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Capitulo 1

Introdugao

Introducao

Este SonoSite SIl Manual do Usudrio do Sistema de Ultrassom fornece informagdes sobre
a preparagao e a utilizacdo do sistema de ultrassom SonoSite Sl e sobre a limpeza e a
desinfecgao do sistema e dos transdutores. O manual também fornece especificacbes do
sistema e informagdes sobre seguranga e saida acustica.

O manual do usuario se destina a leitores que ja conhegam as técnicas de ultrassonografia.
Ele ndo oferece treinamento em ultrassonografia ou praticas clinicas. Antes de usar o
sistema, é preciso que ter passado por um treinamento em ultrassonografia.

Consulte os manuais do usuario dos acessorios da FUJIFILM SonoSite aplicaveis para obter
informagoes sobre acessorios e periféricos. Consulte as instrugdes dos fabricantes para

obter informacodes especificas sobre os periféricos.

Caracteristicas Descricao

Patentes Foram removidas patentes especificas e adicionadas
referéncias ao site de patentes

Linha central A linha central mais clara foi disponibilizada na
Geracao de imagens

Simbolos de identificagao Foram atualizados os Simbolos de identificacao para
atualizados atender as novas defini¢oes e regulamentagoes
Erratas e suplementos » P23649-01

incorporados do manual do » P23353-01

usuario

Convencoes do documento

O guia do usuario segue estas convengoes:

» Um AVISO descreve as precaugdes necessarias para evitar ferimentos ou morte.
» Um cuidado descreve as precau¢des necessarias para proteger os produtos.
» Uma Observacio fornece informagdes complementares.

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem
especifica.



» As listas com marcadores apresentam informagdes em formato de lista, mas nao implicam uma sequéncia.
» Os procedimentos de etapa Unica comegam com <.

Os simbolos e termos usados no sistema e no transdutor sao explicados no “Simbolos de identificacao”
na pagina 9-24 e no “Glossario” na pagina A-1.

Obter ajuda

Além deste manual do usuario, também estao disponiveis os seguintes recursos:
» Videos instrutivos estao disponiveis on-line.

Assisténcia Técnica FUJIFILM SonoSite::

Assisténcia técnica no Brasil (11) 5574-7747

Fax (11) 5574-7747
E-mail ffssbrazil@sonosite.com
Web www.sonosite.com/br
Telefone +1-877-657-8118

(EUA ou Canada)

Telefone +1-425-951-1330, ou ligue para o seu representante local
(fora dos EUA ou do Canada)

Fax
E-mail
Web

Assisténcia técnica na Europa

Assisténcia técnica na Asia

+1-425-951-6700
ffss-service@sonosite.com
www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

Suporte em inglés: +44 14 6234 1151
Suporte em francés: +33 1 8288 0702
Suporte em alemao: +49 69 8088 4030
Suporte em italiano: +39 02 9475 3655
Suporte em espanhol: +34 91 123 8451

+65 6380-5581
ffss-apacme-service@fujifilm.com

Impresso nos EUA.
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Capitulo 2

Passos iniciais

Passos iniciais

Sobre o sistema

O sistema de ultrassom SonoSite Sll € um dispositivo portatil controlado por software, com
arquitetura totalmente digital. O SonoSite Sll inclui as seguintes configuragées:

» Total S
» Vascular S
» Vet S

O sistema apresenta varias configuragdes e conjuntos de recursos usados para capturar
e exibir imagens de ultrassom de alta resolugao em tempo real. Os recursos do sistema
dependem da configuracao, do transdutor e do tipo de exame.

Chave de licenga

E necessario ter uma chave de licenca para ativar o software. Consulte “Licenca do
software” na pagina 7-2. Ocasionalmente, pode ser necessaria uma atualizagao do
software. A FUJIFILM SonoSite fornece um dispositivo USB com o software. Um dispositivo
USB pode atualizar varios sistemas.

Etapas basicas

1 Ligue o sistema. Para localizar o interruptor de energia, consulte Figura 2-1 na
pagina 2-2.

2 Conecte um transdutor.

3 Toque em Paciente e entdo em Informacgdes.

4 Preencha o formulario de dados do paciente.

Se todos os modos de geragao de imagens estiverem licenciados, pressione Modo
e selecione um deles.

Observacao | Por padrdo, o sistema se apresenta em modo de imagem 2D.

2-1



Preparacao do sistema

Com ponentes e conectores

A parte traseira do sistema possui compartimentos para a bateria e dois transdutores, bem como conectores
para dispositivos USB, cabos de alimentacao, cabos de rede, entre outros. Consulte Figura 2-1.

0 000 EHOo.0e
| ) O

|_Interruptor de energia

— Bloqueio do conector (veja mais detalhes abaixo)

Bateria

|_ Orificios de montagem

Detalhes do bloqueio do conector

Portas Porta de Saida da
uUsSB rede RJ45 impressora

/\ | A

= &= [ ep 00

O (o] o]
Salda entrada

= S = HDMI CcC

O—°

3 Portas do conector do transdutor
M ’//
L—T
— —

@ I:IO

"y ———/ o | I

Figura 2-1 Parte posterior do sistema
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Cada conector tem um simbolo que descreve sua fungao.

%

HDMI

usB

Entrada de CC

Saida de video composto
Controle de impressao

Ethernet

Saida de video HDMII

Instalacao ou remocao da bateria

AVISOS » Para evitar ferimentos no operador e danos ao sistema de ultrassom, verifique se

» Para evitar a perda de dados e desligar o sistema com seguran¢a, mantenha

Para instalar a bateria

1 Certifique-se de que o sistema de ultrassom esta desligado.

nao ha vazamentos na bateria antes de instala-la.

sempre uma bateria no sistema.

2 Desconecte a fonte de alimentagao.

3 Na parte de tras do sistema, deslize as quatro linguetas na parte final da bateria nas fendas a direita do
compartimento da bateria.

Passos iniciais
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4 Coloque a bateria no respectivo compartimento e pressione até que a lingueta se encaixe.

E=ooco@0.9 O

)
T

Para remover a bateria

1 Certifique-se de que o sistema de ultrassom esta desligado.
2 Desconecte a fonte de alimentagao.

3 Deslize a alavanca de travamento na parte lateral esquerda da bateria e levante a bateria.

Utilizacao de corrente alternada e carregamento da bateria

A bateria é carregada quando o sistema esta conectado a fonte de alimentagao de corrente alternada. Uma
bateria completamente descarregada leva menos de cinco horas para ser recarregada.

Quando o sistema esta conectado a fonte de alimentacao CA, o sistema pode funcionar e carregar a bateria
ao mesmo tempo.

Dependendo do modo de geragao de imagens e do brilho da tela, o sistema pode operar com a energia da
bateria por até duas horas. Quando a bateria estiver sendo usada, o sistema podera nao reiniciar se a carga
da bateria estiver baixa. Se o sistema nao iniciar devido a pouca carga na bateria, conecte o sistema a
alimentacao de CA.

AVISOS » Verifique se a tensdo da alimentagao do hospital corresponde a faixa de tensao da
fonte de alimentagao. Consulte “Especificacoes elétricas” na pagina 9-36.

» Ligue o sistema somente a uma tomada de padrao hospitalar aterrada.

» Use somente os cabos de alimentagao recomendados pela FUJIFILM SonoSite
com o sistema.
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Para operar o sistema usando corrente alternada

Certifique-se de manter a bateria inserida, mesmo se o sistema estiver conectado
a fonte de alimentagao de corrente alternada.

1 Conecte o cabo de alimentacao de corrente continua (CC) da fonte de alimentagado ao conector de energia
do sistema. Consulte Figura 2-1 na pagina 2-2.

2 Conecte o cabo de corrente alternada a fonte de alimentacdo e entdo conecte-o a uma tomada elétrica
de padrao hospitalar.

Para separar o sistema (e qualquer equipamento conectado) de uma tomada de alimentacao

» O equipamento nao é fornecido com um interruptor de rede de alimentagao CA.
Para desconectar o equipamento da fonte de alimentagao, use o acoplador do
aparelho ou a tomada de energia no cabo de alimentagao.

» Instale o sistema de ultrassom em um local onde seja possivel conectar ou
desconectar facilmente o cabo de alimentagao CA.

» Desconectar apenas o cabo de alimentagao CC do sistema nao separa o sistema
da tomada de alimentagao.

% Desconecte o cabo de alimentacao de CA da base do pedestal.

Ligar ou desligar o sistema
Nao utilize o sistema se uma mensagem de erro for exibida na tela. Anote o cédigo

do erro e desligue o sistema. Ligue para a FUJIFILM SonoSite ou para seu
representante local.

Para ligar ou desligar o sistema

« Pressione o interruptor de energia. Consulte Figura 2-1 na pagina 2-2.

Para iniciar o sistema

Para conservar a vida util da bateria quando esta ligado, o sistema entrara no modo de hibernagao se
permanecer inativo durante um periodo definido. Para ajustar o tempo de adiamento da hibernagao, consulte

“Configuragoes de audio, bateria” na pagina 3-8.

« Pressione uma tecla ou toque no teclado sensivel ao toque.
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Conexao de transdutores

AVISO | Para evitar lesdes, nao coloque o conector no paciente.

Cuidado Para evitar danos, ndao permita a entrada de corpos estranhos no conector do

transdutor.

Para conectar um transdutor

1 Puxe a lingueta do transdutor para cima e gire-a no sentido horario.
2 Alinhe o conector do transdutor com o conector na parte traseira do sistema.

3 Insira o conector do transdutor em uma das portas de transdutores no sistema.

2-6 Passos iniciais



Para remover um transdutor

1 Puxe a lingueta do transdutor para cima e gire-a no sentido horario.

2 Puxe o conector do transdutor para remové-lo do sistema.

Insercao e remocao de dispositivos de armazenamento USB

As imagens e clipes sao salvos em um armazenamento interno e organizados em uma lista de pacientes.
E possivel arquivar as imagens e clipes do sistema de ultrassom em um PC usando um dispositivo de
armazenamento USB. Embora as imagens e clipes nao possam ser visualizados a partir de um dispositivo de
armazenamento USB no sistema de ultrassom, é possivel remover o dispositivo de armazenamento USB
e visualizar as imagens no seu PC.

Também é possivel importar e exportar contas de usuarios e o registro de eventos usando um dispositivo
de armazenamento USB.

Existem trés portas USB localizadas na parte de tras do sistema, proximas da parte superior. Para portas USB
adicionais, conecte um hub USB em qualquer porta USB.

AVISOS Para evitar danos ao dispositivo de armazenamento USB ou a perda de dados de
pacientes nele contidos, siga as sugestdes abaixo:

» Nao remova o dispositivo de armazenamento USB ou desligue o sistema de
ultrassom enquanto o sistema estiver exportando.

» Nao bata ou aplique pressao no dispositivo de armazenamento USB enquanto
este estiver na porta USB do sistema de ultrassom. O conector pode quebrar.

Se o icone USB nao for exibido na tela de status do sistema, o dispositivo de
armazenamento USB podera estar com defeito ou criptografado por software.
Desligue o sistema e substitua o dispositivo.

Passos iniciais 2-7



Observacao | » O sistema ndo tem suporte para dispositivos USB de armazenamento
protegidos por senha ou criptografados. Verifique se o dispositivo USB de
armazenamento utilizado nao esta com a opgao protecao de senha ou
criptografia ativada.

» Os dispositivos de armazenamento USB devem estar no formato FAT-32.

Para inserir um dispositivo de armazenamento USB

Insira o dispositivo de armazenamento USB em uma porta USB no sistema. Consulte Figura 2-1 na
pagina 2-2. O dispositivo de armazenamento USB esta pronto quando o icone USB é exibido.

Para remover um dispositivo de armazenamento USB

A remocao do dispositivo de armazenamento USB durante a exportacao pode gerar arquivos corrompidos
ou incompletos.

1 Aguarde pelo menos cinco segundos depois que a animagao USB for interrompida.

2 Remova o dispositivo de armazenamento USB da porta.
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Controles do sistema

1 Botoes
giratorios de
controle

2 Tecla
Congelar

3 Teclado
sensivel ao
toque

4 Tecla do
teclado
sensivel ao
toque

5 Tecla
Imprimir

6 Teclas Salvar

7 Modo de
imagem

8 Controles do
sistema

9 Controles do
Doppler e
imagem

10 Tela sensivel
ao toque

Gire para ajustar ganho,
profundidade, buffer de imagens e
brilho, entre outros, dependendo
do contexto. As fungdes atuais
sdo exibidas na tela sobre os
botdes giratorios.

Pressione e segure para congelar
ou descongelar a imagem.

Quando o teclado sensivel ao
toque estiver aceso, use-o para
controlar itens exibidos na tela.
Toque duas vezes no teclado
sensivel ao toque para alternar
entre as fungoes.

Funciona em conjunto com o
teclado sensivel ao toque. Toque
para ativar um item na tela ou
para alternar entre as fungoes.

Disponivel somente quando uma
impressora esta conectada ao
sistema. Toque para imprimir a
partir de um exame ao vivo ou
congelado.

Toque em uma dessas teclas para
salvar uma imagem ou um clipe.

Toque em uma dessas teclas para
alterar o modo de geragao de
imagens.

Altere as configuragdes do
sistema, troque os transdutores,
adicione rétulos ou consulte as
informagdes do paciente.

Use para ajustar a imagem ou
selecionar o modo de imagem de
Doppler.

Utilize a tela sensivel ao toque da
mesma forma que utilizaria o
teclado sensivel ao toque.

Figura 2-2 Layout dos controles

Passos iniciais
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Layout da tela

O layout da tela do sistema SonoSite Sl e os controles que aparecem nela mudam de acordo com o modo

de geragao de imagens ou a tarefa especifica que esta realizando, tal como uma medi¢do ou anotagao.
Durante o exame, as seguintes informagdes estao disponiveis:

Numero do y
Nome do paciente exame Instalacao Data e hora
Tipo de exame
Status da —
; = Transdutor
imagem
[
] T
m Indches.
Controles do - meca.1n|cos e
. =1 térmicos
sistema .
(]
o
Profundidade
Controles de
imagem || II II Il || “ 5

Figura 2-3 Layout da tela
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Interacao geral

Teclado sensivel ao toque

O teclado sensivel ao toque é uma area centralizada abaixo da tela que pode ser usada como um dispositivo

de indica¢do. Quando o teclado sensivel ao toque est3 ativo, deslize o dedo sobre a superficie, para mover
o item na tela.

SonoSite
E .

+ 7

e
I | I | I [
@ @ O
L1 ]
o uUuUoo

Figura 2-4 Uso do teclado sensivel ao toque
E possivel usar o teclado sensivel ao toque para realizar as seguintes aces:

» Inserir rétulos

» Movimentar os cursores

» Mover e modelar as caixas da regiao de interesse (RDI)
» Visualizar a linha M

» Apontar para um campo de texto em um formulario

Use o boto Selecionar % abaixo do teclado sensivel ao toque para selecionar ou ajustar o item apés té-lo
movimentado.
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Tela sensivel ao toque

Como uma alternativa ao teclado sensivel ao toque, é possivel mover alguns itens diretamente, arrastando
o dedo sobre a tela.

SonoSite

Figura 2-5 Uso da tela sensivel ao toque

Botoes de controle e botoes giratorios

Existem dois tipos de controles no sistema SonoSite SlI:

» Controles da tela
Os controles que aparecem na tela sensivel mudam dinamicamente, dependendo do contexto. Por
exemplo, o congelamento de uma imagem faz com que aparegam os controles de zoom, medidas de
desempenho e revisao do buffer de imagens. Somente os controles que estao disponiveis no modo ou
fungao atual serao exibidos. Para selecionar um controle na tela sensivel, toque nele uma vez.

» Controles do sistema

Os botdes e botdes giratérios localizados abaixo da tela sensivel sdo constantes, mas alguns podem estar
desativados durante certos modos e condigdes. Os controles ficam acesos quando estao ativos e

apagados quando desativados. O rétulo para cada botao giratério aparece na tela, imediatamente acima
dele. O rétulo e a fungao de cada botao giratério podem mudar, dependendo do modo ou da condigao.

Insercao de texto

Em formularios e anotacoes, é possivel inserir texto nos campos de texto usando o teclado na tela ou um
teclado USB externo conectado a uma porta USB do sistema.
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Se estiver usando um teclado USB, insira os caracteres digitando-os. A tecla TAB realiza a navegagao entre
0s campos de texto.

AVISO Para evitar contaminagao, nao utilize o teclado USB fornecido pela FUJIFILM
SonoSite em ambiente estéril. O teclado USB nao é esterilizado e pode nao resistir
a esterilizagao.

Para inserir texto nos campos de texto usando o teclado na tela

1 Usando o teclado sensivel ao toque ou tela sensivel, selecione um campo de texto.
O teclado na tela aparece com o campo de texto na parte superior.

2 Na tela sensivel, toque nos caracteres que deseja inserir.
» A tecla A exibe e oculta caracteres internacionais.

» A tecla Simbolos exibe simbolos e pontuagao.

» A tecla Caps Lock g ativa ou desativa letras maiusculas.

» A tecla Shift {} ativa ou desativa as letras mailsculas para a proxima letra a ser inserida.
» A tecla Excluir apaga o caractere a direita do cursor.
» A tecla backspace <j= exclui caracteres a esquerda do cursor.

3 Para navegar entre os campos de texto:

» Toque em Avancgar para ir para o proximo campo.
» Toque em Anterior para retornar ao campo anterior.

4 Para sair do teclado, clique em um dos que seguem:

» OK para salvar as alteragdes.
» 2D para salvar alteragdes e exibir imagens 2D.
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Preparacao dos transdutores

AVISOS » Algumas bainhas para transdutor contém latex de borracha natural e talco, que
podem provocar reagoes alérgicas em algumas pessoas. Consulte o documento
21 CFR 801.437 para conhecer os rotulos que aparecem para 0s usuarios para
saber quais sao os dispositivos que contém borracha natural.

» Alguns tipos de gel e desinfetantes podem provocar reagdes alérgicas em
algumas pessoas.

» Para evitar avarias no transdutor, utilize somente os géis recomendados pela
FUJIFILM SonoSite. A utilizagao de um gel que nao seja o recomendado pela
FUJIFILM SonoSite pode danificar o transdutor e anular a garantia. Caso tenha
duvidas quanto a compatibilidade do gel, entre em contato com a FUJIFILM
SonoSite ou com seu representante local.

» A FUJIFILM SonoSite recomenda a limpeza e desinfecgao dos transdutores apos
cada uso. Consulte “Limpeza e desinfec¢ao” na pagina 8-1.

Gel de transmissao acustica

O gel de transmissao acustica deve ser utilizado durante os exames. Embora a maioria desses produtos

proporcione uma transmissao acustica adequada, alguns sao incompativeis com determinados materiais do

®

transdutor. A FUJIFILM SonoSite recomenda o gel Aquasonic™ e uma amostra é fornecida com o sistema.

Para uso geral, aplique uma quantidade generosa de gel entre o transdutor e o corpo. Para procedimentos
invasivos, aplique uma bainha de transdutor.

AVISO Para evitar a contaminagao, recomenda-se o0 uso de bainhas estéreis para
transdutor e de géis estéreis de transmissao acustica em aplicacdes clinicas de
natureza invasiva. S6 aplique o gel e a bainha para transdutor quando estiver
pronto para executar o procedimento.

Para aplicar a bainha do transdutor

Para reduzir o risco de contaminacao, instale a bainha apenas quando estiver pronto para executar o
procedimento.

1 Coloque o gel dentro da bainha.
2 Insira o transdutor na bainha.

3 Puxe a bainha pelo transdutor e cabo até que esteja totalmente estendida.
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4 Fixe a bainha usando as fitas que a acompanham.

Elimine qualquer bolha que possa se formar entre a superficie do transdutor e a bainha.

Observacao | Aimagem de ultrassom podera ser afetada se houver bolhas entre a superficie do
transdutor e a bainha.

5 Verifique a bainha para garantir a auséncia de furos ou rasgos.

Usos previstos

O sistema SonoSite SIl € um sistema de ultrassom com fins gerais destinado ao uso por médicos
e profissionais de saude qualificados para avaliagao por meio de imagens de ultrassom ou analise de fluxo
de fluidos do corpo humano.

O sistema é usado com um transdutor conectado e é alimentado por bateria ou alimentagao elétrica em CA.
O médico fica posicionado ao lado do paciente e coloca o transdutor sobre (ou dentro, nos procedimentos
invasivos) o corpo do paciente, onde necessario, para obter a imagem de ultrassom desejada.

Para informagdes sobre o transdutor previsto para cada tipo de exame, consulte *Modos de geracao de
imagens e exames disponiveis por transdutor” na pagina 4-15.

O sistema transmite energia de ultrassom ao corpo do paciente para obter imagens de ultrassom, como
descrito a seguir.

Aplicacoes para geracao de imagens abdominais

Pode ser feita uma avaliagao transabdominal do figado, dos rins, do pancreas, do baco, da vesicula biliar, dos
ductos biliares, dos érgaos transplantados, dos vasos abdominais e das estruturas anatdémicas adjacentes
quanto a presenga ou auséncia de patologia.

Aplicacoes para geracao de imagens cardiacas

Podem ser avaliados o tamanho e fungao do coragao, as valvulas cardiacas, os grandes vasos, pode ser
visualizado o fluxo sanguineo pelas valvulas cardiacas e avaliada a presenga ou auséncia de patologia. Além
disso, é possivel identificar a presenca e a localizagao de fluidos ao redor do coragao e dos pulmdes, o que
ajuda em procedimentos de pericardiocentese e toracocentese. Pode ser detectado o movimento normal do
pulmao quanto a presenca ou auséncia de patologias.

Aplicacoes para geracao de imagens em ginecologia e infertilidade

Pode ser feita uma avaliacao transabdominal ou transvaginal do Utero, dos ovarios, dos anexos e das
estruturas anatdmicas adjacentes quanto a presenca ou auséncia de patologia.
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Aplicagoes na geracao de imagens intervencionais

O sistema pode ser usado para fornecer orientagao por ultrassom em procedimentos de bidpsia e drenagem,
instalacao de cateter intravascular, bloqueios nervosos periféricos, amniocentese e outros procedimentos
obstétricos.

Aplicacoes para geracao de imagens obstétricas

Pode ser feita uma avaliagao transabdominal ou transvaginal da anatomia fetal, da viabilidade, do peso fetal
estimado, da idade gestacional, do liquido amniético e das estruturas anatémicas adjacentes quanto a
presenca ou auséncia de patologia. A geracao de imagens de CPD e em Cores destina-se a gestantes com
gravidez de alto risco. As indicagdes de gravidez de alto risco incluem, entre outras, hidropisia fetal,
anormalidades placentarias, bem como hipertensao, diabete e lUpus materno.

AVISOS » Durante o primeiro trimestre, é necessario limitar a duracao do exame de
ultrassom com base nos indices mecanico e térmico (IM/IT). Para obter mais
informagdes, consulte “Saida actstica” na pagina 10-1.

» Para evitar ferimentos ou diagnésticos incorretos, ndo use este sistema para
amostragem sanguinea umbilical percutanea (ASUP) ou fertilizagao in vitro (FIV).
A eficacia do sistema nao foi validada nem comprovada para esses dois usos.

» Asimagens CPD ou em Cores podem ser utilizadas como um método auxiliar, nao
como um instrumento de exame, para a detec¢ao de anomalias estruturais
cardiacas do feto, e como um método auxiliar, nao um instrumento de exame,
para o diagnéstico de Restricao de Crescimento Intrauterino (RCIU).

AplicacOes para geracao de imagens pediatricas e neonatais

Pode ser feita uma avaliagao das anatomias abdominal, pélvica e cardiaca pediatrica e neonatal, dos quadris
pediatricos, da cabeca neonatal e das estruturas anatémicas adjacentes em relagao a presenga ou auséncia
de patologia.

Aplicacoes para imagiologia da préstata

Pode ser feita uma avaliagcao da préstata e das estruturas anatdémicas adjacentes quanto a presenga ou
auséncia de patologia.
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Aplicacoes para imagiologia superficial

Podem ser avaliados a mama, tireoide, testiculos, ganglios linfaticos, hérnias, estruturas
musculoesqueléticas, estruturas de tecidos moles, espinha, estruturas oftalmicas e estruturas anatémicas
adjacentes quanto & presenca ou auséncia de patologias. E possivel usar o sistema para fornecer orientacéo
por ultrassom para procedimentos de bidpsia e drenagem, instalacdo de acesso vascular e anestesias
periféricas..

AVISO Para evitar lesbes no paciente, use somente o tipo de exame oftalmico (Oft) ao
obter imagens através do olho. A FDA estabeleceu limites mais baixos de energia
acustica para uso oftalmico. O sistema nao excede esses limites somente quando o
tipo de exame Oft é selecionado.

Aplicacoes para geracao de imagens arteriais e venosas

As artérias carétidas, as artérias e veias profundas dos bragos e pernas, as veias superficiais dos bracos e
pernas, os grandes vasos abdominais e os diversos vasos menores que irrigam 6rgaos podem ser avaliados
quanto a presenca ou auséncia de patologia.

Contraindicagoes

O sistema de ultrassom SonoSite Sl ndo possui contraindicagées conhecidas.
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Capitulo 3

Configuracao do sistema

Use as paginas de Configuragao para personalizar o sistema e definir as preferéncias. As
paginas de Configuragao estao organizadas nas categorias a seqguir:

» Administragao — Controla o acesso ao sistema, inclusive as contas e senhas de usuarios.
Consulte “Configuracao da administracao” na pagina 3-2

» Anotacgdes — Cria e personaliza rétulos predefinidos. Consulte “Configuracoes de
anotac¢des” na pagina 3-6

» Audio e bateria — Define os alertas sonoros e as configuragdes de gerenciamento de
energia. Consulte “Configuracoes de audio, bateria” na pagina 3-8

» Conectividade — Gerencia as conexdes e certificados com dispositivos de
armazenamento de informagdo. Consulte “Configuracdes de conectividade” na
pagina 3-9

» Data e hora — Define a data e a hora do sistema. Consulte “Configuracoes de data e
hora” na pagina 3-10

» Exibicdo de informagdes — Controla a quantidade de informagédo que aparece na tela
durante a geragao de imagens. Consulte “Configuracoes de exibicao de
informacoes” na pagina 3-10

» Rede — Exibe o status da conexao de rede sem fio. Consulte “Configuracoes de status
da rede” na pagina 3-11

» Calculos OB - Seleciona autores para calculos gestacionais OB. Consulte
“Configuracoes dos calculos de OB” na pagina 3-11

» Predefinigoes — Define as preferéncias gerais. Consulte “Configuragoes de
predefinicoes” na pagina 3-12

» Informagoes do sistema - Exibe as versdes do hardware e do software do sistema.
Consulte “Configuracao das informagées do sistema” na pagina 3-13

» Dispositivos USB - Exibe informagdes em todos os dispositivos USB conectados.
Consulte “Configuracoes dos dispositivos USB” na pagina 3-13
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Exibicao das paginas de configuracao
Para exibir uma pagina de configuragoes

1 Toque em Configuragoes.
2 Nas Paginas de configuracao, selecione a pagina que deseja, tocando sobre ela.

3 Para retornar a geracao de imagens a partir de uma pagina de configuracao, toque em Concluido.

Configuracao da administracao

Na pagina de configuracdo Administragao, é possivel configurar o sistema para exigir que os usuarios
efetuem o acesso e digitem senhas. O acesso ajuda a proteger os dados de pacientes. Também é possivel
adicionar e excluir usuarios, alterar senhas, importar e exportar contas de usuarios, desabilitar a exportagao
por USB e exibir o registro de eventos.

Para efetuar o acesso como Administrador

1 Na pagina de configuragao Administracao, digite Administrador nacaixa Nome. Consulte “Insercao
de texto” na pagina 2-12.

Observacao | As entradas para Nome e Senha diferenciam mailusculas de minUsculas.

2 Digite a senha de administrador na caixa Senha.

Se nao tiver a senha de administrador, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite. Consulte “Obter
ajuda” na pagina 1-2.

AVISO Restaurar uma senha de administrador resultara na exclusao de dados. Faga
copia de seguranga de todos os dados antes de reiniciar a senha administrativa.

3 Toque em Acesso.
Para sair da segao como Administrador

+ Desligue ou reinicie o sistema.
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Configuragoes de seguranca

AVISO Os prestadores de servigos de satde que mantém ou transmitem informacgoes
de saude sao obrigados pela Lei de Portabilidade e Responsabilidade em
Seguros de Saude (HIPAA) de 1996 e pela Diretiva de Protecdao de Dados da
Uniao Europeia (95/46/EC) a implementar os procedimentos adequados: para
garantir a integridade e o sigilo das informagdes; e para proteger contra
quaisquer ameagas ou riscos a seguranga ou integridade das informacdes, ou
contra o uso nao autorizado ou divulgacao de informagdes.

As configuragdes de seguranga do sistema permitem atender os requisitos aplicaveis de seguranca
relacionados no padrao HIPAA. Os usuarios sao os Unicos responsaveis por garantir a seguranga e a protecao
de todas as informagdes de saude protegidas eletronicamente, coletadas, armazenadas, revisadas e
transmitidas pelo sistema.

Para exigir o acesso do usuario
E possivel configurar o sistema para exibir a tela Acesso do usudrio na inicializacdo do computador.

1 Acesse como Administrador.
2 Na lista Acesso do usuario, toque em Ligado.

» Ligado exige um nome de usuario e uma senha na inicializacao.
» Desligado permite o acesso ao sistema sem um nome de usuario e uma senha.

Para alterar a senha do administrador ou permitir que os usuarios alterem senhas

1 Acesse como Administrador.
2 Sob Lista de usuarios, toque em Administrador.
3 Para alterar a senha do administrador:
a Em Informagoes do usudrio, digite a nova senha na caixa Senha.

b Na caixa Confirmar, digite novamente a nova senha. Para mais informagdes sobre senhas, consulte
“Escolha de uma senha segura” na pagina 3-6.

4 Para permitir que os usuarios alterem suas senhas, selecione a caixa de selegao Alteracao de senha.

5 Toque em Salvar.
Para restringir a exportacao por USB de dados de exames

1 Acesse como Administrador.

2 Selecione Desabilitar exportacao por USB.
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Administracao de usuarios

Essas configuragdes permitem o gerenciamento direto das informagdes do usuario.
Para adicionar um novo usuario

1 Acesse como Administrador.
2 Toque em Novo.

3 Em Informagoes do usudrio, preencha as caixas Nome, Senha e Confirmar. Para mais informagoes
sobre senhas, consulte “Escolha de uma senha segura” na pagina 3-6.

» (Opcional) Na caixa Usuario, digite as iniciais do usuario para exibir as informagdes no cabecalho do
paciente e na caixa Usuario no formulario de dados do paciente.

» (Opcional) Marque a caixa de selecao Acesso admin para permitir o acesso a todos os privilégios de
administracao.

4 Toque em Salvar.
Para modificar dados de usuario

1 Acesse como Administrador.
2 Em Lista de usuarios, toque no usuario.
3 Em Informacgodes do usuario, faca as alteracdes desejadas.

4 Toque em Salvar. Qualquer alteragao no nome de usuario substitui o nome anterior.
Para excluir um usudrio

1 Acesse como Administrador.
2 Em Lista de usuarios, toque no usuario.
3 Toque em Excluir.

4 Toque em Sim.
Para alterar a senha de um usuario

1 Acesse como Administrador.
2 Em Lista de usuarios, toque no usuario.
3 Digite a nova senha nas caixas Senha e Confirmar.

4 Toque em Salvar.
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Exportar ou importar contas de usuario

Os comandos exportar e importar permitem configurar varios sistemas e criar copias de seguranga (backup)
das informagdes de conta do usuario.

Para exportar contas de usudrio

1 Insira um dispositivo de armazenamento USB. Para obter mais informagoes, consulte “Insercao e
remocao de dispositivos de armazenamento USB” na pagina 2-7.

2 Acesse como Administrador.

3 Toque em Exportar. E exibida uma lista de dispositivos USB.

4 Toque no dispositivo de armazenamento USB e toque em Exportar.
Todos os nomes e senhas de usuario sao copiados para o dispositivo de armazenamento USB. As senhas
sdo criptografadas.

Para importar contas de usuario

1 Insira o dispositivo de armazenamento USB que contém as contas. Para obter mais informagodes, consulte
“Insercao e remocao de dispositivos de armazenamento USB” na pagina 2-7.

2 Acesse como Administrador.

3 Toque em Importar.

4 Toque no dispositivo de armazenamento USB e toque em Importar.

5 Toque em Reiniciar na caixa de dialogo exibida. O sistema sera reiniciado.

Todos os nomes de usuarios e senhas presentes no sistema serdo substituidos pelos dados importados.

Exportacao e limpeza do registro de eventos

O Registro de eventos relune erros e eventos e pode ser exportado para um dispositivo de armazenamento
USB e utilizado em um PC.

Acesso como usuario

Se for necessario 0 acesso do usuario, a tela Acesso do usuario sera exibida ao inicializar o sistema. Para
obter mais informagdes, consulte “Para exigir o acesso do usudrio” na pagina 3-3.

Para acessar como usuario

1 Ligue o sistema.

2 Na tela Acesso do usuario, digite o nome e a senha e toque em OK.
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Para acessar como convidado

Convidados podem realizar exames, mas ndao podem acessar as configuragoes do sistema e as informacgdes
do paciente.

1 Ligue o sistema.

2 Na tela Acesso do usuario, toque em Convidado.
Para alterar a senha

1 Ligue o sistema.
2 Na tela Acesso do usuario, toque em Senha.

3 Digite a senha antiga e a nova, confirme a nova senha e toque em OK.

Escolha de uma senha segura

Para garantir a seguranga, escolha uma senha com letras maiusculas (A-2Z), letras minusculas (a-z)
e nimeros (0-9). As senhas diferenciam mailsculas e minusculas.

Configuracao do sistema

Configuracoes de anotagoes

Na pagina de configuracdo Anotagoes, é possivel personalizar rétulos predefinidos e definir preferéncias de
gerenciamento de texto no descongelamento de imagens.

Para obter instrugdes sobre anotagdes em imagens, consulte “Anotacao em imagens” na pagina 4-22.
Para predefinir um grupo de rétulos

E possivel especificar quais rétulos serdo disponibilizados para um tipo de exame ao fazer anotacdes em uma
imagem. Consulte “Para colocar texto em uma imagem” na pagina 4-22.

1 Na pagina de configuracdo Anotagoes, na lista Exame, selecione o tipo de exame cujos rétulos deseja
especificar.

2 Selecione o grupo de rétulo associado com aquele exame. Ao lado de Grupo, selecione A, B ou C. Os
rétulos predefinidos sao exibidos na lista para o grupo selecionado.

3 Para adicionar um rétulo personalizado ao grupo:
a Toque em <Novo> na lista de selecdo.
b Digite o rétulo na caixa Texto.

¢ Toque em Adicionar.
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4 Para renomear um rotulo:
a Toque no rétulo
b Digite 0 novo nhome na caixa Texto
¢ Togue em Renomear.
5 Para mover um rétulo dentro do grupo:
a Toque no rétulo
b Toque na seta para cima ou para baixo.
6 Para excluir um rétulo de um grupo, toque no rétulo e entdo toque em Excluir.

Consulte também “Insercao de texto” na pagina 2-12.
Para especificar a retencao de texto ao descongelar
E possivel especificar o texto a ser mantido ao descongelar uma imagem ou alterar o layout da imagem.

Na lista Descongelar na pagina de configuracdo Anotagdes, selecione Manter todo o texto, Manter
texto inicial ou Apagar todo o texto.

Observacao | A configuragao padrdo é Manter todo o texto. Para informagdes sobre a
configuragao da posigao inicial, consulte “Para colocar uma seta em uma imagem
na pagina 4-23.

”

Para exportar grupos de rétulos predefinidos

1 Insira um dispositivo de armazenamento USB.

2 Na pagina de configuracido Anotagdes, toque em Exportar. E exibida uma lista de dispositivos USB.

3 Selecione o dispositivo de armazenamento USB e entao toque em Exportar.
Uma cépia de todos os grupos de rétulos predefinidos para todos os exames é gravada no dispositivo de
armazenamento USB.

Para importar grupos de rétulos predefinidos

1 Insira o dispositivo de armazenamento USB que contém os grupos de rétulos.
2 Na pagina de configuracdo Anotagoes, toque em Importar.

3 Selecione o dispositivo de armazenamento USB e entdo toque em Importar.
4 Toque em OK na caixa de didlogo exibida.

Todos os grupos de rétulos predefinidos para todos os exames sao substituidos pelos do dispositivo de
armazenamento USB.
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Configuragoes de audio, bateria

Na pagina de configuracdo Audio, Bateria, é possivel selecionar opcdes nas sequintes listas:

Sons do teclado

Controla se os controles emitem um som de clique quando tocados.

« Selecione Ligado ou Desligado.

Avisos sonoros de alerta

Controla se o sistema emite um bipe ao salvar, avisar, iniciar ou desligar.

+ Selecione Ligado ou Desligado.

Adiamento de hibernacao

Especifica o tempo de inatividade antes de o sistema entrar no modo de hibernag¢do. Configure para cinco
minutos, dez minutos ou Desligado. Desativar o desligamento da hibernacao impede que o sistema entre no
modo de hibernagao.

+ Selecione Desligado, 5 ou 10.

Economia de energia

Especifica o tempo de inatividade antes de o sistema desligar automaticamente. Configure para 15 minutos,
30 minutos ou Desligado. Desativar o desligamento da fonte de alimentagao impede que o sistema se

desligue.

< Selecione Desligado, 15 ou 30.

Configuracao de calculos cardiacos

Na pagina de configuracdes Calculos cardiacos, é possivel especificar o nome das medigdes que aparecem
no menu de calculos e na pagina de relatério da geragao de imagens de tecido por Doppler (TDI). Consulte
“Calculos cardiacos” na pagina 5-15.

Para especificar o nome de medicdes cardiacas

« Em Paredes TDI na pagina de configuragdes Calculos cardiacos, selecione um nome para cada parede.
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Configuragoes de conectividade

Na pagina de configuragao Conectividade, selecione as opgdes para o uso de dispositivos e para alertas
quando o armazenamento interno estiver cheio. Também é possivel importar certificados sem fio e
especificar configuragdes (inclusive modo de transferéncia e local) para o SiteLink Image Manager e o
DICOM, que sao recursos opcionais. Consulte a documentag¢ao do SiteLink e do DICOM.

Para configurar o sistema para uma impressora

1 Configure o hardware da impressora. Consulte as instrugdes fornecidas com a impressora e o pedestal.

2 Na pagina de configuracéo Conectividade, selecione uma impressora do menu Impressora.

3 Conecte o cabo da impressora na saida de video @"‘ no sistema.

Para configurar o sistema para um gravador de DVD

1 Na pagina de configuracdo Conectividade, na lista Modo de video, selecione no padrédo de video: NTSC

ou PAL.

2 Reinicie o sistema.
3 Conecte o cabo do gravador de DVD na saida de video @"‘ no sistema.
Para conectar-se a SiteLink

1 Na pagina de configuracdo Conectividade, selecione SiteLink na lista Modo de transferéncia.
2 Reinicie o sistema.
3 Na pagina de configuracdao Conectividade, toque em Configuragao SiteLink.
4 Na pagina SiteLink, selecione a conta SiteLink que deseja usar, e entdo toque em Salvar.
5 Para criar uma nova conta:
a Toque em Novo.

b Insira as configuracdes de rede para sua nova conta SiteLink. Trabalhe com seu administrador de rede para
obter as informagdes corretas.

c Toque em Salvar.
6 Para importar as informagdes da conexao SiteLink:
a Insira o dispositivo de armazenamento USB que contém as informacdes de conexao SiteLink.
b Na pagina SiteLink, toque em Importar.
¢ Selecione o dispositivo de armazenamento USB e toque em Importar.

7 Para exportar suas informagoes de conexao SiteLink:
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a Insira um dispositivo de armazenamento USB.
b Na pagina SiteLink, toque em Exportar.
c Selecione o dispositivo de armazenamento USB e toque em Exportar.

8 Toque em Concluido.
Para conectar-se ao DICOM

1 Na pagina de configuracdo Conectividade, selecione DICOM na lista Modo de transferéncia.
2 Reinicie o sistema.
3 Na pagina de configuragdo Conectividade, toque em Configuragao do DICOM.

4 Na pagina DICOM, selecione uma localizagao e, em seguida, selecione o servidor DICOM a que deseja
se conectar.

5 Toque em Verificar e certifique-se de que a comunicagao com o servidor DICOM se da com sucesso.

6 Toque em Concluido.
Para receber alertas de armazenamento
« Na pagina de configuragao Conectividade, selecione Alerta de capacidade de armazenamento

interno. O sistema exibira uma mensagem se o0 armazenamento interno estiver quase esgotado ao
finalizar um exame.

Configuracoes de data e hora

Para configurar a data e a hora

1 Na pagina de configuracao Data e hora, faga o seguinte:
a Na caixa Data, digite a data atual. Consulte “Insercao de texto” na pagina 2-12.

b Na caixa Hora, digite a hora atual no formato de 24 horas (horas e minutos).

Configuragoes de exibicao de informagoes

Na pagina de configuracdo Exibigao de informagdes, é possivel especificar os detalhes que serao exibidos
na tela durante a geragao de imagens. Por exemplo, vocé pode ajudar a proteger a privacidade do paciente,
nao exibindo o nome e a ID do paciente na tela. Vocé pode marcar as caixas de sele¢ao nas seguintes segoes:

Cabecalho do Paciente

Informagdes do formulario de dados do paciente. Consulte “Formuldrio de dados do paciente” na
pagina 4-24.
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Dados do modo
Informagoes de geracao de imagens.
Status do sistema

Energia, bateria, conectividade e informagdes similares.

Configuragoes do pedal

Na pagina de configuragao Pedal, é possivel programar o pedal para executar tarefas comuns.

« Pedal (E), Pedal (D). Configure os pedais esquerdo e direito como: Salvar Clipe, Congelar, Salvar
Imagem ou Imprimir.

Para conectar o pedal

O pedal FUJIFILM SonoSite permite uma operagao sem as maos com uma opgao de dois pedais
personalizaveis. O pedal é um recurso opcional.

AVISO Para evitar contaminacao, nao utilize o pedal em ambiente estéril. O pedal nao é
esterilizado.

1 Conecte o cabo USB do pedal a uma porta USB na parte traseira do sistema de ultrassom.

2 Na pagina de configuragao Pedal, selecione uma fungao para os pedais esquerdo e direito.

Configuragoes de status da rede

A pagina de configuracao Status da rede exibe informagdes sobre o endereco de IP, o local, o enderego de
MAC Ethernet e a conexao sem fio (se houver) do sistema.

Configuracoes dos calculos de OB

Na pagina de configuracdo Calculos de OB, é possivel selecionar autores para as tabelas de calculos de OB
gestacionais. Consulte também ™“Calculos de OB” na pagina 5-34.

Para especificar a idade gestacional
% Na pagina de configuragao Calculos de OB, selecione os autores OB desejados (ou selecione Nenhum)

na lista de medidas em Idade gestacional. A sele¢ao de um autor coloca a medida associada no menu
de calculos.
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Configuragoes de predefinicoes

A pagina de configuracéo Predefinigdes permite que vocé selecione algumas preferéncias gerais. Use as
sequintes informagodes para ajuda-lo a escolher as predefinicdes que sao mais corretas para vocé:

Marcadores de profundidade
» Tipo 1

Exibe uma escala de profundidade ndao numerada a direita da imagem, com o nimero da profundidade
maxima na parte inferior direita da tela.

» Tipo 2
Exibe uma escala de profundidade numerada a direita da imagem.

indice térmico

Escolha entre ITM, ITO ou ITC.

Por predefinicao, essa configuragdo se baseia no tipo de exame: OB é ITO e todos os outros sao ITM.
Tamanho do clipe

Selecione o tamanho maximo do clipe. O tamanho do clipe é medido em segundos.

Unidades

Selecione as unidades que deseja usar para a altura e peso do paciente em exames cardiacos: pol/pés/lbs
ou cm/m/kg.

Salv. form. pac. auto

Quando ativada, salva automaticamente o formulario de informagdes do paciente como uma imagem no
arquivo do paciente.

Tecla Salvar:
Determina o comportamento da tecla Salvar:

» Somente imagem
Salva a imagem para o armazenamento interno.

» Imagem/Calcs
Salva a imagem para o armazenamento interno e os calculos atuais no relatério do paciente.

Escala Doppler

Selecione cm/s ou kHz.
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Duplex
Especifica o layout da tela para exibicao do tracado do M Mode e do tragado espectral do Doppler:

» 1/32D,2/3MouD
Divide a tela de modo que o 1/3 superior exibe a imagem 2D e os 2/3 inferiores exibem o tragado.

» 1/2 2D, 1/2 MouD
A imagem 2D ocupa metade da tela, e o tragado ocupa a outra metade.

» Tela inteira 2D, M&D
Vocé pode alternar entre as duas imagens de tela cheia.

Tragado

Selecione o tragado da velocidade no Pico ou Média.

Configuracao das informagoes do sistema

A pagina de configuracdo Informagoes do sistema exibe versdes de hardware e software do sistema,
patentes e informagdes sobre a licenga.

Para instalar a chave de licenga, consulte “Para instalar a chave de licenca” na pagina 7-3.
Para exibir patentes

% Na pagina de configuracao Informacgdes do sistema, toque em Patentes.

Configuracoes dos dispositivos USB

Na pagina de configuracao Dispositivos USB, é possivel visualizar informagdes sobre dispositivos USB
conectados, inclusive disponibilidade de espago. Também é possivel especificar o formato de arquivo das
imagens que existem nos exames do paciente e sao exportados para o dispositivo de armazenamento USB.

Para ajudar a proteger informagdes confidenciais do paciente, o administrador pode desabilitar a fungao
exportar por USB. Para mais informagdes sobre a desabilitacao da exportagao por USB, consulte “Para
restringir a exportagcao por USB de dados de exames” na pagina 3-3.

Para especificar um formato de arquivo para imagens exportadas

O formato de imagem especificado afeta apenas imagens estaticas. Exportagao de clipes em video formato
H.264 salvos como arquivos MP4.
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Para exportar imagens

1 Na pagina de configuragdes Dispositivos USB, toque em Exportar.

2 Em SiteLink, selecione um formato de imagem. Para o formato de imagem JPEG, selecione também uma
compressao JPEG.

Observacao | Uma compressao alta tem um tamanho de arquivo menor, mas menos detalhes.

3 Selecione uma ordem de classificacao em Classificar por. A ordem de classificacao especifica como os
arquivos exportados sao organizados.

4 Para retornar a tela anterior, selecione Dispositivos.
Para incluir etiquetas privadas

1 Se vocé utiliza uma exportacao tipo DICOM e um software FUJIFILM SonoSite, inclua etiquetas privadas
nas imagens.

2 Na pagina de configuragdes Dispositivos USB, selecione Incluir etiquetas privadas.

Observacao | Visto que as etiquetas podem ser incompativeis com alguns arquivadores
anteriores, mantenha essa caixa de sele¢ao desmarcada a menos que utilize um
software FUJIFILM SonoSite. Para obter mais informagdes, consulte a declaragao
de conformidade do DICOM do sistema de ultrassom.

Limitacoes do formato JPEG

Ao transferir ou exportar imagens em formato JPEG, o sistema usa compressao com perdas. A compressao
com perdas pode criar imagens com menos detalhes absolutos que o formato BMP e que nao sao exibidas
exatamente como as imagens originais.

Configuragdes JPEG:

Configuragao Nivel de qualidade

Baixo 100%; a diferenca entre a imagem compactada e nao
compactada é de aproximadamente O

Média 90%, em geral, perde-se apenas conteldo de alta frequéncia
(bordas)
Alta 75%; perda generalizada de detalhes
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Em algumas circunstancias, imagens que sofreram compressao com perdas podem ser inadequadas para
uso clinico. Para obter mais informagdes sobre o uso de imagens que sofreram compressao com perdas,
consulte a literatura existente no mercado, incluindo as seguintes referéncias:

“Physics in Medicine and Biology, Quality Assessment of DSA, Ultrasound and CT Digital Images
Compressed with the JPEG Protocol”, D Okkalides et al. 1994 Phys Med Biol 39 1407-1421 doi: 10.1088/
0031-9155/39/9/008 www.iop.org/EJ/abstract/0031-9155/39/9/008

“Canadian Association of Radiologists, CAR Standards for Irreversible Compression in Digital Diagnostic
Imaging within Radiology”, Approved: June 2008. www.car.ca/Files/%5CLossy_ Compression.pdf
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Capitulo 4

Geracao de imagens

Modos de geracao de imagens

O sistema SonoSite SlI possui uma tela de cristal liquido (LCD) de alto desempenho e uma
tecnologia avancada de otimizacao de imagens que simplificam os controles do usuario. Os
modos de geragao de imagem disponiveis dependem do transdutor e do tipo de exame.
Consulte “Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor” na
pagina 4-15.

Geracao de imagens 2D

2D é o modo de geragao de imagens padrao do sistema. Ele exibe ecos em duas
dimensoes, atribuindo um nivel de brilho com base na amplitude do sinal de eco. Para obter
a melhor qualidade de imagem, ajuste corretamente as configuragdes de ganho e de
profundidade, angulo de visao, bem como o tipo de exame. Para mais informagdes sobre
predefinicdes, consulte “Configuracoes de predefinicoes” na pagina 3-12.

Para exibir a imagem 2D

1 Execute uma destas agoes:

» Ligue o sistema.
» De outro modo de geracao de imagens, toque em 2D.

2 Ajuste os controles. Para obter mais informagdes, consulte “Controles 2D”.
Controles 2D

Observacao | Se o controle que vocé deseja nao for exibido na tela, toque na

seta Mais controles P> para ver controles adicionais.
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Consulte também “Ajuste de ganho e profundidade” na pagina 4-8.

Tabela 4-1: Controles 2D

Ganho

Profundidade

Ganhoauto-
matico

Otimizar

THI

SonoMB

Orientacao

Guia

Dual

Monitor

4-2

Ajusta o brilho da imagem pela amplificagdo do sinal. Para alterar o ganho, gire o botdo
Ganho.

Ajusta a profundidade da imagem. Para alterar a profundidade, gire o botao Profundidade.

O ganho é ajustado automaticamente toda vez que a tecla é pressionada.
Para ajustar o ganho manualmente, consulte “Ajuste de ganho e profundidade” na
pagina 4-8.

As configuragbes sao as seguintes:

Res proporciona a melhor resolugao possivel.

Ger oferece um equilibrio entre a resolugao e a penetragao.

Pen oferece a melhor penetragao possivel.

Alguns dos parametros que sao otimizados para proporcionar a melhor imagem
incluem zonas focais, tamanho da abertura, frequéncia (centro e largura de banda) e
forma de onda. Eles ndo podem ser ajustados pelo usuario.

Liga e desliga o recurso Imagem Harménica Tecidual (THI).
Quando ligado, a sigla THI aparece na area de modo de dados. Esse recurso depende
do transdutor e do tipo de exame.

Liga e desliga a geracao de imagens multifeixe SonoMB®. Quando ligada, a sigla MB
aparece na area de modo de dados. Esse recurso depende do transdutor e do tipo de
exame.

Selecione uma das quatro orientacdes de imagem: C/D (Para Cima/Direita), C/E (Para
Cima/Esquerda), B/E (Para Baixo/Esquerda), B/D (Para Baixo/Direita).

Liga as linhas-guia para a agulha. As linhas-guia podem ser usadas para orientar a
agulha e dependem do tipo de transdutor.

Se estiver usando uma guia de agulha de angulo variavel, toque em Guia. Para
selecionar o angulo, toque em A, B ou C. Para alterar a profundidade, mova o dedo
sobre a tela sensivel ou o teclado sensivel ao toque. Para desligar as linhas-guia da
agulha, toque em A, B ou C até que a palavra Guia seja exibida..

Exibe as imagens 2D lado a lado.

Toque em Dual e, em seguida, toque em Atualizar para exibir a seqgunda tela e para
alternar entre as telas.

Para retornar a geracao de imagens 2D em tela cheia, toque em Desligado.

Ajusta o brilho da tela. Toque no botao > para exibir mais controles, e em seguida gire o
botao Monitor. O valor do brilho predefinido é 8, mas o intervalo de ajuste € de 1 a 10.
O brilho da tela afeta a vida util da bateria. Para conservar a vida util da bateria, ajuste
o brilho para uma configuragcao mais fraca.
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Modo M de geragao de imagens

O modo de movimentacao (Modo M) é uma extensao do 2D. Ele oferece um tragado da imagem em 2D
exibida ao longo do tempo. Um feixe Unico de ultrassom é transmitido e os sinais refletidos sao exibidos
como pontos de diferentes intensidades, que criam linhas na tela.

Para exibir a linha M

1 Toque M.

Observacao | Se a linha M nao for exibida, certifique-se de que a imagem nao esta congelada.

2 Arraste seu dedo sobre o teclado sensivel ao toque ou tela sensivel para posicionar a linha M onde
desejado.

3 Ajuste os controles conforme desejado.

4 Toque em M para iniciar o tracado do Modo M.

Controles do Modo M
Tabela 4-2: Controles do Modo M

Ganho Ajusta a amplificagao do sinal. Para alterar o ganho, gire o botao Ganho.

Profundidade  Ajusta a profundidade de varredura. Para alterar a profundidade, gire o botao
Profundidade.

Posicao da Define a area de interesse, de modo que o movimento pode entao ser tragado em
linha M funcao do tempo. Para alterar a posi¢cdo da linha M, arraste o dedo sobre o teclado
sensivel ao toque ou a tela sensivel.

Velocidade de  Controla a velocidade do tragcado. Suas opgdes sao Rapido, Méd e Lento.

varredura

Para exibir o tracado do Modo M

1 Exibir a Linha M.

2 Ajuste a profundidade, se necessario, para exibir a estrutura que deseja examinar. Para obter mais
informagoes, consulte “Ajuste de ganho e profundidade” na pagina 4-8.

3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, mova a linha M para passar através das estruturas
que deseja incluir na varredura.
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4 Para comecar o tragado, toque em M.
E exibida uma janela de tracado. Para obter mais informacdes sobre o layout duplex, consulte
“Configuracoes de predefinicoes” na pagina 3-12.

Observacao | A escala de tempo, na parte superior do tragado, possui pequenas marcas em
intervalos de 200 ms e marcas grandes em intervalos de um segundo.

5 Para alterar a velocidade de varredura, toque em Lento, Méd ou Rapido para circular por cada velocidade
de varredura.Quando o tracado esta congelado, é possivel alterar entre o tragado de linha M e Modo M
tocando em Actualiz.

Geracao de imagens por Doppler CPD e colorido

O Doppler colorido (CPD) é usado para visualizar a presenca de fluxo sanguineo detectavel. Cores € usado
para visualizar a presenga, velocidade e dire¢ao do fluxo sanguineo em uma ampla gama de estados de
fluxo.

Para exibir a imagem CPD ou Cores

1 Toque em C para inserir o modo Cores.

E exibida uma caixa da RDI no centro da imagem 2D. A opcéo atual (Cor ou CPD) aparecera na area de
modo de dados.

Observacao | Na geragao de imagens em cores, a barra indicadora de cores na tela superior
a esquerda exibe a velocidade em cm/s.

2 Para alterar para CPD, toque em CPD.

3 Utilizando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, é possivel alterar a posicao ou o tamanho da
caixa da RDI, conforme a necessidade.

Tocar em Posigao ou Tamanho, ou tocar em [ﬂ(_@ , alterna entre posicao e tamanho. Para redimensionar,
o contorno é uma linha tracejada.

4 Ajuste os controles conforme desejado. Consulte “Controles de CPD e de Cor”.
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Controles de CPD e de Cor
Tabela 4-3: Controles de CPD e de Cor

Fluxo Escolha um dos seguintes:
» Baixo otimiza o sistema para estados de fluxo baixo.

» Méd otimiza o sistema para estados de fluxo médio.
» Alto otimiza o sistema para estados de fluxo alto.

Escala de PRF Selecione a configuracao de escala de PRF (frequéncia de repeticao de pulso)

desejada tocando a tecla seta para cima < ou para baixo .

As configuragdes de escala de PRF disponiveis dependem da configuragao de
sensibilidade de fluxo.

Disponivel em alguns transdutores.

Inverter Muda a direcao de fluxo exibida.
Disponivel na geracao de imagens em cores.

Direcionam Se estiver usando um transdutor de matriz linear, toque no botdao Direcionam para
alterar o angulo de direcionamento (por exemplo: =15, 0 ou +15).

Filtro de parede  Um filtro de parede alto pode reduzir a movimentagao excessiva ou ruidos enquanto
(WF) um filtro de parede baixo exibe mais do sinal bruto.

Escolha um dos seguintes:

» Baixo

» Médio

» Alto

Variagao (Somente exames cardiacos) Liga e desliga a variagao.

Geracao de imagens por Doppler DP e DC

Os modos de geragao de imagens por Doppler de onda pulsatil (DP) e continua (DC) sao recursos opcionais.
O modo padrao de geragao de imagens por Doppler é Doppler DP. Em exames cardiacos, & possivel
selecionar o controle na tela Doppler DC ou Doppler TDI.

Doppler DP é uma gravacao em Doppler das velocidades do fluxo sanguineo em uma area com alcance

especifico (volume da amostra) ao longo da extens&o do feixe. Doppler DC é uma gravacao em Doppler das
velocidades de fluxo sanguineo ao longo da extensao do feixe.
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Para exibir a linha D

1 Toque no controle do Doppler na parte inferior da tela sensivel ao toque.

Observacao Se a linha D nao for exibida, certifique-se de que a imagem nao esta
congelada.
2 Execute qualquer uma das seguintes agdes, conforme necessario:
» Ajuste os controles.

» Arraste o dedo sobre a tela sensivel ao toque ou teclado sensivel ao toque para posicionar a linha D
e a janela conforme desejado. Movimentos horizontais posicionam a linha D. Movimentos verticais
posicionam a janela.

» Para alterar o tamanho da janela, pressione repetidamente o botao direito ou toque no controle na tela
acima do botao até aparecer Janela e, em seguida, gire o botao para o tamanho de janela que
pretende. Para corrigir o angulo, pressione repetidamente o botao direito ou toque no controle na tela
acima do botdo até aparecer Ang. e, em sequida, gire o botao para o angulo correto.

AVISO Nao é recomendada a corregcao do angulo para o tipo de exame cardiaco.

Para exibir o tracado espectral

Observacao | Mover a linha de base, rolar ou inverter o tragado na imagem congelada fara
com que os resultados do débito cardiaco sejam apagados.
1 Toque em Doppler para exibir a linha D.
2 Execute uma destas ac¢oes:
» Em Doppler DP — Toque em DP Dop.
» Em Doppler DC — Toque em DC Dop.
» Em Doppler TDI — Toque em TDI Dop.
» Em qualquer modo de Doppler — Toque em Actualiz.

A escala de tempo, na parte superior do tragado, possui pequenas marcas em intervalos de 200 ms e
marcas grandes em intervalos de um segundo.

3 Execute qualquer uma das sequintes agdes, conforme necessario:
» Ajuste a velocidade de varredura (Rapido, Méd, Lento).

» Toque em Actualiz para alternar entre a linha D e o tracado espectral.
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Controles do Doppler

Tabela 4-4: Controles do Doppler na tela

DP Dop,
DC Dop,
TDI Dop

Janela

~

Ang.

Direcionam

Volume

=)

Zoom (Ampliar)

Alterne entre Doppler DP, Doppler DC e Doppler TDI.
A selecao atual é exibida na tela superior a esquerda.
O Doppler DC e Doppler TDI estao disponiveis apenas em exames cardiacos.

As configuragdes dependem do transdutor e do tipo de exame.
Utilize o botao direito para ajustar o tamanho da janela Doppler. O indicador do
tamanho da janela Doppler se encontra na tela superior a esquerda.

Pressione o bot&o direito para selecionar Ang. (Angulo) e, em seguida, gire o
botao para escolher entre: 0°, +60° ou -60°. Nao é recomendada a corregao do
angulo para o tipo de exame cardiaco.

Selecione a configuragao desejada do angulo de direcionamento. As configuragdes
disponiveis dependem do transdutor. Isso altera automaticamente a correcao de
angulo do Doppler DP para a melhor configuragao.

» =15 e =20 tém um angulo de corregao de -60°.

» 0 tem um angulo de corre¢ao de 0°.
» +15 e +20 tém um angulo de corregao de +60°.

E possivel corrigir o angulo manualmente apés selecionar uma configuragdo de
angulo de direcionamento.
Disponivel em alguns transdutores.

Aumenta ou diminui o volume do alto-falante do Doppler (0-10).

Amplia a imagem.

Controles de tracado espectral

Tabela 4-5: Controles de tracado espectral na tela

Escala

Linha

Geragao de imagens

Pressione o botao direito para selecionar Scala e, em seqguida, gire o botao para
escolher a configuragao desejada da velocidade [frequéncia de repeticao de pulso
(PRF)] em cm/s ou kHz.

Pressione o botao direito para selecionar Linha, e em seguida gire o botdo para
ajustar a posicao da linha de base.

(Em um tracado congelado, a linha de base podera ser ajustada se o recurso
Trago nao estiver ativado.)
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Tabela 4-5: Controles de tragado espectral na tela (continued)

Invert (Inverter) Pressione o botao direito para selecionar Invert (Inverter) e, em seguida, gire o
botao para girar verticalmente o tragado espectral. (Em um tracado congelado,
Invert (Inverter) estara disponivel se o recurso Trago nao estiver ativado.)

Volume Aumenta ou diminui o volume do alto-falante do Doppler (0-10).
=

Filtro de parede  As configuragdes incluem Baixo, Médio e Alto.
(WF)

Velocidade de As configuragdes incluem Rapido, Méd e Lento.
varredura
IlIIII’
Traco Exibe o tragado de pico ou médio. Especifique pico ou médio na pagina de

configuragao Predefinicdes. Selecione Acima ou Abaixo para posicionar o tragado
acima ou abaixo da linha de base.

Ajuste de ganho e profundidade

Para ajustar a profundidade

E possivel ajustar a profundidade em todos os modos de geracdo de imagens, exceto em Modo M. A escala
de profundidade vertical € marcada em incrementos de 0,5 cm, 1 cm e 5 cm, dependendo da profundidade.
+ Gire o botdo Profundidade:

» Sentido horario
Aumenta a profundidade exibida.

» Sentido anti-horario
Diminui a profundidade exibida.

Para alterar o estilo dos marcadores de profundidade, consulte “Configuracoes de predefinicoes” na
pagina 3-12.

Para ajustar o ganho automaticamente

% Para ajustar o ganho automaticamente em 2D, vocé pode tocar o botdo Ganho Automatico. Para obter
mais informacgdes, consulte “Controles 2D” na pagina 4-1.

4-8 Geragao de imagens



Para ajustar o ganho manualmente

Essa opgao ajusta o ganho global aplicado a toda a imagem. Na geragao de imagens por Doppler CPD ou
Cores, o botdao Ganho afeta o ganho de cor aplicado na caixa da regiao de interesse (RDI).
1 Gire o botdo Ganho:

» Sentido horario
Aumenta o ganho.

» Sentido anti-horario
Reduz o ganho.

2 Para mudar para ganho perto ou longe, toque o botao Ganho, ou pressione o botdao Ganho.

Congelamento, visualizacao de quadros e zoom
Para congelar ou descongelar uma imagem

% Pressione e segure o botdao Congelar (p|4q).

Quando aimagem se encontra congelada, o botao fica azul. Quando a imagem se encontra descongelada,
o botao fica branco.

Em uma imagem congelada, o icone de imagens (<[[>) e o numero do quadro sdo exibidos acima do
botao giratério da esquerda.

Para se mover para a frente ou para tras no buffer de imagens

« Em uma imagem congelada, execute uma destas agoes:

» Gire o botao giratério Imagem.
» Arraste o dedo sobre a tela sensivel ao toque.
» Arraste o dedo sobre o teclado sensivel ao toque.

O numero total de quadros aparece ao lado do icone de imagens. O numero é alterado para o do quadro
atual conforme vocé move para a frente ou para tras.

AVISO Para evitar a perda de dados, tome cuidado para nao tocar no botao Congelar
(p|4) enquanto gira o botao giratério Imagem.

Para executar zoom em uma imagem

E possivel executar zoom em imagens 2D ou coloridas. Vocé pode congelar ou descongelar a imagem ou
alterar o modo de geragao de imagens enquanto executa o zoom.

1 Toque em Zoom. Uma caixa da RDI é exibida.
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2 Utilizando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione a caixa da RDI conforme desejado.
3 Toque em Zoom. A imagem na caixa da RDI é ampliada em 100%.

4 (Opcional) Se aimagem estiver congelada, use o teclado sensivel ao toque ou tela sensivel para executar
0 panorama para cima/para baixo e para a esquerda/direita.

5 Para sair do modo de ampliagao, toque em Deslig. Zoom.

Visualizacao da agulha

AVISOS Para evitar o posicionamento incorreto da agulha quando o Steep Needle Profiling
(SNP) estiver em operagao:

» Utilize somente guias de agulha, suportes, suprimentos, componentes e
acessorios aprovados pela FUJIFILM SonoSite ou pela CIVCO. Outras marcas
podem nao se adaptar corretamente aos transdutores FUJIFILM SonoSite.

» Utilize somente guias de agulha compativeis com os transdutores listados na
Tabela 4-6, “Transdutores e tipos de exames disponiveis com SNP” na
pagina 4-11.

» Usando movimentos e injecao de fluidos, verifique a localizagao e a trajetéria da
ponta da agulha. A tecnologia Steep Needle Profiling aprimora estruturas lineares
dentro de uma variacao de angulos selecionada no plano no ultrassom. Estruturas
lineares fora da variagao de angulos selecionada ou do plano do ultrassom —
como uma agulha dobrada —podem se tornar menos aparentes.

» Observe que as estruturas lineares sao aprimoradas apenas em um trecho
demarcado dentro da imagem. A area nao demarcada permanecera igual.

» Observe que a divergéncia de feixe de um transdutor de matriz curva pode evitar
que um segmento do eixo da agulha seja exibido na imagem. A ponta da agulha
pode nao ser exibida.

Sobre a tecnologia Steep Needle Profiling

O controle SNP aciona a tecnologia Steep Needle Profiling (antes chamada de geracao de imagens
SonoMBe™), que realga estruturas lineares dentro de uma variagao de angulos e pode facilitar a condugao
da agulha durante o posicionamento do cateter e procedimentos de bloqueio nervoso. Uma demarcacao de
trés ou quatro lados indica a area de aprimoramento, conforme mostrado na Figura 4-1 na pagina 4-11.

Para os transdutores de matriz curva, a tecnologia Steep Needle Profiling (Perfil da agulha inclinado) pode
ajudar a identificar a direcao da agulha, embora apenas segmentos do eixo da agulha possam ser exibidos
na imagem. Consulte Figura 4-2 na pagina 4-12. Utilize movimentos e injecao de fluidos para ajudar a
verificar a localizagao da ponta da agulha.
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O controle SNP esta disponivel em geragao de imagens de tela cheia 2D e nos seguintes itens:
Tabela 4-6: Transdutores e tipos de exames disponiveis com SNP

Pequenas
partes

Transdutor Musculoesquelético

C35x ‘/
HFL38xi ‘/ ‘/

padrao/
blindado

HFL50x ‘/
HSL25x ‘/
L25x ‘/

L38xi
padrao/
blindado

X N X
AN

AN

rC60xi
padrao/
blindado

R R NR G § \\E
<

DN

Area demarcada

aprimorada pelo —— -
SNP Linha
Eixo da pontilhada
agulha ] )
Area nao
demarcada

Figura 4-1 Imagem com SNP ativado (transdutor linear)
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Eixo da agulha
superior — |

Segmento do eixo —
da agulha nao
mostrado (depende
da imagem
especifica)

Ponta da agulha

Figura 4-2 Ao usar um transdutor de matriz curva, apenas segmentos do eixo da agulha podem ser
exibidos.

Tamanho e angulo da agulha

Use uma agulha entre os tamanhos 17 e 25 (recomendado). Os resultados de aprimoramento podem
depender do tipo e da marca da agulha utilizada. Para mais informagdes, consulte a literatura médica
referente a visibilidade da agulha em procedimentos orientados por ultrassom.

Vocé pode inclinar a agulha em um angulo de até 502 a partir da superficie do transdutor, como mostrada
na Figura 4-3 na pagina 4-12. Com uma inclinagdo maior do que 50°, a agulha pode parecer menos

realcada.

AVISO Para evitar ferimentos ao paciente durante o uso de um suporte multidangulo,
verifique se o mesmo angulo (A, B, ou C) é selecionado no suporte e no sistema
de ultrassom.

Observacao | A tecnologia Steep Needle Profiling é destinada somente a procedimentos
dentro do plano. A tecnologia Steep Needle Profiling tem pouco ou nenhum
beneficio em procedimentos fora do plano.

Transdutor

P

Agulha

-
‘50"

Figura 4-3 Para obter melhores resultados, é possivel inclinar a agulha em um angulo de até 50° a partir da
superficie do transdutor.

Subcontroles do SNP
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Quando a tecnologia Steep Needle Profiling esta ativada, controles adicionais ficam disponiveis:

» Volta E/D gira a area afetada (o contorno) horizontalmente na imagem. Para reorientar toda a imagem,
utilize o controle de orientagdo. Consulte “Controles 2D” na pagina 4-1.

» Raso, Média ou ingreme define a aresta inclinada da demarcacéo, que ¢é indicada por uma linha
pontilhada. A selecao atual fica destacada.

» Transdutor linear: Utilize a configuragao que fornega uma intersecao perpendicular a linha pontilhada.
Dentro da area de aprimoramento, quanto mais perpendicular uma estrutura linear for em relagao a
linha pontilhada, mais ela sera realgada. Como consequéncia, quanto menos perpendicular uma
estrutura linear for em relagao a linha pontilhada, menos ela sera realgada.

» Transdutor de matriz curva: Para uma estrutura linear com angulo de 30° ou menos a partir da
superficie do transdutor, utilize Raso para um resultado melhor. Para uma estrutura linear com angulo
de 30-40°, utilize Médio. Para uma estrutura linear com angulo de 40° ou superior, utilize Ingreme.

» Deslig. desliga o SNP. Desligar temporariamente o SNP pode ajudar a identificar artefatos e outras
estruturas de menor interesse.

Observacao | Se atecnologia Steep Needle Profiling esta ativada, o controle MB fica

indisponivel.

Recomendacgoes adicionais

Evite selecionar um ganho muito alto ao usar a tecnologia Steep Needle Profiling, uma vez que um ganho
desnecessariamente alto pode provocar o aparecimento de artefatos na imagem. Além disso, os movimentos
respiratérios e cardiacos na imagem podem provocar o aparecimento de artefatos brilhantes e pulsantes.

Linha central

A linha central esta disponivel somente com determinados transdutores. O grafico da linha central alinha-se
a marca central do transdutor e serve como uma marca de referéncia para o centro da imagem exibida.

Quando estiver utilizando o recurso Linha central como referéncia durante um procedimento a mao livre,

tenha em mente que a linha central representa apenas o centro de uma imagem de ultrassom e nao é um
preditor exato do trajeto que a agulha ira seqguir.
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Certifique-se de que
as marcas de
orientagao na tela e
o transdutor estejam

do mesmo lad ~————
C\ Plano de
3 varredura
Linha central /
L Recurso
anatémico

Figura 4-4 Relagao entre o grafico da linha central e o transdutor e a imagem de ultrassom.

Pequenas inclinagdes ou rotacdes do transdutor podem afetar a relagdo entre qualquer ponto de referéncia
externa e a anatomia que aparece na imagem de ultrassom.

Figura 4-5 Relagao entre a imagem de ultrassom e o angulo ou inclinacéo do transdutor.
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Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por
transdutor

AVISOS » Para evitar diagnésticos incorretos ou ferimentos no paciente, verifique os
recursos do sistema antes de utiliza-lo. A capacidade de diagnéstico difere
para cada transdutor, tipo de exame e modo de geragao de imagens. Os
transdutores foram desenvolvidos segundo os critérios especificos de cada
aplicagao fisica. Esses critérios incluem requisitos de biocompatibilidade.

E preciso compreender os recursos do sistema antes de usa-lo.

» Para evitar lesdes no paciente, use somente o tipo de exame oftalmico (Oft)
ao obter imagens através do olho. A FDA estabeleceu limites mais baixos de
energia acUstica para uso oftalmico. Apenas o tipo de exame Oft. é projetado
para nao exceder esses limites.

O transdutor utilizado determina os tipos de exames disponiveis. Além disso, o tipo de exame selecionado
determina os modos de geragao de imagens disponiveis. Dependendo da configuragao do sistema, nem
todos os tradutores ou tipos de exames estarao disponiveis.

Para selecionar um transdutor

1 Toque em Transdutor.
O menu mostrando o transdutor ativo atual é exibido.

2 Se outro transdutor esta conectado, vocé pode alterar para ele tocando em Trocar.
Para alterar o tipo de exame

« Execute uma destas acoes:

» Toque em Transdutor, e em seguida escolha um tipo de exame da lista de exames disponiveis.

» Toque em Paciente e entdo em Informagdes. Escolha um tipo de exame da lista Tipo na janela
Exame. Consulte “Formulario de dados do paciente” na pagina 4-24.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor

C8x = vz ‘/-/-/--

Wy Y
O
R
e
S

Wy Y
A
A
I
= v v Y

3 As abreviacoes para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abddémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pré = Préstata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragoes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacdo dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragbées de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Transdutor
CPD€ Cores* g;’j"'e’ Doppler DC

rC60xi padrao/ Abd
blindado /

R
we
Wy
I

4 As abreviacées para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

DN NI N
DN NI N

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacdo dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Transdutor

Doppler

CPD€ Cores® Doppler DC

HFL38xi padrao/  Art
blindado
Mam
Pulmao
Mus
Nrv

Oft

PPs

AN N N N N N Y
AN N N N N N YR N
DA N N N U NN &

Ven

4 As abreviacoes para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacido dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Transdutor

Doppler

CPD€ Cores® Doppler DC

HFL50x Mam

Mus

Nrv

PPs

HSL25x Art

Pulmao

Mus

Nrv

Oft

Sup

Ven

DN NI N NN Y U N N N N
DN NI NI NN Y U U N N N
DN NI N NN VY U U U N N
AN NI N N N Y N U N NN <

4 As abreviacées para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacdo dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Transdutor

Doppler

CPD€ Cores® Doppler DC

ICTx Gin
OB
L25x padrao/ Art

blindado

v

v

v
Pulm&o v
Mus v
Nrv v
oft v
v

v

Sup

AN N N N N N N YN
AN N N N N N NI NN
DN NI NI N N N NN %

Ven

4 As abreviacées para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacido dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Transdutor

Doppler

CPD€ Cores® Doppler DC

L38xi padrao/ Art
blindado
Pulmao
Nrv
PPs

Ven

P10x Abd

N AN XXX

Crd

AN N N N N N YR N
DA N N N U NN &

Neo

DN

4 As abreviacoes para o tipo de exame s3o as sequintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacido dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.
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Tabela 4-7: Modos de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor (continued)

Modo de geracao de imagens

Doppler

Transdutor

— Y
9 v v v v
AUED 7 v v v
e v v v v
2is v v v v
= v v v v

4 As abreviacées para o tipo de exame s3o as seguintes: Abd = Abdémen, Art = Arterial, Mam = Mama, Crd =
Cardiaco, Esp = Espinha, Gin = Ginecologia, Mus = Musculoesquelético, Neo = Neonatal, Nrv = Nervo, OB =
Obstétrico, Oft = Oftalmico, Orb = Orbital, PPs = Pequenas partes, Pr6 = Prostata, Sup = Superficial, TCD = Doppler
transcraniano, Ven = Venoso.

b As configuragdes da otimizagao para 2D sao Res, Gen e Pen.

€ As configuracées de otimizacido dos Doppler coloridos (CPD e Cores) sdo baixa, média e alta (variedade de
velocidades do fluxo) com uma variedade de configuragdes de PRF para cores dependendo da configuragao
selecionada.

dpara o tipo de exame cardiaco, o DP TDI também se encontra disponivel. Consulte “Controles do Doppler” na
pagina 4-7.

Anotacao em imagens

E possivel fazer anotagcées em imagens ao vivo e congeladas. (Ndo é possivel fazer anotagdes em uma
imagem salva.) Vocé pode anotar uma imagem usando texto (inclusive rétulos predefinidos), uma seta ou
uma figura. Para definir as preferéncias de anotagdes, consulte “Configuracao do sistema” na pagina 3-6.
Para colocar texto em uma imagem

Coloque o texto manualmente ou adicione um rétulo predefinido.

1 Toque em Anotagao.

2 Toque em Rétulo.
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3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, mova o cursor para o local desejado.

™
4 Para inserir seu proprio texto, toque em [@ ou Teclado. O teclado virtual é exibido e vocé pode digitar
o rétulo que deseja adicionar. Para obter mais informagdes, consulte “Insercao de texto” na
pagina 2-12.

5 Para adicionar um rétulo predeterminado, toque no grupo de rotulos desejado, A, B ou C, e entao toque
na seta para cima A ou seta para baixo . para selecionar o rétulo que deseja adicionar.

Ao lado de cada grupo de rétulos, o primeiro nUmero mostra qual roétulo do grupo foi selecionado.
O segundo numero mostra a quantidade de rétulos disponiveis. Consulte “Configuracao do sistema”
na pagina 3-6.

6 Repita os passos 3 a 5 para cada rétulo que desejar adicionar.

7 Toque em Concluido.
Para colocar uma seta em uma imagem
E possivel adicionar uma seta para ressaltar uma parte especifica da imagem.

1 Toque em Anotacgao.
2 Toque em Seta.
Uma seta aparece na imagem.

3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione a seta na localizagao desejada e entao

rf@
toque em .

4 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, gire a seta para a angulagao desejada.

5 Toque em Concluido.
Para colocar uma figura em uma imagem
Os tipos de figuras disponiveis dependem do transdutor e do tipo de exame selecionado.

1 Toque em Anotacgao.
2 Toque em Figuras.
Uma figura é exibida na imagem.
3 Toque em X/X para selecionar a figura que deseja usar.

O primeiro nUmero mostra qual figura do grupo foi selecionada. O segundo niUmero mostra a quantidade
total de figuras disponiveis.
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4 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o marcador da figura e entao toque em

]

5 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, gire o0 marcador da figura para a angulagao
desejada.

6 Escolha um local na tela para colocar a figura:

» C/E (Cima/Esquerda)
» B/E (Baixo/Esquerda)
» B/D (Baixo/Direita)
» C/D (Cima/Direita)

7 Toque em Concluido.

Formulario de dados do paciente

O formulario de dados do paciente permite que vocé insira a identificagao do paciente, o exame e as
informagoes para o exame. Estas informagdes sao exibidas automaticamente no relatério do paciente.

Observacao | Ao criar um novo formulario de dados do paciente, todas as imagens e outras
informagoes salvas durante o exame sao vinculadas a esse paciente. Consulte
“Relatorio do paciente” na pagina 5-37.

Para criar um novo formulario de dados do paciente

Criar um novo formulario de dados do paciente apaga qualquer informagao ndao armazenada do paciente,
inclusive calculos e pagina de relatério.
1 Toque em Paciente.
2 Toque em Informacgoes.
O formulario de dados do paciente atual é exibido.
3 Toque em Finalizar.
Serao exibidas novas informagdes do paciente.

4 Preencha os campos do formulario. Para obter mais informagdes, consulte “*Campos do formulario de
dados do paciente” na pagina 4-26 e “Insercao de texto” na pagina 2-12.

5 Para retornar a varredura, toque em Concluido. Consulte também “Para adicionar imagens e clipes a
um exame do paciente” na pagina 4-29.
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Para ativar a busca por cédigo de barras nos dados do paciente

AVISO Para evitar lesao nos olhos, nao olhe diretamente para o feixe ou para o leitor
de codigo de barras.

a Vocé pode consultar dados do paciente na lista de tarefas por meio da leitura de um cédigo de barras
da ID do paciente com um leitor de codigo de barras habilitado com USB. Os dados do paciente sao,
entao, inseridos automaticamente no formulario de informagdes do paciente.

AVISO Apos usar o leitor de codigo de barras para recuperar registros de pacientes,
verifique com cuidado se as informagdes do paciente estao corretas. Se as
informagdes do paciente recuperadas usando o leitor de codigo de barras
estiverem incorretas, insira-as manualmente.

+ Encaixe o conector USB para o leitor de cddigo de barras na parte traseira do sistema de ultrassom. Para
obter mais informagdes sobre o leitor de cédigo de barras, consulte o Manual do Usuario do Leitor de
Cddigo de Barras.

Para editar um formulario de dados do paciente

Sera possivel editar as informagdes do paciente se 0 exame nao tiver sido arquivado ou exportado, se um
clipe, imagem ou calculo nao tiver sido salvo e se as informagdes nao tiverem vindo de uma lista de tarefas.

Observacao | Se Salv.form.pac.auto estiver definido como Ligado, uma imagem sera salva
quando vocé iniciar o formulario de dados de um novo paciente, impedindo a
edicdo. Consulte “Configuracoes de predefinicoes” na pagina 3-12.

Consulte “Para editar informacoes de pacientes da lista de pacientes” na pagina 4-29.

1 Toque em Paciente.
2 Toque em Informacgdes.

3 Efetue as alteragdes desejadas. Para mais informagdes sobre o preenchimento de formularios, consulte
“Insercao de texto” na pagina 2-12.

4 Pressione um dos seguintes controles:

» Concluido
Salva as alteragOes e retorna a imagem.

» Cancelar
Descarta as alteragoes e retorna a imagem.

Geragao de imagens 4-25



Para finalizar o exame

1 Certifique-se de salvar as imagens e outros dados que deseja manter. Consulte “Imagens e clipes” na
pagina 4-27.

2 Toque em Paciente.

3 Toque em Informacgoes.

4 Toque em Finalizar. Serao exibidas novas informagdes do paciente.

Campos do formulario de dados do paciente

Paciente
» Sobrenome, Nome, 22 nome
Nome do paciente
» ID
Numero de identificagao do paciente
» Acesso

Insira 0 numero, se aplicavel

» Data de nascimento
» Sexo
» Indicacgoes

Insira o texto desejado

» Usuario
Iniciais do usuario

» Procedimento (botdo)

» Lista de tarefas (botaﬁo)1
» Consulta (botao)

Exame
Na pagina Dados do paciente, na janela Exame, os seguintes campos de dados estao disponiveis:

» Tipo
Os tipos de exames disponiveis dependem do transdutor. Consulte “Modos de geracao de imagens e
exames disponiveis por transdutor” na pagina 4-15.

Observacao | Para obter a defini¢cdo das abreviagdes, consulte o “Glossario” na pagina A-1.

1. Disponivel se o recurso Lista de tarefas DICOM estiver licenciado e configurado. Consulte o manual do usuario
DICOM.
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» BP
Pressao arterial (Exame cardiaco ou vascular)
» FC

Frequéncia cardiaca. Insira os batimentos por minuto. Usar o sistema para medir a frequéncia cardiaca
sobrescreve esta entrada. (Exame cardiaco ou vascular)

» Altura

A altura do paciente em metros e centimetros ou em pés e polegadas. (Exame cardiaco)

» Peso

O peso do paciente em libras ou quilos. (Exame cardiaco)
» BSA (Area de Superficie Corporal)

Calculada automaticamente apos inserir a altura e o peso. (Exame cardiaco)
» DUM, DEP

Em um exame OB, selecione DUM ou DEP e, em seguida, insira a data a Ultima menstruagao ou a data
prevista estabelecida. Em um exame Gin, insira a data da Ultima menstruagao. A DUM deve ser anterior
a data atual do sistema. (Exame Gin ou OB)

» 22 Opiniao
O nome do médico que avalia ou interpreta o exame.
» Médico
O nome do médico que solicitou o exame.
» Instituicao
O nome do hospital, clinica ou instituicdo médica onde o exame é realizado.

» ID Depart
O nome do departamento no qual o exame é realizado.

Imagens e clipes

Salvar imagens e clipes

Ao salvar uma imagem ou clipe, este é salvo no armazenamento interno. O sistema emitira bipes apés o
armazenamento se o recurso Alerta Sonoro estiver ativado, e o icone de percentagem piscara. Para mais
informagodes sobre as configuragdes de audio, consulte “Configuracoes de audio, bateria” na pagina 3-8.

Para garantir que os dados do paciente nao sejam perdidos, certifique-se de inserir as informagdes do

paciente antes de capturar uma imagem ou um clipe. Consulte “Formulario de dados do paciente” na
pagina 4-24.
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O icone de porcentagem indica a porcentagem de espaco disponivel no armazenamento interno. Para
informagodes sobre como receber alertas quando o armazenamento estiver quase completo, consulte “Para
receber alertas de armazenamento” na pagina 3-10.

Para acessar imagens e clipes salvos

« Abrir a lista de pacientes. Para obter mais informagdes, consulte “Revisao dos exames do paciente” na
pagina 4-28.

Para salvar uma imagem

« Toque em @

Para salvar um clipe

% Toque em ilﬂ

Para obter mais informagdes sobre a configuragao do comprimento padrao do clipe, consulte
“Configuracoes de predefinicoes” na pagina 3-12.

Revisao dos exames do paciente
Se o icone de armazenamento interno nao for exibido na area de status do
sistema, o armazenamento podera estar com defeito. Entre em contato com a

Assisténcia Técnica da FUJIFILM SonoSite. Consulte “Obter ajuda” na
pagina 1-2.

A lista de pacientes permite que vocé organize imagens e clipes a partir de um local centralizado.
Para exibir a lista de pacientes

1 Toque em Paciente.
2 Toque em Rever.

Se um registro de paciente for exibido, toque em Lista para ver a lista de pacientes.
Para classificar a lista de pacientes

Apos a inicializagao do sistema, a lista de pacientes é organizada por data e hora, com o exame do paciente
mais recente na primeira posigao. E possivel reorganiza-la conforme necessario.

Clique no cabegalho da coluna que deseja classificar. Clique novamente, se estiver classificando em ordem
inversa.
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Para selecionar exames de pacientes na lista de pacientes

« Execute uma destas acoes:

» Marque a caixa de sele¢ao de um ou mais exames de paciente.
» Tocar em Selec. todos para selecionar todos os exames de paciente.

» Se estiver utilizando um teclado USB, pressione a tecla seta para cima ou seta para baixo para
destacar o exame do paciente e pressione a barra de espaco.

Para desmarcar exames de pacientes

« Execute uma destas acoes:

» Desmarque as caixas de sele¢ao.
» Toque em Apagar todos.
» No teclado USB, a barra de espago desmarca as caixas selecionadas.

Para editar informacgoes de pacientes da lista de pacientes

Se o0 exame estiver fechado, mas ainda nao tiver sido exportado ou arquivado, sera possivel editar o nome
e o ID do paciente na lista de pacientes em vez de fazé-lo no formulario de informagdes do paciente.

1 Na lista de pacientes, selecione o exame do paciente.

2 Toque em Editar.

3 Preencha os campos do formulario e entdo toque em Concluido.

Para adicionar imagens e clipes a um exame do paciente

Embora nao seja possivel adicionar imagens e clipes a um exame que tenha sido finalizado, exportado ou
arquivado, pode-se iniciar automaticamente um novo exame que contenha as mesmas informagdes do
paciente. Dependendo do seu arquivador, os dois exames serdo exibidos como um unico estudo quando

forem exportados ou arquivados.

1 Na lista de pacientes, selecione o exame do paciente.

2 Toque em Adicion. Serao exibidas novas informagdes do paciente. O formulario contém as mesmas
informagoes constantes do exame de paciente selecionado.

Para rever imagens e clipes

Observacao | Somente é possivel rever as imagens e clipes do exame de um paciente por vez.

1 Na lista de pacientes, selecione o exame do paciente cujas imagens e clipes deseja rever. A lista de
pacientes é destacada.
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6
7

Toque em Rever. O icone no botdo giratério muda para dois nUmeros: o arquivo exibido e o total de
arquivos salvo.

Gire o botdo da esquerda para acessar a imagem ou clipe que deseja rever.

Para visualizar um clipe, toque em Reproduzir. O clipe é executado automaticamente ap6s ser carregado.
O tempo de carregamento depende do tamanho do clipe.

Ao revisar um clipe, vocé pode executar uma das seguintes a¢oes:

» Toque em Pausa para congelar o clipe. Toque em Reproduzir novamente, para retomar.
» Gire o botao da direita para alterar a velocidade de reprodugao.

Gire o botao da esquerda para acessar a proxima imagem ou clipe que deseja ver.
Para retornar a lista de pacientes, toque em Lista.

Para retornar a geracao de imagens, toque em Concluido.

Para rever as imagens ou clipes exportados

1
2
3
4
5

6

Introduza um pen drive USB que contenha as imagens e clipes que deseja ver.

Toque em Paciente e entdao em Rever.

Toque em Lista, e em seguida abra a aba Galeria de imagens.

Toque em Selecionar USB.

Selecione o pen drive USB que contenha as imagens e clipes que deseja ver, entdao toque em Selecionar.
E exibida uma lista de imagens e clipes disponiveis.

Toque no nome do arquivo da imagem ou clipe que deseja ver.

Imprimir, exportar e excluir imagens e clipes

AVISOS Para evitar danos ao dispositivo de armazenamento USB ou a perda de dados de
pacientes nele contidos, siga as sugestdes abaixo:

» Nao remova o dispositivo de armazenamento USB ou desligue o sistema de
ultrassom enquanto o sistema estiver exportando.

» Nao bata ou aplique pressao no dispositivo de armazenamento USB enquanto
este estiver na porta USB do sistema de ultrassom. O conector pode quebrar.

Para imprimir uma imagem

1

Verifique se alguma impressora esta selecionada. Para obter mais informagdes, consulte “Para configurar
o sistema para uma impressora” na pagina 3-9.
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2 Execute uma destas ac¢oes:

» Ao revisar as imagens do exame de um paciente, toque em [l%]

» Em um exame, congele a imagem e, em seguida, toque em [l%]

Para imprimir diversas imagens

1 Verifique se alguma impressora esta selecionada. Para obter mais informacgdes, consulte “Para configurar
o sistema para uma impressora” na pagina 3-9.

2 Execute uma destas agdes:

» Para imprimir todas as imagens para multiplos exames do paciente, selecione um ou mais exames de

pacientes na lista de pacientes e entao toque em [l%]
» Para imprimir todas as imagens para o exame de um paciente, realce o exame do paciente na lista do

paciente e entao toque em [l%] Todas as imagens aparecem brevemente na tela enquanto sao
impressas.

Para exportar os exames do paciente para um dispositivo de armazenamento USB

Dispositivos de armazenamento USB sao utilizados para armazenar imagens e clipes temporariamente. Os
exames de pacientes devem ser arquivados em periodos regulares.

A exportagao de grandes volumes de dados pode levar horas dependendo da compressao, do tipo de
arquivo, do tamanho do arquivo e do nimero de arquivos. Para evitar este problema, exporte dados
frequentemente — por exemplo, ap6s cada exame de paciente ou ao final de cada dia.

Observacao | Sera possivel exportar os exames do paciente somente se eles forem finalizados.
Consulte “Para finalizar o exame” na pagina 4-26.

1 Insira o dispositivo de armazenamento USB. Consulte “Insercao e remocao de dispositivos de
armazenamento USB” na pagina 2-7.

2 Na lista de pacientes, selecione os exames que deseja exportar.
3 Toque em Exp. USB. E exibida uma lista de dispositivos USB.
4 Selecione o dispositivo de armazenamento USB que deseja usar.

Se vocé deseja ocultar informagdes do paciente, apague a caixa de sele¢ao Incluir informagoes do
paciente em imagens e clipes.

Observacao | Somente os dispositivos USB sao selecionaveis.
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5 Toque em Exportar. A exportagao dos arquivos é concluida cinco segundos ap6és a animagao USB.

Observacao | Remover o dispositivo de armazenamento USB ou desligar o sistema durante a
exportagao pode gerar arquivos exportados corrompidos ou incompletos.

6 Para cancelar uma exportagao em andamento, toque em Canc. Export.
Para excluir imagens e clipes

1 Selecione um ou mais exames de pacientes na lista de pacientes.

2 Toque em Excluir para excluir os exames selecionados. Sera exibida uma tela de confirmagao.

Para arquivar imagens e clipes manualmente

E possivel enviar exames de pacientes para uma impressora ou arquivador DICOM ou para um PC utilizando
o SonoSite PDAS (Software de Arquivamento de Dados de Pacientes). DICOM e SonoSite PDAS sao
recursos opcionais. Para mais informagdes sobre arquivamento, consulte a documentagao referente ao

SonoSite PDAS e ao DICOM.

1 Selecione um ou mais exames de pacientes na lista de pacientes.

2 Toque em Arquivar.
Para exibir informacdes sobre um exame do paciente

1 Na lista de pacientes, selecione o exame do paciente.

2 Toque em Informacoes.
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Capitulo 5

Medicoes e calculos

Vocé pode medir para uma referéncia rapida ou dentro de um célculo. E possivel executar
calculos gerais e também calculos especificos de um tipo de exame.

As medi¢des sao executadas em imagens congeladas. Para as referéncias utilizadas,
consulte “Referéncias de medidas” na pagina 6-1.

Medicoes

E possivel realizar medices basicas em qualquer modo de geracdo de imagens. Elas
dependem da configuracao, do transdutor e do tipo de exame.

E possivel efetuar medicdes basicas em qualquer modo de geracio de imagens e
armazenar a imagem com as medi¢oes exibidas. Exceto pela medicao de FC no Modo M,
os resultados nao sdo salvos automaticamente para um calculo e o relatério do paciente.
Para salvar as medigdes como parte de um calculo, primeiro comece o calculo e depois
efetue a medigdo. Para obter mais informagdes, consulte “Para salvar uma medicdao em
um calculo e no relatério do paciente” na pagina 5-3.

Utilizacao de cursores

A maioria das medicdes é realizada usando os cursores, geralmente em pares, que vocé

posiciona arrastando-os. Nas medicdes de distancia e area, os resultados sao baseados nas
posigoes dos cursores em relagao um ao outro e sao exibidos na parte inferior da tela. Os
resultados sao atualizados automaticamente, conforme vocé reposiciona os cursores. Em
medi¢des de tracado, os resultados aparecem ap6s completar o tracado.

Vocé pode usar o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel para mover os cursores. Vocé
pode ajustar a posigao do cursor ativo a qualquer momento. O cursor ativo é realgado em
amarelo. No teclado sensivel ao toque, é possivel alternar entre os cursores, tocando em

]

O numero e tipo de cursores que sao exibidos na tela dependem do tipo de medi¢ao que
vocé escolheu. Existem trés tipos de cursores disponiveis:
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» Distancia
Mede a distancia em linha reta entre os dois cursores. Apos selecionar uma medigao de distancia, dois
cursores serao exibidos na tela. Arraste os cursores para ambos os lados da estrutura que deseja medir.

» Elipse

Mede a circunferéncia e a area da superficie de uma elipse. Ap6s selecionar uma medigao de elipse, uma
elipse com trés cursores sera exibida na tela. Arraste os cursores para definir o tamanho, posi¢ao e angulo
da elipse.

» Trago

Mede a circunferéncia e a area da superficie de uma forma que vocé define. Apds selecionar uma medigao
de tragcado, um cursor sera exibido na tela. Mova o cursor para o ponto de inicio do tragado, levante o
dedo para marcar a localizacao e entao arraste o cursor para tragar a forma.

Vocé pode ter diversos conjuntos de cursores e alternar de um para outro, reposicionando-os conforme
necessario. (Os cursores disponiveis dependem do numero e do tipo de medicdes ja realizadas.) Cada
conjunto mostra o resultado da medigao. A medicao estara concluida quando vocé terminar de mover os
cursores.

Observacao | Para a precisdo das medicdes, o posicionamento preciso dos cursores é fundamental.

Para criar um conjunto de cursores para medicao

1 Em uma imagem congelada, toque em Cursores.
Por predefini¢dao, uma medicao de distancia sera exibida.
2 Para alterar para uma medigao diferente, toque em um dos seguintes controles:

» Elipse
» Trago

Para trocar os cursores ativos

Algumas medi¢des usam dois cursores. Somente um cursor pode ser reposicionado de cada vez. Use esse
procedimento para alternar entre os dois cursores. O cursor ativo é realgado em amarelo.

< Execute uma destas acoes:

» Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, mova o cursor virtual para o cursor que deseja mover

b
e entdo toque em .

» Se estiver usando uma tela sensivel ao toque, toque no cursor que deseja mover.
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Para excluir ou editar uma medicao

Se uma medigao nao for mais necessaria, ou se quiser liberar espago para uma medicao diferente, vocé
podera excluir a primeira.
« Com a medigao ativa (destacada), execute uma das seguintes agdes:

» Toque em Excluir.
» Use o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel para reposicionar um ou mais dos cursores.

Para posicionar cursores com mais precisao
Use as seguintes técnicas para aumentar a precisao das suas medigdes.

« Execute qualquer uma das seqguintes agoes:

» Ajuste a tela para obter a maxima definigao.

» Use os limites frontais (mais proximos do transdutor) ou as bordas como pontos inicial e final.
» Mantenha uma orientagao consistente do transdutor para cada tipo de medicao.

» Verifique se a area de interesse ocupa a tela 0 maximo possivel.

» Minimize a profundidade.

» Amplie a imagem.

Salvar medicoes

Ap0s realizar uma medicao, é possivel salvar a imagem com as medi¢des exibidas. Consulte “Para salvar
uma imagem” na pagina 4-28. Algumas medi¢des podem ser salvas em um calculo e no relatério do
paciente.

Se preferir selecionar um nome para a medicao antes de medir, inicie um calculo. Consulte “Calculos” na
pagina 5-9.

Para salvar uma medicao em um calculo e no relatério do paciente

1 Com a medicao ativa, toque em Calcs.

2 No menu de calculos, selecione um nome de medi¢ao. Consulte “Para selecionar no menu de calculos”
na pagina 5-10.

Observacao | Somente nomes de medigdes disponiveis para 0 modo de geragao de imagens e
tipo de exame sao selecionaveis.

3 Salve o calculo. Consulte “Para salvar um calculo” na pagina 5-10.
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Figura 5-1 Imagem 2D com uma medicao de distancia e uma de circunferéncia

Medicoes em 2D

Uma combinagao das medi¢des de distancia, area e circunferéncia pode ser efetuada ao mesmo tempo.
O numero total possivel depende da ordem e do tipo.

Para medir uma distancia

Observacao | A distancia é medida em cm.

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Cursores. Um par de cursores é exibido, conectados por uma
linha tracejada e rotulados como A.

2 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o primeiro cursor.

Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, toque em [ﬂ(_@ para ativar o outro cursor.
3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o outro cursor.
A medicao de distancia é exibida na parte inferior da tela. Vocé podera reposicionar cada cursor quando

achar necessario, para conseguir uma medicao precisa.

Para medir uma area e circunferéncia

Medigoes de area e circunferéncia usam uma elipse com cursores. A area é calculada em cm’ea

circunferéncia em cm.

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Cursores.

2 Toque em Elipse.
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3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, mova o primeiro cursor para a caracteristica que
deseja medir.

Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, toque em [@ para ativar o outro cursor.

4 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o outro cursor de modo que o tamanho,
forma e angulo da elipse se encaixem com precisao a funcionalidade.

As medigoes de circunferéncia e area sao exibidas na parte inferior da tela. Vocé podera reposicionar cada
cursor quando achar necessario, para conseguir uma medi¢ao precisa.

Para tracar uma forma

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Cursores.
Toque em Trago.

Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o cursor onde vocé deseja iniciar.

A W N

Se estiver usando uma tela sensivel, levante o dedo da tela momentaneamente. Se estiver usando um

teclado sensivel ao toque, toque em [@
O recurso de tragado torna-se ativo.
5 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, comece a tracar a caracteristica que deseja medir.

Se desejar fazer uma correcao, tocar em Desf. movera o tracado para tras de forma incremental. Entao
vocé pode reiniciar o tracado.

6 Quando terminar, toque em Configurar. As duas extremidades do tracado sao unidas automaticamente.

As medigoes de circunferéncia e area sao exibidas na parte inferior da tela.

Medicoes do Modo M

As medicbes basicas que podem ser executadas na geracao de imagens no Modo M sao:

» Distancia em cm/Tempo em segundos
» Frequéncia cardiaca (FC) em batidas por minuto (bpm)

A escala de tempo, na parte superior do tragado, possui pequenas marcas em intervalos de 200 ms e marcas
grandes em intervalos de um segundo.

Para medir uma distancia (Modo M)

Efetue até quatro medigdes de distancia em uma imagem.
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1 Em um tragado congelado do Modo M, toque em Cursores.
Um unico cursor é exibido.

2 Usando a tela sensivel ao toque, posicione o cursor.

Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, toque em [ﬂ(_@ Um segundo cursor é exibido.

3 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o segundo cursor.
Consulte “Para salvar uma medicao em um calculo e no relatério do paciente” na pagina 5-3.
Para medir a frequéncia cardiaca (Modo M)

1 Em um tragado congelado do Modo M, toque em Cursores.
2 Toque em Freq. cardiaca.
Um cursor vertical é exibido.

3 Usando a tela sensivel, posicione o cursor vertical no pico da pulsagao.

Se estiver usando o teclado sensivel ao toque, toque em [ﬂ(_@ para ajustar a posi¢do. Um segundo cursor
vertical é exibido.

4 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione o segundo cursor vertical no pico da
pulsagao seguinte.

5 (Exame cardiaco) Se quiser salvar a medi¢do no relatério do paciente, toque em Salvar freq. cardiaca.
Ao salvar a medigao da frequéncia cardiaca no relatério do paciente, qualquer frequéncia cardiaca inserida

anteriormente no formulario de dados do paciente é substituida.

Consulte também “Para medir a frequéncia cardiaca fetal (Modo M)” na pagina 5-37.

Medicoes por Doppler

As medicOes basicas que podem ser executadas na geracao de imagens por Doppler sao:

» Velocidade (cm/s)

» Gradiente de pressao
» Tempo decorrido

» Razao +/x

» indice resistivo (IR)

» Aceleragao
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O tragado pode ser efetuado de forma manual ou automatica. Para medigoes por Doppler, a escala Doppler
deve ser configurada em cm/s na pagina de configuragao de predefinigoes.

Para medir a Velocidade (cm/s) e o Gradiente de pressao
Essa medida envolve um cursor Unico da linha de base.

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Cursores.
Um uUnico cursor é exibido.

2 Arraste seu dedo sobre o teclado sensivel ao toque ou tela sensivel para posicionar o cursor para o pico
da onda de velocidade.

Para medir Velocidades, Tempo Decorrido, Razio e indice Resistivo (IR) ou Aceleragao

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Cursores.
Um unico cursor vertical é exibido.

2 Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor no pico da onda de velocidade. Toque

r@
em para definir a posicao.
Um segundo cursor vertical é exibido.

3 Arraste o dedo sobre a tela sensivel ao toque ou teclado sensivel ao toque para posicionar o segundo

cursor vertical no final da diastole no formato de onda e, em seguida, toque em [@

Para efetuar uma corregao, toque em Excluir acima do botao direito ou pressione o botao direito.

Calcula-se o tempo transcorrido entre os tempos indicados pelos dois cursores. As velocidades medidas sao
dadas como resultados, e uma razdo genérica entre as velocidades indicadas pelos dois cursores é calculada.

Se o valor absoluto da velocidade prévia for menor do que aquele da velocidade posterior identificado pelos
cursores, a aceleragao sera calculada; caso contrario, em testes nao cardiacos, o IR é calculado.

Para medir um tempo de duracao
1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Cursores.

2 Navegue até a segunda pagina tocando na seta.

3 Selecione Tempo |‘_’|
Um cursor vertical é exibido.

4 Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor onde desejar e, em seqguida, toque

em @

Um segundo cursor vertical é exibido.
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Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, posicione o segundo cursor onde desejar.

Para realizar medi¢oes de tragcado manual em Doppler

1
2

Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Cursores.

Navegue até a segunda pagina tocando na seta.

Toque em Manual ('lf
Um Unico cursor é exibido.

Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque posicione o cursor no inicio da onda desejada e, em seguida,

™
toque em @ para ativar o tragado.

Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, trace a onda e, em seguida, toque em Set (configurar)
r@

ou .

Para efetuar uma correcao, toque em Desf. (desfazer) ou Excluir.

AVISO Ao usar o teclado sensivel ao toque para tragar uma forma, tome cuidado para nao

™
tocar em [@ até que tenha terminado o tragado. Ao fazer isso, o tracado pode
ser finalizado antecipadamente, gerando uma medigao incorreta e atraso no
atendimento ao paciente.

Para realizar medi¢oes de tracado automatico em Doppler

1
2

Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Cursores.

Navegue até a segunda pagina tocando na seta.

Toque em Auto |J\f|
Um cursor vertical é exibido.

Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque posicione o cursor no inicio da onda desejada e, em seguida,

rf@
toque em .

Um segundo cursor vertical é exibido.

Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor no fim da onda desejada e, em seguida,
toque em Set (configurar).

Para efetuar uma corregao, toque em Desf. (desfazer) ou Excluir.
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Resultados de tragcado automatico

Dependendo do tipo de exame, os resultados de tragado automatico contém o seguinte:

» Integral velocidade-tempo (VTI) » Débito cardiaco (DQ)

» Velocidade do pico (Vmax) » Velocidade sistolica de pico (PSV)

» Gradiente de pressao médio (GrPméd) » Média do tempo médio (MTM)

» Velocidade média no tragado do pico (Vmédia) » +/X ou sistolica/diastdlica (S/D)

» Gradiente de pressao (GrPmax) » indice de pulsabilidade (IP)

» Velocidade final diastélica (VFD) » Indice resistivo (IR)

» Tempo de aceleragao (TA) » Pico médio no tempo (PMT)

» Profundidade da Janela » Velocidade diastélica minima (VDM)
Calculos

Nos calculos, é possivel armazenar resultados de medicdo no relatério de paciente. E possivel exibir e excluir
medicdes de um calculo. Algumas medigdes podem ser excluidas diretamente das paginas do relatério do
paciente. Consulte “Relatério do paciente” na pagina 5-37.

AVISO Para evitar erro no diagnostico ou prejuizo ao resultado do paciente, ndo use
calculos isolados como o Unico critério de diagnéstico. Use os calculos em
conjunto com outras informagodes clinicas.

Observacao | Pacotes de calculo dependem do tipo de exame.

Menu de Calculos

O menu de calculos contém medicdes disponiveis para o modo de geragao de imagens e tipo de exame.
Apoés efetuar e salvar uma medigao, o resultado é armazenado no relatério do paciente. Consulte “Relatorio
do paciente” na pagina 5-37. Além disso, uma marca de selegao aparece ao lado do nome da medigao no
menu de calculos. Ao destacar o nome da medi¢cao marcado, os resultados aparecerao abaixo do menu. Se
repetir a medigao, os resultados abaixo do menu irdo refletir a ultima medicao, ou a média, dependendo da
medigao.

Observacao | Itens de menu seguidos por elipses (. ..) apresentam subentradas. Toque no item
do menu para ver as opgoes adicionais.
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Para selecionar no menu de calculos

1 Em uma imagem congelada, toque em Calcs. O menu de calculos é exibido.

A lista de calculos ou medi¢bes pode ser longa demais para caber em uma Unica pagina. Para consultar a
préxima pagina de calculos ou medi¢des, toque em Préximo. Para consultar a pagina anterior, toque em
Anterior.

2 Para iniciar um calculo, toque no nome do primeiro calculo que deseja fazer.

Observacao | Somente os calculos e medigoes que sdo compativeis com o modo de geragao
de imagens atual sdo exibidos.

Muitos calculos incluem mais de uma medi¢ao. As medicdes para cada calculo sao exibidas abaixo do
nome do calculo. Vocé pode executar as medi¢des em qualquer ordem.

3 Para executar uma medi¢cao em um calculo, toque no nome da medicao.
4 Para salvar o calculo finalizado, toque em Salv calc.
5 Para fechar o menu de calculos, toque em Voltar.

Tocar em Voltar ndo salvara seus calculos.

Executar e salvar medi¢oes em calculos

Os calculos geralmente envolvem mais de uma medigao. Ao invés de tocar em Cursores, como faria para
uma medig¢ao Unica, toque em Calcs abra o0 menu de calculos, a partir do qual vocé pode selecionar um
calculo e realizar todas as medigdes associadas.

Ao executar uma medigao em um calculo, selecione uma medigao no menu de calculos, posicione os
cursores exibidos, salve as medicdes e entdo continue para a proxima medigao. O tipo de cursor depende
das medigoes. Apos realizar todas as medigdes no calculo, é possivel salvar os calculos para o exame,
tocando em Salvar.

Para salvar um calculo

+ Quando todas as medigbes estao completas e o calculo final é exibido, toque em Salv Calc.

Exibicao e exclusao de medic¢oes salvas em calculos

Para exibir uma medicao salva

« Execute uma destas acoes:

» No menu de célculos, destaque o nome da medigao. O resultado é exibido abaixo do menu.
» Abra a imagem do paciente. Consulte “Relatério do paciente” na pagina 5-37.
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Para excluir uma medicao salva

1 No menu de célculos, destaque o nome da medigao.

2 Toque em Excluir. A medi¢ao armazenada por ultimo é excluida no relatério do paciente. Se esta for a
Unica medigao, a marca de selegao sera excluida do menu de calculos.

Algumas medi¢cdes podem ser excluidas diretamente das paginas do relatério. Consulte “Relatério do
paciente” na pagina 5-37.

Calculos gerais

Calculos de reducao percentual

AVISO » Para evitar calculos incorretos, verifique se os dados do paciente, a data e a hora
estao corretos.

» Para evitar diagnésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e efetuar
calculos. Iniciar um novo formulario de dados do paciente ira apagar os dados do
paciente anterior. Se o formulario ndo for apagado primeiro, os dados do paciente
anterior se misturarao aos do paciente atual.

Os calculos de redugao percentual estao disponiveis nos seguintes tipos de exame: Abdome, arterial,
musculoesquelético, vascular e pequenas partes.

Para calcular a reducao percentual da area

O célculo da redugao percentual da area envolve duas medi¢des de tragado manual.
1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.

2 Execute as seguintes a¢des para Ale depois para AZ:
a No menu de calculos, selecione o nome da medi¢ao em Red. de area.

b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor onde vocé deseja iniciar
o tracado.

c Se estiver usando a tela sensivel ao toque, levante o dedo da tela momentaneamente para ativar o

™
tracado. Se estiver usando o teclado sensivel ao toque, toque em [@ para ativar o tragado.

Para fazer uma corregao, toque em Desf. (desfazer) ou toque no nome da medigao para reiniciar a
medigao.
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d Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel ao toque, trace a area desejada e toque em Set
(configurar).

AVISO Ao usar o teclado sensivel ao toque para tragar uma forma, tome cuidado para

™
nao tocar em @ até que tenha terminado o tracado. Ao fazer isso, o tracado
pode ser finalizado antecipadamente, gerando uma medigao incorreta e atraso
no atendimento ao paciente.

e Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.
Para calcular a redugao percentual do didametro

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.

2 Execute as seguintes a¢des para D'e depois para D2
a No menu de calculos, selecione o nome da medi¢ao em Red. diam.
b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione os cursores.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.
Calculo do volume

AVISOS » Para evitar calculos incorretos, verifique se os dados do paciente, a data e a hora
estao corretos.

» Para evitar diagnoésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e efetuar
calculos. Iniciar um novo formulario de dados do paciente ira apagar os dados
do paciente anterior. Se o formulario nao for apagado primeiro, os dados do
paciente anterior se misturardo aos do paciente atual.

O calculo de volume envolve trés medi¢des de distancia 2D: D1, D2, e D3. Ap6s todas as medigoes terem
sido salvas, o resultado aparecera na tela e no relatério do paciente.

O célculo de volume esta disponivel nos seguintes tipos de exame: Abdémen, arterial, mama, ginecolégico,
musculoesquelético, nervo, pequenas partes, venoso e superficial.

Para calcular o volume
Execute as seqguintes a¢des para cada imagem que necessita medir:

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
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2 Execute as seguintes acdes para cada medi¢ao necessaria:

a No menu de calculos, em Volume, selecione o nome da medicao.

Se Volume nao estiver disponivel em um exame de Gin, selecione Gin e depois selecione Volume.
b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione os cursores.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.
3 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @
4 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Calculo de fluxo de volume
O calculo de fluxo de volume esta disponivel nos seguintes tipos de exame: Abddmen e arterial.

Sao necessarias as medidas em 2D e por Doppler para o calculo do fluxo de volume. Para a medida em 2D,
pode executar qualquer uma das seguintes agdes:
» Medir o diametro do vaso. Esta abordagem é mais precisa. A medigao substitui o tamanho da janela.

» Usar o tamanho da janela. Se ndo medir o diametro do vaso, o sistema usara automaticamente o
tamanho da janela e “(gate (janela))” aparecera nos resultados do calculo. Usando essa opgao pode
resultar em erro significativo.

O volume de amostra Doppler deve incluir completamente o vaso. E possivel medir a média do tempo médio
(MTM) ou o pico médio no tempo (PMT).
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Calculos arteriais

AVISOS » Para evitar erros de calculo, verifique se as informagdes do paciente e as
configuragdes de data e hora estdo corretas.

» Para evitar diagnésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e efetuar
calculos. Iniciar um novo formulario de dados do paciente ira apagar os dados
do paciente anterior. Se o formulario nao for apagado primeiro, os dados do
paciente anterior se misturarao aos do paciente atual.

No exame arterial, é possivel calcular a razao ACI/ACC, volume, fluxo de volume e redugao percentual.
Os calculos Arteriais que pode realizar estao listados na tabela abaixo.

Tabela 5-1: Calculos arteriais

Lista de calculos Nome da medicao

ACC » Prox (Proximal) s (sistolica),
» Med (Medial) d (diastolica)
» Dist (Distal)
» Bulbo

ACI » Prox (Proximal) s (sistolica),
» Med (Medial) d (diastolica)
» Dist (Distal)

ACE » Prox (Proximal) s (sistdlica),
» Med (Medial) d (diastolica)
» Dist (Distal)
» ArtV

AVISOS » Trace somente uma Unica pulsagao. O calculo da VTI nao sera valido se for
medido com mais de uma pulsagao.

» As conclusdes de diagndstico sobre o fluxo sanguineo com base somente na
VTl podem levar a um tratamento inadequado. Um calculo preciso do volume
do fluxo sanguineo requer a area do vaso e a velocidade do fluxo sanguineo.
Além disso, a velocidade exata do fluxo sanguineo depende de um angulo de
incidéncia correto do Doppler.
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Para realizar um calculo Arterial

Apos efetuar medigOes arteriais, os valores nas razées ACI/ACC sao selecionaveis na pagina arterial do
relatério do paciente.
1 Em um tracado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 Execute as a¢des sequintes para cada medigao que deseja realizar:
a Em Esquerdo ou Direito, selecione o nome da medigao.

b Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque posicione o cursor no pico da onda sistdlica e, em

r@
seguida toque em .

Um segundo cursor é exibido.
¢ Usando o teclado sensivel ao toque, posicione o segundo cursor no ponto final da diastole da onda.

3 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

4 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Calculos cardiacos

AVISOS » Para evitar erros de calculo, verifique se as informagdes do paciente e as
configuragdes de data e hora estao corretas.

» Para evitar diagndsticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e efetuar
calculos. Iniciar um novo formulario de dados do paciente ird apagar os dados
do paciente anterior. Se o formulario nao for apagado primeiro, os dados do
paciente anterior se misturarao aos do paciente atual.

Ao realizar calculos cardiacos, o sistema utiliza o valor de frequéncia cardiaca (FC) que consta no formulario
de informagdes do paciente. O valor de FC pode ser obtido de trés maneiras diferentes:

» Uma entrada manual no formulario de dados do paciente
» Medidas em Doppler
» Medidas do M Mode
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A tabela a sequir mostra as medi¢des necessarias para concluir diferentes calculos cardiacos. Para obter
definicdes dos acrénimos, consulte o “Abreviagées” na pagina A-3.

Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos Resultados

(modo de geracao de imagens)

FE » DVEd (2D ou M Mode) FE
FE » DVEs (2D ou M Mode) FEVE
Vol VE (FE) » A4Cd (2D) FE A4C
FE A2C
» A4Cs (2D) Vol VE
» A2Cd (2D) DC?@
VS
» A2Cs (2D) Ica
IE
VCl » D max. (2D ou M Mode) Razao de retracao

» D min. (2D ou M Mode)

VE » PVD (2D) FE
DVE FEVE
» DVD (2D) DCa
» SIV (2D) VS
VSFVE
» DVE (2D) VDEVE
» PPVE (2D) EFSIV
EFPPVE
» DVD (2D) IE
Massa VE (M Mode
» SIV (2D) somente)
» DVE (2D)
» PPVE (2D)
Fc@ FC (M Mode ou Doppler) FC

3 FC necessaria para DC e IC. E possivel incluir a medicdo de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b dP:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

d Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razao E/e’.
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Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos ~ . Resultados
(modo de geragao de imagens)
» DVSVE (2D) DC?
» FC (Doppler) I\ésa
» TFVEITV (Doppler) IE
VTI
FC
DVSVE
Ao/AE » Ao (2D e M Mode) Ao
AE/Ao
» Aao (2D) Aao
» AE (2D e M Mode) AE
AE/Ao
» DVSVE (2D) DVSVE
Area VSVE
» SCA (M Mode) SCA
» TEVE (M Mode) TEVE

8 FC necesséria para DC e IC. E possivel incluir a medic&o de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b 4P:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

@ Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razdo E/e’.
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Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos ~ . Resultados
(modo de geracao de imagens)
» FE: INCL (M Mode) FE INCL
» SSPE (M Mode) SSPE
» E (Doppler) E
GrP E
A
» A (Doppler) GrP A
E:A
» PHT (Doppler) PHT
AVM
Tempo de

desaceleragao

» VTI (Doppler) VTI
Vmax
GrPmax
Vmédia
GrPméd
» IVRT (Doppler) tempo
VM » Adur (Doppler) tempo
RM .
» dP:dT" (Doppler DC) dP:.dT
Area (Area) » AVM (2D) Area VM
» AVA (2D) Area de VA
Atrios » AE A4C (2D) Area de AE
» AE A2C (2D) AE Volume
Biplano
» RA (2D) AD Area
AD Volume

3 FC necesséria para DC e IC. E possivel incluir a medicdo de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b dP:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

d Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razdo E/e".
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Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos Resultados

(modo de geracao de imagens)

Massa VE » Epi (2D) Massa VE
Area Epi

» Endo (2D) Area EEdo
» Apical (2D) D Apical

VA » Vmax (Doppler) Vmax
VA GrPmax

» VTI (Doppler) VTI
Vmax
GrPmax
Vmédia
GrPméd

VSVE » Vmax (Doppler) Vmax

GrPmax

» VTI (Doppler) VTI
Vmax
GrPmax
Vmédia
GrPméd

» PHT (Doppler) IA PHT
Inclinacao Al

3 FC necesséria para DC e IC. E possivel incluir a medicdo de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b dP:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

d Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razdo E/e’.
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Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos ~ . Resultados
(modo de geracao de imagens)
TV (VT) » Pressdo RAY PSVD
» TR Vmax. (Doppler) Vmax
GrPmax
» E (Doppler) E
» A (Doppler) irP E
GrP A
E:A
» PHT (Doppler) PHT
AVT
Tempo de

desaceleragao

» VTl (Doppler) VTI
Vmax
GrPmax
Vmédia
GrPméd

VP » Vmax (Doppler) Vmax
GrPmax

» VP VTI (Doppler) VTI
Vmax

» TA (Doppler) GrPmax

Vmédia

GrPméd

TA

3 FC necessaria para DC e IC. E possivel incluir a medicao de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b dP:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

@ Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razao E/e’.
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Tabela 5-2: Calclos cardiacos

Nome da medicao

Lista de calculos ~ . Resultados
(modo de geragao de imagens)
V.pulm » A (Doppler) Vmax
» Adur (Doppler) tempo
» S (Doppler) Vmax
» D (Doppler) Razao S/D
ASVP » Raio (Cores) Area ASVP
ORE
» MVVTI (Doppler) Freq. VM
» Ann D (2D) Volume regurgitante

» VM VTI (Dopplen) Fragao regurgitante

Qp/Qs » DVSVE (2D) D
» DVSVD (2D) wax
» TFVEITV (Doppler) GrPmax
» TFVDITV (Doppler) \ér:;i‘]jz ’
VS
Qp/Qs
TDI > e' sep (Doppler) Razéo E/e®®
» a' sep (Doppler)
» €' lat (Doppler)
» a' lat (Doppler)
» e'inf (Doppler)
» a'inf (Doppler)
» e' ant (Doppler)
» a' ant (Doppler)
ESAT ESAT (M Mode) ESAT cm

8 FC necesséria para DC e IC. E possivel incluir a medicdo de FC no formulario do paciente, ou obté-la pela medicdo
em M Mode ou Doppler.

b 4P:dT efetuado a 100 cm/s e 300 cm/s.

@ Especificado no relatério cardiaco do paciente.

€ E preciso medir E (medicdo VM) para obter a razdo E/e’.
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Para medir Ao, AE, AAo ou DVSVE

1 Em uma imagem congelada 2D ou tragado do Modo M, toque em Calcs.
No menu de calculos, toque em Ao/AE.

No menu Ao/AE, selecione a medicao que deseja realizar.

A W N

Posicione os cursores arrastando-os.

Para obter mais informagdes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.

(&)

Toque em Salv calcs.
6 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [GJ.
7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular a area da VM ou da VA

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
No menu de calculos, toque em Area.

No menu Area, selecione VM ou VA.

A W N

Se estiver usando a tela sensivel ao toque, levante o dedo da tela momentaneamente para ativar o

tracado. Se estiver usando o teclado sensivel ao toque, toque em @ para ajustar a posi¢ao.
O recurso de tragado torna-se ativo.
5 Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel ao toque, trace a area desejada.

Para fazer uma corre¢ao, toque em Desf. ou toque no nome da medicao para reiniciar a medigao.

AVISO Ao usar o teclado sensivel ao toque para tragar uma forma, tome cuidado para

™
ndo tocar em @ até que tenha terminado o tracado. Ao fazer isso, o tracado
pode ser finalizado antecipadamente, gerando uma medigao incorreta e atraso
no atendimento ao paciente.

6 Quando terminar, toque em Set. As duas extremidades do tracado sao unidas automaticamente.
7 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Para obter mais informagdes, consulte “Para salvar um calculo” na pagina 5-10.
8 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em GJ.

9 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
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Para calcular a massa VE

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.

2 No menu de calculos, toque em Massa VE.

3 Execute as sequintes a¢des para estas medi¢des cardiacas, Epi e Endo:
a Selecione o nome da medi¢ao no menu Massa VE.

b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor onde vocé deseja iniciar
o tracado.

c Se estiver usando a tela sensivel ao toque, levante o dedo da tela momentaneamente para ativar o

tracado. Se estiver usando o teclado sensivel ao toque, toque em [@ para ativar o tragado.
Para fazer uma corre¢do, toque em Desf. ou toque no nome da medicao para reiniciar a medigao.

d Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel ao toque, trace a area desejada e toque em Set.

AVISO Ao usar o teclado sensivel ao toque para tragar uma forma, tome cuidado para

™
nao tocar em [@ até que tenha terminado o tracado. Ao fazer isso, o tragado
pode ser finalizado antecipadamente, gerando uma medigao incorreta e atraso
no atendimento ao paciente.

e Toque em Salv calc para salvar o célculo.
Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medicao salva.
4 Selecione Apical no menu Massa VE.
5 Posicionando os cursores, meca o comprimento ventricular.
Para obter mais informagoes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
6 Toque em Salv calc para salvar o célculo.
7 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [G3.

8 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para medir a DVE e a SVE

1 Em uma imagem congelada 2D ou tragado do Modo M, toque em Calcs.
2 Toque em DVE ou SVE.
3 Repita as agdes sequintes para cada medi¢cao que deseja realizar:
a Em DVE, ou na lista de calculos de SVE, toque na medigao que deseja realizar.

b Posicione os cursores arrastando-os.
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Para obter mais informagdes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.

4 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [GJ.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para medir o colapso da veia cava inferior (VCI)

1 Em uma imagem congelada 2D ou M Mode, toque em Calcs.
2 Toque em VCI.
3 Execute as seguintes acdes para medicdes de D max. e de D min.
a Na lista de calculo de VCI, toque na medi¢ao que deseja realizar.
b Posicione os cursores arrastando-os.
Para obter mais informagoes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
¢ Toque em Salv calc para salvar o célculo.

Uma marca de verificagcao é exibida ao lado de cada medicao salva.

4 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [G3.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para medir a fracao de ejecao (FE)

1 Em um tragado congelado do Modo M, toque em Cadlcs.
2 Toque em FE.
3 Execute as sequintes agdes para medicoes de DVEd e de DVEd.
a Na lista de calculo de FE, toque na medigao que deseja realizar.
b Posicione os cursores arrastando-os.
Para obter mais informagdes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medicao salva.

4 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em GJ.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para calcular a excursao sistélica do plano anular tricispide (ESAT)

1 Em um tragado congelado do Modo M, toque em Calcs.
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2 No menu de calculos, toque em ESAT.
3 Posicione os cursores arrastando-os.

4 Toque em Salv calc para salvar o célculo.

5 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em 53.

6 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para medir a frequéncia cardiaca por Doppler

Observacao Ao salvar a frequéncia cardiaca no relatério do paciente, qualquer frequéncia
cardiaca inserida anteriormente no formulario de dados do paciente é
substituida.
1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 No menu de calculos, toque em FC.
Um cursor vertical é exibido. ®

3 Arraste o primeiro cursor vertical para o pico da pulsacao, e em seguida toque em [@ para definir a
posicao do cursor.

Um segundo cursor vertical serd exibido e esta ativo.
4 Arraste o segundo cursor vertical para o pico da pulsagao seguinte.

5 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

6 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular a drea de superficie de isovelocidade proximal (ASVP)

O calculo ASVP exige uma medigao obtida em 2D, uma em Color e duas em tragado espectral Doppler.
Apos todas as medigdes terem sido armazenadas, o resultado aparecera no relatério do paciente.

1 Medidas de Diam anel:
a Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
b No menu de calculos, toque em ASVP.
¢ Na lista de calculos ASVP, toque em Ann D (Didm anel).
d Posicione os cursores arrastando-os.
e Toque em Salv calc para salvar o calculo.
Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medicao salva.

2 Medidas do raio:
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a Em uma imagem congelada em Cores, toque em Calcs.

b No menu de calculos, toque em Raio.

¢ Posicione os cursores arrastando-os.

d Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.

3 Em um tracado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
4 No menu de calculos, toque em ASVP.
5 Execute as sequintes a¢des para as medicoes MRVTI e MVVTI:

a Na lista de calculo ASVP, selecione a medida que deseja realizar.

b Use a ferramenta de tragcado automatico para tragar a onda. Consulte “Para realizar medicoes de
tracado automatico em Doppler” na pagina 5-8.

¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

6 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @
7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

8 Para medir a velocidade de pico

Para cada medicao cardiaca, o sistema armazena até cinco medic¢des individuais e calcula a sua média.

Se tirar mais de cinco medigdes, a mais recente substituira a mais antiga. Se uma medigao for excluida do
relatério, a préxima medigao efetuada substituira a que foi excluida. A Ultima medicao que foi salva sera
exibida na parte inferior do menu de calculos.

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.

2 No menu de calculos, selecione VM, VT, TDI ou V.pulm.

3 Execute as agbes seguintes para cada medicao que deseja realizar:
a No menu de célculos, selecione o nome da medicao.
b Posicione os cursores arrastando-os.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medicao salva.

Para calcular a integral velocidade-tempo (VTI)
Esse calculo computa outros resultados além do VTI, incluindo Vmax, GPmax, Vmédia e GPmédio.

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 No menu de calculos, toque em VTI sob VM, VA, VT ou VP.

3 Use a ferramenta de tragado automatico para tragar a onda. Consulte “Para realizar medi¢oes de
tracado automatico em Doppler” na pagina 5-8.
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4 Toque em Salv calc para salvar o célculo.

5 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

6 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular a Pressao sistélica do ventriculo direito (PSVD)

1 Em um tracado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 No menu de célculos, toque em VT e TRmax.

3 Posicione o cursor arrastando-o.

4 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Observacao Este calculo requer a pressao RA. Se a pressao RA nao tiver sido ajustada, o
valor predefinido de 5 mmHG sera usado. Ajustar a pressao RA no relatério

de paciente cardiaco.

5 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

6 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular o Tempo de meia pressao (PHT) em VM, VA ou VT

1 Em um tracado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 No menu de calculos, selecione VM, VA ou VT e, em sequida, selecione PHT.

Posicione o primeiro cursor no pico e, em seguida toque em [@ Um segundo cursor é exibido.

3 Posicione o segundo cursor:
» Em VM, posicione o cursor junto a inclinagao FE.
» Em VA, posicione o cursor no final da diastole.

4 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

5 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

6 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular o Tempo de relaxamento isovolimico (IVRT)

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
No menu de calculos, toque em VM e IVRT. Um cursor vertical é exibido.
2 Posicione o cursor para o fechamento da valvula aértica.

3 Toque em [@ Um segundo cursor vertical é exibido.
4 Posicione o segundo cursor para o influxo mitral.
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5 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

6 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular a Pressao Delta: Delta tempo (dP:dT)

Para executar as medidas dP:dT, a escala do Doppler DC deve incluir velocidades de 300 cm/s ou superiores
no lado negativo da linha basal.

1 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
2 No menu de calculos, toque em VM e em sequida em dP:dT.

Sera exibida uma linha tracejada horizontal com um cursor ativo a 100 cm/s.
3 Posicione o primeiro cursor ao longo da onda a 100 cm/s.

b
4 Toque em .

Sera exibida uma segunda linha tracejada horizontal com um cursor ativo a 300 cm/s.
5 Posicione o segundo cursor ao longo da onda a 300 cm/s. Toque em Salv calc para salvar o calculo.

6 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em @

7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Para calcular a Area da valvula aértica (AVA)

Esse calculo da AVA exige uma medicao obtida em 2D e duas medi¢bes obtidas em Doppler. Apos as
medicdes terem sido armazenadas, o resultado aparecera no relatério do paciente.

1 Em 2D:
a Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
b No menu de calculos, toque em Ao/AE.
¢ Na lista de célculos Ao/AE, selecione DVSVE.
d Posicione os cursores.
e Toque em Salv calc para salvar o calculo.
2 No Doppler DP, mega VSVE Vmax ou VSVE ITV.

» Vmax - Toque em VA, e em seguida toque em Vmax para medi¢do sob VSVE. Posicione o cursor e,
em seguida salve a medigao.
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» VTI - Toque em VA, e em seguida toque em VTI para medigao sob VSVE. Use a ferramenta de
tragado automatico para tragar a onda e, em sequida salve a medigao.

Observacao Caso VTI seja selecionado, o valor do Vmax derivado do tragado é utilizado
como contribuicao para o calculo da AVA.

3 No Doppler CW, mega VA Vmax ou VA VTI.

» Vmax - Toque em VA, e em seguida em Vmax. Posicione o cursor e, em seguida salve a medigao.

» VTI - Toque em VA e em seguida em VTI. Usando a ferramenta de tragado automatico para tracar a
onda e, em seguida salve a medigao.

Observacoes » Caso VTI seja selecionado, o valor do Vmax derivado do tragado é utilizado
como contribui¢ao para o calculo da AVA.

» Se as medicoes de VTI forem feitas para VSVE e VA, um segundo resultado
de AVA sera fornecido.

Para calcular Qp/Qs

O calculo Qp/Qs exige duas medigdes obtidas em 2D e duas em Doppler. Apos as medigdes terem sido
armazenadas, o resultado aparecera no relatério do paciente.
1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
2 Execute as seguintes acoes para a medicao do DVSVE e novamente para o TFVD D:
a Na lista de calculos Qp/Qs selecione DVSVE ou TFVD D.
b Posicione os cursores.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.
3 Em um tracado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.
4 Execute as seguintes acoes para a medicao do TFVEITV e novamente para o TFVDITV:
a No menu de calculos, toque em Qp/Qs e, em seguida em TFVEITV ou TFVDITV.

b Usando a ferramenta de tragado automatico para tragar a onda. Consulte “Para realizar medicdes de
tracado automatico em Doppler” na pagina 5-8.

¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Para calcular o volume de ejec¢ao (VS) ou indice de ejecao (IE)

Os calculos de VS e IE exigem uma medi¢cao em 2D e uma em Doppler. IE também requer a area da
superficie corporal (BSA). Apds as medigoes terem sido armazenadas, o resultado aparecera no relatério do
paciente.

1 (Somente IE) Preencha os campos Altura e Peso no formulario do paciente. A BSA é calculada
automaticamente.

2 Medigcdes do VSVE (2D):
a Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
b No menu de calculos, selecione Ao/AE e, em sequida, DVSVE.
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¢ Posicione os cursores.
d Toque em Salv calc para salvar o calculo.

3 Efetue a medicao do VSVE (Doppler). Consulte “Para calcular a integral velocidade-tempo (VTI)” na
pagina 5-26. No menu de calculos, toque em VA e em seguida em TFVEITV.

Para calcular o Débito Cardiaco (DC) ou o indice Cardiaco (IC)

Os calculos de DC e IC exigem os calculos de Volume de ejecao (VS) e Frequéncia cardiaca (FC). IC também
requer a area da superficie corporal (BSA). Apos as medigdes terem sido armazenadas, o resultado
aparecera no relatério do paciente.

1 (Somente IC) Preencha os campos Altura e Peso no formulario do paciente. A BSA é calculada
automaticamente.

2 Calcule o SV conforme descrito em “Para calcular o volume de ejecao (VS) ou indice de ejecao (IE)”
na pagina 5-29.

3 Calcule a FC conforme descrito em “Para medir a frequéncia cardiaca por Doppler” na pagina 5-25.

Para calcular o débito cardiaco (DC) automaticamente

Certifique-se de que a vazao seja de 1 I/min ou maior. O sistema podera manter a precisao das medigdes
apenas se a vazao for de 1 I/min ou mais.

AVISOS » Para evitar calculos incorretos, certifique-se de que o sinal Doppler nao tenha
alias.

» Para evitar um diagnéstico incorreto:

» Nao use calculos de débito cardiaco automaticos como o Unico critério de
diagnostico. Use-os somente em conjunto com outras informagdes
clinicas e o histérico do paciente.

» Nao use calculos de débito cardiaco automaticos em pacientes neonatais
ou pediatricos.

» Para evitar medi¢des de velocidade imprecisas ao usar o Doppler DP,
certifique-se de que o angulo esta configurado para zero

1 Medigbes do VSVE:
a Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
b No menu de calculos de DC, toque em DVSVE.
¢ Posicione os cursores arrastando-os.
d Toque em Salv calc para salvar o calculo.

2 Faca o tragcado automaticamente no Doppler. A ferramenta de tragado automatico sempre mede o pico,
independente da configuracdo de Tragado nas Predefinigoes.
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a Exibe o tragado espectral de Doppler.
b Toque na seta para navegar para a pagina seguinte.

¢ Toque em Trago, e em seguida selecione Acima ou Abaixo para a posi¢ao da ferramenta de tragado
automatico em relagao a linha de base.

d Congele a imagem e toque em Cursores.

e Toque em Auto |J\f|
Um cursor vertical é exibido.

f Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque posicione o cursor no inicio da onda desejada e, em

r@
seguida, toque em .

Um segundo cursor vertical é exibido.

g Usando o teclado ou a tela sensivel ao toque, posicione o cursor no fim da onda desejada e, em
seguida, toque em Set (configurar).

Observacao Se vocé inverter a imagem congelada ou mover a linha de base, os resultados
serao apagados.

h Toque em Salv calc para salvar o célculo.

Para medir o formato de onda da Imagem de tecido por Doppler (TDI)

1 Verifique se TDI esta ativado.
2 Em um tragado espectral Doppler congelado, toque em Calcs.

3 No menu de calculos, toque em TDI e, em seguida execute as seguintes acdes para cada medigao que
deseje realizar:

a No menu de calculos, selecione o nome da medicao.
b Posicione os cursores.
¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Calculos de MSK

AVISOS » Para evitar calculos incorretos, verifique se os dados do paciente, a data e a hora
estao corretos.

» Para evitar diagnésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e efetuar
calculos. Iniciar um novo formulario de dados do paciente ird apagar os dados do
paciente anterior. Se o formulario ndo for apagado primeiro, os dados do paciente
anterior se misturarao aos do paciente atual.

Os calculos de MSK incluem angulo do quadril e razao do quadril.
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Para calcular o angulo do quadril

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
2 Faca o seguinte em Direito e depois de novo em Esquerdo:
a Sob An. Quad, toque em Linha de base.
Sera exibida uma linha de base com os cursores.
b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione a linha de base.
A Linha A (linha alfa) é exibida, e o item Linha A é selecionado no menu de calculos.
¢ Posicione a Linha A e salve a medicao.
A Linha B (linha beta) é exibida, e o item Linha B é selecionado no menu de célculos.

d Posicione a Linha B e salve a medicao.
Para calcular a razao do quadril

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
2 Faca o seguinte em Direito e depois de novo em Esquerdo:
a Em Razao d:D, selecione Cb¢ Fmr (cabeca femoral).
Sera exibida uma elipse com os cursores.

b Usando o teclado sensivel ao toque ou a tela sensivel, posicione e redimensione a elipse.

™
Toque em [@ alterna entre posicao e tamanho.
¢ Toque em Set.
A linha de base é exibida automaticamente com o cursor esquerdo ativo.

d Posicione o cursor.

Salve o calculo.
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Calculos ginecolagicos (Gin)

Calculos ginecolégicos (Gin) incluem Utero, ovario, foliculo e volume. Para obter instrugdes sobre calculos de
volume, consulte “Relatério do paciente” na pagina 5-37.

AVISOS » Para evitar calculos incorretos, verifique se os dados do paciente, a data e a hora
estao corretos.

» Para evitar diagnoésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario de dados do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e
efetuar calculos. Ao iniciar um novo formulario de dados do paciente, os dados do
paciente anterior sdo apagados. Se o formulario ndo for apagado primeiro, os
dados do paciente anterior se misturarao aos do paciente atual. Consulte “Para
criar um novo formulario de dados do paciente” na pagina 4-24.

Para medir o Gtero ou o ovario

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.

2 Toque no nome da estrutura que deseja medir: Uterus (Utero), R Ovary (Ovario D) ou L Ovary (Ovério
E).

3 Execute as sequintes agdes para cada medida de comprimento, altura e largura:
a No menu de célculos, selecione o nome da medicao.
b Posicione os cursores.
Para obter mais informacgdes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
¢ Toque em Salv calc para salvar o célculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medicao salva.

4 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [GJ.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para medir os foliculos

De cada lado, vocé pode salvar até trés medigdes de distancia em um foliculo, no total de até 10 foliculos.
Se vocé medir um foliculo duas vezes, a média sera exibida no relatério. Se vocé medir um foliculo trés
vezes, a média e um calculo de volume serao exibidos no relatério.

1 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.

2 No menu de célculos, selecione Foliculo.

3 Execute as seguintes acdes para cada foliculo que deseja medir:

a No menu de calculos, selecione o nome da medicao em Fol. dir ou Fol. esq.
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b Posicione os cursores.

Para obter mais informagdes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.

¢ Toque em Salv calc para salvar o calculo.

Uma marca de verificagao é exibida ao lado de cada medigao salva.

4 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em (G.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Calculos de OB

O PFE é calculado somente apds a conclusao das medicdes apropriadas. Se qualquer um desses parametros
resultar em um DEP superior aos fornecidos pelas tabelas de OB, o PFE nao sera exibido.

AVISOS

» Verifique se vocé selecionou o tipo de exame OB e o autor de calculos de OB para
a tabela de OB que pretende utilizar. Consulte “Autores das tabelas e calculos
de OB definidos pelo sistema” na pagina 5-34.

» Para evitar calculos obstétricos incorretos, verifique se a data e a hora do sistema
estdo corretas antes de cada uso do sistema. O sistema nao se ajusta
automaticamente as modificagdes de horario de verao.

» Para evitar diagnoésticos incorretos ou ferimentos ao paciente, inicie um novo
formulario de dados do paciente antes de iniciar o exame de um novo paciente e
efetuar calculos. Ao iniciar um novo formulario de dados do paciente, os dados do
paciente anterior sao apagados. Se o formulario ndo for apagado primeiro, os
dados do paciente anterior se misturarao aos do paciente atual. Consulte “Para
criar um novo formulario de dados do paciente” na pagina 4-24.

Autores das tabelas e calculos de OB definidos pelo sistema

A tabela abaixo mostra as medigoes definidas pelo sistema disponiveis para os calculos de OB por autor.
Para obter definicdes dos acrénimos, consulte o “Abreviacoes” na pagina A-3. Para selecionar autores,
consulte “Configuracoes dos cdlculos de OB” na pagina 3-11.
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Se vocé alterar o autor do calculo durante o exame, as medi¢des comuns serao retidas.

Tabela 5-3: Calculos de OB para medic¢oes definidas pelo sistema

(F:!;il:llltoado do honicfii:;:ascional Autores da tabela
Idade gestacional® sv -
BG Hansmann, Nyberg, Tokyo U.
CCN Hadlock, Hansmann, Osaka, Tokyo U.
DBP Chitty, Hadlock, Hansmann, Osaka, Tokyo U.
CcC Chitty, Hadlock, Hansmann
CA Hadlock, Hansmann, Tokyo U.
CF Chitty, Hadlock, Hansmann, Osaka, Tokyo U.
UM Jeanty
Tibia Jeanty
TCD =
c™M —
Lat V =
Compr. cerv. —

A idade gestacional é automaticamente calculada e exibida ao lado da medicdo OB selecionada. A média
dos resultados obtidos é a IMU.

bPara Tokyo U., DTAP e DTT sao utilizados somente para calcular PFE. Nenhuma tabela de idade ou
crescimento é associada a essas medigoes.

€O célculo de peso fetal estimado utiliza uma equagdo que consiste em uma ou mais medicdes biométricas

fetais. O autor das tabelas OB, que é selecionado na pagina de configuragao do sistema, determina as
medigoes que devem ser executadas para obter um célculo de PFE. Consulte “Configuragoes dos
calculos de OB” na pagina 3-11.

As selecoes individuais para as equacoes 1, 2 e 3 PFE de Hadlock ndao sao determinadas pelo usuario.

A equagao selecionada é determinada pelas medigdes que foram salvas no relatério com a prioridade dada
na ordem listada anteriormente.
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Tabela 5-3: Calculos de OB para medic¢oes definidas pelo sistema

OB Gestaciona

Resultado do

Autores da tabela

calculo Medigoes

Peso fetal estimado CC, CA, CF Hadlock 1

(PFE) DBP, CA, CF Hadlock 2
CA, CF Hadlock 3
DBP Hansmann
DBP, CF Osaka U.
DBP, CA Shepard
DBP, DTT, DTAP,  Tokyo U.
CF

Razbdes CC/CA Campbell
CF/CA Hadlock
CF/DBP Hohler
CF/CC Hadlock

indice do liquido Q' @2 Q3 Q* Jeng

amniotico

A idade gestacional é automaticamente calculada e exibida ao lado da medicdo OB selecionada. A média

dos resultados obtidos é a IMU.

bPara Tokyo U., DTAP e DTT sao utilizados somente para calcular PFE. Nenhuma tabela de idade ou

crescimento é associada a essas medigoes.

€O célculo de peso fetal estimado utiliza uma equagdo que consiste em uma ou mais medicdes biométricas

fetais. O autor das tabelas OB, que é selecionado na pagina de configuragao do sistema, determina as
medigoes que devem ser executadas para obter um célculo de PFE. Consulte “Configuragoes dos

calculos de OB” na pagina 3-11.

As selecoes individuais para as equacoes 1, 2 e 3 PFE de Hadlock ndao sao determinadas pelo usuario.
A equagdo selecionada é determinada pelas medigcdes que foram salvas no relatério com a prioridade dada

na ordem listada anteriormente.

Para medir o crescimento gestacional (2D)

Para cada medigao OB 2D (exceto Compr. cerv. e SV), o sistema armazena até trés medigdes individuais e
a sua média. Se forem efetuadas mais de trés medi¢des, a mais antiga sera excluida.

1 No formulario de dados do paciente, selecione o tipo de exame OB e informe a DUM ou DP estab. para
a paciente, se conhecida.
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2 Em uma imagem congelada 2D, toque em Calcs.
3 Execute as agbes seguintes para cada medicao que deseja realizar:

a No menu de calculos, selecione o nome da medigao.

Observacao | O cursor podera mudar dependendo da medicdo selecionada, porém.

b Posicione os cursores.
Para obter mais informagoes, consulte “Utilizacao de cursores” na pagina 5-1.
¢ Toque em Salv calc para salvar o célculo.
Uma marca de verificagcao é exibida ao lado de cada medicao salva.
4 Para salvar uma tela de um célculo acabado, toque em [G3.

5 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.
Para medir a frequéncia cardiaca fetal (Modo M)

1 Em um tragado congelado do Modo M, toque em Cdlcs.
2 Selecione FCF no menu de calculos. Um cursor vertical é exibido.

3 Posicione o cursor vertical no pico da pulsagao.

Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, toque em [@ Um segundo cursor vertical é exibido.

4 Posicione o segundo cursor vertical no pico da pulsagao seguinte.

Se estiver usando um teclado sensivel ao toque, toque em [@

5 Toque em Salv calc para salvar o calculo.

6 Para salvar uma tela de um calculo acabado, toque em GJ.

7 Toque em Voltar para sair da tela de calculos.

Relatorio do paciente

O relatério do paciente contém resultados de calculo e informacdes do paciente para o exame. Para exames
OB e cardiacos, o relatério do paciente contém detalhes e recursos adicionais.

O valor de um calculo sera exibido apenas quando o calculo tiver sido executado. O sinal jogo-da-velha

(###) indica um valor fora do intervalo (por exemplo, muito alto ou baixo). Valores de calculo que estejam
fora de intervalo ndo sao incluidos nos calculos derivados (por exemplo, a média).
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E possivel exibir o relatério do paciente a qualquer momento durante o exame. Para uma definicao dos
termos usados em relatérios de paciente, consulte o “Glossario” na pagina A-1.

Para exibir o relatério do paciente

1 Apds e durante o exame, toque em Paciente e entdo em Relatério.
2 Para exibir paginas adicionais, toque em x/x ou gire o botdo da esquerda.

3 Para sair do relatério do paciente e retornar a geragdo de imagens, toque em Concluido.
Para salvar um relatério para um estudo

« Em um relatério do paciente aberto, toque em Salvar em cada pagina que deseja salvar.
Para excluir uma medigao de OB

1 No relatério do paciente OB, selecione as medi¢des a serem excluidas, tocando nelas.
A medicao selecionada fica amarela.

2 Toque em Excluir.
Para excluir uma medicao cardiaca

1 No relatério do paciente Cardiaco, toque em Detalhes para abrir a pagina Detalhes.
2 Selecione a medigao a ser excluida.
A medicao selecionada fica amarela.

3 Toque em Excluir. A exclusdo de algumas medi¢des também exclui medicdes relacionadas. Medi¢bes
excluidas ndo constam nos dados do resumo.

Para ajustar a pressao RA

« Na pagina Resumo do relatério cardiaco do paciente, selecione na listagem RA.

Observacao | A alteragdo da pressdo do RA (5) afeta o calculo de PSVD.

Folhas de tarefas MSK

Para exibir uma folha de tarefas MSK

As folhas de tarefas MSK apresentam listas nas quais é possivel selecionar itens e um campo para inserir
comentarios. Folhas de tarefas MSK salvas tornam-se parte do relatério do paciente.

1 Apo6s e durante o exame, toque em Paciente e entao em MSK.
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2 Selecione a area especifica do corpo na lista Tarefas.
3 Para exibir paginas adicionais na folha de tarefas, toque em x/x ou gire o botao da esquerda.

Cada folha de tarefas possui seu préprio campo Comentarios, que permanecera na tela mesmo se vocé
exibir outra pagina na folha de tarefas.

4 Para salvar uma pagina de folha de tarefas, toque em Salvar.

5 Para sair da folha de tarefas MSK, toque em Concluido.
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Referencias de medidas

Precisao das medidas

As medidas fornecidas pelo sistema nao definem um parametro fisiolégico ou anatémico
especifico. Em vez disso, as medidas sao de uma propriedade fisica, como distancia, a ser
avaliada pelo clinico. Os valores de precisao exigem que vocé possa colocar os cursores de
medidas sobre um pixel. Os valores nao consideram anomalias acusticas do corpo.

Os resultados de medigbes de distancia linear em 2D sao exibidos em centimetros com
uma casa decimal, se a medida for maior ou igual a dez; ou duas casas decimais, se a
medida for inferior a dez.

Os componentes da medida de distancia linear tém o grau de precisao e o intervalo
indicados nas tabelas a seguir.

Capitulo 6
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Tabela 6-1: Grau de precisao e intervalo de medidas 2D

Grau de precisao e

intervalo de medidas | Tolerancia do Sistema® Grau. d~e Met°§'° de | Intervalo
precisao por teste ((d))

em 2D

Distancia axial < £2% mais 1% da escala Aquisicao Espectro 0-26 cm
completa

Distancia lateral < £2% mais 1% da escala Aquisigao Espectro 0-35cm
completa

Distancia diagonal < £2% mais 1% da escala Aquisi¢ao Espectro 0-44 cm
completa

Areat < £4% mais (2% da escala  Aquisicao Espectro 0,01-720
completa/menor cm?
dimensao) * 100 mais
0,5%

Circunferéncia® < £3% mais (1,4% da Aquisicao Espectro 0,01-96 cm

escala completa/menor
dimensao) * 100 mais
0,5%

a. A escala completa para distancia envolve a profundidade maxima da imagem.
Foi utilizado um espectro modelo RMI 413a com atenuagao de 0,7 dB/cm MHz.

c. O grau de precisao da area é definido pela seguinte equagao:
% de tolerancia = ((1 + erro lateral) * (1 + erro axial) — 1) * 100 + 0,5%.

d. O grau de precisdo da circunferéncia é definido como o grau maior entre os graus de precisao lateral ou axial e
pela seguinte equagao:

% de tolerancia = (ﬁ (maximo de 2 erros) * 100) + 0,5%.

Tabela 6-2: Medidas no Modo M e grau de precisao e intervalos de calculos

Precisdao das medidas

e intervalos no Modo Toleréancia do sistema Grau_ d,e Metodo de Intervalo

M precisao por | teste

Distancia < +/-2% mais 1% da escala  Aquisigao Espectro® 0-26 cm
completa®

Hora < +/- 2% mais 1% da escala  Aquisigao Espectro® 0,01-10s
completa®
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Tabela 6-2: Medidas no Modo M e grau de precisao e intervalos de calculos (continued)

Precisao das medidas

e intervalos no Modo Tolerancia do sistema Grau_ d..e Método de Intervalo

M precisao por | teste

Frequéncia cardiaca < +/-2% mais (Escala Aquisicdo Espectro® 5-923
completa® * Frequéncia bpm

cardiaca/100) %

A escala completa para distancia envolve a profundidade maxima da imagem.

Foi utilizado um espectro modelo RMI 413a com atenuagao de 0,7 dB/cm MHz.

A escala completa para o tempo envolve o tempo total exibido na imagem do grafico de rolagem.
Foi usado um equipamento especial de testes da FUJIFILM SonoSite.

L P o B

Tabela 6-3: Medidas no modo Doppler DP e grau de precisao e intervalo de calculos

Medidas no modo Doppler Tolerancia do Grau de Método de

. - . . . - . Intervalo
precisao e intervalo sistema precisao por | teste
Cursor de velocidade < +/- 2% mais 1% Aquisi¢ao Espectro 0,01 cm/s —
da escala completab 550 cm/s
Cursor de frequéncia < +/- 2% mais 1% Aquisicao Espectro 0,01 kHz-
da escala completab 20,8 kHz
Hora < +/- 2% mais 1% Aquisicao Espectro 0,01-10s

da escala completa©

a. Foi usado um equipamento especial de testes da FUJIFILM SonoSite.

b. A escala completa para frequéncia ou velocidade envolve a frequéncia total ou magnitude da velocidade,
exibida na imagem grafica de rolagem.

c. A escala completa para o tempo envolve o tempo total exibido na imagem do grafico de rolagem.
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Fontes de erros de medida

De modo geral, podem ser introduzidos dois tipos de erros em uma medida:

» Os erros de aquisi¢ao sao erros introduzidos pelos circuitos eletronicos do sistema de ultrassom relativos
a aquisicao do sinal, conversao do sinal e processamento do sinal para exibi¢ao. Além disso, erros de
calculo e de exibicdo podem ser introduzidos pela geracao de um fator de escala em pixel, aplicagao desse
fator as posig¢oes do cursor de medidas na tela e exibicdo da medida.

» O erro de algoritmo é o erro introduzido por medidas que sao inseridas para calculos de ordem superior.
Esse erro esta associado a matematica de ponto flutuante versus a de nUmeros inteiros, que esta sujeita
a erros decorrentes do arredondamento versus truncamento de resultados para exibicdo em um
determinado nivel de digito significativo no calculo.

Publicacoes sobre terminologia e medidas

As secdes seguintes listam as publicacdes e terminologia utilizadas para cada resultado de célculo.
A terminologia e as medidas estao de acordo com os padrdes publicados pela AIUM (American Institute of
Ultrasound in Medicine).

Referéncias cardiacas

Aceleracdo (ACL) em cm/s?

Zwiebel, W. J. Introduction to Vascular Ultrasonography. 4a ed., W. B. Saunders Company, (2000), 52.
ACL = abs (velocidade delta/tempo delta)

Area do atrio direito

Rudski L, Lai W, et al. "Guidelines for the echocardiographic assessment of the right heart in adults: a report
from the American Society of Echocardiography.” J Am Soc Echocardiography. (2010), p.685-713.

Area do atrio esquerdo
Lopez, L. et al. "Recommendations for quantification methods during the performance of a pediatric
echocardiogram: A report from the pediatric measurements writing group of the American Society of

Echocardiography pediatric and congenital heart disease council.”J Am Soc Echocardiography. (2010), 23:
p.465-495.
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Area da Secao Transversal (AST) em cm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢do. Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 70-71.

AST = 0,785 * D?
em que: D = didmetro da anatomia de interesse

Area da Valvula Aértica (AVA) pela Equacédo de Continuidade em cm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 73, 191-195.

AZ = A1 * V1/V2

em que:
A, = area da valvula Ao

A, = area VSVE; V, = velocidade VSVE; V, = velocidade da valvula Ao

VSVE = Via de Saida do Ventriculo Esquerdo
AVA (PV ysve / VP po) * CSA ysve

AVA (VTl ysye / VTlag) * CSA vsvE

Area da Vilvula Mitral (AVM) em cm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 73-74.

AVM = 220/PHT

em que: PHT = Meio tempo de pressao

Observacao 220 é uma constante derivada empiricamente e pode nao predizer com precisao a
area da valvula mitral em préteses valvulares cardiacas. A equagao de continuidade da
area da valvula mitral pode ser utilizada em valvulas cardiacas artificiais para predizer a
area efetiva do orificio.

Area da Vilvula Tricaspide (AVT)

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 73-74.

AVT = 220/PHT
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Area de Superficie Corporal (ASC) em m?

Grossman, W. Cardiac Catheterization and Angiography. Philadelphia: Lea e Febiger, (1980), 90.

ASC = 0,007 184 * Peso®*25 * Altura® 72>
Peso = quilogramas
Altura = centimetros

Area de Superficie de Isovelocidade Proximal (ASIP) em cm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 74-76.

ASIP = 2712

em que:
21 =6,28
r = raio de "aliasing"

Atrio/Aorta Esquerda (AE/Ao0)
Feigenbaum, H. Echocardiography. Philadelphia: Lea and Febiger, (1994), 206, Figura 4-49.
Débito Cardiaco (DC) em I/min

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik The Echo Manual. 32 Edicao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 69-70.

DC = (VS * FC)/1000

em que:
DC = Débito Cardiaco

VS = Volume Sistolico (ml)
FC = Frequéncia Cardiaca

Encurtamento Fracional do Diametro do Ventriculo Esquerdo (DVE), porcentagem

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 115.

FEVE = ((DVED - DVES)/DVED) * 100%
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em que:
DDVE = Diametro Diastélico do Ventriculo Esquerdo

DSVE = Diametro Sistolico do Ventriculo Esquerdo
ESAT

Rudski L, Lai W, et al. " Guidelines for the echocardiographic assessment of the right heart in adults: a report
from the American Society of Echocardiography." J Am Soc Echocardiography. (2010), P. 685-713.

Espessamento Fracional da Parede Posterior do Ventriculo Esquerdo (EFPPVE),
porcentagem

Laurenceau, J. L., M. C. Malergue. The Essentials of Echocardiography. Le Hague: Martinus Nijhoff, (1981),
71.

EFPPVE = ((PPVES - PPVED)/PPVED) * 100%

em que:
ESPPVE = Espessura Sistdlica da Parede Posterior do Ventriculo Esquerdo

EDPPVE = Espessura Diastoélica da Parede Posterior do Ventriculo Esquerdo

Espessamento Fracional do Septo Interventricular (SIV), porcentagem

Laurenceau, J. L., M. C. Malergue. The Essentials of Echocardiography. Le Hague: Martinus Nijhoff, (1981),
71.

EFSIV = ((SIVS - SIVD)/SIVD) * 100%

em que:
ESSIV = Espessura Sistdlica do Septo Interventricular
EDSIV = Espessura Diastélica do Septo Interventricular

Fracao de Ejecao (FE), porcentagem

Hayashi, T., Kihara Y., et al. “The Terminology and Diagnostic Criteria Committee of The Japan Society of
Ultrasonics in Medicine Standard measurement of cardiac function indexes.” J Med Ultrasonic (2006), 33:
p.123-127.

FE = ((VDFVE - VSFVE)/VDFVE) * 100%
em que:
FE = Fracao de Ejecao

VDFVE = Volume Diastdlico Final do Ventriculo Esquerdo
VSFVE = Volume Sistdlico Final do Ventriculo Esquerdo
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Fracao de ejecao VE

Schiller, N.B., Shah, PM., Crawford, M., et al. "Recommendations for Quantification of the Left Ventricle by
Two-Dimensional Echocardiography.” Journal of American Society of Echocardiography.
September-October 1989, 2: p.364.

FE =([Volume diastdlico final - Volume sistolico final]/Volume diastdlico final) x 100 (%).
Fracao Regurgitante (FR) em porcentagem

Oh, J.K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 73-76.

FR = RV/VM VS

em que:
VR = Volume Regurgitante

VM VS = Volume Sistoélico da Valvula Mitral (AST Mitral * VTI Mitral)
AST Mitral = area da segao transversal calculada usando diametro do anel

Frequéncia Cardiaca (FC) em bpm

FC = valor de 3 digitos inserido pelo usuario ou medido em imagem do Modo M e Doppler no ciclo cardiaco

indice Cardiaco (IC) em I/min/m?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 69-70.

IC = DC/ASC

em que:
DC = Débito Cardiaco
ASC = Area de Superficie Corporal

indice Sistélico (IE) em cc/m?
Mosby’s Medical, Nursing, & Allied Health Dictionary, 42 Edicao, (1994), 1492.
IE = VS/ASC

em que:
VS = Volume Sistélico

ASC = Area de Superficie Corporal

6-8 Referéncias de medidas



Integral Tempo-Velocidade (VTI) em cm

Reynolds, Terry. The Echocardiographer’s Pocket Reference. 2a Edigao, School of Cardiac Ultrasound,
Arizona Heart Institute, (2000), 383.

VTl = soma de abs (velocidades [n])

em que: Tragado automatico — distancia (cm) que o sangue se desloca a cada periodo de ejegao. As
velocidades sao valores absolutos.

Massa do Ventriculo Esquerdo em gm para 2D

Schiller, N.B., PM. Shah, M. Crawford, et al. "Recommendations for Quantitation of the Left Ventricle by
Two-Dimensional Echocardiography.” J Am Soc Echocardiography. September-October (1989), 2: p.364.

Massa VE = 1,05 * {[(5/6) * A1 * (a+d + )] - [(5/6) * A2 * (a + d)]}

em que:
A1 = Area do eixo curto, diastole (Epi)

A2 = Area do eixo curto, diastole (Endo)

a = Eixo longo, ou semiprincipal

d = Eixo semiprincipal truncado, do maior didmetro do eixo curto para o plano do anel mitral
t = Espessamento do miocardio

Massa ventricular esquerda em g para o Modo M

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edigao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 115.

Massa VE = 1,04 [(LVID + PWT + IVST)3 - LVID3] * 0,8 + 0,6

em que:
LVID = Dimensao interna

PWT = Espessura da parede posterior
IVST = Espessura do septo interventricular
1,04 = Peso especifico do miocardio

0,8 = Fator de corregao

Orificio Regurgitante Efetivo (ORE) em mm?

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 74-76.

ORE = Vazdo VM/RM Vel * 100
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Pressao delta: Tempo delta (dP:dT) em mmHg/s

Otto, C. M. Textbook of Clinical Echocardiography. 2a ed., W. B. Saunders Company, (2000), 117-118.
32 mmHg/intervalo de tempo em segundos

Pressao Sistolica do Ventriculo Direito (PSVD) em mmHg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 66.

PSVD =4 * (Vmax TR)2 + RAP
em que: RAP = Pressao Atrial Direita
Qp/Qs

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 70-72.

Qp/Qs = local VS Qp/local VS Qs = VSVD AV/VSVE AV

em que:
VSVD AV = VSVD AST* VSVD VTI = m/4 * diametro VSVD 2 * VSVD VTI
VSVE AV = VSVE AST* VSVE VTI = ni/4 * diametro VSVE 2 * VSVE VTI

Razao E:A em cm/s
E:A = velocidade E/velocidade A
Razao E/Ea

Reynolds, Terry. The Echocardiographer’s Pocket Reference. 2a Edigao, School of Cardiac Ultrasound,
Arizona Heart Institute, (2000), 225.

Velocidade E/velocidade Ea
em que:

Velocidade E = Velocidade E da Valvula Mitral
Ea = velocidade anular E, também conhecida como: E prime

Retracgao de IVC

Lyon M, Verma N. "Ultrasound guided volume assessment using inferior vena cava diameter." Open Emerg
Med J. (2010) 3: 22-24.
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(IVCd exp — IVCd insp)/IVCd exp

em que:
expiracao (exp) = didmetro maximo (D Max)
inspiragao (insp) = didmetro minimo (D Min)

S/D

Reynolds, Terry. The Echocardiographer’s Pocket Reference. 2a Edigao, School of Cardiac Ultrasound,
Arizona Heart Institute, (2000), 217.

Velocidade S/Velociadade D

em que:
Velocidade S = Onda S da veia pulmonar

Velocidade D = Onda D da veia pulmonar

Tempo de Aceleracgao (TA) em mseg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 147-148.

ltempo a - tempo b|
em que:
tempo a = tempo prévio;

tempo b = tempo posterior;
somente valido quando [a] > [b]

Tempo de Desaceleracao em mseg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao. Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 73-74.

[tempo a - tempo b
em que:

tempo a = tempo associado com Vmax;
tempo b = quando a linha é tangente ao envelope e através de Vmax cruza a linha de base
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Tempo de Meia Pressao (PHT) em mseg

Reynolds, Terry. The Echocardiographer’s Pocket Reference. 22 edi¢ao, School of Cardiac Ultrasound,
Arizona Heart Institute, (2000), 391.

PHT = DT * 0,29
em que: DT = tempo de desaceleracao

Tempo de Relaxamento Isovolimico (IVRT) em msec

Reynolds, Terry. The Echocardiographer’s Pocket Reference. 2nd ed., School of Cardiac Ultrasound, Arizona
Heart Institute, (2000), p.385.

[tempo a - tempo b

em que:
tempo a = abertura da valvula mitral
tempo b = fechamento da vélvula adrtical

Tempo Decorrido (TD) em mseg
TD = tempo entre os cursores de velocidade, em milissegundos
Vazao VM em cc/seg

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edicao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 74-76.

Vazao = ASIP * Va

em que:
ASIP = Area de Superficie de Isovelocidade Proximal
Va = velocidade de "aliasing"

Velocidade Média (Vmédia) em cm/s
Vmeédia = velocidade média
Volume sistélico (VS) por 2D e Modo M, em ml

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 2a Edicao, Boston: Little, Brown and Company,
(1994), 44.

VS = (VDFVE - VSFVE)

em que:
VS = Volume Sistélico
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VFD = Volume Diastolico Final
VDFVE = Volume Sistolico Final

Volume sistodlico (VS) Doppler em mi

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Philadelphia: Lippincott, Williams, and
Wilkins, (2007), p. 69-71.

VS = (AST * VTI)

em que:
AST = Area da Secdo Transversal do orificio (4rea VSVE)
VTI = Integral velocidade-tempo do orificio (TFVE VTI)

Volume do atrio direito

Lang R, Bierig M, et al. "Recommendations for chamber quantification: a report from the American Society
of Echocardiography’s guidelines and standards committee and the chamber quantification writing group,
Developed in conjunction with the European Association of Echocardiography, a branch of the European
Society of Cardiology." J Am Soc Echocardiography. (2005), 18: 1440-1463.

Vol RA =7/4 * ¥(ai) * ai * L/20 parai = 1 a 20 (nUmero de segmentos)
indice RA Vol = RA Vol/ASC (ml/L2)

em que:
Vol RA = Volume do atrio direito em ml

ai = diametro de corte de visualizagao da camara i
L = comprimento da visualiza¢ao da camara

Volume do atrio esquerdo

Lang R. et al. "Recommendations for Cardiac Chamber Quantification: A report from the American Society
of Echocardiography’s Guidelinesand Standards Committee and the Chamber Quantification Writing Group,
Developed in Conjunction with the European Association of Echocardiography, a Branch of the European
Society of Cardiology.” J Am Soc Echocardiography. (2005), 18:1440-1463.

Lang R, Bierig M, Devereux R, et al. "Recommendations for Cardiac chamber Quantification by
Echocardiography in Adults: An Update from the American Society of Echocardiography and the European
Association of Cardiovascular Imaging.” J Am Soc Echocardiography. (2015), p.28:1-39.

Vol AE = n/4(a) £(D1)(D2)

em que:

Vol AE = Volume do atrio esquerdo em ml

a = altura dos discos ovais empilhados que compdem o AE
D1 = eixo menor ortogonal
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D2 = eixo maior ortogonal

Regra biplanar de Simpson (método de discos)

Vol AE = n/4(a) S(D1)(D2)

O algoritmo de Simpson divide o AE em séries de discos ovais empilhados, em que a é a altura dos discos
empilhados e D1 e D2 sao os eixos ortogonais menor e maior

Regra uniplanar de Simpson (método de discos)

Vol AE =p/4(a) S(D1)2

Igual ao método biplanar de discos, exceto que existe a suposi¢cao que os discos empilhados sao circulares.
A equacao do Expoente de Vol AE é: Expoente de Vol AE = Vol AE/ASC

Volume do Ventriculo Esquerdo: Método biplano em ml

Schiller, N. B., P. M. Shah, M. Crawford, et.al. "Recommendations for Quantitation of the Left Ventricle by
Two-Dimensional Echocardiography.” J Am Soc Echocardiography. Setembro-outubro (1989), 2: 362.

em que:
V = Volume em ml

a = Diametro

b = Diametro

n = Numero de segmentos (n=20)
L = comprimento

i = Segmento

Volume do Ventriculo Esquerdo: Método de plano tnico em ml

Schiller, N. B., P. M. Shah, M. Crawford, et.al. "Recommendations for Quantitation of the Left Ventricle by
Two-Dimensional Echocardiography.” J Am Soc Echocardiography. Setembro-outubro (1989), 2: 362.

em que:
V = Volume

a = Diametro

n = Numero de segmentos (n=20)
L = comprimento

i = Segmento

6-14 Referéncias de medidas



Volume Regurgitante (VR) em cc

Oh, J. K., J. B. Seward, and A. J. Tajik. The Echo Manual. 32 Edi¢ao, Boston: Philadelphia: Lippincott, Williams,
and Wilkins, (2007), p. 74-76.

RV = ORE * RM VTI/100

Volumes Finais do Ventriculo Esquerdo (Teichholz) em ml

Teichholz, L. E., T. Kreulen, M. V. Herman, et. al. "Problems in echocardiographic volume determinations:
echocardiographic-angiographic correlations in the presence or absence of asynergy.” American Journal of
Cardiology, (1976), 37: 7.

VSFVE = (7,0 * DVES3)/(2,4 + DVES)

em que:
VSFVE = Volume Sistdlico Final do Ventriculo Esquerdo
DSVE = Diametro Sistélico do Ventriculo Esquerdo

VDFVE = (7,0 * DVED3)/(2,4 + DVED)

em que:
VDFVE = Volume Diastolico Final do Ventriculo Esquerdo

DDVE = Diametro Diastolico do Ventriculo Esquerdo

Referéncias obstétricas

Data da altima menstruacao derivada (DUMd) pela data estimada do parto (DEP)
Os resultados sdo exibidos como més/dia/ano.

DUMd (DP estab.) = (DP estab.) — 280 dias

Data Estimada do Parto (DEP) pela Data da Ultima Menstruaciao (DUM)

A data inserida nas informagdes da paciente quanto a DUM deve anteceder a data atual.

Os resultados sao exibidos como més/dia/ano.

DEP = data DUM + 280 dias

Data Estimada do Parto (DEP) por Idade Média por Ultrassom (IMU)

Os resultados sdo exibidos como més/dia/ano.

DEP = data do sistema + (280 dias — IMU em dias)
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Idade Gestacional (IG) pela Data da Ultima Menstruacao (DUM)

A idade gestacional derivada da DUM informada no formulario de dados da paciente.
Os resultados sdo exibidos em semanas e dias e calculados como abaixo:

IG(DUM) = Data do sistema — data DUM

Idade gestacional (IG) pela data da ultima menstruacao derivada (DUMd) da data
estimada do parto (DEP)

Mesma que |G por DEP.

A idade gestacional derivada da DUM derivada do sistema usando a data estimada do parto informada no
formulario de dados da paciente.

Os resultados sao exibidos em semanas e dias e calculados como abaixo:

IG(DUMd) = Data do sistema — DUMd

Idade Média por Ultrassom (IMU)

O sistema fornece uma IMU derivada das medidas de componente das tabelas de medida.
indice de Liquido Amniético (ILA)

Jeng, C. J., et al. "Amniotic Fluid Index Measurement with the Four Quadrant Technique During Pregnancy.”
The Journal of Reproductive Medicine, 35: 7 (Julho de 1990), p. 674-677.

Peso fetal estimado (PFE)
Hadlock, F., et al. “Estimation of Fetal Weight with the Use of Head, Body, and Femur Measurements, A
Prospective Study.” American Journal of Obstetrics and Gynecology, 151: 3 (1 de fevereiro de 1985),

333-337.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
154,

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. (20 de julho de 1990), 103-105.
Shepard M. J.,, V. A. Richards, R. L. Berkowitz, et al. “An Evaluation of Two Equations for Predicting Fetal
Weight by Ultrasound.” American Journal of Obstetrics and Gynecology, 142: 1 (sexta-feira, 1 de janeiro de

1982), 47-54.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FISUM, et al. "Standard Values of Ultrasonographic Fetal Biometry.”
Japanese Journal of Medical Ultrasonics, 23: 12 (1996), 880, Equation 1.
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Tabelas de idade gestacional

Area da Secao Transversal do Tronco do Feto (ATF)

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. (20 de julho de 1990), 99-100.

Bolsa gestacional (BG)

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986).

Nyberg, D. A, et al. “Transvaginal Ultrasound.” Mosby Yearbook, (1992), 76.
As medidas da bolsa gestacional fornecem uma idade gestacional baseada na média de uma, duas ou trés
medidas de distancia; porém, a equagao de idade gestacional de Nyberg requer as trés medidas de

distancia para uma estimativa precisa.

Tokyo University. “Gestational Weeks and Computation Methods.” Ultrasound Imaging Diagnostics, 12: 1
(1982-1).

Circunferéncia Abdominal (CA)

Hadlock, F., et al. "Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
431,

University of Tokyo, Shinozuka, N. FJSUM, et al. "Standard Values of Ultrasonographic Fetal Biometry.”
Japanese Journal of Medical Ultrasonics, 23: 12 (1996), 885.

AVISO A idade gestacional calculada pelo sistema FUJIFILM SonoSite nao corresponde a
idade das medidas de circunferéncia abdominal (CA) de 20,0 cm e 30,0 cm na
referéncia mencionada acima. O algoritmo implementado extrapola a idade
gestacional da inclinacao da curva de todas as medidas da tabela, em vez de
diminuir a idade gestacional para uma medida de CA maior indicada na tabela
referida. Isso faz com que a idade gestacional sempre aumente com o aumento
de CA.

Circunferéncia Cefalica (CC)

Chitty, L. S. e D. G. Altman. “New charts for ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in Obstetrics and
Gynecology 10: (1997), 174-191, Tabela 5, 182.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.
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Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
431.

Comprimento Craniocaudal (CCN)

Hadlock, F., et al. “Fetal Crown-Rump Length: Re-evaluation of Relation to Menstrual Age (5-18 weeks) with
High-Resolution, Real-Time Ultrasound.” Radiology, 182: (Fevereiro de 1992), 501-505.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
439.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. (20 de julho de 1990), 20 e 96.

Tokyo University. “Gestational Weeks and Computation Methods.” Ultrasound Imaging Diagnostics, 12: 1
(1982-1), 24-25, Tabela 3.

Comprimento do Fémur (CF)

Chitty, L. S. e D. G. Altman. “New charts for ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in Obstetrics and
Gynecology 10: (1997), 174-179, Tabela 8, 186.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
431.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. (20 de julho de 1990), 101-102.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FISUM, et al. "Standard Values of Ultrasonographic Fetal Biometry.”
Japanese Journal of Medical Ultrasonics, 23: 12 (1996), 886.

Comprimento do Umero (UM)

Jeanty, P; F. Rodesch; D. Delbeke; J. E. Dumont. “Estimate of Gestational Age from Measurements of Fetal
Long Bones.” Journal of Ultrasound in Medicine. 3: (Fevereiro de 1984), 75-79

Diametro Biparietal (DBP)

Chitty, L. S. e D. G. Altman. "New charts for ultrasound dating of pregnancy.” Ultrasound in Obstetrics and
Gynecology 10: (1997), 174-179, Tabela 3.

Hadlock, F., et al. "Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.
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Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
440.

Osaka University. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. (20 de julho de 1990), 98.

University of Tokyo, Shinozuka, N. FJSUM, et al. "Standard Values of Ultrasonographic Fetal Biometry.”
Japanese Journal of Medical Ultrasonics, 23: 12 (1996), 885.

Diametro Occipital Frontal (DOF)

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
431.

Diametro Transversal do Tronco (DTT)

Hansmann, M., et al. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and Gynecology. New York: Springer-Verlag, (1986),
431.

Tibia

Jeanty, P; F. Rodesch; D. Delbeke; J. E. Dumont. “Estimate of Gestational Age from Measurements of Fetal
Long Bones.” Journal of Ultrasound in Medicine. 3: (Fevereiro de 1984), 75-79

Tabelas de analise de crescimento

Circunferéncia Abdominal (CA)

Chitty, Lyn S. et al. “Charts of Fetal Size: 3. Abdominal Measurements”. British Journal of Obstetrics and
Gynaecology 101: (Fevereiro de 1994), 131, Appendix: AC-Derived.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.

Jeanty P, E. Cousaert, e F. Cantraine. "Normal Growth of the Abdominal Perimeter.” American Journal of
Perinatology, 1: (Janeiro de 1984), 129-135.

(Publicada também por Hansmann, Hackeloer, Staudach, Wittman. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and
Gynecology. Springer-Verlag, New York, (1986), 179, Tabela 7,13.)

Circunferéncia Cefalica (CC)

Chitty, Lyn S., et al. "Charts of Fetal Size: 2. Head Measurements”. British Journal of Obstetrics and
Gynaecology 101: (Janeiro de 1994), 43, Appendix: HC-Derived.

Hadlock, F., et al. "Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.
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Jeanty P, E. Cousaert, e F. Cantraine. “A longitudinal study of Fetal Head Biometry.” American Journal of
Perinatology, 1: (January 1984), 118-128, Table 3.

(Publicada também por Hansmann, Hackeloer, Staudach, Wittman. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and
Gynecology. Springer-Verlag, New York, (1986), 176, Tabela 7.,8.)

Circunferéncia Cefalica (CC)/Circunferéncia abdominal (CA)

Campbell S., Thoms Alison. “Ultrasound Measurements of the Fetal Head to Abdomen Circumference Ratio in
the Assessment of Growth Retardation,” British Journal of Obstetrics and Gynaecology, 84: (Marco de 1977),
165-174.

Comprimento do Fémur (CF)

Chitty, Lyn S. et al. “Charts of Fetal Size: 4. Femur Length.” British Journal of Obstetrics and Gynaecology
101: (Fevereiro de 1994), 135.

Hadlock, F., et al. “Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.

Jeanty P, E. Cousaert, e F. Cantraine. “A Longitudinal Study of Fetal Limb Growth.” American Journal of
Perinatology, 1: (January 1984), 136-144, Table 5.

(Publicada também por Hansmann, Hackeloer, Staudach, Wittman. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and
Gynecology. Springer-Verlag, New York, (1986), 182, Tabela 7,17.)

Diametro Biparietal (DBP)

Chitty, Lyn S. et al. “Charts of Fetal Size: 2. Head Measurements”. British Journal of Obstetrics and
Gynaecology 101: (Janeiro de 1994), 43, Appendix: BPD-Outer-Inner.

Hadlock, F., et al. "Estimating Fetal Age: Computer-Assisted Analysis of Multiple Fetal Growth Parameters.”
Radiology, 152: (1984), 497-501.

Jeanty P, E. Cousaert, e F. Cantraine. “A Longitudinal Study of Fetal Limb Growth.” American Journal of
Perinatology, 1: (January 1984), 136-144, Table 5.

(Publicada também por Hansmann, Hackeloer, Staudach, Wittman. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics and
Gynecology. Springer-Verlag, New York, (1986), 176, Tabela 7.,8.)

Peso fetal estimado (PFE)

Brenner, William E.; D. A. Edelman; C. H. Hendricks. “A standard of fetal growth for the United States of
America,” American Journal of Obstetrics and Gynecology, 126: 5 (12 de novembro de 1976), 555-564;
Tabela Il.

Hadlock F., et al. “In Utero Analysis of Fetal Growth: A Sonographic Weight Standard.” Radiology, 181:
(1991), 129-133.
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Jeanty, Philippe, F. Cantraine, R. Romero, E. Cousaert, e J. Hobbins. “A Longitudinal Study of Fetal Weight
Growth.” Journal of Ultrasound in Medicine, 3: (Julho de 1984), 321-328, Tabela 1.

(Publicada também por Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman. Ultrasound Diagnosis in Obstetrics
and Gynecology. Springer-Verlag, New York, (1986), 186, Tabela 7,20.)

Calculos da razao

Razao CC/CA

Campbell S., Thoms Alison. “Ultrasound Measurements of the Fetal Head to Abdomen Circumference Ratio
in the Assessment of Growth Retardation,” British Journal of Obstetrics and Gynaecology, 84: (Marco de
1977), 165-174.

Razao CF/CA

Hadlock F. P, R. L. Deter, R. B. Harrist, E. Roecker, e S. K. Park. "A Date Independent Predictor of Intrauterine
Growth Retardation: Femur Length/Abdominal Circumference Ratio,” American Journal of Roentgenology,
141: (Novembro de 1983), 979-984.

Razao CF/CC

Hadlock F. P, R. B. Harrist, Y. Shah, e S. K. Park. "The Femur Length/Head Circumference Relation in Obstetric
Sonography.” Journal of Ultrasound in Medicine, 3: (Outubro de 1984), 439-442.

Razao CF/DBP

Hohler, C. W., e T. A. Quetel. "Comparison of Ultrasound Femur Length and Biparietal Diameter in Late
Pregnancy,” American Journal of Obstetrics and Gynecology, 141: 7 (1 de dezembro de 1981), 759-762.

Referéncias gerais
Ang. Quad./Razio d: D

Graf, R. "Fundamentals of Sonographic Diagnosis of Infant Hip Dysplasia.” Journal of Pediatric Orthopedics,
Vol. 4, Ne 6: 735-740, 1984.

Morin, C., Harcke, H., MacEwen, G. “The Infant Hip: Real-Time US Assessment of Acetabular Development.”
Radiology, 177: 673-677, dezembro de 1985.

Fluxo de volume (VF) em mi/m

Robert J. Daigle, BA, RVT: Techniques in Noninvasive Vascular Diagnosis; Second Edition, (2002) p. 210.
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Um dos seguintes, dependendo da configuragao de tragado ao vivo:

VF = CSA * MTM * 0,06
VF = CSA * PMT * 0,06

Gradiente de pressao (GrP) em mmHg
Oh, J. K., J. B. Seward, A. J. Tajik. The Echo Manual. 2a Edigao, Lippincott, Williams, and Wilkins, (1999), 64.
4 * (Velocidade)?

Gradiente de pressao do pico E (GrP E)

GrP E = 4 * PE?

Gradiente de pressao do pico A (GrP A)

GrP A =4 * PA2

Gradiente de pressao do pico (GrPmax)
GrPmax = 4 * PV2

Gradiente de pressao médio (GrPméd)
GrPméd = 4 * Vmax?

Baumgartner, H., Hung, J., Bermejo, J., et al. "Echocardiographic Assessment of Valve Stenosis: EAE/ASE
Recommendations for Clinical Practice”. Journal of American Society of Echocardiography. January 2009, p.
4-5.

GrPméd = soma(4v2)/N

em que:
v =velocidade de pico no intervalo n;

N = o numero de intervalos na soma de Riemann

indice de aceleracao (ACL)

Zwiebel, W. J. Introduction to Vascular Ultrasonography, 4a ed., W. B. Saunders Company, (2000), 52.
ACL = abs (velocidade delta/tempo delta)

indice de pulsabilidade (IP)

Zwiebel, W. J. Introduction to Vascular Ultrasonography, 6th Edition, W.B. Saunders Company, 2012.

IP = (PSV — VDM)/V (nenhuma unidade)
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em que:
PSV = Velocidade sistdlica do pico;

VDM = velocidade diastolica minima;
V = Velocidade de fluxo de PMT (pico em média de tempo) ao longo de todo o ciclo cardiaco

indice resistivo (IR)
Kurtz, A. B., W. D. Middleton. Ultrasound-the Requisites. Mosby Year Book, Inc., (1996), 467.
IR = abs ((Velocidade A — Velocidade B)/Velocidade A) em medidas

em que:
A = cursor de velocidade +
B = cursor de velocidade x

Média do tempo médio (MTM) em cm/s
MTM = médio (Tracado médio)

Pico médio no tempo (PMT) em cm/s
PMT = pico (tragcado do pico)

Razao +/x ou S/D

+/x = abs (Velocidade A/Velocidade B)

em que:
A = cursor de velocidade +
B = cursor de velocidade x

Reducao percentual da area

Taylor K. J. W., P.N. Burns, P. Breslau. Clinical Applications of Doppler Ultrasound, Raven Press, N. Y., (1988),
p. 130-136.

Zwiebel W. J., J. A. Zagzebski, A. B. Crummy, et al. “Correlation of peak Doppler frequency with lumen
narrowing in carotid stenosis.” Ejecdo, 3: (1982), 386-391.

Reducao da Area % = (1 - A2(cm?)/A1(cm?)) * 100

em que:
A1 = area original do vaso em cm quadrado

A2 = area reduzida do vaso em cm quadrado
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Reducao percentual do diametro

Handa, Nobuo et al., "Echo-Doppler Velocimeter in the Diagnosis of Hypertensive Patients: The Renal Artery
Doppler Technique,” Ultrasound in Medicine and Biology, 12: 12 (1986), 945-952.

Reducao do Diametro % = (1 - D2(cm)/D1(cm)) * 100

em que:
A1 = diametro original do vaso em cm
A2 = didmetro reduzido do vaso em cm

Tempo decorrido (TD)

TE = tempo entre os cursores de velocidade, em milissegundos

Volume (Vol)

Beyer, W. H. Standard Mathematical Tables, 28a ed., CRC Press, Boca Raton, FL, (1987), 131.

Volume cm3= (4/3) * m * Comprimento/2 * Largura/2 * Altura/2
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Capitulo 7

Solucao de problemas e manutencao

Este capitulo contém informagdes para ajuda-lo a corrigir problemas com a operacao do
sistema, inserir uma licenca de software e tomar os cuidados adequados com o sistema,
os transdutores e 0s acessorios.

Solucao de problemas

Se tiver alguma dificuldade com o sistema, use as informacdes desta lista para tentar
corrigir o problema. Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte Técnico da
FUJIFILM SonoSite. Consulte “Obter ajuda” na pagina 1-2.

O sistema nao liga
1 Verifique todas as conexdes de energia.

2 Remova o conector de entrada CC e a bateria, aguarde 10 segundos e, em seguida,
reinstale-os.

3 Verifique se a bateria esta carregada.

A qualidade da imagem do sistema é insatisfatoria

1 Ajuste a tela de cristal liquido (LCD) para melhorar o angulo de visao.
2 Ajuste o brilho.

3 Ajuste o ganho.

Nao ha imagem CPD

Ajuste o ganho.

Nao ha imagem colorida

Ajuste o ganho ou a escala.

Nao ha selecao de medidas OB

Selecione o tipo de exame OB.
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A impressora nao funciona

1 Selecione a impressora na pagina de configuragao Conectividade. Consulte “Para configurar o sistema
para uma impressora” na pagina 3-9.

2 Verifique as conexdes da impressora.

3 Certifique-se de que a impressora esteja ligada e configurada corretamente. Consulte as instrugdes do
fabricante da impressora, se necessario.

O sistema nao reconhece o transdutor

Desconecte e reconecte o transdutor.

E exibido um icone de manutencgéo na tela do sistema

Pode ser necessario fazer manutengao no sistema. Grave o niumero que é exibido entre parénteses na linha
C: e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou seu representante local.

Licenca do software

O software FUJIFILM SonoSite é controlado por uma chave de licenga. Ap6s a instalagao do novo software,
o sistema solicita uma chave de licenga. E preciso obter uma chave de licenca para cada sistema ou
transdutor que utiliza o software.

O software funcionara por um breve periodo (o “periodo de cortesia”) sem uma chave de licenga. Durante
esse periodo, todas as fungdes do sistema estarao disponiveis. Quando esse prazo expirar, o sistema sé
podera ser utilizado se for fornecida uma chave de licenga valida. O tempo em que o sistema esta desligado
Ou suspenso nao é computado no periodo de cortesia. O tempo restante é exibido na tela de atualizagao da
licenca.

Quando o periodo de cortesia expirar, todas as fungdes do sistema, exceto as de
licenciamento, ficarao indisponiveis até que seja introduzida uma chave de licenca

valida.

Para obter uma chave de licenca para o seu software, entre em contato com a Assisténcia Técnica da
FUJIFILM SonoSite. Consulte “Obter ajuda” na pagina 1-2.

E preciso fornecer as informacées a seguir. Consulte “Configuracdo das informacoes do sistema” na
pagina 3-13.
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Tabela 7-1: Informacdes exigidas da chave de licenga

Software do sistema Software do transdutor

Nome da pessoa que esta instalando a Nome da pessoa que esta instalando a atualizagao
atualizagao

Numero de série (na parte inferior do Numero de série (na parte inferior do sistema)
sistema)

Versao ARM Versao do pacote do transdutor

S/N da placa S/N da placa

Apos obter uma chave de licencga, ela deve ser inserida no sistema.
Para instalar a chave de licenga

1 Ligue o sistema. A tela de atualizacao de licenca é exibida.
2 Insira a chave de licenca no campo Entrar com a licenca.

3 Toque em Concluido.

Observacao | Se vocé ja inseriu uma chave de licenga valida, mas ainda assim a tela de
atualizagao de licenga for exibida, verifique se a chave foi inserida
corretamente. Se a tela de atualizagao da licenga continuar aparecendo, entre
em contato com a Assisténcia Técnica da FUJIFILM SonoSite. Consulte
“Obter ajuda” na pagina 1-2.

4 Se tiver atualizado um pacote de transdutor, sera exibida a tela de atualizagao da licenca do pacote de
transdutor. Insira a chave de licenga do pacote do transdutor e entdo toque em Concluido.
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Manutencao

AVISOS » Nao é permitida qualquer modificagao deste equipamento, exceto conforme
descrito neste manual ou no Manual de manuten¢ao do SonoSite SlI.

» Nao execute procedimentos de assisténcia ou manutengao no sistema
enquanto este estiver em uso com um paciente.

Nao ha uma frequéncia recomendada de manutencgao periddica ou preventiva para o sistema, o transdutor
Ou 0s acessorios que nN3o seja a limpeza e a desinfecgao do transdutor apos cada uso. Nao ha componentes
internos que requeiram teste ou calibragao periddicos. Todos os requisitos de manutengao sao descritos
neste capitulo e no manual de manutengao do sistema de ultrassom.

Observacao | A execugao de procedimentos de manutengao nao descritos no manual do usuario
ou no manual de manutencao podem anular a garantia do produto.

Entre em contato com a assisténcia técnica da FUJIFILM SonoSite para tirar qualquer ddvida sobre
manutengao. Consulte “Obter ajuda” na pagina 1-2.

Limpeza e desinfeccao

Siga as recomendagdes em “Limpeza e desinfeccao” na pagina 8-1 ao limpar ou desinfetar o sistema de
ultrassom, os transdutores e os acessorios. Siga as recomendagdes de limpeza contidas nas instrugdes do
fabricante de periféricos ao limpar ou desinfetar os periféricos.
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Limpeza e desinfeccao

Este capitulo inclui instru¢des para limpeza e desinfec¢do do sistema de ultrassom,
transdutores e acessorios.

Observacao

p. 1-3.

Capitulo 8

Siga as recomendagdes do FUJIFILM SonoSite ao limpar ou desinfetar o sistema de
ultrassom, os transdutores e os acessorios. Siga as recomendagoes de limpeza contidas nas
instrucoes do fabricante de periféricos ao limpar ou desinfetar os periféricos.

Consulte o0 “Passos iniciais” na pagina 2-1 para ver imagens do sistema de ultrassom.

Consulte www.sonosite.com/products/transducers, para ver imagens do transdutor.

» O sistema e os transdutores devem ser limpos e desinfetados depois
de cada exame. E importante sequir essas instrucées de limpeza
e desinfeccao sem pular nenhuma etapa.

» A FUJIFILM SonoSite define procedimentos percuténeos orientados
por ultrassom como aplicagdes de uso nao critico. Apds os
procedimentos percutdneos, os usuarios devem limpar e desinfectar
os transdutores para usos nao criticos, conforme descrito neste manual

do usuéario.?

a. "Desinfeccao de Transdutores de Ultrassom Usados em Procedimentos Per-
cutaneos. Declaragao de Posicao Intersociedade." Acrobnimo de American Insti-
tute of Ultrasound Medicine | J Ultrasound Med. 16 de fevereiro, 2021; 9999:

Antes de comecar

» Siga as recomendagdes do fabricante do desinfetante a respeito dos Equipamentos de
protecao individual (EPI), como 6culos de protecao e luvas.

» Inspecione o sistema e o transdutor para verificar se ele esta livre de qualquer

deterioragdo inaceitavel, como corrosao, descoloracao, sulcos ou lacres com rachaduras.
Se houver evidéncia de danos, descontinue o uso e entre em contato com a FUJIFILM
SonoSite ou seu representante local.
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» Confirme se os materiais de limpeza e desinfecgao sdao adequados para uso nas suas instalagdes. A
FUJIFILM SonoSite testa produtos de limpeza e desinfetantes para uso com os sistemas e os transdutores

da FUJIFILM SonoSite.

» Os desinfetantes e métodos de limpeza listados neste capitulo sao recomendados pela FUJIFILM
SonoSite por sua eficacia e compatibilidade de materiais com os produtos.

» Certifique-se de que o tipo de desinfetante e a concentragao e a duragao do contato com a solugao
estejam corretos para esse equipamento e sua aplicagao.

» Siga as recomendagobes do fabricante e as requlamentacdes locais ao preparar, usar e descartar produtos
quimicos.

AVISOS » Certifique-se de que as solugdes de limpeza e desinfeccdo e os lengos
umedecidos nao estejam vencidos.

» Alguns produtos de limpeza e desinfetantes podem provocar reagoes alérgicas em
algumas pessoas.

Cuidado » Nao deixe que a solugao de limpeza ou o desinfetante penetre nos conectores do
sistema ou no conector do transdutor.

» Nao use solventes fortes como tiner ou benzeno, nem produtos de limpeza
abrasivos, pois eles danificam as superficies externas. Use apenas produtos de
limpeza ou desinfetantes recomendados pela FUJIFILM SonoSite.

Determinac¢ao do nivel de limpeza e desinfec¢ao necessario

AVISO As instrugdes de limpeza contidas neste capitulo sao baseadas nas exigéncias
ditadas pela Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos. Nao seguir
estas instrugdes pode resultar em contaminagao cruzada e infecgao do paciente.

O nivel de limpeza e desinfeccao necessario para o sistema € determinado pelo tipo de tecido com o qual
ele entrara em contato durante o uso. Use a Tabela 8-1 para determinar o nivel de limpeza e desinfecgao

necessario.

Tabela 8-1: Escolha de um método de limpeza e desinfeccao

Alguma parte do sistema ou transdutor entrou em contato com a pele ou membranas mucosas?

Entrou em contato com a pele ou Opgéo

SIM  mucosa.

Va para “Limpeza e desinfeccao do
sistema e do transdutor em um alto nivel
(usos semicriticos)” na pagina 8-3.
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Tabela 8-1: Escolha de um método de limpeza e desinfeccao

Alguma parte do sistema ou transdutor entrou em contato com a pele ou membranas mucosas?

Oou

- N30 entrou em contato com a pele Opgéo e
NAQ rachada ou membranas mucosas.
Va para “Limpar e desinfetar o sistema e o

transdutor para um nivel baixo (usos nao
criticos)” na pagina 8-9.

Classificacoes de Spaulding

As classificacdes de Spaulding (nao criticas, semicriticas) determinam o método de limpeza e desinfecgao
de equipamentos médicos com base no dispositivo, na forma como ele é usado e no risco de infecgao.

O sistema e os transdutores sao projetados para uso nas classificagdes de Spaulding de usos nao criticos
e semicriticos. Consulte Tabela 8-1.

Opcao @ Limpeza e desinfeccao do sistema e do

transdutor em um alto nivel (usos semicriticos)

Use esse procedimento para limpar e desinfetar em um nivel alto o sistema de ultrassom e o transdutor
sempre que entrarem em contato com a pele ou mucosa.

Siga as instrugdes do fabricante ao usar produtos de limpeza e desinfetantes. Os produtos de limpeza e os
desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a eficacia
com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sao adequados para
uso nas suas instalagdes.

AVISOS » Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentagdo antes
de limpa-lo.
» Use Equipamentos de Protec¢ao Individual (EPI) recomendados pelo fabricante do
produto quimico, como 6culos de protegao e luvas.
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Observacao

» Nunca pule nenhuma etapa nem encurte o processo de limpeza e desinfecgao.

» Nao borrife produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies do
sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a solugao
podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a garantia.

» Nao tente desinfetar um transdutor ou um cabo do transdutor com um método
ou produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o transdutor
e anular a garantia.

» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solucao desinfetante nao recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a garantia.
Siga as recomendacgdes do fabricante do desinfetante quanto a concentragao das
solucdes.

Vocé deve limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor apés cada
uso, mas somente o transdutor pode alcangar um alto grau de desinfecgao.

Limpeza e desinfec¢ao



Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

1 Desligue o sistema pressionando o botao Power (Liga/Desliga).
Desconecte o cabo de alimentagao da tomada.

Remova a bainha descartavel do transdutor, se aplicavel.

A W N

Desconecte o transdutor do sistema. Temporariamente, coloque-o onde nao provoque contaminagao
cruzada com superficies ou equipamentos limpos, enquanto vocé limpa o sistema de ultrassom.

5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos. Use o
seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Tabela 8-2: Produtos de limpeza/desinfetantes aprovados para o sistema de ultrassom

Produto de limpeza/desinfetante Tempo minimo de contato imido?

SaniCloth AF3P 3 minutos

SaniCloth Plus 3 minutos

@Para a eficacia maxima, o componente que esta sendo limpo deve permanecer umedecido com o
desinfetante por um periodo minimo de tempo.

b Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos
de limpeza e desinfetantess.

b Remova todo o gel e os residuos do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em diregao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

d Observe o tempo minimo de contato com a umidade e consulte as instrugoes do fabricante. Verifique se
o sistema continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se nao estiver mais
Uumido.

e Deixe o sistema de ultrassom secar ao ar livre em um local limpo e bem ventilado.

6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos. Para obter informagoes
sobre a limpeza do pedestal, verifique o Guia do usuario do pedestal SonoSite Sll.
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7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos. Use o seguinte
procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Tabela 8-3: Produtos de limpeza aprovados para o transdutor

Tempo minimo de contato com

Produto Tran -l -
ansdutor compative a umidade®

Sani-Cloth AF3¢ €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutos
HFL50x, HSL25x, ICTx,
L25x, L38xi, P10x, rC60xi,
rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutos

30s produtos aprovados aplicam-se as versdes padrdo e blindada do transdutor.

bPara obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo.

€ Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

40 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos
de limpeza e desinfetantess.

b Remova todo o gel e os residuos do transdutor..

¢ Com um pano novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em dire¢ao ao
cabecote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminag¢do cruzada.

=>

o

Cuidado Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do

conector.

d Observe o tempo minimo de contato com a umidade. Verifique se o transdutor continua com aparéncia
Umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se nao estiver mais Umido.
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8 Verifique se todos o gel e residuos foram removidos do sistema e do transdutor. Se necessario, repita os
passos 5, 6 e 7 com um pano nNovo.

AVISO A nao remogao de todo o gel, residuos e fluidos corporais pode deixar
contaminantes na sonda.

9 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

10 Prepare o desinfetante para utilizagao.
a Escolha um desinfetante de alto nivel na lista de desinfetantes aprovados.

Tabela 8-4: Desinfetantes aprovados para o transdutor

Duragao da imersao em
desinfetante

Desinfetante | Transdutores compativeis® Temperatura

Cidex €8x, C11x, C35x, HFL38Kxi, 25°C 45 minutos
HFL50x, HSL25Xx, ICTx, L25X,
L38xi, P10x, rC60xi, rP19x

Cidex OPA (C8x, C11x, HFL38xi, HFL50x, 2 °c 12 minutos
HSL25x, ICTx, L25x, L38xi,

L52x2, P10x, rC60xi, rP19x

Revital-OX C35x 20 °C 8 minutos
Resert

30s produtos aprovados aplicam-se as versdes padrdo e blindada do transdutor.

b0 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos
de limpeza e desinfetantess.

b Verifique a data de validade no frasco para garantir que o desinfetante ndo esteja vencido.

c Prepare ou certifique-se de que as substancias quimicas desinfetantes tenham a concentragao
recomendada pelo fabricante (por exemplo, usando uma tira indicadora para substancias quimicas).

d Certifique-se de que a temperatura do desinfetante esteja dentro dos limites recomendados pelo
fabricante.

11 Realize uma desinfecgao de alto nivel do transdutor. Use o seguinte procedimento:

a Mergulhe o transdutor na solugao desinfetante de alto nivel.

AVISO Desinfetantes de alto nivel poderao ser nocivos aos pacientes se nao forem
completamente removidos do transdutor. Siga as instru¢cdes de enxague do
fabricante para remover residuos quimicos.
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» Nao mergulhe o transdutor por mais tempo do que o recomendado pelo fabricante
do produto quimico.
» Nao mergulhe o conector do transdutor em qualquer solugao desinfetante.

» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar ou descolorir o transdutor e anular a

garantia.

b Assegure-se de que o conector e a maior parte do cabo permanegam fora do fluido. Vocé pode mergulhar
5 ¢m do cabo préximo ao cabecote de varredura do transdutor.

e | | D=

Nao mergulhar

Cabo

N
TN

Maximo
5cm

— Cabegote de

varredura
Figura 8-1 Nomes dos componentes do transdutor
12 Enxague o transdutor trés vezes separadas usando o seguinte procedimento:
AVISO Desinfetantes de alto nivel poderao ser nocivos aos pacientes se nao forem

completamente removidos do transdutor. Siga as instrugdes de enxague do
fabricante para remover residuos quimicos.

a Enxague o transdutor com agua corrente limpa de acordo com as instrugoes do fabricante do
desinfetante (pelo menos, um minuto).

b Assegure-se de que o conector e pelo menos 31-46 cm do cabo do conector permane¢am secos.
¢ Repita essa etapa até que o transdutor tenha sido enxaguado trés vezes separadas.

13 Seque com uma toalha estéril e sem fiapos.

14Descarte o desinfetante de acordo com as orientagdes do fabricante.
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15Verifique se ha danos no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam entrar
fluidos.

Se houver evidéncia de danos, deixe de usar o transdutor e entre em contato com a FUJIFILM SonoSite
ou com seu representante local.

Opcao Limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

para um nivel baixo (usos nao criticos)

Use o seguinte procedimento para limpar e desinfetar o sistema de ultrassom e o transdutor, se eles nao
tiverem entrado em contato com a pele ou mucosa.

AVISO Se o sistema ou o transdutor entrar em contato com qualquer um dos seguintes
elementos, use o procedimento de limpeza e desinfeccao de alto nivel. Ver Opgao
A, “Limpeza e desinfeccao do sistema e do transdutor em um alto nivel
(usos semicriticos)” na pagina 8-3:

» Pele escoriada

» Mucosas

Siga as instrugdes do fabricante ao usar produtos de limpeza e desinfetantes. Os produtos de limpeza e os
desinfetantes listados no procedimento sao quimicamente compativeis e foram testados quanto a eficacia
com o sistema e os transdutores. Confirme se os produtos de limpeza e desinfetantes sdo adequados para

uso nas suas instalagdes.

AVISOS » Para evitar choque elétrico, desconecte o sistema da fonte de alimentagao antes
de limpa-lo.
» Use Equipamentos de Protecao Individual (EPI) recomendados pelo fabricante do
produto quimico, como éculos de protecao e luvas.

» Nao borrife produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente nas superficies do
sistema ou nos conectores do sistema e do transdutor. Caso contrario, a solugao
podera escorrer para dentro do sistema, danificando-o e anulando a garantia.

» Use apenas produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela FUJIFILM
SonoSite. O uso de uma solugao desinfetante nao recomendada ou com
concentragao incorreta pode danificar o sistema e o transdutor e anular a
garantia. Siga as recomendacgdes do fabricante do desinfetante quanto a
concentragao das solugdes.

» Nao tente desinfetar um transdutor ou um cabo do transdutor com um método
ou produto quimico que nao esteja incluido aqui. Isso pode danificar o transdutor
e anular a garantia.
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Para limpar e desinfetar o sistema e o transdutor

1 Desligue o sistema pressionando o botao Power (Liga/Desliga).
Desconecte o cabo de alimentagao da tomada.

Remova a bainha do transdutor, se aplicavel.

A W N

Desconecte o transdutor do sistema. Temporariamente, coloque-o onde nao provoque contaminagao
cruzada com superficies ou equipamentos limpos, enquanto vocé limpa o sistema de ultrassom.

5 Limpe as superficies externas do SISTEMA DE ULTRASSOM para remover quaisquer residuos. Use o
seguinte procedimento:

a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza e desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Tabela 8-5: Produtos de limpeza/desinfetantes aprovados para o sistema de ultrassom:

Produto de limpeza/desinfetante Tempo minimo de contato imido?

SaniCloth AF3P 3 minutos

SaniCloth Plus 3 minutos

@Para a eficacia maxima, o componente que esta sendo limpo deve permanecer umedecido com o
desinfetante por um periodo minimo de tempo.

b Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos
de limpeza e desinfetantess.

b Remova todo o gel e os residuos do sistema.

¢ Com um lengo umedecido novo, limpe o sistema, incluindo o visor, esfregando a partir das areas limpas
em diregao as areas sujas. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

d Observe o tempo minimo de contato com a umidade e consulte as instrugoes do fabricante. Verifique se
o sistema continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo lenco umedecido, se nao estiver mais
Uumido.
6 Limpe o PEDESTAL do sistema de ultrassom para remover quaisquer residuos. Para obter informagoes
sobre a limpeza do pedestal, consulte o Guia do usuario do pedestal do SonoSite SlI.

7 Limpe o CORPO E O CABO DO TRANSDUTOR para remover quaisquer residuos. Use o seguinte
procedimento:
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a Use um lengo pré-umedecido ou um pano macio umedecido com produto de limpeza ou desinfetante.
Escolha um produto da lista de produtos de limpeza aprovados.

Tabela 8-6: Produtos de limpeza/desinfetantes aprovadas para o transdutor:

Tempo minimo de contato com

Produto ivel®
Transdutor compativel a umidade®

Sani-Cloth AF3¢ €8x, C11x, C35x, HFL38xi, 3 minutos
HFL50x, HSL25Xx, ICTXx,
L25x, L38xi, P10x, rC60xi,
rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutos

30s produtos aprovados aplicam-se as versdes padrdo e blindada do transdutor.

bPara obter a eficiéncia maxima, o componente submetido a limpeza deve permanecer com o desinfetante
por um periodo de tempo minimo.

“Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.

d0 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em
www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos produtos
de limpeza e desinfetantess.

b Remova todo o gel e os residuos do transdutor.

¢ Com um pano novo, limpe o cabo e o transdutor, comegando pelo cabo e seguindo em diregdo ao
cabecote de varredura. Esse método ajuda a evitar a contaminagao cruzada.

=
NP = )

Cuidado Nao permita a entrada de umidade perto dos componentes eletrénicos do

conector.

d Observe o tempo minimo de contato Umido recomendado pelo fabricante. Verifique se o transdutor
continua com aparéncia umida. Reaplique com um novo len¢o umedecido, se ndo estiver mais umido.

8 Verifique se todos os géis e residuos foram removidos do sistema e do transdutor. Se necessario, repita
0S passos 5, 6 e 7 com um pano novo.

9 Permita que o transdutor e sistema sequem ao ar livre em um espaco limpo e bem ventilado.
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10 Verifique se ha danos no sistema, no transdutor e no cabo, como rachaduras ou rasgos por onde possam
entrar fluidos.

Se houver um dano evidente, ndo use o transdutor. Entre em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com
0 seu representante local.

Armazenamento do transdutor

Para armazenar o transdutor

1 Certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado conforme detalhado na segao anterior.

2 Armazene o transdutor de forma que ele fique desimpedido, na vertical, e observe as seguintes
precaugoes:

» Armazene o transdutor longe de qualquer transdutor contaminado.

» Armazene o transdutor em um ambiente seguro e com bom fluxo de ar. Nao o armazene o transdutor
em recipientes fechados ou em locais onde possa ocorrer condensagao.

» Evite luz solar direta e exposicao a raios-X. A faixa de variacdo de temperatura recomendada para o
armazenamento é entre 0 °C e +45 °C.

» Se, para armazenar, for usada uma armagao montada em parede, certifique-se de que:
» Ela seja montada de forma segura.

» As ranhuras de armazenamento ndo devem danificar o transdutor nem o cabo.
» A armagao seja dimensionada e posicionada para impedir que o transdutor caia inadvertidamente.

» Certifique-se de que o conector esteja apoiado e seguro.

Transporte do transdutor

Ao transportar o transdutor, é necessario tomar cuidado para protegé-lo contra danos e evitar a
contaminagao cruzada. Certifique-se de usar um recipiente aprovado por sua organizagao.

Para transportar um transdutor sujo para limpeza

Um transdutor sujo é aquele que foi contaminado e precisa ser limpo antes de ser utilizado em um exame.
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1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado.

AVISO Para impedir a contaminagao cruzada ou a exposi¢ao desprotegida do pessoal ao
material bioldgico, os recipientes usados para transportar transdutores
contaminados devem conter um roétulo de risco biologico da ISO similar ao
sequinte:

Certifique-se de que o transdutor esteja seco antes de coloca-lo em um recipiente
fechado. Condensagao de um transdutor Umido pode danificar o conector.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de processamento. Nao abra o recipiente até que o
transdutor esteja pronto para ser limpo.

Nao deixe o transdutor em um recipiente selado por longos periodos de tempo.

Para transportar um transdutor limpo

Um transdutor limpo é aquele que passou pelos processos de limpeza e desinfecgao, foi armazenado
corretamente e esta pronto para ser usado em um exame.

1 Coloque o transdutor em um recipiente limpo e aprovado. Para identificar o transdutor como limpo, os
recipientes usados para transportar transdutores limpos devem conter um adesivo ou um certificado de
verificagao de limpeza.

2 Transporte o transdutor no recipiente até o local de uso. Nao abra o recipiente até que o transdutor esteja
pronto para ser usado.

Para enviar um transdutor

AVISO Sempre que possivel, evite enviar um transdutor contaminado. Antes do envio,
certifique-se de que o transdutor tenha sido limpo e desinfetado por meio das
etapas detalhadas neste capitulo ou de acordo com as instru¢des especiais
recebidas da FUJIFILM SonoSite. Se estiver devolvendo o transdutor para a
FUJIFILM SonoSite, documente a desinfeccdo em uma “Declaragao de limpeza” e
anexe-a a lista de mercadorias.

1 Coloque o transdutor no recipiente de remessa e sele-o. Nao deixe que nenhuma pega do transdutor
fique para fora do recipiente.

2 Envie o transdutor tomando as seguintes precaugoes:

» De forma clara, rotule a embalagem como fragil.
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» Nao empilhe itens em cima do recipiente de remessa.

» N3o exceda a faixa de variacdo de temperatura para remessa: -35 °C a +65 °C.
» Nao abra o recipiente de remessa até que ele chegue ao destino final.

» Apos a chegada, o transdutor deve ser limpo e desinfetado, antes que possa ser usado em um
exame.

Limpeza do pedestal

Para obter informagodes sobre a limpeza do pedestal, verifique o Guia do usuario do pedestal SonoSite S.

Acessorios de limpeza

Limpe os acessoérios antes da desinfeccdo. Vocé pode desinfetar a superficie externa dos acessorios usando
um desinfetante recomendado. Consulte a ferramenta relacionada aos produtos de limpeza e desinfetantes
disponivel em www.sonosite.com/support/cleaners-disinfectants para obter uma lista mais completa dos
produtos de limpeza e desinfetantess.

Para limpar e desinfetar acessérios

1 Se necessario, desconecte a fonte de alimentagao e desligue todos os cabos.

2 Use um pano macio levemente umedecido em uma solugao de sabdo ou detergente suave para limpar
as superficies externas do acessoério e remover particulas ou fluidos corporais.

Aplique a solugdo em um pano e nao diretamente na superficie.

Misture a solugao desinfetante compativel com o acessoério, seguindo as instrugdes presentes no rétulo do
desinfetante para saber o nivel de concentragao da solugao e a duragao do contato do desinfetante.

3 Limpe as superficies com a solugao desinfetante. Siga as instru¢des do fabricante para a solucao
desinfetante, incluindo o tempo de exposi¢ao e a temperatura para uma desinfeccao eficaz.

Deixe secar naturalmente ou seque com um pano seco e limpo.
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Capitulo 9

Seguranca

Seguranca

Este capitulo contém informagdes exigidas pelos 6rgaos de regulamentagao, incluindo
avisos de seguranca elétrica e clinica, compatibilidade eletromagnética e rotulagem.
A informacao se aplica ao sistema de ultrassom, transdutores, acessorios e periféricos.

Seguranga ergondmica

O objetivo dessas diretrizes de seguranga € ajudar vocé a utilizar o sistema de ultrassom
de forma confortavel e eficaz.

AVISOS

» Para evitar disturbios musculoesqueléticos, siga as instru¢des desta
secao.

v

O uso de um sistema de ultrassom pode estar vinculado a disturbios

musculoesqueléticos®P,

v

O uso de um sistema de ultrassom é definido como a interagao fisica
entre o operador, o sistema de ultrassom e o transdutor.

v

Ao usar um sistema de ultrassom, como acontece com muitas atividades
fisicas semelhantes, o operador pode sentir certo desconforto nas maos,
dedos, bracos, ombros, olhos, costas ou outras partes do corpo. Porém,
se tiver sintomas como desconforto constante ou recorrente, sensagao
desagradavel, pulsagdes, dor, formigamento, entorpecimento, sensagao
de queimacao ou retesamento, procure rapidamente um profissional de
salde qualificado. Sintomas como esses podem estar vinculados a
disturbios musculoesqueléticos (MSDs). Os MSDs podem ser dolorosos e
talvez resultem em lesdes potencialmente incapacitantes para os nervos,
musculos, tenddes ou outras partes do corpo. Exemplos de MSDs
incluem sindrome do tunel do carpo e tendinite.

Magnavita, N., L. Bevilacqua, P. Mirk, A. Fileni e N. Castellino. “Work-related
Musculoskeletal Complaints in Sonologists.” Occupational Environmental Medicine.

41: 11 (1999), 981-988.

Craig, M. “Sonography: An Occupational Health Hazard?” Journal of Diagnostic Medical
Sonography. 3 (1985), 121-125.

Smith, CS., GW. Wolf, G. Y. Xie, and M. D. Smith. “Musculoskeletal Pain in Cardiac
Ultrasonographers: Results of a Random Survey.” Journal of American Society of
Echocardiography. (May 1997), 357-362.
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AVISO Embora os pesquisadores nao possam solucionar de forma definitiva muitas
duvidas sobre os MSDs, ha um consenso de que certos fatores estao associados a
sua ocorréncia, incluindo: condigdes médicas e fisicas preexistentes, saude geral,
posicao do equipamento e do corpo durante o trabalho, frequéncia e duragao do

trabalho e outras atividades fisicas que possam desencadear os MSDs?. Esta secdo
oferece diretrizes que podem ajuda-lo a trabalhar de forma mais confortavel e a

reduzir o risco de MSDsP-<.

a.  Wihlidal, L.M. and S. Kumar. “An Injury Profile of Practicing Diagnostic Medical Sonographers in
Alberta.” International Journal of Industrial Ergonomics. 19 (1997), 205-216.

b. Habes, D.J. and S. Baron. "Health Hazard Report 99-0093-2749.” University of Medicine and
Dentistry of New Jersey. (1999).

c.  Vanderpool, HE., E.A. Friis, B. S. Smith, and K. L. Harms. “Prevalence of Carpal Tunnel Syndrome and
Other Work-related Musculoskeletal Problems in Cardiac Sonographers.” Journal of Medicine.
35: 6 (1993), 605-610.

Posicao do sistema

Procure encontrar posigoes confortaveis para os ombros, bracos e maos
Use um pedestal para apoiar o peso do sistema de ultrassom.
Minimize o esforco visual e do pescogo

» Se possivel, coloque o sistema ao seu alcance.
» Ajuste o angulo do sistema e da tela de forma a minimizar o reflexo da iluminagao.

» Se estiver usando um pedestal, ajuste sua altura para que a tela fique no nivel dos seus olhos ou pouco
abaixo deles.

Sua posicao
Apoie suas costas durante um exame

» Use uma cadeira que tenha apoio para a regiao lombar, que se ajuste a altura da sua superficie de trabalho
e permita uma postura natural do corpo e ajustes rapidos de altura.

» Sente-se ou fique em pé de maneira ereta. Evite curvar-se ou inclinar-se.
Minimize esforgos para esticar-se ou torcer o corpo

» Use um leito com ajuste de altura.
» Posicione o paciente o mais proximo possivel de vocé.
» Posicione-se para frente. Evite torcer a cabega ou o corpo.

» Movimente todo o seu corpo da frente para tras e posicione o brago que fara a varredura junto ao seu
corpo ou ligeiramente a frente.
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» Fique de pé em exames dificeis para minimizar o esforgo de esticar-se.
» Posicione o sistema de ultrassom diretamente a sua frente.

Encontre posi¢cdes confortaveis para os ombros e os bragos

» Mantenha seu cotovelo ao lado do corpo.
» Relaxe os ombros em uma posi¢ao nivelada.
» Apoie o braco em uma almofada ou travesseiro, ou entao o descanse no leito.

Encontre posi¢coes confortaveis para as maos, dedos e pulso

» Segure o transdutor suavemente com os dedos.
» Minimize a pressao aplicada no paciente.
» Mantenha seu pulso na posicao reta.

Faca pausas, exercicios e diversifique as atividades

» Minimizar o tempo de varredura e fazer pausas podem ser providéncias eficazes para permitir que seu
corpo se recupere da atividade fisica, o que pode ajuda-lo a evitar MSDs. Algumas tarefas de
ultrassonografia requerem pausas mais longas ou mais frequentes. Contudo, uma simples mudanca de
tarefa pode ajudar o relaxamento de alguns grupos musculares, enquanto outros permanecem ativos ou
entram em atividade.

» Trabalhe de forma eficiente usando os recursos de software e hardware corretamente.

» Mantenha-se em movimento. Evite permanecer na mesma posicao, variando a postura da cabega, do
pescoco, do corpo, dos bragos e das pernas.

» Exercicios direcionados podem fortalecer os grupos musculares, o que podera ajuda-lo a evitar os MSDs.
Entre em contato com um profissional de satde qualificado para determinar os alongamentos e exercicios
adequados ao seu caso.
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Classificacao de seguranca elétrica

Equipamento Classe | O sistema de ultrassom é classificado como equipamento Classe
| quando energizado pela fonte de alimentag@o externa ou
montado sobre o pedestal, pois a fonte de alimentacao externa
possui aterramento de protecao Classe I. O pedestal nao possui
aterramento de protegao. O teste de aterramento nao se aplica
ao sistema de ultrassom ou ao pedestal.

Observacgao: Os periféricos alimentados por CA que podem ser
usados com o sistema sao de Classe | e dispdem de aterramentos
de protecao individuais. O teste de aterramento pode ser conduzido
em cada um dos periféricos alimentados por CA.

Equipamento de alimentacgao Sistema de ultrassom nao conectado a uma fonte de
interna alimentacao (somente bateria)

Partes aplicadas do tipo BF Transdutores de ultrassom

IPX-7 (equipamento estanque) Transdutores de ultrassom

IPX-8 (equipamento estanque) Interruptor de pé

Nao AP/APG Fonte de alimentagao do sistema de ultrassom pedestal

SonoSite SlI e periféricos. O equipamento nao é adequado para
utilizagcao na presenga de anestésicos inflamaveis.

Seguranca elétrica

Este sistema esta de acordo com os requisitos de equipamentos de alimentacao interna EN60601-1, Classe
| e com os requisitos de seguranga de pegas isoladas Tipo BF aplicadas em pacientes.

O sistema estad em conformidade com as normas listadas na segao Normas deste documento. Consulte
“Normas” na pagina 9-36
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Para obter o maximo de seguranca, observe os avisos e cuidados a seguir.

Seguranca

AVISOS

» Para evitar desconforto ou um pequeno risco de lesdo ao paciente, mantenha as
superficies quentes longe dele.

» Para evitar risco de ferimentos, ndao opere o sistema na presenga de gases ou
anestésicos inflamaveis. Podem ocorrer explosdes.

» Para evitar risco de choque elétrico ou ferimentos, ndo abra os gabinetes do
sistema. Todas as trocas e ajustes internos, exceto a troca de bateria, devem ser
executadas por um técnico qualificado.

Para evitar o risco de choque elétrico:

» Conecte este equipamento a uma tomada de alimentagao com protegao por
aterramento.

» Nao permita que nenhuma parte do sistema (incluindo o leitor de codigo de
barras, mouse externo, fonte de alimentacao, conector da fonte de alimentacao,
teclado externo, entre outros), com excecao do transdutor, toque o paciente.

» Use somente equipamentos devidamente aterrados. Havera risco de choque
elétrico se a fonte de alimentagao nao for devidamente aterrada. A confiabilidade
do aterramento sé podera ser assegurada quando o equipamento estiver
conectado a uma tomada marcada com “Somente para uso hospitalar”, “Grau
hospitalar” ou equivalente. Nao remova nem desative o fio terra.

» Ao utilizar o sistema em ambiente onde a integridade da estrutura de protecao
do condutor de terra for duvidosa, opere o sistema com energia da bateria sem
utilizar a fonte de alimentacao.

» Nao toque na fonte de alimentacao e no paciente ao mesmo tempo.
» Nao toque em nenhum dos itens abaixo:

» Conectores de entrada/saida de sinal na parte posterior do sistema de
ultrassom

» Os contatos da bateria do sistema (dentro do compartimento de bateria)

» Os conectores do transdutor do sistema quando os transdutores estiverem
desconectados

» Nao conecte nenhum dos itens a sequir a uma extensao ou tomada de soquetes
multiplos (MSO):

» Fonte de alimentagao do sistema
» Tomadas elétricas auxiliares do pedestal SonoSite SlI
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AVISOS

» Antes de usar o transdutor, inspecione sua superficie, seu invélucro e seu cabo.
Caso o transdutor ou o cabo esteja danificado, nao utilize o transdutor.

» Sempre desconecte a fonte de energia do sistema antes de limpa-lo.

» Nao use transdutores que tenham sido imersos além dos niveis especificados para
limpeza ou desinfecgdo. Consulte “Solucao de problemas e manutencao” na
pagina 7-1.

» Use somente acessorios e periféricos recomendados pela FUJIFILM SonoSite,
inclusive a fonte de alimentagao. A conexao de acessorios e periféricos ndo
recomendados pela FUJIFILM SonoSite pode resultar em choque elétrico. Entre
em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com seu representante local para obter
a lista de acessorios e periféricos disponiveis ou recomendados pela FUJIFILM
SonoSite.

Para evitar o risco de choque elétrico e incéndio:

» Inspecione regularmente a fonte de alimentacao, os cabos de forca de CA, os
cabos e a tomada. Certifique-se de que nao estejam danificados.

» O conjunto de cabos de alimentagao que conecta a fonte de alimentagao do
sistema de ultrassom, pedestal SonoSite SlI a rede elétrica deve ser usado
somente com a fonte de alimentagdo ou pedestal e ndo pode ser usado para
conectar outros dispositivos a rede elétrica.

Para evitar ferimentos ao operador ou outra pessoa, deve-se remover o transdutor
de qualquer contato com o paciente antes da aplicacao de um pulso de
desfibrilagcao de alta voltagem.

Para evitar a aplicacao de niveis de tensao inseguros para o paciente enquanto um
dispositivo é conectado a porta VGA externa ou de saida de video digital, ndao
toque o sistema de ultrassom e o paciente simultaneamente. Verifique a seguranca
elétrica de seu sistema com um engenheiro biomédico treinado.

» Nao utilize o sistema se uma mensagem de erro for exibida na tela de imagem:
anote o codigo de erro, telefone para a FUJIFILM SonoSite ou para o seu
representante local e mantenha pressionado o botao de ligar até que o sistema
desligue.

» Para evitar a elevagao da temperatura do sistema e do conector do transdutor, ndao
bloqueie o fluxo de ar para os orificios de ventilagao.
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Segurancga do equipamento

Para proteger o sistema de ultrassom, transdutor e acessorios, observe as precaucdes a seguir.

Seguranca

Cuidados

» Dobrar ou torcer os cabos em excesso pode causar interrupgdes ou falhas de
funcionamento.

» A limpeza ou desinfeccao inadequadas de qualquer parte do sistema pode
provocar danos permanentes. Para obter instrugdes sobre limpeza e desinfecgao,
consulte “Solucao de problemas e manutencao” na pagina 7-1.

» Nao mergulhe o conector do transdutor em solugdes. O cabo ndo é impermeavel
apos a interface conector/cabo do transdutor.

» Nao use solventes como tiner ou benzeno, nem substancias limpadoras abrasivas
em nenhuma parte do sistema.

» Remova a bateria do sistema caso nao pretenda utiliza-lo durante algum tempo.
» Nao deixe cair liquidos no sistema.
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Seguranca da bateria

Para evitar que a bateria exploda, incendeie-se ou libere gases e cause ferimentos ou danos ao
equipamento, observe as precauc¢odes a seguir.

9-8

AVISOS

» A bateria dispde de um dispositivo de seguranga. Nao desmonte nem altere a
bateria.

» Carregue as baterias somente quando a temperatura ambiente estiver entre
0 e 40 °C.

» Nao provoque um curto-circuito na bateria conectando diretamente os terminais
positivo e negativo em objetos de metal.

» Nao toque nos contatos da bateria.
» Nao aqueca a bateria nem a descarte em fogo.

» Nao exponha a bateria a temperaturas superiores a 60 °C. Mantenha-a afastada
do fogo e de outras fontes de calor.

» Nao carregue a bateria perto de uma fonte de calor, como fogo ou aquecedores.
» Ndo deixe a bateria exposta a luz solar direta.

» Nao perfure a bateria com objetos pontiagudos, nao a golpeie, nem pise nela.

» Nao utilize baterias danificadas.

» Ndo solde a bateria.

» A polaridade dos terminais da bateria é fixa e nao pode ser trocada ou invertida.
Nao force a bateria no sistema.

» Nao conecte a bateria a uma tomada da rede elétrica.

» Nao continue recarregando a bateria se ela ndo estiver recarregada ap6s dois
ciclos consecutivos de seis horas de carregamento.

» Nao envie uma bateria danificada sem instrugdes para o Suporte Técnico da
FUJIFILM SonoSite. Consulte “Obter ajuda” na pagina 1-2.

» Se a bateria vazar ou emitir um odor, afaste-a de todas as possiveis fontes inflamaveis.

» Periodicamente, verifique se a bateria é carregada completamente. Se a bateria
nao for totalmente carregada, substitua-a.

» Nao mergulhe a bateria em agua nem permita que fique molhada.
» Nao coloque a bateria em fornos de micro-ondas nem em recipientes pressurizados.

» Se a bateria emitir um odor ou esquentar, se estiver deformada ou descolorida, ou
com uma aparéncia anormal durante a utilizagao, recarga ou armazenamento,
remova-a imediatamente e deixe de usa-la. Caso tenha duvidas relacionadas a
bateria, consulte a FUJIFILM SonoSite ou seu representante local.

» Use somente baterias FUJIFILM SonoSite.

» Nao utilize nem carregue a bateria com equipamento nao FUJIFILM SonoSite.
Carregue a bateria apenas com o sistema.
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Seguranca clinica

Seguranca

AVISOS

14

4

v

Os monitores de periféricos de uso comercial (e nao de uso médico) nao foram
verificados ou validados pela FUJIFILM SonoSite como adequados para
diagnostico.

A FUJIFILM SonoSite ndao recomenda o uso de dispositivos eletromédicos de alta
frequéncia proximos aos seus sistemas. Os equipamentos da FUJIFILM SonoSite
nao foram validados para uso com dispositivos ou procedimentos eletrocirirgicos
de alta frequéncia. O uso de dispositivos eletrocirargicos de alta frequéncia
préximos aos seus sistemas pode levar ao comportamento anormal do sistema ou
ao desligamento do sistema.

Para evitar o risco de queimaduras, nao utilize o transdutor com equipamentos
cirargicos de alta frequéncia. Esse risco pode existir na eventualidade de um
defeito na conexao do eletrodo neutro cirtrgico de alta frequéncia.

A temperatura maxima da cabe¢a de varredura do transdutor pode ser superior a
41 °C, mas é inferior a 43 °C quando em contato com o paciente. Precaugoes
especiais devem ser consideradas ao usar o transdutor em criangas ou em outros
pacientes sensiveis a temperaturas elevadas.

Nao use o sistema se ele mostrar um comportamento erratico ou inconsistente.
Interrupgdes no processo de exame indicam uma falha de hardware que deve ser
corrigida antes do uso.

Algumas bainhas para transdutor contém latex de borracha natural e talco, que
podem provocar reagdes alérgicas em algumas pessoas. Consulte o documento
21 CFR 801.437 para conhecer os rétulos que aparecem para 0s usuarios para
saber quais sao os dispositivos que contém borracha natural.

Execute os procedimentos de ultrassonografia com prudéncia. Use o principio
ALARA (o minimo de exposicao necessario) e siga as informagdes de uso
prudente do IM e IT.

a FUJIFILM SonoSitendo recomenda atualmente nenhuma marca especifica de
isoladores acusticos. Se for utilizado um isolamento acustico, ele devera oferecer
uma atenuacao minima de 0,3 dB/cm/MHz.

Para evitar ferimentos ou reduzir o risco de infec¢do no paciente, observe o
seguinte:

» Siga as Precaugdes universais ao inserir e fazer a manutengao de um
dispositivo médico para procedimentos intervencionais.

» E necessario treinamento apropriado em procedimentos intervencionais de
acordo com as atuais praticas médicas relevantes, bem como treinamento na
operagao do sistema de ultrassom e do transdutor. Durante o acesso vascular,
ha grande probabilidade de ocorrer complicagdes sérias; as mais comuns sao,
entre outras: pneumotoérax, perfuracao arterial e mau posicionamento do
fio-quia.
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AVISO Para evitar danos ao dispositivo ou ferimentos ao paciente, ndo use o suporte de guia
de agulha P10x ou rP19x em pacientes com marca-passo ou implantes eletrénicos
meédicos. O suporte de guia de agulha para os transdutores P10x e rP19x contém
um ima usado para garantir que o suporte esta orientado corretamente no
transdutor. O campo magnético muito proximo do marca-passo ou implante médico
eletrénico pode causar um efeito adverso.

Materiais perigosos

AVISO Os produtos e acessoérios podem conter materiais perigosos. Certifique-se de que
os produtos e os acessorios sejam descartados de maneira ambientalmente
responsavel e atendam aos regulamentos locais e federais para descarte de
materiais perigosos.

Compatibilidade eletromagnética

O sistema de ultrassom foi testado e considerado de acordo com os limites de compatibilidade
eletromagnética (CEM) da IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014 para aparelhos médicos. O sistema
de ultrassom é adequado para uso no ambiente profissional de saude. Um equipamento cirurgico de HF ativo
causa elevados disturbios eletromagnéticos que podem interferir com a operagao do sistema de ultrassom.
O sistema de ultrassom nao deve ser operado dentro de uma sala blindada contra radiofrequéncia onde
estao presentes imagens de ressonancia magnética, pois produz elevados disturbios eletromagnéticos que
podem interferir com a operagao do sistema de ultrassom. Esses limites foram criados para fornecer uma

protecao razoavel contra a interferéncia prejudicial em instalagdbes médicas.

AVISO Para evitar o risco de aumento das emissdes eletromagnéticas ou de redugao
da imunidade, use somente acessorios e periféricos recomendados pela
FUJIFILM SonoSite. A conexao de acessorios e periféricos nao recomendados
pela FUJIFILM SonoSite podera resultar em problemas no funcionamento do
sistema de ultrassom ou de outros aparelhos médicos elétricos na area. Entre
em contato com a FUJIFILM SonoSite ou com seu representante local para
obter a lista de acessorios e periféricos disponiveis ou recomendados pela
FUJIFILM SonoSite. Consulte “Acessdérios e periféricos compativeis” na
pagina 9-14.

Observacao As caracteristicas da emissao do sistema de ultrassom SonoSite Sll o tornam
adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Caso
seja usado em um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é
normalmente exigido), o sistema de ultrassom podera nao oferecer protecao
adequada para servigos de comunicagao de radiofrequéncia. Podera ser
necessario tomar medidas de mitigagao, como realocagao ou reorientagao do
equipamento.
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» Equipamentos eletromédicos exigem precaugdes especiais com relacao a CEM e
devem ser instalados e operados de acordo com as instrugdes fornecidas a seguir.
Equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia inferior
a 30 cm de qualquer uma das pegas do sistema de ultrassom , incluindo cabos
especificados pela FUJIFILM SonoSite. Equipamentos de comunicagao RF portatil
e movel podem ser afetados pelo sistema de ultrassom. A interferéncia
eletromagnética (EMI) de outro equipamento ou fontes de interferéncia podem
resultar em comprometimento do desempenho do sistema de ultrassom. A
interferéncia pode ficar evidenciada na degradagao ou distor¢ao da imagem, em
leituras imprecisas, na parada da opera¢ao do equipamento ou em outros
funcionamentos incorretos. Caso isso ocorra, inspecione o local para identificar a
fonte da interferéncia e tome as medidas a seguir para eliminar a(s) fonte(s).

» Desligue e ligue todos os equipamentos nas proximidades para identificar a
fonte da interferéncia.

» Reoriente ou troque de lugar a fonte da interferéncia.

» Aumente a distancia entre a fonte da interferéncia e o sistema de ultrassom.
» Procure usar frequéncias proximas as frequéncias do sistema de ultrassom.
» Remova os aparelhos altamente suscetiveis a [IEM.

» Reduza a poténcia de fontes internas dentro do controle da instalagao (como,
por exemplo, sistemas de pagers).

» |dentifique com rétulos os aparelhos suscetiveis a IEM.
» Ensine a equipe clinica a reconhecer possiveis problemas relacionados a IEM.
» Elimine ou reduza a IEM com solugdes técnicas (como blindagem).

» Restrinja o uso de comunicadores pessoais (celulares, computadores) em
areas com aparelhos suscetiveis a IEM.

» Compartilhe informagdes relevantes sobre a [EM com outras pessoas,
principalmente ao avaliar a compra de novos equipamentos que possam gerar
IEM.

» Compre aparelhos médicos que estejam de acordo com as Normas EMC
IEC 60601-1-2.

» Nao empilhe outro equipamento sobre o sistema de ultrassom ou use outro
equipamento muito proximo ou adjacente ao sistema de ultrassom. Se empilhar
ou usar outro equipamento muito proximo for inevitavel, sera preciso manter o
sistema em observacao, para verificar se esta funcionando normalmente.
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Transmissao sem fio

Os sistemas de ultrassom SonoSite SII dispdem de duas solu¢des sem fio.

» O Dongle USB (Panda) sem fio € um pequeno adaptador sem fio que se conecta a porta USB na parte
superior do sistema de ultrassom SlI.

» O médulo de seguranga e sem fio (Laird) € um moédulo que se monta na brago de suporte do transdutor
do sistema de ultrassom Sl e, em seguida, se conecta ao sistema através de um cabo USB de 30
centimetros

Consulte as informagdes abaixo para obter as informagdes de transmissao para cada uma.
Dongle USB (Panda) sem fio

O Dongle USB sem fio usa as faixas de frequéncia Industrial, Cientifica e Médica (ISM) de 2.412 a
2.4835 GHz, dependendo da regulamentagao do seu pais. O dongle utiliza os sequintes métodos de
transmissao:

» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) a 19 dBm: Taxa de pico 54Mbps,
Transferéncia de pico: 27Mbps

» IEEE 802.11g com Multiplexacao de Divisao de Frequéncia Ortogonal (OFDM) a 16 dBm: Taxa de pico
54Mbps, Transferéncia de pico: 27Mbps

» IEEE 802.11n com Multiplexacao de Divisao de Frequéncia Ortogonal (OFDM) a 15 dBm:
» 1T1R. Taxa de pico: 150 Mbps, Transferéncia de pico: 90 Mbps
» 1T2R. Taxa de pico: 300 Mbps, transferéncia de pico: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Taxa de pico: 300 Mbps, Transferéncia de pico: Rx 260 Mbps

Médulo de seguranca e sem fio (Laird)

O Médulo de seguranga e sem fio usa faixas de frequéncia Industrial, Cientifica e Médica (ISM) de 1.400 a
2.4835 GHz, e de 5.100 a 5.800 GHz. O modulo implanta quatro métodos diferentes de transmissao:

» IEEE 802.11a com multiplexacao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 11 dBm + 2 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps

» IEEE 802.11g com multiplexa¢do por divisdo de frequéncias ortogonais (OFDM) em 13 dBm = 2,0 dBm
a 54 Mbps

» IEEE 802.11n com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 12 dBm + 2,0 dBm
(802.11gn) a MCS7
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Descarga eletrostatica

Seguranca

AVISOS

A descarga eletrostatica (ESD), ou choque estatico, € um fendmeno que ocorre
naturalmente. A ESD é comum em condigdes de baixa umidade, causadas pelo
calor ou pelo ar condicionado. A descarga eletromagnética é uma descarga da
energia elétrica de um corpo carregado para outro menos carregado ou
totalmente descarregado. O grau de descarga pode ser forte o suficiente para
causar dano a um transdutor ou a um sistema de ultrassom. As precaugdes a
seguir podem ajudar a reduzir a ESD: spray antiestatico nos tapetes e paviflex
e usar tapetes antiestaticos.

A menos que os procedimentos de precaugao a ESD sejam seguidos, nao
conecte ou toque (com o corpo ou ferramentas manuais) os pinos (contatos)
dos conectores com o rotulo de Dispositivos Sensiveis a ESD:

A Rétulo dos dispositivos
Arad sensiveis a eletrostatica

/.“(_/ Pinos (contatos)

o - no transdutor

Pinos (contatos)
no sistema |

Figura 1 O conector do transdutor € um exemplo de um dispositivo
eletrostaticamente sensivel.

Se o simbolo estiver em uma borda circundando varios conectores, o simbolo
sera relativo a todos os conectores dentro da borda.

Os procedimentos de precaugao para ESD incluem os seguintes:

» Toda a equipe envolvida deve receber treinamento sobre ESD, incluindo
0 seguinte, no minimo: uma explicagao sobre o simbolo de aviso a ESD,
procedimentos de precaugao a ESD, uma introdugao a fisica da carga
eletrostatica, os niveis de tensao que podem ocorrer na pratica normal e os
danos que podem ocorrer aos componentes eletrdnicos caso o equipamento
seja tocado por um individuo que esteja eletrostaticamente carregado
(IEC 60601-1-2, segcao 5.2.1.2 d).

» Evite o acumulo de carga eletrostatica. Por exemplo: usar umidificagao,
coberturas condutivas no piso, roupas nao sintéticas, ionizadores e materiais
de redugao do isolamento.

» Descarregue seu corpo no solo.

» Use uma pulseira para ligar seu corpo ao sistema de ultrassom ou ao solo.



Distancia de separacao

O sistema de ultrassom SonoSite SlI destina-se a uso em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios
de radiofrequéncia (RF) irradiados sao controlados. O cliente ou o usuario do sistema de ultrassom SonoSite
Sll pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores) e o sistema de ultrassom SonoSite Sl conforme
recomendado abaixo, de acordo com a saida maxima de poténcia dos equipamentos de comunicagao.

Tabela 9-1: Recomendamos uma separacao entre os equipamentos de comunicacao por RF
portateis e mdéveis e o sistema de ultrassom SonoSite SlI

Poténcia maxima de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor m
saida nominal do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Watts d=1,2VP d=1,2vVP d=2,3vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia maxima de saida nominal nao listada acima, a distancia de separagao
(d) em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo
P a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do trans-

missor.
Observacgaos » Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separac¢ao para intervalos
de frequéncia mais altos.

» Essas diretrizes nao se aplicam a todas as situagoes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e pelo reflexo de estruturas, objetos

€ pessoas.

Acessorios e periféricos compativeis

A FUJIFILM SonoSite testou o sistema de ultrassom SonoSite Sll com os seguintes acessorios e periféricos
e demonstrou a conformidade com os requisitos da IEC 60601-1-2:2007 e da IEC 60601-1-2:2014.
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Vocé pode usar esses acessorios FUJIFILM SonoSite e periféricos de terceiros com o sistema de ultrassom

SonoSite SlI.

AVISOS » O uso de acessorios com sistemas médicos que nao o sistema de ultrassom

Tabela 9-2: Acessdérios e periféricos compativeis com o sistema de ultrassom SonoSite Sli

SonoSite Sll pode resultar em aumento de emissdes ou redugcao da imunidade
do sistema médico.

» O uso de acessorios que nao os especificados pode resultar em aumento de
emissdes ou reducao da imunidade do sistema de ultrassom.

» Se periféricos estiverem conectados ao sistema, verifique se o sistema e os
periféricos estao conectados ao mesmo circuito de ramificagao da rede CA.

Transdutor C8x
Transdutor C11x

Transdutor C35x

Transdutor rC60xi padrao/blindado
Transdutor HFL38xi padrao/blindado

Transdutor HFL50x

Transdutor HSL25x

Transdutor ICTx

Transdutor L25x padrao/blindado

Transdutor L38xi padrao/blindado

Transdutor L52x2

Transdutor P10x

Transdutor rP19x padrao/blindado
Leitor de codigo de barras
Bateria do PowerPack

Bateria

Bateria PowerPack

Seguranca

1,8 m
1,8 m
1,7m
1,7m
1,7m
1,7m
2,3m
1,7m
23m
1,7m
24m
1,8 m
1,8 m

1,5 m



Tabela 9-2: Acessoérios e periféricos compativeis com o sistema de ultrassom SonoSite Sli

Impressora monocromatica —

Cabo de alimentagao da impressora Tm
monocromatica

Cabo de controle da impressora monocromatica 1,8 m

Cabo de video da impressora monocromatica 1,9m
Pedal 3m
Cabo de extensao USB do pedal 2m

SonoSite Sl Pedestal —

Cabo de alimentagao (sistema) 3m
Fonte de alimentagao com cabo CC 2m
Cabo da fonte de alimentacao CA 1Tm
PowerPark =

Adaptador USB sem fio =
Unidade de memoadria USB —

Para transdutores, o comprimento maximo do cabo é medido entre os aliviadores de tensdo. O comprimento
declarado nao inclui os comprimentos dos cabos nos seguintes locais: debaixo dos aliviadores de tensao, dentro do
compartimento do transdutor ou dentro do conector do transdutor.

30 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.

Declaracao do fabricante

As tabelas desta se¢ao documentam o ambiente para a utilizagao prevista e os niveis de conformidade do
sistema em relagao a CEM. Para o maximo desempenho, certifique-se de utilizar o sistema no ambiente
descrito na tabela abaixo.
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O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a sequir...

Tabela 9-3: Declaragao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas segundo
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014

Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissoes de RF Grupo 1 Grupo 1 O sistema de ultrassom

CISPR 11 SonoSite SlI utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento
interno. Portanto, suas emissoes de
RF sao muito baixas e nao causam
qualquer interferencia em
equipamentos eletronicos

proximos.
Emissoes de RF Classe A O sistema de ultrassom SonoSite
CISPR 11 Sll é adequado para uso em todos

0s estabelecimentos, com excecao

Emissées de harménicas Classe A e e e
IEC 1000-3-2 diretamente conectados a rede
Flutuacdes de tensdo/ Em conformidade eletrlcg publica de I’:>a.|xa tenséo
emissdes instaveis que alimenta os prédios

IEC 61000-3-3 residenciais.

O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seqguir.

Tabela 9-4: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007

Teste de Nivel de teste Nivel de T A R

imunidade IEC 60601 compatibilidade

Descarga Contato de £ 2,0 KV,  Contato de O piso deve ser de madeira, concreto

eletrostatica + 4,0 KV, £ 6,0 KV +2,0KV, +4,0 ou ceramica. Caso o piso seja

(ESD) Ar de £ 2,0 KV, KV, + 6,0 KV revestido de material sintético, a

IEC 61000-4-2 + 4,0 KV, + 8,0 KV Arde £ 2,0 KV, umidade relativa devera ser de pelo

+4,0KV, £ 8,0 KV menos 30%.

Transientes = 2 KV na rede + 2 KV na rede A qualidade da energia da rede

elétricos rapidos  elétrica elétrica elétrica deve corresponder a de um

IEC 61000-4-4 = 1 KV em linhas de + 1 KV em linhas ambiente comercial ou hospitalar
sinal de sinal tipico.
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Tabela 9-4: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Surto
IEC 61000-4-5

Quedas de
tensao,
interrupgdes
breves e
variagoes de
tensao nas
linhas de
entrada da fonte
de alimentagao
IEC 61000-4-11

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia

IEC 61000-4-8

+1 KV linha(s) a
linha(s)
+2 KV linha(s) ao solo

<5% Ut

(queda de >95% em
Uq) por

0,5 ciclo

40% Ut

(queda de 60% em
U7) para 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
U7) para 25 ciclos
<5% UT

(queda de >95% em
Up por5s

3 A/m

+1 KV linha(s) a
linha(s)

+2 KV linha(s) ao
solo

<5% Ut

(queda de >95%
em Uq) para

0,5 ciclo

40% Ut

(queda de 60%
em Uy) para

5 ciclos

70% Ut (queda de
30% em Uy) para
25 ciclos

<5% UT

(queda de >95%
em Uq) por5s

3 A/m

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Caso o usuario do sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite exija
operagao continua durante as
interrupcdes de energia, é
aconselhavel alimentar o sistema
FUJIFILM SonoSite por bateria ou
através de uma fonte de alimentacao
ininterrupta.

Em caso de distorgao da imagem,
talvez seja necessario posicionar o
sistema de ultrassom FUJIFILM
SonoSite mais distante de fontes de
campos magnéticos de frequéncia de
poténcia ou instalar blindagem
magnética. O campo magnético de
frequéncia de poténcia deve ser
medido no local previsto da instalagao
para garantir que seja suficientemente
baixo.
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Tabela 9-4: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromaanético
imunidade IEC 60601 compatibilidade 9

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Os equipamentos moveis e portateis
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz de comunicacao em RF devem ser

mantidos a uma distancia
recomendada de qualquer
componente do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, inclusive cabos.
Essa distancia é calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia recomendada

d=12VP

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2 VP80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80MHza25GHz o¢=2,3VP800MHza?2,5GHz
Em que P é o valor nominal maximo
da poténcia de saida do transmissor
em Watts (10), de acordo com o
fabricante do transmissor, e é a
distancia recomendada em metros

(m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo

eletromagnético do local®, devem ser
inferiores ao nivel de compatibilidade
em cada faixa de frequénciab.
Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de um equipamento

marcado com o simbolo a seguir:

()

(IEC 60417 Ne 417-IEC-5140: “Fonte
de radiacao nao ionizante”)

Observacao U7 é a tensdo da rede de corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.

Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Essas diretrizes ndao se aplicam a todas as situagoes. A propagagao eletromagnética
é afetada pela absorgao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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Tabela 9-4: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
compatibilidade

Ambiente eletromagnético

a. As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagdes base para radiotelefones
(celulares/sem fio) e radios moveis/fixos, radioamador, radiodifusao AM e FM e transmissao de TV, nao
podem ser previstas na teoria com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético em funcao da
presenca de transmissores de RF fixos, deve-se considerar a possibilidade de realizar um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida no local de uso do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, exceder o nivel aplicavel de compatibilidade RF acima, o sistema FUJIFILM SonoSite
devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente. Caso seja observado um
desempenho anormal, talvez sejam necessarias medigdes adicionais, como reorientar o sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite ou troca-lo de lugar.
b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/

m.

Tabela 9-5: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Descarga
eletrostatica
(ESD)0

IEC 61000-4-2

Transientes
elétricos rapidos
IEC 61000-4-4

Surto
IEC 61000-4-5

9-20

+ 8,0KV, contato
+ 2,0KV, % 4,0KV,
+ 8,0KV ar, £ 15KV

+ 2 KV na rede
elétrica

= 1 KV em linhas de
sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)
+2 KV linha(s) ao solo

* 8,0KV, £ 4,0KV,
+ 8,0KV ar,
+ 15KV

+ 2 KV na rede
elétrica

+ 1 KV em linhas
de sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)

+2 KV linha(s) ao
solo

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Caso o piso seja
revestido de material sintético, a
umidade relativa devera ser de pelo
menos 30%.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
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Tabela 9-5: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Quedas de
tensao,
interrupgdes
breves e
variagdes de
tensao nas
linhas de
entrada da fonte
de alimentagao
IEC 61000-4-11

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia

IEC 61000-4-8

RF conduzida
IEC 61000-4-6

Seguranca

0% Ut para 0,5 ciclo
0% U para 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
Up) por 500 ms
<5% UT

(queda de >95% em
Up por5s

30 A/m

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em bandas de
ISM

0% Ut para

0,5 ciclo

0% Ut para

5 ciclos

70% Ut (queda de

30% em Uq) por
500 ms

<5% UT

(queda de >95%
em Uq) por5s

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms em bandas
de ISM

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Caso o usuario do sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite exija
operagao continua durante as
interrupgdes de energia, é
aconselhavel alimentar o sistema
FUJIFILM SonoSite por bateria ou
através de uma fonte de alimentacao
ininterrupta.

Em caso de distor¢ao da imagem,
talvez seja necessario posicionar o
sistema de ultrassom FUJIFILM
SonoSite mais distante de fontes de
campos magnéticos de frequéncia de
poténcia ou instalar blindagem
magnética. O campo magnético de
frequéncia de poténcia deve ser
medido no local previsto da instalagao
para garantir que seja suficientemente
baixo.

Os equipamentos moveis e portateis
de comunicacao em RF devem ser
mantidos a uma distancia
recomendada de qualquer
componente do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, inclusive cabos.
Essa distancia é calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia recomendada

d=1,2VP
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Tabela 9-5: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 compatibilidade

Ambiente eletromagnético

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2 VP80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80MHza2,7GHz d=2,3VP800MHza?2,5GHz
Em que P é o valor nominal maximo
da poténcia de saida do transmissor
em Watts (10), de acordo com o
fabricante do transmissor, e é a
distancia recomendada em metros

(m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo

eletromagnético do local®, devem ser

inferiores ao nivel de compatibilidade

em cada faixa de frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de um equipamento
marcado com o simbolo a seguir:

(@)

(IEC 60417 Ne 417-IEC-5140: “Fonte
de radiacao nao ionizante”)

Campos de Segundo a Segundo a

proximidade de 60601-1-2:2014 60601-1-2:2014

equipamentos Tabela 9 Tabela 9

de comunicagao

sem fio

Observacao U7 é a tensdo da rede de corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.

Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Essas diretrizes nao se aplicam a todas as situagoes. A propagagao eletromagnética
é afetada pela absorgao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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Tabela 9-5: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014

Teste de Nivel de teste Nivel de . 2
Ambiente eletromagnético

imunidade IEC 60601 compatibilidade

a. As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagdes base para radiotelefones
(celulares/sem fio) e radios moveis/fixos, radioamador, radiodifusao AM e FM e transmissao de TV, nao
podem ser previstas na teoria com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético em funcao da
presenca de transmissores de RF fixos, deve-se considerar a possibilidade de realizar um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida no local de uso do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, exceder o nivel aplicavel de compatibilidade RF acima, o sistema FUJIFILM SonoSite
devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente. Caso seja observado um
desempenho anormal, talvez sejam necessarias medigdes adicionais, como reorientar o sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite ou troca-lo de lugar.

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/
m.

Mensagem de cuidado da FCC: Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os
limites para um dispositivo digital de Classe A, de acordo com a parte 15 das regras da FCC. Estes limites
sdo projetados para fornecer protecao razoavel contra interferéncias nocivas quando o equipamento é
operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia
e, se ndo instalado e usado de acordo com o manual de instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial nas
comunicacdes por radio. E provavel que a operacdo desse equipamento em uma area residencial cause
interferéncias prejudiciais. Nesse caso, o usuario devera corrigir a interferéncia suportando os custos
associados.

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. Operagao sujeita as duas
condigbes seguintes:

» Este dispositivo ndo deve causar interferéncia prejudicial.

» Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que pode causar uma

operacao indesejada.

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. Operagao sujeita as duas
condigbes seguintes:

» Este dispositivo nao deve causar interferéncia prejudicial.

» Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que pode causar uma
operagao indesejada.
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Requisitos de teste de imunidade

O sistema de ultrassom SonoSite Sl estd em conformidade com os requisitos essenciais de desempenho
especificados em |[EC 60601-1-2 e IEC 60601-2-37. Os resultados de testes de imunidade mostram que o
sistema de ultrassom SonoSite Sll atende a esses requisitos e esta livre de:

» Ruido em forma de onda ou particulas de distor¢ao na imagem ou erro de exibi¢ao de valor numérico que
nao podem ser atribuidos a um efeito fisioldgico e que possam alterar o diagndstico

» Exibicao de valores numéricos incorretos associados ao diagnéstico que estiver sendo realizado

» Exibicao de indicagbes incorretas relacionadas a seguranga

» Producao de saida de ultrassom nao intencional ou excessiva

» Produgao de temperatura nao intencional ou excessiva da superficie de montagem do transdutor

» Produgdo de movimentos nao intencionais ou nao controlados da montagem do transdutor destinada ao
uso intracorporal

Simbolos de identificacao

l0s simbolos a sequir sdo usados nos produtos, embalagens e recipientes.

Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem

Organizacao de

Titulo desenvolvimento de Numﬁro _de Descricao
referéncia
normas
Fabricante ISO 15223-1:2016 5.1.1 Indica o fabricante do
Dispositivos médicos — dispositivo médico
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e

informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1 Requisitos gerais
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Seguranca

Titulo

Radiagao
eletromagnética
ndo ionizante

Representante
autorizado da
Comunidade
Europeia

Numero de série

Numero do
catalogo

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

IEC 60601-1-2:2007
Equipamentos
eletromédicos, Parte 1-2:
Requisitos gerais para
desempenho essencial e
segurancga basica — Norma
colateral: compatibilidade
eletromagnética

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com
os dispositivos médicos.

ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos -
Parte 1: Requisitos gerais

Numero de

referéncia

5.1.1

5.1.2

5.1.7

5.1.6

Descricao

Indica niveis normalmente
elevados e potencialmente
perigosos de radia¢cao nao
ionizante ou para indicar
equipamentos ou sistemas
por exemplo, na area
eletromédica que incluam
transmissores de RF ou
que apliquem energia
eletromagnética RF
intencionalmente para fins
de diagnostico ou
tratamento

Indica o representante
autorizado na Comunidade
Europeia

Indica o nUmero de série
do fabricante para que um
determinado dispositivo
meédico possa ser
identificado

Indica o nUmero do
catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico
possa ser identificado
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

>

—a

«

9-26

Titulo

Cuidado

Fragil manuseie
com cuidado

Manter seco

Limite de
temperatura

Limites de
pressao
atmosférica

Limitagoes de
umidade

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos -
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com
os dispositivos médicos -
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais

Numero de

referéncia

544

5.3.1

534

537

5.3.9

5.3.8

Descricao

Indica que é necessario
cuidado ao operar o
dispositivo ou controle
perto de onde o simbolo
esta colocado

Indica que um dispositivo
meédico pode ser quebrado
ou danificado se nao for
manuseado com cuidado

Indica que um dispositivo
meédico precisa ser
protegido da umidade

Indica os limites de
temperatura aos quais o
dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

Indica os limites de pressao
atmosférica aos quais o
dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

Indica o intervalo de
umidade ao qual o
dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

Seguranga



Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Titulo

IPX7 Grau de protecao
para a entrada
fornecida pelo

invélucro

Consulte o

O

Consulte as

=

Corrente
N alternada
Dispositivo

médico

Marca CE

q

Seguranca

Manual/folheto
de instrugbes

instrucoes de uso

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

IEC 60601-1 Equipamentos
Médicos Elétricos Parte 1:
Requisitos gerais para
desempenho essencial e
seguranca basica.

IEC 60601-1
Equipamentos
eletromédicos, Parte 1:
Requisitos gerais para
desempenho essencial e
seguranga basica.

ISO 15223-1:2016
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 7000 / IEC 60417
Simbolos graficos para uso
em equipamentos

MDR da UE

Numero de
referéncia

Descricao

D.3 Protegido contra os efeitos
da imersao temporaria

D.2-10 Siga as instrugées de uso

5.4.3 Indica que as instrucoes de
operagao devem ser
consideradas ao operar o
dispositivo ou controle
préximo ao local onde o
simbolo esta colocado

5032 Indica na placa de
classificagcao que o
equipamento € adequado
apenas para corrente
alternada, a fim de
identificar os terminais
apropriados
Indica que o item ao qual
o rétulo se refere é
categorizado como
dispositivo médico pelo
MDR, Anexo 1, 23.2, q.
— Significa Conformidade
Técnica Europeia

MDR da UE
Anexo |,
23.2 (q)
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Organizacao de

., ) Numer .~
Titulo desenvolvimento de ’ ? 0 d € Descrigao
referéncia
normas
Conformité — — Indica conformidade
c € Européene técnica Europeia e
2797 N.° de referéncia identificacdo do organismo
do organismo responsavel notificado pela
notificado: 2797 execucao dos

procedimentos previstos
nos Anexos I, IV, V e VI.

Foi avaliada a Regulamentos de seguranga — Marca que atesta a
UK conformidade do e metrologia do produto etc. conformidade com as
cA Reino Unido (Emendas etc.) (EU Exit) de exigéncias aplicaveis aos
2019 produtos vendidos na
Gra-Bretanha.
Foi avaliada a Regulamentos de seguranga — Marca, inclusive o niumero
conformidade do e metrologia do produto etc. de corpo aprovado, que
U K Reino Unido com (Emendas etc.) (EU Exit) de atesta a conformidade com
c n numero de corpo 2019 as exigéncias aplicaveis
aprovado aos produtos vendidos na
0086 Gra-Bretanha.
Tensao perigosa ISO 7000 / IEC 60417 5036 Indica riscos resultantes da
Simbolos graficos para uso tensao perigosa

em equipamentos

Limite de ISO 7000 / IEC 60417 2403 Indica que os itens nao
K empilhamento Simbolos graficos para uso devem ser empilhados
por niUmero em equipamentos verticalmente acima do
|E| numero especificado de
. itens
Cuidado, quente ISO 7000 / IEC 60417 5041 Indica que o item marcado
& Simbolos graficos para uso pode estar quente e nao
em equipamentos deve ser tocado sem tomar
precaugao
Cuidado, perigo  I1SO 7000 / IEC 60417 6204 Identifica areas com
de campo Simbolos graficos para uso campos magnéticos e
magnético em equipamentos forgas estaticas
estatico potencialmente perigosas

em uma instalagao
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

LOT

Seguranca

Titulo

Partes aplicadas
do tipo BF

Dispositivo
sensivel a
eletrostatica

Marca de
conformidade
regulamentar
(RCM)

Codigo de
partida, codigo
de data ou tipo
do codigo de lote
do numero de
controle

Risco biolégico

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

IEC 60601-1
Equipamentos
eletromédicos, Parte 1:
Requisitos gerais para
desempenho essencial e
seguranca basica.

IEC 60417:2002

Simbolos graficos para uso
em equipamentos

AS/NZS3820

ISO 15223-1
Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos -
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 7010 - Simbolos
graficos -- Cores de
seguranga e sinais de
seguranga

Numero de

referéncia

D.2-10

5134

5.1.5

WO009

Descricao

Identifica uma peca
aplicada do tipo BF, em
conformidade com a norma
IEC 60601-1

Indica pacotes contendo
dispositivos sensiveis a
eletrostatica, ou

Identifica um dispositivo ou
um conetor que nao foi
testado quanto a
imunidade a descarga
eletrostatica

Indica C-Tick-Marca de
conformidade
regulamentar da Australia e
da Nova Zelandia
Dispositivo em
conformidade com a
regulamentagao
Australiana e da Nova
Zelandia relevante para
dispositivos eletronicos.

Indica o codigo de lote do
fabricante para que o
codigo de partida ou o
codigo de lote possa ser
identificado

Para avisar sobre perigo
biolégico
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Seguranga

INMETRO

oce 0101

@

Corrugated
Recycles

]

9-30

Titulo

Simbolos de
seguranga
INMETRO

Marca de
certificagao da
Canadian
Standards
Association
(Associagao
Canadense de
Padrdes)
Reciclar:
Equipamento
eletrénico

Reciclar
corrugado

Data de
fabricagao

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

BS EN 50419:2016
Marcagao de equipamentos
elétricos

e eletrénicos em
conformidade com a
Diretiva 2012/19/UE para
Residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos
(WEEE) e a Diretiva 2006/
66/EC para baterias e
acumuladores e residuos de
baterias e

acumuladores

ISO 7000 - Simbolos
graficos para uso em
equipamentos

Numero de

referéncia

Anexo IX

Descricao

Indica organismo de
certificagao credenciado no
Brasil pelo Instituto
Nacional de Padronizacao e
Qualidade Industrial de
Metrologia (National
Institute of Metrology
Standardization and
Industry Quality
(INMETRO))

A marca de certificagao
CSA significa que o
produto esta em
conformidade com os
requisitos aplicaveis das
normas CSA e ANSI/UL e
esta autorizado para uso
no Canada e nos EUA.
Nao coloque no

lixo

A caixa de transporte é
fabricada em cartao
corrugado e deve ser
reciclada em conformidade

Para indicar a data em que
um produto foi fabricado
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Organizacao de
Titulo desenvolvimento de
normas

Numero de

referéncia

Corrente continua — —

—— (CO
21 Parte 15 Declaracao de conformidade —
@ da Comissao Federal de
Comunicagdes (Federal
Communications
Commission, FCC)
GEL Gel — —
Resy - Simbolo — —
l‘;]’.',ﬁ.ﬁ de reciclagem
X
Grau de protegao IEC 60601-1 Equipamentos D.3
IPXF para a entrada Médicos Elétricos Parte 1:
fornecida pelo Requisitos gerais para
involucro desempenho essencial e
seguranga basica.
Grau de protecao IEC 60601-1 Equipamentos D.3
IPX8 para a entrada Meédicos Elétricos Parte 1:
fornecida pelo Requisitos gerais para
involucro desempenho essencial e
seguranca basica.
{ o — o

Seguranca

Descricao

FCC-Testado para os
requisitos da Comissao
Federal de Comunicagdes
(Federal Communications
Commission, FCC)
Dispositivo compativel com
a regulamentagao da FCC
relevante para dispositivos
eletrénicos

Reciclar papel

Protegido contra os efeitos
de imersao temporaria em
agua.

Pode ser imerso Protegido
contra os efeitos de
imersao temporaria.

Protegido contra os efeitos
de imersao temporaria em
agua.

Equipamento a prova de
agua Protegido contra os
efeitos de imersao
prolongada

Indica manusear com
cuidado

Indica sequir as instrugdes
do fabricante em relagao
ao tempo de desinfecgao
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

Organizacao de Nimero de
Titulo desenvolvimento de Descricao

normas

referéncia

_ — — Indica desinfetar o
transdutor

— — — Para evitar a inclinagao, nao
movimente o sistema
usando a alga na parte

s
anterior do sistema de
ultrassom SonoSite SlI.
— — — Ao movimentar o sistema,

pressione o pedestal
usando o conector de

bandeja.
Carga de peso IEC 60601-1 7.2.21 Indica o peso total do
maxima Equipamentos equipamento, incluindo a
eletromédicos, Parte 1: carga de trabalho segura
Requisitos gerais para
desempenho essencial e
seguranga basica
Marca de — — Marca de certificacao
@ certificagao de somente para riscos de
Underwriters choque elétrico, incéndio e
Laboratories mecanicos
st Certificacao de — — O produto ou a empresa
(VL) us produto pela UL atendeu as rigorosas
normas de seguranga com
éxito.
Controle da Ministério da IndUstria e — Controle da poluicao
@ poluicdonaChina Tecnologia da Informagao Logotipo. (Aplicavel a
(5) todas as pegas/produtos

listados na tabela

de divulgacao RoHS da
China. pode nao aparecer
na parte externa de
algumas

pecas/produtos

devido a

limitagdes de espaco.)
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Tabela 9-6: Simbolos de padrao de rotulagem (continuagao)

@

STERILE|EQ|

STERILERR|

I\
(o

Seguranca

Titulo

Controle da
polui¢cao na China
(10)

Marca de
Certificacao
Compulsoéria

da China (China
Compulsory
Certificate)
(“Marca CCC")
Esterilizado
usando 6xido de
etileno

Esterilizado
usando radiagao

Tensao perigosa

Para uso
exclusivo em
ambientes
internos

Organizacao de
desenvolvimento de
normas

Ministério da Industria e
Tecnologia da Informagao

ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e
informagao a fornecer com
os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais
ISO 7000 / IEC 60417
Simbolos gréficos para uso
em equipamentos

ISO 7000 / |IEC 60417

Simbolos graficos para uso
em equipamentos

Numero de

referéncia

52.3

524

5036

5957

Descricao

Controle da poluicao
Logotipo. (Aplicavel a
todas as pecas/produtos
listados na tabela

de divulgagao RoHS da
China. pode nao aparecer
na parte externa de
algumas

pecas/produtos

devido a

limitagcdes de espaco.)
Uma marca de seguranga
compulséria que atesta a
conformidade com as
normas nacionais chinesas
de muitos produtos
vendidos na Republica
Popular da China.

Indica um dispositivo
médico esterilizado usando
oxido de etileno

Indica um dispositivo
meédico esterilizado usando
radiagao

Indica riscos resultantes da
tensao perigosa

Identifica equipamento
elétrico projetado
principalmente para uso
em ambientes internos
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Especificacoes

Este capitulo contém as especificagdes e as normas do sistema e dos acessorios. As especificagdes dos

periféricos recomendados encontram-se nas instrugdes dos fabricantes.

Sistema

» Dimensodes
» Altura: 44,7 cm
» Altura com o pedestal:
» Max.: 151 cm

» Min.: 124,5 cm

» Largura: 28,7 cm
» Profundidade: 12,2 cm
» Peso
» Sistema: 5,7 kg
» Sistema com pedestal: 26,1 kg

Modos de geracao de imagens
» 2D (256 tons de cinza)

» Doppler colorido (CPD) (256 cores)

» Doppler colorido (Cores) (256 cores)

» Modo M

» Imagem harménica tecidual (THI)

Armazenamento de imagens e clipes

Armazenamento interno: O nimero de imagens e clipes que podem ser armazenados depende do modo de

geracgao de imagens e do formato de arquivo.

Acessorios

Os itens a seguir estao incluidos ou disponiveis para uso com o sistema de ultrassom.

» Bateria

» Guia de biopsia

» Guia de agulha

» Fonte de alimentagao
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» Gerenciador de Imagem PDAS
» Cabo de alimenta¢ao CA (3,1 m)

Periféricos

Os periféricos incluem produtos de padrao médico (conforme os requisitos de EN60601-1) e produtos que
nao sao de padrao médico (comerciais). As instrugdes do fabricante acompanham cada periférico.

Padrao médico
» Leitor de cédigo de barras, USB

» Impressora monocromatica
Fornecedores de papel recomendados para a impressora:
Para solicitar suprimentos ou localizar um distribuidor local, entre em contato com a Sony em
www.sony.com/digitalphotofinishing.

Padrao nao médico

» Cabo de seguranca Kensington

Limites ambientais

Observacao | Os limites de temperatura, pressao e umidade se aplicam somente ao sistema
de ultrassom, aos transdutores e a bateria.

Funcionamento (sistema, bateria e transdutor)
10-40 °C, 15-95% UR

700-1060 hPa

» Envio e armazenagem (sistema e transdutor)
-35-65 °C; 15-95% U.R.

500-1060 hPa

Transporte e armazenamento (bateria)

-20-60 °C; 15-95% U.R. (No caso de armazenamento por um periodo superior a 30 dias, armazene em temperatura
ambiente ou abaixo disso.)

500-1060 hPa
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Especificagoes elétricas

» Entrada da fonte de alimentacdo: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 2,0- 1,0 A
» Saida da fonte de alimentagao 1: 15,0 VCC; max. 5,0 A
» Saida da fonte de alimentagdo 2: 9-12,6 VDC, méax. 2,3 A

Observacao | A saida combinada ndo excede 75 watts.

Especificacoes da bateria

A bateria contém seis células de ions de litio mais componentes eletrdnicos, um sensor de temperatura e os
contatos da bateria. O tempo de funcionamento é de até duas horas, dependendo do modo de geragao de
imagens e do brilho da tela.

Normas

Normas de seguranca eletromecanica

Tabela 9-7: Normas de seguranca eletromecanica

N

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/  Equipamentos médicos elétricos, Parte 1: Requisitos gerais para

(R) 2012, e A1:2012 desempenho essencial e seguranga basica (Edigao consolidada 3.1)
CAN/CSA C22.2, Ne Equipamentos médicos elétricos, Parte 1: Requisitos gerais para
60601-1:2014 (Edicao 3.1) desempenho essencial e seguranga basica

IEC 60601-1:2012 (Edicao 3.1) Equipamentos médicos elétricos, Parte 1: Requisitos gerais para
desempenho essencial e seguranga basica

IEC 60601-2-37:2015 Equipamentos médicos elétricos, Parte 2—-37: Requisitos particulares
para segurancga basica e desempenho essencial de equipamento de
monitoramento e diagnéstico médico por ultrassom

IEC 60601-1-6:2013 Equipamentos médicos elétricos, Parte 1-6: Requisitos gerais para
desempenho essencial e segurancga basica — Norma colateral: Usabilidade

JIS T0O601-1:2012 (32 Edigao) Norma Japonesa industrial, Equipamentos eletromédicos, Parte 1:
Requisitos gerais para desempenho essencial e seguranga basica.
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Classificacao de normas CEM

Tabela 9-8: Classificacdao de normas CEM

IEC 60601-1-2:2014 Equipamentos médicos elétricos. Requisitos gerais para desempenho essencial
e seguranca basica — Norma colateral. Compatibilidade eletromagnética.
Requisitos e testes.

IEC 60601-1-2:2007 Equipamentos médicos elétricos. Requisitos gerais para desempenho essencial
e seguranca basica — Norma colateral. Compatibilidade eletromagnética.
Requisitos e testes.

CISPR 11: 2009 Equipamentos Industriais, Cientificos e Médicos (ISM) — Caracteristicas do
Disturbio por Radiofrequéncia — Limites e Métodos de Medigao.

A classificagao do sistema de ultrassom, pedestal, acessoérios e periféricos quando configurados em conjunto
é: Grupo 1, Classe A.

Normas de biocompatibilidade

AAMI/ANSI/ISO 10993-1: 2009, Avaliacao biolégica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagao e teste
(2009).

AAMI/ANSI/ISO 10993-5, Avaliagao biolégica de dispositivos médicos — Parte 5: Testes para citotoxidade In
Vitro (2009).

AAMI/ANSI/ISO 10993-10, Avaliagao biolégica de dispositivos médicos — Parte 10: Testes para irradiagao
e hipersensibilidade do tipo retardada (2014).

AAMI/ANSI/ISO 10993-11, Avaliacao bioldégica de dispositivos médicos — Parte 11: Teste para toxicidade
sistémica (2006).

AAMI/ANSI/ISO 10993-12, Avaliacao biolégica de dispositivos médicos — Parte 12: Preparagao de amostras
e materiais de referéncia (2012).

Normas de equipamentos transportados por via aérea

RTCA/DO-160E: Comissao Radiotécnica de Aeronautica, Condigdes Ambientais e Procedimentos de Teste para
Equipamentos Aerotransportados, Secao 2 1.0 Emissao de Energia de Radiofrequéncia, Categoria B. 118.
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Padrao DICOM

O sistema esta em conformidade com o padrao DICOM, como especificado na SonoSite Edge II, SonoSite
SII Declaragdo de Conformidade do DICOM, disponivel em www.sonosite.com. Esta declaracdo fornece
informagoes sobre o propdsito, caracteristicas, configuracao e especificagdes das conexdes de rede
suportadas pelo sistema.

Norma HIPAA

O sistema inclui configuragdes de seguranga que ajudam a atender aos requisitos aplicaveis de seguranga
relacionados na norma HIPAA. Os usuarios sao os Unicos responsaveis por garantir a seguranga e a protecao
de todas as informagdes de saude protegidas eletronicamente, coletadas, armazenadas, revisadas e
transmitidas pelo sistema.

Lei de Portabilidade e Responsabilidade em Planos de Saude, Pub. L. Ne 104-191 (1996). 45 CFR 160,
Requisitos Gerais Administrativos.

45 CFR 164, Seguranga e Privacidade.
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Capitulo 10

Saida acustica

Saida acustica

Este capitulo contém informagdes de seguranga exigidas pelos 6rgaos de regulamentagao
pertinentes a saida acuUstica. Elas se aplicam ao sistema de ultrassom, transdutores,
acessorios e periféricos.

Principio ALARA

ALARA é o principio que norteia o uso de ultrassom para diagndstico. Ecografistas e outros
operadores de ultrassom qualificados, usando o bom senso e seus conhecimentos,
determinam o grau de exposi¢cao minimo necessario. Nao existem regras definidas para
determinar a exposi¢ao correta para cada situagao. O operador de ultrassom qualificado
determina a forma mais apropriada de manter um nivel baixo de exposi¢ao e o minimo de
bioefeitos, durante um exame diagnéstico.

E necessario um amplo conhecimento dos modos de imagem, dos recursos do transdutor,
da configuragao do sistema e da técnica de exame. O modo de geragao de imagens
determina a natureza do feixe de ultrassom. Um feixe estacionario resulta em uma
exposicao mais concentrada do que um feixe de varredura, que espalha a exposicao pela
area em questao. Os recursos do transdutor dependem da frequéncia, da penetragao, da
resolugao e do campo de visao do mesmo. As configuragdes padrao do sistema sao
redefinidas a cada novo paciente. O que determina as configuragdes do sistema durante o
exame é a técnica de varredura do operador de ultrassom qualificado, juntamente com as
caracteristicas do paciente.

As variaveis que afetam a maneira como o usuario de ultrassom qualificado implanta o
principio ALARA incluem o tamanho do corpo do paciente, o local do osso relativo ao ponto
focal, a atenuacao no corpo e o tempo de exposi¢ao ao ultrassom. O tempo de exposi¢ao
€ uma variavel particularmente Util, pois pode ser controlada pelo operador de ultrassom
qualificado. A habilidade de limitar a exposigao ao longo do tempo esta de acordo com o
principio ALARA.
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Aplicando o principio ALARA

O modo de geragao de imagens do sistema selecionado pelo operador de ultrassom qualificado &
determinado pelas informagdes de diagnostico necessarias. A geragao de imagens bidimensionais oferece
informagdes anatdbmicas; a geragao de imagens de CPD fornece informagdes sobre a energia ou amplitude
do sinal Doppler ao longo do tempo em um dado local anatémico e € usada para detectar a presenca de
fluxo sanguineo; a geragao de imagens em cores fornece informagodes relativas a energia ou amplitude do
sinal do Doppler ao longo do tempo em uma determinada regidao anatdmica e é usada para detectar a
presenca, a velocidade e a dire¢cao do fluxo sanguineo; a Imagem Harménica Tecidual (THI) usa as
frequéncias mais altas recebidas para reduzir o desarranjo, os artefatos e melhorar a resolugao da imagem
bidimensional (2D). A compreensao da natureza do modo de imagem que esta sendo utilizado permite que
o operador de ultrassom qualificado aplique o principio ALARA.

O uso prudente do ultrassom requer que a exposicao do paciente ao ultrassom se restrinja a mais baixa
poténcia do ultrassom pelo menor periodo de tempo necessario para se obterem resultados diagndsticos
aceitaveis. Tudo depende do tipo de paciente, tipo de exame, histérico do paciente, facilidade ou dificuldade
de obtencao de informagdes Uteis para o diagndstico e aquecimento localizado potencial do paciente devido
a temperatura da superficie do transdutor.

O sistema foi projetado por forma a garantir que a temperatura na superficie do transdutor nao excede o
limite estabelecido na IEC 60601-2-37: Requisitos particulares para a seguranga de equipamentos médicos
de diagnéstico e monitorizagao por ultrassom. Consulte “Aumento de temperatura da superficie do
transdutor” na pagina 10-9. Em caso de defeito do aparelho, controles redundantes limitam a poténcia do
transdutor. Isso é possivel gragas a um projeto elétrico que limita tanto a corrente quanto a voltagem da fonte
de alimentacao ao transdutor.

O ecografista utiliza os controles do sistema para ajustar a qualidade da imagem e limitar a saida do
ultrassom. Os controles do sistema dividem-se em trés categorias relativas a saida: os que afetam
diretamente a saida, os que afetam indiretamente a saida e os receptores.

Controles diretos

O sistema nao ultrapassa uma intensidade média temporal de pico espacial (IMTPE) de 720 mW/cm2 para
todos os modos de geracao de imagens. (Para o exame oftalmico ou orbital, a saida acUstica se restringe aos
sequintes valores: A IMTPE nao excede 50 mW/cmz2; o IT ndo excede 1,0 e o IM ndo excede 0,23.) Os
valores de indice mecanico (IM) e indice térmico (IT) podem atingir valores maiores que 1,0 em alguns
transdutores em determinados modos de geracdo de imagens. E possivel monitorar os valores de IM e IT e
ajustar os controles para reduzi-los. Consulte “Diretrizes para reducao de IM e IT” na pagina 10-4. Além
disso, uma das maneiras de atender ao principio ALARA é através do ajuste dos valores de IM e IT a um
indice baixo e, em seguida, modificar esse nivel até obter uma imagem ou um modo de Doppler satisfatério.
Para mais informagoes sobre IM e IT, consulte a Medical Ultrasound Safety, AIUM e a IEC 60601-2-37
Anexo “Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator.”
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Controles indiretos

Os controles que afetam indiretamente a saida sao os controles que afetam o modo de gera¢ao de imagens,
o congelamento e a profundidade. O modo de geragao de imagens determina a natureza do feixe de
ultrassom. A atenuacao do tecido esta diretamente relacionada com a frequéncia do transdutor. Quanto
maior for a PRF (frequéncia de repeti¢cao do pulso), mais pulsos de saida ocorrerao durante um determinado
periodo.

Controles do receptor

Os controles do receptor sao os controles de ganho; eles ndo afetam a saida. Devem ser usados, se possivel,
para melhorar a qualidade da imagem antes do uso dos controles que afetam, direta ou indiretamente, a
saida.

Artefatos acusticos

Um artefato acustico é a informacao, presente ou ausente em uma imagem, que nao indica corretamente a
estrutura ou o fluxo que esta sendo exibido. Existem artefatos Uteis que auxiliam no diagnéstico e aqueles
que ocultam a interpretacao correta. Sdo exemplos de artefatos:

» Sombreamento

» Transmissao direta
» Aliasing

» Reverberagdes

» Caudas de cometa

Para obter mais informacdes sobre como detectar e interpretar artefatos acusticos, consulte a seguinte
referéncia:

Kremkau, Frederick W. Diagnostic Ultrasound: Principles and Instruments (Ultrassom para diagnostico:
Principios e instrumentos). 7a ed., W. B. Saunders Company, (17 de outubro de 2005).

Observacao | Para obter informagdes sobre a saida acUstica do L52x, consulte o Guia
do usuario do transdutor série L52.
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Diretrizes para reducao de IM e IT

Apresentamos a sequir as diretrizes gerais para a redugao de IM ou IT. Se forem apresentados multiplos
parametros, os melhores resultados poderao ser obtidos por meio da minimizagao desses parametros
simultaneamente. Em alguns modos, alterar esses parametros nao afeta os valores de IM ou IT. Alteracdes
em outros parametros também podem resultar na redugao dos valores de IM e IT. Observe os valores de IM
e IT no lado direito da tela.

Tabela 10-1: Diretrizes para reducao de IM

C8x

C11x

C35x

rC60xi padrao/blindado
HFL38xi padrao/blindado
HFL50x

HSL25x

ICTx

L25x padrao/blindado
L38xi padrao/blindado

P10x

DI 3>5

rP19x padrao/blindado

¢Reduza ou abaixe o valor do parametro para reduzir o IM.

4‘ Aumentar ou elevar o ajuste do parametro para reduzir IM.
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Tabela 10-2: Diretrizes para Reducao de IT

Configuragoes CPD

Configuracoes

N

(Profundidade)

\Z

(Profundidade)

¢ (PRF)

HFL38xi 4\

HFL50x 4\

HSL25x N
ICTx 4\ 4\ Exame \l/ (PRF)

Gin
L25x \1, \ll(PRF)
L38xi padrdo/ /b 4\ \l/(Zona ou

blindado
tamanho do
volume da
amostra)

P10x N NV \erey
rP19x padrao/ \1/ 4\ \1/

blindado i
(Profundidade)

Transdutor i:r:;temd Profund de DP
da caixa idade
C8x \b /b dl
(Profundidade)
C11x AN NV W/
(Profundidade)
C35x N J/ NV
(Profundidade)
C60xi padrao/
<o oo v v V e
AN
g\

> 3> > > >

é
9
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Tabela 10-2: Diretrizes para Reducao de IT (continuacao)

Configuragoes CPD

Configuracoes
Profund de DP
idade

Transdutor Profund
idade
da caixa

¢Reduza ou abaixe o valor do parametro para reduzir o IT.

4‘Aumente ou eleve o valor do parametro para reduzir o IT.

Exibicao da saida

O sistema atende ao padrao AIUM para IM e IT. Consulte “Documentos de orientacao relacionados” na
pagina 10-8. A Tabela 10-3 indica, para cada transdutor e modo de operacao, quando o IT ou IM é superior
ou equivalente a 1,0; e, dessa forma, requer exibicao.

Tabela 10-3:IToulM>1,0

Modelo do 2D/Modo (Sl et T
Doppler DP | (Doppler
transdutor
DC)
C8x M Sim Sim Sim —

TIC, TIB, or TIS Nao Nao Sim —
C11x/8-5 IM Nao Nao Nao -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -

C35x Mi Sim Nao Nao —

TIC, TIB, or TIS Nao Nao Sim —
rC60xi/5-2 IM Sim Sim Sim -
padrdo/blindado

ITC, ITO ou ITM Sim Sim Sim -
HFL38xi/13-6 IM Sim Sim Sim -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -
HFL50x/15-6 IM Sim Sim Sim -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -
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Tabela 10-3: IT ou IM > 1,0 (continuagao)

Modelo do 2D/Modo | CPD/ Donsler DP (CI;"(’, D"IZ':'E'
transdutor M Cores PP PP
DC)

HSL25x/13-6 IM Sim Sim Nao -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -
ICTx/8-5 IM Nao Nao Nao -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -
L25%/13-6 IM Sim Sim Nao -

ITC, ITO ou ITM Nao Nao Sim -
L38xi/10-5 IM Sim Sim Sim -
padrao/blindado

ITC, ITO ou ITM Sim Sim Sim -
P10x/8-4 IM Nao Nao Sim Nao

ITC, ITO ou ITM Nao Sim Sim Sim
rP19x/5-1 IM Sim Sim Sim Nao
padrdo/blindado . . . .

ITC, ITO ou ITM Sim Sim Sim Sim

Mesmo quando o IM é inferior a 1,0, o sistema fornece uma exibicao continua em tempo real do IM em todos os
modos de geragao de imagens, em incrementos de 0,1.

O sistema encontra-se em conformidade com o padrdo de exibi¢do de saida para IT e fornece uma exibigdo
continua em tempo-real de IT em todos os modos de geragao de imagens, em incrementos de 0, 1.

O IT consiste em trés indices selecionaveis pelo usuario e somente um deles é exibido de cada vez. Para uma
exibicao correta do IT e para satisfazer ao principio ALARA, o usuario seleciona o IT adequado com base no exame
especifico que esta sendo executado. A FUJIFILM SonoSite fornece uma cépia do documento Seguranga do
ultrassom médico AIUM, que contém orientagcoes sobre como determinar o IT adequado. Consulte o
“Documentos de orientacao relacionados” na pagina 10-8.

Precisao da exibicao da saidalM e IT

O resultado de precisao do IM é determinado estatisticamente. Com 95% de segurancga, 95% dos valores de
IM medidos estarao entre +18% e -25% do valor de IM exibido, ou +0,2 do valor exibido, o que for maior.

O resultado de precisao do IT é determinado estatisticamente. Com 95% de seguranga, 95% dos valores de

IT medidos estarao entre +21% e -40% do valor de IT exibido, ou +0,2 do valor exibido, o que for maior. Os
valores equivalem a +1dB a -3dB.
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O valor exibido de 0,0 para IM ou IT significa que a estimativa calculada para o indice é inferior a 0,05.

Fatores que contribuem para incerteza de exibicao

A incerteza liquida dos indices exibidos origina-se da combinacdo da incerteza quantificada de trés fontes:
incerteza de medida, variabilidades de sistema e transdutor, suposicoes e aproximagdes de engenharia
realizadas ao calcular os valores de exibicao.

Os erros de medida dos parametros acusticos gerados durante a obtencao dos dados de referéncia sao a
maior fonte de erro que contribui para a incerteza de exibi¢ao. O erro de medicao é descrito em “” na
pagina 10-70.

Os valores IM e IT exibidos tém como base calculos que utilizam um conjunto de medidas de saida acUstica
realizadas usando um Unico sistema de ultrassom de referéncia com um Unico transdutor de referéncia que
representa os transdutores de tal tipo. O sistema e o transdutor de referéncia sao selecionados a partir de
uma amostra de sistemas e transdutores tirada de unidades de producao anteriores, e com base em uma
saida acustica representativa da saida acustica nominal esperada para todas as combinag¢des de transdutor/
sistema que possam ocorrer. Toda combinacao de transdutor/sistema possui sua propria saida acustica
caracteristica, e ndo coincidira com a saida nominal na qual as estimativas de exibicao se basearam. Essa
variabilidade entre sistemas e transdutores introduz um erro no valor exibido. Efetuando testes de saida
acustica durante a producao, a quantidade de erro introduzida pela variabilidade é limitada. O teste de
amostragem assegura que a saida acUstica de transdutores e sistemas que estejam sendo fabricados
permaneca dentro de uma faixa especifica da saida acUstica nominal.

Outra fonte de erro sao as suposicoes e aproximacdes efetuadas ao derivar as estimativas para os indices
de exibicao. A principal dentre essas suposicoes é que a saida acustica e, por consequinte, os indices de
exibi¢ao derivados, estdo linearmente correlacionados com a voltagem da unidade de transmissao do

transdutor. Geralmente, essa suposicao é muito boa, mas nao é exata, portanto, alguns erros na exibicao
podem ser atribuidos a suposicao de linearidade de tensao.

Documentos de orientacao relacionados

Informacgébes para Fabricantes Buscando Liberacao Comercial de Sistemas de Diagndstico por Ultrassom e
Transdutores, FDA, 2008.

Seguranca Médica de Ultrassom, Instituto Americano de Ultrassonografia em Medicina (AIUM), 2014.
Padrdo de Medicao de Saida Acustica para Equipamentos de Diagndstico por Ultrassom, NEMA UD2-2004.

IEC 60601-2-37: 2015, Requisitos particulares para desempenho essencial e seguranga basica de
equipamento de monitoramento e diagnostico por ultrassom.
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Aumento de temperatura da superficie do transdutor

A Tabela 10-4 e Tabela 10-5 listam o aumento de temperatura medido na superficie dos transdutores
utilizados no sistema de ultrassom em relagao a temperatura ambiente (23 °C £ 3 °C). As temperaturas
foram medidas segunda a IEC 60601-2-37, sendo os controles e configuragdes posicionados para fornecer
temperaturas maximas.

Tabela 10-4: Aumento de temperatura na superficie do transdutor, uso externo (°C)

" X X X
X X X ] B o v
Teste = a 8 3 3 ‘7; 3
) v Y T T T 3
Ar parado 14,2 15,3 15,0 12,4 10,7 17,5 16,1 12,5 16,0 14,9
Uso simulado 7.3 8,5 8,9 7.7 7,7 9,1 8,5 8,8 9,1 7.6

Tabela 10-5: Aumento de temperatura na superficie do transdutor, uso interno (°C)

Ar parado 11,3 9,2

Uso simulado 5,5 5,2

Medida da saida acustica

Desde o inicio da utilizacdo do ultrassom para diagnéstico, tém sido estudados, por inUmeras instituicdes
médicas e cientificas, os possiveis efeitos bioldgicos (bioefeitos) em humanos decorrentes da exposi¢ao ao
ultrassom. Em outubro de 1987, o American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) ratificou um relatério
de seu Comité de Bioefeitos (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound
Med., setembro de 1988: Vol. 7, Suplemento N¢ 9). No relatério, eventualmente referido como o Relatério
Stowe, foram analisados os dados disponiveis sobre os possiveis efeitos da exposi¢ao ao ultrassom. Outro
relatério, Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound, de 28 de janeiro de 1993, oferece informagoes mais
atualizadas.

A saida acustica desse sistema de ultrassom foi medida e calculada em conformidade com a norma “Acoustic
Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004) e a

IEC 60601-2-37. 2015, Requisitos particulares para desempenho essencial e seguranga basica de
equipamento de monitoramento e diagnostico por ultrassom.
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Intensidades In Situ, tedrica e de valor na agua

Todos os parametros de intensidade sao medidos na agua. Como a agua nao absorve a energia acustica,
essas medigdes na agua constituem o valor da pior condigao possivel. O tecido biolégico absorve a energia
acustica. O verdadeiro valor da intensidade em qualquer ponto depende da quantidade e do tipo de tecido,
e da frequéncia do ultrassom que passa pelo tecido. O valor da intensidade no tecido, In Situ, foi estimado
com o emprego da seguinte formula:

In Situ = Agua [e (02330
em que:

In Situ = valor da intensidade In Situ
Agua = valor da intensidade na agua
e=2,7183

a = fator de atenuagao (dB/cm MHz)
O fator de atenuacgao (a) para diversos tipos de tecidos é apresentado abaixo:

cérebro = 0,53
coragao = 0,66
rim=0,79
figado = 0,43
musculo = 0,55
| = linha da pele até a profundidade da medida, em cm
f = frequéncia do centro da combinagao transdutor/sistema/modo, em MHz
Como a trajetdria do ultrassom durante o exame provavelmente passara por diferentes comprimentos e

tipos de tecido, é dificil estimar a verdadeira intensidade In Situ. E utilizado um fator de atenuacéo de 0,3
para fins de informagdes gerais; portanto, o valor In Situ geralmente informado usa a féormula:

In Situ (tedrico) = Agua [e (006910

Como esse valor ndo corresponde a verdadeira intensidade In Situ, é usado o termo “tedrico” para
qualifica-lo.

O valor teérico maximo e o valor na agua maximo nem sempre ocorrem nas mesmas condigoes

operacionais; assim, os valores maximos na agua e teérico informados podem nao estar relacionados pela
férmula In Situ (tedrico). Por exemplo: um transdutor com matriz de multiplas zonas que tem intensidades
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de valor maximo na dgua em sua zona mais profunda, mas que também tem seu menor fator tedérico na
mesma zona. O mesmo transdutor pode ter sua maior intensidade tedrica em uma de suas zonas focais mais
superficiais.

Modelos de tecido e pesquisa de equipamento

Os modelos de tecido sao necessarios para estimar os niveis de atenuacao e exposi¢ao acustica In Situ com
base em medidas de saida acustica obtidas na agua. No momento, os modelos disponiveis podem ter
limitagdes quanto a sua precisao devido as trajetérias em tecidos instaveis durante as exposicoes ao
ultrassom para diagnoéstico e as incertezas produzidas pelas propriedades acusticas dos tecidos moles.
Nenhum modelo de tecido isolado é adequado para a previsao de exposi¢cdes em todas as situagdes com
base nas medidas obtidas na agua, sendo necessarios aperfeicoamentos e verificagbes continuas desses
modelos para a avaliagao da exposicao para tipos de exames especificos.

Geralmente, é utilizado um modelo de tecido homogéneo com um coeficiente de atenuacao de 0,3 dB/
cm MHz ao longo da trajetéria do feixe para se estimar os niveis de exposi¢cdo. O modelo é conservador na
medida em que superestima a exposicao acustica In Situ quando a trajetéria entre o transdutor e a regiao
de interesse é composta integralmente de tecidos moles. Quando a trajetoéria contiver volumes significativos
de fluidos, como em muitas gestagdes de primeiro e segundo trimestres submetidas a varredura
transabdominal, esse modelo podera subestimar a exposicao acustica In Situ. O grau em que tal exposicao
é subestimada depende de cada situacao especifica.

Eventualmente sao utilizados modelos de tecido de trajetéria fixa, nos quais a espessura dos tecidos moles
é mantida constante, para estimar a exposi¢ao acustica In Situ quando a trajetoéria do feixe é superior a 3 cm
e se constitui, em grande parte, de fluidos. Quando esse modelo for usado para avaliar a exposicdo maxima
do feto durante varreduras transabdominais, podera ser usado um valor de 1 dB/cm MHz em todos os
trimestres.

Os modelos de tecido existentes, baseados na propagacao linear, podem subestimar as exposicoes
acusticas na presenca de saturacao significativa decorrente da distor¢ao nao linear de feixes na d4gua durante
a medicao da saida.

Os niveis maximos de saida acUstica de dispositivos de ultrassom para diagndéstico abrangem uma ampla
faixa de valores:

» Uma pesquisa de modelos de equipamentos de 1990 resultou em valores de IM entre 0,1 e 1,0 em suas
configuracdes de saida mais altas. Sabe-se que valores maximos de IM de aproximadamente 2,0 ocorrem
nos equipamentos disponiveis atualmente. Os valores maximos de IM sao semelhantes para a geragao de
imagens em tempo real 2D e Modo M.

» Em uma pesquisa de 1988 e 1990 com equipamentos de Doppler pulsatil, foram obtidas estimativas
computadorizadas dos limites superiores de elevacao da temperatura durante varreduras
transabdominais. A grande maioria dos modelos gera limites superiores de menos de 1° e 4 °C para
exposicoes de tecido fetal do primeiro trimestre e de osso fetal do segundo trimestre, respectivamente.
Os maiores valores obtidos foram de aproximadamente 1,5 °C para o tecido fetal do primeiro trimestre e
7 °C para o osso fetal do segundo trimestre. As estimativas de elevagdes maximas de temperatura aqui
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apresentadas se referem a um modelo de tecido de “trajetdria fixa” e sao feitas para todos os dispositivos

que tenham valores Ispa superiores a 500 mW/cm?. As elevagbes de temperatura para osso e tecido

fetal foram calculadas com base em procedimentos de calculo apresentados nas sec¢oes 4.3.2.1 a 4.3.2.6
em "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (AIUM, 1993).

Tabelas de saida acustica

As Tabela 10-6 a Tabela 10-59 indicam a saida acUstica para todas as combinacdes de transdutor com IT ou
IM igual ou superior a um. Essas tabelas sdo organizadas por modelo de transdutor e modo de geracao de
imagens. Para uma definicao dos termos usados nas tabelas, consulte “Termos usados nas tabelas de saida
acustica” na pagina 10-68.
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Tabela 10-6: Modelo do transdutor: C8x Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.1 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 2,48
8 P(mw) # # #
B Pixi (MW) # #
S
8 Zs(cm) —
(%]
o z,(cm) _
=]
g 2zv (cm) 1,2
«C
E Zpjj, (CM) 1,2
faws (MHZ) 552 # # #
prr (Hz) 9.524
@ srr (Hz) 18,6
'% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii,o (W/sz) 264
:‘é ’spta,oza Zpii,a OU Zsjj 18,3
8  (MW/cm?)
=)
8 Ispta @ Zpji OU Zq (mMW/cm?)  25.6
pra zpji (MPa) 3,11
" .‘% Tipo de exame Pro
S § Otimizagéo Pen
£ 8 Profundidade (cm) 2,5-3,2
S 2 MB Desligado
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-7: Modelo do transdutor: C8x Modo de operagao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.3 (@) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr.« @ Zy (MPa) 2,91
g P(mw) # # #
B Pix (MW) # #
3
&8 zs(cm) #
8 z,(cm) #
frer)
g 2w (cm) 11
<0
é Zpjj, (CM) 1,1
Fowt (MH2) 5,07 # # #
prr (Hz) 800
@ srr (Hz) —
z§~ Npps 1
§ Ipa,o @ Zpiio (W/sz) 433
:E ’spta,otazpii,oz Oou Zjj o 149
8  (MW/cm?)
=y
8  Ispta @ Zpjj OU Z; (mW/cm?) 226
pra zp;i (MPa) 3,57
" .‘% Tipo de exame Pro
< § Otimizagao Pen
£ 8 Profundidade (cm) 4,2
© g
VU o
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-8: Modelo do transdutor: C8x Modo de operagao: Cores/CPD

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do
indice

Pr,o @ Zpy (MPa)
P (mW)

P1x1 (mW)

2, (cm)

Zp (cm)

Zpy (cm)

Zpjj, (CM)

fawf (MHz)

prr (Hz)

srr (Hz)

tros acusticos

Parame

Npps

Ipa,o, a Zpjj o (W/cmz)
Ispta,oza Zpii,a OU Zsji
(MW/cm?)

Ispta a 2 OU Zjj (mwW/

Outras informagdes

cm?)

Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame

Modo

Otimizacao 2D/
Profundidade (cm)
Otimizagao de cores/PRF
(Hz)

Posicao/Tamanho da caixa
de cores

Controles
operacionais

Na Abaixo da Na Abaixo da \'F]
superficie| superficie |superficie | superficie | superficie
1,2 (a) (a) (b)

# # #

2,68

E:S
$

0.8
0.8
4,82 # #
2.548
26
12
381

132

176

3.1
Pro
CVvD
Pen /
1,5-1,9
Alta/
Qualquer

Estreita/
Qualquer

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-9: Modelo do transdutor: C8x Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,0 @) 1,4 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # 0,5 1,4
Pr. @ Zpy (MPa) 2,28
s PmwW) # 23,1 #
:'J,’ Py (mW) # 23,1
2 z(m) #
8 z,(cm) 1,0
s
g 2zw(cm) 1.8
E Zpjj, (CM) 1,8
fawf (MHz) 4,80 # 4,80 #
prr (Hz) 1.008
@ srr (Hz) —
'g, Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 263
E Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o 334
8 (MW/cm?)
g Ispta a Zpij OU Zjj (mW/cmZ) 616
Pra zpji (MPa) 3,1
Tipo de exame Pro Pro
2 '§ Tamanho do volume da 1 1
© © amostra (mm)
g E Posi¢cdo do volume da Zona 4 Zona 4
O & amostra
° PRF (Hz) 1.008 1.008

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-10: Modelo do transdutor: C11x Modo de operacao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
(a) 1,5 1,1

Valor do indice maximo @

Valor dos componentes do indice # # 0.5 1.5

Pr,« @ Zpy (MPa) #

P (mW) # 24,6 21,7
Pix1 (mW) # 24,6

z5 (cm) #

tros acusticos

Zp (cm) 1,7
Zpy (cm)
Zpjj, (CM)
fawf (MHz)
prr (Hz)
srr (Hz)

Parame

# 4,37 4,36

Npps
2
Ipalo(a Zpji (W/cm*<)

Ispta,o @ Zpii, OU Zsji o (MW/

HOH OH W R OH W W

cm?)

Outras informagoes

Ispta @ Zpjj OU Zsi (MW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame Nrv Nrv
Tamanho do volume da 1 7
amostra (mm)

Posicao do volume da Zona 1 Zona 0
amostra

PRF (Hz) 10417 6.250
(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-11: Modelo do transdutor: C35x Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
1.0 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # # #
Pr.« @ 2 (MPa) 1,8
8 P(mw) - i ,
B P (mW) - .
3
8  zs(cm) -
7]
© z,(cm) -
=}
g 2zm(cm) 3,3
<0
g Zpjj, (CM) 3,3
Fowt (MH2) 3,45 # y: e
prr (Hz) 1.021
2 srr (Hz) 7.98
'% MNpps 1
§ Ipa,o @ Zpii o (W/sz) 250
£ lsptan@Zpija OU Zgj, (MW/ 86
9 2
g )
: 2 16,5
o Ispta a 2 OU Zji (mW/cm*<) ,
pra Zp,',' (MPa) 2,61
" .g Tipo de exame Msk
S § Otimizagéo Res
£ 8 Profundidade (cm) 8.3
S g mB T
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-12: Modelo do transdutor: C35x Modo de operacao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
1.5 2,6 (b)

Valor do indice maximo @

Valor dos componentes do indice 1.5 1,0 1.0 2,6

Pr,« @ 2y (MPa) #

P (mW) 72,8 47,1 #
Py (mW) 71,1 47 1

Zg (cm) 14

Zp, (cm) 0,50

Zpy (€cm)
Zpij o (€M)
fawf (MHz)
prr (Hz)
srr (Hz)

n
|

Ispta,o @ Zpiic OU Zsjj o (MW/

tros acusticos

Parame

4,35 4,37 #

pps

2
pa,o @ Zpii,e (W/Cm®)

HOH OH W R OH W W

cm?)

Outras informagdes

Ispta @ Zpjj OU Zsji (mW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame Espinha Espinha
Tamanho do volume da 2 1
amostra (mm)

Posi¢ao do volume da Zona 5 Zona 0
amostra

PRF (Hz) 6.250 15.625
(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-13: Modelo do transdutor: HFL38xi (Uso oftalmico) Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
0,17 (b)

Valor do indice maximo 0,007 0,007
Valor dos componentes do 0,007 0,007 0,007 0,007
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 043
g P(mw) 0,77 0,77 #
:ﬁ Piy7 (MW) 0,21 0,21
5z (m) =
& z,(cm) _
=
g 2zy(cm) 2,1
:«“: Zpii,o (cm) 2,1
fawf (MHz) 6,59 6,75 6,75 #
prr (Hz) 11.339
@ srr (Hz) 19,7
'S Mpps 3
§ Ipa,a @ Zpii o (W/sz) 11.4
E Ispta,a a Zpjj,, OU Zsjj 0.8
8  (mW/cm?)
g Ispta a Z OU Zg;i (mW/cmZ) 1.3
pra zp;i (MPa) 0,7
" .‘% Tipo de exame Oph Oph Oph
% _5 Otimizacao Pen Res Res
£ 8 Profundidade (cm) 4,9 4,9 4,9
S8 wmB Ligado Ligado Ligado
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-14: Modelo do transdutor: HFL38xi (Uso oftalmico) Modo de operacao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
0,17 (b)

Valor do indice maximo 0,003 0,004
Valor dos componentes do 0,003 0,002 0,002 0,004
indice
Pr.« @ Zvy (MPa) 0,44
g P(mw) 0,087 0,064 #
B Pt (mW) 0,087 0,064
8  Zs(cm) 0,9
& z,(cm) 1,10
=)
GEJ Znm (Cm) 1,0
<0
E Zpjj, (CM) 1,0
Fow (MH2) 6,58 6,86 6,78 #
prr (Hz) 800
e srr (Hz) —
'% Npps 1
g Ipa,o @ Zpiio (W/sz) 103
E Ispta,oz a Zjjj o OU Zgjj o (mW/ 1,0
0 2
g )
=)
S  Isptad Zpjj OU Zg; (mW/cm?) 1.7
pra zp;i (MPa) 0,55
" .‘% Tipo de exame Oph Oph Oph
< § Otimizagao Pen Res Res
£ 8 Profundidade (cm) 1,5 6,0 4,0
© g
VU g
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-15: Modelo do transdutor: HFL38xi (Uso oftalmico) Modo de operagéo: Cores/CPD

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie superflae

Valor do indice maximo 0,02 0,02
Valor dos componentes do 0,02 0,02 0,02 0,02
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,39
s PmwW) 1,11 1,11 #
B Pk (MW) 0,75 0,75
3
8 2z (cm) —
(7]
© Zz,(cm) —
=}
qé Zn (Cm) 0,9
<0
é Zpjj, (CM) 0,9
faws (MH2) 5,34 5,37 5,37 #
prr (Hz) 4537
srr (Hz) 13,5
(%]
,g Npps 13
E IPa o @ Zpiia (W/sz) 55
"g Ispta,oz pii,oz Oou Zgjj 1.3
5 (MW/cm?)
£ lspta @ ZpjjOU Zg; (MW/ 2,1
(@] cm2)
;i (MPa) 0,46
T|po de exame Oph Oph Oph
" Modo CVvD CVvD CVvD
4 'g Otimizagao 2D/ Pen/1,5 Pen/4,9 Pen/4,9
© .2 Profundidade (cm)
- U
€ 8 Otimizacdo de cores/  Alta/7.813 Alta/6.944 Alta/6.944
o
(V) S PRF (Hz)
Posicao/Tamanho da  Parte inferior/ Pad./Estreito Pad./Estreito
caixa de cores Pequeno

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-16: Modelo do transdutor: HFL38xi (Uso oftalmico) Modo de operacao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
0,18 (b)

Valor do indice maximo 0,09 0,17
Valor dos componentes do 0,09 0,06 0,09 0,17
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,41
s PmwW) 3,56 3,56 #
%w P (mW) 3,56 3,56
}.:3 Zs (cm) 1,1
8 z,(cm) 1,64
g 2z (cm) 0,9
E 21, (cm) 0,9
Fowt (MH2) 5,34 5,33 5,33 #
prr (Hz) 1.302
,§ ;rr (Hz) 1
o Tpps
§ Ipa,a @ Zpii (W/cm?) 6.6
£ Isptan @ Zpia OU Zsig 10,9
8 (MW/cm?)
g Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 15,0
Pra zpji (MPa) 0,48
Tipo de exame Oph Oph Oph
2 '§ Tamanho do volume da 1 10 10
S .o amostra (mm)
‘é E Posicdo do volume da Zona 1 Zona 7 Zona7
O & amostra
° PRF (Hz) 1.302 10.417 10.417

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-17: Modelo do transdutor: HFL38xi Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.3 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # # #
Pr.« @ 2 (MPa) 3,05
s PmwW) # # #
B Pk (MW) # #
=
8  z.(cm) _
(7]
© Zz,(cm) _
frer)
g 2w (cm) 1,2
<C
é Zpjj, (CM) 1,2
fawf (MH2) 5.36 # # #
prr (Hz) 2.127
@ srr (Hz) 11,1
'% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 494
E ISpta,oz a Zpjj o OU Zsji o (mwW/ 13,3
0 2
g )
5 2y 19,4
o Ispta a Zpij OU Zjj (mW/cm*) /
pra zp;i (MPa) 3,81
@ Tipo de exame Ven
3 g Otimizagao Res
g S Profundidade (cm) 3.3
S5 MB N/D
VU o
© Visdo da agulha Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-18: Modelo do transdutor: HFL38xi Modo de operagao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
1,2 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 3,14
s PmwW) # # #
g Pra(mw) # #
8 Z(cm) #
8 z,(cm) #
=}
qé Zn (Cm) 1,4
<0
é Zpjj, (CM) 1,4
faws (MH2) 6,75 # # #
prr (Hz) 1.600
H J—
,§ srr (Hz)
& Mpps 1
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 388
E Ispta,oza Zpii,O( Oou Zgjj o 163,2
8 (MW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpj OU Z; (mW/cmZ) 3333
pra zp;i (MPa) 4,35
" '% Tipo de exame Nrv
< § Otimizacdo Pen
= & Profundidade (cm) 4,0
S
VU o
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

10-26 Saida acUstica



Tabela 10-19: Modelo do transdutor: HFL38xi Modo de operagao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,3 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr.o @ Zpy (MPa) 3,05
g Pmw) # # #
\'.;,' Pyx1 (MW) # #
3z (m) =
8 zp (cm) —
b=
g 2zw(cm) 1,2
:-g Zpjj, (CM) 1,2
faws (MH2) 5,36 # # #
prr (Hz) 2.223
@ srr (Hz) 3.3
'§, Npps 14
§ Ipa,o @ Zpii,o (W/sz) 494
:‘é ’spta,oza Zpii,a OU Zsjj 274
8  (MW/cm?)
g Ispta a 2, OU Zgj; (mW/cmZ) 40,1
Pra zp;i (MPa) 3,81
Tipo de exame SmP
Modo CVvD

Otimizagao 2D/ Res/3,3

Profundidade (cm)

Otimizagao de cores/PRF  Baixa/401

(H2)

Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad.

de cores

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-20: Modelo do transdutor: HFL38xi Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
1,2 1.1 2,2 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice 1,1 0.8 1.1 2,2

Pr. @ Zpy (MPa) 2,69

g P(MW) 47,7 47,7 #

B Pixi (MW) 47,7 47,7

3

8 Zs(cm) 1,1

8 2z, (cm) 1,10

=3

g Zn (Cm) 1,0

<0

E Zpjj, (€M) 1,0
Fowf (MHZ) 5,34 4,86 4,86 #
prr (Hz) 1.008

@ srr (Hz) —

"% Npps 1

§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 308

£ lsptadZpi OU Zsi (MW/ 1028

0 2

g )

=]

8  lsptad Zyji0U Zg (mMW/cm?) 210,0
pra zp;i (MPa) 3,23
Tipo de exame Nrv Art Art

Tamanho do volume da 1 1 1

amostra (mm)

Posicao do volume da Zona 3 Zona 7 Zona 7

amostra

PRF (Hz) 1.008 3.125 3.125

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais

10-28 Saida acUstica



Tabela 10-2 1: Modelo do transdutor: HFL50x Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do

indice

Parame

Controles
operacionais

tros acusticos

Outras informagdes

Pr.o @ Zmi (MPa)
P (mW)

Pix1 (mW)

Zg (cm)

Zp (cm)

Zpy (€cm)

Zpij o (€M)

fawf (MHZ)

prr (Hz)

srr (Hz)

Npps

azp

Ispta,a a Zpjj o OU Zsjj
(MW/cm?)
Ispta a Z; OU Zjj (mw/

Ipa,oz i, ot (W/sz)

cm?)

Pra Zpii (MPa)
Tipo de exame
Otimizacao
Profundidade (cm)
Mbe

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.3 (@ (a) (b)

#

3,051

$

1.2
1.2
5,36 #

2.733
7.2

493
8.6

12,6

3,81
Qualquer
Qualquer

3.3
Ligado

# # #
# #
#
# #

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-22: Modelo do transdutor: HFL50x Modo de operagao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,2 (@) (@ (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # # #
Pr. @ Zpy (MPa) 3,14
s PmwW) # # #
% P (mW) # #
S
8 Z(cm) #
8 z,(cm) #
=}
qé Zn (Cm) 1,4
<C
é Zpii o (cm) 1,4
faws (MH2) 6,75 # # #
prr (Hz) 1.600
@ srr (Hz) —
‘% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 388
E ’spta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o 163,2
8 (MW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 3333
pra zp;i (MPa) 4,35
" % Tipo de exame Qualquer
% .5 Otimizacao Pen
£ § Profundidade (cm) 4
S
VU a
Q)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-23: Modelo do transdutor: HFL50x Modo de operagao: Cores

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do

indice

Parame

Controles
operacionais

tros acusticos

Outras informagoes

Pr,o @ Zpy (MPa)
P (mW)

P1x1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

zp (cm)

Zpjj, (M)

fawf (MHz)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

|

pps

azp

’spta,oza Zpii,a OU Zsjj
(MW/cm?)
Ispta a Zp; OU Zg;j (mw/

i (W/em?)

pa,o

cm?)

Pra Zpii (MPa)
Tipo de exame
Modo

Otimizagao/
Profundidade (cm)
PRF (Hz)

1,3

3,05

1.2
1.2
5,36
8.233
3.2
14
494

26,8

39,2

3,81
Qualquer
Qualquer
Baixa/3,3

Qualquer

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie| superficie | superficie | superficie | superficie
(a) (a) (b)

# # # #
# # #
# #
# # #

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-24: Modelo do transdutor: HFL50x Modo de operagao: Doppler DP

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do 1.1 0,7
indice
Pr.o @ Zpy (MPa) 2,69
g Pmw) 42,6
% P (MW) 42,6
3
8 2z (cm) 1.1
8 z,(cm)
=}
g 2zy(cm) 1,0
«C
é Zpjj, (CM) 1,0
faws (MHZ) 5,34 5,34
prr (Hz) 1.008
@ srr (Hz) —
'% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii o (W/sz) 308
£ Isptan@Zpiie OU Zsjjo (MW/ 3996
0 2
8 cm?)
=)
8 Ispta a 2 OU Zjj (mW/cmz) 599,8
pra zp;i (MPa) 3,23
Tipo de exame Qualquer Qualquer
(2]
@ 'g Tamanho do volume da 1 1
‘0 .2 amostra (mm)
‘g’ § Posicdo do volume da Zona 3 Zona7
O ¥ amostra
° PRF (Hz) 1.008 1.563-3.125

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
1,2 1.1 1,9 (b)

1.9

42,6 #
42,6

5,34 #

Qualquer

1

Zona7

1.563-3.125

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-25: Modelo do transdutor: HSL25x (Uso oftalmico) Modo de operac;éo: 2D

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie | superficie | superficie | superficie superflae

Valor do indice maximo 0,02 0,02
Valor dos componentes do 0,02 0,02 0,02 0,02
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,47
s PmwW) 1,62 1,62 #
2 Pra(mW) 0,70 0,70
& Zs(cm) =
(7]
© Zz,(cm) _
=)
qé Zn (Cm) 0,8
<C
é Zpjj, (CM) 0,8
fawt (MH2) 7,65 6,97 6,97 #
prr (Hz) 12.580
srr (Hz) 12,3
(%]
©  Mpps 4
(S
€ lpaadZpig (W/cm?) 13,4
"'g Ispta,oz Zpii, OU Zsjj 0.6
5 (MW/cm?)
£ lspta @ ZpjjOU Zg; (MW/ 1,0
(@] cm2)
2, (MPa) 0,58
" .% T|po de exame Oph Oph Oph
<5 § Otimizagdo Res Pen Pen
£ 8 Profundidade (cm) 1,9 4,3 4,3
S ¢ MB Ligado Ligado Ligado
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-26: Modelo do transdutor: HSL25x (Uso oftdlmico) Modo de operagao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
0,17 (b)

Valor do indice maximo 0,01 0,02
Valor dos componentes do indice 0,010 0,009 0,013 0,020
Pr.o @ 2y (MPa) 0,47
s PmwW) 0,45 0,45 #
B P (mW) 0,45 0,45
S
8  Zs(cm) 0,9
8 z,(cm) 0,85
frer)
qé Zn (Cm) 1 ,0
<C
é Zpii o (cm) 1,0
fawt (MH2) 7,59 6,25 6,25 #
prr (Hz) 1.600
@ srr (Hz) —
'% Npps 1
§ lpa,ce @ Zpije (W/cm?) 14.9
£ Ispta, o @ Zpii, OU Zsjj o (MW/ 2,3
) 2
g )
5 2 4,0
o Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cm*) ,
pra zp;i (MPa) 0,61
" '% Tipo de exame Oph Oph Oph
<5 § Otimizagdo Res Pen Pen
£ 8 Profundidade (cm) 1,9 4,3 4,3
° g
VU o
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-27: Modelo do transdutor: HSL25x (Uso oftdlmico) Modo de operagao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie | superficie
0,17 (b)

Valor do indice maximo 0,06 0,06
Valor dos componentes do 0,06 0,06 0,06 0,06
indice
Pr.o @ 2y (MPa) 0,42
S P(mw) 2,9 2,9 #
% P (MW) 1.9 1,9
3
& Zs(cm) —
(7]
® z,(cm) _
=}
g 2w (cm) 0.7
<0
E Zpjj, (CM) 0,7
faws (MHZ) 6,11 6,10 6,10 #
prr (Hz) 3.096
@ srr (Hz) 8,1
'§, Npps 14
g o, @ Zpiie (W/cm?) 7.5
E Ispta,oz a zpii,oz OU Zji o 1.1
8  (mW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpj OU Zgjj (mW/cmZ) 1.6
pra zpi (MPa) 0,49
Tipo de exame Oph Oph Oph
" Modo CVvD CVvD CVvD
4 'g Otimizagao 2D/ Pen/1,9 Pen/5,1 Pen/5,1
© .© Profundidade (cm)
=)
% 8 Otimizagao de cores/PRF Baixa/ Méd/4.167 Méd/4.167
v} “g’_ (Hz) 401
Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad. Parte superior/ Parte superior/
de cores Curto-amplo Curto-amplo

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-28: Modelo do transdutor: HSL25x (Uso oftdlmico) Modo de operacao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
0,18 (b)

Valor do indice maximo 0,12 0,21
Valor dos componentes do 0,12 0,08 0,12 0,21
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,44
s PmwW) 4,0 4,0 #
‘5 P1x1 (mW) 4,0 4,0
}.:3 Z, (cm) 0,9
8 z,(cm) 0,80
g 2z (cm) 1.2
E Zpii o (cm) 1,2
fawt (MH2) 6,03 6,03 6,03 #
prr (Hz) 1.953
,§ ;rr (Hz) 1
s pps
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 74
E Ispta,o @ Zpii,c OU Zsji 18,4
8 (MW/cm?)
g Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 44,9
pra zp;i (MPa) 0,56
Tipo de exame Oph Oph Oph
2 '§ Tamanho do volume da 1 1 1
'c .2 amostra (mm)
‘é E Posicdo do volume da Zona 7 Zona7 Zona 7
O & amostra
° PRF (Hz) 1.953 5.208 5.208

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-29: Modelo do transdutor: HSL25x Modo de operagao: 2D

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do

indice

Parame

Controles
operacionais

tros acusticos

Outras informacoes

Pr,o @ Zyy (MPa)
P (mw)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

zpy (€cm)

Zpjj, (CM)

faw (MH2)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

|

pa,a

pps

azp

Ispta,oz a zpii,a OU Zgjj o
(MW/cm?)
Ispta a Zpj OU Zgjj (mW/

i (W/em?)

cm2)
Pra zpji (MPa)

Tipo de exame

Otimizacao
Profundidade (cm)
Mbe

ﬂ
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
12 (a) (a) (b)

# # # #

2,87

0.8
0.8
6,11 # # #

1.061
13,0
1

478
12,2

16,4

3,39

Nrv/Msk/
Ven/Art
Qualquer
1,9-2,2
Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-30: Modelo do transdutor: HSL25x Modo de operagao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,0 (a) (@) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr.o @ Zpy (MPa) 2,35
g P(mw) # # #
B Pixi (mMW) # #
3
Bz (cm) —
(%}
o z,(cm) _
=]
g Znmi (Cm) 0,8
«C
E zpii,ot (cm) 0,8
faws (MHZ) 6,11 # # #
prr (Hz) 3.079
srr (Hz) 8,0
(7]
,§ Npps 14
E Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 276
“g Ispta,a a Zpjj g OU Zsjj 47,6
é (MW/cm?)
£ lspra @ Zpjj OU Zgjj (MW/ 63,9
o cm2)
pra zp;i (MPa) 2,78
Tipo de exame Sup
Modo CVvD

Otimizagao 2D/ Pen/3,1
Profundidade (cm)

Otimizagao de cores/PRF  Baixa/401

(H2)

Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad.

de cores

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-31: Modelo do transdutor: HSL25x Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
(a) (a) 1.5 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # 0.8 1.5

Pr.o @ 2 (MPa) #

s PmwW) # 28,1 #

@ P (mW) # 28,1

}.:3 Zs (cm) #

& z,(cm) 0,75

g 2z (cm) #

E Zpii o (cm) #
fawf (MH2) # # 6,00 #
prr (Hz) #

@ srr (Hz) #

'% Npps #

§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) #

E Ispta,o @ Zpii, OU Zsji o (MW/ #

8 am)

=

o Ispta @ Zpjj OU Zgij (MW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame Nrv
@ '§ Tamanho do volume da 8
'c .2 amostra (mm)
£ 8 Posicdo do volume da Zona7
O & amostra
° PRF (Hz) 1953

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-32: Modelo do transdutor: ICTx Modo de operacgao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
(a) (a) 1,2 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice # # 0,3 1.2

Pr.« @ 2 (MPa) #

s PmwW) # 16,3 #

§ Pix1 (mW) # 16,3

8 Z(cm) #

8 z,(cm) 1,60

g 2z (cm) #

E Zpii o (cm) #
fawf (MH2) # # 4,36 #
prr (Hz) #

@ srr (Hz) #

'% Npps #

§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) #

E Ispta,o @ Zpii,ec OU Zsji o (MW/ #

8 am)

g Ispta @ Zpii OU Zgjj (MW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame Qualquer
@ '§ Tamanho do volume da 3
'c .2 amostra (mm)
£ 8 Posicdo do volume da Zona 1
O & amostra
° PRF (Hz) Qualquer

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-33: Modelo do transdutor: L25x (Uso oftdlmico) Modo de operagao: 2D

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice

Parame

Controles
operacionais

tros acusticos

Outras informagoes

Pr,« @ Zpy (MPa)
P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

zpy (cm)

Zpjj, (CM)

fawf (MHz)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

|

pa,a

pps
a Zpjj o (W/cm?)
Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o
(MW/cm?)

Ispta @ Zpjj OU Zsi (MW/cm?)
Pra Zpii (MPa)

Tipo de exame

Otimizagao

Profundidade (cm)

MB

0,17

0,47

0,8
0,8
7,65
12.580
12,3

13,4
0,6

1,0

0,58
Oph
Res
1,9
Ligado

Na Abaixo da Na Abaixo da L E
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
(b)

0,02 0,02
0,02 0,02 0,02

1,62 1,62
0,70 0,70
6,97 6,97
Oph Oph
Pen Pen

4,3 4,3

Ligado Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Saida acustica
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Tabela 10-34: Modelo do transdutor: L25x (Uso oftdlmico) Modo de operagdao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
0,17 (b)

Valor do indice maximo 0,01 0,02
Valor dos componentes do 0,010 0,009 0,013 0,020
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,47
s PmwW) 0,45 0,45 #
§ P1x1 (mW) 0,45 0.45
8 Z(cm) 0,9
8 z,(cm) 0,85
=}
g 2zw(cm) 1,0
<0
é Zpii o (cm) 1,0
faws (MHZ) 7.59 6,25 6,25 #
prr (Hz) 1.600
H —
,§ srr (Hz)
o Npps 1
§ lpa,ce @ Zpije (W/cm?) 14.9
E Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o 2,3
8 (MW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 4,0
pra zp;i (MPa) 0,61
" '% Tipo de exame Oph Oph Oph
< § Otimizacdo Res Pen Pen
= & Profundidade (cm) 1,9 4,3 4,3
S
VU o
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-35: Modelo do transdutor: L25x (Uso oftalmico) Modo de operagéo: Cores/CPD

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie superflme

Valor do indice maximo 0,06 0,06
Valor dos componentes do 0,06 0,06 0,06 0,06
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,42
8 P(mMW) 2,9 2,9 #
% P (mW) 19 1,9
3
8 Zs(cm) —
(7]
o Zz,(cm) _
=}
g 2zy(cm) 0,7
<0
é Zpii o (cm) 0,7
faws (MH2) 6,11 6.10 6,10 #
prr (Hz) 3.096
srr (Hz) 8,1
g 14
S Npps
E IPa o 2 Zpiia (W/sz) 7.5
"'g Ispta,oz pii,oz Oou Zgjj o 11
5 (MW/cm?)
£ lspta @ Zpjj OU Zgji (MW/ 1,6
(@] cm2)
2,;i (MPa) 0,49
T|po de exame Oph Oph Oph
" Modo CVD CVvD CvD
a 'g Otimizagao 2D/ Pen/1,9 Pen/5,1 Pen/5,1
© .© Profundidade (cm)
=)
E 8 Otimizagao de cores/PRF Baixa/401 Meéd/4.167 Meéd/4.167
v § (Hz)
Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad. Parte superior/ Parte superior/
de cores Curto-amplo Curto-amplo

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-36: Modelo do transdutor: L25x (Uso oftdlmico) Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
0,18 (b)

Valor do indice maximo 0,12 0,21
Valor dos componentes do 0,12 0,08 0,12 0,21
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0,44
s PmwW) 4,0 4,0 #
% P (MW) 4,0 4,0
g zem 09
IENCL) 0,80
g Zpy (em) 1.2
E Zpii o (cm) 1,2
Fowf (MHZ) 6,03 6,03 6,03 #
prr (Hz) 1.953
,§ ;rr (Hz) 1
o Upps
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 74
E Ispta,o @ Zpii,c OU Zsji 18,4
8 (MW/cm?)
g Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 44,9
pra zp;i (MPa) 0,56
Tipo de exame Oph Oph Oph
2 '§ Tamanho do volume da 1 1 1
'c .2 amostra (mm)
‘é 8 Posicdo do volume da Zona 7 Zona 7 Zona 7
O & amostra
° PRF (Hz) 1.953 5.208 5.208

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-37: Modelo do transdutor: L25x Modo de operagao: 2D

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
1.2 (@ (a) (b)

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr.o @ Zpy (MPa) 2,87
g Pmw) # 4 #
B Pixg (MW) # #
3
8 Zzs(cm) —
(%]
© z,(cm) _
=3
g Znmi (Cm) 0,8
<0
é zpii,ot (cm) 0,8
fawf (MH2) 6,11 # # #
prr (Hz) 1.061
@ ST (Hz2) 13,0
'% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 478
E Ispta,oz a zpii,oz Oou Zgjj o 12,2
8  (MW/cm?)
=]
8 Ispta a 2 OU Zjj (mW/cmz) 16,4
pra zp;i (MPa) 3,39
w» Tipo de exame Nrv/Msk/
ﬁ w Ven/Art
% '§ Otimizacdo Qualquer
3 o Profundidade (cm) 1,9-2,2
& Mbe Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Saida acustica
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Tabela 10-38: Modelo do transdutor: L25x Modo de operacao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie
1,0 (a) (@ (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 2,35
8 P(mMwW) # # #
B P (MW) # #
3
8 Zs(cm) —
(7]
o Zz,(cm) _
=}
GE) Znm (Cm) 0,8
«S
E Zpjj, (CM) 0,8
faws (MHZ) 6,11 # # #
prr (Hz) 5.261
@ srr (Hz) 13,7
‘% Npps 14
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 276
E Ispta,oza Zpii,a OU Zsji 81,5
8 (mW/cm?)
=)
3 Ispta a 2 OU Zgjj (mW/cmz) 109,5
pra zp;i (MPa) 2,78
Tipo de exame Ven
Modo CVvD

Otimizagao 2D/ Pen/3,1
Profundidade (cm)

Otimizacao de cores/PRF  Baixa/779

(H2)

Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad.

de cores

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-39: Modelo do transdutor: L25x Modo de operagao: Doppler DP

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
(a) (a) 1.7 (b)

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice

Parame

Controles
operacionais

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.
(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

tros acusticos

Outras informagodes

Pr,o @ Zy (MPa)
P (mw)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

2z (cm)

Zpjj, (CM)

fawy (MH2)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

l

pa,a
Ispta,o @ Zpii, OU Zsjj o (MW/

pps
a Zpjj o (W/cmz)

cm?)

Ispta @ Zpjj OU Zgj; (mMW/cm?)
Pra zpji (MPa)

Tipo de exame

Tamanho do volume da
amostra (mm)

Posicao do volume da
amostra

PRF (Hz)

HOH OH W R OB W W

#

#

0,9 1.7

32,1 #
32,1

0,75

Vas/Ven/Nrv
8

Zona 7

1.953

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Saida acustica

10-47



Tabela 10-40: Modelo do transdutor: L38xi Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na | Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.5 (a) (a) (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 3.3
s PmwW) # # #
B Pk (MW) # #
3
8 2z (cm) —
(7]
© z,(cm) _
=}
qé Zn (Cm) 0,8
<0
é Zpjj, (CM) 0,8
fawf (MH2) 4,82 # # #
prr (Hz) 1.312
@ srr (Hz) 10,3
'% Npps 1
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 605
£ Isptan @ Zpia OU Zsig 10,2
8 (MW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cmZ) 13,5
pra zp;i (MPa) 3,79
@ Tipo de exame Nrv
3 g Otimizagao Res
2 S Profundidade (cm) 2,0
S5 MB N/D
VU o
© Visdo da agulha Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-41: Modelo do transdutor: L38xi Modo de opera¢ao: M mode

Rétulo do indice Na | Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,5 (a) 1,2 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # 0,9 1,2
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 3.54
s PmwW) # 37,1 #
% P (mW) # 37,1
S
8 Z(cm) #
& z,(cm) 0,9
=)
qé Zn (Cm) 1,0
<C
é Zpii o (cm) 1,0
fawf (MHz) 5,76 # 5,20 #
prr (Hz) 1.600
srr (Hz) —
g 1
i ps
g Ipa,a @ Zpi (W/cm?) 776
"'g Ispta,oz a Zpjj,y OU Zsjj 181.8
5 (MW/cm?)
£ lspta @ ZpjjOU Zg; (MW/ 280,5
S 3
pra zp;i (MPa) 4,32
" '% Tipo de exame Art Art
% .5 Otimizacao Gen Pen
£ 8 Profundidade (cm) 4,7 7.3
SR
VU o
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-42: Modelo do transdutor: L38xi Modo de operagao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na | Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,5 1,1 1,1 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do 1,1 1.1 1.1 1.1
indice
Pr.o @ 2y (MPa) 33
§ P (mW) 64,7 64,7 #
B Pixi (MW) 49,0 49,0
3
g Zs (Cm) -
(7]
o z(cm) _
=)
g Znm (Cm) 0,8
<O
E Zpjj, (CM) 0,8
faws (MHZ) 4,82 4,83 4,83 #
prr (Hz) 2.190
srr (Hz) 4,5
(7]
x§‘ Npps 16
E Ipa,o @ Zpii o (W/sz) 605
‘g Ispta,oz a Zpjj g OU Zsjj o 35,6
é (MW/cm?)
£ lspta @ Zpjj OU Zgj; (MW/ 47,4
o sz)
pra zp;i (MPa) 3,79
Tipo de exame Art Ven Ven
- Modo CVvD CVvD CVvD
o 'g Otimizagao 2D/ Pen/2,0 Pen/3,1 Pen/3,1
© © Profundidade (cm)
=)
'é ® Otimizagao de cores/PRF Baixa/393 Baixa/2.315 Baixa/2.315
v “g’_ (Hz)
Posicao/Tamanho da caixa Pad./Pad. Parte inferior/ Parte inferior/
de cores Curto-estreito Curto-estreito

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-43: Modelo do transdutor: L38xi Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,3 2,6 37 (b)

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do 2,6 1.8 2,6 37
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 2,59
s PmwW) 114,5 114,5 #
B P (MW) 114,5 114,5
}.3 Zs (cm) 1,2
8 2z (cm) 1,2
s
g 2zw(cm) 0,7
E Zpii o (cm) 0,7
faws (MHZ) 4,06 4,78 4,78 #
prr (Hz) 1.008
srr (Hz —
lg : (Hz) 1
o pps
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 32,3
E Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o 399.8
8 (MW/cm?)
g Ispta a Zpij OU Zjj (mW/cmZ) 495,1
pra zp;i (MPa) 2,86
Tipo de exame Art Nrv Nrv
2 '§ Tamanho do volume da 1 1 1
'c .2 amostra (mm)
‘é E Posicdo do volume da Zona 0 Zona7 Zona 7
O & amostra
° PRF (Hz) 1.008 10417 10417

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-44: Modelo do transdutor: P10x Modo de operacao: Cores

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda .
. - - - .. | Na superficie
superficie| superficie | superficie | superficie
(a) (a) (a) 1.1

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # # #

indice

Pr,« @ Zpy (MPa) #

P (mW) # # 42,2
Py (mW) # #

Zs (cm) -

Zp (cm) —

zpy (€cm)
Zpjj, (CM)
Fawf (MH2)
prr (Hz)
srr (Hz)

n

l

pa,a

tros acusticos

Parame

# # 3,89

pps

azp

Ispta,oz a Zpii,O( OU Zgjj o
(MW/cm?)

2
Ispta a Zpj OU Zgjj (mW/cm*<)

io (W/em?)

HOH R B OB KR H W

Outras informagodes
3

Pra zpji (MPa)

Tipo de exame Crd
Modo CVvD
Otimizagao 2D/ Pen/8,9/
Profundidade (cm)/Largura Estreito
do setor

Otimizagao de cores/PRF Baixa/2033
(Hz)

Posicdo/Tamanho da caixa Parte superior/
de cores Curto-amplo
(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Controles
operacionais
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Tabela 10-45: Modelo do transdutor: P10x Modo de operacao: Doppler CD

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
(a) (a) 1,8 1,7

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # 0,7 1.8

indice

Pr,« @ zy (MPa) #

P (mW) # 34,8 25,7
Pix1 (mW) # 34,8

Zs (cm) #

Zp (cm) 0,70

Zpy (cm)
Zpjj, (CM)
fawf (MH2)
prr (Hz)
srr (Hz)

n

|

pa,a

tros acusticos

Parame

# 4,00 4,00

pps

a Zpji o (W/cm?)

p
Ispta,oz a zpii,oz Oou Zgjj o
(mW/cm?)

2
Ispta a Zpj OU Zgjj (mW/cm*<)

HOH OH W R OH W W

Outras informacoes
B

Pra Zpji (MPa)
2 Tipo de exame Crd Crd

Posicao do volume da Zona 3 Zona 0
amostra

Controles
operaciona

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-46: Modelo do transdutor: P10x Modo de operacao: Doppler DP

Rétulo do indice Na | Abaixo da Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.1 1,9 1,5

Valor do indice maximo 1.0
Valor dos componentes do 1.1 0.6 0.6 1.9
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 1,92
S P (mw) 34,4 31,9 26,9
:*3 Piy1 (MW) 34,4 31,9
}.3 Zs (cm) 1,4
8 z,(cm) 0,90
g 2z (cm) 2,1
E Zpii o (cm) 2,1
faws (MH2) 3,87 6,86 3,84 3,86
prr (Hz) 1.562
srr (Hz) —
0
'% Npps 1
g Ipa,a @ Zpii o (W/sz) 200
:E Ispta,oz a Zpii,O( OU Zgjj o 400,0
8  (mW/cm?)
g Ispta @ Zpjj OU Zgj; (MW/ 729,9
cm2)
pra zp;i (MPa) 2,54
Tipo de exame Crd Crd Abd Crd
@ Tamanho do volume da 1 7 12 1
& & amostra (mm)
g '8 Posicao do volume da Zona 2 Zona 6 Zona 1 Zona 0
S g amostra
v & PRF (Hz) 1.562 1.008 1.953 15.625
TDI Desligado Ligado Desligado Desliga-do

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-47: Modelo do transdutor: rC60xi Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do

indice

Parame

Controles
operacionais

tros acusticos

Outras informagoes

Pr,« @ Zpy (MPa)
P (mW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Zp (cm)

zpy (cm)

Zpjj, (CM)

fawf (MHz)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

|

pa,a

pps

azp

Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o
(MW/cm?)
Ispta a Zpi OU Zjj (mwW/

io (W/em?)

cm2)

Pra Zpii (MPa)
Tipo de exame
Otimizagao
Profundidade (cm)
MB (Multifeixe)
THI

ﬂ
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1.5 (a) (a) (b)

# # # #

2,31

4,3
4,3
2,36 # # #
3.584
28,0
1

356
24,1

44,9

3,29
Abd
Res
11
Desligado
Ligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.

Saida acustica
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Tabela 10-48: Modelo do transdutor: rC60xi Modo de opera¢ao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
(a) 1,0 (b)

Valor do indice maximo 1.3
Valor dos componentes do # # 0,36 1,00
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 2,18
s PmwW) # 69,8 #
'§ Piy1 (MW) # 25,9
8 Z(cm) #
8 z,(cm) 4.2
=)
qé Zn (Cm) 4,3
<C
é Zpjj, (CM) 4,3
faw (MH2) 2,66 # 2,89 #
prr (Hz) 800
@ srr (Hz) —
'S Mpps 1
§ Ipa,o @ Zpii,« (W/sz) 290
E Ispta,oz a Zpii,O( Oou Zgjj o 144,2
8 (MW/cm?)
=}
8 Ispta a ;i OU Zjj (mW/cmZ) 328,2
pra zp;i (MPa) 3,25
" '% Tipo de exame Abd Msk
% .5 Otimizacao Pen Pen
£ 8 Profundidade (cm) 6,6 9,2
S ﬂé THI Desligado Desligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-49: Modelo do transdutor: rC60xi Modo de operacao: Cores/CPD

Abaixo Abaixo
Rétulo do indice da da
superﬁcn . . superfncn . . superﬁc
e superfici e superfici .
e e
Valor do indice maximo 1.5 12 1,2 (b)
Valor dos componentes do indice 1.2 1.2 1.2 12
Pr.« @ Zy (MPa) 2,21
S P(mw) 185,8 185,8 #
'§ Piy1 (MW) 107.,5 107.,5
& 2zs(cm) —
(7]
® Zz,(cm) _
=}
GE) Zmi (Cm) 4,3
<O
é Zpjj, (CM) 4,3
faws (MH2) 2,22 2,21 2,21 #
prr (Hz) 1.265
@ ST (H2) 9,89
‘% Npps 1
g Ipa o @ Zpji o (W/cmz) 342
E Ispta,o @ Zpii, OU Zsjj o (MW/ 8,9
4] 2
8 m)
5 2 15,8
o Ispta a i OU Zjj (mW/cm*) ,
;i (MPa) 3,07
T|po de exame Abd Abd Abd
" Modo CVvD CVvD CVvD
% 'E Otimizacao 2D/Profundidade  Gen/11/Lig. Gen/4,7/Deslig. Gen/4,7/Deslig.
© .2 (cm)/THI
=)
% 8 Otimizagao de cores/PRF (Hz) Baixa/342 Alta/3.125 Alta/3.125
v qg)- Posicao/Tamanho da caixa de Parte Parte inferior/ Parte inferior/
cores inferior/ Alto-estreito Alto-estreito

Alto-estreito

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-50: Modelo do transdutor: rC60xi Modo de operacao: Doppler DP

Rotulo do indice

Valor do indice maximo

Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
1,2 2,0 4,0 (b)

Valor dos componentes do indice 07 2,0 0,8 4,0
Pr.o @ 2y (MPa) 1,73
g PmMW) 386,5 291,8 #
@ P (mW) 67.5 74,2
gz 40
& z,(cm) 3,6
g Zy (€cm) 4,5
E Zpi; ¢, (cm) 45
faws (MH2) 2,2 2,23 2,23 #
prr (Hz) 1.302
,§ ;rr (Hz) 1
o pps
g Ipa,o @ Zpiio (W/cm?) 267
£ lsptac@Zpig OU Zsig 3997
8  (mW/cm?)
g Ispta @ Zpji OU Zgj (MW/cm?) 7933
pra zp;i (MPa) 2,43
Tipo de exame Abd Abd Abd
o '§ Tamanho do volume da 3 7 7
'© .2 amostra (mm)
‘g § Posicao do volume da Zona 3 Zona 6 Zona 5
O 8 amostra
°  PRF (Hz) 1.302 2.604 2.604

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.
(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-51: Modelo de transdutor: rP19x (uso orbital) Modo de operac;éo: 2D

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie| superficie | superficie | superficie |superficie

Valor do indice maximo 0,03 0,03 0,07
Valor dos componentes do 0,03 0,03 0,03 0,03
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 0.25
s PmwW) 4,4 4,4 4,7
% Pixi (MW) 2,9 2,9
3
8 Z(cm) —
(7]
© Zz,(cm) _
=}
g  2Zw(cm) 34
<0
é Zpii o (cm) 34
faws (MH2) 2,06 2,06 2,06 1,90
prr (Hz) 6.413
@ srr (Hz) 15,6
'S Mpps 1
§ Ipa,c: @ Zpii (W/sz) 4.1
E Ispta,oz pii,oz Oou Zgjj o 0.4
8 (MW/cm?)
=)
8 Ispta a Zpi OU Zjj (mW/cmZ) 0,6
a zp;; (MPa) 0,31
" '% Tipo de exame Orb Orb Orb Orb
<5 § Otimizagdo Res Res Res Gen
£ 8 Profundidade (cm) 4,7 4,7 4,7 16
8 g2 MB Desligado Desligado Desligado Desliga-do
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-52: Modelo de transdutor: rP19x (uso orbital) Modo de operagéo: M mode

Rétulo do indice Na Abaixo da Abalxo da Na
superficie | superficie superflae superficie | superficie

Valor do indice maximo 0,009 0,020 0,021
Valor dos componentes do indice 0,006 0,009 0,006 0,020
Pr.o @ 2y (MPa) 0.25
s PmwW) 1,34 1,34 1,34
% Pixi (MW) 0,67 0,67
S
8 Z(cm) 2,5
& z,(cm) 3,15
frer)
g 2zw(cm) 34
<C
é Zpjj, (CM) 3.4
Fowf (MHZ) 2,06 1,83 1,83 1,83
prr (Hz) 800
o srr (Hz) —
'% Npps 1
2
§ Ipa o @ Zpji o (W/cm*<) 4,05
£ lsptan @ Zpiig OU Zgjjo (MW/ 1,7
0 2
g )
5 2y 27
o Ispta a Zpj OU Zjj (mW/cm*) ,
a zp;; (MPa) 0,31
" '% Tipo de exame Orb Orb Orb Orb
<5 § Otimizagdo Res Gen Gen Gen
£ 8 Profundidade (cm) 4,7 35 35 35
° g
VU o
o

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-53: Modelo de transdutor: rP 19x (uso orbital) Modo de operacao: Cores/CPD

Abaixo
Rotulo do indice da Na

superfici| superficie

Valor do indice maximo 0,17 0,09 0,09 0,23
Valor dos componentes do indice 0,09 0,09 0,09 0,09
Pr. @ Zpy (MPa) 0,25
s PmwW) 15,47 15,47 15,50
B Pk (MW) 9,50 9,50
3
8 Z(cm) —
(7]
e z,(cm) _
=}
g  2Zw(cm) 0.7
<C
é Zpii o (cm) 0,7
faws (MHZ) 2,14 2,11 2,11 2,11
prr (Hz) 5.443
@ srr(Hz) 15,9
10
= Npps 16
£ 2
S Ipa,o @ Zpiio (W/cm?) 1.82
£ 2 3,2
o Ispta,o @ Zpii,e OU Zsji o (MW/CcmM®) o
= Ispta @ Zpjj OU Zgij (MW/cm?) 35
(o]
pra zp;i (MPa) 0,26
Tipo de exame Orb Orb Orb Orb
Modo CVD CVvD CvD CVvD
" .g Otimizagao 2D/Profundidade Gen/4,7 Gen/24 Gen/24 Gen/24
$ g (am)
s 'Y Otimizagé&o de cores/PRF (Hz) Baixa/ Baixa/3.125 Baixa/3.125 Baixa/3.125
g o 1.157
o
© Posicao/Tamanho da caixa de Pad./ Parte superior/ Parte superior/ Parte
cores Pad. Curto-amplo Curto-amplo superior/

Curto-amplo

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-54: Modelo de transdutor: rP19x (uso orbital) Modo de operagéo: Doppler DP

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie | superficie | superficie | superficie superflae

Valor do indice maximo 0,27 0,59 0,57
Valor dos componentes do indice 0,19 0,27 0,18 0,59
Pr. @ Zpy (MPa) 0,27
s PmwW) 374 35,3 37,4
B Py (MW) 17,5 17,0
g zem 2.5
8 z,(cm) 3,35
E Zpy (cm) 35
E Zpjij o (€M) 35
Fawf (MHZ) 2,23 2,23 2,23 2,23
prr (Hz) 1.953
,§ ;rr (H2) 1
& Tpps
§ Ipa,a @ Zpii (W/cm?) 2,49
£ Isptan@Zpie OU Zsio (MW/ 28,9
8 cm?
g Ispta @ Zpii OU Zgj (MW/cm?) 693
a zp;; (MPa) 0,36
- Tipo de exame Orb Orb Orb Orb
2 'g Tamanho do volume da 5 14 14 14
'c .2 amostra (mm)
‘é 8 Posicdo do volume da Zona 6 Zona 7 Zona 5 Zona 7
O & amostra
° PRF (Hz) 1.953 1.953 1.953 1.953

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-55: Modelo do transdutor: rP19x Modo de operagao: 2D

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
1,5 1,0 1,0 2,7

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice 1,0 1.0 1,0 1,0
Pr.o @ 2y (MPa) 2,1
s PmwW) 152,6 152,6 177.,8
§ Piy1 (MW) 96,1 96,1
8 Z(cm) —
8 z,(cm) _
s
g 2zw(cm) 4,8
E Zpjj, (CM) 4,8
faws (MHZ) 1,99 2,08 2,08 1,53
prr (Hz) 6.186
@ srr (Hz) 48,3
'S Mpps 1
§ Ipa,o @ Zpii« (W/sz) 184
£ Isptan@Zpia OU Zsjo (MW/ 254
8 cm?
g Ispta @ Zpjj OU Zsi (mW/cm?) 38,6
pra zp;i (MPa) 2,92
@ Tipo de exame Abd Crd Crd Crd
& & Otimizagdo Gen Res Res Pen
g § Profundidade (cm) 10 10 10 4,7
5 E,_ MB/THI Desl/Desl Desl/Lig Desl/Lig Desl/Lig
© Largura do setor N/D Estreito Estreito N/D

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-56: Modelo do transdutor: rP19x Modo de operagao: M mode

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda| Na
superficie | superficie | superficie | superficie |superficie
1,5 (a) 1,7 1,0

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do # # 0,2 17
indice
Pr.o @ 2y (MPa) 2,1
s PmwW) # 55,0 62,1
P (mwW) # 28,5
8 Z(cm) #
8 z,(cm) 4,33
g 2z (cm) 4,8
E Zpjj, (CM) 4,8
faws (MHZ) 1,99 # 1,81 1,77
prr (Hz) 800
Hz —
g 1
o pps
§ Ipa,a @ Zpii (W/cm?) 184
£ Isptan @ Zpia OU Zsig 73,5
8 (MW/cm?)
g Ispta a Z,; OU Zg;j; (mW/cmZ) 140,8
Pra zpji (MPa) 2,92
" '% Tipo de exame TCD Abd Abd
% .5 Otimizacao Gen Res Res
= & Profundidade (cm) 7.5 10 16
S g THI Desligado Ligado Ligado
)

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-57: Modelo do transdutor: rP19x Modo de operagao: Cores/CPD

Rétulo do indice Na Ab:ixo
- a . .
superficie e superficie
Valor do indice maximo 1.5 1,2 1.2 2,5
Valor dos componentes do indice 12 1,2 1.2 1.2
Pr. @ Zvy (MPa) 2,1
S P(mwW) 128,0 128,0 170,5
'-E Py (MW) 115,6 115,6
g Zs (Cm) -
(7]
e z,(cm) _
=)
g Znm (Cm) 4,8
<O
E Zpjj, (CM) 4,8
faws (MHZ) 1,99 2,14 2,14 2,12
prr (Hz) 505
@ srr (Hz) 7.9
'S Mpps 1
g Ipa,o @ Zpii o (W/sz) 184
£ Isptac @ Zpie OU Zgjo (MW/ 21
] 2
8 )
5 2 32
O Ispta@ Zpjj OU Zgji (MW/cm*?) g
pra zp;i (MPa) 2,92
Tipo de exame Abd TCD TCD Crd
m Modo/THI CVvD/ CVD/Deslig. CVD/Deslig. CVD/Ligado
@ '® Deslig.
° ,E Otimizacao 2D/Profundidade  Gen/10/ N/ Pen/7,5/ N/D Pen/7,5/ N/D Gen/16/
‘é’ § (cm)/Largura do setor D Estreito
v “g’_ Otimizagao de cores/PRF (Hz) Baixa/300 Baixa/3.125 Baixa/3.125 Alta/5.208
Posicao/Tamanho da caixa de  Pad./Pad. Pad./Estreito Pad./Estreito Pad./Pad.

cores

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.
(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢ao de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global ndo é relatado

para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-58: Modelo do transdutor: rP19x Modo de operagao: Doppler CD

Rétulo do indice Na | Abaixo da Na Abaixo da Na
superficie | superficie | superficie | superficie | superficie
(a) 1,2 4,0 4,0

Valor do indice maximo

Valor dos componentes do indice 1.2 1.1 1,2
Pr.o @ 2y (MPa) #
s PmwW) 125,4 125,4
B Pixa(mW) 125,4 1254
é Zs (cm) 0,9
8 z,(cm)
=
g 2w (cm) #
E Zpjj o (€M) #
Fowf (MHZ) # 2,00 2,00
prr (Hz) #
@ srr (Hz) #
'% Npps #
§ ’pa,a a Zpjj o (W/cmz) #
2 | Bpmwt Zate @ A #
8 (MW/cm?)
=
o Ispta @ Zpjj OU Zgij (MW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

Controles
operacionais

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.
(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

Tipo de exame Crd Crd
Posicao do volume da Zona 0 Zona 0
amostra

125,4

2,00

Crd
Zona 0

# Nao foram relatados dados sobre essa condigao de operacao uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10-59: Modelo do transdutor: rP19x Modo de operagao: Doppler DP

Rétulo do indice Na |Abaixoda| Na |Abaixoda Na
superficie| superficie | superficie | superficie | superficie
1,8 4,0 3,9

Valor do indice maximo 1.3
Valor dos componentes do 1.3 1.8 1.2 4,0
indice
Pr. @ Zpy (MPa) 1,94
g Pmw) 253,7 240,2 251,1
B Pixi (mW) 118,6 116,0
2z (cm) 25
& z,(cm) 3,35
E 2z (cm) 3,0
:r: Zpjj, (CM) 3,0
fawf (MHZ) 2,14 2,23 2,23 2,10
prr (Hz) 1.562
srr (Hz) —
o n 1
Q pps
E Ipa,or a zpii,oz (W/sz) JE0
"g Ispta,a a Zpii,or Ou Zjj o 3749
5 (MW/cm?)
g Ispta @ Zpjj OU Zgji (MW/ 594,7
o sz)
Pra zpjj (MPa) 2,42
Tipo de exame Crd Crd Crd Crd
@ Tamanho do volume da 1 12 1 1
& & amostra (mm)
g '8 Posicao do volume da Zona 1 Zona 7 Zona 5 Zona 5
S g amostra
v & PRF (H2) 1.562 1.562 39.062 39.062
TDI Desligado Desligado Desligado Desligado

(a) Esse indice nao é exigido para esse modo de operagao; o valor é <1.

(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.

# Nao foram relatados dados sobre essa condigdo de operagdo uma vez que o valor do indice maximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)

— Os dados nao se aplicam a este transdutor/modo.
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Termos usados nas tabelas de saida acustica

Tabela 10-60: Termos usados nas tabelas de saida acustica

a

fawf
Ipa,O(
Ispta

Ispta,o¢

pii
pii,o
Pps

prr

SIr

ITO
ITC
IT™

Zy
Zm
pii

Zpii, o

10-68

Coeficiente de atenuagao usado para descarga Igual a 0,3 dB/cm/MHZ.

Frequéncia acustica de trabalho.

Intensidade de pulso média atenuada.

Intensidade temporal média do pico espacial.
Intensidade temporal média atenuada do pico espacial.
indice mecanico.

Poténcia de saida.

Poténcia de saida de quadrado limitado.

Pressao acustica rarefacional de pico atenuada.
Pressao acustica rarefacional de pico.

Integral da intensidade do pulso.

Integral da intensidade do pulso atenuado.

Numero de pulsos por linha de varredura de ultrassom.
Taxe de repeticao do pulso.

Taxe de repeticao da varredura.

indice térmico.

indice térmico 6sseo.

indice térmico do osso craniano.

indice térmico de tecidos moles.

Profundidade para ITO.

Profundidade para o indice mecanico.

Profundidade para o integral da intensidade do pulso.

Profundidade para o integral da intensidade do pulso atenuado.
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Tabela 10-60: Termos usados nas tabelas de saida acustica

Zsii Profundidade para o somatério de pico dos integrais da intensidade do pulso.

Zeff o1 Profundidade para o somatério de pico dos integrais da intensidade do pulso
atenuada.

Zg Profundidade para ITM.

Precisao e incerteza da medida acustica

Todas as entradas da tabela foram obtidas nas mesmas condi¢des operacionais que resultaram no valor de
indice maximo presente na primeira coluna da tabela. O grau de precisdo e incerteza das medidas de energia,
pressao, intensidade e outras quantidades utilizadas para derivar os valores presentes na tabela de saida
acustica é apresentado na tabela a sequir. De acordo com a Secdo 6.4 do Padrdo de tela de saida, os
seguintes valores do grau de precisao e incerteza sao determinados pela realizacao de medicdes repetidas
e indicagao do desvio padrao sob a forma de porcentagem.

Incerteza (nivel de confianca de

Quantidade Precisao (% do desvio padrao)

95%)
Pr 1,9% +11,2%
Pr 5 1,9% +12,2%
Wo 3,4% +10%
fc 0,1% +4,7%
Pl 3.2% +12,5 a-16,8%
PIl 5 3.2% +13,47 a-17,5%
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Rede de Ti

Fungoes
Este dispositivo pode ser conectado a uma rede de Tl para realizar as seguintes fungdes:

» Armazenar dados de exames (imagens estaticas, clipes) coletados por este dispositivo
no PACS (Sistema de Comunicagao e de Arquivamento de Imagens) por meio de
comunicacao DICOM.

» Consultar pedidos de exames no servidor MWL (Lista de Tarefas por Modalidade) por
meio de comunicagao DICOM e inicia-los.

» Ajustar o horario deste dispositivo pelo servigo de horario da rede.

» Comunicar o status do procedimento por meio do servico de MPPS (Etapa de
Procedimento Executada por Modalidade).

» Solicitar a transferéncia de responsabilidade pela propriedade da imagem para outro
sistema por meio do servico de Confirmagao de Armazenamento.

Rede para conectar o dispositivo

Para garantir a seguranga, use uma rede de Tl isolada do ambiente externo por um firewall.

Especificacoes da conexao

Especificacao de hardware

» 802.11 b/g/n
» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T usando a porta RJ45 com cabo direto

Especificacoes de software

Capitulo 11

» Este dispositivo é conectado ao PACS e ao MWL pelo padrao DICOM. Consulte a
Declaracao de Conformidade com o DICOM deste dispositivo para obter detalhes.

» Quando disponivel, este dispositivo se conecta ao servidor de horario da rede durante a
inicializagao.

Rede de TI 11-1



» O sistema esta em conformidade com o padrao DICOM, como especificado na Declaragdo de
Conformidade com o DICOM do SonoSite Edge Il e do SonoSite SlI, disponivel em www.sonosite.com.
Esta declaracao fornece informagdes sobre o propésito, caracteristicas, configuragao e especificagbes das
conexodes de rede suportadas pelo sistema.

Seguranga

» A porta para comunicacao DICOM (especificada pelo usuario nas configuragdes do sistema; normalmente
a porta 104, 2.762 ou 11.112) é usada para comunicacao externa com a WLAN.

» Ndo ha software antivirus instalado no dispositivo.

» Este dispositivo tem uma Unica porta de escuta configuravel para os propoésitos de Confirmagao de
Armazenamento e Eco DICOM.

Fluxo de dados

DICOM
Servidor MWL > SonoSite SlI > PACS

Pedido do estudo Dados do estudo

(MWL DICOM) (Armazenamento DICOM)

Consulte a Declaragao de Conformidade com o DICOM do SonoSite Sl (D18493) para maiores detalhes.

1 A conexao do equipamento a uma rede de Tl que inclua outros sistemas pode
resultar em riscos nao identificados anteriormente para pacientes, operadores ou
terceiros. Antes de conectar o equipamento a uma Rede de Tl ndo controlada,
certifique-se de que todos os riscos potenciais resultantes dessas conexdes
tenham sido identificados e avaliados, e que haja contramedidas adequadas em
vigor. A IEC 80001-1:2010 oferece orientagao para lidar com esses riscos.

2 Quando uma definigao da rede de Tl a qual o dispositivo esta conectado tiver sido
alterada, verifique se a mudanga nao afetou o dispositivo e tome as medidas
necessarias. Sao exemplos de alteragoes na rede de TI:

» Mudangas na configuragao da rede (endereco IP, roteador, etc.)
» Conexao de itens adicionais

» Desconexao de itens

» Atualizagdo do equipamento

» Melhoria do equipamento

Qualquer alteragao na rede de Tl pode introduzir novos riscos, 0 que exige a
realizagcao de uma avaliagao adicional de acordo com o item 1 acima.
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Glossario

Glossario

Termos

Para termos de ultrassom nao incluidos neste glossario, consulte a Recommended
Ultrasound Terminology (Terminologia de ultrassom recomendada), Segunda edi¢do,
publicada em 1997 pelo American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM, Instituto
Americano de Ultrassom em Medicina).

IM/IT

Imagem de tecido
por Doppler

Imagem Harmonica
Tecidual

in situ

indice mecanico (IM)

indice térmico (IT)

ITC (indice térmico
do osso craniano)

ITM (indice térmico
de tecidos moles)

ITO (indice térmico
0sseo0)

Consulte indice mecanico (IM) e indice térmico (IT).

Uma técnica de Doppler de onda pulsatil usada para detectar
movimento miocardico.

Transmite em uma frequéncia e recebe em uma frequéncia
harmonica superior para reduzir o ruido e o desarranjo e
aumentar a resolugao.

Na posicao natural ou original.

Uma indicacao da probabilidade de ocorréncia de bioefeitos
mecanicos: quanto maior o IM, maior a probabilidade de
bioefeitos mecanicos. Consulte “Saida acustica” na

pagina 10-1 para obter uma descricao mais completa do IM.

A proporgao da energia acustica total em relagao a energia
acustica necessaria para elevar a temperatura do tecido em
1 °C sob hipéteses definidas. Consulte “Saida acustica” na
pagina 10-1 para obter uma descricao mais completa do IT.

indice térmico para aplicacdes nas quais o feixe de ultrassom
passa pelo osso proximo a entrada do feixe no corpo.

indice térmico relacionado a tecidos moles.

indice térmico para aplicacdes nas quais o feixe de ultrassom
passa através dos tecidos moles em uma regiao focal que
esta muito proxima do osso.



LCD

linha da pele

NTSC

o minimo de
exposicao
necessario (ALARA)

PAL

profundidade

SonoHD2™
tecnologia de
geracao de imagens

Tecnologia SonoMB,
tecnologia Steep
Needle Profiling

transdutor

Tela de cristal liquido

Profundidade da tela que corresponde a interface do
transdutor/pele.

Acrénimo de National Television Standards Committee. Uma
configuragao de formato do video. Consulte PAL.

Os principios que norteiam o uso do ultrassom, que afirmam
que o paciente deve ser mantido com um grau de exposicao
minimo necessario para obter resultados diagnésticos.

Acrénimo de Linha de alternancia de fase. Uma configuracao
de formato do video. Consulte NTSC.

Refere-se a profundidade da tela. Presume-se uma
velocidade constante do som de 1.538,5 metros/segundo no
calculo da posicao do eco da imagem.

Um subconjunto do modo de geragao de imagens em 2D no
qual a imagem é aprimorada pela redug¢ao de salpicos de
ruido na imagem das margens do tecido, melhorando a
resolucao do contraste com a reducdo das particulas de ruido
e aperfeicoando a visualizagao de padrdes de texturas na
imagem.

Um subconjunto do modo de geragao de imagens em 2D no
qual a imagem é aprimorada observando um alvo a partir de
varios angulos e, em seguida, mesclando ou calculando a
média de todos os dados de varredura para melhorar a
qualidade geral da imagem e, paralelamente, reduzir ruidos
e particulas na imagem.

Um dispositivo que transforma uma forma de energia em
outra forma de energia. Os transdutores de ultrassom contém
elementos piezoelétricos que, quando excitados
eletricamente, emitem energia acustica. Quando a energia
acustica é transmitida para o corpo, ela se propaga até
encontrar uma interface ou altera-se nas propriedades do
tecido. Na interface, forma-se um eco que retorna para

o transdutor, no qual esta energia acustica é transformada
em energia elétrica, processada e exibida na forma de
informagdes anatémicas.
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transdutor de matriz  Identificado pela letra C (curvo ou curvilineo) e um niamero

curva (60). O numero corresponde ao raio da curvatura da matriz,
expresso em milimetros. Os elementos do transdutor sao
configurados eletricamente para controlar as caracteristicas
e a diregao do feixe acustico. Por exemplo, rC60xi.

transdutor de matriz  Um transdutor projetado principalmente para varredura
de fase cardiaca. Forma a imagem de um setor direcionando e
focalizando o feixe eletronicamente. Por exemplo, rP19x.

transdutor de matriz  Normalmente identificado pela letra L (linear) e um numero

linear (38). O numero corresponde ao comprimento da matriz,
expresso em milimetros. Os elementos do transdutor séo
configurados eletricamente para controlar as caracteristicas e
a direcao do feixe acustico. Por exemplo, L38xi.

variagao Exibe a variagao em imagens de fluxo de Doppler colorido
dentro de uma dada amostra. A variacdo é mapeada na cor
verde e é utilizada para detectar turbuléncia.

Abreviacoes

Tabela A-1: Abreviagdes na interface do usuario

A Velocidade do pico da onda “A”
A/B Cursor A/Cursor B: Razao
A2Cd Camara apical 2 diastdlica
A2Cs Camara apical 2 sistdlica
A4Cd Camara apical 4 diastdlica
A4Cs Camara apical 4 sistolica
AAA Aneurisma adrtico abdominal
AAo Aorta ascendente

AB Artéria basilar

Abd Abdome

abs Valor absoluto
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

ACC
ACCD

ACE

ACED
ACID
ACIEC
ACIP

ACL

Adur

AE

AE/Ao
ANT D
ANT P

Ao

AoD
Apical
Area de VA
Area VE
Area VM
Area VM ASIP
Area VSVE
ArtV
ASVP

AV

AVA

Artéria carétida comum

Artéria carétida comum distal

Artéria carétida externa

Artéria carétida externa distal

Artéria carétida interna distal

Artéria carétida interna extracraniana
Artéria carétida interna proximal

indice de aceleracédo

Duragao da onda “A”

Atrio esquerdo

Proporcao atrio esquerdo/aorta

Anterior distante

Anterior proximo

Aorta

Diametro da raiz aértica

Vista apical

Area da valvula aértica

Area ventricular esquerda

Area da valvula mitral

Area da superficie da isovelocidade proximal da valvula mitral
Area do trato de fluxo ventricular esquerdo
Artéria vertebral

Area da superficie da isovelocidade proximal
Artéria vertebral

Area da valvula aortica
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

AVEC
AVM
AVT
Bifur

BP

BPM
BSA

cM
Compr. cerv.
CPD

Crd

CW (DQ)
D

D Apical
DBP

DC

DEP

DEP p/ DUM

DEP p/ IMU

Diam anel
Dist
DP

Glossario

Artéria vertebral extracraniana
Area da valvula mitral

Area da valvula tricuspide
Bifurcagao

Pressdo arterial

Batimentos por minuto
Area da superficie do corpo
Cisterna Magna
Comprimento cervical
Power Doppler colorido
Cardiaco

Doppler de onda continua
Diametro

Distancia apical

Diametro biparietal

Débito cardiaco

Data estimada do parto

Data do parto inserida pelo usuario com base na data de algum exame
anterior ou outra informagao disponivel. A DUM é baseada na data estimada
do parto e esta listada no relatério de paciente como DUMd.

Data estimada do parto pela data da ultima menstruacao
Data estimada do parto calculada a partir da DUM informada pelo usuario.

Data estimada do parto baseada na idade média por ultrassom
Data estimada do parto calculada a partir das medidas efetuadas durante
0 exame.

Diametro do anel
Distal

Doppler de onda pulsatil



Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

dP.dT
DUM

DUMd

DVD
DvDd
DVDs
DVE
DVE
DVEd
DVEs
DVSVE

E:A
E/e’

EF
EFPPVE
EFSIV
Endo
Epi

Esp. End.
FC
FE:INCL
FEVE

Delta pressao: Delta tempo

Data da ultima menstruacao
Primeiro dia da ultima menstruacao. Usada para calcular a idade gestacional
e a DEP.

data da ultima menstruacao derivada
Calculada a partir da data estimada do parto informada pelo usuério. .

Dimensao ventricular direita

Diastdlica da dimensao ventricular direita
Sistélica da dimensao ventricular direita
Diastdlica ventricular esquerda

Dimensao ventricular esquerda

Diastdlica da dimensao ventricular esquerda
Sistolica da dimensao ventricular esquerda
Diametro do trato de fluxo ventricular esquerdo
Velocidade do pico da onda “E”

Proporgao E:A

Velocidade E = Velocidade E da valvula mitral dividida pela velocidade
anular e’

Fracao de ejecao

Espessamento fracional da parede posterior ventricular esquerda
Espessamento fracional do septo interventricular

Endocardico

Epicardico

Espessura endométrica

Frequéncia cardiaca

Inclinagao E-F

Encurtamento fracional da dimensao ventricular esquerda
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)
FM (Direita e Esquerda) Forame magno (mesmo que SO)
Fracao regurgitante VM  Fracao regurgitante da valvula mitral
Frequéncia VM Frequéncia da valvula mitral

GA p/ DUM Idade gestacional pela data da ultima menstruagao
Idade fetal calculada com base na data da ultima menstruagao (DUM).

GA p/ DUMd Idade gestacional derivada da data da ultima menstruagao
Idade fetal calculada utilizando-se a data da ultima menstruagao (DUMd)
derivada da data estimada do parto. .

Gin Ginecologia

GrP Gradiente de pressao

GrP A Gradiente da pressao de pico da onda "A”
GrP E Gradiente da pressao de pico da onda "E”
GrPmax Gradiente de pressao maximo

GrPméd Gradiente de pressao médio

IA Insuficiéncia adrtica

IA PHT Meio tempo de pressao adrtica insuficiente
IC indice cardiaco

IE indice de ejecao

IM indice mecanico

IMU Idade média por ultrassom

Calculada pela média das idades de ultrassom individuais para as medidas
biométricas fetais efetuadas durante o exame. As medidas usadas para
determinar a IMU sao baseadas nos autores de calculo de OB selecionados.

IP indice de pulsabilidade
IR indice resistivo

IT indice térmico

U Idade por ultrassom

Calculada com base nas medidas médias tomadas para uma determinada
biometria fetal.
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

IVRT Tempo de relaxamento isovolimico
Janela Profundidade da janela Doppler

LatV Ventriculo lateral

LVO Opacificagao ventricular esquerda

Mam Mama

Massa VE Massa ventricular esquerda

MaxRT Regurgitacao tricuspide (velocidade do pico)
MB SonoMB

MM Modo M

MSK Musculoesquelético

MTM Média do tempo médio

Neo Neonatal

Nrv Nervo

NTSC National Television Standards Committee
OB Obstétrico

Oft Oftalmico

PFE Peso fetal estimado

Calculado a partir das medidas efetuadas durante o exame. As medidas
usadas para determinar o PFE sao definidas pelo autor de calculo PFE
selecionado no momento.

PHT Meio tempo de pressao

PMT Pico médio no tempo

PPs Pequenas partes

PPVE Parede posterior ventricular esquerda

PPVEd Diastolica da parede posterior ventricular esquerda
PPVEs Sistélica da parede posterior ventricular esquerda
PRF Frequéncia de repeticao do pulso
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

PSV Velocidade sistolica de pico

PSVD Pressdo sistolica ventricular direita

PVD Parede livre ventricular direita

PVDd Diastdlica da parede livre ventricular direita

PVDs Sistdlica da parede livre ventricular direita

Qp/Qs Fluxo sanguineo pulmonar dividido pelo fluxo sanguineo sistémico

RA Atrial direita (pressao)

RM ASVP Area da superficie da isovelocidade proximal de regurgitacdo mitral

RM/VTI Integral velocidade-tempo regurgitagao mitral

S/D Razao sistolica/diastélica

SCA Separacao da cuspide da valvula adrtica

SIV Septo interventricular

Sivd Diastdlica do septo interventricular

SIVs Sistélica do septo interventricular

SSPE Separagao septal do ponto “E”

Sup Superficial

SV Saco vitelino

SVE Sistélica ventricular esquerda

TA Tempo de aceleragao (desaceleragao)

TCD Diametro do transcerebelo (medida OB)
Doppler transcraniano (tipo de exame)

TDI Imagem de tecido por Doppler

TE Tempo decorrido

TEVE Tempo de ejecao ventricular esquerda

THI Imagem Harménica Tecidual

UM Comprimento do Umero
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Tabela A-1: Abrevia¢des na interface do usuario (continuagao)

V. pulm
VA

Vas
VDFVE
VE

Ven
VFD
VM

VM ERO
VM/VTI
Vmax
Vmédia
Vol VE

Volume regurgitante
VM

VP

VS

VSFVE
VSVD Diam
VSVD VTI
VSVE
VSVE VTI
VT

VTI

A-10

Veia pulmonar

Valvula adrtica

Vascular

Volume diastdlico final ventricular esquerdo
Ventricular esquerda

Venoso

Velocidade diastdlica final

Valvula mitral

Orificio regurgitante efetivo da valvula mitral
Integral velocidade-tempo da valvula mitral
Velocidade de pico

Velocidade média

Volume ventricular esquerdo

Volume regurgitante da valvula mitral

Valvula pulmonar

Volume de ejegao

Volume sistélico final ventricular esquerdo

Diametro do trato de fluxo ventricular direito

Integral velocidade-tempo do fluxo ventricular direito

Trato de fluxo ventricular esquerdo

Integral velocidade-tempo do trato do fluxo ventricular esquerdo
Valvula trictspide

Integral velocidade-tempo
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Index arquivamento
USB, Veja também Exportar 4-31

arquivar
2D DICOM 4-32
controles 4-1 arterial (Art)
geracao de imagens 4-1 exame 4-16
abdominal (Abd) atrio esquerdo (AE) 5-22
exame 4-16 Audio 3-8
abdominal, utilizagbes previstas 2-15 avisos, definicdo 1-1
abreviacdes A-3 bateria
acesso carregar 2-4
Administrador 3-2 configuracbes 3-8
usuario 3-3 especificagbes 9-35-9-36
acessorios instalar ou remover 2-3
limpeza 7-4,8-14 localizacdo 2-2
lista 9-14 seguranga 9-8
adicionar novo usuario 3-4 status 3-11
Administragdo 3-2 bloqueio nervoso
Administrador 3-2 procedimento 4-10
alertas usos previstos 2-16
armazenamento 3-10 botdes giratérios 2-9, 2-12
desligamento 3-8 buffer de imagens 4-9
alimentagao CA
CA 2-4,2-15 alimentacdo 2-4, 2-15
entrada de CC 2-2 cabo 9-6, 9-16, 9-35
especificagao 9-36 especificacdes 9-36
analise de crescimento periféricos 9-4
tabelas, referéncias 6-19 cabecalho do
anotagbes 4-22 paciente 3-10
configuragbes 3-6 cabegote de varredura. Consulte transdutor
predefinir grupos de rétulos 3-6 cabo
aorta (Ao) 5-22 inspecionar 9-6
aorta ascendente (AAo) 5-22 cabo de

Index



CcC 2-5 indice de ejegao (IE) 5-29

cabos integral velocidade-tempo (VTI) 5-26
comprimentos 9-15 IVRT 5-27

cabos, conectar a alimentagao 2-5 Massa VE 5-23

calculos meio tempo de pressdo (PHT) 5-27
configuracao cardiaca 3-8 PSVD 5-27
excluir medi¢cédo 5-10-5-11 Qp/Qs 5-29
executar 5-10 razao dP pata dT 5-28
executar medigao em 5-10 sVE 5-23
exibir medicéo 5-10 volume de ejecdo (VS) 5-29
ginecologia (Gin) 5-33 calculos de
menu 5-9 OB 5-34
musculoesqueléticos (MUS) 5-31 cardiaca, utilizagbes previstas 2-15
OB 5-34 cardiaco (Crd)
pequenas partes 5-31 exame 4-16
repetir medigao 5-10 CC
salvar 5-10 entrada 2-3
sobre 5-9 fonte de alimentacdo 2-2
volume 5-37 chave de licenga 2-1, 7-2

calculos cardiacos Classificagao de normas EMC 9-37
AAo 5-22 Classificagao de Spaulding 8-3
AE 5-22 clipes
Ao 5-22 armazenamento 2-7, 9-34
area da VM ou da VA 5-22 Consulte também imagens e clipes
colapso da VCI 5-24 rever 4-29
configuracdo 3-8 salvar 4-27
débito cardiaco (DC) 5-30 tamanho 3-12
dVE 5-23 clipes,
DVSVE 5-22 imprimir, exportar, excluir 4-30
ESAT 5-24 compatibilidade eletromagnética 9-10
forma de onda TDI 5-31 Configuragao da tecla Salvar 3-12
fracdo de ejecdo (FE) 5-24 configuracdo do usuario 3-4
indice cardiaco (IC) 5-30 configuracoes
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