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Os dispositivos de ultrassonografia SPHERA sao:

= Equipamentos de ultrassonografia diagnodstica gue transmitem ondas de ultrassom para o corpo
humano e geram imagens usando 0s ecos recebidos

= Categorizados como Produtos Médicos de Diagnostico Ativo classe Il, de acordo com as
regulamentactes MDD 93/42/CEE para uso em pacientes humanos.

Entre em contato com o fabricante ou visite a pagina inicial para obter informacdes detalhadas.

Fabricante

HEALCERION Co., Ltd.

501ho,11, Gasan digital 2-ro, Geumcheon-gu, Seoul
Republica da Coréia 08593

Pagina: www.healcerion.com

Tel.: +(82) 70-7582-6326/E-mail: info@healcerion.com

Importado e Distribuido por:

Skinstore SA (Medbeauty)

Avenida Jornalista Luiz Eduardo De Freitas Soares, 666— CEP: 06.708.030 —
Cotia/SP CNPJ: 12.979.552/0001-72

Responsavel Técnica: Luciana Borri - CRF-SP: 51139

SAC: (11) 4551-3513

E-mail: sac@medbeauty.com.br

Registro ANVISA n° 80781309002

Anatel n®04226-23-15546

Inmetro n° NCC 22.09508

ATENCAO:
Este dispositivo deve ser usado em conformidade com todas as leis aplicaveis.

Somente para os EUA:

ATENCAO:
A lei federal restringe o uso desse dispositivo para médicos ou por ordem de um médico.
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NOWA ERS ] :

Sobre este manual do usuario

Este manual destina-se a ajuda-lo com o funcionamento seguro do seu dispositivo de ultrassonografia
SPHERA. Leia este manual cuidadosamente antes de operar o produto e observe todas as instrucoes
de seguranca.

A HEALCERION preparou este manual cuidadosamente para garantir que as informagdes contidas
nele sejam precisas. No entanto, a HEALCERION néo sera responsavel por quaisquer possiveis erros
ou omissoes de informacdes neste manual.

A HEALCERION reserva-se o direito de fazer alteragcbes nos produtos ou nos aplicativos de software
associados descritos neste manual sem aviso prévio, para melhorar a confiabilidade, funcéo
ou o design do produto.

Este documento é protegido pela lei de direitos autorais. A reproducdo ou modificacéo
deste manual sem aprovacéo prévia pela HEALCERION é estritamente proibida.

p OBSERVACAO:

= Todas as referéncias a normas e regulamentos e suas revisdes séo validas a partir
da data de publicacdo deste manual do usuario.

= Algumas pecas ou fungdes opcionais descritas neste manual do usuario podem nao
estar disponiveis em alguns paises. Para obter informacdes especificas para sua regido,
entre em contato com seu representante local.

= Ascapturas de tela e ilustractes deste manual s&o apenas para fins ilustrativos.
Eles podem diferir das imagens reais no visor.
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PUblico-alvo

Este manual do usuario destina-se aos profissionais de saude que operam e mantém o dispositivo

de ultrassonografia SPHERA. O usuario deve ser devidamente treinado em sonografia e familiarizado

com técnicas de ultrassonografia e procedimentos clinicos. Consulte a tabela de fluxo para o perfil
dos usuarios pretendidos do dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

FORMACAO

Profissionais treinados que concluiram cursos
relacionados, como médicos, enfermeiros, técnicos
médicos de emergéncia e médicos estudantes

NIVEL DE CONHECIMENTO

Qualificacoes:

= Conhecimento basico da sonografia

= Compreensao dos efeitos fisiologicos

da exposicéo a ultrassonografia

= Capacidade de reconhecer, entender, operar
e atualizar o dispositivo mével que esta
vinculado ao SPHERA dispositivo ultrassom
= Compreenséo intuitiva da interface do usuario
de software e hardware e capacidade

de atualizar o aplicativo de software

= Compreensao dos termos no manual

do usuario, que sao necessarios para

o funcionamento do dispositivo

CAPACIDADE LINGUISTICA

Compreenséo das instrucoes e procedimentos
previstos neste Manual

EXPERIENCIA Experiéncia no campo da sonografia

VISAO Acuidade visual corrigida de 1.0 ou melhor
Capacidade de ler este manual do usuario e

MEMORIA lembrar as instrugcdes de seguranca e as fungoes

do dispositivo

Manual de Uso
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Convencoes do documento

Mensagens de seguranca usadas neste manual

As seguintes mensagens de seguranca sdo fornecidas neste manual do usuario para
alertar os usuarios sobre situacdes potencialmente perigosas que podem resultar em morte,
ferimentos ou danos materiais.

Q ATENCAO:

Fornece informacgdes importantes necessarias para a seguranga
do operador e do paciente.

Q ATENCAO:

Fornece informagdes necessarias para evitar danificar o dispositivo
ou perder dados do paciente.

p OBSERVACAO:

Fornece informacdes necessarias para evitar danificar o dispositivo
ou perder dados do paciente.
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Simbolos utilizados neste manual

Atabela a seguir lista simbolos para uso com equipamentos médicos elétricos, que sdo acordados
como padréo internacional pelo IEC. Esses simbolos sédo usados para fornecer informagdes sobre
seguranca, bem como informagdes adicionais sobre o produto e o uso do produto.

SIMBOLO DEFINICAO

Protecédo elétrica: Aplicacéo isolada do paciente (Tipo BF)

Atencdo: Este simbolo indica riscos relacionados as condi¢des de funcionamento.

Consulte os documentos de acompanhamento: Este simbolo aconselha o leitor
a consultar os documentos que acompanham.

Modo de travamento: Este simbolo € usado para o botdo Travar (“Freeze”)
no dispositivo, que € usado para travar a tela de varredura.

Stand-by: Este simbolo é usado para o botéo liga/desliga no dispositivo,
que é usado para ligar, desligar ou colocar o dispositivo no modo de espera.

WI-FI: Este simbolo indica comunicagdo sem fio.

Informac6es do fabricante: Este simbolo € seguido pelo nome e endereco
do fabricante do dispositivo.

Data de fabricacdo: Este simbolo € seguido pela data de fabricacéo
do dispositivo no formato AAAA-MM.

2|4, | |)|C| B |O PR

Numero de série: Este simbolo é seguido pelo nimero de série do dispositivo.

REF

Nome do modelo: Este simbolo é seguido pelo nome do modelo do produto.

Informac0es representativas: Este simbolo é seguido pelas informacées
sobre representante do fabricante na UE.

Este lado para cima: este simbolo indica a posicéo vertical correta
do pacote de transporte.

Fragil; lidar com cuidado

Mantenha seco

m
9]
I e M= l=41s
m
o

Indica a necessidade de coleta separada de equipamentos elétricos

e eletrdnicos em conformidade com a Diretiva de Equipamentos Elétricos
e Eletronicos de Residuos (WEEE). Para obter mais informacoes,
consulte “Descarte do dispositivo” na pagina.

Manual de Uso

07



SPHERM g‘ » MEDBEAUTY

SIMBOLO DEFINICAO

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo para médicos
ou por ordem de um médico.

i
(@]
=5
<

Equipamento RF para radiacdo néo ionizante

o
O
S

Limitacdo de temperatura

Limitacdo de umidade

Limitac&o da pressdo atmosférica

RM Inseguro
Um item que representa riscos inaceitaveis para o paciente, equipe médica
ou outras pessoas dentro do ambiente de RM.

Este dispositivo é fornecido nao-estéril.

| ® e~

Seguranca

I Este dispositivo é fornecido nao-estéril.

Informacoes de seguranca

Antes de comecar a operar seu dispositivo, vocé deve ler e entender minuciosamente
as informag0es de seguranca nesta se¢ao e segui-la estritamente durante a operacao do dispositivo.

Seguranca geral

As instrucdes de seguranca a seguir destinam-se a fornecer orientacoes
para o uso do dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

Manual de Uso 08
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A

ATENCAO:

= NA&o utilize um dispositivo danificado ou defeituoso. O ndo cumprimento dessas
instruces pode resultar em ferimentos graves e danos no equipamento.

= Em caso de falha no dispositivo, certifique-se de que o dispositivo seja reparado
apenas por um técnico autorizado.

= Se o dispositivo tiver caido no chao ou em qualquer outra superficie dura, evite
usar o dispositivo. O uso de um dispositivo que foi derrubado pode aumentar o risco
de choque elétrico devido ao isolamento elétrico danificado.

= Nao tente abrir o dispositivo. A garantia pode ser anulada se tal tentativa for
detectada.

= O dispositivo ndo é entregue estéril. Antes do primeiro uso, vocé deve limpar o
dispositivo para evitar infec¢ao ou transmisséo da doenca.

= O dispositivo deve ser limpo antes de ser substituido ou descartado.

= nspecione o dispositivo antes de cada uso para danos ou degeneracao da carcaga,
alivio da tensao, lente ou vedag&o. Uma inspecao minuciosa deve ser realizada
durante o processo de limpeza.

= N&o modifique este dispositivo sem autorizacdo prévia da HEALCERION.

= Na&o utilize o dispositivo com equipamento cirdrgico de alta frequéncia. Isso pode
danificar o equipamento.

= N&o togue no paciente enquanto usa um dispositivo maével.
= N&o toque no paciente e nos conectores de carregamento simultaneamente.

= Opere este dispositivo com prudéncia em conformidade com o principio ALARA
(tAo baixo quanto razoavelmente alcancavel). Recomenda-se fortemente que

0 ALARA seja considerado sempre que realizar varreduras de ultrassonografia.
Consulte “Efeitos bioldgicos e seguranca de varreduras de ultrassonografia” na
pagina [x] para obter informacdes adicionais.

= Caracteristicas que facilitem a observacéao e medicao de imagens
ultrassonograficas devem ser configuradas com extremo cuidado. Algumas
configuragdes-padrao séo recomendadas pelo dispositivo. Em caso de duvida,
verifique as imagens comparando-as com medi¢des manuais. As interpretacées
diagnésticas das medidas devem ser realizadas a seu critério.

Manual de Uso
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NOVA ERA DO

Q ATENCAO:

= Este dispositivo deve ser usado em conformidade com as leis aplicaveis Algumas
jurisdi¢Oes restringem certos usos, como a determinacéo de género.

= Deixe o dispositivo descansar por 10 minutos apés 10 minutos de varredura.

= Os dados armazenados em um dispositivo mével ndo podem ser recuperados se
vocé perder seu dispositivo movel.

= Alterar as configuracdes do display pode afetar a qualidade da imagem

e comprometer a precisao do diagndstico. E sua responsabilidade ajustar as
configuracdes do display adequadamente para obter a qualidade de imagem
desejavel.

= Como este dispositivo € composto de componentes eletronicos altamente
sensiveis, ele pode ser facilmente danificado por manuseio inadequado. Use com
cuidado ao manusear este dispositivo e proteja o dispositivo de danos quando nao
estiver em uso.

= O uso de géis de acoplamento nédo aprovados ou agentes de limpeza inadequados
podem resultar em danos transdutores.

= Nao molhe ou sature o transdutor (cabeca dispositivo) com soluges contendo
alcool, alvejante, compostos de cloreto de amonio, peroxido de hidrogénio ou
guaisquer solucBes incompativeis

Manual de Uso 10
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NOVA ERA DO

Lo

Seguranca elétrica

O dispositivo € operado com energia elétrica que pode prejudicar pacientes ou usuarios se pecas
internas entrarem em contato com solugdes condutoras.

AN

ATENCAO:

= N&o mergulhe o dispositivo em qualquer liquido além do nivel de imers&o.
Nunca mergulhe o conector dispositivo em qualquer liquido.

= Nao deixe o dispositivo cair ou ser submetido a outros tipos de choque mecanico
ou impacto. Isso pode resultar em desempenho degradado ou danos,
como rachaduras ou chips na carcaga.

= As verificagdes de vazamento elétrico devem ser realizadas
de rotina por funcionarios

Informacodes de seguranca relacionadas a bateria

& ATENCAO:

= Nao desmonte, perfure ou exponha a bateria a um impacto excessivo.

= Nao coloque a bateria perto de uma fonte de calor ou exponha-a a fogo aberto.
Tal exposicao pode levar a vazamento de liquido corrosivo, choque elétrico ou fogo.

= Se algum liquido da bateria entrar em contato com o olho, lave imediatamente o
olho com &gua corrente e procure assisténcia médica o mais rapido possivel.

= Nao mergulhe a bateria ou exponha a bateria a agua.

= O adaptador CA deve ser mantido fora do ambiente do paciente (ver norma IEC
6060 1-1).

Manual de Uso
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Nivel de imersao

Q ATENCAO:

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA atende aos requisitos IPX7
por ser impermeavel até um méaximo de 0,75 pol. (19 mm) [SPHERA]

da cabeca (lado transdutor). N&o use o dispositivo em nenhum liquido
sobre o nivel maximo de imerséo.

[limite mé&ximo
de imersao 0,75
pol. [19 mm])

Compatibilidade eletromagnética

= O dispositivo de ultrassonografia SPHERA foi testado e considerado como
cumprindo os limites de compatibilidade eletromagnética (CEM) da norma IEC 60601-1-2.

= Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado em “10.2 Orientacdo e declarag¢des do fabricante” na pagina deste manual.

& ATENCAO:

O SPHERA néo foi projetado para uso em ambiente de ressonancia magnética.
Ele representa riscos inaceitaveis para o paciente, equipe médica ou outras
pessoas dentro do ambiente de RM.

Manual de Uso
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Géis de acoplamento

Q ATENCAO:

N&o utilize géis ndo aprovados (lubrificantes).
Eles podem danificar o dispositivo e anular a garantia.

Aplicacao

Para garantir uma transmisséao ideal de energia entre o paciente e o dispositivo
de ultrassonografia SPHERA, um gel condutor ou acoplador deve ser aplicado |
iberalmente na area do corpo do paciente onde sera realizada a varredura.

Precaucoes

Os géis de acoplamento NAO devem conter nenhum dos seguintes ingredientes,
pois séo conhecidos por causar danos ao dispositivo de varredura ultrassonografia.

= Metanol, etanol, alcool isopropanol, < Aloe vera

ou qualquer outro produto a base de alcool * Azeite

« Oleos minerais = Parabenos de metila

* lodo ou etilico (acido hidroxibenzoico)
= Locoes * Dimetil-silicone

= Lanolina

Géis de acoplamento aprovados

Os géis de acoplamento aprovados pelo fabricante séo os seguintes.

NOME DO PRODUTO FABRICANTE

Aquasonics 100 Parker Laboratory Inc.
Clear Image Sonotech Inc.
Scan Parker Laboratory Inc.
Sonogel Sonogel Vertriebs
Manual de Uso 13
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Efeitos biologicos e seguranca de varreduras de ultrassonografia
Seguranca térmica

Manter um ambiente térmico seguro para o paciente sempre foi uma prioridade de projeto na
HEALCERION. Ao entrar em contato com o dispositivo de ultrassonografia na pele, a temperatura
maxima permitida deve permanecer abaixo de 43 °C (109,4 °F).

Sempre que as ondas de ultrassomviajam através de tecidos, ha sempre um certo risco de danos.

Foi realizada uma grande quantidade de pesquisas sobre o impacto que as ondas de alta frequéncia
podem ter em diferentes tipos de tecidos em condi¢des definidas, e “nao hé, até o momento, nenhuma
evidéncia de que a ultrassonografia diagnostica tenha produzido qualquer dano aos seres humanos
—incluindo o feto em desenvolvimento” (Guidelines for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound
Equipment, Grupo de Seguranca da Sociedade Britanica de Ultrassonografia Médica2010).

Em contraste com os resultados da exposicéo a radiacéo ionizante, os efeitos fisiologicos da exposi¢ao
a ultrassonografia sdo geralmente considerados deterministicos e s6 ocorrem acima de um certo
limiar, onde os efeitos sdo apenas acidentais.Os exames de ultrassonografia podem ser realizados ¢
om mulita seguranca se determinados procedimentos forem seguidos.

Portanto, recomenda-se que os operadores leiam as seguintes sec¢des e estudem a literatura citada.

Uso prudente

Apesar do risco relativamente baixo de varreduras de ultrassonografia, em comparacao
com outras técnicas de imagem, o operador deve escolher niveis de exposi¢cdo
com cautela para minimizar os riscos de efeitos bioldgicos.

“Uma abordagem fundamental para o uso seguro da ultrassonografia diagnostica € utilizar a menor
poténcia de saida e 0 menor tempo de varredura consistente com a aquisicao das informacdes
diagnosticas necessarias. Este € o principio ALARA (da sigla em inglés para “tao baixo quanto
razoavelmente alcancavel”’). Reconhece-se que em algumas situacdes € razoavel usar maior saida ou
tempos de exame mais longos do que em outros: por exemplo, o risco de ndo detectar uma anomalia
fetal deve ser pesado contra o risco de danos causados por potenciais efeitos bioldgicos.

Por isso, € essencial que os operadores de ultrassonografia sejam devidamente treinados e totalmente
informados na tomada de decisdes dessa natureza” (Guidelines for the Safe Use of Diagnostic
Ultrasound Equipment, Grupo de Seguranca da Sociedade Britanica de Ultrassonografia Médica 2010).

Cuidados especiais em relacéo ao principio ALARA devem ser tomados com exames obstétricos, pois
gualquer potencial efeito biologico provavelmente sera de maior significancia no embriéo ou feto.
Recomenda-se fortemente que os operadores considerem a ALARA na realizacdo de ultrassonografias
(Ver “Apéndice B Seguranca da Ultrassonografia Médica”).

Manual de Uso 14
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Os dispositivos de ultrassonografia SPHERA fornecem as seguintes
saidas de frequéncia e modos de operacao:

NOME DO MODELO FREQUENCIA MODO DE OPERACAO REFERENCIA

Ultrassonografia de

SPHERA 4MHz - 13MHz Modos B, CF, PW, M f ~
baixa poténcia

Ao usar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA, vocé pode controlar os seguintes fatores
(o valor de saida TI/MI é inferior a 1).

» TGC (Compensacéo de Ganho de Tempo)
= DR (Alcance Dinamico)

= FL (Distancia Focal)

= Profundidade

= Filtros de imagem

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA € seguro de usar nos modos B, CF, PW e M porque as ondas
de ultrassom aplicadas ao corpo humano sao dispersas ao invés de concentradas em um ponto.

ara garantir ainda mais o funcionamento seguro do dispositivo de ultrassonografia SPHERA,
a HEALCERION fornece uma publicacéo educativa pelo Instituto Americano de Ultrassonografia
em Medicina, Medical Ultrasound Safety (AIUM 2014), como apéndice deste documento.

Esses materiais educativos sao fornecidos para prevenir 0 uso indevido ou abuso do dispositivo
de ultrassonografia SPHERA.

Efeitos biologicos
Efeitos térmicos relacionados ao aquecimento de tecido mole e osso

Os indices térmicos “Tls” (para tecido mole), “TIb” (para 0sso proximo ao foco) e “Tlc” (para 0Sso
proximo a superficie) foram introduzidos para oferecer ao operador potenciais relativos de aumento
da temperatura do tecido. O Padréo de Exibicio Em Tempo Real dos indices de Saida Acustica Térmica
e Mecanica no Equipamento de Ultrassonografia Diagnostica (Standard for Real-time Display of
Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment — 2004)
estipula que esses indices térmicos devem ser exibidos por consoles ultrassonografia. Deve-se

notar que uma Tl de 1 ndo significa necessariamente que os tecidos que estédo sendo submetidos a
varredura aumentarao atemperaturaem 1 °C (33,8 °F). Quase todas as situactes de varredura séo
diferentes das condi¢6es do modelo presumido, como tipos de tecidos, perfusdes sanguineas, modo de
operacao e tempo real de exposicdo da area digitalizada. No entanto, ao sugerir informacées sobre 0
possivel aumento do risco de potenciais efeitos bioldgicos térmicos, os indices térmicos fornecem uma
magnitude relativa que pode ser usada para implementar o principio ALARA. Além do aguecimento
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tecidual devido ao campo de ultrassonografia gerado, a temperatura da propria cabeca da sonda
também pode aumentar durante o0 exame. O operador deve estar ciente de que isso pode resultar
em superposicao de calor nas regides teciduais proximas ao transdutor ultrassénico devido

ao campo de ultrassonografia, 0 que nado é considerado nos valores de TI.

Efeitos nao térmicos relacionados a fendmenos mecanicos como a cavitacao

Os efeitos bioldgicos ndo térmicos séo causados pela interacéo dos campos de ultrassonografia com
bolsdes muito pequenos de gas (corpos de gés estabilizados), ou seja, a geracao, crescimento, vibracéo
e possivel colapso de micro bolhas dentro do tecido. Esse comportamento é chamado de cavitacao
(Medical Ultrasound Safety, 2R Edicéo, AlUM 2009/American Institute of Ultrasound in Medicine
Consensus Report on Potential Bio-efeitos of Diagnostic Ultrasound, AIUM 2008/Guidelines for the safe
use of diagnostic ultrasound equipment, Safety Group of the British Medical Ultrasound Society 2010).
O potencial da cavitagdo aumenta com a rara presséao de pico de rarefagao e diminui com a frequéncia
de pulso. Por essas razdes, foi introduzido o “MI (Indice Mecanico)” para levar em conta tanto a presséo
guanto a frequéncia. Um MI mais alto indica maior risco de efeitos biologicos ndo térmicos.

Outras consideracoes
Temperatura de operacao

Como a maioria dos dispositivos de computacédo de alta frequéncia, 0s componentes eletrdnicos

do dispositivo de ultrassonografia SPHERA geram calor durante a operacao normal. O dispositivo &
equipado com mecanismos de seguranca para reduzir automaticamente a velocidade de computacéo
(taxa de fotograma) e, finalmente, desligar o dispositivo antes que ocorra qualquer risco

de superagquecimento. Verificou-se que o dispositivo esta em conformidade com as normas

de seguranca harmonizadas em todas as condi¢des de funcionamento descritas neste manual.

p OBSERVACAO:

Ao segurar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA para operagao,
tenha cuidado para ndo bloguear a ventilacéo. A ventilacdo mantém
o dispositivo funcionando a uma temperatura ideal e garante tempos
de varredura mais longos com a taxa maxima de fotogramas.
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Condicoes de operacao e armazenamento

Consulte a tabela a seguir para as condi¢fes de operacdo, armazenamento e transporte do dispositivo
de ultrassonografia SPHERA.

CONDICOES DE

CONDICOES OPERACIONAIS ARMAZENAMENTO/
TRANSPORTE
Temperatura +18 °C a +35 °C +(64,4 °F a +86 °F) 10°Ca+50 °C (+14 °Fa +122 °F)
Humidade 30% a 75% néo concordando 10% a 85% néo concordando
Pressao 700hPa (3000m) a 1060hPa 700hPa (3000m) a 1060hPa

Qualidade do display de imagem

A qualidade do display de imagem do seu dispositivo mével pode variar dependendo das condi¢des
de luz ambiente. Evite a luz solar direta no visor ao realizar a varredura e revisar imagens.

Descarte do dispositivo

Este simbolo indica que os residuos de equipamentos elétricos e eletronicos ndo
E devem ser descartados como residuos municipais nao segregados e devem ser coletados
separadamente. Entre em contato com o fabricante ou uma empresa de descarte
T autorizada para realizar o descomissionamento de seu equipamento de
acordo com as regulamentacdes locais.

Descarte da bateria

Q ATENCAO:

As baterias de litio estéo incluidas neste dispositivo. N&o perfure, mutile ou
descarte as baterias no fogo. Substitua apenas por baterias do mesmo tipo,
conforme recomendado pelo fabricante. Descarte as baterias usadas de acordo
com as instru¢oes do fabricante e de acordo com as regulamentacdes locais.
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SPHERA E:

Este simbolo de coleta segregada € afixado em uma bateria, ou sua embalagem, para

avisar que ela deve ser reciclada ou descartada de acordo com as leis locais e nacionais.
Para minimizar o impacto potencial ao meio ambiente e a satde humana, é importante
gue todas as baterias marcadas retiradas do produto sejam devidamente recicladas

I . ~ : :
ou descartadas. Para obter informacgdes sobre como as baterias podem ser removidas
com seguranca do dispositivo, por favor, consulte as instru¢cdes do equipamento ou suas
autoridades locais.
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1. Visao Geral do Dispositivo

Uso pretendido

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA é um dispositivo de varredura de ultrassonografia
portatil destinado a uso em ambientes profissionais de saude, para obtencdo de imagens
de eco por ultrassonografia que possam ser utilizadas para fins de diagnaostico clinico.

Q ATENCAO:

Medidas adequadas de seguranca de dados devem ser tomadas para os dados
do paciente, pois o dispositivo de ultrassonografia SPHERA armazena dados de
diagnostico em um dispositivo mével pessoal. E de sua responsabilidade manter
os dados do paciente em seguranca.

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA deve ser utilizado apenas para os fins para os quais foi
projetado. O dispositivo destina-se a ser manuseado e operado de acordo com todos os procedimentos
de seguranca e instrucdes de operacdo neste manual do usuario.

IndicacGes para uso
O dispositivo de ultrassonografia SPHERA € indicado para exames de imagem por eco

de ultrassonografia, medicéo e andlise do corpo humano para aplicacdes clinicas gerais.
As indicacdes para uso por modelo sao as seguintes.

NOME DO MODELO APLICACOES

= Musculoesquelético (MSK)
SPHERA = Vascular
= Partes pequenas (mamas, tireoide)

Contraindicacoes

Q ATENCAO:

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA n&o se destina ao uso oftalmico ou
gualquer uso que faz com que o feixe acustico passe pelo olho.
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Perfil do paciente pretendido

Consulte a tabela a seguir para o perfil do paciente pretendido
para o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

Idade

Qualquer

Peso

Qualquer

Condicao de salde

Condicao estavel. Nao use este dispositivo para examinar
pacientes que podem ser prejudicados pela exposicéo a
ultrassonografia (por exemplo, pacientes com implante de
marcapasso).

Condicoes de uso

Para ser usado apenas por profissionais treinados.
Nao deve ser usado por pacientes.

Principios de operacao

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA utiliza a tecnologia pulsed-echo (‘eco em pulsos”)
para determinar a profundidade e a localizacao das interfaces teciduais.

Aimagem ultrassonografia requer oscilacédo mecanica de cristais excitados por pulsos elétricos,
gerando um efeito piezoelétrico. Alguns desses cristais compdem um transdutor, que converte um tipo
de energia em outro. Usando a transformac&o pulse-echo pelos cristais piezoelétricos, um transdutor
de ultrassonografia converte eletricidade em som.

Manual de Uso
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Placa de controle
Circuitos eletronicos

Interface de
conversao Unica

Acoplador (gel de acoplamento)
Transdutor Pele humana
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O dispositivo de ultrassonografia SPHERA mede a duracdo de um pulso acustico que viaja do
transmissor para a interface tecidual e volta para o receptor. Ondas de ultrassom emitidas pelo

transdutor propagam-se através de varios tecidos e retornam ao transdutor como ecos refletidos.

Esses ecos sdo entdo convertidos em sinais elétricos de alta frequéncia pelos cristais do transdutor.
Em seguida, os sinais sdo amplificados e processados por varios circuitos analdgicos e digitais

e filtros de software para ajustar a frequéncia e a resposta de tempo para finalmente

gerar uma série de imagens digitais.

1.1 Contelido do pacote

Ao abrir 0 pacote, encontrara os seguintes itens.
Certifique-se de ter todos os itens antes de usar o dispositivo.

S )
o ¢

Dispositivo de Baterias (2EA) Carregador
ultrassonografia de bateria
SPHERA*

Adaptador de Guiadeinicio
alimentacéo rapido
(para carregador
de bateria)

*Verifique o rétulo de ID e certifique-se de que o0 nome do dispositivo e 0 nome do modelo estejam corretos.

Manual de Uso
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Etiqueta de identificacao

A etiqueta de identificacdo esta anexada a parte de tras do dispositivo.
Vocé pode adquirir as seguintes informacdes relacionadas ao produto a partir do rotulo ID.

= Informag0es de energia/bateria

= Marcas de certificacdo e simbolos
de seguranca
flfl:D SPHERA LLTRASOURD ™,

IAGING SYSTEM

= Nomes e enderecos de fabricante/ [BEE) SPHERA row]

B H-22060001

representante ﬂ vescancois  (9)

31k, 19, Covsaa dgial 7
1, GEUFEbEga, el e

OE55E Reputie al Keica k] ™
FERER Shinssoen 5.4, r't ,

Assricn Vasginal, 39 - Parces Sia George -
Tolis - 51 THPL 12608 BE29004-T2

i CAEMEIOI00E
113 FEeE
1 (211 H-22 050001
0y \— i T
£ D Ay g0 T

ARATEL 043362315546

ARNIEA He A8 TEE B0

g [ | [ AV TR K| gy
l\'lZ{NI-!Dﬂ.-!RHIV-J!H!—H-M -/J

Nomes de pecas

P Botso liga/desliga
P ot LED de alimentag&o

/ LED de WI-FI
it

Cabega transdutor

A cabeca transdutor é o contato com a pele humana com acoplador.
Consulte a tabela a seguir para bot6es e indicadores de status de operacgao.

Manual de Uso
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BOTOES/INDICADORES DESCRICAO

Pressione e segure o boté&o liga/desliga por cerca

Botaclicaieses de 2 segundos para ligar ou desligar o dispositivo.

= Quando o dispositivo esté ligado: comeca com verde

= Quando o dispositivo esté desligado: verde desliga apos 2
segundos

= Quando o dispositivo inicializado: verde ligado

= Quando o dispositivo é reiniciado (redefinicdo de fabrica):
azul ligado

= Quando a inicializacdo do dispositivo estiver concluida e
pronta: verde ligado

= Enquanto o dispositivo esta conectado ao WI-FI: verde
ligado

= Enquanto o dispositivo esta hibernando: marrom apagando
= Enquanto o dispositivo é atualizado para firmware: verde
ligado

= Quando a carga restante da bateria for inferior a 10%:
vermelho ligado Quando o dispositivo excede a temperatura
de referéncia (superaquecimento): vermelho ligado

= Quando o dispositivo emite sinal de alerta ou erro:
vermelho ligado

= Quando a atualizag&o de firmware do dispositivo tiver
falhado: vermelho ligado

LED de alimentacao

= Quando o dispositivo faz o boot-up: amarelo piscando

= Quando o dispositivo € reiniciado (redefinicao de fabrica):
amarelo piscando

= Quando o boot-up do dispositivo € concluido e status
pronto: azul apagando

= Enquanto o dispositivo esta conectado ao WI-FI: azul ligado
Enquanto o dispositivo é atualizado para firmware: azul
piscando

= Quando a carga restante da bateria for inferior a 10%: roxo
piscando

= Quando o dispositivo excede temperatura de referéncia
(superaguecimento): Laranja piscando

= Quando o dispositivo emite sinal de alerta ou erro:
vermelho ligado

= Quando a atualizag&o de firmware do dispositivo tiver
falhado: marrom ligado

LED de WI-FI
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1.2 Carregamento e troca de bateria

Seu dispositivo de ultrassonografia SPHERA ¢é alimentado por uma bateria de ion-litio (Li-ion).
A bateria ndo esta totalmente carregada antes do envio. Para maximizar a vida Gtil da bateria,
recomenda-se que a bateria seja totalmente carregada antes do uso inicial.

Informacoes de seguranca relacionadas a bateria

& ATENCAO:

= Nao desmonte ou perfure a bateria, nem exponha a bateria a um impacto
excessivo.

= Nao coloque a bateria perto de uma fonte de calor ou exponha-a a fogo aberto.
Tal exposicao pode levar a vazamento de liquido corrosivo, choque elétrico ou fogo.

= Se algum liguido da bateria entrar em contato com o olho, lave imediatamente o
olho com agua corrente e procure assisténcia médica 0 mais rapido possivel.

= Nao mergulhe a bateria ou exponha a bateria a agua.

= O adaptador CA deve ser mantido fora do ambientedo paciente (ver norma IEC
6060 1-1).

[Ambiente do paciente]
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p OBSERVACAO.

Ao viajar de avido, embale suas baterias sobressalentes sem uma bolsa
de mao sempre que possivel. Em muitos paises, incluindo os EUA, o envio
de baterias Li-ion (desinstaladas) em malas despachadas n&o é permitido.

Carregamento de bateria com o carregador de bateria

Vocé pode carregar a bateria interna do dispositivo
de ultrassonografia SPHERA usando o carregador da bateria.

Conecte o cabo de alimentagédo ao adaptador CA (A), conecte o adaptador CA
ao carregador de bateria (B), conecte o cabo de alimenta¢éo na tomada de parede (C)
e depois conecte a bateria ao carregador de bateria (D).

Q ATENCAO:

Use apenas o carregador de bateria e o0 adaptador CA embalados com o dispositivo.
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IndicacOes do carregador de bateria durante o carregamento

STATUS DO LED DESCRICAO

Verde Totalmente carregado, ou n&o carregando/bateria
nao esta conectada
Vermelho Carregando

IndicacOes do carregador de bateria durante o carregamento

STATUS DO LED DESCRICAO

Verde piscando Erro de carregamento/ndo carregamento
Verde continuo Carregando

Desligado Totalmente carregado

Branco Bateria fraca

1.3 Carregamento e troca de bateria
Instalacao da bateria

1. Deslize e até que a tampa se encaixe.

Remocao da bateria

1. Segure aalavancade trava (A) e
2. Deslize a tampa da bateria na dire¢éo indicada pela seta (B).
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1.4 Ligacao ou desligamento do dispositivo

Consulte a seguinte ilustracéo para a localizacéo do botdo liga/desliga e indicador de energia.
Siga as instrucdes para ligar ou desligar o dispositivo SPHERA.

“— Botao liga/desliga

ILED de alimentagéo
LED de WI-FI

Ligar o dispositivo

Pressione e segure o0 botdo liga/desliga por mais de 2 segundos. O LED de alimentacéo ficara verde,
e 0 LED de WI-Fl ligara ap6s alguns segundos.

Desligar o dispositivo

Pressione e segure o botéo liga/desliga por mais de 2 segundos. O LED de alimentacdo mudara
para verde por alguns segundos e depois desligara.

p OBSERVACAO.

= Uma conexao Wi-Fi ficara disponivel alguns segundos depois que
o dispositivo for ligado. Aguarde até que o LED de WI-FI se ligue antes de tentar
conectar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA ao seu dispositivo movel.

= O dispositivo de ultrassonografia SPHERA deve ser conectado
ao seu dispositivo movel antes de iniciar uma varredura.
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2. Instalacao e cadastro do software

Vocé deve instalar o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA) em seu
dispositivo movel e preencher o cadastro antes de poder conectar o dispositivo de ultrassonografia

SPHERA ao seu dispositivo movel e comegar a digitalizar.

Gestos touchscreen

Os seguintes gestos touchscreen sdo usados neste manual para
descrever as interacfes do usuario na tela.

INTERACAO GESTO ACAO DESCRICAO FUNCAO
Iniciar um
Toque aplicativo,
~ » Selecionar brevemente na selecionar
Funcéo :
= Executar tela e remova o um item ou
dedo executar uma
funcéao.
= Mover
itens Mova o dedo Mover um
Arrastar * Rolar para enquanto toca item ou rolar
cima/para na tela por uma lista
baixo/lados
Ampli Aaslelo Ampliar ou
. Mplane aproxime dois UP:
Beliscar para zoom minimizar
N dedos engquanto
fora/dentro = Diminuir o uma parte de
toca atelacom ;
zoom uma imagem
ambos os dedos

Manual de Uso
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2.1 Requisitos do sistema para dispositivos moveis

As tabelas a seguir listam os requisitos do sistema de dispositivos moveis para instalacéo
e utilizacéo do aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA).

Versoes do sistema operacional

SISTEMA OPERACIONAL REQUISITO

iI0S I0S 11.0 ou posterior
Android Android 5.0 (Lollipop) ou posterior
Windows (UWP) Windows 10 (64 bits) ou posterior

Especificacoes minimas para dispositivos moveis

ITEM REQUISITO

CPU I0S 11.0 ou posterior

Nucleo Android 5.0 (Lollipop) ou posterior
RAM 4GB

Resolucéo 2560 X 1600 (287ppi)

p OBSERVACAO:

A HEALCERION nao garante o funcionamento normal do dispositivo de
ultrassonografia SPHERA ou do aplicativo HEALCERION (aplicativo de
ultrassonografia SPHERA) quando eles sdo usados com outros dispositivos
maveis que nao foram testados para compatibilidade.
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2.2 Instalacao do aplicativo SPHERA

Siga as instrugdes abaixo para instalar o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia
SPHERA) em seu dispositivo movel.

Q ATENCAO:

= Devem sertomadas medidas adequadas de seguranca para proteger os dados do
paciente uma vez que o dispositivo de ultrassonografia SPHERA armazena dados
de diagnostico em um dispositivo mével pessoal. E sua responsabilidade manter os
dados do paciente em seguranca.

= Todos os dados armazenados serao perdidos se vocé desinstalar o aplicativo
HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA). Faca backup de todos
os dados importantes e armazene os arquivos de backup em um dispositivo de
armazenamento separa do antes de desinstalar o aplicativo ou substituir seu
dispositivo mével.

= Os dados armazenados em um dispositivo movel nao podem ser recuperados se o
dispositivo moével for perdido. Para evitar essa perda de dados, faca backup de seus
dados regularmente.

Para dispositivos da Apple (iOS)
1. No seu dispositivo da Apple, toque em (@) para iniciar a App Store.

2. Toqueem - ,digite “‘HEALCERION” ou “ SPHERA “na janela de pesquisa e toque em
(Pesquisa).

3. Apartir dos resultados da pesquisa, selecione o aplicativo SPHERA Ultrassonografia e toque em
[INSTALAR].

4, Digite sua senha do Apple iTunes.

Manual de Uso 30



SPHERR » MEDBEAUTY

Para dispositivos Android
1. No seu dispositivo Android, toque em B para iniciar a Play Store.
2. Digite “‘HEALCERION” ou “ SPHERA “ na janela de pesquisa e toque em R

3. Apartir dos resultados da pesquisa, selecione o aplicativo SPHERAUItrassonografia
e toque em INSTALL(“INSTALAR”).

4. Quando ainstalacéo estiver concluida, toque em OPEN (“ABRIR”) para iniciar o aplicativo.
Para dispositivos de Universal Windows Platform (UWP)

1. No seu dispositivo UWP, toque em & para iniciar a Windows Store.

2. Digite “HEALCERION” ou “ SPHERA “ na janela de pesquisa e toque em

3. Anpartir dos resultados da pesquisa, selecione o aplicativo SPHERAUItrassonografia
e toque em INSTALL(“INSTALAR”).

4. Quando ainstalacéo estiver concluida, toque em OPEN (“ABRIR”) para iniciar o aplicativo.

2.3 Cadastro de informacoes do usuario

O cadastro das informacdes do usuario € necessario para iniciar o aplicativo SPHERA pela primeira
vez. Siga as instrugcdes abaixo para cadastrar suas informacdes dentro do aplicativo ou servidor.

p OBSERVACAO:

Em alguns paises, informagdes de usuario s6 podem ser cadastradas por meio
do aplicativo. Neste caso, o cadastro pelo servidor ndo € possivel.
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Como registrar informacoes do usuario no armazenamento do aplicativo

1. No seu dispositivo movel, toque em 0 para iniciar o aplicativo HEALCERION
(aplicativo de ultrassonografia SPHERA) e toque em NO (“NAQO”).

HEALCERION

By registering your account information on the server,
you can leg in without registering a new account on
other smart devices. Do you want to register an account
on the server or use an account already registered?

Yes, I will use the server account information

O No, I will only register an account on this device

2. Leiaostermos e condi¢Oes e toque nas caixas de selecéo “I Agree” (“Concordo”) para prosseguir.

Terms and Conclitions u
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3. Digite seu endereco de e-mail, nimero de série do dispositivo, sua senha e toque em OK.

p OBSERVACAO:

= O numero de série é fornecido na placa de identificacao, que esta localizada na
parte de tras do dispositivo.

Anote sua senha e mantenha-a em um lugar seguro. Vocé nao pode iniciar o
aplicativo se esquecer sua senha. Consulte “Recuperagao de senha esquecida” na
pagina [x] para reconfigurar uma senha.

4, Reuvise suas informacdes cadastrais e toque em OK para fechar a janela pop-up de confirmacao.
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Como registrar informacoes do usuario pelo servidor

1. No seu dispositivo mével, toque em para iniciar o aplicativo HEALCERION (aplicativo de
ultrassonografia SPHERA) e toque em Yes(“Sim”).

2. Natelade Log-in, toque em Sign-up (“Cadastro”).

®

HEALCERION

3. Leiaostermos e condicdes e toque nas caixas de selecéo “l Agree” (“Concordo”) para prosseguir.

Terms and Conctitions n

ey A et e P et e e P ]

4. Digite seu ID (enderego de e-mail), sua senha, seu nome, numero de telefone, organizagéo,
ocupacao e pais, entdo toque em OK.

p OBSERVACAO:

= Anote sua senha e mantenha-a em um lugar seguro. Vocé néao pode iniciar o
aplicativo se esquecer sua senha. Consulte “Recuperacgao de senha esquecida
(quando as informacdes do usuario sdo armazenadas no servidor)” na pagina para
reconfigurar uma senha.
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5. Toque em OK parafechar a janela pop-up e, em seguida, consulte o0 e-mail para concluir o
cadastro.
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3. Primeira realizacao de exame

Siga as instrucdes abaixo para realizar um exame pela primeira vez.

3.1 Conexao do dispositivo ao WI-FI

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA deve ser conectado ao seu dispositivo movel antes de
comecar a digitalizar.

p OBSERVACAO:

Desabilite os recursos de “Economia de Energia (Bateria Fraca)” no seu dispositivo
movel antes de tentar conectar seu dispositivo mével ao dispositivo de
ultrassonografia SPHERA. Em alguns dispositivos méveis, uma conexao de rede
com o dispositivo de ultrassonografia SPHERA falha se o dispositivo mével estiver
operando em modo de economia de energia.

1. Ligue o dispositivo de ultrassonografia SPHERA pressionando e segurando o botéo liga/desliga
por pelo menos 2 segundos e espere até que o LED de WI-FI ligue ou o LED de alimentacéo adquira
uma cor roxa.

-~ Botao liga/desliga

ILED de alimentacao
LED de WI-FI

2. Vapara o menu de configuracbes WI-FI em seu dispositivo mével e procure o SSID do seu
dispositivo SPHERA(SSID: SPHERA XXXX-YYYYYYYYYY. X=nome do modelo e Y=nUmero de série).

3. Selecione seu dispositivo na lista SSID e digite a senha padréo (“1234567890").
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3.2 Inicio de varredura

Q ATENCAO:

= Nao utilize o dispositivo de ultrassonografia SPHERA para uso oftalmico.

= Nao permita que o feixea custico passe pelo olho.

Q ATENCAO:

= Este dispositivo deve ser usado em conformidade com as leis aplicaveis.
Algumas jurisdi¢des restringem certos usos,como a determinacéo de género.
= Deixe o dispositivo descansar por 10 minutos apos 10 minutos de varredura.
= Néo utilize géis (lubrificantes) que ndo sejam aprovados pela HEALCERION.
Eles podem danificar a sonda e anular a garantia.

1. Em seu dispositivo mével, toque em @ para lancar o aplicativo SPHERA.

2. Digite seu ID (endereco de e-mail) e senha e toque em Login.

®

HEALCERION

' yor -
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p OBSERVACAO:

Quando as informagdes do usuario sao registradas no armazenamento do
aplicativo, vocé pode fazer login no aplicativo SPHERA digitando a senha.

3. Natelainicial, toque em Start Scan(“Iniciar varredura”).

@ HEALCERION

) § 1 8

4. Toque em n na area do menu. Uma lista de pré-configuracées sera exibida.
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p OBSERVACAO:

O modo de exibicao padrao pode variar dependendo do tipo e tamanho da tela do
dispositivo do seu celular.

Vocé pode tocar em [l para mostrar a drea do menu se a varredura comegar no
modo de tela cheia.

5. Nalista, selecione uma pre-configuracéo apropriada para o exame.

& ATENCAO:

Uma pré-configuracéo apropriada para sua aplicagao deve ser selecionada antes
de iniciar uma varredura. A precisao de seus diagnosticos sera afetada se vocé
prosseguir com sua varredura sem selecionar uma pré-configuracdo apropriada.

OBSERVACAO:
= Por padrao, a varredura comega no modo B.Selecione um modo apropriado para
suas necessidades de exame.

= Consulte “4.1 Utilizac&o de pré-configuragdes” na pagina [X] para obter
informacgdes detalhadas sobre ouso das pré-configuragdes padrao, fazer alteragdes
nelas e criar novas pré-configuracoes.
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3.3 Varredura rapida no modo QUICK SCAN

Se for urgente, vocé pode iniciar uma varredura rapida sem fazer login.

p OBSERVACAO:

= Vocé deve fazer login pelo menos uma vez com suas informagées de usuario
cadastradas para habilitar o modo QUICK SCAN (“Varredura Rapida”).

= Os videos de varreduras com QUICK SCAN s&o apenas para visualizagao e ndo
serao salvos.

= Avarredura rapida é usada para ver aimagem correspondente em uma situacéo
de emergéncia. Portanto, nem todos os recursos estéo habilitados, exceto a
visualizagao incluindo funcgéo de travamento.

= Avarredura rapida oferece apenas a funcao de medida para adquirir o valor no
modo Freeze (“Trava”).

1. NatelaLogin, toque em QUICK SCAN.

®

HEALCERION
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Ay

2. Toqueem ﬂ na area do menu. Uma lista de pré-configuracoes sera exibida.

3. Nalista, selecione uma pre-configuragéo apropriada para o exame.
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4. Interface do usuario e modos de varredura

4.1 Interface do usuario e configuracoes de tela

Ao tocar em Start Scan (“Iniciar Varredura”) na tela inicial, a tela de varredura sera exibida em seu
dispositivo mével. Os itens abaixo mostram disponiveis em cada se¢éo da tela de varredura.

4.2 Interfaces de tela de varredura

No Name

EXIBICAO DESCRICAO
Nome e ID do Indica o paciente atualmente
paciente (data e selecionado, data e hora do
1 hora do exame exame.
se a ID nao for Todos os exames registrados seréo
atribuida) salvos na conta do paciente.
Exibe o status da conexéao de
rede entre o dispositivo movel e
T o dispositivo de ultrassonografia
2 . SPHERA, e a carga restante da
e da bateria . ) »
bateria para o dispositivo de
ultrassonografia
SPHERA.
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EXIBICAO DESCRICAO
Exibe a posi¢cdo do marcador.
Posicéo do Vocé pode tocar no icone para
3 o marcador/Tela reverter a tela (L-R/R-L). A funcéo
i inversa reversa so esta disponivel no
modo Unfreeze (“Destravar”).
Exibe a escala cinza da pré-
configuracéo de escala de cinza
Barra de escala selecionada no modo B.

4 cinza (modo B)/ Exibe a escala de cores com base
Barra de escala de nas configuracdes do parametro
cores (modo CF) do modo CF, como a velocidade de

fluxo, no modo CF.
Exibe os videos ao vivo ou
gravados no modo dual

5 & B Modo de Tela screen (“tela duplg ,). O modqde

tela dupla permitira que vocé

Dupla . ) P
verifique videos de referéncia com
mais facilidade.

6 Data e hora Exibe a data e a hora.

Indicador de

7 poténcia de saida Exibe os valores Ml e Tl

acustica
Exibe os seguintes parametros de
varredura.

Propriedades de . Pre-cqnflguragao selecionada

8 = Frequéncia de varredura
varredura i :

= Ampliagéo daimagem
- Taxade fotogramas atual da
varredura
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EXIBICAO DESCRICAO

Verifique e controle a

9 Efocfﬁnzidade profundidade da varredura
usando a barra.

Toque em [Bf| para ocultar a area
do menu e expandir a tela de
varredura para o modo de tela

~ . cheia.
Botao tela cheia/

tela parcial
P Toque em para mostrar a

area do menu e encolher a tela
de varredura em modo de tela
parcial.

p OBSERVACAO:

O modo de exibigado padrao pode variar dependendo do tipo e tamanho
datela do dispositivo do seu celular.

Vocé pode tocar em para mostrar a area do menu se a varredura
comecar no modo de tela cheia.
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4.3 Interfaces da area do menu

Unfreeze

Cr
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EXIBICAO NOME DESCRICAO

Expandir as opgdes do menu:
Pré-configuracdo: Selecionar uma
configuracao otimizada que se
adapte ao tipo do exame.
Expandir 0 menu Salvar pré-configuracéo: Salvar
as alteracdes substituindo a pré-
configuracéo existente ou criando
uma nova pré-configuragao.
Visualizador Répido: Revisar
rapidamente os exames gravados
na tela de varredura.
Configuracdes: Estabelecer
configuracdes de hardware

e software, incluindo opg¢oes

de rede, definir preferéncias e
verifigue a versao do firmware.
Encerrar Exame: Sair da tela de
varredura e retornar a tela inicial.
Vocé pode tocar o nome do
paciente para abrir o Paciente
Lista.

S =N e

Exibe o modo de tela de

varredura atual. A tela do modo

destravamento exibe imagens

e y animadas para mostrar as

2 i\:l;\ﬁ:r g mudancas em tempo real. O modo
Freeze (“Travar”) fornece uma

Imagem parada para permitir

a medicao de objetos na tela e

adicdo de comentarios.
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EXIBICAO DESCRICAO

Sair Togue neste botao para sair da
3 tela de varredura e retornar a tela
anterior.

Toque para selecionar um modo de
varredura. O modo B (brightness —
brilho) fornece imagens em escala
de cinza. O modo CF (color flow —
fluxo de cores) mostra a direcéo e
™ SO AL velocidade do fluxo em vermelho
4 e azul. © modo PW (pulsed wave
varredura —onda pulsada) exibe diferentes
velocidades de onda e diregoes em
um espectro. O modo M (motion —
movimento) exibe as alteracdes ao
longo do tempo em um gréfico de
uma Unica linha em um espectro.

Nesta secdo do menu, vocé pode
Configuracdes do configurar varios parametros de
parametro de tela tela de varredura para alcancar
Imagens ideais.

Toque neste botéo para gravar um
arquivo de video. Videos gravados

2 E eyl podem ser convertidos em

arquivos de video .mp4 ou DICOM.
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N° Exibicao Nome Descricao

Togue neste botao para capturar
a tela como um arquivo de

- Captur:a imagem parada. As imagens.
Instantanea capturadas podem ser convertidas
em arquivos de imagem.jpg ou
DICOM.

Toque neste bot&o para travar ou
destravar a tela de varredura.
8 Travar Vocé também pode travar/
destravar a tela usando o botéao
Travar no dispositivo.

p OBSERVACAO.

O modo de exibigao padrao pode variar dependendo do tipo e tamanho
datela do dispositivo do seu celular.

Vocé pode tocar em para mostrar a area do menu se a varredura
comegar no modo de tela cheia.
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4.4 Configuracao de parametros de tela

p OBSERVACAO:

O modo de exibigado padrao pode variar dependendo do tipo e tamanho
datela do dispositivo do seu celular.

Vocé pode tocar em para mostrar a area do menu se a varredura
comegar no modo de tela cheia.

As seguintes interfaces de usuario estao disponiveis na area do menu.

EXIBICAO NOME DESCRICAO

= Ganho: Ajusta a intensidade do sinal na tela.
Aumentar o ganho aumenta o brilho das imagens.
= DR (Dynamic Range — Faixa Dinamica): Define a
amplitude em que o dispositivo opera. Maior faixa
dinamica resulta em imagens mais suaves com
contraste reduzido.

* TGC (Time Gain Compensation — Compensacéao de
Ganho de Tempo): Ajusta a sensibilidade da onda de
ultrassom de acordo com a profundidade da area
do corpo. Vocé pode ajustar o brilho separadamente
para as 4 areas de tela.

= Ganho automatico: Inicializa as configuracdes
Gain e TGC para valores

= predefinidos (Padréo: on).

Parametros
de imagem
do modo B

= Média de fotogramas: Define a média dos
fotogramas (“frames”) (Desligado, nivel 1, 2, 3).
Niveis mais elevados produzem imagens mais
suaves com menor resolucéo.

Parametros = SRI (Speckle Reduction Imaging — Imagem por
de imagem Reducdo de Ruido Speckle): melhora a qualidade da
do filtro imagem de uma varredura do modo B.

= Graymap: Determina como a varredura é expressa
na tela com base na forca do sinal. Selecione a
pré-configuracéo que melhor se adequa as suas
necessidades.
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EXIBICAO NOME DESCRICAO

Outros
parametros
de imagem

« Linha central: Exibe uma linha central vertical na
tela de varredura.

e [nverter: Inverte as cores do fluxo do vaso.

= Direcéo angular: Ajusta o angulo da caixa ROI
(regido de interesse).

= Tamanho da caixa de cores: Redimensione a caixa
ROI (Region of Interest — Regido de interesse) uma

caixa de ROI grande s6 pode ser usada quando a

Parametros profundidade tem mais de 1,96 pol. (5 cm).

do modo CF
= VVelocidade de fluxo: Controle PRF (Pulse Repetition
Frequency — Frequéncia de Repeti¢do de Pulso) para
ajustar a escala de velocidade.

= C Gain (Color Doppler Gain Control — Controle
de Ganho de Doppler de Cor): Ajusta a intensidade
do sinal na tela no modo CF. Aumentar o ganho
aumenta a sensibilidade de cor da imagem.
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EXIBICAO NOME DESCRICAO

e [nverter: Inverte o alcance de velocidade.

= Pause Doppler: Pausa para exibir o espectro
Doppler em tempo real.

= Direcéo angular: Ajusta o angulo da caixa ROI
(Region of Interest — Regido de interesse).

* PRF (Pulse Repetition Frequency — Frequéncia de
Repeticdo de Pulso): A medida que a PRF aumenta, a

Parametros faixa de velocidade exibida em um espectro torna- se

do modo mais ampla. Ao aumentar sua profundidade, a PRF

PW maxima pode ser diminuida.

(disponiveis

apenas no = Volume amostral: Ao aumentar este volume

modo PW) amostral, varios componentes de velocidade podem
ser detectados.

= Angulo de correcao: Ajusta o angulo de correcdo
para detectar componentes de velocidade corretos.

= Velocidade de varredura: Ao aumentar a
velocidade de varredura, o intervalo de tempo
exibido em um espectro pode ser aumentado.

= VVolume de som: Ajusta o volume de som para o
sinal Doppler pulsado no modo PW.

Parametros

do modo M Velocidade de varredura: Ao aumentar a velocidade
(disponiveis de varredura, o intervalo de tempo exibido em um
apenas no espectro pode ser aumentado.

modo M)
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Q ATENCAO:

A alteracdo das configuracdes do parametro da tela pode afetar a
qualidade da imagem e comprometer a preciso do diagndstico. E de sua
responsabilidade ajustar as configuracdes do display adequadamente para
obter a qualidade de imagem desejavel.

4.5 Orientacao do dispositivo

Seu dispositivo SPHERA tem um entalhe em um lado da cabeca para ajuda-lo a determinar a
orientacdo do transdutor na tela de varredura. Este entalhe é usado para identificar o lado do
dispositivo correspondente ao lado esquerdo daimagem natela de varredura que tem uma marca de
orientacao.

4.6 Selecao de modos operacionais

Consulte as informacdes a seguir sobre os modos de operacéo disponiveis em seu dispositivo de
ultrassonografia SPHERA.
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Operacao domodo B

A configuracéo padrdo do modo SPHERA € o modo B (Brightness — Brilho). Depois de tocar em Start
Scan (“Iniciar varredura”) na tela inicial, a varredura comega no modo B por padréo.

@ HEALCERION

p OBSERVACAO.

Se vocé estiver no modo CF, toque em no menu para mudar para o modo B.

No Name
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Configuracoes especificas do modo B

Vocé pode ajustar as seguintes configuracdes no modo B.

TELA DO MENU DESCRICAO/PADRAO

Linha Central:
AHSHY M ZES Y M S HEA LI

Operacao domodo CF

No modo CF (também conhecido como “modo doppler de cores”), velocidade e direco diferentes de
fluxo sao exibidas em cores diferentes.

Depois de tocar em Iniciar varredura na tela inicial, a digitalizagdo comega no modo B por padréo.

Toqueem no menu de sele¢cao de modo para mudar para o modo CF.
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Configuracoes especificas do modo CF

Vocé pode ajustar as seguintes configuracdes no modo CF.

TELA DO MENU DESCRICAQ/PADRAO

= Inverter: Inverte cores representando o fluxo do
vaso.

= Direcéo angular: Ajusta o angulo da caixa ROI
(regido de interesse).

 Tamanho da caixa de cores: Redimensiona
a caixa ROI (Region of Interest — regido de

interesse).
Configuracdes A caixa de ROI grande so6 pode ser usada quando
do modo CF a profundidade tem mais de 1,96 pol. (5 cm).

= Velocidade de fluxo: Controla PRF (Pulse
Repetition Frequency — Frequéncia de Repeticao
de Pulso) para ajustar a escala de velocidade.

= C Gain (Color Doppler Gain Control - Controle
de Ganho Doppler de Cor): Ajusta a intensidade
do sinal na tela no modo CF. Aumentar o ganho
aumenta a sensibilidade de cor da tela.
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p OBSERVACAO.

No modo CF, uma caixa de ROl amarela é exibida na tela para
especificar a regiao a ser observada.

Q ATENCAO:

Alterar as configuracdes do display pode afetar a qualidade daimagem
e comprometer a precisao do diagnostico. E de sua responsabilidade ajustar
as configuracdes do display para obter a qualidade de imagem desejavel
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Operacao do modo PW

No modo PW (também conhecido como “modo de onda pulsada”), velocidade e direcéo diferentes do
fluxo s&o exibidas em espectro.

Depois de tocar em Start Scan (“iniciar varredura”) na tela inicial, a varredura comeca no modo B por
padrao.Toque em no menu de selecéo de modo para mudar para o modo PW.
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Configuracoes especificas do modo PW

Vocé pode ajustar as seguintes configuracdes no modo PW.

TELADOMENU =~ NOME DESCRICAO/PADRAO

e I[nverter: Inverte o alcance de velocidade.

= Pause Doppler: Pausa para exibir o espectro
Doppler em tempo real.

» PRF (Pulse Repetition Frequency - Frequéncia de
Repeticdo de Pulso): Ajusta a PRF. A medida que a
PRF aumenta, a faixa de velocidade exibida em um
espectro se torna mais ampla. Ao aumentar sua

Parametros profundidade, a PRF maxima pode ser diminuida.
do modo

PW = Volume amostral: Ao aumentar este volume
(disponiveis amostral, varios componentes de velocidade podem
apenas no ser detectados.

modo PW)

= Angulo de correcéo: Ajusta o angulo de correcéo
para detectar componentes de velocidade corretos.

= Velocidade de varredura: Ao aumentar a
velocidade de varredura, o intervalo de tempo
exibido em um espectro pode ser aumentado.

= VVolume de som: Ajusta o volume de som para o
sinal Doppler pulsado no modo PW.
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Configuracoes especificas do modo PW

Vocé pode ajustar as seguintes configuracdes no modo PW.

TELA DO MENU NOME DESCRICAO/PADRAO

Velocidade de varredura:

Parametros Ao aumentar a velocidade

do modo M de varredura, o intervalo

(disponiveis apenas de tempo exibido em

no modo M) um espectro pode ser
aumentado.

4.7 Utilizacao dos recursos de tela de varredura

Destravamento/travamento de tela de modo

Vocé pode pressionar o botédo Freeze (“Travar”) ( (&) ) no dispositivo (exceto SPHERA) ou na tela do
aplicativo para mudar para 0 modo Freeze. Na tela do modo Freeze, vocé pode observar e analisar
umaimagem parada de uma varredura e medir os objetos na tela de acordo com suas necessidades
de diagnéstico.

OBSERVACAO:

Na tela do modo Unfreeze (“Destravar”) (padrao), vocé pode ver
instantaneamente os resultados da selegao de diferentes pré-configuragdes.
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Selecao de uma pré-configuracao

Toque em n na area do menu para ver o menu expandido.Uma lista de pré-configuracdes é exibida

Salvando a pré-configuracao depois de fazer alteracoes de parametros
Vocé pode salvar as alteragdes na pré-configuracéo atualmente selecionada.
* Toque em n para abrir o menu de expansao na area do menu.

= Togue em ‘Save Preset > Overwrite’ (‘Salvar pré-configuragdo>Substituir.’) As alteracbes sdo salvas
na pré-configuracéo atual.

Criacao de uma novaPré-configuracao apos fazer alteracoes

Vocé pode salvar as alterac6es criando uma nova pré-configuracao.

* Toque em n para abrir o menu de expansao na area do menu.

= Togue em ‘Save Preset > Save As’ (‘Salvar pré-configuracdo> salvar como”).

= Digite um novo nome de pré-configuracéo e toque em OK. Uma nova pré-configuracéo
sera criada na lista de pré-configuracoes.

p OBSERVACAO:

Um asterisco (“*”) seréa exibido no final do nome de pré-configuragao se vocé
substituir uma pré- configuracéo padréo depois de fazer alteracoes.
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Gravacao de videos de exame
Siga as instruc6es abaixo para gravar exames como arquivos de video.

1. Toque em B na 4rea do menu para comecar a gravar. Uma mensagem de status (“Recording...” -
“Gravacgdo...”) sera exibida na tela para indicar que o exame esta sendo gravado.

2. Paraparar de gravar, toque em [ na &rea do menu novamente. Uma mensagem de status (“File

” 1]

saved” - “Arquivo salvo”) sera exibida na tela para indicar que o video gravado foi salvo.
Captura de imagens

Toqueem na area do menu durante um exame para capturar uma tela como um arquivo de
imagem. Uma mensagem de status (“File saved” - “Arquivo salvo”) sera exibida para indicar que a
imagem capturada foi salva.

Manual de Uso 61



SPHERR » MEDBEAUTY

Reproducao de exames gravados com o Quick Viewer

Siga as instru¢des abaixo para revisar rapidamente videos e imagens gravados.

1. Togueem H para abrir o menu expandido.

2. Toque em Quick Viewer (“Visualizador Rapido”) para abrir a lista de reproducao.
3. Selecione um video ou imagem para reproduzir.

Reproducao de exames gravados com o Snapshot Slider

1. Digite 0 modo de revisao depois de selecionar um video ou imagem.

2. Toqueem para abrir o Snapshot Slider.

3. Arraste o slide de Snapshot (Captura instantanea) para a esquerda ou para a direita e toque na
imagem ou video que deseja.
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4. Toqueem ﬂ para fechar o Snapshot Slider.

4.8 Utilizacao dos recursos de imagem

Aproximacao e afastamento de zoom

Sempre que uma olhada mais de perto na tela de varredura € necessaria durante uma varredura, vocé
pode ampliar ou afastar em qualquer secéo da tela, fechando ou abrindo os dedos na tela com os
dedos.

Teladupla

Os varios modos de revisao da tela dupla permitirdo que vocé revise seus exames de forma muito mais
conveniente e facil.

1. Toque em |l no modo de varredura, em seguida, toque em u ou Bl para iniciar o modo de tela
dupla.
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2. Toque em [l para fechar o modo de tela dupla.

4.9 Utilizacao do modo tela dupla

Travamento ao vivo + Varredura ao vivo

Toque em & > u durante a varredura.
Vocé pode revisar aimagem ao vivo enquanto consulta uma imagem travada.
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Travamento ao vivo + Revisao

Toque em [l > Bl durante a varredura.

Vocé pode revisar aimagem ao vivo enquanto consulta uma imagem travada.

Revisao + Revisao
Vocé pode comparar e revisar imagens da varredura.
1. Selecione aimagem digitalizada e toque em > B

2. Selecione aimagem a ser revisada.
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410 Medicao de objetos natela

p OBSERVACAO:

= Quando ha vérias medidas natela, a medicao atualmente
selecionada é exibida em amarelo e outros sdo exibidos em verde.

= Vocé pode mover uma medicao ao redor da tela arrastando seu ponto
central.

= Para salvar as medidas, capture a tela antes de mudar para o modo
Unfreeze (“Destravar”’). Todas as medidas na tela serdo excluidas quando
voceé deixar o modo Freeze (“Travar”).

Toque em natela de varredura para iniciar o modo Freeze (“Travar”).

*A funcéo de medicdo também esté disponivel no gerenciamento de dados do paciente.
Medicao de comprimentos

Toque em para abrir o menu Measure (“Medir”)
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Toque em |} para comecar a medir

Togue em um ponto de partida (A), em seguida, toque em um ponto final (B). Uma linha amarela sera
exibida conectando os dois pontos, e a distancia entre (A) e (B) sera exibida em amarelo (em mm).

Togqueem para capturar medidas na tela. Uma mensagem (“File Saved” -
“Arquivo Salvo”) sera exibida para indicar que aimagem capturada foi salva.

Medicao de angulos

Toque em ] para abrir o menu Measure (“Medir”).
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Ay

Toque em |gllpara comecar a medir

Togue em um ponto de partida (A), em seguida, toque em um ponto final (B). Uma linha amarela sera
exibida conectando os dois pontos. Um ponto central

(C) sera gerado automaticamente e 0 angulo da secao (A)-(C) contra a se¢éo (C)-(B) seré exibido em
amarelo (em °). Vocé pode arrastar os trés pontos livremente para criar um angulo (em °).

Togque em para capturar medidas natela. Uma mensagem (“File Saved” - “Arquivo Salvo”) sera
exibida paraindicar que a imagem capturada foi salva.

Medicao de circunferéncias e areas

Toque em =l para abrir o menu Measure (“Medir”).
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Toque em |gllpara comecar a medir

Toque em um ponto de partida (A) e um ponto final (B).
= Um eixo amarelo ligando os dois pontos e uma elipse passando pelos dois pontos seréo exibidos
= Mais dois pontos no eixo perpendicular, bem como o ponto central, serdo gerados automaticamente.

= A circunferéncia e a area da elipse serdo exibidas em nimeros amarelos (em mm/mm?2).

Modifique a forma arrastando livremente os quatro ponto ponto central, para medir a area exata.

”» £

Toque em para capturar medidas natela. Uma mensagem (“File saved” - “Arquivo salvo”) sera
exibida paraindicar que a imagem capturada foi salva.

Medicao de volumes

Toque em [l para abrir o menu Measure (“Medir”).
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Toque em [l para comecar a medir.

Mecga o comprimento e a largura do objeto.

= Togue em Width (“Largura”), em seguida, toque em um ponto de partida (A) e um ponto final (B).
Uma linha amarela sera exibida conectando os dois pontos, e a distancia entre A e B sera exibida (em
mm).

Togue em Length (“Comprimento”), em seguida, toque em um ponto de partida (C) e um ponto final
(D). Uma linha amarela sera exibida conectando os dois pontos, e a distéancia entre (C) e (D) sera
exibida (em mm).

Toqueem para mudar de volta para o modo
Unfreeze (“Destravar”) e digitalizar de um angulo diferente para medir a altura do objeto.

Depois de localizar o objeto na tela de varredura, toque em para reiniciar o modo Freeze (“Travar”)
e toque em Bl para abrir o menu Measure (“Medir”).

Toque em Height (“Altura”), em seguida, toque em um ponto de partida (E) e um ponto final (F).
Uma linha amarela seréa exibida conectando os dois pontos, e a distancia entre (E) e(F) sera exibida (em
mm).
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b 13

Togue em [&3 para capturar as medidas natela. Uma mensagem (“File saved” - “Arquivo salvo”)
sera exibida para indicar que aimagem capturada foi salva.

p OBSERVACAO:

= Oindicador de status de varredura na area do menu exibe o modo
de varredura atual a medida que vocé alterna entre os modos Unfreeze
(“Destravar”) e Freeze (“Travar”).

= Durante uma medi¢cdo, uma barra de rebobinamento € exibida na
parte inferior da tela de varredura. Vocé pode arrastar a algca da barra
de rebobinamento para revisar imagens salvas no buffer (o buffer
armazena temporariamente até 150 fotogramas).
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Inclusao de comentarios

Toque em B para abrir o menu Measure (“Medir’).

Toque em Il , em seguida, toque na tela de varredura para adicionar um comentario.
Digite seu comentario, toque em OK no teclado.

Toque em (B3] para capturar o comentario na tela. Uma mensagem (“File Saved” - “Arquivo salvo”)
sera exibida para indicar que a imagem capturada foi salva.

p OBSERVACAO:

= \océ pode arrastar um comentario para mové-lo na tela.

= Para salvar comentarios, capture a tela antes
de mudar para o modo Unfreeze

* (“Destravar”). Quaisquer comentarios natela
serdo excluidos quando vocé deixar o modo

= Freeze (“Travar”).

Manual de Uso 72



SPHERM » MEDBEAUTY

5. Gerenciamento de dados de pacientes

5.1 Registro de Paciente
Toque em Patient List(“Lista de Pacientes”)na tela inicial para abrir a Lista de Pacientes.

Toque em @ pararegistrar um novo paciente na Lista de Pacientes.

== = N

PU— e T O N

Digite informacdes do paciente, como nome do paciente, nimero de identificacédo, sexo e data de
nascimento.
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Toque em @) para salvar os dados do paciente.

5.2 Exclusao de entradas de pacientes

Toque em Edit(“Editar”) para comecar a editar.
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Toque em Patient List(“Lista do Paciente”) para selecionar
uma entrada do paciente ou varias entradas.

Toque em @ para excluir as entradas selecionadas.

Na janela pop-up, toque em Yes(“Sim”).
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5.3 Edicao de informacoes do paciente

Togue em uma entrada de paciente na Lista de Pacientes. A janela Review (“Revisao”)
sera aberta, mostrando os exames gravados do paciente como miniaturas.

L i) Sovem

a L O 8

Toque em (&) (Profile) (“Perfil”) para abrir a janela de informacdes do paciente.

a L O 8

Toque em @ para fazer alteracées nas informagdes do paciente ou adicionar uma observacao.
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Toque em @ para salvar os dados quando terminar a edig&o.
Uma mensagem (“Patient Information Saved” — “Informacgdes do paciente salvas”)
sera exibida para indicar que as informacdes editadas foram salvas.

5.4 Mescla de informacoes do paciente

Pressione por muito tempo uma entrada do paciente na Lista de Pacientes.
A janela da mensagem serd aberta, mostrando uma janela para orientar a mescla.
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Pressione por muito tempo uma entrada do paciente com informacéo a ser mesclada no modo
de mescla. A janela da mensagem sera aberta, mostrando uma janela para orientar a mescla.

Toque em (“Sim”) para mesclar as informagdes do paciente.

5.5 Revisao e manuseio de registros de exames

Na janela Reviséo, vocé pode iniciar uma varredura para o paciente selecionado, visualizar exames
previamente registrados e compartilhar, carregar ou excluir exames previamente registrados.

OBSERVACAO:

Consulte “4.4 Medindo objetos de tela” na pagina [X] para obter informacdes
detalhadas sobre a medicdo de objetos de tela.

5.6 Revisao das gravacoes de exame na Tela Dupla

Selecione uma imagem ou video da Lista do Paciente.

|| -
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Toque em [l e, em seguida, toque em [l ou u parainiciar o modo de tela dupla.

Toque em Bl para fechar o modo de tela dupla.

5.7 Utilizacao do modo de Tela Dupla

Revisao + Varredura ao vivo

Selecione aimagem ou video da Lista do Paciente e toque em gl > B
Vocé pode revisar aimagem da varredura ao vivo enguanto consulta a imagem.
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Revisao + Revisao

Selecione aimagem ou video da Lista do Paciente e toque em [l > Bl .
Selecione aimagem a ser revisada.

5.8 Compartilhamento, carregamento ou exclusao de exames gravados

Vé para a janela Revisdo da Lista do Paciente e toque em (“Selecionar”).

- L

Togue nas miniaturas para selecionar um arquivo ou varios arquivos e, em seguida, faca o seguinte.

.

* Togueem <. Share (“Compartilhar’) para compartilhar os registros do exame.

= Android: Os dados séo armazenados em pastas locais ou por e-mail ou aplicativos de mensagens.
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= i0S: Os dados sédo armazenados em pastas locais ou por e-mail ou aplicativos de mensagens.

+ UWP: Os dados sdo armazenados na pasta de imagem.

' Tha BC + Pt ¢ Daportses

*Os nomes dos arquivos compartilhados ndo contém informacg6es do paciente.

= Toque em & para carregar os registros do exame para o PACS (Ver OBSERVA(;AO).

= Toque em [l para excluir os arquivos de exame gravados. Todos os registros salvos durante o
mesmo exame serdo excluidos
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Jo

OBSERVACAO:

= Vocé deve completar as configuragées de rede DICOM antes de
comegar a fazer upload de exames para o PACS. Consulte “7 DICOM”
na pagina para obter informacdes detalhadas.

= Vocé deve desconectar seu dispositivo movel

do dispositivo de ultrassonografia SPHERA e conectar-se
ao WI-Fl do seu Local de Trabalho antes de comecar a fazer
o upload (“carregamento”) de exames.

= No dispositivo movel Android, vocé pode ativar a opgcéo
“Conectar automaticamente ao Wi-Fi” no menu Configuracdo
de Wi-Fi para alternar automaticamente as conexdes

de rede quando vocé envia exames para o PACS.

6. Configuracoes

No menu Configuragdes, vocé pode ajustar as configuracdes de hardware e software,
configurar preferéncias e verificar a versao do firmware.

6.1 Configuracoes de dispositivo

Alteracao da senha WI-FlI

Siga as instrugdes abaixo para alterar sua senha WI-FI.

Jo

OBSERVACAO:
= Asenha padrao de fabrica Wi-Fi é “1234567890".
e Suanova senha deve ter de 8 a 16 caracteres.

= Depois de alterar a senha WI-FI, vocé deve reconectar o dispositivo
ao seu dispositivo movel com o WI-Fl antes de comecar a digitalizar.
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Na tela inicial, toque em Start Scan (“Iniciar Varredura™) > H >SelLings (“Configuracoes”) >
Device SeLings (“Configuracoes do Dispositivo”).

Redefinicao para Modo de Fabrica

" Boto liga/desliga

/—ILED de alimentacao

LED de WI-FI O dispositivo deve ser desligado.
Pressione o botao Ligar/Desligar
por mais de 10 segundos.

p OBSERVACAO:

 SSID padréo: SPHERA XXXX-YYYYYYYY
(X=nome do modelo e Y=numero de série)

= Senha padrao: 1234567890

Verificacao de versao do firmware do dispositivo

Vocé pode tocar em Start Scan (“Iniciar Varredura”) >l > SeLings (“Configuracdes”) >Device SeLings
(“Configuracoes do Dispositivo”) para visualizar a versao atual do firmware instalada no dispositivo.

6.2 Configuracao de preferéncias
Voceé pode selecionar ou configurar o tipo de Tl (thermal index — indice térmico),

escolher o tamanho dos arquivos de video gravados, exportar formatos de arquivo
e selecionar um tempo automatico de logout no menu Preferéncias.
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Na tela inicial, toque em SETTING>Preference (“CONFIGURACAO > Preferéncia”)
para acessar essas op¢oes.

-« Settings
references

@ Thermal Index

O e Tl TIS
@ Maximum recording size
® File Type for Export
v PEG/MPEG v  DICOM
&
@ Auto Logout
©® e’ e - s ! O
®| o @ select language
® v Language English v

p OBSERVACAO:

Vocé também pode acessar o menu Configuracgdes da tela de varredura
tocando eml >SeLings (“Configuracoes”).

« Indice Térmico: Selecionar Tipo de indice térmico (TI)
« TIB: indice térmico 6sseo. Usado para aplicacdes fetais.
« TIC: indice térmico 6sseo craniano. Usado para aplicacdes transcranianas.

« TIS: indice térmico de tecido mole. Usado para aplicacdes que n&o contemplam 0ssos.

p OBSERVACAO:

Para o indice mecanico (MI), € utilizado um valor fixo. Consulte “10.4
Saida acustica” na pagina para obter informacfes detalhadas
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= Tamanho méximo da gravacao: define o tempo de gravacao para arquivos de video gravados.
= Tipo de arquivo para exportacdo: Seleciona os formatos de arquivo usados para exportar arquivos.

= Logout automatico: Seleciona o tempo até que o usuario seja automaticamente desconectado
guando nenhuma atividade do usuéario for detectada.

» Selecionar Idioma; seleciona um idioma.

6.3 Alteracao da senha de login

Na tela inicial, toque em SETTING > My Information (“CONFIGURACAO >Minhas Informacées”).
Digite sua senha atual e toque em OK.

6.4 Localizacao de senha esquecida

Na tela de login, toque em Forgot password (“Esqueci a senha”).

6.5 Gerenciamento de lista AP verificada

Uma conexao de rede com um AP (access point — ponto de acesso) € necessaria para carregar arquivos
de exame para PACS. No menu de Configuragdes, vocé pode visualizar a lista de APs verificados e
excluir APs que ndo séo mais validos.

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”)>Manage Verified AP (“Gerenciar
AP verificado”). Selecione APs que ndo estdo mais em uso e toque em Delete (“Excluir”).

6.6 Verificacao de registros de atividades

Vocé pode verificar os registros de atividades para acompanhar o histérico de operacéo do seu
dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”)>
Activity Log (“Registro de Atividades”) para acessar os registros de atividade.
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e O ¢

p OBSERVACAO:

Para usuarios que registraram informagdes do usuario no servidor,
as informacdes de registro sao registradas no servidor.

6.7 Gerenciamento de pré-configuracao

Quaisquer pré-configuracbes que tenham sido alteradas podem ser inicializadas de volta
as configuracOes padrao, e € possivel excluir pré-configuracdes personalizadas criadas.
Também é possivel exportar pré-configuracdes personalizadas criadas para um arquivo
ou importar pré-configuracdes exportadas para o aplicativo HEALCERION (aplicativo d
e ultrassonografia SPHERA).

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) >Preset (“Pré-configuracao”).
E possivel inicializar, excluir, importar e exportar pré-configuracées.

p OBSERVACAO:

Ainicializacao, exclusao, exportacao e importacao de
pré-configuracdes so podem ser realizadas a partir do menu
Configuragdes. Consulte “4.1 Utilizagao de pré-configuragbes”

na pagina [x] para obter informacdes detalhadas sobre como fazer
alteracdes nas pré-configuragdes e criar novas pré- configuracgdes.
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OBSERVACAO:

Um asterisco (“*”) no final de um nome pré-configurado indica g
ue a pré-configuracao foi alterada pelo usuario.

6.8 Backup dos dados dos pacientes

Para evitar a perda de dados, vocé pode fazer backup de arquivos no menu Configurac@es. Siga as
instrucdes abaixo para fazer backup dos dados do paciente.

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) >Backup.

p OBSERVACAO:

= Emdispositivos Android, os arquivos com backup sao salvos na pasta
“BackupFiles” (“Arquivos de backup”) dos Documentos.

= Em dispositivos iOS, os arquivos com backupsao salvos na pasta
“BackupFiles” do SPHERA.

= Em dispositivos Windows (UWP), os arquivos com backup sado salvos
na pasta “BackupFiles” das Imagens.

6.9 Importacao de arquivos de backup

Vocé pode importar arquivos que foram previamente backup.
Siga as instrucoes abaixo para importar arquivos de backup.

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) >Import (“Importar”).
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Jo

OBSERVACAO:

= Paraimportar arquivos de backup de versdes anteriores do
aplicativo HEALCERION (SPHERA ultrassonografia), vocé deve
primeiro atualizar o aplicativo SPHERA para a verséo mais recente
e, em seguida, proceder com backup.

= Os dados de medicéo exibidos ndo serao suportados
para arquivos de backup importados de versdes anteriores
do aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA).

6.10 Alteracao de configuracoes de WI-Fl

Siga as instr

ucdes abaixo para registrar SSIDs para sua rede de trabalho (WI-FI do Local de Trabalho)

e dispositivo de ultrassonografia SPHERA (WI-FI do Dispositivo).

Jo

OBSERVACAO:

Consulte os itens a seguir sobre a diferenca entre
“Wi-Fi de Local de Trabalho” e “Wi-Fi do Dispositivo”

» Wi-Fido Local de Trabalho: uma rede de Wi-Filocal utilizada
para se conectar ao PACS (geralmente disponivel em hospitais)

= Wi-Fi de Dispositivo: uma rede Wi-Fi utilizada para conectar
o dispositivo SPHERA a um dispositivo movel pessoal.

OBSERVACAO:

Geralmente demora um pouco até que as alteracdes
de conex&o de rede Wi-Fi entrem em vigor.
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Alteracao das configuracoes de WI-Fl em dispositivos moveis Android

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) > WI-FI SeLing (“Configuracéo de WI-F1”).

Toque em Change (“alterar’) ao lado de “Workplace WI-FI SSID”
(“SSID de Wi-Fi- de Local de Trabalho”) e selecione seu SSID de WI-FI no local de trabalho da lista.

Toque em Change(“alterar”) o lado de “Device Wi-Fi SSID” (“SSID de Wi-FI de Dispositivo”)
e selecione o WI-FI SSID para o seu dispositivo na lista.

Alteracao das configuracoes de WI-Fl em dispositivos moveis de iOS

O Apple iOS néo permite alteracdes na configuracao de WI-FI dentro do aplicativo SPHERA.

Para registrar as conexoes WI-FI do local de trabalho e SPHERA com um dispositivo iOS, a conexao
de rede no local de trabalho deve ser feita no menu de configuracdes WI-FI do dispositivo movel
doiOS antes de tentar registrar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

Configuracoes DICOM

Vocé deve configurar todas as configuracdes de DICOM antes de converter videos
e imagens do aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA)
para o padrdo DICOM e envia-los para o servidor PACS.

6.11 Definicao de configuracoes DICOM
Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) > DICOM.

Preencha a configuracdo do PACS, a configuracao de servidor
da lista de trabalho e a configuragdo do aplicativo.

Ao compartilhar dados de diagndstico ou envia-los para o PACS,
selecione o formato de compactacdo para arquivos DICOM.

p OBSERVACAO:

= Vocé pode tocar em Ping test(“teste de Ping”) para garantir que a
conexao PACS esteja funcionando.

= O PACS deve ser configurado antes que vocé possa carregar arquivos
DICOM ou atualizar a Lista de Trabalho
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6.12 Fluxo de trabalho DICOM

Depois de definir as configuragdes do DICOM, siga as instru¢bes abaixo para converter
videos e imagens do aplicativo SPHERA para o padrdo DICOM e envia-los para o servidor PACS.

Fluxo de trabalho DICOM para dispositivos moveis Android

Inicie o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA) e toque em
SETTING (“CONFIGURACAQ”) >WI-Fl seLing (“configuracao WI-FI”’).

Habilite a opcao “Automatically connect to Wi-FI” (“Conecte-se automaticamente ao WI-FI”)
e togue em Change (“alterar”) para selecionar um SSID para sua rede de trabalho
(Workplace WI- F1 SSID) e o dispositivo de ultrassonografia SPHERA (DeviceWI-Fl SSID).

Na tela inicial, toque em Work List (“Lista de Trabalho”).

Defina uma condicéo de pesquisa e toque em Update (“Atualizar”).
A lista de trabalho sera carregada do servidor e sera salva automaticamente no dispositivo.

Selecione um paciente na Lista de Trabalho. A tela de varredura sera exibida.
Realize um exame e salve imagens ou videos do exame.

Apobs o0 exame, toque em Patient List (“Lista de Pacientes”) na tela inicial.
Selecione um paciente da lista.

Na tela ‘Revisao’, selecione arquivos de exame e toque em € . Os arquivos de exame registrados sao
automaticamente convertidos para formato DICOM e, em seguida, transmitidos para o servidor PACS.

Fluxo de trabalho DICOM para dispositivos moveis Android

Acesse as configuracdes WI-FI do seu dispositivo movel (SeLings (“Configuracoes”)>WI-Fl)
e conecte-se ao WI-FI do local de trabalho.

Inicie o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA)
e toque em Work List “Lista de Trabalho”) na tela inicial.
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Defina uma condi¢do de pesquisa e toque em Update(“Atualizar”). A lista de trabalho seréa carregada
do servidor e sera salva automaticamente no dispositivo.

Minimize o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA), acesse as Configuragdes
de WI-FI de dispositivo moével (SeLings>WI-FI) e conecte-se ao dispositivo SPHERA via WI-FI.

Mude de volta para o aplicativo HEALCERION(aplicativo de ultrassonografia SPHERA ) e selecione um
paciente na Lista de Trabalho. A tela de varredura sera exibida.

Realize um exame e salve imagens ou videos do exame.

Ap0s o0 exame, toque em Patient List (“Lista de Pacientes”) na tela inicial.
Selecione um paciente da lista.

Na tela “Review” (‘Reviséo”), selecione arquivos de exame e toque em &» .

Os arquivos de exame registrados sao automaticamente convertidos
para formato DICOM e, em seguida, transmitidos para o servidor PACS.

Fluxo de trabalho DICOM para dispositivos moveis UWP

Acesse as configuracbes WI-FI do seu dispositivo movel
(Network & Internet SeLing >WI-Fl) e conecte-se ao WI-FI do local de trabalho.

Inicie o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA)
e toque na Lista de Trabalho natela inicial.

Defina uma condicdo de pesquisa e toque em Update (“Atualizar”).
Alista de trabalho sera carregada do servidor e sera salva automaticamente no dispositivo.

Minimize o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA ),
acesse as configuracdes WI-FI do dispositivo mével (Network & Internet SeLing >WI-Fl)
e conecte-se ao dispositivo SPHERA via WI-FI.

Mude de volta para o aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA)
e selecione um paciente na Lista de Trabalho. A tela de varredura sera exibida.

Realize um exame e salve imagens ou videos do exame.
Ap0s o0 exame, toque em Lista de Pacientes na tela inicial. Selecione um paciente da lista.
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Na tela ‘Revisao’, selecione arquivos de exame e toque em €» .
Os arquivos de exame registrados séo automaticamente convertidos
para formato DICOM e, em seguida, transmitidos para o servidor PACS.

6.13 Definicao de configuracoes DICOMTLS

Para definir as configurac6es de seguranca do TLS, é preciso um certificado publico do SCP (servidor).
Copie o certificado e carregue-o no aplicativo HEALCERION (aplicativo de ultrassonografia SPHERA).

p OBSERVACAO:

O local de armazenamento e o nome do arquivo
do certificado publico s&o os seguintes.

= Android: Documents/pacs.pem(ou.cer)
= iOS: [SPHERA]/pacs.pem(ou.cer)

= Windows (UWP): Imagens/pacs.pem (ou.cer)

Na tela inicial, toque em SETTING (“CONFIGURACAQ”) > DICOM.
Toque nas caixas de selecdo “Enable TLS” (“Habilitar TLS”).

Toque em Load Certificate (“CarregarCertificado”) para carregar o arquivo de certificado publico.
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Toque em Save (“Salvar”) para completar as configuragdes de seguranca do TLS.
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6.14 Desligamento do dispositivo

Pressione o botéo liga/desliga por mais de 2 segundos.
O LED de alimentacéo fica verde por alguns segundos e depois desliga.

/. Manutencao

A ultrassonografia SPHERA requer cuidados e manutencao regulares para funcionar
com seguranca e adequada. Para garantir que o dispositivo de ultrassonografia SPHERA
funcione continuamente com a maxima eficiéncia, observe os seguintes procedimentos
como parte do seu programa interno de manutencéo de rotina.

* Os manuais de servico necessarios para manutencdo, como reparos e inspecoes,
séo fornecidos ao pessoal de servigo do fabricante.

Q ATENCAO:

= O usuério deve garantir que as inspecdes de seguranca sejam
realizadas pelo menos a cada 12 meses de acordo com 0s requisitos
da norma de seguranca do paciente IEC 6060 1-1/UL6060 1-1.

= Somente técnicos treinados podem realizar as inspegdes
de seguranca mencionadas acima.

7.1 Inspecao do dispositivo de ultrassonografia SPHERA

pds cada uso, inspecione a lente e a carcaca do dispositivo.
Procure por qualquer dano que permita a entrada de liquido no dispositivo.
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% ~ ; ANTES/DEPOIS CONFORME
ACOES DE MANUTENCAO DIARIO DE CADA USO NECESSARIO
Inspecione a cabeca
do transdutor @ @ @
Cabeca de transdutor limpo (\/; <\/; (\/;
ATENCAO

= Se algum dano for encontrado, ndo coloque o dispositivo em qualquer liquido (por exempilo,
para desinfeccéo) e pare de usa-lo até que tenha sido inspecionado e reparado/substituido
por um representante de servico de HEALCERION.

= O dispositivo de ultrassonografia SPHERA satisfaz os requisitos IPX7 por
ser impermeavel até um maximo de 0,75 pol. (19 mm) da cabeca (lado do transdutor).
N&ao mergulhe o dispositivo em qualquer liquido sobre o nivel maximo de imersao.

7.2 Limpeza do dispositivo de ultrassonografia SPHERA

De acordo com o0 esquema de Classificacdo de Spaulding, o dispositivo de ultrassonografia SPHERA
é classificado como dispositivo ndo critico. (A Classificacao de Spaulding descreve risco potencial de
infeccdo causada pelo dispositivo e 0s processos microbicidas adequados). A FDA recomenda uma
limpeza minuciosa, depois desinfec¢do intermediéria ou de baixo nivel para dispositivos néo criticos,
dependendo da natureza e extens&o da contaminagao.

Siga as instrucdes abaixo ao limpar seu dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

1. Processamento de ponto de uso

= Apos utilizar o produto, desligue o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

= Remova o gel de acoplamento e outras substancias visiveis do dispositivo,
limpando com um pano macio e seco. Alternativamente, use um lenco desinfetante pré- cuidado.

= Ao remover material seco preso a superficie, 0 pano pode ser

umedecido com agua morna. Certifique-se de que o pano néo esta
excessivamente molhado para evitar que a agua entre no dispositivo.
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Para obter uma lista de produtos de limpeza compativeis, consulte produtos de limpeza aprovados em
‘Produtos de limpeza aprovados’.

2. Limpeza e Desinfeccéo

= Comece na parte superior do dispositivo de varredura e limpe em direcédo a cabeca de varredura
com um pano macio e seco. Certifique-se de remover quaisquer géis ou material particulado.

= Uma quantidade adequada de Gel (Veja uma lista de produtos de limpeza compativeis)
foi colada na cabeca da sonda dispositivo, deixe que seque em temperatura ambiente por 1 min.

= Depois de 1 min, limpe o Gel da cabeca da sonda dispositivo com papel toalha ou Kimwipes.
= Verifique se todo gel, material particulado e fluidos corporais foram removidos.
= Repita com novo material de limpeza, se necessario.

= ApoOs cada limpeza, inspecione alente e o invélucro. Procure por qualquer dano que permita a
entrada de liquido no dispositivo.

Produtos de limpeza aprovados

Os produtos de limpeza aprovados pelo fabricante séo os seguintes.

NOME DO PRODUTO FABRICANTE
Tristel Duo ULT Tristel
Bleach Germicidal Cleaner Clorox
Transeptic Cleansing Sol. Parker

& ATENCAO:

Se algum dano for encontrado, ndo coloque o dispositivo em qualquer liquido
(por exemplo, para desinfecgao) e pare de usa-lo até que tenha sido inspecionado
e reparado/substituido por um representante de servico de HEALCERION.
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Q ATENCAO:

= Nao utilize produtos de limpeza contendo substancias abrasivas.

= Nao molhe ou sature o transdutor (cabega dispositivo)
com solugdes contendo alcool, alvejante, compostos de cloreto
de amonio, perdxido de hidrogénio ou quaisquer solugdes incompativeis.

= Qualquer dano ao dispositivo de ultrassonografia SPHERA
causado por produtos/substancias de limpeza nao aprovados
nao sera coberto pela garantia do produto.

8. Resolucao de problemas

As secdes listam problemas do sistema (mensagens), suas causas e sugestdes para resolver
tais problemas. A secdo 9.4 contém informacdes sobre problemas de seguranca de relatorios.

8.1 Mensagens relacionadas ao dispositivo

Consulte a tabela a seguir para encontrar solugfes para problemas relacionados
ao dispositivo que vocé pode encontrar ao usar seu dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

CATEGORIA MENSAGEM SOLUCAO

O dispositivo esta

paralisado devido a Aviso preliminar:

alta temperatura. A atemperatura

varredura comegara da superficie

automaticamente ultrapassou 109,4

guando a °F, (43 °C) Pare de operar

temperatura operavel - (500L). o dispositivo e

Temperatura do sistema (Qratingioa (500L) aguarde LerL

Aviso finala minutos antes de
temperatura da operar o dispositivo

Dispositivo superficie excedeu novamente.

superaquecido. 48 °C - (500L).

Dispositivo desligara Dispositivo

automaticamente. sera desligado
automaticamente.
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CATEGORIA MENSAGEM SOLUCAO

Bateria fraca. ) .
Aviso preliminar:

Por favor, .
desligue e carregue BRI TEIEEL
0
antes de usar. (1396} Pare de operar

o dispositivo e
carregue a bateria
antes de operar

o dispositivo
novamente.

Bateria fraca

Aviso final:
Bateria muito
fraca. Dispositivo
sera desligado
automaticamente.

(10%)

Bateria fraca.
Dispositivo desligara
automaticamente.

Se as mensagens persistirem mesmo apos tentar as solucdes sugeridas, entre em contato com
a HEALCERION para que o dispositivo, bateria, carregador de bateria ou adaptador de alimentacao
CA seja examinado(a) e reparado(a).

8.2 Mensagens relacionadas a conexao do dispositivo

Consulte a tabela a seguir para encontrar solu¢des para problemas relacionados
a conexao dispositivo que vocé pode encontrar ao usar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

p OBSERVACAO:

Desabilitar os recursos de “Economia de Energia” (‘Power Saving”) em seu
dispositivo mével antes de tentar conectar seu dispositivo moével ao dispositivo
de ultrassonografia SPHERA. Em alguns dispositivos méveis, a conexao

\de rede com o dispositivo de ultrassonografia SPHERA falha se o dispositivo
movel estiver em execucao no modo de economia de energia.
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MENSAGEM

Falha na

Erro de conexao de
rede. Por favor, tente

A conexao
de rede ndo pbde

SOLUCAO

Tente novamente

D 3l conectar novamente. ser estabelecida. dep0|s_, ot
reconfigurar tanto
~ [ itiv
Desconectado do A conexédo gISHSEpsz ;ugnto 0
Conex&o encerrada dispositivo. Por favor, com o dispositivo dispositivo mével
reconecte-se. foi perdida. '
Encontre o
O dispositivo dispositivo movel
Tentativa de conexao Ja conectado SPHERA ja esta gl(])e deiztaocs?tr;scc)tzdo
de rede duplicada a outro usuario. conectado a outro P

dispositivo movel.

encerre a conexao
antes de tentar
novamente.

Falha na atualizacéo
do firmware

Falha na atualizacédo
do firmware

A atualizagao
do firmware nao
pdde ser concluida.

Tente

novamente depois
de reconfigurar
tanto o dispositivo
SPHERA quanto o
dispositivo mével.

Se as mensagens persistirem mesmo apos tomar as acoes sugeridas, entre em contato com
a HEALCERION para obter solu¢des e providenciar o exame e reparo do dispositivo, se necessario.

8.3 Mensagens relacionadas a rede DICOM

Consulte a tabela a seguir e encontre solugcdes para problemas relacionados
arede DICOM que vocé pode encontrar ao usar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

Manual de Uso 98



SPHERA » MEDBEAUTY'

CATEGORIA MENSAGEM CAUSA
Informagdes do PACS néo foi
Erro de N ~ i
. ~ PACS ndo estéo configurado em
configuracao 1 ) . ~
configuradas. Configuracoes.
Vocé deseja A Lista de trabalho

informagdes de lista
de trabalho do
servidor?

Erro de configurar o né&o foi configurada
configuragao 2 Informacoes em

do PACS? Configuracoes.

As informacdes

do servidor da lista

de trabalho n&o 2= on EN

- . A Instituicao nao
Erro de estdo configuradas. . )
: 5 ! ; foi configurada em

configuracéo 3 Deseja configurar as

Configuracoes.

SOLUCAO

Na tela inicial, toque
em SETTING
(“CONFIGURACAQ”)
>DICOM

para configurar as
informacdes de PACS,
Lista de Trabalho e
Aplicativo.

Se esses campos

ja estiverem
preenchidos,
verifique se todas as
informacdes estao
corretas.

Erro de conexao 1

As informacdes do
SSID no local de
trabalho ndo estao
configuradas.
Deseja configurar as
informac6es do SSID?

A conexao com
PACS/Worklist
falhou.

Togue em Yes e siga
as instrucoes na tela.
Ou, na tela inicial,
toque em

SETTING
(‘CONFIGURACAQ") >
WI-FI Setting
(“Configuracao de
WI-FI”). Toque em
Change (“Alterar”)
ao lado de “ SSID
de WI-FI do Local de
Trabalho” e selecione
0 SSID para arede
do o seu local de
trabalho.
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CATEGORIA

MENSAGEM

Erro de conexao 2

Ndo ¢é possivel
conectar ao servidor.
Por favor, verifique
a rede e o servidor
estado.

A conexao WI-FI com
o servidor falhou.

SOLUCAO

Verifiqgue com o
administrador de rede
para garantir que

a rede do servidor
esteja em cima

e executando.

Erro de conexdo 3

Falha na conexdo de
rede. Por favor, tente
se conectar com o

A conexao com o
PACS falhou.

Na tela inicial,
toque em SETTING
(‘CONFIGURACAQ")
>Configuracoes
WI-FI. Toque em
Change(“alterar”)
ao lado de

dispositivo. “Dispositivo WI-Fi
SSID” e selecione
0 SSID para
0 seu dispositivo.
Erro de conexdo 4 Teste de conexao Conexao com lista Tente Eodas_as
PACS Falhou. de trabalho falhou. sugestdes acima.

Se as mensagens persistirem mesmo apos tomar as solugdes sugeridas, entre em contato com
a HEALCERION para obter solucdes e para o dispositivo ser examinado e reparado, se necessario.

8.4 Informe de problemas de seguranca

No caso de uma ameaca relacionada a seguranca cibernética dos equipamentos e softwares,
pare imediatamente o equipamento ou software de trabalhar e informe o pessoal de servico da
HEALCERION para que as medidas necessarias sejam tomadas.
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8.5 Nota de Seguranca
Ao usar o aplicativo SPHERA, vocé deve prestar aten¢ao aos seguintes pontos de seguranca.

= N&o instale aplicativos em dispositivos méveis sob root ou jailbrake.
Caso contrario, vocé pode estar exposto a varias vulnerabilidades.

= Nao baixe ou instale arquivos de aplicativos distribuidos
fora da Play Store (Android), App Store (iOS) ou Microsoft Store (Windows)

= Se voceé estiver usando o Sistema Operacional Windows,
recomendamos o uso de um firewall de PC pessoal.

= Execute periodicamente atualizacdes do SISTEMA OPERACIONAL
em dispositivos mdveis e PCs para manter a versao mais recente do OS.
Caso contrario, vocé pode ser exposto a multiplas vulnerabilidades.

1. Limitar o acesso apenas a usuarios confiaveis:

1. Limite o acesso a dispositivos por meio da autenticacéo dos usuarios (por exemplo,
ID do usuario e senha, smartcard, biométrico) pela chave de codigo WI-FI WPA2 PSK e WI-FI AP

2. Use métodos temporizados automaticos para encerrar sessoes
dentro do sistema, quando apropriado para 0 ambiente de uso

3. N&o ha login multiplo. Apenas uma conta Unica pode ser registrada em um dispositivo.

4. O dispositivo suporta login local/servidor por meio de uma interface de software. Os usuarios
podem escolher se selecionam um login local ou login do servidor. No caso do login do servidor, o
usuario € verificado por meio de uma etapa de verificacdo de e-mail para verificar se 0 usudrio usa
uma conta de e-mail valida. Nao suporta autenticacéo multifatorial.

5. Quando o usuério registra senha, a mensagem de aviso sera mostrada ao usuario por
ndo usar a senha que pode ser inferida. Além disso, quaisquer senhas codificadas ndo séo
utilizadas no software. N&o séo utilizadas contas de dispositivo privilegiadas para fins de servigo.

6. A atualizacao de software pode ser realizada por meio da loja de aplicativos

especifica do SISTEMA, e a autenticacéo pode ser necessaria depende da politica da loja.
Em caso de atualizacéo do firmware, o usuario pode escolher se deve atualizar ou ndo o firmware.
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2. Garantir conteudo confiavel

1. Ousuario pode atualizar o software através de lojas de aplicativos autorizadas (Android: Play
Store, IOS: App Store, Windows: Microsoft Store). O firmware esta protegido contra alteracfes néo
autorizadas incorporando o firmware nas imagens do aplicativo. No caso da atualizacéo do firmware,
o valor de hash MD5 do firmware € comparado para verificar se € um arquivo valido ou modificado.

2. Osusuarios podem identificar a versao de software naloja de aplicativos especifica
do OS autorizado. Quando o firmware requer uma atualizacéo, o aplicativo aparece a notificagao
gue mostra a versao atual e a versao que precisa ser atualizada.

3. Usando canal de codificacdo do WI-FI WPA2 (protocolo 802.11n).
Os dados séo criptografados usando o AES-256.

3. Detectar, responder, recuperar

1. Implemente recursos que permitam que 0S compromissos de seguranga sejam detectados,
reconhecidos, registrados, cronometrados e acionados durante o uso normal. O usuario pode verificar
o registro de uso do aplicativo atraves do Registro de Atividades na janela Configuracéo do aplicativo.
Quando o usuario usa login baseado em nuvem, o registro de uso do aplicativo também é gravado
no servidor em nuvem. O usuario ndo pode excluir o login em nenhum caso. Os contelidos de registro
registrados sao os seguintes: Tela On/Off, Login/Logout, Imagem/video salvo, Imagens enviadas por
e-malil/upload/exportacéo, dados do paciente backup/extraido, Exame iniciado/over, lista do paciente
criado/excluido.

2. Desenvolva e forneca informacgfes ao usuario final sobre acées apropriadas para tomar na
deteccdo de um evento de ciber-seguranca. Descricdo para “No caso de uma ameaca relacionada a
seguranca cibernética do equipamento e software, pare imediatamente o equipamento ou software
de trabalhar e entre em contato com o pessoal de servico da HEALCERION para tomar as medidas
necessarias” no Manual do Usuario.

3. Implemente recursos gque protejam a funcionalidade critica, mesmo quando a seguranca
cibernética do dispositivo foi comprometida. Em caso de falha de login desconhecida, o usuério
ainda pode acessar a funcionalidade critica do dispositivo através do modo Quick Scan.

E um modo de acesso de emergéncia que fornece imagens em tempo real.

4. Forneca métodos de retencéo e recuperacao da configuracdo do dispositivo

por um usuério privilegiado autenticado. Vocé pode armazenar o arquivo de backup
dentro ou fora do App e restaurar dados importando- 0s, se necessario.

Os dados de backup séo criptografados com compactacgédo ZIP AES-256
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9. Informacoes técnicas
Conformidade de seguranca

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA esté de acordo com as seguintes normas de seguranga.

IEC 60601-1 Equipamento medico elétrico

IEC 60601-1-2Compatibilidade Eletromagnética

IEC 60601-1-6 Usabilidade

IEC 62304 Processos de Ciclo de Vida de Software

= |[EC 60601-2-37 Requisitos Especificos para a Seguranga
dos Equipamentos Médicos de Diagndstico e Monitoramento da Ultrassonografia

= |IEC 62359 Ultrasonics — Caracterizacdo de Campo — Métodos de Teste para a Determinacao
de Indices Térmicos e Mecéanicos Relacionados aos Campos Ultrassonicos de Diagnostico Médico

= ISO 10993 Avaliacao Bioldgica de Dispositivos Médicos

Desempenho essencial

A sequir, os principais propositos do uso do dispositivo de ultrassonografia SPHERA.
= Aquisicao de imagens de ultrassonografia

= Exibicdo de imagens de ultrassonografia no visor principal

= Medicao de imagens de ultrassonografia

9.1 Etiquetas de identificacao

As etiquetas de identificacdo séo fornecidas para informar 0s usuarios
sobre as informacdes de seguranca, bem como as especificagdes do dispositivo.
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Etiquetas de identificacao no dispositivo (SPHERA)

Etiquetas de identificacao em acessorios de alimentacao de energia

Adaptador CA
- MEDICAL POWER SUPPLY
M. (€ K
(] i &
Carregador de bateria _ wcuow
SPHERA
Carregador de bateria
@ MEALCERION
Model : RGN
Input Power:DC 12V === 15A
Output Power : DC 8.4V === 19A
.
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Q ATENCAO:

= Tenha cuidado com os problemas relacionados
a EMC ao operar o dispositivo de ultrassonografia SPHERA.

= Nao opere o dispositivo de ultrassonografia SPHERA
adjacente ou empilhado com outros equipamentos.

= Nao utilize nenhum adaptador de energia ou cabos que n&ao sejam
os fornecidos com o dispositivo. Utilizar cabos ou acessorios errados
podem afetar negativamente o desempenho da EMC.

9.2 Orientacao e declaracoes do fabricante

Carregador de bateria

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA destina-se a ser usado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificado abaixo. E sua responsabilidade como operador garantir que ele seja operado
em um ambiente em conformidade com as seguintes condi¢oes.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A AMBIENTE

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE ELETROMAGNETICO - ORIENT ACKO
Perturbacéo
iradiada CISPR 11 i Bl

A conexao WI-FI com o servidor falhou.
Tenséo de perturbagéo do A conexao com o PACS falhou.
terminal de rede principal Grupo 1 Classe B
CISPR 11

O sistema de imagem ultrassonografia

Emisséo harmonica
Classe A SPHERA é adequado para uso

IEC 61000-3-2 i
em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente
Flutuaco de tensdo ligados a rede publica de alimentacéo

IEC 61000-3-3 Concorda de baixa tensdo que abastece edificios

utilizados para fins domeésticos.
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Imunidade eletromagnética

O dispositivo de ultrassonografia SPHERA destina-se a ser usado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificado abaixo. E sua responsabilidade como operador garantir que ele seja operado
em um ambiente em conformidade com as seguintes condicoes.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

TESTE DE
IMUNIDADE

NIiVEL DE TESTE
IEC 60601

NiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE
ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

Os pisos devem ser

Descarga de madeira, concreto
Descarga por n :
Descarga por 8 kV contato . Ou ceramica. Se 0s pisos
b ) 8 kV contato direto
eletrostatica (ESD) direto 15 kV 15KV de descaraa forem cobertos com
IEC 61000-4-2 de descarga . 9 material sintético,
i de air- gap . )
de air- gap a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.
Imunidade de campo © SEEMEEE ke
P 10 VIm 10 V/m ultrassonografia SPHERA

eletromagnético RF
irradiada
IEC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

€ adequado para uso
no ambiente de saude
profissional

Imunidade aos 28 V/m Max. n&o mais do que 30 cm (12
28 V/Im Max.

campos de 385-5785 MHz 385-5785 MHz polegadas) para qualquer

proximidade de de acordo com ety e parte do sistema de

equipamentos de a tabela 9 na 2 tabela 9 na IEC imagem ultrassonografia

comunicacao sem IEC60601-1- 60601-1-2:2014 SPHERA, incluindo

fio RF IEC 61000-4-3 2:2014 ] cabos especificados

Os equipamentos portateis
de comunicagédo RF

(incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas
externas) devem ser usados

pela Healcerion. Caso
contrario, a degradacéo
do desempenho deste
equipamento poderia

resultar
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

AMBIENTE

TESTE DE NIVEL DE TESTE NiVEL DE .
ELETROMAGNETICO -
+ 2 kV para
linhas de * 2 kV para linhas A qualidade da energia
Surto/Transiente alimentacéo de alimentacao fornecida deve ser
rapido elétrico IEC + 1 kV para + 1 kV para linhas adequada para residéncia,
61000-4-4 linhas de 1/0 de 1/0 de 100 kHz local de negdcios em geral
de 100 kHz de repeticao ou ambiente hospitalar.
de repeticao
+linha de 1 kV +linha de o1 GUElEEER Ca Enegel
. : fornecida deve ser
Surto para linha 1 kV para linha et hara residencia
IEC 61000-4-5 + linha de 2 KV + linha de quada para :
local de negdécios em geral
para terra 2 kV para terra . )
ou ambiente hospitalar.
3V 3V A for¢ca do campo RF na
0,15-80 MHz 0,15-80 MHz faixa de frequéncia de 150
6 V em bandas 6 V em bandas kHz ~80 MHz, a for¢a do
: de radio ISM & de radio ISM & campo RF deve ser menor
Imunidade
Y e Amateur entre Amateur entre que 3 V.
conduzidos induzidos 0,15 80 MHz e
80% AM em 80% AM em Se for observado um
por campos de RF . !
linhas de fonte linhas de fonte de desempenho anormal,
IEC 61000-4-6 : . 1
de energia energia podem ser necessarias
de 1kHz de 1kHz medidas adicionais, como
& linhas I1/10 & linhas 1/10 reorientar ou realocar o
sensor intraoral.
A qualidade da energia
fornecida deve ser
0% UT: 0,5 ciclo 0% UT: 0,5 ciclo ﬁ)dgtézdsepaggézsédnf”‘zfél
Quedas de tensao ROk S, 5575 S0 ou ambien%e hos ita?ar
. - ’ 135°, 180°, 225°, RIS THE 0, 2245 P '
interrupcdes curtas

e variacoes de
tensao nas linhas
de entrada de
alimentacéo IEC
61000-4-11

270° e 315°

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30
Ciclos Fase Unica:
a 0°

0% UT:; Ciclo
250/300

270° e 315°

0% UT; 1cicloe 70
% UT; 25/30

Ciclos Fase Unica:
a Q°

0 % UT; 250/300
ciclo

Para que o usuario opere
continuamente até mesmo
a fonte de alimentacéo
elétrica seja interrompida,
recomenda-se que 0
dispositivo de fornecimento
de energia ininterrupto
(UPS) ou bateria seja
preparado.
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

AMBIENTE
ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

TESTE DE NIVEL DE TESTE NIVEL DE
IMUNIDADE IEC 60601 CONFORMIDADE

Se ocorrer a
degradacéao do
desempenho essencial,
pode ser necessario
posicionar o sistema
de imagem por

Campo ultrassonografia SPHERA
magnético mais longe de fontes
de frgquéncia~ 30 A/m 30 A/m de campA)os_magnéticqs
de alimentacgéo de frequéncia de energia
(50/60H2z) ou instalar blindagem
IEC 61000-4-8 magneética.

O campo magnético de
frequéncia de energia
deve ser medido no local
de instalacéo pretendido
para garantir que ele seja
suficientemente baixo.

Nota UT é a fonte de tensdo A.C. antes da tensao do nivel de teste.

Taxa de Absorcao Especifica (Relatorio de Teste IEC 62479)

Este produto € homologado pela Anatel de acordo com os procedimentos regulamentados para
avaliacdo da conformidade de produtos de telecomunicacfes e atende aos requisitos técnicos
aplicados, incluindo limites de exposicdo a Taxa de Absorcéo Especifica para campos elétricos,
magneéticos e eletromagnéticos de radiofrequéncia. Esteja ciente de que 0s valores maximos

de SAR medidos para este produto séo os abaixo.
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Valores de Pmax baseados em SAR para alguns casos descritos
por ICNIRP, IEEE Std C95.1-1999 e IEEE Std C95.1-2005

lirmiite:
M- SAR, Massa Pz
Diretriz/Padrio . média, mg -y Wivel de exposigao Regido do corpo
PiKg
2 10 20 Publico geral cabeca e ronco
4 10 40 Piiblico geral Membros
ICNIRP
10 10 100 Ccupacional cabeca & Ironco
20 10 200 Ocupacional membros
1 Descontrolado Cabega, fronco, bragos,
1.6 1.6 Ambiente pernas
Descontrolado
4 10 40 : Maos, pulsos, pés e
Ambiente angulos
IEEE Std
C85.1-1999
B 1 Eﬂ Cﬂnt.rﬁlﬂda CEH&. tronoo, hm_
Ambiente pernas
0 10 200 Cnntrolada Maos, pulsos, pés e
.ﬂ.mblﬂl‘lm _a”g u |US
Corpo exceto
2 10 20 nivel de acdo extremidades &
pinas
4 10 40 nivel de acdo Edremidades &
pinas
IEEE Std
C985.1-2005
Corpo exceto
10 10 100 Cnntrolada extremidades e
Ambiente
pinas
20 10 200 Cnnllmlada Extremidades &
Ambiente pinas
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A DO

Algumas bandas de frequéncia tipicas de dispositivos sem fio portateis e niveis correspondentes
de exclusao de baixa poténcia Pmax previstos usando equacoes.

Prmax
iy
f Peso Exemplo de
GHz % interface agrea s=5mm p =25 mm
m=1g m=10g m=1g m=10g
0,393 3.8 TETRA 697 292 265 526
0.420 4,8 GSM a8 293 274 541
0.461 3,3 APCO a0 244 233 468
0,485 14, 4 iDEM 117 337 347 660
0.838 7,6 15-136 48 148 198 399
0.859 8,1 PDC 47 145 198 398
0.884 16,7 TETRA 54 162 233 456
0,896 4,7 TETRA 40 127 176 360
0.918 4. 8 IDEN 37 118 165 342
0,925 7.6 GSM 41 129 185 375
1.465 4,9 PDC 17 60 128 281
1.795 9.5 GSM 13 50 139 308
1.920 7.3 GSM 1 44 132 302
2.045 12,2 UMTS 1 44 146 330
2.350 4,3 WiBro 7.9 34 130 323
2 442 3,4 802.11b 7.3 32 130 328
3.550 14,1 WinAX 6,7 T 244 657
5.250 3,8 WinAX 6,8 53 258 B45
5.788 1,3 WIMAX 6,2 52 164 564
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9.3 Informacoes de Comunicacao sem fio

Especificacio de Wi-Fi

2402MHz ~ 2480MHz (LE 1Mbps)

Alcance de frequéncia 5190MHz ~ 5230MHz (B02.11n_HT40 / ac_VHT40)
5210MHz (B02.11ac_VHTEO)

técnica de modulagio WI-FI: OFDM
2402MHz ~ 2480MHz (LE 1Mbps): 40ch 5190MHz ~

MNimero de canais 5230MHz (B02.11n_HT40 f ac_VHT40): 2ch 5210MHz (802.11ac_VHTBO):

1ch LE 1Mbps: Tipico 0,4dBm, Maximo

3,6dBm BOZ,1 1n_HT40: Tipico 10,5dBm, Maximo 15,1dBm

802 11ac_VHT40: Tipico 10,4dBm, Maximo 15,0dBm B02.11ac_VHTED:
Tipico 4,8dBm, Maximo 9 4dBm

Poléncia de fransmisso

Funcao sem fio

Tecnologia sem fio Wi-Fi
2402MHz - 2480MHz (LE 1Mbps)

Faixa de RF 5180MHz - 5230MHz (802.11n_HT40/fac_VHT40)
5210MHz (802.11ac_WVHTED)

Outro modo de operacio N/D

Qualidade de Servico (QoS
Taxa de Tarslertnia Mais de 85 Mbps Menos
Laténcia de 0,5 ms Menos de
Taxa de erro de bil/pacote 5% Mais de 90%
Disponibiidade

Informacdes sobre o teste de coexisténcia sem fio

O SPHERA passou no teste de coexisténcia sem fio com base no padrao ANSI C63.27:2017.

O sinal de interferéncia foi gerado por meio de 3 roteadores, um celular com Bluetooth ligado
e em busca de sinal e um mouse sem fio Bluetooth.

Nenhuma degradacéo foi observada durante o teste, independentemente da distancia do SPHERA.

As verificacfes de funcionalidade foram realizadas durante e ap0s o teste,
e 0 SPHERA continuou a funcionar corretamente.

Manual de Uso 112



SPHERR » MEDBEAUTY

Apesar do resultado do teste bem-sucedido, recomendamos o uso do SPHERA
longe de produtos sem fio, tanto quanto possivel. Os usuarios podem consultar
‘Separacao de outros equipamentos de comunicacéo sem fio RF'.

& ATENCAO:

O usuario usar o SPHERA nas proximidades das fontes de RF, ele pode diminuir o
FPS ou pode ser desconectado.

Se for dificil diagnosticar devido ao baixo FPS ou a desconexao, afaste as fontes
de RF do SPHERA e do dispositivo mével.

Este equipamento n&o tem direito a protecao contra interferéncia prejudicial e
nao pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados. Para mais
informagdes, consulte o site da Anatel: www.gov.br/anatel/pt-br.

Separacao de outros equipamentos de comunicacao sem fio RF

O cliente ou usuério do equipamento do sistema de imagem ultrassonografia SPHERA pode prevenir
a perturbacéo eletromagnética mantendo a distancia minima entre o dispositivo de comunicacao
sem fio RF portatil e mével e este equipamento de acordo com a poténcia de saida da comunicagdo
sem fio RF dispositivo da seguinte forma.

POTENCIA

BANDA [MHZ] SERVICO S [W] DISTANCIA [m]
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2 0,3
GSM 800/900,
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2 0,3
CDMA 850,
Banda LTE 5
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BANDA [MHZ]

1700-1990

SERVICO

GSM 1800,
CDMA 1900,
DECT,

Banda LTE

1, 3,4, 25; UMTS

PQTENCIA
MAXIMA [W]

DISTANCIA [m]

0,3

2400-2570

Bluetooth,
WLAN,
802.11b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7

0,3

5100-5800

WLAN 802.11a/n

0,2

0,3

Q ATENCAO:

= O equipamento de comunicacédo de RF é usado a menos de 30 cm
de qualquer parte do sistema de imagem de ultrassom SPHERA,
incluindo cabos especificados pela Healcerion.

= Adistancia maxima de operagao aceitavel € de 30m sem paredes no meio.
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9.4 Padroes aplicaveis e métodos de teste
de acordocomalEC 60601-1-2 Ed. 4

PADRAO EMC TESTE PORTA NIVEL/REQUISITO

FENOMENO

Tenséo de perturbacéo

BASICO DA OU METODO TESTADA DO TESTE

) EN55011
dq te.rmlnal de rede CISPRLL Rede CA Grupo 1, Classe B
principal
. . EN 55011 :

Perturbacgéo irradiada CISPR11 Recinto Grupo 1, Classe B
Emissao corrente EN 61000-3-2
harménica IEC 61000-3-2 Reas GRS

~ Pst: 1
e oo, | Eneao0a ieca | PEOSS
emisgéo de cintilacéo ECT6E000:353 dmax: 4%

¢ dc: 3,3%
Descarga eletrostatica EN 61000-4-2 : I LEETETD
Imunidade IEC 61000-4-2 RESME o R

+ 15 kV/Air
Imunidade de campo 10 V/m
eletromagnético RF FEI\(IE 661100%%-j1-% Recinto 80 MHz-2,7 GHz
irradiada 80% AM a 1 kHz
Imunidade aos campos Max. 28 VIm
de proximidade do EN 61000-4-3 Recinto Tabela 9 na
equipamento de IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-
comunicagado sem fio RF 2:2014
) +2kV

Imunidade de surto/ EN 61000-4-4 ks
transiente rapida elétrica IEC 61000-4-4 Rede CA Repeti¢do de 100

kHz frequéncia
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9.4 Padroes aplicaveis e métodos de teste
de acordocomalEC 60601-1-2 Ed. 4

FENOMENO PADRAO EMC TE§TE PORTA NIiVEL/REQUISITO
BASICO DA OU METODO TESTADA DO TESTE
: EN 61000-4-5 Linha para Linha
Imunidade de surto IEC 61000-4-5 Rede CA +0,5KV, + 1KV
3V
0,15 MHz-80 MHz
Imunidade a DistUrbios 6 V em bandas
Conduzidos Induzidos AN eI A Rede CA de radio ISM &
IEC 61000-4-6
por campos de RF Amateur
0,15 MHz-80 MHz
80% AM a 1 kHz
Irrr?; nrl1dée;g:?)ddeecampo Y el Recinto 30 Alm
9 |EC 61000-4-8 50 Hz e 60 Hz

frequéncia de energia

0% UT: 0,5 ciclo

A 0°, 45° 90°, 135°,
180°,

EN 61000-4-11 225°,270° e 315°

Quedas de tensao IEC 61000-4-11 Rede CA

0% UT; 1 cicloe 70
% UT; Ciclos 25/30
Fase Unica: a 0°

N B EN 61000-4-11 0% UT; Ciclo
Interrupgdes de tensdo IEC 61000-4-11 Rede CA 250/300

9.5 Saida acustica

Esta sec¢do fornece informac@es sobre os parametros de saida acustica,
suas definicdes e os relatdrios de teste com base nos padrdes IEC e FDA.
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Parametros de saida acustica

indice Térmico (TI)

O termo Tl refere-se a uma estimativa do aumento da temperatura do tecido mole ou 0sso. Existem
trés categorias de indices térmicos:

- TIS: indice térmico de tecido mole, a principal categoria de TI.
Usado para aplicacdes que ndo imagem 0SS0s.

« TIB: indice térmico 6sseo (para 0sso localizado em regido focal). Usado para aplicacdes fetais.

« TIC: Indice térmico 6sseo craniano (para 0sso localizado proximo a superficie).
Usado para aplicagdes transcraniais.

Referéncias no calculo da Tl podem ser encontradas em:

= Publicacdo de Normas NEMA UD 3: “Padrao para exibicdo em tempo real de indices
de saida acustica térmica e mecanica em equipamentos de ultrassom diagnéstico”, Reviséo 2

= |[EC 60601-2-37. Equipamento elétrico médico. Parte 2-37: Requisitos particulares
para a seguranca de equipamentos ultrassonicos de diagnostico e monitoramento médicos

indice Mecanico (M)

O termo Ml refere-se a probabilidade estimada de danos teciduais devido a cavitacdo. O limite
maximo absoluto do Ml é de 1,9, conforme estabelecido pela orientacéo da Food and Drug
Administration (FDA) 510(k) sobresistemas de ultrassonogra fiaemitidos em 9 de setembro de 2008
(“Guidance for Industry and FDA Staff, Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers®).

Ispta

O termo Ispta significa “Intensidade Média Temporal do Pico Espacial”. O limite méximo absoluto de
Ispta é de 720 mW/cm2 conforme definido pela orientagdo FDA 510(k) de 9 de setembro de 2008.
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Tabelas de relatorios de saida acustica para SPHERA

Modo B(M) (IEC 60601-2-37)

201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acUstica
TIS TIB
Etiqueta de indice M Niehe e TIC
Na Na
. da . da
superficie superficie
superf. superf
Valor maximo do indice 0,671 0,046 0,113 N/A
Valor do componente do indice 0,043 0,046 0,076 0,133
e (MPa) | 1916
ZMI '
p (mW) 2,125 2,125 N/A
pix1 (mW) 1,103 1,103
Parametros zs (cm) 1,050
acusticos
Zb (cm) 2,290
ZMI (cm) 2,320
Zpii, o (cm) 2,320
fawf (MHz) 8,165 8,165 8,165 N/A
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201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acUstica
Rk (Hz) 2560,000
S (Hz) 2,125 2,125 N/A
s 1,103 1,103
e S?,’é) 1,050
Outras pu,
informacdes
Ispta, em
A (mwW/
zp.u, aou cm2) 2200
zsii, o
Eu§pta em (mw/ 2320
Z pii ou zsii cm2)
Pr em z pii, (MPa) 2,320
Modo 2560,000
Condicoes .
de Controle Frequéncia VMHZz) 8,500
Operacional
Profundi-
dade focal (Cm) 2,000
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201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acustica
TIS TIB
Etiqueta de indice M rfa e TIC
Na Na
. da - da
superficie superficie
superf. superf
Valor maximo do indice 0,852 0,159 0,616 N/A
Valor do componente do indice 0,129 0,159 0,293 0,616
A (MPa) | 2,096
ZMI )
P (MmW) 8,207 8,207 N/A
plx1 (mw) 4,104 4,104
Parametros zs (cm) #
acusticos
Zb (cm) #
ZMI (cm) 2,300
Zpii, o (cm) 2,300
fawf (MHz) 6,046 # # N/A
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201.103 TABELA: Tabela de relatdrios de saida acustica
prr (Hz) 2560,000
sIr (Hz) N/A
npps N/A
'Zpa}; i (Wé 236,005

Outras Pl cm2)

informacdes
Ispta, em

. (mw/
zp.u, aou cm2) 247,311
zsii, o
Eusptaem | (MW/ | /g 506
z pii ou zsii cm2)
Pr em z pii, (MPa) 3,388
Modo B CF
) Frequéncia VMHz) 8,500 6,000

Condicbes

de Controle S

Operacional rowundi-

P dade focal (cm) 2,000 2,000

Controle x
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Modo B (M) (FDA)
201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acustica
TIS TIB
Etiqueta de indice M rfa e TIC
Na Na
o da . da
superficie superficie
superf. superf
Valor maximo do indice 0,671 0,046 0,113 N/A
Valor do componente do indice 0,043 0,046 0,076 0,133
pr.3 (MPa) 1,916
Rio WO (mw) 2,125 2,125 N/A
plxl (MmW) 1,103 1,103
zsp (cm) 1,050
Parametros
acusticos zbp (cm) 2.290
ZMI (cm) 2,320
@
Pll,3max (e 2320
fc (MHz) 8,165 8,165 8,165 N/A
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201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acUstica
prr (Hz) 2560,000
sIr (Hz) N/A
npps N/A
Ipa, o no (Wi
N 191,237
Outras zpii, a cm2)
informacdes
Ispta, em
. (mw/
zp.u, aou cm2) 82,893
zsii, o
Eu§pta em (mw/ 306,744
z pii ou zsii cm2)
Pr em z pii, (MPa) 3,686
Controle 1
Controle 2
Controle 3
Condicbes
de Controle Controle 4
Operacional
Controle 5
Controle x
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Modo B, CF (PW) (IEC 60601-2-37)

201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acustica
TIS TIB
Etiqueta de indice M rfa e TIC
Na Na
. da - da
superficie superficie
superf. superf
Valor maximo do indice 0,852 0,113 0,483
Valor do componente do indice 0,086 0,113 0,217 0,483
G (MPa) | 2,096
ZMI )
p (mW) 6,082 6,082 N/A
pix1l (mw) 3,001 3,001
Parametros zs (cm) 1,050
acusticos
Zb (cm) 2,270
ZMI (cm) 2,300
Zpii, o (cm) 2,300
fawf (MHz) 6,046 6,046 6,046 N/A
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201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acUstica
prr (Hz) 2560,000
sIr (Hz) N/A
npps N/A
Ipa, o no (Wi
N 236,005
Outras zpii, ar cm2)
informacdes
Ispta, em
e (mw/
zp.u, aou cm2) 247,311
zsii, o
Eusptaem | (MW/ | /g 506
z pii ou zsii cm2)
Pr em z pii, (MPa) 3,388
Controle 1
Controle 2
Controle 3
Condicbes
de Controle Controle 4
Operacional
Controle 5
Controle x
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Modo B, CF (PW) (FDA)
201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acustica
TIS TIB
Etiqueta de indice M rfa e TIC
Na Na
. da - da
superficie superficie
superf. superf
Valor maximo do indice 0,852 0,159 0,616 N/A
Valor do componente do indice 0,129 0,159 0,293 0,616
A (MPa) | 2,096
ZMI )
P (MmW) 8,207 8,207 N/A
plx1 (mw) 4,104 4,104
Parametros zs (cm) #
acusticos
Zb (cm) #
ZMI (cm) 2,300
Zpii, o (cm) 2,300
fawf (MHz) 6,046 # # N/A
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201.103 TABELA: Tabela de relatorios de saida acUstica
prr (Hz) 2560,000
sIr (Hz) N/A
npps N/A
Ipa, o no (Wi
N 236,005
Outras zpii, ar cm2)
informacdes
Ispta, em
e (mw/
zp.u, aou cm2) 247,311
zsii, o
Eusptaem | (MW/ | /g 506
z pii ou zsii cm2)
Pr em z pii, (MPa) 3,388
Controle 1
Controle 2
Controle 3
Condicbes
de Controle Controle 4
Operacional
Controle 5
Controle x
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9.6 Saida acustica e precisao do display

Quando vocé opera o dispositivo de ultrassonografia SPHERA,
os valores Ml e Tl sdo exibidos na tela de varredura.

Para todos os dispositivos de ultrassonografia SPHERA, Tl significa os valores TIS ou TIB.

Seu dispositivo de ultrassonografia SPHERA seleciona automaticamente uma categoria
apropriada com base em seu modo de operacéo e no aplicativo escolhido. Como o seu dispositivo
de ultrassonografia SPHERA ira apresentar apenas uma Tl, € importante que vocé escolha

a aplicacdo adequada para suas necessidades de diagnostico.

O méaximo possivel de Ml e Ispta quando vocé opera o dispositivo de ultrassonografia
SPHERA estdo dentro dos limites estabelecidos na Faixa 3 na orientagéo FDA 510(k)
de 9 de setembro de 2008 (MI<1.9/Ispta<720 mW/cm2).

Precisao de exibicao e incerteza de medicao acustica

A precisdo dos parametros do display de saida depende da precisao do sistema de medicéao e do
modelo acustico utilizado para calcular os parametros na saida acustica dos sistemas.

A precisdo da medicao e a precisdo geral das medidas foram avaliadas determinando incertezas
aleatdrias e sisteméticas, e sdo dadas em uma porcentagem a um nivel de confianca de 95%.

Consulte a tabela de “Especificagdes Técnicas” a seguir obter a preciséo da exibicéo
e a precisdo da medicdo da exibicédo de saida.

Unid Especificacio

Exibigao de precisio (poténcia) + 5,386%
Mais de 1 hora e 30 minutos em

Modo de digtalzacan

Tempao de operagdo (modo de vamedura)

Musculo-esquelético, vascular, pequenas pares
({tirecide @ mama), tdrax

licagdes clinicas

Ap (movimento toracicodpleural & imagem
de deteccio de fluido)

Modos B/CFIMIPW

B 5MH do B, M) / 6,0MHz {modo CF, PW
Freguéncia Central (Fc) =l B 2 = )

R Jem=6em
Ispia.3 [mWicm2]
(Intensidade média temporal de pico Menos de 720
Salda de Ultrassom | @SPacial)
Mi| {indice Mecinico) Menos de 1
Tl (indice térmico) Menos de 1
Resolugao vertical menos de 2mm
resolugdo lateral menos de 2mm
Precisao da frequéncia de operagao Menos de 15%
Precisao de distAncia Menos de 5%=
Comprimens Menos de 7%=
Medigao Elipse (Perimetro/Area) Menos do qua-10%
Precisao Angulo Menos do qui=10%
Volurme Menos do quiE10%
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Y NOWA ERS |

Controles do sistema que afetam a saida acUstica

Os controles do operador que afetam diretamente a saida acustica sdo discutidos na “saida acustica
10.4” na pagina [x]. Como essas tabelas apresentam a maior intensidade acustica possivel para
determinados modos, que s6 podem ser obtidos quando as combina¢Ges maximas de configuracdes
de controle forem selecionadas, a maioria das configuracdes resultara em uma saida muito menor do
que as figuras apresentadas nas tabelas. Observe as seguintes informac6es relacionadas a intensidade
da ultrassonografia acustica e exposi¢ao a ultrassonografia.

= A duracdo de um exame de ultrassonografia é tdo importante quanto a saida acustica,
uma vez que a exposicao do paciente a saida esté diretamente relacionada ao tempo de exposicao.

= Uma melhor qualidade da imagem produz resultados clinicos mais rapidos,

possibilitando a conclusdo do exame de ultrassonografia relevante em um periodo mais curto.
Qualquer controle que melhore a qualidade do exame pode ajudar a reduzir a exposi¢ao

do paciente, mesmo que ndo afete diretamente a saida acustica.

Escolha da uma aplicacao clinica adequada

A escolha de uma aplicacéo apropriada para um exame de ultrassonografia especifica garante
a saida acustica dentro dos limites que as diretrizes da FDA fornecem para essa aplicacéo.

Os parametros serdo definidos automaticamente de forma a otimizar o desempenho

da aplicacao selecionada, para ajudar a reduzir o tempo de exposi¢ao do paciente.
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9.7 Especificacoes

Nome do modelo: SPHERA

Especificacao

Dimensoes (L x C x A)

2,19x6,99 x 1,52 (55,7 x 177,5 x 38,6 mm)

Peso (com bateria)

9,88 0z (2809)

Bateria

Tipo: Bateria de li-ion recarregavel Capacidade: 1200 mAh
(Minimo: 1150mAh)

Comunicacao sem fio

Tipo: Soft AP, BLE
Frequéncia:2,4 GHz BLE 4,2 e 5 GHz WLAN (802.11n40, ac40/80
Poténcia de saida: BLE 8 dBm, (e.i.r.p), WLAN 21 dBm (e.i.r.p)

Aplicativo movel

0S: iI0S/Android/UWP

Aplicacao

Musculoesquelético (MSK), Vascular,
Pequenas partes (peito, tireoide)

Modos

B, CF, PW, M

Frequéncia central

8,5MHz (B, M)/6,0MHz (CF, PW)

Profundidade de varredura

3~6cm

Ispta.3 [mW/cm2]: menos de 720, MI: menos de 1, TI: menos de 1
Frequéncia: 4 — 13MHz

HliEssan Mddulo: Linear

Profundidade: Max.2,36 pol.(6¢cm)
Resolucao
Vertical/Horizontal L8 83 il

Precisao da Frequéncia
de Operacao

Menos de +15%

Precisao de distancia

Menos de + 5%

Versao de software

IEC 60601-1
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Especificacao

Versao de firmware: M1.00.XX Verséo do aplicativo de software:
M2.00.XX

J

“XX” significa 0 nUmero de uso interno para pequenas alteraces
e bug correcoes

Versao de software

Peca aplicada tipo BF

IEC 60601-1 Operacéo nao continua (Maximo 10 min com 10 min de tempo
de descanso)

Equipamento alimentado internamento Cabeca da sonda: IPX7

Bateria (bateria de ion de Litio recarregavel/SPHERA)

Item Especificacao
Capacidade 7,4V, 1200 mAh (Minimo: 1150mAh)
Vida (til garantida 6 meses
Fabricante MPLUS ELECTRONICS CO., LTD.
Nome do modelo MBP-2S1P1150
Tipo de célula ICR18650
Dimensoes (Lx C x A) 1,60 x 2,73 x 0,74 pol. (40,7 x 69,4 x 18,9 mm)
Seguranca Ldgica pcm
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p OBSERVACAO:

Entre em contato com o fabricante ou representante da sua regiao
para obter informacgdes detalhadas sobre a compra de baterias extras.

Fabricante:

HEALCERION Co., Ltd.

HEALCERION Co., Ltd.

501ho,11, Gasan digital 2-ro, Geumcheon-gu, Seoul
Republica da Coréia 08593

Pagina: www.healcerion.com

Tel.: +(82) 70-7582-6326/E-mail: info@healcerion.com

Importado e Distribuido por:

SKINSTORE SA (MEDBEAUTY)
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Glossario - Abreviaturas

TERMOS I[EC DEFINICOES

a Coeficiente de atenuacgéao acustica

Aaprt Area do feixe de saida de -12db

CMmI Coeficiente de normalizacéo

Deq Diametro de abertura equivalente

d-6 Largura do feixe de pulso

deq Diametro do feixe equivalente

awf Frequéncia de Trabalho Acustica

Lpa Intensidade média do pulso

Lpa, a Intensidade atenuada do pulso

Lpi Integral de Intensidade de Pulso

Lpi, a Integral de Intensidade de Pulso Atenuada
lta(z) Intensidade temporal-média

Lta,a(z) Intensidade temporal atenuada

zpta(z) Intensidade temporal-média do pico espacial
Lzpta,a(z) Intensidade temporal-média temporal atenuada
MI indice Mecanico

P Poténcia de saida

Papai Poténcia de saida atenuada

P1 Poténcia de saida delimitada

pi Presséo do pulso integral quadrada

Pr Pressdo acustica de pico rarefacional

Pra Pressdo acustica atenuada de pico-rarefacdo
prr Taxa de repeticéo de pulso
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TERMOS I[EC DEFINICOES

TI indice Térmico
TIB indice Térmico Osseo
TIC indice térmico cranial-6sseo
TIS indice térmico de tecido mole
Td Duracéo do pulso/(mesmo)
XY -12 dB Dimensdes do feixe de saida/(mesmo)
y4 Distancia da Fonte para um ponto especificado/(mesmo)
zbp Profundidade para TIB/Profundidade em que o indice relevante € maximo
zbp Profundidade de break-point/(mesmo)
Zs Profundidade para TIS/Profundidade em que o indice relevante € maximo
MI indice Mecanico
TISscan indice térmico de tecido mole no modo de varredura automatica
TISnon-scan indice térmico de tecido mole no modo de varredura nio-automatica
TIB indice Térmico Osseo
TIC indice Térmico Cranial
Aaprt Area da abertura ativa (centimetros quadrados)
3 Presséo de pico rarefacional desacertada associada ao padréo de transmissao
pr- dando origem ao valor relatado em MI (megapascais)
Wo Poténcia ultrassonica, exceto TISscan, nesse caso é a poténcia ultrassonica que
passa por uma janela de um centimetro (miliwatts)
W.3(z1) Poténcia ultrassonica derrada a distancia axial z1 (miliwatts)
Intensidade temporal-média do pico espacial de pico espacial a distancia axial
ITA.3(z1) = ;
z1 (miliwatts por centimetro quadrado)
Distancia axial correspondente a localizagao de max[min(W.3(z), ITA.3(z) x 1
Z1 .
cm2)], onde z=zbp (centimetros)
zbp i (centimetros)
= A distancia axial na qual o TIB é um maximo global (ou seja, zsp = zB.3)
P (centimetros).
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TERMOS I[EC DEFINICOES

A distancia axial correspondente ao maximo da intensidade de pulso de pico
z@PII.3max : X .
espacial descarregado integral (megapascais).

o didmetro do feixe equivalente em func&o da distancia axial z. E igual a
deq(z) [(4/7T) (Wo/ITA(z)] 0,5 onde ITA(z) é a intensidade média temporal em fungéo
de z (centimetros).

a frequéncia central (MHz). Para o M, fc é a frequéncia central associada ao
padréo de transmissao que da origem ao valor maximo global relatado de
Fc MI. Para TI, para modos combinados que envolvem padrdes de transmissao
de frequéncia central desigual, fc € definido como a faixa geral de frequéncias
centrais dos respectivos padrdes de transmissao.

as dimensoes de abertura ativa para os planos azimuthal (x) e elevacgéo (y)
(centimetros).

a duracéo do pulso (microssegundos) associada ao padrao de transmissao
dando origem ao valor relatado de MI.

a frequéncia de repeticéo de pulso associada ao padréo de transmissao dando
origem ao valor relatado de Ml (Hz).

0 pico de pressao rarefacional no ponto em que o livre-campo, pulso de
pico espacial intensidade integral € um méaximo (megapascais). Consulte
“Parametros de saida acustica” em pagina, intitulada “Metodologia de
Medicao para indices Mecanicos e Térmicos”.

o diametro do feixe equivalente no ponto onde o pulso de campo livre,
pico espacial intensidade integral € um maximo (centimetros). Consulte
“Parametros de saida acustica” em pagina, intitulada “Metodologia de
Medicéo para indices Mecanicos e Térmicos”.

a distancia focal, ou comprimento azimutal (x) e elevacao (y), se diferentes
(centimetros).

a intensidade média de pulso descarregado no ponto de Ml maximo global
relatado (watts por centimetro quadrado).

Dim. de Aaprt

PD

PRF

pr@Plimax

deq@Plimax

FL

IPA.3@MIma x
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Apéndice A Contrato de Uso

CONTRATO DE USO PARA INFORMACOES PESSOAIS

1. Informagdes pessoais coletadas

= A gama de informac6es pessoais coletadas para registro de usuarios de aplicativos
- E-mail, NUmero de série do dispositivo, senha, nome da organizacao

= Agamade informacdes do paciente para o gerenciamento dos dados de diagnostico:

- Nome, Sexo, Idade, Altura, Peso, Operador, Hospital, Imagem

= Nao pedimos nenhuma informacéo pessoal sensivel, como raca, ideologia, local de

nascimento, inclinacdo politica, antecedentes criminais, condi¢éo de salde, etc.
2. Objetivo de Coleta e Utilizagdo de Informagdes Pessoais

A. Em relacéao ao Cadastro e Gerenciamento do Aplicativo HEALCERION, as informacgdes
pessoais dos Usuarios podem ser coletadas com a finalidade de identificar o usuario do
aplicativo HEALCERION, confirmac&o das qualificacdes do usuario, prevencao do uso ilegal do
servico e servico de recuperacéo de senhas.

B. Emrelacdo ao Cadastro e Gerenciamento de Informagdes do Paciente Em relacdo as
informacGes de imagem ultrassonica obtidas pelo dispositivo HEALCERION, informacées
pessoais podem ser coletadas com o proposito de discernir pacientes-alvo ou pessoas
diagnosticadas de informacdes de imagem ultrassonica correspondentes e estabelecer dados
de referéncia para tratamento futuro.

C. Asinformagcoes inseridas ndo devem ser coletadas e utilizadas para qualquer outra finalidade,
como marketing e fornecimento de informacgdes sobre produtos, etc. A empresa, no entanto,
pode entrar em contato com os usuarios com notificacées relacionadas ao servico, resolucdo de
problemas, etc.

3. Duracéo da retencéo e utilizacéo de informac6es pessoais coletadas

= Aduracdo da retencao e utilizacao de informacdes pessoais € até o ponto de remoc¢éo do
aplicativo HEALCERION.

- As informaces pessoais coletadas sdo salvas no dispositivo movel atravées do
aplicativo HEALCERION e excluidas simultaneamente com a remocao do aplicativo
HEALCERION.

ACORDO DE USO DO DISPOSITIVO DE ULTRASSONOGRAFIA SPHERA
Artigo 1° (Finalidade)

= Este Contrato destina-se a regulamentar questoes relacionadas ao uso do servigco do aplicativo
HEALCERION, ou do aplicativo de ultrassonografia SPHERA(doravante “SERVICO”), fornecido pela
HEALCERION (doravante “EMPRESA”).
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Artigo 2° (Termos e Definigdes)

“Aplicativo” refere-se ao aplicativo mével fabricado e gerenciado pela EMPRESA com o objetivo
de auxiliar os usuarios que cadastraram uma senha para ter acesso ao diagnostico ultrassénico
utilizando o instrumento de diagnaostico por ultrassonografia HEALCERION.

= “Usuario” refere-se a uma pessoa que tenha informacgées cadastradas, incluindo informacoes
pessoais com o proposito de utilizagcdo do “SERVICO” fornecido pela “EMPRESA” e seja capaz de
acessar um diagndstico ultrassénico usando o instrumento ultrassénica HEALCERION através da
utilizacdo gratuita do “SERVICO” com a senha cadastrada.

» ‘“Instrumento de diagndstico ultrassénica HEALCERION” ou “dispositivo de ultrassonografia
SPHERA’ refere-se ao instrumento medico que visualiza o interior do corpo humano utilizando
ondas ultrassoénicas e o instrumento de diagndstico ultrassénico movel sem fio fabricado pela
EMPRESA.

= “Senha’ refere-se a combinacdes de letras e numeros que séo configurados pelos membros com
0 propésito de identificacdo dos membros e protecédo de seus direitos e senhas e cadastrados no
SERVICO.

= ‘“Informagbes Pessoais” refere-se a informacdes relativas a um individuo especifico, como e-
mail, nome da organizacéo, etc. (Também inclui qualquer informac&o que tenha o potencial de ser
combinada com outras informacdes para viabilizar a identificacdo de um individuo especifico).

= “Remocao’ refere-se a acdo de remocéo do aplicativo do dispositivo mével pelo “Usuario”.

Artigo 3° (Manifestacao, Descricao e Aditamento do Acordo)

= Este contrato € valido apenas por ser postado para usuarios na tela do servico ou notificado de
outra forma.

= A EMPRESA podera aditar o contetdo deste contrato, desde que ndo haja violacao das leis
ou outras portarias relacionadas relativas a regulamentacéo do contrato e notificard quaisquer
alteracbes por meio do procedimento esclarecido no Artigo 1 acima. No entanto, questdes
significativas relativas aos direitos e deveres dos usuarios serdo publicadas quinze (15) dias antes
da implementacgdo do conteudo alterado.

= AEMPRESA ndo se responsabiliza por qualquer perda ou dano aos Usuérios devido a sua
ignorancia sobre o acordo alterado.

e Para assuntos nao esclarecidos neste contrato, todos 0s casos serao considerados de acordo com a
Lei de Promocéo da Informacéo e Comunicacgéo Uso e Protecéo de Informacgdes da Rede, outras
leis e portarias relacionadas, ou costumes apropriados.

Artigo4° (Conteudo e Alteracao de Servigo)

= AEMPRESA pode alterar o contetdo do SERVICO quando for inevitavel e emitira notificacdo de
tais contetidos alterados e data de implementacéo com 7 (sete) dias de antecedéncia.

= AEMPRESA néo se responsabiliza pela compensacao por qualquer perda aos usuarios devido a
alteracdo do contetido do SERVICO.
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Artigo 5° (Rescisao do SERVICO)

A EMPRESA pode suspender temporariamente a prestacdo do SERVICO devido a causas de forca
maior, tais como reparo, inspecao, substituicdo ou mau funcionamento, interrup¢ao da
comunicacao, etc...

A EMPRESA néo se responsabiliza pela compensacéao por qualquer perda aos usuarios ou a
terceiros causados pela suspensao temporaria do SERVICO por razdes esclarecidas na Clausula 1.
No entanto, este NAO é o caso se a EMPRESA realizar tal alteracio com mas intencdes ou erros
significativos.

(Registro e Remocéo de Uso)

O usuario solicitara o registro de uso do aplicativo HEALCERION inserindo informacdes pessoais
conforme exigido pela EMPRESA e concordando com este contrato.

O usuario pode a qualquer momento remover o aplicativo HEALCERION.

No entanto, apos a remocao do aplicativo HEALCERION, todas as informac@es coletadas sdo
excluidas e a EMPRESA néo se responsabiliza por qualquer perda ao usuario ou a qualquer terceiro
causado pelaremocao.

Artigo 6° (Protecao de Informacdes Pessoais)

A EMPRESA esta em conformidade com todas as questdes regulamentadas por leis e portarias,
como a Lei de Promogéo da Informacéo e Comunicacgéo Uso da Rede e Protecao de Informacdes,
etc...

A EMPRESA estabelecera e publicara a “Politica de Privacidade” na primeira tela do SERVICO para
proteger informacdes pessoais dos membros.

Além disso, mais detalhes da “Politica de Privacidade” estardo disponiveis em uma se¢ao
separada.

Artigo 7° (Limitacao de Responsabilidade em Rela¢éo ao SERVICO)

A EMPRESA faré o seu melhor esfor¢o para manter a melhor seguranca possivel, evitando o
vazamento de informac@es dos dados de diagndéstico dos usuarios para qualquer terceiro,
excluindo médicos e aqueles com direito a esses dados de diagndstico.

No entanto, a EMPRESA néo se responsabiliza quando tais dados de diagnéstico séo revelados,
expostos ou danificados devido as seguintes razoes:

— Vazamento de senha devido a desatencéo do usuario

— Quando a fungéo “exclusao do diagndstico” foi executada

Quando o aplicativo HEALCERION tiver sido removido

Devido a outras causas de forca maior, como desastres naturais
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Artigo 8° (Responsabilidade da EMPRESA)

= A EMPRESA ndo realizard quaisquer a¢oes que violem as leis relacionadas, este acordo ou a moral
publica e faca o seu melhor esforco para manter a sua proviséo de produtos estaveis e seguros em
conformidade com este acordo.

= A EMPRESA estabelecera um sistema de seguranca adequado para a protecdo das informacoes
pessoais (incluindo informacdes de crédito) dos membros, a fim de permitir que eles utilizem com
segurancga 0 SERVICO e os correios e estejam em conformidade com a “Politica de Privacidade”.

= A EMPRESA trabalhara imediatamente para corrigir qualquer reclamacé&o ou opiniéo dos
membros através de procedimentos adequados quando tal reclamacao ou parecer for
considerado objetivamente razoavel. No entanto, quando uma resolucéo imediata nao for
provavel, a EMPRESA notificard o membro do motivo de tal atraso e do cronograma futuro de
liquidacao.

Artigo 9° (Responsabilidade quanto ao ID e Senha do Usuério)

= Toda aresponsabilidade em relacéo ao ID e senha do usuario € exclusiva do usuario e
gualquer responsabilidade civil/criminal devido a gestéo negligente do ID e senha também cabe
exclusivamente ao usuario.

= Ousuario ndo deve permitir que terceiros tenham acesso ao seu ID e senha de usuario.

* Quando o usuario perceber que houve um roubo de seu ID e/ou senha de usuario ou tomar
conhecimento de que estéo sendo usados por terceiros, devera notificar imediatamente a
EMPRESA e cumprird quaisquer medidas tomadas pela EMPRESA.

= O usuério é totalmente responsavel por toda e qualquer perda causada pelo ndo cumprimento da
notificacéo citada acima na Clausula 3 ou descumprimento das medidas da EMPRESA.

Artigo 10 (Responsabilidade do Usuério)

= Ousuério deve estar de acordo com toda e qualquer lei e ordenacdes relacionadas, regulamentos
estabelecidos por este contrato e diretriz de uso fornecida pela EMPRESA e n&o conduzira qualquer
comportamento que possa interromper outras operagoes da EMPRESA.
= O usuério sera proibido do seguinte comportamento relativo a utilizacdo do SERVICO:
— Registro de informacdes falsas no cadastro ou alteracdo do SERVICO
— Usoilegal de informac0es de terceiros
— Transmitir ou postar outras informacdes (programas de computador, etc.) do que a
determinada pela EMPRESA.
— Violagéo de quaisquer direitos de propriedade intelectual, como direitos autorais da EMPRESA
ou de qualquer outro terceiro.
— Qualquer comportamento que difame a EMPRESA ou outro terceiro e interfira na operagao do
negaocio.
— Revelar ou postar qualguer mensagem obscena ou violenta, video, udio ou qualquer outra
informacé&o que va contra a moral publica paraa EMPRESA.
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— Utilizar o SERVICO para fins comerciais sem o consentimento da EMPRESA.
— Qualguer comportamento que viole outras leis e portarias ou regulamentos relacionados da
EMPRESA.

Artigo 11 (Limitac&o de Propriedade e Uso de Direitos Autorais)

= Todos os direitos autorais e direitos de propriedade intelectual dos contetidos criados pela
EMPRESA pertencem a EMPRESA.

= Ousuério ndo pode usar informacdes que pertencam a EMPRESA devido aos direitos de
propriedade intelectual para fins comerciais ou fornecé-los a terceiros por meio da copia,
transmissao, publicacao, distribuicdo, radiodifuséo, etc., sem o consentimento prévio da EMPRESA.

= Ao utilizar quaisquer direitos autorais que pertencam ao usuario, a EMPRESA notificard o usuario
correspondente de acordo com este contrato.
Artigo 12 (Arbitragem)

= AEMPRESA estabelecera e gerenciara um departamento para compensar a perda, a fim de refletir
e aplicar opinides ou reclamacdes razoaveis relatadas pelos membros e compensar qualquer
perda.

= AEMPRESA deve priorizar as reclamacdes e opinides dos membros sobre outros assuntos. No
entanto, quando uma resolucdo imediata ndo for provavel, a EMPRESA notificara imediatamente
0s membros do motivo desse atraso e do cronograma futuro do acordo.

Artigo 13 (Lei Regente e Foro)

» AleidaRepublicada Coreia sera a lei que rege a interpretacéo deste acordo e as disputas entre a
EMPRESA e seus membros.

= Emcaso de qualquer acéo judicial decorrente de disputas entre a EMPRESA e seus membros em
relacdo a este acordo e 0 SERVICO, o tribunal de foro sera determinado de acordo com o Cédigo de
Processo Civil (CPC).

Manual de Uso 140



SPHERM » MEDBEAUTY

Apéndice B Seguranca da Ultrassonografia Médica
Este documento so esté disponivel em inglés.

Para entrar em contato com a AIUM sobre suas publicagdes:
American Institute of Ultrasound in Medicine

14750 Sweitzer Lane, Suite 100 Laurel, Maryland

20707-5906

http://www.aium.org/
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A NOVA ERA DO ULTRASSOM
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