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CAPITULO 1

Introducao

Quais sao as novidades da versao?

Alguns dos novos recursos e altera¢des da verséo 4.1 do KOSMOS® sao:

Lexsa: uma nova sonda de matriz linear para Kosmos

Conteudo da embalagem

A caixa do KOSMOS contém os seguintes itens:

Sistema KOSMOS, composto pelo Kosmos Bridge e Kosmos Torso, Kosmos
Torso-One ou Kosmos Lexsa

Fonte de alimentacdo Kosmos

Kosmos Cabo de ECG do paciente (somente com Kosmos Torso)
Kosmos Auscultador binaural (somente com Kosmos Torso)
Suporte do Bridge

Guia de inicio rdpido do KOSMOS

KOSMOS Torso Ul e Guia réapido de controles de comando ou KOSMOS Torso-
One Ul e Guia rapido de controles de comando ou KOSMOS Lexsa Ul e Guia
rapido de controles de comando

Compatibilidade quimica

Unidade de flash USB contendo:

= Manual do usudrio do KOSMOS

= Guia de inicio rapido do KOSMOS

Guia do usudrio KOSMOS 1



Introducéo

= KOSMOS Torso Ul e Guia rapido de controles de comando ou KOSMOS
Torso-One Ul e Guia rapido de controles de comando ou KOSMOS Lexsa Ul
e Guia rapido de controles de comando

= Programa educacional ALARA (ISBN 1-932962-30-1, Seguranca de
Ultrassom Médico)

= Termos e condi¢des de garantia

= Declaracao de Divulgacao do Fabricante para Seguranca de Dispositivo
Médico (MDS2)

= Declaracao de Conformidade com DICOM

Usuarios previstos

O KOSMOS deve ser usado por profissionais da saude qualificados e treinados
que estejam legalmente autorizados pela lei do pais, estado ou municipio em
que realizam o uso do dispositivo. A lista de usuarios potenciais inclui, mas ndo
se limita a (com base no cargo/localizacdo geogréfica): médicos especialistas,
médicos de cuidados primarios, usudrios de point of care (POC),
ultrassonografistas, técnicos de saide médica, enfermeiros, enfermeiros clinicos,
médicos assistentes e estudantes de medicina.

Uso previsto/indicagcdes de uso

Para ajudar a garantir a qualidade diagnéstica das imagens obtidas, as
imagens de todos os pacientes devem ser obtidas por profissionais de
saude qualificados e treinados.

O KOSMOS destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados e
treinados na avaliacao clinica para as seguintes aplicacdes clinicas pela
aquisicao, processamento, exibicdo, medicdo e armazenamento de imagens de
ultrassom, ou imagens de ultrassom sincronizado, ritmos de eletrocardiograma
(ECQ), e auscultacao digital (DA) de sons e formas de onda.

Com relagédo aos recursos de imagem por ultrassom, o KOSMOS é um sistema de

ultrassonografia diagnostica de finalidade geral utilizado nas seguintes
aplicacées clinicas e modos de funcionamento:

Guia do usudrio KOSMOS



Avisos e precaucoes gerais

= Aplicacdes clinicas: Cardiaco, Toracico/Pulméao, Abdominal, Vascular/
Periférico, Vascular Musculo-esquelético e orientacao intervencionista
(inclui colocacdo de agulha/cateter, drenagem de fluidos e bloqueio
nervoso)

= Modos de operagao: Modo B, Modo M, Doppler colorido, Doppler de
onda pulsada (PW), Doppler de onda continua (CW), modos combinados
de B+M e B+CD, B+PW, B+CW e Imagem harmonica

O KOSMOS é destinado a ser usado em contextos educacionais médicos e
clinicos em populagdes de pacientes adultos e pediatricos.

O dispositivo é nao invasivo, reutilizavel e destinado a ser usado em um paciente
por vez.

Contraindicacoes

O KOSMOS foi desenvolvido apenas para escaneamento transcutaneo e
ecocardiografia transtoracica.

O KOSMOS néo é destinado para uso oftdlmico ou para qualquer uso que faga
com que o feixe acustico atravesse os olhos.

A Tenha cuidado ao realizar escaneamento préximo de uma
ferida para evitar danos ou lesionar ainda mais a area afetada.

De acordo com leis federais dos EUA, este dispositivo s6 pode
ser vendido por médicos ou mediante a solicitacdo de um
médico.

Avisos e precaucgoes gerais

A Os usuarios do sistema sao responsaveis pelo diagnéstico e qualidade da
imagem

A O KOSMOS nao é compativel com ressonancia magnética e ndo deve ser
usado em um conjunto de ressonancia magnética.

A O KOSMOS nao deve ser utilizado em ambientes enriquecidos com
oxigénio.

Guia do usudrio KOSMOS 3



Introducéo

Para evitar o risco de choque elétrico, ndo permita que nenhuma parte
do KOSMOS (exceto as lentes do Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ou
Kosmos Lexsa e o cabo de ECG do paciente Kosmos) toque o paciente.

Para evitar o risco de choque elétrico ou ferimentos, ndo abra os
gabinetes do Kosmos Bridge ou Kosmos Torso ou Kosmos Torso-One ou
Kosmos Lexsa por nenhum motivo. Todos os ajustes e substituicdes
internos (como a bateria) precisam ser feitos por um técnico do KOSMOS
qualificado.

Para evitar o risco de choque elétrico e de incéndios, inspecione o
fornecimento de energia, os cabos de alimentacéo e os plugues
regularmente para garantir que nao estejam danificados.

O sistema KOSMOS, incluindo o cabo de ECG do paciente Kosmos, ndo é a
prova de desfibrilacdo. Para evitar leses ao operador/pessoas proximas,
Kosmos Torso, Kosmos Torso-One, Kosmos Lexsa e cabo de ECG/fios
condutores Kosmos devem ser removidos do contato com o paciente
antes da aplicacao do pulso de desfibrilacao de alta tenséo.

Antes de usar o sistema para procedimentos intervencionais, vocé deve
ter experiéncia com os devidos procedimentos de intervencdo, além de
saber usar a geragao de imagens por ultrassom para a orientacdo de
insercdo de agulhas e/ou cateter. Limitacdes bem conhecidas da fisica do
ultrassom podem impossibilitar a visualizagdo da agulha/cateter ou
dificultar a distincdo deles de objetos acusticos. Ferimentos graves ou
complicacdes podem resultar da tentativa de um procedimento
intervencionista sem o treinamento adequado.

Como precaucao, tenha cautela ao escanear uma regido préoxima a uma
ferida ou sobre um curativo.

N&o use o KOSMOS para gerac¢do de imagens intracavitdrias.

O KOSMOS usa tecnologia de comunicagao sem fio por Bluetooth.

Mantenha os cabos de alimentacgao longe de areas com trafego de
pessoas.

Use somente com a fonte de alimentacdo EchoNous aprovada (niimero
da pega P005974)

Guia do usudrio KOSMOS




Guia do usuario

Guia do usuario

O guia do usudrio destina-se a auxiliar vocé a garantir um funcionamento seguro
e eficiente do KOSMOS. Antes de tentar utilizar o KOSMOS, leia este guia do
usuario e siga estritamente todos os avisos e precaucdes presentes. Além disso,
leia atentamente as informagdes do capitulo chamado

[l | Nem todas as versoes de software incluem todos os recursos
descritos neste guia. Consulte a versao do software no seu
dispositivo.

Este guia do usudrio e qualquer midia digital (e as informagdes contidas neles)
sdo informacodes proprietarias e confidenciais da EchoNous e ndo podem ser
reproduzidas, copiadas de forma integral ou parcial, adaptadas, modificadas,
divulgadas a terceiros ou distribuidas sem a permissao prévia por escrito do
departamento juridico da EchoNous. Este documento ou midia digital destina-se
a ser usado por clientes, e ele é licenciado a eles como parte da compra realizada
na EchoNous. O uso deste documento ou midia digital por pessoas ndo
autorizadas é estritamente proibido. Este guia do usuario também esta
disponivel no site da EchoNous ou na forma de uma cépia fisica em papel, caso
seja solicitado.

De acordo com as leis federais dos EUA, este dispositivo s pode
ser vendido por médicos ou mediante a solicitagdo de um médico.

Simbolos neste guia do usuario

A | Aviso Um aviso descreve precaugdes para evitar lesdes ou ébitos.

Atencao A mencao “Atencdo” descreve precaucdes para evitar danos
ao dispositivo.

M | Observacdo Uma observacao fornece informagdes adicionais.

Guia do usudrio KOSMOS 5



Introducéo

Convencgoes do guia do usuario

As seguintes convencdes de estilo sdo usadas neste guia:

« Etapas numeradas ou que apresentam letras devem ser realizadas em uma
ordem especifica.

« Itens pontuais sdo listas que ndo apresentam uma ordem especifica.

« Osicones e botbes da tela de toque do KOSMOS sdo indicados em negrito,
como ESCANEAR.

« Apalavra:

Tocar indica que o usuario deve tocar na tela rapidamente com os dedos

Toque duplo indica que o usudrio deve tocar na tela duas vezes
sucessivamente e rapidamente com os dedos

Arrastar indica que o usudrio deve tocar na tela com os dedos e mové-los
pela tela

Deslizar indica que o usuario deve mover o dedo pela tela rapidamente

Aproximar/Afastar indica que o usuario deve aproximar ou afastar dois
dedos (como uma pinca) pela tela

Marcar indica que o usudrio deve tocar em uma caixa de sele¢ao para
ativar a respectiva funcao

Limpar indica que o usuario deve tocar em uma caixa de selecao para
desativar a respectiva funcao

Selecionar indica que o usudrio deve tocar em um item de menu em uma
lista de menu

« Links para outras secdes dentro do guia sdo exibidos em negrito e coloridos,
como a referéncia cruzada, consulte

Guia do usudrio KOSMOS



Suporte ao cliente EchoNous

Suporte ao cliente EchoNous
Entre ao contato com o suporte do cliente:
Telefone: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Site: www.echonous.com

Guia do usudrio KOSMOS
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CAPITULO 2

KOSMOS Visao geral

O que é 0 KOSMOS?

KOSMOS consiste no Kosmos Bridge, que executa o software do sistema
EchoNous e é conectado por cabo a uma sonda Kosmos.

As seguintes sondas estao disponiveis no sistema Kosmos:

e Kosmos Torso:

= Um transdutor de matriz de fase que combina ultrassom, ECG e
auscultagao digital em uma Unica sonda.

o Kosmos Torso-One:

= Uma sonda de matriz em fase e apenas de ultrassom com um fator de
forma menor e mais simplificado para caber em espacos intercostais.

e Kosmos Lexsa
= Uma sonda de ultrassom de matriz linear.

KOSMOS fornece imagens de ultrassom portateis e suporta Cardiaco ndo
invasivo, Toracico/Pulmao, Abdominal, Vascular/Periférico, Vascular Musculo-
esquelético e orientacdo intervencionista inclui colocacdo de agulha/cateter,
drenagem de fluidos e bloqueio nervoso). Quando Kosmos Torso esta
conectado, KOSMOS também fornece trés eletrodos, ECG de canal Unico e sinais
de auscultacao digital (DA).

O KOSMOS usa ultrassom pulso-eco para gerar imagens de ultrassom em
tempo real. Este processo envolve a transmissao de pulsos acusticos de alta
frequéncia da sonda ao corpo e a deteccdo dos sinais que retornam, além
do processamento dos ecos de retorno por meio de processamento
analdgico e digital, para formar imagens da anatomia em tempo real (modo
B e modo M) e do fluxo sanguineo (Doppler colorido, Doppler de onda
pulsada e Doppler de onda continua). Referéncia Tabela 5-2 Modos de
operacao da sonda Kosmos para maiores informacdes sobre quais modos
sdo aplicaveis para cada sonda Kosmos.

Guia do usudrio KOSMOS 9



KOSMOS Visao geral

O Kosmos Bridge é um tablet com design personalizado, aprovado, pré-
configurado e fornecido pela EchoNous. O Kosmos Bridge é fornecido com uma
fonte de alimentacdo. Quando a tela é conectada ao Kosmos Torso, Kosmos
Torso-One ou Kosmos Lexsa, o conjunto é configurado como um sistema
eletromédico.

O KOSMOS fornece conexédo sem fio opcional, permitindo um armazenamento
remoto. Além disso, o0 Kosmos Bridge é alimentado por bateria.

O KOSMOS também inclui o fluxo de trabalho de FE e Trio assistido por IA.

O fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA do KOSMOS pode ajudar a orientar
vocé no calculo de fracdo de ejecdo (FE) do ventriculo esquerdo (VE). O KOSMOS
usa um fluxo de trabalho guiado para gravar os videos necessarios. Os videos
gravados sdo entdo usados pela IA para fornecer um célculo inicial da FE, do
volume sistélico (SV) e do débito cardiaco (DC) baseado no género e idade do
paciente com resultados que vocé pode conferir e corrigir, se necessario.

(0] de rotulagem automética, classificacdo automatica e
orientacdo automatica podem auxiliar vocé com a aquisicdo de visualizacao de
A4C/A2C, ao anotar as estruturas cardiacas fundamentais em tempo real,
classificando sua imagem com base em uma escala ACEP de 5 niveis e
fornecendo orientacdes sobre como mover sua sonda para otimizar as imagens
de A4Cou A2C.

As ferramentas Fluxo de Trabalho FE assistido por IA e “Trio” ainda ndo foram
aprovadas pela FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as disposicdes da

n o DCs6 estd disponivel com ECG quando o Kosmos Torso estd
conectado e é calculado pela multiplicagcdo do VS pela
frequéncia cardiaca (FC).

o OVSé calculado pelo volume ED do VE menos o volume ES
do VE.

Para mais informacdes sobre o calculo do fluxo de trabalho de FE com o
KOSMOS, consulte
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Aplicagoes clinicas do KOSMOS

Aplicac¢oes clinicas do KOSMOS

O KOSMOS é destinado a geracdo de imagens nao invasivas do corpo humano e
pode ser usado nas seguintes aplicacdes:

» Cardiaco

» Toracico/Pulmao

e Abdominal

« Vascular/Vascular Periférico

« MSK

« Nervo

Treinamento

O KOSMOS é destinado a ser usado por médicos com qualificagdes profissionais
adequadas e treinamento clinico.

Todos os usudrios devem ler o programa educacional ALARA genérico fornecido
com o KOSMOS (consulte ISBN 1-932962-30-1, Seguranca da ultrassonografia
médica na unidade flash USB) ou as Guidelines for the Safe Use of Diagnostic
Ultrasound da Health Canada, disponiveis no site da Health Canada. Esse
programa descreve o principio de orientacdo para ultrassonografia diagnostica,
em que o usuario qualificado mantém a exposicdo ao ultrassom “tao baixa
quanto razoavelmente exequivel” durante a realizagao de um exame
diagndstico.

Além do exposto, os usuarios que pretendem utilizar a funcao de aquisicdo de
imagem de ultrassom devem ter treinamento adequado em ultrassonografia.
Informacgdes apropriadas sobre o treinamento podem ser obtidas entrando em
contato com a EchoNous ou a sua equipe profissional local.

Classificacoes do KOSMOS

+ O KOSMOS possui uma bateria interna que permite a operacao quando a
alimentacao CA nao esta disponivel.

« C(lassificacao da fonte de alimentacdo do Kosmos para protecao contra
choque elétrico: Equipamento de classe Il.

Guia do usudrio KOSMOS 11



Ambiente do paciente

e Kosmos Torso, Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa sdo partes aplicadas do
tipo BF. As pecas aplicadas incluem:

= As lentes (superficie frontal) da sonda

= Eletrodos ECG, como conectados ao cabo de ECG do paciente Kosmos
o O Kosmos Bridge é IP22
e Kosmos Torso, Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa sao IPx7

Ambiente do paciente

O KOSMOS deve ser usado em estabelecimentos médicos. Ele é alimentado por
bateria e deve ser usado no ambiente do paciente. A varredura também pode
ser realizada quando o KOSMOS esta conectado a fonte de alimentacao
aprovada pela EchoNous. E importante usar apenas a fonte de alimentacéo
aprovada pela EchoNous; se vocé usar outra fonte de alimentacéo, a varredura
serd desativada (mas o KOSMOS continuard carregando).
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CAPITULO 3

Usar o KOSMQOS

Hardware do Kosmos

A

Use apenas acessoérios recomendados pela EchoNous. Nao conecte
nenhum acessério USB ao Kosmos Bridge que nao seja recomendado
pela EchoNous; isso pode causar choque elétrico e/ou comprometer a
seguranca do dispositivo. Entre em contato com a EchoNous ou seu
representante local para obter uma lista de acessérios disponiveis ou
recomendados pela EchoNous.

Os desenhos a seguir indicam os botdes e os controles no Kosmos Bridge e no
Kosmos Torso.

Kosmos Bridge

Microfone Camera Botao Liga/Desliga

Controle de volume

(r — )

— Porta USB-C

R KOSMOS

Guia do usudrio KOSMOS 13
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Lateral

Camera

Alca

Controle de volume

Porta USB
Traseira
Controle deslizante
Botdo esquerdo Botao direito

Alca de comando
com botdes
CapSense e controle
deslizante (ver Uso
dos controles da
alca de comando do
Kosmos Bridge)

14
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Hardware do Kosmos

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa

P \
Cabo do Kosmos Torso Marcador de orientacdo laranja

Marcador de orientacao laranja

-

Cabo do Kosmos Torso-One

Marcador de orientacdo laranja

Cabo do Kosmos Lexsa

Guia do usudrio KOSMOS 15
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Fonte de alimentacao do Kosmos

Suporte do Kosmos Bridge

16
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Hardware do Kosmos

Cabo de ECG do paciente Kosmos*

Clipes (ponto de conexao dos eletrodos de ECG)

Conector
== ; —
\ /
Cabo tronco Juncao Fios condutores

*Somente aplicavel para Torso

Auscultador binaural Kosmos*

*Somente aplicével para Torso

O uso de um auscultador ndo aprovado ou fornecido pela EchoNous
pode resultar em desempenho de dudio degradado quando se escuta
sinais de auscultacao digital.

O auscultador binaural inclui um conversor USB digital para analégico
removivel).

Guia do usudrio KOSMOS
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Conexao das sondas Kosmos

A

Antes de cada uso, verifique se ndo ha danos, como fissuras, fendas ou
bordas afiadas no Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ou Kosmos Lexsa. Se
o dano for evidente, pare de usar a sonda e entre em contato com seu
representante da EchoNous.

Use apenas acessoérios recomendados pela EchoNous. Nao conecte o
Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ou Kosmos Lexsa em qualquer
dispositivo que nao seja o Kosmos Bridge.

Nao tente conectar o Kosmos Torso ou Kosmos Torso-One na porta USB
lateral.

Para conectar o Kosmos Torso ou o Kosmos Torso-One ao Kosmos Bridge:

* Conecte o conector do Kosmos Torso ou do Kosmos Torso-One na entrada
abaixo da alca do Kosmos Bridge.

Se o Lexsa estiver conectado, desconecte a sonda do Lexsa da imagem
com Torso ou Torso-One

18
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Conexao da fonte de alimenta¢ao do Kosmos

Para conectar o Kosmos Lexsa ao Kosmos Bridge:

* Ligue o conector do Kosmos Lexsa a porta USB do Kosmos Bridge.

Conexao da fonte de alimentacdao do Kosmos

O Kosmos Bridge contém uma bateria recarregdvel interna. Recarregue o
Kosmos Bridge usando a fonte de alimentacdo fornecida com o dispositivo.

Evite dobrar ou torcer excessivamente o cabo de alimentacgéo principal.

Use 0 KOSMOS apenas com fontes de alimentacéo fornecidas pela
EchoNous. Se vocé tentar usar uma fonte de alimentagao ndo aprovada
pela EchoNous, o Kosmos Bridge continuara carregando corretamente,

mas desativara a varredura.

Para conectar a fonte de alimentacdo ao Kosmos Bridge:

1. Conecte a fonte de alimentagao do Kosmos a entrada USB no Kosmos Bridge.

2. Em seguida, conecte a outra extremidade a uma tomada elétrica.

Guia do usudrio KOSMOS
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ca—"

Configuracao do suporte do Kosmos Bridge

Para configurar o suporte do Kosmos Bridge:

1.

2
3.
4

Desdobre o suporte e coloque-o sobre uma superficie plana.

. Coloque o Kosmos Bridge sobre ele.

Ajuste o angulo para a melhor posicao de visualizacao.

. Aperte os parafusos.

Ligar e desligar o Kosmos Bridge

Ligar Kosmos Bridge

Para ligar o Kosmos Bridge:

1.
2,

Pressione o botao Liga/Desliga.

Conecte a(s) sonda(s). Selecione a sonda adequada na tela inicial.

20
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Uso dos controles da alca de comando do Kosmos Bridge

3. Toque no 6rgdo de sua escolha para iniciar a varredura.

¢ Se o administrador tiver definido um PIN para fins de seguranga,
digite-o quando solicitado. No entanto, se vocé precisar iniciar a
varredura imediatamente, toque em EMERGENCY (EMERGENCIA).

* Parasalvar os dados do paciente apo6s a varredura, digite o PIN para
fazer logon no dispositivo e, em seguida, salve o exame.

Desligando o Kosmos Bridge

Para desligar o Kosmos Bridge:
1. Pressione o botdo Liga/Desliga.
2. Faga um dos seguintes:
« Quando solicitado, toque em OK.

« Aguarde alguns segundos para que o KOSMOS desligue sozinho.

Uso dos controles da alca de comando do
Kosmos Bridge

A alca de comando do Kosmos Bridge é equipada com dois botdes e um
controle deslizante usando a tecnologia CapSense. Esses botdes sao saliéncias
na alca de comando que tornam mais facil localiza-los durante a varredura. Os
botdes ndo se movem quando tocados, mas sao sensiveis ao toque leve, assim
como a tela sensivel ao toque na frente do Bridge.

Os controles da alca de comando respondem a um Unico toque, ao toque duplo
e a movimentos deslizantes para cima e para baixo. Depois de ativados, esses
controles permitem que vocé controle as principais fungdées de imagem, sem
levantar a mao que esta realizando a varredura do paciente, como:

« Congelar/descongelar umaimagem

« Salvar umaimagem

» Salvar um clipe

o Ajustar o ganho

« Ajustar a profundidade

Guia do usudrio KOSMOS 21
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Os controles da alca de comando funcionam apenas durante a aquisicao
da imagem e durante o tempo em que a imagem estd congelada.

Se vocé tiver problemas com os controles da al¢ca de comando (como um ou
mais botdes que nao funcionam), consulte

Trocar sondas

Se estiverem conectadas vdrias sondas ao Kosmos Bridge, toque no icone
desejado no canto superior direito da tela inicial para alternar entre as sondas.
A sonda selecionada serd exibida maior do que os outros icones de sondas.

Toque para selecionar a sonda

Ligando os controles da alca de comando

Por padrao, os controles da alca de comando do Kosmos Bridge estdo
desligados. Os controles de comando estao disponiveis somente durante a
captacdo de imagens, que podem ser direcionadas pelo comando (modo B,
modo M, modo B+C, fluxo de trabalho FE). A ferramenta Fluxo de Trabalho FE

Guia do usudrio KOSMOS



Uso dos controles da alca de comando do Kosmos Bridge

assistido por IA ainda néo foi aprovada pela FDA. Por isso, a EchoNous esta
cumprindo as disposicdes da Politica vigente.

Para ligar os controles de comando:

* Na tela Inicial, toque em TURN ON HANDLE CONTROLS (LIGAR CONTROLES
DE COMANDO) e toque em On (Ligado).

Handle Controls — Step 1

* Para ver os mapeamentos do controle da alca de comando da imagem do
modo B, toque no icone da alga de comando.

Handle Controls - Step 2

Guia do usudrio KOSMOS 23
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As funcdes da aquisicado de imagem que podem ser controladas pela alca de
comando tém contornos em azul-petréleo e violeta.

Um contorno Unico significa toque Unico e contornos duplos significam toque
duplo.

Na imagem do modo B, toque uma vez no botao esquerdo para selecionar entre
Depth (Profundidade) e Gain (Ganho). O controle selecionado tem um contorno
violeta. Vocé pode deslizar para cima e para baixo para ajustar o controle
selecionado.

Know your handle controls

singie tap

double tap

= 4 | FRONT VIEW

!

f—i]
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Uso dos controles da alca de comando do Kosmos Bridge

Da mesma forma, na tela de revisao cine, vocé pode usar os controles da alca de
comando para congelar/descongelar, salvar imagem e salvar clipe. Use o
controle deslizante para mover o botéo cine entre os limites do cine.

Consideragcbes ergondmicas ao usar os controles da alca de
comando

Se o uso dos controles da al¢a de comando causar desconforto ou dor,
tente ajustar a sua pegada para uma posicdo neutra e mais confortavel
para minimizar a tensdo; caso contrdrio, use os controles na tela. A tensao
prolongada pode levar a lesdes por esforco repetitivo.

Para segurar o KOSMOS Bridge para que haja um risco minimo de lesdes por
esforco repetitivo:

» Segure o Kosmos Bridge em uma posicao relaxada, para ndo dobrar o pulso.

+ Coloque os dedos indicador e médio em todos os trés controles para que
estejam facilmente acessiveis.

noocanao
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Interacao geral
Tela inicial: Kosmos Torso e Kosmos Torso-One

Varredura do pulmao Varredura do abdome

Escaneamento
do coracao

Adicionar .
paciente

Lista de
pacientes

Lista de / Tela de Aprender
exames configuracdes

Tela inicial: Kosmos Lexsa

MSK Nervo Vascular Pulméo

Guia do usudrio KOSMOS



Interagao geral

Aprender

Toque em Learn (Aprender) para acessar videos de instrucdes e guias rapidos.

n Getting Started Getting Started

Guia do usudrio KOSMOS

27



28

Usar o KOSMOS

Rotulagem

automatica/lA
Modo

colorido
Doppler CW

Doppler PW

Modo M

Tela de imagem Lexsa: Guia de ultrassom (modo B)

Linha
central*

Congelar

*A linha central esta disponivel em predefinicdes MSK, nervo e vascular

Guia do usudrio KOSMOS



Interacgao geral

Tela de imagem: Guia ECG/DA*

Pacient ID do paciente
Data
Exame
= |John Doe Batel‘ia
DA : restante
ECG Armaze-
namento
Velocidade de restante
movimen-
tacao
Congelar
Revisao

Salvar imagem Salvar video

*A guia ECG/DA somente serd ativada quando o Kosmos Torso estiver conectado.
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Controles de ultrassom

TGC

Modo
colorido
Doppler CW

Doppler PW

Modo M | Ganho prximo e ganho distante

Teclado virtual

Ao preencher os formularios do paciente ou definir as configuracdes no
KOSMOS, vocé pode digitar o texto tocando no campo de texto que vocé quer
editar. Sera exibido um teclado virtual.

7123 ! .com : mM23
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Entendendo as diferentes formas de onda

Entendendo as diferentes formas de onda

ECG*

Refere-se as amplitudes da forma de onda do ECG. Modifica as
amplitudes da forma de onda do ECG, aumentando e
diminuindo o ganho de ECG.

O interruptor
de ECG estd
ligado.

Eletrodo
ECG

Determina o nimero de formas de onda
exibidas. Escolhe a velocidade de varredura
apropriada (compartilhada entre ECG e DA).
Uma velocidade de varredura menor exibe
mais formas de onda, enquanto uma
velocidade de varredura maior exibe menos
formas de onda, mas fornece maiores detalhes
das formas de onda individuais.

*A forma de onda ECG estd disponivel apenas quando o Kosmos Torso estiver conectado.
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DA*

O interruptor de DA esta ligado.

HEART - | John Doe

Refere-se as amplitudes da O dudio DA toca em sincronia
forma de onda da DA. Modifica  com a visualizacao da forma
asamplitudes daformadeonda de onda DA.Vocé pode

da DA, aumentando e ajustar o volume do audio (e

diminuindo o ganho de DA. silenciar o dudio) com os
botdes fisicos no Kosmos
Bridge.

*A forma de onda DA esta disponivel apenas quando o Kosmos Torso estiver conectado.
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Configurar o KOSMOS

Depois de definir as configuracdes do sistema, elas permanecem como vocé as
definiu sempre que vocé fizer logon novamente no Kosmos Bridge.

Configuracao das preferéncias de imagem

A tela Imaging Preferences (Preferéncias de imagem) é onde vocé pode
personalizar as informacdes que o Kosmos Bridge exibe na tela de imagem.

Para definir as preferéncias de imagem:
1. Natela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES).

2. Toque em Imaging Preferences (Preferéncias de imagem).

3. Para que determinadas informacodes sejam exibidas na barra superior da tela
de imagem, toque em uma das seguintes opcdes em Customize
information (Personalizar informacoées):

Name of facility (Nome da instalacdo) — Exibe o nome da sua
organizacdo na barra superior da tela de imagem.

Patient name (Nome do paciente) — Exibe o nome do paciente na barra
superior da tela de imagem.

Patient ID (ID do paciente) — Exibe o ID do paciente na barra superior da
tela de imagem.

4. Para configurar o modo como o KOSMOS grava os videos, toque em uma das
seguintes opcdes em Record clip (Gravar video):

Retrospective (Retrospectiva) — Registra quadros da transmissao do cine
quando o usudrio toca no icone de Video @ . O KOSMOS registra os

guadros de transmissdo do cine relativo ao nimero de segundos.

Prospective (Prospectiva) — Registra quadros apds o usudrio tocar no
icone de Record Clip (Gravar video) @
O KOSMOS registra os quadros relativos ao nimero de segundos.
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5. Para definir por quanto tempo os videos sdo gravados, selecione um tempo
na area Clip duration (Duracao do video).

. Durante um exame, se vocé clicar no icone Record Clip (Gravar

video) @ de novo, sera possivel encerrar a gravagdo antes do final

da duracéo do video definida aqui.

6. Para ajustar a divisao horizontal da tela em modo M e modo B, selecione as
seguintes opgdes em M-Mode layout (Layout do modo M):

- 1:2 — Toque nesta opcao para ajustar a divisdo da tela para que a area de
Modo M seja duas vezes maior do que a drea do Modo B.

« 1:1 — Toque nesta opcao para ajustar a divisao da tela para que as areas
do Modo M e do Modo B sejam iguais.

7. Na area Thermal index display (Exibicao do indice térmico), selecione:
« TIS — indice térmico de tecido mole
+ TIB — Indice térmico com osso perto do foco

8. Selecione a predefinicao cardiac imaging orientation (orientacao de
imagem cardiaca).

- Selecione a orientacao “Esquerda” ou “Direita”

Configuracao dos sinais de ECG e DA

O ultrassom é sempre configurado com DA, ECG ou DA e ECG quando o Kosmos
Torso esta conectado ao Kosmos Bridge.

Para configurar a tela horizontal dividida entre os sinais de ultrassom, ECG e DA:
1. Natela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES).

2. Toque em ECG & DA Signals (Sinais ECG & DA).

3. Toque no layout que melhor atenda as suas necessidades.

34 Guia do usudrio KOSMOS



Configurar o KOSMOS

Configuracdo do idioma, da data e do horario

A ativacao da data e do horério automaticos nao seleciona automaticamente o
fuso horario. Vocé deve ajustar manualmente o fuso hordrio.

Para definir o idioma, a data e o horario no KOSMOS:
1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAGOES).
. Toque em Language, Data, and Time (Idioma, data e horério).
. Na lista Language (Idioma), toque no idioma de sua preferéncia.

2
3
4. Na lista Date (Data), toque na data de sua preferéncia.
5

. Se desejar que a hora seja exibida no formato de 24 horas, toque a direita do
botdo Use 24-hour format (Usar formato de 24h) para ativa-lo.

Para desligar a data e o horario automaticos (fornecidos por sua rede), toque a
esquerda do botao Automatic date and time (Data e horario automaticos).

Ajuste do volume

Opcionalmente, vocé pode ajustar o som deslizando o dedo para baixo a partir
da parte superior da tela e ajustar os controles deslizantes para o nivel de
volume desejado.

Para ajustar o volume:

1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAGOES).

2. Toque em Sound (Som).

3. Ajuste os controles deslizantes para o nivel de volume desejado.

Configuracao do brilho

Para configurar o brilho:
1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAGOES).
2. Toque em Brightness (Brilho).

3. Ajuste os controles deslizantes para o nivel de brilho desejado.
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Configuracao das preferéncias do administrador

Apenas o Administrador KOSMOS pode definir essas configuragdes.

Gerenciamento das configuracdes de seguranca

Vocé tem a opc¢ao de configurar um PIN de administrador, um PIN de usudrio
clinico ou nenhum PIN. Se vocé decidir configurar PINs e esquecer o seu PIN,
ainda poderd realizar a varredura usando o recurso de emergéncia (mas néo sera
possivel salvar o exame).

Se 0 KOSMOS for usado apenas por uma pessoa, podera nao ser necessario
definir um PIN. No entanto, se o dispositivo for usado por mais de uma pessoa,
recomendaremos definir PINs de administrador e de usuario clinico. O PIN de
administrador fornece acesso a todas as telas do KOSMOS, e o PIN de usuario
clinico fornece acesso a todas as telas do KOSMOS, com excecdo das telas de
configuracdes de administracéo.

. E muito importante controlar os PINs que vocé cria e armazena-los em
um local seguro. Se vocé esquecer seu PIN, deverd entrar em contato com
o Suporte ao Cliente EchoNous, e eles Ihe enviardo um pen drive USB

descartavel para que vocé possa alterar seu PIN.

Configuracao de PIN

E importante ativar o PIN do dispositivo e o PIN de administracao para
méxima seguranca dos dados do paciente armazenados no dispositivo.

Para configurar um PIN:

1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES) e, depois, em
Administration (Administracao).

2. Toque em Security (Seguranca).

3. Toque para selecionar a caixa de selecao Enable administrator PIN (Ativar
PIN de administrador).

4. Digite um PIN numérico de seis digitos e clique em OK.
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5. Agora vocé pode escolher como deseja configurar seus PINs.

Se vocé
escolher...

Pode aplicar a
varredura no
modo de
emergéncia?

Pode salvar e
revisar os dados
do paciente?

Pode acessar as
configuragées de
administrador?

No PIN (Nenhum
PIN)

Qualquer usuario

Qualquer usuério

Qualquer usuério

Admin PIN only
(Apenas PIN de
administrador)

Qualquer usudrio

Qualquer usudrio

Os
administradores
inserem o PIN de
administrador

Admin PIN &

Restrict access to
Home screen (PIN
de administrador
e acesso restrito a

Qualquer usuario

Os
administradores
inserem o PIN de
administrador

Os
administradores
inserem o PIN de
administrador

tela inicial)

Admin PIN & basic | Qualquer usuario Os Os

PIN (PIN de administradores administradores
administrador e inserem o PIN de inserem o PIN de
PIN basico) administrador; os administrador

usuarios inserem
o PIN de usuario

Alteracao de PIN de usuario

Para alterar um PIN:

1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES) e, depois, em
Administration (Administracao).

2. Toque em Security (Seguranca).

3. Para alterar o PIN de administrador, toque em Change administrator PIN

(Alterar PIN de administrador) e digite o novo nimero PIN.

4. Para alterar o PIN de usuario, toque em Change user PIN (Alterar PIN de

usudrio) e digite o novo nimero PIN.

Guia do usudrio KOSMOS
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Remocao de PIN

Para remover um PIN:

1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES) e, depois, em
Administration (Administracao).

2. Toque em Security (Seguranca).

3. Toque para desmarcar a caixa de selecao.

Gerenciamento de arquivos do PACS

» Novos sistemas ndo vém com perfis configurados.

o Vocé nao pode ter dois perfis PACS ativos ao mesmo tempo;
quando vocé adiciona um novo perfil, o atual é desativado.

Adicionar perfil

Para adicionar um perfil PACS:

1. Natela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES).

2. Toque em Administrador > DICOM > PACS archive (Arquivo PACS).
3. Toque em ADD PROFILE (ADICIONAR PERFIL).

Se vocé estiver adicionando um perfil PACS-SCP novo e j4 existir algum, o
sistema desativara o perfil existente. Entretanto, é necessario que todos
0s projetos em espera na fila e os arquivos agendados sejam concluidos
primeiro.

4. Digite as seguintes informac¢des na area DICOM connection (Conexao
DICOM):

- Station AE title (Titulo de AE da estacdo) — Titulo de entidade de
aplicacdo do KOSMOS

- Server AE title (Titulo de AE do servidor) — Titulo de entidade de
aplicagcao do servidor de arquivos

- Server IP address (Endereco IP do servidor) — Identificador exclusivo do

servidor de arquivos
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« Server port number (Nimero da porta do servidor) — NUmero da porta
do servidor de arquivos

5. Para garantir que a conexao esteja funcionando em um perfil ativo, toque em
uma das seguintes opgoes:

+ PING para testar a conexao de rede entre o KOSMOS e o arquivo PACS

+ Verify (Confirmar) para conferir a disponibilidade do arquivo PACS ativo.

O Kosmos Bridge exibe os resultados na tela.

6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para
exibir na lista de perfis do PACS.
7. Na area Archival options (Opc¢des de arquivamento), vocé tem duas opg¢des:

«  Prompt options every time (Sempre mostrar opc¢des) — ativado por
padrao; cada vez que vocé toca no botdo Archive (Arquivar) na tela Exam
review (Revisdo do exame), um menu pop-up com opgoes diferentes é
exibido. Se vocé desligar a chave, o KOSMOS néo exibird o menu pop-up.

« Attach report (Anexar relatério) — desativado por padrao. Se vocé ativar
essa opcao, 0 KOSMOS anexara um relatério ao arquivo.

8. Na area Auto archive (Arquivamento automatico), selecione alguma das
opg¢oes:

« On/Off (Ligado/desligado) — O arquivamento automatico fica desativado
por padrao. Isso significa que todos os controles (exceto o botao on/off)
estdo desativados e ndo podem ser alterados. Se vocé ativar essa opcao,
todos os controles serao habilitados e poderao ser alterados.

« Archival frequency (Frequéncia de arquivamento)
« Completion of exam (Conclusdo do exame) — O seletor de tempo de
arquivamento esta desativado.
« Daily (Diario) — Apenas a secao de tempo do seletor de tempo de
arquivamento esta ativada.

« Weekly (Semanal) - o seletor de tempo de arquivamento completo é
habilitado.

« Archival time (Tempo de arquivamento) - selecione um horario e um dia
didrios para arquivar os exames.
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10.

1.

12.

Na drea SCU timeout (in seconds) (Tempo limite de SCU [em segundos]),
selecione 10, 15 ou 30.

Na drea SCP timeout (in seconds) (Tempo limite de SCP [em segundos]),
selecione 10, 15 ou 30.

Na area Retry interval (in seconds) (Intervalo de repeticdes [em segundos]),
selecione 60, 300 ou 600.

Para que o sistema repita automaticamente os trabalhos com falha,
mantenha o interruptor definido como On (Ativado); caso contrario, deslize-o
para Off (Desativado).

Desativacao de perfil

Para ativar ou desativar um perfil, na lista PACS archive (Arquivos do PACS),
toque na chave para alternar entre Active (Ativado) e Inactive (Desativado).

Exclusao de perfil

Para excluir um perfil PACS:

. Excluir um perfil PACS também exclui todas as configura¢es do perfil.
E necessario ter um perfil PACS ativo antes de arquivar exames.

. Na tela inicial, toque em Settings (Configuracdes).

Toque em Administrador > DICOM > PACS archive (Arquivo PACS).

Na lista de perfis, toque para deslizar a seta para a esquerda do perfil que
vocé deseja excluir.

Toque no icone Delete (Excluir) & .
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Gerenciar MWL

" » Novos sistemas ndo vém com perfis configurados.

» Vocé nao pode ter dois perfis MWL ativos ao mesmo tempo;
ao adicionar um novo perfil, o perfil vigente sera desativado.

Adicionar perfil

Para adicionar um perfil MWL:

1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURACOES).
2. Toque em Admin (Administrador) > DICOM > MWL.

3. Toque em ADD PROFILE (ADICIONAR PERFIL).

. Se vocé estiver adicionando um perfil MWL novo e ja existir algum, o
sistema desativara o perfil existente.

4. Digite as seguintes informagdes na drea DICOM connection (Conexao
DICOM):

- Station AE title (Titulo de AE da estacdo) — Titulo de entidade de
aplicacdo do KOSMOS

« Server AE title (Titulo de AE do servidor) — Titulo de entidade de
aplicagcao do servidor de arquivos

- Server IP address (Endereco IP do servidor) — Identificador exclusivo do
servidor de arquivos

« Server port number (Nimero da porta do servidor) — NUmero da porta
do servidor de arquivos

5. Para garantir que a conexao esteja funcionando em um perfil ativo, toque em
uma das seguintes opgdes:

« PING para testar a conexao de rede entre o KOSMOS e o arquivo MWL.
+ Verify (Confirmar) para conferir a disponibilidade do arquivo MWL ativo.
+ O Kosmos Bridge exibe os resultados na tela.

6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para
exibir na lista de perfis da MWL.
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Desativacao de perfil

Para ativar ou desativar um perfil, na lista MWL, toque na chave para alternar
entre Active (Ativado) e Inactive (Desativado).

Exclusao de perfil

Para excluir um perfil MWL:

. Excluir um perfil MWL também exclui todas as configuragdes do perfil.

1. Na telainicial, toque em Settings (Configuracdes).
2. Toque em Admin (Administrador) > DICOM > MWL.

3. Na lista de perfis, toque para deslizar a seta para a esquerda do perfil que
vocé deseja excluir.

4. Toque no icone Delete (Excluir) & .

Instalacdo de atualizagao do software

Antes de atualizar o software, faca backup de todos os dados do paciente.

Vocé pode verificar manualmente se ha atualizagdes de software ou configurar o
KOSMOS para verificar automaticamente se hd uma nova atualizacdo disponivel.

Vocé também pode optar por fazer com que o KOSMOS baixe e instale
automaticamente todas as atualizacdes.

Para verificar manualmente se ha uma atualizacao de software disponivel:
1. Certifique-se de estar conectado a rede (consulte ).

2. Na tela inicial, toque em Settings (Configuracoes).

3. Toque em Admin (Administrador).

4. Toque em Updates (Atualizacdes).

5. Toque em CHECK FOR UPDATES (CONFERIR ATUALIZACOES).
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Para configurar o KOSMOS para verificar e/ou instalar atualizacdes
automaticamente:

1. Na telainicial, toque em Settings (Configuragées).
2. Toque em Admin (Administrador).

3. Toque em Updates (Atualizacdes).
4

Para que o KOSMOS verifique automaticamente se ha atualizacbes, na area
Automatically check for update area (Verificar automaticamente se ha
atualizagdes), toque para selecionar Active (Ativado).

5. Toque para selecionar uma frequéncia.

6. Para que o KOSMOS atualize automaticamente o software, na area
Automatically update (Atualizar automaticamente), toque em Active
(Ativado) e selecione um horario para instalar as atualizagées.

Gerenciamento de configuracdes de rede e Internet

Para obter mais informacdes sobre fungdes, seguranca e recuperacéo, consulte o
capitulo

Para gerenciar as configuracoes de rede e Internet:

1. Na telainicial, toque em Settings (Configuracoes).

2. Toque em Administration (Administracao).

3. Toque em WIFI.
4

Escolha as configuragdes do Android que melhor atendem as suas
necessidades.

Configuracao do desligamento automatico e do intervalo de
tempo de hibernagao automatica

Durante periodos de inatividade, o KOSMOS alterna automaticamente para o
modo de repouso para preservar a integridade da bateria.

Se 0 KOSMOS estiver no modo de hibernacao, pressione brevemente o botao

On/Off (Liga/Desliga) para ativé-lo; o monitor ndo indica atividade quando o
KOSMOS estd hibernando.

Guia do usudrio KOSMOS 43



Usar o KOSMOS

Para alterar o intervalo do modo de hibernacéo:
1. Na telainicial, toque em Settings (Configuracdes).

2. Toque em Auto Power off & Sleep (Desligamento e hibernacao
automaticos).

3. Toque no tempo que melhor atenda as suas necessidades.

Visualizacdo das informacgoes sobre o KOSMOS

Para visualizar informacées sobre o KOSMOS:

1. Na telainicial, toque em Settings (Configuracdes).

2. Toque em About (Sobre).

3. Sevocé ainda ndo registrou o KOSMOS, toque em Register (Registrar).
4

. Para executar a verificacdo do elemento do transdutor, toque em TEST
(TESTAR).

Registrar KOSMOS

Para registrar o KOSMOS na nuvem da EchoNous:

1. Certifique-se de estar conectado a rede (consulte ).
2. Na tela inicial, toque em Settings (Configuracdes).

3. Toque em About (Sobre).

4. Toque em REGISTER (REGISTRAR).

Redefinicao do KOSMOS para as configuracdes de fabrica

Vocé pode restaurar o KOSMOS para as configuracdes de fabrica; no entanto,
esteja ciente de que isso apagara todos os dados do armazenamento interno.
Para redefinir o KOSMOS para as configuragdes de fabrica:

1. Certifique-se de estar conectado a rede (consulte ).

2. Na tela inicial, toque em Settings (Configuracdes).

3. Toque em Admin (Administrador).
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4. Toque em Factory Reset (Redefinicdo de fabrica).
5. Toque em RESET (REDEFINIR).

Rede sem fio

Funcbes

Vocé pode conectar o KOSMOS a uma rede de Tl para realizar o seguinte:

« Armazenar dados de exame (imagens estaticas e videos) adquiridos pelo
KOSMOS no Sistema de Comunicacao e Arquivamento de Imagens (PACS, na
sigla em inglés) por comunicagao DICOM.

« Definir o horario do KOSMOS corretamente entrando em contato com o
servico de tempo de rede.

Especificagdes de conexdo
Especificacao de hardware
802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.2 ou posterior

Especificacao de software

O KOSMOS esta conectado ao PACS pelo padrao DICOM. Para obter detalhes,
consulte a Declaracao de conformidade DICOM que esta na unidade de flash
USB.
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Restricao de uso

Este dispositivo é restrito ao uso em areas internas ao operar no intervalo de
frequéncia de 5150 a 5350 MHz. Essa restricao é aplicada em: AT, BE, BG, CH, CY,
CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO,
SE, SI, SK, TR, UK.
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CAPITULO 4

Incorporacao dos sinais
de ECGe DA

Visao geral

Quando o Kosmos Torso é conectado ao Kosmos Bridge, os sinais de ECG e DA
podem ser sincronizados com ultrassom em tempo real. Os sinais de ECG e DA
estao disponiveis apenas com o Kosmos Torso.

ECG

A eletrocardiografia é o processo de registro da atividade elétrica do coracao
durante um periodo de tempo, utilizando eletrodos colocados sobre a pele.
Estes eletrodos detectam as pequenas mudancgas elétricas na pele que surgem
do padrao eletrofisiolégico de despolarizacao e re-polarizacdo do musculo
cardiaco durante cada batimento cardiaco. O gréfico de voltagem versus tempo
produzido por este procedimento médico ndo invasivo é um eletrocardiograma
(ECQ). O eixo horizontal representa o tempo, e o eixo vertical representa a
voltagem.

Com relagdo a capacidade de ECG do KOSMOS, o recurso de ECG do KOSMOS
utiliza um ECG de trés derivagdes e de canal Unico, que permite a aquisicao e
exibicao de um unico eletrocardiograma, que pode ser qualquer um dos
seguintes: Ciclo |, Ciclo Il ou Ciclo Il

O KOSMOS recurso de ECG é usado com o cabo de ECG do paciente Kosmos.
Uma extremidade do cabo de ECG do paciente Kosmos se conecta ao Kosmos
Torso, a outra extremidade tem trés fios condutores RA/LA/LL. Os fios
condutores e clipes associados sao conectados ao paciente usando a
configuracdo padrao RA/LA/LL. Isso permite, a qualquer momento, que um
unico fio de ECG (Ciclo |, Ciclo Il ou Ciclo lll) seja adquirido e exibido pelo
KOSMOS. O usuario pode selecionar qual eletrodo adquirir e exibir usando o
Kosmos Bridge.
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O ECG tem sido tradicionalmente usado em ultrassom para fornecer uma
referéncia de tempo para o ciclo cardiaco, e pode fazer o mesmo para a
auscultacao digital (DA). KOSMOS ECG serve como uma referéncia de tempo
para os sinais de ultrassom e DA, e também pode ser usado para visualizar o
eletrodo de ECG adquirido e exibido para medicao da FC e avaliacdo de ritmo
por profissionais de saude qualificados e treinados.

DA

A auscultacdo é obtida ouvindo os sons internos do corpo, geralmente
utilizando um estetoscépio, com a finalidade de examinar o sistema circulatério
e respiratorio (sons cardiacos e pulmonares), bem como o sistema
gastrointestinal (sons intestinais).

Ao auscultar o coragdo, os médicos procuram por sons anormais, incluindo
sopros cardiacos, galopes e outros sons extras coincidindo com batimentos
cardiacos. A FC também é observada. Ao ouvir os pulmées, sao identificados
sons respiratérios como sibilos e crepitacdes. O sistema gastrointestinal é
auscultado para observar a presenca de sons intestinais. A auscultacao digital
(DA) é uma forma digital de auscultacdo. Ela inclui a gravacao, visualizacéo,
armazenamento, anadlise e compartilhamento de gravac¢des digitais de sons
cardiacos, pulmonares ou abdominais.

A visualizacdo dos sons em DA é realizada com formas de ondas que sdo
apresentadas ao usuario em tempo real enquanto esta sendo feita a coleta. No
caso de sons cardiacos, estas formas de onda também sao conhecidas como
fonocardiogramas.

Beneficios do uso de sinais de ECG e DA com
ultrassom

As imagens de ultrassom, ECG e DA sao todas integradas em Kosmos Torso com
sincronizagao temporal. Ser capaz de visualizar os sinais de ultrassom, ECG e DA
sincronizados em tempo real é uma valiosa referéncia cruzada entre diferentes
visdes do mesmo evento fisioldgico.

o O ultrassom fornece uma visao anatdémica do movimento do coragao.

« O DA fornece um feedback auditivo e visual (através das formas de onda do
fonocardiograma) em relacéo as valvulas cardiacas.
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Uso do cabo de ECG Kosmos

« O ECG fornece informacgdes sobre a atividade elétrica que aciona as
contragbes cardiacas.

Uso do cabo de ECG Kosmos

A

O cabo de ECG Kosmos é conectado ao Kosmos Torso por meio de imas
de acoplamento. O Kosmos Torso contém um pequeno ima permanente
onde o cabo de ECG do Kosmos se conecta ao paciente. Ndo use o
KOSMOS em pacientes com marca-passos cardiacos ou outros
dispositivos eletrénicos implantdaveis.

O cabo de ECG Kosmos é conectado ao Kosmos Torso por meio de imas
de acoplamento. O cabo de ECG Kosmos contém um pequeno ima
permanente no conector do dispositivo. Nao use o KOSMOS em
pacientes com marca-passos cardiacos ou outros dispositivos eletronicos
implantaveis.

O cabo de ECG Kosmos nao é a prova de desfibrilagao.

A funcionalidade do ECG KOSMOS é do tipo BF. A funcionalidade de ECG
KOSMOS nao é para uso em situacdes, como monitoramento de
pacientes, onde o paciente tenha exposto fios condutores que estdao em
contato cardiaco direto. As partes condutoras dos eletrodos e conectores
associados para pecas aplicadas tipo BF, incluindo o eletrodo neutro, ndo
devem entrar em contato com outras partes condutoras, incluindo a

ligacao de terra.

O KOSMOS pode néo relatar com precisdo a FC no caso de ritmos

irregulares.

O KOSMOS néo é um substituto para um ECG diagnéstico. Este
dispositivo ndo detecta nem mede todas as mudancas de FC, ritmo
cardiaco e forma de onda cardiaca.

A energia RF conduzida pode causar ruido na forma de onda do ECG. Se
for detectado ruido na forma de onda do ECG, desconecte o KOSMOS da
energia CA.

Guia do usudrio KOSMOS

49



Incorporacao dos sinais de ECG e DA

Para usar o cabo de ECG do paciente Kosmos:

1. Coloque os eletrodos de ECG de sua escolha (é aqui que os clipes de ECG
serao fixados) no paciente, certificando-se de que eles sejam colocados
simetricamente opostos uns dos outros e combinem com o cédigo de cores.

Recomendacao dos EUA (Associacdo Americana do Coracao):
« RA: Braco direito (clipe branco)
« LA: Braco esquerdo (clipe preto)

« LL: Perna esquerda (clipe vermelho)

Recomendacao IEC:
- R:Braco direito (clipe vermelho)
- L:Braco esquerdo (clipe amarelo)

« F:Perna esquerda (clipe verde)

Guia de posicionamento dos eletrodos do ECG

SN 2N

RA I I L
l - o] | \ - o] |
AHA (American Heart Association) IEC (International Electrotechnical Commission)
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Conectar o auscultador biauricular Kosmos

2. Conecte a extremidade do conector do cabo do ECG do Kosmos na
entrada magnética no Kosmos Torso.

Conectar o auscultador biauricular Kosmos

O sinal DA esta embutido no KOSMOS; ndo ha microfones/
. sensores externos para conectar.

Para ouvir o sinal DA, vocé deve conectar o auscultador binaural
R Kosmos a porta USB no Kosmos Bridge.

Os microfones DA e o processamento do sinal estdo embutidos no
KOSMOS. O auscultador biauricular Kosmos é fornecido para auscultacao.
Para conectar o auscultador biauricular Kosmos:

1. Conecte a extremidade USB do auscultador binaural Kosmos na entrada USB
no Kosmos Bridge.

Coloque o auscultador.

No Kosmos Bridge, toque na guia ECG/DA Signals (Sinais ECG/DA).

Toque em DA para ligé-la.

Do topo da tela, deslize seu dedo para baixo para ver o controle de volume.

@ a0 & »w b

Ajuste o volume.
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Incorporacao dos sinais de ECG e DA

Visualizar os sinais de ECG e DA

Os sinais ECG e DA estao disponiveis apenas no modo B e no modo

colorido.

1. Toque na guia ECG/DA para exibir os dois controles de sinal. Por padréo,
somente é exibida a imagem de ultrassom.

2. Para visualizar os sinais de ECG, toque em ECG para ligar; toque novamente
em ECG para desligar.

3. Paravisualizar o sinal DA, toque em DA para ligar; toque novamente para
desligar.

4. Para selecionar qual ECG deve ser adquirido e exibido, toque em Lead
(Eletrodo).

= John Doe

Eletrodo ECG

Rolagem do sinal

Os sinais de ECG e DA rolam da esquerda para a direita. Os sinais mais recentes
aparecem a esquerda e sdo indicados pelo cursor laranja. Quando a rolagem
comeca, a area a direita do cursor estd em branco, enquanto a nova rolagem
sobrepde os sinais antigos da segunda rodada de rolagem. O dudio DA é
sincronizado com a rolagem em forma de onda DA.
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Manter os sinais de ECG e DA ao congelar uma imagem ou tirar um clipe

Indicador de sinal de ECG

Se o sinal estiver fraco ou vocé nao conseguir |é-lo na tela, verifique se:

» Vocé estad parado Kosmos Torso
* O paciente nao estd em movimento
» A conexao dos fios condutores Kosmos Torso ndo esta frouxa

Manter os sinais de ECG e DA ao congelar uma
imagem ou tirar um clipe

Vocé pode congelar uma imagem ou fazer um video com o ECG e as formas de
onda DA para que vocé possa revisa-las na tela de edicao. O que vocé vé na tela
de edicao de imagens é o que é salvo, portanto, se vocé desligar qualquer um
dos sinais enquanto estiver no modo de imagem ao vivo e salvar uma imagem
ou video, somente serdo salvos os sinais exibidos na tela.

Para maiores informacgdes sobre a visualizacdo dos sinais de ECG e DA ao revisar
um exame ou video salvo, consulte

Arquivar e exportar formas de onda ECG e DA

Quando vocé arquiva os exames no servidor PACS, o ECG e/ou as formas de onda
DA sao incorporadas na imagem ou video de ultrassom.

Quando vocé exporta os exames para uma unidade USB, a forma de onda de
ECG e os sinais de onda e dudio DA sao incorporados na imagem ou video de
ultrassom. Entretanto, vocé nao pode arquivar ou exportar ECG ou DA como um
arquivo separado, porque os dados do ECG e DA néo sao arquivados
separadamente; todos eles fazem parte da imagem ou video do ultrassom.
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 5 Realizar um exame

Visao geral

Antes de usar o Kosmos Bridge para um procedimento critico, como

A orientacao de agulha, certifique-se de que ele esteja totalmente
carregado e/ou conectado a alimentacao CA. Evite que o procedimento
seja interrompido por uma bateria descarregada, o que pode causar
danos ao paciente.

A Sob certas circunstancias, o gabinete do Kosmos Bridge pode chegar a
temperaturas que excedem os limites de seguranca (IEC 60601-1) para
contato com o paciente. Certifique-se de que apenas o operador esteja
comandando o sistema. Evite colocar o Kosmos Bridge no paciente
durante o uso.

A A temperatura maxima da cabeca de escaneamento da sonda do Kosmos
pode ser superior a (41 °C), mas € inferior a (43 °C) quando esta em
contato com o paciente para uso normal. Deve-se considerar a ado¢do de
precaucdes especiais ao usar o transdutor em criangas ou em outros
pacientes que sao sensiveis a temperaturas mais altas.

Para reduzir o risco de infeccao, use coberturas estéreis ao realizar
procedimentos com agulhas.

Para ndo misturar os dados dos pacientes, conclua o exame antes de
examinar outro paciente.

Com o0 KOSMOS, ha trés fluxos de trabalho principais; clique em um dos links
para acessar esse fluxo de trabalho:

« O comeca a criar um paciente ou a procurar
um paciente existente.

« O comeca a escanear o paciente.

0] usa |A para realizar os calculos iniciais

de FE. A ferramenta Fluxo de Trabalho FE assistido por IA ainda nao foi aprovada
pela FDA. Por isso, a EchoNous estd cumprindo as disposi¢des da
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Fluxos de trabalho de exames

Fluxo de trabalho de padrao

Crie/encontre o Etapa opcional:

registro do paciente Comece a escanear imediatamente,

depois volte e conecte o0 exame ao
paciente correto.

Iniciar novo exame

Acoes que podem ser realizadas
Escanear paciente durante o escaneamento:

« Adicionar e excluir imagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotagdes e
observacgoes

Acbes que podem ser realizadas
Revisar exame durante a revisao:

o Excluirimagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotacbes e
observacoes

e Gerar um relatério

v
Concluir e salvar
exame

!

Arquivar/exportar o
exame

Etapas opcionais:

« Arquivar exame no PACS
» Exportar o exame para USB
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Fluxos de trabalho de exames

Fluxo de trabalho rapido

Iniciar novo exame

'

Escanear paciente

Revisar exame

v

Concluir e salvar
exame

!

Arquivar o exame

Guia do usudrio KOSMOS

Acbes que podem ser realizadas
durante o escaneamento:

« Adicionar e excluirimagens e videos
» Adicionar, editar e excluir anotacdes e

Acoes que podem ser realizadas
durante a revisao:
« Excluirimagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotacdes e
observagoes

e Gerar um relatoério

Etapas opcionais:

« Arquivar exame no PACS
» Exportar o exame para USB

57



Realizar um exame

58

Fluxo de trabalho FE assistido por IA

A ferramenta Fluxo de Trabalho FE assistido por IA ainda nao foi aprovada pela FDA. Por
isso, a EchoNous estd cumprindo as disposi¢des da

Iniciar novo exame

Acoes que podem ser realizadas
durante o escaneamento:
Escanear paciente Grave ou realize novamente os videos

A4C e A2C com ou sem sinal ECG e com
ou sem rotulagem automatica,
classificacao automatica e orientacdo
automatica.

v

Calcular os resultados
Acoes realizadas pelo KOSMOS:

i Usa |A para fornecer um calculo inicial da
Ver resultados FE, que pode ser So.nferldo e ajustado
conforme necessario.
. Acbes que podem ser realizadas
Revisar exame durante a revisao:

» Editar os quadros ED/ES e contornos
de VE

¢ Excluir escaneamentos

e Gerar um relatério

v
Concluir e salvar
exame

|

Arquivar o exame

Etapas opcionais:

» Arquivar exame no PACS
« Exportar o exame para USB
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Gerenciamento dos exames

Gerenciamento dos exames

Inicio de um exame

Ha vérias maneiras de iniciar um exame:

o Parainiciar a varredura imediatamente, na tela inicial, toque em um tipo de

varredura.

Quando vocé salva o exame, o KOSMOS gera automaticamente um ID
tempordrio e salva as imagens/clipes no ID temporario.

« Natelainicial, toque em EXAMS (Exames) e, em seguida, toque no icone Add

(Adicionar)

« Na tela Patient (Paciente), toque em SCAN (ESCANEAR).

« Na tela Patient review screen (Avaliacao do paciente), toque em START
EXAM (INICIAR O EXAME).

« Nallista Exam (Exames), toque em START EXAM (INICIAR O EXAME).

Pesquisa de exames

Para pesquisar um exame:
1. Na tela Exam (Exames), toque no icone Search (Pesquisar).

2. Digite os critérios de pesquisa, como data, nome do paciente, data de
nascimento ou numero do histérico médico do paciente.

3. Na lista de resultados da pesquisa, toque no exame que deseja visualizar.

Cada exame listado mostra o nimero de escaneamentos realizados,

conforme exibido no exemplo abaixo.

/413 A5
()

149
J see
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Realizar um exame

Excluir exames

Para excluir um ou mais exames:

1.

Na lista de exames, toque em um ou mais circulos a esquerda do exame. O
circulo se torna um sinal de visto, mostrando que foi selecionado.

Toque no icone Trash (Lixeira)

Na mensagem exibida, toque em OK.

Para excluir os exames em branco (aqueles que ndo contém imagens/videos):

1.

Na lista de exames, toque no icone More options (Mais opgbes) : .

2. Toque em Delete all empty exams (Excluir os exames em branco).

3. Na mensagem exibida, toque em OK.

Concluir exames

Para evitar que imagens e videos salvos de vérios pacientes acabem se
misturando, ndo se esqueca de concluir um exame.

Para concluir o exame:

1.

Na tela de Imaging (Imagem), toque no icone Exam review (Revisao do

exame) .
Toque em Complete (Concluir).

Na mensagem exibida, toque em OK.

Gerenciar dados do paciente

Adicionar um novo paciente

Para adicionar um novo paciente a partir da tela inicial:

1.

2

Na tela inicial, toque no icone Add (Adicionar) no botdo PATIENTS
(Pacientes).

Insira as informacdes do paciente.
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3. Se quiser, vocé podera inserir as informagdes do exame.
4. Toque em SCAN (ESCANEAR) quando concluir.

Acessar as informacdes do paciente usando MWL

Se vocé estiver conectado a um sistema de informacao de satide e o MWL estiver
configurado no seu Kosmos, vocé podera acessar as informagdes do paciente.
1. Na tela Inicial, toque no botdao PATIENTS (Pacientes).

2. Toque no botdao MWL. Toque no icone =1 para ver a lista completa.

3. Toque no icone para procurar um paciente especifico.
4

. Toque em SCAN (ESCANEAR) para iniciar o escaneamento

Procurar um paciente

Para procurar um paciente:
1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
2. Toque no icone Search (Pesquisar) .

3. Digite os critérios de pesquisa referentes ao paciente que vocés estd
buscando, como nome, data de nascimento ou nimero de registro médico.

4. Selecione o paciente na lista de resultados da pesquisa e toque em DONE
(CONCLUIDO).

Mudar de paciente

Para alterar ou adicionar outro paciente quando vocé ja iniciou um exame:
1. Na tela New Exam (Novo exame), toque em CHANGE (ALTERAR).
2. Faga um dos seguintes:

- Para mudar de paciente, toque em ADD NEW (ADICIONAR NOVO) e
preencha o formulario do paciente.

- Para procurar um ou mais pacientes existentes, toque em SEARCH
HISTORY (HISTORICO DE BUSCA), use a ferramenta de busca para
encontrar o paciente e toque no nome do paciente na lista.
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Editar o registro de um paciente

Para editar o registro de um paciente:

1.
2

Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).

Na lista Patient (Pacientes), toque duas vezes no registro de paciente que
vocé deseja editar.

Insira as informacgdes do paciente e toque em SAVE (SALVAR) ao concluir.

Juntar os registros de dois pacientes

Se vocé tiver salvo varios pacientes com o mesmo nome e eles de fato forem o
mesmo paciente, vocé podera juntar todos os exames desse paciente em um so
registro de paciente para facilitar o acompanhamento do paciente.

. Vocé ndo pode juntar pacientes temporarios.

Para juntar dois pacientes, confira se os seguintes campos estdo preenchidos:

« First name (Nome)
« Last name (Sobrenome)
- DOB (Data de nascimento)

- Gender (Sexo)

Para juntar os registros de dois pacientes:

1.
2.

©® N o o &

Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).

Toque para selecionar um dos pacientes.

Na tela Patient review (Avaliacdo do paciente), toque no icone More options
(Mais opgoes)

Toque em Merge to patient (Mesclar ao paciente).

Na lista, toque no outro paciente que vocé deseja juntar.

Toque em NEXT (PROXIMO).

Toque nos campos a serem mantidos para o paciente.

Toque em MERGE (MESCLAR) e depois em OK.
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Excluir registros de paciente

Para excluir todos os registros de paciente sem exames:
1. Natelainicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
2. Toque no icone More options (Mais opgoes)

3. Toque em Delete all patients without exams (Excluir todos os pacientes
sem exames).

Para excluir registros de paciente selecionados:
1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
2. Toque no nome de um ou mais pacientes na lista de pacientes.

3. Toque no icone Trash (Lixeira)

Predefinicbes de 6rgaos

A tabela 5-1 fornece uma visao geral das predefini¢ées de drgdos que estdo
disponiveis para cada sonda Kosmos.

TABELA 5-1. Predefinic6es de 6rgaos pela sonda Kosmos

Orgao Torso Torso-One Lexsa
Coragao X X
Pulméo X X X
Abdome X X
Vascular X
Nervo X
MSK X

Modos de geracao de imagem

Para uma visao geral dos modos de imagem aplicéveis para cada sonda Kosmos,
consulte as tabelas de referéncia 5-2.
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TABELA 5-2. Modos de operacao da sonda Kosmos:

Modo Torso Torso-One Lexsa
Modo B X X X
Modo M X X X
Doppler colorido X X

Doppler CW X X

Doppler PW X X

B+CD X X

B+ PW X X

B+CW X X

Imagem harmoénica X X

Modo B

O modo B é o modo de geracdo de imagem padrao do sistema. O sistema exibe
ecos em duas dimensodes ao atribuir um nivel de brilho com base na amplitude
do sinal do eco.

Ganho

Profundidade
Tipo de
corpo

TGC

Cor
Doppler CW

Doppler PW

@ @ Ex

Modo
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Modo M

O modo M também é chamado de Modo de movimento. Ele fornece um rastro
da imagem exibida ao longo do tempo. Um feixe Unico de ultrassom é
transmitido e os sinais refletidos sao exibidos como pontos de diversas
intensidades, o que cria linhas pela tela.

Quando o modo M esta ativado, a tela fica dividida para mostrar o modo B e
também o modo M. Vocé pode ajustar o tipo de corpo, a profundidade e o
contraste (de forma semelhante ao modo B) junto com controles especificos do
modo M, como linha M e velocidade de movimentacao.

Modo M: Torso/Torso-One

HEART - | John Doe

Velocidade de
movimentacao

Modo M: Lexsa

O modo M esta disponivel apenas na predefinicao Pulmao.
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* Para iniciar o modo M, toque no icone M-mode (Modo M) .

Linha M

* Para mover a linha M, use seu dedo para mudar para o modo M, arraste a
linha M para o local desejado.

Velocidade de movimentacao

Vocé pode alterar a velocidade de varredura para isolar movimentos individuais.

* Para alterar a velocidade de varredura do modo M, toque em Speed
(Velocidade) e ajuste de acordo com suas preferéncias.

Modo colorido

O modo colorido é usado para visualizar a presenca, velocidade e direcdo do
fluxo sanguineo em uma ampla gama de estados de fluxo.

Ao usar o KOSMOS, vocé pode ativar e desativar o modo colorido sem interferir
na aquisicao de cores do sistema.

HEART =

Controles do
Modo B _
Escala

Filtro de parede
Sensibilidade
Cor

Caixa de cores Mapa de cor

* Para ativar ou desativar o modo colorido, toque no icone Color (Cor) !
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Caixa de cores

Vocé pode mover e redimensionar a caixa de cor durante a geracao da imagem.
O tamanho lateral e axial mdximo da caixa pode ser limitado dependendo do
orgao, da profundidade e de outras configuragoes.

« Para mover a caixa de cor, arraste-a para outra posicao.

o Pararedimensionar a caixa de cor, mova uma das pontas para deixa-la mais
comprida ou mais larga.

Controles do Modo B

Os controles do modo B ficam ocultos e vocé pode trocar entre os controles do
modo B e do modo colorido, e vice-versa, quando quiser.

* Para ver os controles do modo B, toque em B-mode (Modo B).
Escala

A escala muda a frequéncia de repeticdo do pulso que define a escala de
velocidade; o intervalo é exibido na parte superior e inferior do mapa de cor.

* Para alterar a escala, toque em Scale (Escala).
Sensibilidade

Trés selecdes de intervalo de sensibilidade estao disponiveis para otimizar um
intervalo baixo, médio e elevado.

* Para alterar a sensibilidade, toque em Sensitivity (Sensibilidade) e selecione
uma opc¢ao.

Filtro de parede

Com o filtro de parede, quanto maior o nivel, mais o fluxo de baixa frequéncia é
bloqueado.

* Para alterar o filtro de parede, toque em Wall filter (Filtro de parede) e defina
o fluxo de baixa frequéncia adequado.
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Mapa de cor

Para alterar o mapa de cor do coracdo:
1. Toque noicone : ao lado do mapa de cor no lado direito da tela.

2. Selecione o mapa de cor desejado.

3. Parainverter o mapa de cor, selecione a caixa de marcacao e toque em OK
para salvar as alteracdes.

Doppler de onda pulsada

O modo de Doppler de onda pulsada (PW) usa rajadas curtas de ultrassom com
um processo chamado de range gating para facilitar a anélise do sinal de uma
pequena area a uma profundidade especificada do transdutor.

HEART =
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Toque e mova para ajustar

Atualizar

n O modo PW esta disponivel apenas nas predefinicdes de
abdome e coracao

(&

* Para iniciar o Doppler PW, toque no icone PW mode (Modo PW) D .Oiicone
do modo PW estd disponivel nas telas do modo B e do modo colorido (B + C).

Tela duplex

* Toque no botao Update (Atualizar) para a tela duplex. A imagem congelada
em modo B sera exibida na parte superior com o tracado Doppler ao vivo na
parte inferior.

Localizacao da porta e linha Doppler

* Ajuste a localizacao do Gate ¢ a linha de Doppler movendo o circulo
pontilhado. Na predefinicao de abdomen, vocé pode tocar no Gate para ver e
definir a linha de ajuste do angulo. Se o modo Colorido estiver ativado,
mover o circulo também movera a caixa colorida. O circulo e a caixa colorida
podem ser desacoplados em Setting (Configuracdes) > Imaging preferences
(Preferéncias de imagem).
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Linha de base
* Toque e mova a linha de base para cima e para baixo no tracado Doppler.
Exibicao ao vivo

* Toque na Live display (Exibicao ao vivo) para alternar entre os modos PW ao
vivo e B ao vivo. No modo B ao vivo, o tracado Doppler é congelado.

Filtro de parede

O filtro de parede ajuda a filtrar os ecos dos sinais de baixa frequéncia.

* Toque no icone para selecionar a forca do filtro: Low, Medium, High (Baixa,
Média, Alta).

Inverter
* Parainverter o espectro de Doppler, toque no botao Invert (Inverter).
Escala

A escala muda a escala de velocidade.

* Para alterar a escala, toque em Scale (Escala).

Ganho do Doppler

O ganho controla o brilho/intensidade do espectro do Doppler.

* Para ajustar o ganho do Doppler, toque em Gain (Ganho).
Ganho de audio

O ganho de 4udio controla a for¢a do volume do 4udio.

* Para ajustar o ganho de dudio, toque em Audio gain (Ganho de 4udio).
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Velocidade de movimentacao

Trés selecdes de velocidade de varredura estao disponiveis.

* Para alterar a velocidade de varredura, toque em Sweep speed (Velocidade
de movimentacao) e selecione low (baixa), medium (média) ou high (alta).

Salvamento de clipes e imagens

* Toque em Freeze (Congelar) para revisar ou salvar imagens e clipes
diretamente. O dudio também serd salvo nos clipes.

Doppler de onda continua

O modo de Doppler de onda continua (CW) utiliza transmissao e recep¢ao
continuas de ondas de ultrassom para medir as velocidades sanguineas.

Quando o CW é usado por um periodo prolongado, o
congelamento automatico é ativado para gerenciar a
temperatura da sonda. Um temporizador de 60 segundos
aparece antes de todo congelamento automatico.
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Toque e mova para ajustar

HEART =
-

Atualizar
R O modo CW esta disponivel apenas nas predefinicdes de
abdome e coracao

* Para iniciar o Doppler CW, toque no icone CW mode (Modo CW) “ Oicone
do modo CW esta disponivel nas telas do modo B e do modo colorido (B + C).

Tela duplex

* Toque no botao Update (Atualizar) para a tela duplex. A imagem congelada
em modo B sera exibida na parte superior com o tracado Doppler ao vivo na
parte inferior.

Ponto focal e linha Doppler

* Ajuste o ponto focal e a linha de Doppler movendo o circulo pontilhado. Na
predefinicdo de abdomen, vocé pode tocar no ponto focal para ver e definir a
linha de ajuste do angulo. Se o modo Colorido estiver ativado, mover o
circulo também movera a caixa colorida. O circulo e a caixa colorida podem
ser desacoplados em Settings (Configuracdes) > Imaging preferences
(Preferéncias de imagem).
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Linha de base
* Toque e mova a linha de base para cima e para baixo no tracado Doppler.
Exibicao ao vivo

* Toque na Live display (Exibicao ao vivo) para alternar entre os modos CW ao
vivo e B ao vivo. No modo B ao vivo, o tragcado Doppler é congelado.

Filtro de parede

O filtro de parede ajuda a filtrar os ecos dos sinais de baixa frequéncia.

* Toque no icone para selecionar a forca do filtro: Low (Baixa), Medium (Média),
High (Alta).

Inverter
* Para inverter o espectro de Doppler, toque no botao Invert (Inverter).
Escala

A escala muda a escala de velocidade.

* Para alterar a escala, toque em Scale (Escala).

Ganho do Doppler

O ganho controla o brilho/intensidade do espectro do Doppler.

* Para ajustar o ganho do Doppler, toque em Gain (Ganho).
Ganho de audio

O ganho de 4udio controla a forca do volume do 4udio.

* Para ajustar o ganho de dudio, toque em Audio gain (Ganho de 4udio).
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Velocidade de movimentacao

Trés selecbes de velocidade de varredura estéo disponiveis.

* Para alterar a velocidade de varredura, toque em Sweep speed (Velocidade
de movimentacao) e selecione low (baixa), medium (média) ou high (alta).

Salvamento de clipes e imagens

* Toque em Freeze (Congelar) para revisar ou salvar imagens e clipes
diretamente. O dudio também serd salvo nos clipes.

Controles do modo de imagem

Inversao de imagens

Vocé s6 pode inverter uma imagem ao realizar a varredura do coragao.

* Para inverter aimagem, toque duas vezes no marcador de orientacao.

Ajuste do tipo de corpo

No KOSMOS, o tipo de corpo é usado para ajustar o nivel de penetragao.

Ha trés niveis de ajuste:

» Pequeno

o Médio (padrao)

« Grande

Quando vocé ajusta o tipo de corpo, isso altera o sinal de penetracdo dos
parametros de ultrassom, entdo se vocé tiver um paciente com um indice de

massa corporal (IMC) maior, vocé devera definir o tipo de corpo como grande.

* Para ajustar o tipo de corpo, toque em Body type (Tipo de corpo) e selecione
um dos trés niveis diferentes de penetracgao.

Guia do usudrio KOSMOS



Usando o fluxo de trabalho de EF assistido por IA KOSMOS com Kosmos Torso ou Torso-One

Ajustar a profundidade e o contraste

Para ajustar a profundidade:

* Para aumentar ou diminuir a profundidade exibida, toque em Depth
(Profundidade) e mova o regulador de profundidade para cima e para baixo.

Para ajustar o contraste:
» Para ajustar o contraste no modo colorido e no modo B, toque em Gain
(Ganho) e mova a barra deslizante para cima e para baixo.

« Para ajustar o ganho préximo e o ganho distante, toque em TGC e mova a
barra deslizante para a esquerda e para a direita. Os valores de contraste sao
automaticamente atualizados conforme vocé ajusta as barras deslizantes.

Aumentar e diminuir o zoom

» Ao escanear, aproxime e afaste dois dedos (como uma pinca) para ampliar a
area da imagem.

« Para voltar ao tamanho padrado da imagem, toque na lente de aumento.

« O fator de zoom também é exibido préximo da lente de aumento na cor
laranja da escala de profundidade junto a lateral area da imagem.

« Vocé pode congelar a tela durante o zoom (e é possivel aumentar e diminuir
0 zoom no estado congelado).

Congelar uma imagem
*  Para congelar uma imagem, toque no icone Freeze (Congelar) 3.

A é exibida automaticamente no lado esquerdo
da tela.

Usando o fluxo de trabalho de EF assistido por IA
KOSMOS com Kosmos Torso ou Torso-One

O fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA orienta vocé pelas etapas de aquisicao
de dados seguido de um calculo de FE inicial baseado em IA que segue o
método de discos de Simpson modificado e recomendado pela Sociedade
Americana de Ecocardiografia (ASE) (Lang 2005, 2015). Os contornos de VE
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iniciais sdo produzidos com contornos de VE anotados por especialistas e
treinados por IA (Ronneberger 2015). Em seguida, vocé pode revisar os
resultados de IA iniciais (que incluem os quadros ED/ES junto com os contornos
de VE correspondentes) e ajusta-los, conforme necessario.

O Trio: rotulagem automatica, classificacao automatica e
orientacao automatica

O Trio de rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientacéo
automatica pode ajudar vocé em tempo real com a aquisicao de visualizagdes de
A4Ce A2Cao:

- Anotar estruturas cardiacas fundamentais
« Classificar imagens com base na escala ACEP de 5 niveis

- Fornecer orientagdes sobre como mover a sonda para otimizar imagens
A4Cou A2C

- Para ativar alguma das funcdes ou as trés funcées de rotulagem
automatica, classificacdo automatica ou orientacdo automatica, toque no
botédo “Trio” e selecione as ferramentas que vocé gostaria de usar,
conforme mostrado na Figura 1.

O KOSMOS é um dispositivo médico aprovado pela FDA; entretanto, as
novas ferramentas Fluxo de Trabalho FE assistido por IA e “Trio” ainda ndo
foram aprovadas pela FDA. Assim, a EchoNous® segue a Politica vigente
para sistemas de imagem durante a doen¢a causada pelo coronavirus 2019
(COVID-19) - Emergéncia de Saude Publica, Orientagbes para o setore paraa
equipe da Food and Drug Administration, abril de 2020 para esse novo
recurso. Ha avisos e precau¢des importantes além dos usudrios previstos
e as indicacoes de uso.

Para informacoes detalhadas, consulte
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Usando o fluxo de trabalho de EF assistido por IA KOSMOS com Kosmos Torso ou Torso-One

FIGURA 1. Trio: rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientacao
automatica

A Figura 1 mostra um exemplo do Trio com todos os trés algoritmos ativados.

Primeiro, as principais estruturas cardiacas, incluindo as 4 camaras cardiacas,
juntamente com as valvulas mitral e tricispide sao fornecidas pela ferramenta
de rotulagem automatica.

Segundo, as 4 barras verdes nos dois lados do setor representam a saida da
ferramenta de classificacao automatica e indicam qualidade de imagem 4 da
qualidade maxima de imagem 5 pela escala ACEP de 5 niveis. Com base na
escala ACEP, a qualidade daimagem 1 e 2 ndo é diagnéstica, enquanto a
qualidade daimagem 3, 4 e 5 é diagnéstica.

Terceiro, a Figura 1 apresenta orientacdo automatica, incluindo um gréfico
mostrando a sonda no contexto do torso de um paciente e indicando
movimento de sonda para otimizar a visualizacao A4C juntamente com o texto
correspondente.

As imagens que indicam movimentos da sonda e as frases correspondentes
fornecidas pelo algoritmo de orientacdo automatica durante a aquisicdo do A4C
sdo mostradas na Figura 2. Observe que todas as imagens e frases
correspondentes na Figura 2 também podem ser mostradas durante a aquisicao
do A2C, exceto pela Unica imagem correspondente a exibicao de A4C. Ha trés
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imagens adicionais e frases correspondentes mostradas na Figura 3 que séo
exclusivas para aquisicao do A2C.

Além disso, observe que hd uma imagem na Figura 2 que pode ser mostrada
com duas frases diferentes “Slowly Move Around” (Mova lentamente) e “Try
More Pressure” (Tente mais pressao). As duas frases diferentes correspondem a
diferentes cendrios identificados pelo algoritmo de orientacdo automatica.
+ Slowly Move Around (Mova lentamente): Esta mensagem sera exibida
qguando ndo ha estruturas cardiacas discerniveis mostradas na imagem ou
ao gerar imagens do coragao a partir de janelas nao apicais

« Try More Pressure (Tente mais pressao): Esta mensagem sera exibida
quando ha algumas estruturas cardiacas mostradas na imagem, mas néo
estdo claramente visiveis.

Todas as imagens exibidas na Figura 2 e Figura 3 sdo mostradas no Kosmos
Bridge ndo forma de animagdes para representar melhor o movimento da sonda.
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FIGURA 2. Imagens indicando os movimentos da sonda e as respectivas frases
durante os registros de A4C e A2C

Ventilar lentamente Ventilar lentamente Girar lentamente no
paracima para baixo sentido anti-horério '

Balangar lentamente Balancar lentamente Girar lentamente no
na area lateral na area medial sentido horario

Deslizar lentamente Deslizar lentamente Passar para uma
na area lateral na area medial costela abaixo

Balangar lentamente Balancar lentamente
na area lateral na area medial

Mova ao redor lentamente ou
aplique mais pressao

*Apenas para a visualizacdo A4C
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FIGURA 3. Imagens indicando os movimentos da sonda e as respectivas frases
exclusivas dos registros A2C

Ventilar lentamente para cima Ventilar lentamente para baixo

80
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Calcular FE com fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA

Para calcular a FE:

1. Na tela inicial, toque no icone Al (IA).
Toque para iniciar o fluxo de trabalho
de FE auxiliado por IA

. Quando vocé toca no icone de Heart Al (IA do coracdo), o KOSMOS cria
um novo exame que inclui o escaneamento de FE.

A Nao confie no calculo de FE como Unico critério de diagndstico. Sempre
que possivel, use o cdlculo de FE juntamente com outras informacdes

clinicas.
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2. Apds vocé conseguir uma boa visualizacdo de A4C do paciente, toque em
AA4C para registrar o video. Para ativar uma ou as trés ferramentas de
rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientacao automatica,
toque no botédo Trio e ative as ferramentas desejadas.

-V

TG AUTOGRADSE 4

ASTOLASILMG AN

R J

3. Sevocé ndo estd satisfeito com o video gravado, toque em Try again (Tente
novamente) para registrar um novo video ou toque em Accept (Aceitar) para
continuar (apds quatro segundos, o KOSMOS aceita automaticamente o
video).

4. Toque em SKIP (PULAR) para ver os resultados de A4C ou continue o registro
de A2C.

N6s recomendamos que vocé registre os videos de A4C e A2C para
garantir célculos mais exatos.

5. Apds vocé conseguir uma boa visualizacdo de A2C do paciente, toque em
A2C para registrar o video.

6. Se vocé ndo estiver satisfeito com o video gravado, toque em Try again
(Tente novamente) ou toque em Accept (Aceitar) para ver os resultados
(biplanos) A4C/A2C (ap6s quatro segundos, o KOSMOS automaticamente
aceita o video).

Quando os videos de A4C e A2C forem gravados e aceitos, o sistema seleciona os
quadros de ED e ES, desenha os contornos de VE correspondentes e calcula a FE
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biplana usando o método de discos de Simpson modificado (20 discos sao
usados no calculo). Kosmos Torso deve ser a sonda usada e o ECG deve estar
conectado para obter os valores de DC e FC.

Revisao/ajuste dos quadros ED/ES e contornos do VE

Ao revisar os calculos iniciais de IA para quadros ED/ES e contornos do VE, vocé
pode ajustar apenas os quadros, os contornos do VE, ou ambos, antes de salvar
os resultados. Se vocé nao faz nenhuma alteracdo, os célculos de IA se tornam o
resultado final.

Para ajustar os quadros ED/ES:

1. Na tela Results (Resultados), toque em Edit (Editar) ou em uma das imagens
em miniatura. Vocé também pode tocar em REVIEW (REVISAR) para revisar as
varreduras adquiridas anteriormente.

A Heart

Bi-plane:

Cco*

4E_,fmin

* DC e FC estao disponiveis apenas no Kosmos Torso.

2. Dependendo do tipo de video que vocé gostaria de editar, toque na guia
AA4C clip (Video A4C) ou A2C clip (Video A2Q).
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3.

Para definir um quadro ED ou ES diferente, mova o botado de busca laranja
para o local desejado e toque em SET ED (DEFINIR ED) ou SET ES DEFINIR
ES).

*AC iR

_[!_‘-_’;' |_!_T__r|

4. Paravoltar para os calculos originais da |A, toque no icone More options (Mais

opgoes) i e depois em Reset (Redefinir).

5. Se desejar, altere o outro video (A4C ou A2C) e toque em SAVE (SALVAR).

Para ajustar os contornos de VE:

1.

. « Se vocé estiver usando luvas ao editar os contornos de VE, confira se
elas estao justas na ponta dos dedos/unhas.

+ Gel nos dedos pode dificultar o uso eficaz da tela touch. Lembre-se de
limpar a tela touch regularmente.

Na tela Results (Resultados), toque em uma das quatro imagens e acesse essa
imagem. Se vocé nao especificar aimagem desejada, o KOSMOS usara o
quadro A4C como padrao.

Dependendo do tipo de video que vocé gostaria de ajustar, toque na guia
A4C clip (Video A4C) ou A2C clip (Video A2C).

Toque na guia A4C clip (Video A4C) ou A2C clip (Video A2C) para selecionar
o quadro ED ou ES.
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4. Toque no contorno de VE.

O contorno de VE se torna ajustavel e a cor muda para laranja.

€3 ED segmentation

5. Selecione um ou mais pontos de controle e mova-os.

Os célculos sao atualizados conforme vocé altera o contorno.
6. Apos terminar de editar, toque em Finish editing (Concluir edi¢ao).
7. Se desejado, faca mais alteracoes.
8. Toque em SAVE (SALVAR).

Recomendacdes para aquisicao de videos A4C e A2C ideais para
calculos de FE exatos

A EchoNous recomenda o seguinte:

« O paciente deve estar deitado sobre o lado esquerdo (o lado esquerdo do
paciente deve tocar a mesa de escaneamento).
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Abaixo sdo mostrados exemplos de imagens de referéncia de A4C e A2C
clinicamente aceitdveis no canto superior esquerdo da tela de imagem:

4 .C &S
Para referé'kla' Para referéncia

A2C

o Paraum video A4C, confira se as quatro camaras cardiacas (ventriculo
esquerdo, atrio esquerdo, ventriculo direito e atrio direito) estao registradas
na imagem de ultrassonografia (consulte a imagem de referéncia de A4C
acima).

o Paraum video A2C, confira se o ventriculo esquerdo e o atrio esquerdo estao

registrados na imagem de ultrassonografia (consulte aimagem de referéncia
de A2C acima).

o Ajuste o tipo de corpo adequadamente ao perfil de corpo do paciente para
obter imagens A4C e A2C claras.

« Confira se o contorno endocérdico do VE estd claramente visivel com o
melhor contraste possivel. Use as configuracdes de tipo de corpo e de ganho
para obter uma definicao clara do contorno endocardico de VE.

o Ajuste a profundidade para que os atrios estejam perto da parte inferior da
imagem de ultrassonografia, mas ainda assim visiveis (consulte as imagens
de referéncia de A4C e A2C acima).

o Evite truncar o VE.
o Eviteencurtar o VE.

o Paraum video A4C, garanta que a parede do septo intraventricular (a parede
entre os ventriculos esquerdo e direito) esteja na posicao vertical (consulte a
imagem de referéncia de A4C acima).

e Para um clipe de A4C, certifique-se de que o marcador laranja no Kosmos
Torso ou Kosmos Torso-One esteja apontado para a mesa de varredura para
evitar a aquisicdo de uma visualizacdo espelhada.
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o Depois de obter uma visualizacdo de A4C adequada, gire a sonda 90 graus no
sentido anti-horario para encontrar a visualizacdo de A2C.

» Peca ao paciente para prender a respiracao enquanto grava o clipe.

» Certifique-se de revisar os resultados de correcao de quadros ED/ES e
contornos do VE e, usando a ferramenta de edicdo do KOSMOS, ajuste
conforme necessario.

Condicdes de erro e notificacdes do sistema para o fluxo de
trabalho assistido por IA do KOSMOS
« Seavarredura de FE resultante (inicial e/ou com edicdes) estiver fora da faixa

de 0%-100%, vocé néo sera capaz de salvar o resultado de FE no relatério ou
exportar/arquivar a varredura.

Primeiro, vocé precisara editar os quadros ED/ES e os contornos do VE
correspondentes para produzir uma FE valida. Em seguida, vocé poderd
salvar os resultados e exportar/arquivar a varredura.

« O KOSMOS solicitara que vocé edite os resultados ou realize a varredura
novamente se qualquer uma das seguintes condicdes for atendida:

« ESV >400 ml
« EDV >500 ml
- Adiferenca entre a FE de A4C e A2C é maior do que 30%

Registrar imagens e videos

Para registrar uma imagem:

* Na tela Imaging (Imagem), toque no icone Save image (Salvar imagem) .
Para registrar um video:

* Na tela Imaging (Imagem), toque no icone Save clip (Salvar video) @ .
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Concluir um exame

1. Na tela de Imaging (Imagem), toque no icone Exam review (Revisao do

exame) .

2. Toque em COMPLETE (CONCLUIR).

Se vocé nao tocar em COMPLETE (CONCLUIR) na tela Exam review (Revisao do
exame), o KOSMOS automaticamente concluird o exame:

« Quando vocé iniciar um novo exame

« Quando vocé arquivar um exame em andamento

« Apdsalguns minutos

e Quando vocé desligar o Kosmos Bridge
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Revisar um exame

Apds concluir um exame, vocé ndo pode adicionar imagens a ele; entretanto,
antes de arquivar o exame, vocé pode adicionar, editar e excluir quaisquer
anotacodes que tiverem sido salvas.

Apds o processo de arquivamento comecar, vocé nao podera editar o exame.

Comecar a revisao de um exame

» Para comecar uma revisao durante um exame, toque no icone Exam review

(Revisao do exame) PN.

o Para comecar uma revisao de um exame concluido, realize uma das opcdes a
seqguir:
« Natelainicial, toque em EXAMS (EXAMES) e depois toque no exame que
vocé gostaria de revisar.
« Nallista de pacientes, encontre um paciente e toque no exame que vocé
gostaria de revisar.
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Anotar imagens e videos

Vocé pode adicionar anotacdes durante o exame quando a imagem estiver
congelada ou apo6s ter concluido o exame. Todas as anotacdes sao salvas como
sobreposicdes na imagem ou no video.

. Apds vocé ter arquivado uma imagem ou um video, ndo é mais possivel

inserir anotagoes.

Navegar para a tela Edit Image (Editar imagem)

Navegar para a tela Edit Image (Editar imagem) ou Edit Clips (Editar videos):

KOSMOS
v W X

0E e DELETE CLEAR ALL
20 i

KR Aa

MARKER TEXT

B

DISTANCE

Ferramentas de

Ao escanear um paciente:
1. Toque no icone Freeze (Congelar) [

2. Adicione suas anotacoes.
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3. Toque no icone Save image (Salvar imagem) ou Save clip (Salvar
video) @ .

Apds escanear um paciente:

1. Toque no icone Exam review (Revisao do exame) [EN.

2. Toque na imagem/video em que vocé quer inserir a anotacao.

3. Toque no icone Edit (Editar)

Na tela Inicial:
1. Toque em Exam (Exame).

2. Toque na linha do exame que vocé deseja editar.
3. Toque no video em que vocé quer inserir a anotagao.

4. Toque no icone Edit (Editar)

Na tela Patient (Paciente):

1. Toque em um paciente da lista.
2. Toque no exame.
3. Toque naimagem/video em que vocé quer inserir a anotagao.

4. Toque no icone Edit (Editar)

Guia do usudrio KOSMOS
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Ferramentas de anotacao

As anotagdes podem ser adicionadas a imagens e videos especificos.

Quando vocé adiciona uma anotacao (texto, medicdes, seta, drea) a um video ou
cine, ela é mantida em todos os quadros.

Vocé também pode ocultar a sobreposicao das anotacdes que fizer tocando no
icone “Ocultar sobreposicdo” 4y em imagens e videos salvos.

Ferramenta de rotulagem automatica

Ao escanear o coracgao (inclusive o escaneamento no fluxo de trabalho de FE
auxiliado por IA), hd uma ferramenta de rotulagem automatica que ajuda vocé a
identificar as partes do coracdo. As identificacbes que aparecem ao escanear o
paciente sdo mantidas apenas durante o escaneamento; apds vocé salvar a
imagem ou o video, as identificagcdes desaparecerao.

A ferramenta Fluxo de Trabalho assistido por IA e a ferramenta de rotulagem automética
ainda nédo foram aprovadas pela FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as disposi¢oes
da

Néo dependa da ferramenta de rotulagem automatica para fins
diagnosticos. As rotulagens automaticas ajudam a treinar e a fornecer
para vocé uma orientagéo rapida sobre a anatomia do coracdo. Use seu

proéprio discernimento para garantir que as anotacédo estejam corretas.

Este recurso apresenta anotacdo/rotulagem automaticas em tempo real de
estruturas cardiacas fundamentais em visualizacdes cardiacas apicais/
paraesternais e na visualizacdo subcostal apical das quatro camaras. As
estruturas cardiacas fundamentais incluem: camaras cardiacas, grandes vasos
das valvulas, musculos papilares, septos e trato de entrada/saida dos ventriculos.
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TABELA 6-1. Estruturas anatomicas da tela de imagem do coracao

Tela de imagem (coracao) Estrutura anatéomica*®

A2C LA, LV, MV

A3C (APLAX) AO, LA, LV, LVOT, MV

A4C AQ, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
A5C LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV, AO
PLAX AQ, AV, IVS, LA, LV, MV, RV
RVOT MPA, PV, RVOT

RVIT IVC, RA, RV, TV

PSAX-AV AV, LA, MPA, PV, RA, RV, TV
PSAX-MV IVS, LV, MV, RV

PSAX-PM AL-PAP, IVS, LV, PM-PAP, RV
PSAX-AP IVS, LV, RV

Subcostal-4C LA, figado, LV, RA, RV

*AL-PAP = musculo papilar anterolateral
AO = aorta
AV = vdlvula adrtica
IVC = veia cava inferior
IVS = septo interventricular
LA = atrio esquerdo
LV = ventriculo esquerdo
LVOT = trato de saida do ventriculo esquerdo
MPA = artéria pulmonar principal
MV = vélvula mitral
PM-PAP = musculo papilar posteromedial
PV = valvula pulmonar
RA = atrio direito
RV = ventriculo direito
RVOT = trato de saida do ventriculo direito
TV =valvula tricuspide

Para ativar a rotulagem automatica:

1. Natela deimagem, toque no botao Al (IA).
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2.

Na janela pop-up, ative o botéo.

= | Johin Doa

Medir com a ferramenta de paquimetro

Vocé pode adicionar até dois paquimetros por imagem/video.

Quando um paquimetro nao esta selecionado e vocé comeca a arrastar uma das
duas extremidades do paquimetro, ele passa a ser selecionado e sera
redimensionado com base no local para onde vocé o esta arrastando.

Para posicionar uma medida:

1.

Na tela Edit image (Editar imagem) ou Edit clip (Editar video), toque em
DISTANCE (DISTANCIA) e seré exibido um paquimetro no centro da imagem
ou do video.

2. Toque para selecionar o paquimetro.
. A distancia do paquimetro é exibida na legenda no canto superior

esquerdo da tela. Se vocé tiver diversos paquimetros, eles serao exibidos
com cores diferentes.

3. Pararedimensionar o paquimetro, toque e arraste uma de suas extremidades.

4. Para mover o paquimetro, toque em qualquer lugar nele exceto nas

extremidades.
5. Para remover o paquimetro, toque em uma area fora dele.
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Aumentar e diminuir o zoom

Aproxime e afaste dois dedos (como uma pinca) para ampliar a area da imagem.
Para voltar ao “normal’, toque na lente de aumento. O fator de zoom também é
exibido préoximo da lente de aumento na cor laranja da escala de profundidade
junto a lateral. E possivel congelar a tela durante o zoom (e é possivel aumentar e
diminuir o zoom no estado congelado).

Excluir anotacoes

* Para excluir uma anotagao, toque na anotacao e selecione-a, depois toque
em DELETE (EXCLUIR).

* Para excluir todas as anotacdes que vocé fez, toque em CLEAR ALL (LIMPAR
TUDO).

Medidas de Doppler PW e CW

A N&o confie nas medidas de Doppler como Unico critério de diagndstico.
Sempre que possivel, use as medidas de Doppler juntamente com outras

informacdes clinicas.

Ao analisar o cine de Doppler, vocé pode:
1. Realizar medidas de Doppler

« IVT: O sistema traga automaticamente um pico e calcula IVT, GP méx., GP
médio, velocidade max. e velocidade média.

» Edite o traco IVT movendo os pontos de controle.

» Escolha um pico diferente tocando duas vezes nele.

. Dica: Mova o circulo pontilhado em torno do ponto selecionado ou mova
para qualquer lugar fora do circulo pontilhado para mover a localizagdo
do ponto selecionado. Conforme seu dedo move pela tela, vocé vera o

ponto mover, editando o traco sem o dedo ocultar o ponto selecionado.
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«  TMP e velocidade Delta: mova os dois pontos finais dos medidores para o
local apropriado no espectro de Doppler.

+ Velocidade e GP: mova o cursor para o local desejado.

«  Vocé pode realizar 2 medidas de TMP, 2 de velocidade e 1 de ITV por
imagem/video.

2. Adicionar anotacoes:

«  Texto
« Marcador

3. Mover a linha de base.

4. Inverter o espectro de Doppler.

Guia do usudrio KOSMOS



Gerenciar imagens e videos

Gerenciar imagens e videos

Filtrar imagens e videos

Ao revisar um exame, todos os videos e imagens, independentemente do tipo
de escaneamento (pulmao, coracao, abdémen), ficam visiveis na lista de
miniaturas.

KOSMOS

Lista de miniaturas

Vocé pode filtrar imagens e videos das seguintes formas:

« Arraste e puxe a lista de miniaturas para baixo para exibir as op¢des de filtro.

« Toque no icone Filter (Filtro) na lista de miniaturas para exibir as op¢des de
filtro.

+ Toque no icone More options (Mais op¢bes) : na barra do titulo e toque em

Filter images and clips (Filtrar imagens e videos). Quando as op¢des de filtro
estiverem visiveis, um icone de visto azul sera exibido ao lado de Filter
images and clips (Filtrar imagens e videos).
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Quando vocé seleciona um filtro, apenas os videos/imagens marcados ficam
visiveis na lista de miniaturas. Vocé pode marcar videos/imagens tocando no
icone de estrela embaixo de cada video/imagem da lista de miniaturas para que
a estrela fique amarela.

Para desconsiderar os filtros que vocé selecionou, toque no icone More options
(Mais opgbes) : e depois toque em Filter images and clips (Filtrar imagens e
videos) de novo para remover os filtros.

Selecionar imagens e videos

Para selecionar imagens e videos:

1. Toque no icone More options (Mais opgbes) : e depois toque em Select
images and clips (Selecionar imagens e videos).

2. Selecione as imagens e os videos que desejar. Um visto cinza aparecera no
canto superior direito da miniatura.

3. Também é possivel tocar no visto da miniatura; ele fica vermelho e um circulo
numerado é exibido para indicar quantos videos e imagens vocé selecionou.
Para remover o visto vermelho, toque novamente.

Para limpar as sele¢bes, toque no icone More options (Mais opgdes) : e depois
toque em Select images/clips (Selecionar imagens/videos).

Cortar e salvar imagens e videos

Para cortar e salvar um video:
1. Toque no icone Freeze (Congelar) E

2. Mova as extremidades direita e esquerda do video do cine.

3. Toque no icone Clip (Video) @

Para cortar e salvar uma imagem:

1. Na tela Exam Review (Revisao do exame), procure o video salvo.
2. Toque em EDIT (EDITAR).
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3. Mova as extremidades direita e esquerda da imagem.

4. Toque em SAVE (SALVAR).

Excluir imagens e videos

Para excluirimagens e videos selecionados:

1. Toque no icone More options (Mais opgbes) : e depois toque em Select
images/clips (Selecionar imagens/videos).

2. Selecione as imagens e os videos que quiser excluir.

3. Toque em DELETE (EXCLUIR) e, quando solicitado, toque em OK.
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Revisar e editar um relatério

I | Osrelatdrios ainda ndo estao integrados a um arquivo DICOM;

vocé s6 pode ver imagens e videos nesta etapa de revisao.

Pelo relatério do exame, vocé pode revisar as informacées do paciente e do
exame, notas de texto, notas de dudio, fotos tiradas, imagens e videos.

Abrir um relatoério

Para abrir um relatério, toque em REPORT (RELATORIO).

Editar um relatoério

Apds abrir um relatério, cada secao fica expandida para vocé revisar. Vocé pode
fechar cada secao tocando no botdo de seta. Basta tocar no botdo de seta para
expandir a secdo novamente.

Vocé pode editar todas as se¢des do relatério exceto as informacdes do paciente.
Essa secao é “somente leitura” e ndo pode ser alterada.

Editar as informacoes do exame

A secdo de informacdes do exame exibe as informagdes relacionadas ao exame
que foram inseridas antes do escaneamento.

Para editar as informacdes do exame:
1. Toque no icone Edit (Editar)

2. Faca quaisquer atualizagdes necessarias na secao.
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Adicionar uma nota de texto

Vocé pode adicionar notas de texto que serao exibidas em cada escaneamento.

Para adicionar uma nota de texto:

1. Toque no icone Add text note (Adicionar nota de texto) @ . Uma caixa de

texto e um rétulo de hora e data sao exibidos na ultima nota de texto.

2. Com o teclado, digite uma nota.

3. Toque em DONE (CONCLUIDO).

Editar uma nota de texto

Para editar uma nota de texto:

1. Toque em uma nota de texto existente. Serd exibido o teclado e a uma caixa
de texto contendo essa nota.

2. Com o teclado, edite a nota de texto.

3. Toque em DONE (CONCLUIDO).

Excluir uma nota de texto

Para excluir uma nota de texto:

1. Pressione por um tempo uma nota de texto existente. Serd exibido um botao
Delete (Excluir).

2. Toque em DELETE (EXCLUIR) e, quando solicitado, toque em OK.
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Exportar imagens e videos para um pendrive

Ao exportar imagens e clipes, use um micro USB ou adaptador.

Vocé pode exportar imagens e clipes de um exame ou de varios exames.

Para proteger os dados do paciente, tome as precau¢des adequadas ao
exportar os dados do paciente para uma unidade USB.

Para exportar imagens e clipes de um exame para uma unidade USB:

1.
2.

3.

Na tela inicial, toque em EXAMS (EXAMES).

Toque em uma linha para selecionar um exame.

Toque no icone de favorito abaixo de cada miniatura que vocé gostaria de
exportar. (essa sera uma etapa opcional e so6 sera Util se vocé quiser exportar
alguns videos e imagens, mas ndo todos).

Conecte a unidade USB usando o adaptador USB-C.
Toque em EXPORT (EXPORTAR). E exibida uma caixa de didlogo.

Selecione o tipo de arquivo e indique se vocé deseja exportar todos os videos
e imagens ou apenas os videos e imagens marcados.

Toque em OK para iniciar a exportacdo para a unidade USB.

Para exportar imagens e clipes de varios exames para uma unidade USB:

1.
2.

3.

Na tela inicial, toque em EXAMS (EXAMES).

Toque nos circulos ao lado de cada exame que vocé gostaria de exportar.
Conecte a unidade USB usando o adaptador USB-C.

Toque no icone Export (Exportar) ; na parte superior da tela. E exibida uma

caixa de didlogo.

Selecione o tipo de arquivo e indique se vocé deseja exportar todos os videos
e imagens ou apenas os videos e imagens marcados.
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6. Toque em OK para iniciar a exportacao para a unidade USB.
A tabela a seguir é uma legenda para os icones de exportacao.
O exame estd aguardando para ser exportado.
7

F Exportacdo em andamento.
4 Exportacdo concluida.
©

Falha na exportacao.

i

Concluir a revisao de um exame

Para concluir o exame:
1. Toque em COMPLETE (CONCLUIR).

2. Ao ser solicitado, toque em OK.
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Arquivar um exame em um servidor PACS

Ap06s concluir um exame, vocé podera arquiva-lo em um servidor PACS. Apds o
exame ser arquivado, ndo é possivel edita-lo.

Para mais informacdes sobre a configuracdo de um servidor PACS, consulte
Para cada escaneamento de FE, varios videos/imagens sdo arquivados e
exportados.

A tabela a seguir é uma legenda dos icones de arquivamento.

3 Exame aguardando para ser arquivado.
=y

= Arquivamento em andamento.
==

(@)

= Arquivamento concluido.

e

@)

= Falha no arquivamento.

[~

=G

Vocé pode arquivar um exame pelas telas "Lista de exames" ou Exam review
(Revisao do exame).
Para arquivar um exame na tela “Lista de exames”:

1. Na tela “Lista de exames”, toque para selecionar o(s) exame(s) concluido(s)
que vocé quer arquivar.

2. Toque no icone Archive (Arquivar) £ . O exame concluido é arquivado de

acordo com as op¢des padrao de arquivamento. Para mais informacoes,
consulte

Para arquivar um exame na tela Exam review (Revisdao do exame):

1. Na tela Exam review (Revisdo do exame), toque em ARCHIVE (ARQUIVAR).

Guia do usudrio KOSMOS



Excluir um exame

2. Na tela Archive exam to PACS server screen (Arquivar o exame no servidor
PACS), selecione quais imagens e videos vocé quer arquivar e se vocé gostaria
de incluir um relatério.

3. Clique em OK g, quando solicitado, clique em OK novamente.

Excluir um exame

Para excluir um exame na lista Exam (Exames):

1. Toque no icone esquerdo ao lado do exame que vocé gostaria de excluir. O
icone se torna uma marca de visto .

2. Toque no icone Trash (Lixeira) =K
3. Quando solicitado, toque em OK.
Para excluir um exame durante a revisao:

1. Toque no icone More options (Mais op¢bes) & .

2. Toque em Delete the exam (Excluir o exame).

3. Ao ser solicitado, toque em OK.
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CAPiTULO 7

Sondas Kosmos

Cobertura das sondas do Kosmos

Quando for possivel que ocorra contaminacgao, cubra a sonda usada (Kosmos
Torso, Kosmos Torso-One ou Kosmos Lexsa) com a devida cobertura estéril do
CIVCO, o que garantira assepsia e minimizara a necessidade de limpeza.
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Géis de transmissao de ultrassom

A Alguns géis de ultrassonografia podem causar uma reagao
alérgica em alguns pacientes.

A Para evitar contaminagdo cruzada, use embalagens de gel de uso
unico.

A EchoNous recomenda o uso de:
e Gel para ultrassom Aquasonic 100, Parker
o Gel para ultrassom Aquasonic Clear, Parker

o Gel para ultrassom SCAN, Parker

Armazenamento das sondas do Kosmos

A Para evitar contaminacdo cruzada ou exposicao nao protegida da
equipe a materiais biolégicos, os contéineres usados para
transportar as sondas do Kosmos contaminadas devem
apresentar uma etiqueta ISO de risco bioldgico.

A bateria do KOSMOS s6 pode ser substituida em uma instalacdo EchoNous; no
entanto, para envio/armazenamento, a bateria é Li-lon 3,6 V, 6,4 Ah.

Armazenamento diario

O KOSMOS deve ser utilizado e armazenado em condi¢des ambiente normais
dentro de um estabelecimento médico. Além disso, a embalagem fornecida com
o aparelho pode ser usada para armazenamento de longo prazo.

Armazenamento para transporte

O KOSMOS foi desenvolvido para ser portatil, o que facilita o transporte. Os
usuarios podem usar a embalagem fornecida com o aparelho para transporta-lo.
Consulte seu representante de vendas da EchoNous para saber mais
informacoes sobre bolsas aprovadas e outros acessorios.
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Verificacao do elemento do transdutor

Verificacao do elemento do transdutor

Sempre que uma sonda do Kosmos é conectada ao Kosmos Bridge, um teste é
executado automaticamente para verificar a integridade dos elementos do
transdutor. O teste informa ao usuario se todos os elementos do transdutor
estdo funcionando adequadamente (teste bem-sucedido) ou se foram
detectadas falhas.

O mesmo teste é executado automaticamente quando o Kosmos Bridge
inicializa com a sonda Kosmos conectada.

Esse teste também pode ser executado pelo usudrio em Settings (Configuragdes)
> Admins (Administrador) > About (Sobre).
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CAPiTULO 8

Seguranca

Segurancga elétrica

Referéncias

IEC 60601-2-37: Equipamento eletromédico 2015 - Parte 2-37: Requisitos
particulares para a seqguranca bdsica e desempenho essencial do equipamento
médico de monitoramento e diagndstico de ultrassom

ANSI AAMI ES 60601-1: Equipamento eletromédico 2012. Parte 1: Requisitos
gerais de seguranca bdsica e desempenho essencial - IEC 60601-1:2012, Edicao 3.1

Equipamento eletromédico IEC 60601-1-2:2014 - Partes 1-2: Requisitos gerais de
seguranga bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Interferéncias
eletromagneéticas - Requisitos e testes

IEC 62304:2015 Software de dispositivo médico - Processos de ciclo de vida ttil do
software

ISO 14971:2019 Dispositivos médicos — Aplicacdo de gestdo de risco a dispositivos
médicos

10993-1:2018 Avaliagao bioldgica de dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagao e
teste no dmbito do processo de gerenciamento de riscos

ANSI AAMI EC53:2013 Cabos do tronco do ECG e eletrodos do paciente

Lang, Roberto M., et al. Recommendations for chamber quantification: a report
from the American Society of Echocardiography’s Guidelines and Standards
Committee and the Chamber Quantification Writing Group, developed in
conjunction with the European Association of Echocardiography, a branch of the
European Society of Cardiology. Journal of the American Society of
Echocardiography 18.12 (2005): 1440-1463.
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Lang, Roberto M., et al. Recommendations for cardiac chamber quantification by
echocardiography in adults: an update from the American Society of
Echocardiography and the European Association of Cardiovascular

Imaging. European Heart Journal-Cardiovascular Imaging 16.3 (2015): 233-271.

Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. U-net: Convolutional
networks for biomedical image segmentation. International Conference on
Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham,
2015.

Simbolos de etiquetagem

Titulo SDO

Numero de referéncia
Simbolo Descricao da EchoNous Norma
u Indica o fabricante do Fabricante

dispositivo. Incluionomeeo | pot 0511

endereco do fabricante
I1SO 15223-1

Dispositivos médicos —
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais

Us T Testado para estar em Nenhum
conformidade com as

normas FCC
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Simbolos de etiquetagem

IE Equipamento de classe |l

Equipamento de classe Il
Ref. n° D.1-9
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e
desempenho essencial

Precaugbes de seguranca
& sdo identificadas por esta

marca no dispositivo.

Atencao
Ref.n°D.1-10
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e
desempenho essencial

EIE Consulte as instrugdes de
uso

Instrugbes operacionais
Ref.n°D.1-11
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e
desempenho essencial

Nao descarte este produto

14

no lixo comum ou em
aterros sanitarios; consulte
as regulamentagdes locais
de descarte

Coleta separada; Anexo IX —
Equipamento elétrico e
eletronico para descarte

(WEEE)

Diretriz 2012/19/EU do
Parlamento Europeu
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IPX7

Kosmos Torso, Kosmos
Torso-One e Kosmos Lexsa
sdo protegidos contra a

imersao temporaria na agua.

Cédigo IP para grau de
protecao
IEC 60529

Graus de protecéo fornecidos
pelos anexos (Cédigo IP)

IPX22

Kosmos Bridge

Cédigo IP para grau de
protecao
IEC 60529

Graus de protegao fornecidos
pelos anexos (Cédigo IP)

REF

Numero do modelo ou da
peca

Numero do catalogo
Ref.n°5.1.6
I1SO 15223-1

Dispositivos médicos -
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:

Requisitos gerais

SN

Numero de série

Numero de série
Ref.n°5.1.7
1SO 15223-1

Dispositivos médicos -
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais
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& Data de fabricacao Data de fabricagao
Ref.n°5.1.3
I1SO 15223-1

Dispositivos médicos —
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais

% Ointervalo XX de Limite de temperatura
temperatura aceitavel é o Ref n°5.3.7
substituto genérico de

- I1SO 15223-1
temperaturas especificas

Dispositivos médicos -
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:

Requisitos gerais

O intervalo XX de umidade Limite de umidade
== aceitavel é o substituto Ref n°5.3.8
genérico de porcentagens

. I1SO 15223-1
especificas

Dispositivos médicos —
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais
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Pressdao atmosférica
aceitavel

O intervalo XX é o substituto
genérico de pressdes (em
kPa) especificas

Limite de pressao
atmosférica

Ref.n°5.3.9
1SO 15223-1

Dispositivos médicos -
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:

Requisitos gerais

=
—

Empilhar a caixa com este
lado para cima

Este lado para cima

Ref.n° 13

ISO 780

Empacotamento -
Distribuicdo do
empacotamento - Simbolos

gréficos para o manuseio e
armazenamento dos pacotes

Indica corrente continua

Corrente continua
Ref.n° D.1-4
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e
desempenho essencial
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Indica corrente alternada

Corrente alternada

regulatoria.

AS/NZS 4268:2017, Norma
de Radiocomunicagoes
(Dispositivos de curto
alcance) 2014, Compilacao
n° 2, dezembro de 2018.
Norma de
Radiocomunicac¢des
(Radiacao eletromagnética -
exposi¢ao humana) 2014,
Compilagcéo n° 1, novembro
de 2019.

N

Ref. n° D.1-1
IEC 60601-1
Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e
desempenho essencial

Marca de conformidade Nenhum

R-NZ R-NZ.

Regulacdes de

radiocomunicacdes (padroes

de radio) AS/NZS 4268:2017

Notificacdo de 2016.

Marca de conformidade Nenhum
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LoT

Cédigo do lote

Cédigo do lote
Ref.n°5.1.5
I1SO 15223-1

Dispositivos médicos —
simbolos a serem usados
com etiquetas de
dispositivos médicos;
etiquetagem e informacdes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais

o35,
{ us
ES09516

Classificado UL.

Médico - equipamento
médico geral em relagao a
choque elétrico, incéndio e
riscos mecanicos apenas de
acordo com ANSI/AAMI ES
60601-1(2005) + AMD (2012)
/ CAN/CSA-C22.2 n° 6060-1
(2008) + (2014).

E509516

Nenhum

Rx Only

Atencdo: De acordo com leis
federais dos EUA, este
dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou
mediante a solicitacdo de
um médico.

Referéncia: USA FDA 21 CFR
801.109

As sondas sdo testadas para
protecao tipo BF

PECA APLICADA DO TIPO BF
Consulte D1.20
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisito geral de
seguranca bdsica e
desempenho essencial
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Seguranca bioldgica

Informacgodes de contato

Estados Unidos

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE
Building B, Suite 200
Redmond, WA 98052

Suporte técnico (gratuito): (844) 854 0800

Vendas (gratuito): (844) 854 0800

E-mail: support@EchoNous.com
Site: www.EchoNous.com

Seguranca bioldgica

Programa educacional ALARA

O principio orientador para o uso de ultrassonografia diagndstica é definido pelo
principio de “as low as reasonably achievable” (ALARA) (ou seja, garantir a menor
exposicao razoavelmente possivel). A decisdo sobre o que é “razoavel” foi
deixada a cargo dos profissionais qualificados (usuarios). Nao é possivel formular
um conjunto de regras que seria completo o bastante para impor a resposta
correta para todas as circunstancias. Ao garantir que haja a menor exposicao
possivel e, a0 mesmo tempo, obter imagens diagnésticas, os usudrios podem
minimizar os efeitos bioldgicos ultrassénicos.

Como o limiar dos efeitos bioldgicos do ultrassom diagnéstico é indeterminado,
0s usuarios sdo responsaveis por controlar a energia total transmitida ao
paciente. Busque um equilibrio entre o tempo de exposicao e a qualidade da
imagem diagndstica. Para garantir a qualidade da imagem diagnéstica e limitar
o tempo de exposi¢cao, o KOSMOS apresenta controles que podem ser utilizados
durante o exame para otimizar os resultados.
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E importante que o usuario consiga respeitar o principio ALARA. Os avancos do
ultrassom diagndstico, ndo apenas na tecnologia, mas também no uso dessa
tecnologia, levaram a uma necessidade por volume maior de informacdes
adequadas para orientar os usuarios. As tabelas de exibicdo do resultado sao
desenvolvidas para fornecer informagdes importantes.

Ha diversas varidveis que podem afetar a maneira como as tabelas de exibicao
dos resultados podem ser usadas para implementar o principio ALARA. Algumas
dessas varidveis sdo: valores de indice, tamanho corporal, localizacdo do osso em
relacdo ao ponto focal, atenuacao no corpo e tempo de exposicao ao ultrassom.
O tempo de exposicao é uma variavel particularmente Util, porque é controlada
pelo usuario. A capacidade de limitar os valores do indice ao longo do tempo
atende ao principio ALARA.

Uma programa educacional ALARA genérico é fornecido com o KOSMOS
(consulte o ISBN 1-932962-30-1, Seguranca de Ultrassom Médica anexado).

Aplicacao do ALARA

O modo de geracdo de imagem do KOSMOS usado depende das informacdes
necessdrias. A geracdo de imagem no modo B fornece informacdes anatémicas,
ja a geracdo de imagem no modo colorido fornece informagdes sobre a corrente
sanguinea.

Entender a natureza do modo de geragao de imagens usado permite que os
usuarios aplique o principio ALARA com um julgamento esclarecido. Além disso,
a frequéncia da sonda Kosmos, os valores de configuracdo do Kosmos Bridge, as
técnicas de varredura e a experiéncia permitem que os usuarios atendam a
definicdo do principio ALARA.

A decisdo quanto a quantidade de saida acustica cabe, em ultima analise, ao
usuario. Essa decisao deve ser baseada nos seguintes fatores: tipo de paciente,
tipo de exame, historico do paciente, facilidade ou dificuldade de obter
informacoes Uteis para o diagnéstico e potencial aquecimento localizado do
paciente devido as temperaturas da superficie do transdutor. O uso prudente do
KOSMOS é evidente quando a exposicao do paciente é limitada a leitura do
indice mais baixo pelo menor tempo necessario para obter resultados
diagnésticos aceitaveis.
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Embora uma leitura de alto indice nédo signifique que um efeito bioldgico esteja
realmente ocorrendo, uma leitura de alto indice deve ser considerada
seriamente. Todo esforco deve ser feito para reduzir os possiveis efeitos de uma
leitura de alto indice. Limitar o tempo de exposicao é uma forma eficaz de atingir
esse objetivo.

Existem vdrios controles de sistema que o operador pode usar para ajustar a
qualidade da imagem e limitar a intensidade acustica. Esses controles estao
relacionados as técnicas que um usudrio pode usar para implementar o ALARA.

Exibicao de saida e precisao de exibicao
EXIBIGAO DE SAIDA

O KOSMOS exibe os dois indices de efeitos bioldgicos prescritos pelo IEC 60601-
2-37. Equipamento eletromédico. Parte 2-37: Requisitos particulares para a
seguranca do equipamento médico de monitoramento e diagndstico de
ultrassom.

O indice térmico (IT) fornece uma afericdo do aumento esperado da
temperatura.

fndice térmico

O IT é uma estimativa do aumento de temperatura de tecidos moles ou 0ssos.
Ha trés categorias de IT: TIS, TIB e TIC. Entretanto, como KOSMOS néo deve
ser usado para aplicacbes transcranianas, a exibicdo do IT de cranio na
superficie (TIC) ndo esta disponivel no sistema. A exibi¢do das seguintes
categorias de IT esta disponivel:

« TIS: Indice térmico de tecido mole. A principal categoria de IT. Usado para
aplicagdes que ndao geram imagens de 0sso0s.

o TIB: Indice térmico 6sseo (0ssos localizados em uma regido focal).

INDICE MECANICO

O Ml é a probabilidade estimada de danos ao tecido durante a cavitagao. Os
limites maximos absolutos de Ml sdo de 1,9, conforme definido pela Diretriz do
setor e a FDA Equipe — Autorizacao de comercializagao de Sistemas e
Transdutores Ultrassonicos para Diagnéstico (2019).
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ISPTA

O Ispta é a Intensidade Média Temporal de Pico Espacial. O limite maximo
absoluto de Ispta é 720 mW/cm2, conforme definido pela Orientacdo para a
Industria e Funcionarios Equipe — Autorizacdo de comercializacdo de Sistemas e
Transdutores Ultrassénicos para Diagnéstico (2019).

PRECISAO DE EXIBICAO DE SAIDA

A precisdo de exibicao de saida dos indices de efeito bioldgico, Ml e IT, depende
da incerteza e da exatidao do sistema de medicao, das premissas de engenharia
do modelo acustico usado para calcular os parametros e da variabilidade da
saida acustica dos sistemas. A EchoNous também compara aferi¢cdes acusticas
internas e de terceiros e confirma que ambas as afericdes estdo dentro da
quantizacdo de exibicdo recomendada de 0,2, conforme estabelecido pelos

padroes.

Todos os valores de Ml e IT exibidos no KOSMOS nao excederao os
. valores maximos globais (listados nas tabelas de saida acustica da
faixa 3) em mais de 0,2.

A precisao dos indice de Ml e IT é descrita a seguir:
e MI: preciso dentro de +25% ou +0,2, considerando-se o valor que for maior

o IT: preciso dentro de £30% ou +0,2, considerando-se o valor que for maior

Consulte as tabelas de saida acustica do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One,
TABELA 8-1. até TABELA 8-7. e Kosmos Lexsa resumo de saida acustica maxima
TABELA 8-8.

Tabelas de saida acustica do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One

Consulte na péagina a seguir
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TABELA 8-1. Transdutor: Modo de operacao do Kosmos Torso e Kosmos
Torso-One: Tabelas de saida acuistica combinada, modo B: Cardiaco
modo 1 (modo B) relatavel, tipo de corpo 2, 16 cm

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda
superficie | superficie | superficie | superficie
1,11

Valor de indice maximo 0,56 0,56
Valor componente do indice 1:0,30 1:0.30 1:0,30 1:0,30
2:0,26 2:0,26 2:0,26 2:0,26
P €M 2y (MPa) 1:1,58
P (mW) 1:41,03 1:41,03
v 2:37,03 2:37,03
S pmw) 1:30,42 1:30,42
jg 2:27,46 2:27,46
gz (cm) 1:4,27
3 2:4,23
= zp(cm) 1:3,93
£ 2:3,87
®  zp(cm) 1:4,20
& 2y, (cm) 1:4,20
fowr (MH2) 1:2,03 1:2,03 1:2,03
2:2,03 2:2,03
@ prr (Hz) 1:1589,5
13 srr (Hz) 1:28,4
g Npps 1:1
:g: Ipa,c €M Zpii o (W/ecm?) 1:91,28
E Ispm’aem Zyjio OU Zg O((mW/cmZ) 25,13
g lspta €M Zpji OU Zgj; (mW/cm?) 42,50
8 premzy,; (MPa) 1:2,13
Exame Cardiaco
Configuracédo de IMC 2
Profundidade 16 cm

9
[=]
3
€.
om
v o
v O
T G
A
[
S
-‘,O
s
()

OBS. 1 Apenas uma condigao operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.

OBS. 3 Nao é necessario fornecer informagoes sobre TIC para um CONJUNTO DE TRANSDUTOR ndo destinado a usos intracranianos
ou cefalico neonatal.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, ndo sera necessario inserir nenhum dado nas colunas relacionadas a TIS, TIB

ouTIC.
OBS. 5 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo seréd necessario inserir nenhum dado na coluna relacionada ao MI.
OBS. 6 Células ndo apagadas devem conter um valor numérico. A configuragao do equipamento relacionada ao indice precisa ser
inserida na se¢ao de controle operacional.
OBS. 7 As profundidades z,,; e 2,5 ., sao validas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; jé as profundidades zg; e zg;; ,, sao validas para

MODOS DE ESCANEAMENTO.
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TABELA 8-2. Transdutor: Modo de operacao do Kosmos Torso e Kosmos
Torso-One: Tabela de relatoério de saida actstica, modo M: Modo

relatavel 3
Modo M (cardiaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 12 cm)

Rétulo do indice

Valor de indice maximo 0,43

532E-02 2,15E-02 5,32E-02 0,11

Valor componente do indice

2 P €M 2y (MPa) 0,70
;.: P (mW) 4,55 4,55
S P (MW) 41 411
8 z(cm) 537
w
g 2z}, (cm) 4,80
“E’ 2z (cm) 5,37
®  Zyji,(cm) 5,37
& fawr(MH2) 2,72 2,72 2,68
@ pr (Hz) 800
©  srr(Hz) N/D
4
g ors 1
2
::: Ipa, €M Zpjj o (W/cm®) 52,08
= loptga®MZpq OU Zgg (mW/cm?) 1671
£ Ispta ©M Zp; OU Zg;; (MW/cm?) 31,29
3 prem z,,;; (MPa) 45,72
&
o
1)
T
o m
v c
v O
T ‘U
g8
S8
s ©
c
o
V)
OBS. 1 Apenas uma condi¢do operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou
TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessério inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas aTIS ouTIB.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo sera necessario inserir nenhum dado na coluna

relacionada ao MI.

OBS. 5 Células nao apagadas devem conter um valor numérico. A configuracao do equipamento relacionada ao
indice precisa ser inserida na secdo de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,,;; € Zp,;; , sao validas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; j& as profundidades zgj; e

Z; o, 580 validas para MODOS DE ESCANEAMENTO.

124

Guia do usudrio KOSMOS



Seguranca bioldgica

TABELA 8-3. Transdutor: Modo de operacao do Kosmos Torso e Kosmos
Torso-One: Tabela de relatorio de saida actstica, modo M: Modo
relatavel 4

Modo M (cardiaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 14 cm)

Rétulo do indice Na |Abaixoda Na |Abaixoda

superficie |superficie superficie superficie

Valor de indice maximo 0,39 5,33E-02 9,70E-02
Valor componente do indice 533E-02 2,12E-02 533E-02 9,70E-02
2 Py €M 2y (MPa) 0,63
:.!_. P (mW) 4,60 4,60
3 P (mW) 414 4,14
& Zs (cm) 5,50
w
g z, (cm) 4,97
g Zpy (cm) 5,50
®  Zyji,(cm) 5,50
& fur(MHz) 2,70 2,70 2,67
4 prr (Hz) 800
O srr(Hz) N/D
4
g s 2 41186
‘g Ipa, €M Zpji o (W/em?) 4
= liptg e ®MZpjje OU zs,-,»,a(mW/cmZ) 13,64
% IspmemZp,-,-OUzS,-,-(mW/cmZ) 38,22
O premzy; (MPa) 1,06
i
)
1)
t .
o®
v c
v O
T ‘U
g8
S8
S ©
c
o
v
OBS. 1 Apenas uma condi¢do operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou
TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, ndo sera necessério inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas aTIS ouTIB.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado na coluna

relacionada ao MI.

OBS. 5 Células nao apagadas devem conter um valor numérico. A configuracao do equipamento relacionada ao
indice precisa ser inserida na secéo de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,,;; e Z,;; , sao validas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; j& as profundidades zgj; e

Zj; o, 580 validas para MODOS DE ESCANEAMENTO.
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TABELA 8-4. Transdutor: Modo de opera¢ao do Kosmos Torso e Kosmos Torso-
One: Tabelas de declaracao de saida acustica combinada, modo B+C:

Modo relatavel, modo 5 B+C (abdominal, tipo de corpo: pequeno, profundidade
12 cm, menor ROI colorida na parte superior)

Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie | superficie | superficie | superficie
1,07 1,01 1,01

Valor de indice maximo

.. 1:0,06 1:0,06 1:0,06 1:0,06
Valor componente do indice 2:095 2:095 2:0,95 2:095
Pr.o €M Zy (MPa) 2:1,54
P (mW) 1:4,68 1:4,68
2:110,79 2:110,79
8 Py (mw) 1:4,23 1:4,23
2 2: 98,05 2:98,05
T z(cm) 1:5,37
a 2:2,03
-3 2z}, (cm) 1:4,80
E 2:1,97
& Zw(cm) 2:2,03
(-9
Zpji o (€M) 2:2,03
f ot (MHZ) 2:2,04 1:2,72 1:2,72
2:2,04 2:2,04
" prr (Hz) 2:4881,9
g srr(Hz) 2:24,8
E - 2:16
:é Ipa, €M Zpjj (W/em?) 2:100,0
E Ispta,aemzp,,;a ou zs,»,-,a(mW/cmz) 133,58
£ 2 179,65
= Isp,a €m z;; OU Zgj; (mW/cm?) /
o prem zy; (MPa) 2:1,77
9
4
€ 2
o'®
U c
o O
T G
28
e
5 ©
c
o
(¥]

OBS. 1 Apenas uma condigao operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas a TIS ou TIB.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo sera necessario inserir nenhum dado na coluna
relacionada ao MI.

OBS. 5 Células nao apagadas devem conter um valor numérico. A configuragao do equipamento relacionada ao
indice precisa ser inserida na secdo de controle operacional.
OBS. 6 As profundidades z,,;; e z,,;; , sdo validas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; ja as profundidades zj; e

Zj; o S@0 validas para MODOS DE ESCANEAMENTO.
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TABELA 8-5. Transdutor: Modo de operacao do Kosmos Torso e Kosmos Torso-
One: Tabelas de declaracao de saida acustica combinada, modo B+C:

Modo relatavel, modo 6 B+C (abdominal, tipo de corpo: pequeno, profundidade
12 cm, maior ROI colorida na parte superior)

TIB

Roétulo do indice

Valor de indice maximo 0,76 1,14 1,14

1:2,84E-02  1:2,84E-02  1:2,84E-02  1:2,84E-02

Valor componente do indice 21,11 21,11 2:1,11 2:1,11

Pr.o €M 2y (MPa) 2:1,09
P (mW) 1:2,43 1:2,43
" 2:134,94 2:134,94
8 Pramw 1:2,19 1:2,19
2 2:113,82 2:113,82
FEACH 1:537
] 2:3,97
% 2z}, (cm) 1:4,80
£ 2:3,97
‘g 2Zy (cm) 2:3,97
&z lcm) 2:397
For (MHZ) 2:2,05 1:2,72 1:2,72
2:2,05 2:2,05
prr (Hz) 2:5283
w
g srr(Hz) 2:15
g M 2:16
8 loao®MZpia (W/cm?) 2:59,28
c
i Ispta,o ®M Zpjj OU Zgjy, (MW/cm?) 57,37
£ lspta @M 2y 0 Zg; (MW/cm?) 101,13
° prem zp,;; (MPa) 2:1,44

®/ Condigées de controle
operacionais

S. 1 Apenas uma condicao operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas a TIS ouTIB.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado na coluna

relacionada ao MI.

OBS. 5 Células nao apagadas devem conter um valor numérico. A configuracao do equipamento relacionada ao indice
precisa ser inserida na secao de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,,; e Z,;; , sao validas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; ja as profundidades Zj; e Zj;
sao validas para MODOS DE ESCANEAMENTO.
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TABELA 8-6. Transdutor: Tabela de declaracao de saida actistica do
Kosmos Torso e Kosmos Torso-One, modo de operacao: Doppler PW
(Max. MI, TIS, TIB)

Rétulo do indice

Valor de indice maximo
Valor componente do indice 049 3,04 3,04 3,04
w  Proa®mZy (MPa) 0,59
S Pmw) 50,93 50,93
g Pix7 (MW) 37,76 37,76
8 2z (cm) 1,93
8 z,(cm) 1,87
T 2y (cm) 1,93
T Zpijo(cm) 1,93
& fur(MHz) 2,03 2,03 2,03
. P (Hz) 14.468
& srr(Hz) N/D
v
g Npps 1
:o: lpa, €M Zpji (W/ecm?) 12,14
E Ispta, «€M Zpji o OU Zgji (mW/cm?) 429,69
[
£ paemzy;ouzg (mW/cm?) 553,54
O p,emz,;(MPa) 0,68
PRF 14.468 Hz
Tamanho da porta 4 mm
Profundidade focal 20 mm

g
°
2
]
=
]
v
]
i)
w
v
Q
=
b-]
c
C]
v

OBS. 1 Apenas uma condicao operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.

OBS. 3 Nao é necessario fornecer informagoes sobre TIC para um CONJUNTO DE TRANSDUTOR néo destinado a usos intracranianos
ou cefalico neonatal.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado nas colunas relacionadas a TIS, TIB

operacionais

ouTIC.

OBS. 5 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo serd necessario inserir nenhum dado na coluna relacionada ao MI.

OBS. 6 Células ndo apagadas devem conter um valor numérico. A configuragdo do equipamento relacionada ao indice precisa ser
inserida na se¢do de controle operacional.

OBS. 7 As profundidades z,,; e 2, ,, sdo vélidas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO); j4 as profundidades zg; e zg;; , sdo validas para

MODOS DE ESCANEAMENTO.
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TABELA 8-7. Transdutor: Tabela de declaracao de saida actistica do
Kosmos Torso e Kosmos Torso-One, modo de operacao: Doppler CW

(Max. M1, TIS, TIB)

Rotulo do indice

Valor de indice maximo

Valor componente do indice
Py €M 2y (MPa)
P (mW)

P1x1 (mW)

Zs (cm)

z, (cm)

2z (cm)

21, (€M)

fawf (MHZ)

prr (Hz)

srr (Hz)

Parametros acusticos

Npps
lpa,c €M Zpji (W/cm?)

Ispm,a em Zpji o OU Zgj (mW/cm?)
lspta €M Zpj; OU Zgj; (mW/cm?)

prem z,,;; (MPa)

Outras informacées

PR Profundidade focal
© £ §Modo CW

S 58

c U =

Sg3

OBS. 1 Apenas uma condicao operacional por indice.

1,27
0,9
1,27
1,95
N/D
N/D

1,95 1,95

N/D
279,77
331,51

0,10
4cm

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.
OBS. 3 Nao é necessario fornecer informagées sobre TIC para um CONJUNTO DE TRANSDUTOR néo destinado a usos intracranianos ou

cefélico neonatal.

OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado nas colunas relacionadas a TIS, TIB ou

TIC.

OBS. 5 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, nao sera necessario inserir nenhum dado na coluna relacionada ao MI.

OBS. 6 Células nao apagadas devem conter um valor numérico. A configuragdo do equipamento relacionada ao indice precisa ser
inserida na secdo de controle operacional.

OBS. 7 As profundidades z,,; e z,;; ,, séo vélidas para MODOS DE NAO ESCANEAMENTO; j as profundidades z; e zg; ., sdo vélidas para
MODOS DE ESCANEAMENTO.
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Resumo de saida acustica maxima do Kosmos Lexsa

TABELA 8-8. Transdutor: Modo de opera¢ao do Kosmos Lexsa: Modo B e
modo M, resumo de saida actstica maxima

Ispta.3 mW/cmA2 28,2
TIS 0,14
Ml 0,832
Ipa.3@MImax W/cmA2 210

Os indices térmicos e o indice mecanico sdo 1,0 ou menos para todas as
configuracdes do dispositivo.

Precisao da medicao

A precisdo da medicéo para distancia e area em imagens de modo B séo as

seguintes:

o Precisao de medicéo axial: as medicdes de distancia axial nos odos de
imagem 2D deverdo ser precisas em +/- 2% do valor exibido (ou 1 mm, o que
for maior).

o Precisdao da medicao da distancia lateral: As medidas de distancia lateral

em modos de imagem 2D devem ser precisas a ponto de estarem dentro de
+/- 2% do valor exibido (ou 1 mm, considerando-se o valor que for maior).

« Precisdo da medida diagonal: As medidas de distancia diagonal em modos
de imagem 2D devem ser precisas a ponto de estarem dentro de +/- 2% do
valor exibido (ou 1 mm, considerando-se o valor que for maior).

o Precisao da medida de area: A precisao da medida de drea em modos de
imagem 2D devem ser +/-4% do valor nominal.

A precisdo da medida para distancia e tempo em imagens do modo M sdo da
seguinte forma:

« Medida de distancia do modo M: As medidas de distancia do modo M devem
ser precisas a ponto de estarem dentro de +/- 3% do valor exibido.

e Precisao de medida do tempo no modo M: As medidas de tempo do modo M
devem ser precisas a ponto de estarem dentro de +/- 2% do valor exibido.
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Precisdo de medidas de FE:

A ferramenta Fluxo de Trabalho FE assistido por IA ainda nao foi aprovada pela
FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as disposicoes da

A precisao dos calculos de FE do KOSMOS depende da sele¢ao correta dos
quadros ED/ES e do tracado preciso da borda endocérdica do VE. E
importante revisar os quadros ED/ES iniciais e os contornos do VE fornecidos
pelos algoritmos de IA do KOSMQOS, confirmar sua precisao e edita-los,
conforme necessario.

« Certifique-se de que os quadros ED/ES selecionados representem com
precisdo as fases diastdlica final e sistdlica final correspondentes nos
clipes de A4C e A2C. Use a ferramenta de edicdo para selecionar um
quadro mais apropriado, conforme necessario.

« Certifique-se de que os contornos do VE sigam com precisdo o
endocardio do VE. Use a ferramenta de edicdo para tracar e ajustar
adequadamente os contornos do VE.

Quando possivel, adquira clipes tanto de A4C quanto de A2C para obter FE
de A4C/A2C biplano, que é mais preciso do que FE de A4C de plano unico.

A tabela a seguir mostra os resultados da comparagao dos calculos de FE do
KOSMOS, sem quaisquer ajustes do usudrio, com a média de medicdes
manuais feitas por especialistas realizadas por dois Echo Core Labs
independentes nos mesmos clipes de A4C/A2C. Pessoas de uma ampla
variedade de idade, orientacdo sexual, raca, hdbitos corporais e saude foram
examinadas com o fluxo de trabalho de FE assistido por IA do KOSMOS em
um ambiente de ultrassonografia de point-of-care clinico. As FEs das pessoas
examinadas variaram de 20% a 80%. Os resultados abaixo incluem as
aquisi¢coes de A4C/A2C biplano e A4C em plano Unico, com a maioria sendo
biplano (a aquisicdo de A4C em plano unico foi suficiente quando nao péde
ser obtida uma visualizacdo de A2C adequada em um intervalo de tempo
razodvel).
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TABELA 8-9. Métricas de comparacao da FE

Métricas da FE Unidades de porcentagem da FE
RMSD? 7,12 (valor p <0,0001)
Viés -2,94

Limites de 95% de concordancia? -15,74/9,85
Intervalo -20,32/13,11

1Desvio de raiz quadrada média (RMSD) é uma métrica do desvio entre os
célculos de FE do KOSMOS (sem quaisquer ajustes do usuario) e as medidas
médias manuais de especialistas.

2F esperado que os limites de 95% de concordancia incluam
aproximadamente 95% das diferencas entre os célculos de FE do KOSMOS
(sem quaisquer ajustes do usuario) e as medidas médias manuais de
especialistas.

Efeitos do controle

O KOSMOS néo disponibiliza ao usuario um controle direto da poténcia acustica
de saida. O KOSMOS foi desenvolvido para ajustar automaticamente a saida para
garantir que os limites acusticos ndo sejam ultrapassados em nenhum modo de
geracdo de imagem. Como o usuario ndo tem controle direto da saida, o usudrio
deve contar com o controle do tempo de exposicao e a técnica de
escaneamento para implementar o principio ALARA.

Referéncias relacionadas

» US. Dept. of Health and Human Services, Food and Drug Administration,
Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (2019)

« |EC60601-2-37:2015 Equipamento eletromédico - Parte 2-37: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial do
equipamento médico de monitoramento e diagnéstico de ultrassom
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o |EC62359:2017 Ultrassonografia — Caracterizacdo de campo — Métodos de
teste para a determinacao de indices mecanicos e térmicos relacionados aos
campos ultrassénicos de diagnéstico médico

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Norma de medicao de saida acustica para
Equipamentos de diagnéstico por ultrassom, Revisao 3

Aumento da temperatura da superficie do transdutor

TABELA 8-10. resume o aumento maximo de temperatura esperado para o
KOSMOS. Os valores sdo baseados em um teste de exemplo estatistico de
sistemas equivalentes de producdo e sdo medidos de acordo com o IEC 60601-2-
37.Os valores listados na tabela sdo determinados com confianca de 90%, o que
significa que 90% dos sistemas levardo a um aumento da temperatura inferior ou
igual ao aumento apresentado na tabela.

TABELA 8-10. Aumento da temperatura da superficie

Teste Aumento da temperatura (°C)
Ambiente fechado 16,02
Uso simulado 9,85

Informacdes suplementares do ECG

« Eletrodos de ECG recomendados: Use um eletrodo resistente a fluidos e com
espuma, como 3M™ Red Dot™ Clear Plastic Monitoring Electrode 2235.

¢ A KOSMOS utiliza um filtro de ECG Unico de 0,65 Hz - 47,5 Hz.

« O KOSMOS, com uma bateria totalmente carregada, fornece cerca de
90 minutos de operagao continua.

« O calculo de FC do KOSMOS é preciso dentro de A+10% ou A+5/min, o que
for maior para FCs regulares na faixa especificada por
60601-2-27 Requisitos de Precisao de FC.

¢« Gama de FC do KOSMOS (adulto): 30/min a 200/min.
« Gama de FC do KOSMOS (pediatrico): 30/min a 250/min.

» Supressao de ruidos: Tensao maxima de 2,12 Vrms para a perna direita.
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« Método de média de FC: Os dados sao analisados para picos de onda R em
periodos de amostragem de aproximadamente 2,5 segundos. Se necessario,
dois periodos de amostragem sao combinados para capturar um minimo de
trés picos de onda R. A FC é atualizada apds cada periodo de amostragem.

« O KOSMOS fornece as seguintes velocidades de varredura: 20 mm/s,
25 mm/s, 35 mm/s e 50 mm/s.

e Ao calculara FC, o KOSMOS é capaz de rejeitar ondas T altas (como picos QRS
falsos) até amplitudes que sao de até 75% da amplitude QRS.
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Ergonomia

A repeticdo continua do escaneamento por ultrassom pode causar
desconforto ocasional nos polegares, dedos, méos, bracos, ombros,
olhos, pescoco, costas ou outras partes do seu corpo. Entretanto, se vocé
apresentar sintomas como desconforto constante ou recorrente, dor,
latejamento, formigamento, dorméncia, rigidez, sensacao de queimacao,
fadiga muscular/fraqueza ou amplitude limitada dos movimentos, néo
ignore esses sinais. Rapidamente consulte um profissional da saude.
Sintomas como esses podem estar ligados a afeccbes
musculoesqueléticas relacionadas ao trabalho (AMERTs). As AMERTs
podem ser dolorosas e causarem danos potencialmente incapacitantes
aos nervos, musculos, tenddes ou outras partes do corpo. Alguns
exemplos de AMERT séo: bursite, tendinite, tenossinovite, sindrome do
tunel do carpo e sindrome de De Quervain.

Embora os pesquisadores ndo consigam respondem a essas perguntas
sobre as AMERTs de forma definitiva, existe um consenso geral de que
determinados fatores estdo associados a ocorréncia delas, como
condigoes fisicas e médicas pré-existentes, saude em geral,
equipamentos, posicao do corpo durante a realizagao do trabalho,
frequéncia do trabalho e duracédo do trabalho.

O KOSMOS é destinado a casos de uso rapidos realizados por profissionais da
saude qualificados. Ele ndo se destina a uso continuo para radiologia ou outros
departamentos. Se vocé precisar usar o dispositivo por um periodo continuo,
tome as seguintes precaugoes:

» Posicione-se de forma confortével, em uma cadeira com suporte para a
lombar ou sentando-se ou ficando em pé com a coluna ereta.

« Evite se torcer, relaxe os ombros e apoie os bracos com uma almofada.

« Segure o Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ou Kosmos Lexsa delicadamente,
mantenha o punho reto e minimize a pressdo aplicada ao paciente.

« Faca pausas regulares.
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Compatibilidade eletromagnética

O sistema esta em conformidade com os requisitos de compatibilidade
eletromagnética de AS/NZ CISPR 11:2015 e EN IEC 60601-1-2:2014.
Entretanto, equipamentos de comunicacado movel e eletronicos podem

A

transmitir energia eletromagnética pelo ar, e ndo ha garantia que isso ndo
havera interferéncia em um determinado ambiente ou instalacdo. A
interferéncia podera causar artefatos, distor¢do ou degradacdo da
imagem de ultrassom. Se for observado que o sistema causa ou responde
a interferéncias, tente reposicionar o sistema ou o dispositivo afetado ou
aumentar a distancia de separacdo entre os dispositivos. Entre em
contato com o suporte ao cliente da EchoNous ou com seu distribuidor
da EchoNous para solicitar mais informacoes.

A EchoNous ndo recomenda o uso de dispositivos eletromédicos de alta
frequéncia perto de seus sistemas. O equipamento da EchoNous ainda
nao foi validado para ser usado com procedimentos ou dispositivos
eletrocirurgicos de alta frequéncia. O uso de dispositivos eletrocirurgicos
de alta frequéncia perto de seus sistemas pode levar a um
comportamento anormal do sistema ou o desligamento do sistema. Para
evitar o risco de queimaduras, ndo use sondas Kosmos com
equipamentos cirurgicos de alta frequéncia. Esse risco pode ocorrer no
caso de um defeito na conexdo de eletrodos neutros cirdrgicos de alta
frequéncia.

O sistema contém componentes e circuitos sensiveis. Nao seguir os
procedimentos de controle estatico adequados pode causar danos ao
sistema. Quaisquer falhas devem ser informadas ao suporte ao cliente da

EchoNous ou ao seu distribuidor da EchoNous para que sejam reparadas.

O Sistema deve ser usado apenas no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usudrio do Sistema deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.
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Emissoes eletromagnéticas

TABELA 8-11. Orientacao e declaracao do fabricante: emissoes
eletromagnéticas

O Sistema tem um conformidade de Classe A, o que significa que é adequado
para ser usado em todos os estabelecimentos com excecao de estabelecimentos
residenciais e estabelecimentos conectados a rede de fornecimento de energia
publica de baixa tensdo que abastece locais usados para fins residenciais. Se for
observado que o Sistema causa ou responde a interferéncias, siga as diretrizes
apresentadas na secdo de avisos acima.
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Imunidade eletromagnética

TABELA 8-12. Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade
eletromagnética
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TABELA 8-12. Orientacao e declara¢ao do fabricante: imunidade
eletromagnética
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TABELA 8-12. Orientacao e declaragao do fabricante: imunidade
eletromagnética
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TABELA 8-12. Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade
eletromagnética

()

UT é a tensao da fiagdo de corrente alternada antes da aplicacdo do nivel do teste

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

Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo da estruturas, dos objetos e das pessoas.

Forcas de campo de transmissores fixos, como esta¢des de base para telefones por radio (celular/sem fio)
e radios moveis terrestres, rddio amador, transmisséo de rddio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem
ser previstas com exatidao de forma tedrica. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve-se considerar a realizacao de uma pesquisa local de eletromagnetismo. Se
a forca de campo medida no local em que o sistema é usado ultrapassar o nivel de conformidade de RF
aplicavel mencionado acima, o sistema devera ser observado para verificar se o funcionamento esta
normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais poderao ser necessarias, como
reposicionar e realocar o sistema.

Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
A energia RF conduzida pode causar ruido na forma de onda do ECG. Se for detectado ruido na form
onda do ECG, desconecte o sistema da energia CA.
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Ao usar o suporte movel opcional, o Sistema pode estar suscetivel a ESD
A pode necessitar de intervencdo manual. Se a ESD levar a um erro do
Sistema, desconecte a sonda e conecte de volta para restaurar o
funcionamento.

A energia RF conduzida pode causar ruido na forma de onda do ECG. Se for
A | detectado ruido na forma de onda do ECG, desconecte o KOSMOS da
energia CA.

Distancias de separacao

TABELA 8-13. Distancias de separacao

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao
por RF mdveis e portateis e o sistema EchoNous

Energiamaxima  Distancias de separacao de acordo com a frequéncia do

de saida transmissor
il 150kHza80 MHz 80 MHza 800 MHz a
transmissor
w 800 MHz 2,5 GHz
d=1.2."
d=12." d=23.
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma energia de saida maxima nao listada acima, a distancia d de
separacdo recomendada em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a classificacdo de energia de saida maxima do transmissor em
Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto para a distancia de
separacao.

OBSERVACAOQ 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situacdes. A propagacio eletromagnética
é afetada pela absorcéo e reflexao da estruturas, dos objetos e das pessoas.

Certificado e conformidade

Para obter detalhes sobre a marca compativel e especificada pelo certificado
(incluindo o numero do certificado e da autorizacdo), siga as seguintes etapas:

* Na telainicial, toque em Settings (Configura¢des) > About (Sobre) >
Regulatory (Regulamentacdo).
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Radiador intencional

A certificacdo FCC para radiador intencional contém:
« FCCID: 2AU8B-ECHKMOS
« ICID:25670-ECHKMOS

O KOSMOS contém um radiador intencional aprovado pela FCC sob os nimeros
de ID da FCC, conforme mostrado acima. O KOSMOS estd em conformidade com
a Parte 15 das regras da FCC. A operacgdo esta sujeita as duas condi¢des a seguir:
(1) o KOSMOS néo pode causar interferéncia prejudicial e (2) o KOSMOS deve
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa causar
operacdo indesejavel.

NENHUMA MODIFICAGAO: Modificac6es no KOSMOS nio devem ser feitas sem
o consentimento por escrito da EchoNous, Inc. Modificagdes nao autorizadas
podem anular a autorizagcao concedida sob as regras da Federal
Communications Commission que permitem a operacao deste dispositivo.

As operagdes na banda de 5,15-5,25 GHz sdo restritas apenas ao uso interno.

Dispositivo de classe B

O KOSMOS foi testado e esta em conformidade com os limites de um dispositivo
digital de classe B, de acordo com a parte 15 das regras da FCC. Esses limites
foram projetados para fornecer protecédo razoavel contra interferéncias
prejudiciais em uma instalagao residencial. Este equipamento gera, usa e pode
irradiar energia de radiofrequéncia e, se néo for instalado e usado de acordo com
as instrucoes, podera causar interferéncia prejudicial as comunicacbes de radio.
No entanto, nao ha garantia de que nao ocorrerad interferéncia em uma
instalacdo especifica. Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a
recepcao de radio ou televisao, o que pode ser determinado ligando e
desligando o equipamento, o usudrio serd aconselhado a tentar corrigir a
interferéncia por uma ou mais das seguintes medidas:

» Reorientar ou realocar a antena receptora
« Aumentar a separacao entre o equipamento e o receptor

« Conectar o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao
qual o receptor esta conectado
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« Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter
ajuda

O KOSMOS foi verificado para atender aos limites para um dispositivo de
computacao classe B, de acordo com as regras da FCC. Para manter a
conformidade com os regulamentos da FCC, cabos blindados devem ser usados
com este equipamento. A operacdao com equipamentos nao aprovados ou cabos
nao blindados pode resultar em interferéncia para recepcao de radioe TV. O
usuario deve estar ciente de que as alteracdes e modificacoes feitas no
equipamento sem a aprovacao do fabricante podem anular a sua autorizacao
para operar este equipamento.

Declaracao da industria canadense

Este dispositivo estd em conformidade com as normas RSS isentas de licenca da
industria canadense. A operacdo esta sujeita as duas condicdes a seguir: (1) este
dispositivo ndo pode causar interferéncia, e (2) este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que pode causar operacao
indesejada do dispositivo

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux
conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi,
méme si le brouillage est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

As operagdes na banda de 5150-5250 MHz sdo restritas apenas ao uso interno
para Reduzir o potencial de interferéncia prejudicial aos sistemas de satélites
moveis cocanais.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
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Normas

HIPAA

O KOSMOS inclui configuracdes de seguranca que podem ajudar vocé a atender
os requisitos de seguranca aplicéveis listados no padrdao HIPAA. Os usuarios sdo
os responsaveis finais por garantir a seguranca e a protecdo de todas as
informacodes de salde eletronicas protegidas que foram coletadas, armazenadas,
conferidas e transmitidas ao sistema.

Lei de Responsabilidade e Portabilidade de Seguro de Saude, Pub.L. N° 104-191
(1996). 45 CFR 160, Requisitos Administrativos Gerais.

45 CFR 164, Seguranca e Privacidade

DICOM

O KOSMOS esta em conformidade com o padrao DICOM, conforme especificado
na Declaracdo de Conformidade com DICOM do KOSMOS disponivel em
www.echonous.com. Essa declaracao fornece informacodes sobre a finalidade, as
caracteristicas, a configuracdo e as especificacdes das conexdes de rede
compativeis com o sistema.
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 9 KOSMQOS ManUtengéO

Limpeza e desinfeccao

Precaucdes gerais

Alguns produtos quimicos de reprocessamento podem causar reacdo
alérgica em alguns pacientes.

Confira se as solucbes de limpeza e desinfec¢do nado estdo vencidas.

Néao permita a entrada de solucao de limpeza ou desinfetante no Kosmos
Bridge ou nos conectores da sonda Kosmos.

Use os equipamentos de protecao individual (EPI) adequados e
recomendados pelo fabricante do produto quimico, como 6culos de
protecéo e luvas.

Néo pule nenhuma etapa nem agilize o processo de limpeza e
desinfeccao de nenhuma forma.

Nao borrife produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente nas
superficies do Kosmos Bridge ou nos conectores da sonda Kosmos e
Kosmos Bridge. Isso pode fazer com que a solucdo vaze para o KOSMOS,
danificando-o e anulando a garantia.

Néo tente limpar ou desinfetar o Kosmos Bridge, a sonda Kosmos ou o
cabo da sonda Kosmos usando um método que nao esteja incluido aqui
ou produto quimico néo listado neste guia. Fazer isso poderd danificar o
KOSMOS ou invalidar a garantia.
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Kosmos Bridge

O Kosmos Bridge ndo é estéril quando enviado; ndo tente esteriliza-lo.

Para evitar choque elétrico, antes de limpar, desligue o Kosmos Bridge e
desconecte-o da fonte de alimentacao.

Limpeza

Evite a pulverizacao das solucdes de limpeza e desinfeccao diretamente sobre o
Kosmos Bridge. Em vez disso, borrife em um pano nao abrasivo e limpe
suavemente. Certifique-se de que todo o excesso de solucao seja removido e
nao deixado na superficie apos a limpeza. As instrucdes de limpeza e
desinfeccao a seguir devem ser seguidas para o Kosmos Bridge.

1. Apds cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.
2. Remova quaisquer acessorios, como fones ou cabo de alimentacao.

3. Usando um lenco desinfetante pré-saturado aprovado, limpe
cuidadosamente a tela e todas as outras areas do Kosmos Bridge. Escolha um
lenco aprovado pela EchoNous da lista em

4. Se necessario, limpe o Kosmos Bridge com lencos adicionais para remover
todos os contaminantes visiveis.

Ap6s a desinfeccao, examine o visor em busca de rachaduras e, se
houver danos, interrompa o uso do sistema e entre em contato
com o Suporte ao Cliente EchoNous.
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TABELA 9-1. Lencos pré-saturados

Produto Empresa
Sani-Cloth PDI Inc.
Plus

CaviWipes Metrex
(KavoWipes)

Sondas Kosmos

Limpeza

Ingredientes ativos

Cloretos de n-alquil (68% C12,
32 % C14) dimetil etilbenzil
amonio a 0,125%. Cloretos de n-
alquil (60% C14, 30% C16, 5%
C12, 5% C18) dimetil benzil
amonio a 0,125%.

Cloreto de di-isobutil-fendxi-
etoxi-etil-dimetil-benzil amoénio
(0,28%), Isopropanol

(17,2%)

Condicao de
contato

5 minutos de
tempo de
contato
molhado para
desinfeccdo

5 minutos de
tempo de
contato
molhado para
desinfeccdo

As instrucdes de limpeza a seguir devem ser seguidas para o Kosmos Torso, o
Kosmos Torso-One e o Kosmos Lexsa. As sondas Kosmos devem ser limpas ap6s
cada uso. As sondas Kosmos sdo uma etapa essencial antes da desinfeccao

efetiva.

Antes de limpar o Kosmos Torso, 0 Kosmos Torso-One e o Kosmos Lexsa, leia os
seguintes avisos e precaugoes.

A

desinfeccao.
A

devidas instrugdes.
A

equipamento.

Guia do usudrio KOSMOS

Sempre desconecte o cabo USB da sonda Kosmos antes da limpeza e da

Apds a limpeza, vocé deve desinfetar a sonda Kosmos seguindo as

Sempre use 6culos de protecao e luvas ao limpar e desinfetar qualquer
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Use apenas os len¢os recomendados pela EchoNous. Usar um lenco nao
recomendado pode danificar a sonda do Kosmos e invalidar a garantia.

Ao limpar e desinfetar a sonda Kosmos, nao deixe nenhum fluido entrar
nas areas metalicas ou de conexdes elétricas do conector USB.

O uso de uma cobertura ou revestimento ndo exclui a limpeza e a
desinfec¢do adequadas da sonda do Kosmos. Ao escolher um método de
limpeza e desinfeccdo, trate a sonda Kosmos como se uma cobertura ndo
tivesse sido usada no procedimento.

Para limpar as sondas:

1.
2.

Ap06s cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.

Remova quaisquer acessérios acoplados ou que estejam recobrindo a sonda
do Kosmos, como o revestimento.

No momento da utilizagéo, limpe a sonda do Kosmos com um lenco pré-
saturado aprovado.

Antes da desinfeccao da sonda do Kosmos, remova todo o gel de ultrassom
da superficie da sonda do Kosmos usando um lenco desinfetante pré-
-saturado aprovado. Escolha um len¢o aprovado pela EchoNous da lista em

Usando um novo lenco, remova qualquer material particulado, gel ou fluidos
que permaneceram na sonda do Kosmos usando um novo lenco pré-
saturado do

Se necessario, limpe a sonda do Kosmos com lencos adicionais para remover
todos os contaminantes visiveis.

Antes de prosseguir com a desinfeccdo, verifique se a sonda do Kosmos esta
visivelmente seca.
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Desinfeccao (nivel intermediario)

Use as seguintes etapas para desinfetar as sondas Kosmos. Antes de realizar as
etapas a seguir, leia os seguintes avisos e precaucoes.

A Sempre desconecte o cabo USB das sondas Kosmos antes da limpeza e
da desinfeccao.

A Sempre use 6culos de protecao e luvas ao desinfetar qualquer
equipamento.

A Antes de desinfetar, limpe as sondas Kosmos seguindo as devidas
instrucdes para remover todos os géis, fluidos e materiais particulados
que possam interferir no processo de desinfecgao.

Use apenas os desinfetantes recomendados pela EchoNous. Usar um
desinfetante ndo recomendado pode danificar a sonda do Kosmos e
invalidar a garantia.

Para desinfetar as sondas do Kosmos (nivel intermediario):

1. Apds limpar, escolha um desinfetante de nivel intermediério na lista em
e siga o tempo minimo de contato molhado
recomendado.

2. Com um novo lenco, limpe o cabo e a sonda do Kosmos, comecando pelo
cabo exposto, limpando em direcdo a cabec¢a da sonda do Kosmos para evitar
contaminacao cruzada.

3. Siga o tempo de contato molhado necessario. Monitore a sonda do Kosmos
em relacdo ao aspecto molhado. Use, pelo menos, trés lencos para garantir a
desinfeccao efetiva.

4. Antes de reutilizar a sonda do Kosmos, verifique se a sonda do Kosmos esta
visivelmente seca.

Confira se ndo ha danos, como fissuras, fendas ou bordas afiadas
na sonda do Kosmos. Se o dano for evidente, pare de usar a sonda
do Kosmos e entre em contato com seu representante da
EchoNous.
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Desinfeccao (nivel avancado)

Use as seguintes etapas para garantir uma desinfeccdo de nivel avancado das
sondas Kosmos sempre que elas entraram em contato com sangue, pele ferida
ou fluidos corporais (uso semicritico). A desinfeccdo de nivel avancado das
sondas do Kosmos costuma usar um método de imersao com desinfetantes de
alto nivel ou esterilizante quimico.

Antes de realizar as etapas a seguir, leia os seguintes avisos e precaucgoes.

A Sempre desconecte a sonda Kosmos da fonte de alimentacdo durante a
limpeza e a desinfeccao.

A Antes de desinfetar, limpe a sonda Kosmos seguindo as devidas
instrucdes de limpeza em para remover todos os géis, fluidos e
materiais particulados que possam interferir no processo de desinfecgao.

A Sempre use 6culos de protecdo e luvas ao desinfetar qualquer

equipamento.

Ao desinfetar a sonda Kosmos, ndo deixe nenhum fluido entrar nas areas
metalicas ou de conexdes elétricas do conector USB ou do cabo de ECG
do paciente Kosmos.

Nao tente desinfetar as sondas Kosmos usando um método que ndo seja
apresentado nestas instrugdes. Isso podera danificar a sonda Kosmos e
invalidar a garantia.

Use apenas os desinfetantes recomendados pela EchoNous. Usar uma
solucdo desinfetante ndo recomendada ou uma concentragao incorreta
da solugado pode danificar a sonda do Kosmos e invalidar a garantia.

Use um procedimento de limpeza e desinfeccdo de nivel avancado se a
sonda do Kosmos entrar em contato com qualquer um dos seguintes:
Sangue, pele ferida, membranas mucosas, fluidos corporais

Para desinfetar as sondas do Kosmos (nivel avancado):

1. ApOs a limpeza, escolha um desinfetante de alto nivel que seja compativel
com as sondas do Kosmos. Uma lista completa dos desinfetantes compativeis
esta disponivel em
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10.

Teste a concentracao da solucdo usando uma tira de teste Cidex OPA. Confira
se a solucdo nao tem mais de 14 dias (em um contéiner aberto) ou 75 dias
(em um contéiner de armazenamento recém-aberto).

Se for usada uma solucéo pré-misturada, confira a data de validade da
solucao.

Submerja a sonda do Kosmos no desinfetante conforme mostrado abaixo. As
sondas do Kosmos podem ser imersas apenas até o ponto de imersdo
mostrado. Nenhuma outra parte da sonda do Kosmos, como o cabo, o
redutor de tensdo ou os conectores pode ser submergido ou imerso em
liquidos.

N&o deixe A Ar
nenhum liquido n = Lid
entrar nos Liquido
conectores
Consulte para

saber a duracdo da imersao e a temperatura de contato.

Néo submerja a sondas Kosmos por mais tempo do que o tempo minimo
necessario para um nivel semicritico de desinfeccéo.

Enxague a sondas Kosmos por, no minimo, um minuto em agua limpa até o
ponto de imersdo para remover residuos de produtos quimicos. Nao molhe
nem submerja nenhuma outra parte das sondas do Kosmos, como o cabo, o
redutor de tensdo ou o conector.

Repita e enxague trés vezes para garantir um enxague adequado.

Deixe secar ou use um pano estéril macio para secar a sondas do Kosmos até
que elas fiqguem visivelmente secas.

Limpe o redutor de tenséo e os primeiros 45 cm do cabo das sondas do
Kosmos com um lenco adequado da lista
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11. Verifique se ndo ha danos, como fissuras, fendas ou bordas afiadas na sonda
do Kosmos. Se o dano for evidente, pare de usar a sonda do Kosmos e entre
em contato com seu representante da EchoNous.

TABELA 9-2. Solucoes desinfetantes para imersao da sonda Kosmos

Condicao de
Produto Empresa Ingredientes ativos contato
Solucao Advanced Produtos de 0,55% de 12 minutos a
Cidex OPA Sterilization ortoftaldeido 20°C

Product

« Confira a data de validade na embalagem para garantir que o desinfetante
nao esta vencido. Misture ou confira se os produtos quimicos de desinfeccao
tém a concentracdo recomendada pelo fabricante (por exemplo, com um
teste de tira do produto quimico).

« Confira se a temperatura do desinfetante esta dentro dos limites
recomendados pelo fabricante.

Cabo de ECG do paciente Kosmos

Limpeza

As instrugdes de limpeza a seguir devem ser observadas para o cabo de ECG do
paciente Kosmos. O cabo deve ser limpo apds cada uso. Limpar o cabo é uma

etapa essencial antes da desinfeccéo efetiva.

Antes de limpar o cabo de ECG do paciente Kosmos, leia os avisos e precaugdes a
seguir.

A Sempre desconecte o cabo da sonda Kosmos antes da limpeza e da
desinfecgao.

A Apds a limpeza, vocé deve desinfetar o cabo seguindo as devidas
instrucgoes.
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A Sempre use 6culos de protecao e luvas ao limpar e desinfetar qualquer
equipamento.

A Certifique-se que o isolamento do cabo esteja intacto antes e depois da
limpeza.

Use apenas os lencos e solucdes recomendados pela EchoNous. Usar um
lenco ndo recomendado pode danificar o cabo.

Para limpar o cabo de ECG do paciente Kosmos:
1. ApO6s cada uso, desconecte o cabo de Kosmos Torso.

2. Remova quaisquer acessoérios acoplados ou que estejam cobrindo o cabo,
como eletrodos.
3. No ponto de uso, limpe os cabos com um pano pré-saturado aprovado da
listaem para garantir uma limpeza eficaz.
4. Mergulhe os clipes de ECG e fios condutores em uma solucédo de limpeza da
listaem
, € mergulhe por pelo menos 10 minutos. Consulte

para saber
a concentracao da solucao e tempo de contato.

Fios Videos
condutores

5. Coloque o cabo com a solucdo em um ultrassom por pelo menos 10 minutos.

6. Apos aplicar o ultrassom, usando uma escova de limpeza padrao, escove
vigorosamente todas as superficies dos clipes de ECG enquanto imerso na
solucao Enzol até que fique visivelmente limpo.

7. Acione qualquer peca mével enquanto imersa. Além disso, enxague fendas
usando uma seringa de ponta deslizante cheia com detergente de limpeza
preparado.
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8. Remova os clipes de ECG da solucdo Enzol, e passe-os sob dgua corrente por
1 minuto. Certifique-se de que nenhum gel ou qualquer material particulado
seja visivel apds esta etapa de limpeza.

9. Antes de prosseguir com a desinfeccao, verifique se o cabo de ECG do
paciente do Kosmos esta visivelmente seco.

TABELA 9-3. Solucao de detergente de limpeza para cabo de ECG do
paciente Kosmos

Condicao de
Produto Empresa Ingredientes ativos contato
Enzol Advanced Bérax deca-hidratado >=5-<10 2 oz. por galdo
Sterilization Subtilising >=1 - <5 de solugao
Products

20 minutos de

imersao

Desinfeccao do cabo de ECG do paciente Kosmos

Use as etapas a seguir para desinfetar o cabo de ECG do paciente Kosmos. Antes
de realizar as etapas a seguir, leia os seguintes avisos e precaucdes.

A Sempre desconecte o cabo USB da sonda Kosmos antes da limpeza e da
desinfeccgao.

A Sempre use 6culos de protecao e luvas ao desinfetar qualquer
equipamento.

A Antes de desinfetar, limpe os cabos de ECG do paciente Kosmos seguindo
as devidas instrugdes para remover todos os géis, fluidos e materiais
particulados que possam interferir no processo de desinfeccao.

A Certifique-se que o isolamento do cabo esteja intacto antes e depois da
desinfeccao.

Use apenas os desinfetantes recomendados pela EchoNous. Usar um
lenco desinfetante ndo recomendado pode danificar o cabo de ECG do
paciente Kosmos.
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Para desinfectar o cabo de ECG do paciente Kosmos:

1. Apos limpar, escolha um desinfetante de nivel baixo na lista em
e siga as instrugcdes no rétulo do desinfetante do tempo minimo
de contato molhado.

2. Com um novo lenco, desinfecte o cabo de ECG do paciente Kosmos,
comecando da extremidade do conector até os clipes.

3. Siga o tempo de contato molhado necessario. Monitore o cabo de ECG do
paciente Kosmos em relacdo ao aspecto molhado.

4. Use, pelo menos, trés lencos para garantir a desinfeccao efetiva.

5. Examine o cabo quanto a danos, como desgaste ou descoloragao do
isolamento. Se o dano for evidente, descontinue o uso do cabo de ECG do
paciente Kosmos.

6. Antes de reutilizar o cabo, verifique se o cabo esta visivelmente seco.

Auscultador binaural Kosmos

O método de limpeza e desinfeccao a seguir deve ser seguido para o auscultador
binaural:

1. Desconecte o auscultador do Kosmos Bridge.

2. Usando um lenco desinfetante pré-saturado aprovado, limpe
cuidadosamente todas as areas do auscultador. Escolha um len¢o aprovado
pela EchoNous na lista em

3. Se necessdrio, limpe o auscultador com lencos adicionais para remover todos
0s contaminantes visiveis.
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Reciclagem e descarte

A Nao incinere nem descarte o KOSMOS no lixo comum ao final da
vida atil. A bateria de litio pode ser um risco de seguranga em
potencial ao meio ambiente e de incéndio.

A A bateria de ion de litio dentro do Kosmos Bridge pode explodir
se exposta a temperaturas muito altas. Nao destrua esta unidade
incinerando ou queimando. Devolva a unidade para a EchoNous
ou seu representante local para descarte.

O Kosmos Bridge contém baterias de polimero de litio, e o sistema deve ser
descartado de maneira responsavel em relagao ao meio-ambiente, de acordo
com as regulamentagdes federais e locais. A EchoNous recomenda levar o
Kosmos Bridge e as sondas do Kosmos a um centro de reciclagem especializado
em reciclagem e descarte de equipamentos eletronicos.

Em casos em que Kosmos Bridge e/ou a sonda Kosmos tenha sido exposta a
material com risco biolégico, a EchoNous recomenda usar contéineres de perigo
biolégico em conformidade com regulamentacdes federais e locais. As sondas
Kosmos Bridge e Kosmos devem ser levadas para um centro de residuos
especializado na eliminacdo de residuos de risco biolégico.

Solucao de problemas

Inspecado preventiva, manutencao e calibracao
o O KOSMOS néo necessita de manutencdo ou calibracao preventivas.
¢ O KOSMOS nao contém pecas que possam ser consertadas.

¢ A bateria KOSMOS néo é substituivel.

Se 0 KOSMOS néo estiver funcionando conforme projetado e
planejado, entre em contato com o atendimento ao cliente da
EchoNous.
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Solucéao de problemas

Controles de comando do Kosmos Bridge

« Sevocé ndo vir a caixa de selecao do controle de comando na tela inicial,
entre em contato com o para obter uma
versdo mais recente do software/firmware.

» Sevocé vira caixa de selecao do controle de comando na tela inicial, mas nao
conseguir ativar os controles de comando, provavelmente haverd um
problema de firmware. Entre em contato com o

para obter um novo hardware.

« Sevocé tiver o software e o firmware atualizados, mas ainda tiver problemas
intermitentes em que os controles de comando nao funcionam (ou um ou
mais botdes param de responder), tente um ou mais dos seguintes
procedimentos:

- Verifique se a caixa de selecao Accept (Aceitar) esta marcada na tela
inicial.

+ Desative os controles de comando e ative-os novamente

+ Reinicie o Kosmos Bridge e ative os controles de comando.

« Experimente usar os controles de comando sem luvas.

« Experimente usar os controles de comando com as maos umedecidas.

« Toque levemente no comando continuamente por cinco a seis segundos.

« Certifique-se de tocar nos botées de controle de comando e ndao manté-
los pressionados por muito tempo.
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 10 ESpeCiﬁcagf)eS

Especificacbes do sistema

Profun-
Altura Largura | didade Peso Cabo
Caracteristica (mm) (mm) (mm) (gramas) | (metros)
290 (com
Kosmos Torso 150* 56 35 cabo) 1,8
275 (com
Kosmos Torso-One 150* 56 35 cabo) 1,8
280 (com
Kosmos Lexsa 155 56 35 cabo) 1,5
Kosmos Bridge 146 216 59 652 N/D
Auscultador
binaural Kosmos 800 120 25 100 N/D
Cabo de ECG do
paciente Kosmos N/D N/D N/D 35 0,86
Fonte de
alimentacao do
Kosmos 117,5 53,5 34,2 260 1,5

*sem o cabo (comprimento do revestimento de plastico rigido)
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Especificagoes

Condicbes ambientais de operacao e
armazenamento

O Kosmos Bridge e as sondas devem ser utilizados e armazenados em condigdes
ambiente normais dentro de um estabelecimento médico.

Intervalos de funcionamento, carregamento, transporte e condicdo
de armazenamento

Modo de funcionamento

O Kosmos Bridge impoe limites de varredura para manter as temperaturas de
contato do usudrio seguras.

Fonte de alimentacao (carregador)

Entrada nominal: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,5 A

162

Guia do usudrio KOSMOS



Condi¢oes ambientais de operacao e armazenamento

Watts: 60
Volts de saida:5V,5,8V,89V,119V,15V,20V

Corrente de saida: 4,6 A, 46 A,44A,4A,36A,3A
Baterias internas

Kosmos Bridge
Bateria principal de ion de litio: 3,6 V, 6,4 Ah
Bateria de ion de litio tipo moeda: 3V, 5,8 mAh

Tempo de carregamento da bateria: o tempo para carregar a bateria de 0% a
90% da capacidade é ~3 horas

Vida util da bateria: uma bateria totalmente carregada fornecera ~90 minutos de
varredura ininterrupta
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 11 Rede deTl

Rede sem fio

Funcbes

Vocé pode conectar o KOSMOS a uma rede de Tl para realizar o seguinte:

« Armazenar dados de exame (imagens estaticas e videos) adquiridos pelo
KOSMOS no Sistema de Comunicacao e Arquivamento de Imagens (PACS, na
sigla em inglés) por comunicagao DICOM.

e Definir o horario do KOSMOS corretamente entrando em contato com o
servico de tempo de rede.

Especificacbes de conexao
Especificacao de hardware
802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.2 ou posterior

Especificacao de software

O KOSMOS esta conectado ao PACS pelo padrao DICOM. Para obter detalhes,
consulte a Declaracao de conformidade DICOM que esta na unidade de flash
USB.

Guia do usudrio KOSMOS 165



RededeTI
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Rede para conectar o dispositivo

E importante configurar o dispositivo em uma rede segura, protegida por
firewall com protocolo de WIFI seguro (por exemplo, WPA2) para garantir a

seguranca do dispositivo e dos dados de pacientes transferidos pela rede.

Especificacbes para a conexao

Especificacao de hardware

802.11 a/b/g/n, Bluetooth 4.0

Especificagbes do software

O KOSMOS é conectado ao PACS pelo padrao DICOM. Consulte a Declaragao de
conformidade DICOM deste dispositivo para obter detalhes.

Quando disponivel, este dispositivo se conecta ao servidor de horério da rede na
inicializacao.

Seguranca

Este dispositivo ndao possui portas de escuta abertas para a interface WLAN. Uma
entidade de rede nao pode iniciar uma conexao ao KOSMOS com a WLAN. No
entanto, 0 KOSMOS pode iniciar uma conexao com servidores na WLAN e além.

A porta USB do KOSMOS s6 pode ser usada para exportar dados para um pen
drive de meméria USB. O acesso do computador ao dispositivo por meio da
porta USB esta bloqueado.

As seguintes portas TCP/IP sdo usadas para comunicac¢ao de saida para a WLAN:

» Porta para comunicacao DICOM (especificada pelo usuario nas configuragoes
do sistema; normalmente porta 104, 2762 ou 11.112)

» Porta 443 para trafego criptografado para tempo de HTTPS/servidores web
» Porta 80 para servidores web de HTTP

O software antivirus nao estd instalado neste dispositivo.
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Medidas de recuperacao de falha de rede de Tl

Medidas de recuperacao de falha de rede de Tl

A conexao a uma rede pode se tornar, as vezes, ndo confiavel, e isso pode causar
falhas na execucéo das funcdes descritas em Funcoes. Como resultado, as
seguintes situacdes perigosas podem ocorrer:
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RededeTI

Interrupgédo do Ataque via rede Manipulagao de O KOSMOS fecha
firewall dados de exame portas de rede
desnecessarias.
Infeccdo por virus ~ Vazamento de O KOSMOS
de computador dados de exame impede que um
usuario carre-
gue o software
e o0 execute.

« Conectar o equipamento a uma rede de Tl que inclui outros sistemas pode
causar riscos nao identificados anteriormente aos pacientes, operadores ou
terceiros. Antes de conectar o equipamento a uma rede de Tl ndo controlada,
verifique se todos os riscos em potencial causados por essas conexdes foram
identificados e avaliados, e também se medidas corretivas foram
implementadas. O IEC 80001-1:2010 apresenta orientacdes para lidar com
esses riscos.

« Quando uma configuracdo da rede de Tl a qual o KOSMOS esta conectado for
alterada, confira se essa alteracao ndo o afeta e corrija, se necessario. Algumas
das alteracdes na rede de Tl sao:

« Alterar a configuracao da rede (endereco IP, roteador, entre outros)
« Conectar itens adicionais

+ Desconectar itens

- Atualizar o equipamento

« Fazer upgrade do equipamento

« Quaisquer alteragdes da rede de Tl podem gerar novos riscos que exigem
uma avaliacdo adicional.
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CAPITULO 12 GIOSSé rio

Termo Descricao

A2C Apical de duas camaras.

A4C Apical de quatro camaras.

ACEP American College of Emergency Physicians
Anotacao As anotagbes sdo notas de texto, setas e/ou

medidas que o médico pode adicionar a uma
imagem ou video. Uma anotac¢ao aparece como
uma sobreposicao ao video/imagem.

Arquivo Apds um relatério ser gerado, as informagées do
paciente sdo atualizadas no sistema EMR/PACS do
hospital. O dispositivo precisa ter uma conexao
segura para a transferéncia de dados. Apds o
exame ser arquivado, ndo é possivel edita-lo.
Nesse momento, é seguro excluir o exame do
KOSMOS para liberar espaco para novos estudos.

Auscultacao A auscultacdo é ouvir os sons internos do corpo,
geralmente utilizando um estetoscépio, com a
finalidade de examinar o sistema circulatério e
respiratério (sons cardiacos e respiratérios), bem
como o sistema gastrointestinal (sons intestinais).

Calculo Os calculos sao estimativas feitas a partir de
conjuntos especificos de medicdes.

CapSense A tecnologia CapSense da Cypress detecta a
presenca de um dedo sobre ou préximo a uma
superficie de toque.

A alca do Kosmos Bridge contém dois botdes
CapSense e um controle deslizante que vocé pode
sentir e ativar sem olhar.

Cine Um cine é um periodo de imagens, armazenado
digitalmente como uma sequéncia de quadros
individuais. Ele é gravado em taxas de quadros
elevadas e pode conter mais quadros do que
foram exibidos durante o exame.
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Glossario

Termo Descricao

Confirmar Essa opcao é usada para realizar um eco C DICOM,
que envia um sinal ao arquivo PACS usando um
protocolo DICOM para confirmar que o arquivo
PACS esta funcionando e estd disponivel na rede.

Coordenadas fisicas A posicao do campo de visao expressa em termos
de dimensdes fisicas em milimetros ou radianos,
com relagdo a um ponto de referéncia designado.

cw Doppler de onda continua
DA Auscultacao digital.
DC Débito cardiaco, calculado como:
DC=SVxFC.
DICOM Comunicagdes e Imagens Digitais em Medicina

(do inglés Digital Imaging and Communications in
Medicine). O DICOM é o padrao mais universal e
fundamental no ramo de imagens médicas
digitais. Trata-se de um protocolo que engloba
exibicao, armazenamento e transferéncia de
dados criado e desenvolvido para abranger todos
os aspectos funcionais da medicina
contemporanea. A funcionalidade PACS é
orientada por DICOM.

ECG Eletrocardiograma. A eletrocardiografia é o
processo de registro da atividade elétrica do
coracdo durante um periodo de tempo, utilizando
eletrodos colocados sobre a pele. Estes eletrodos
detectam as pequenas mudancas elétricas na pele
que surgem do padrao eletrofisiolégico de
despolarizagao e re-polarizacdo do musculo
cardiaco durante cada batimento cardiaco.

ED Diastole final.
EDV Volume diastolico final.
ES Sistole final.
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Termo Descricao

Escaneamento Um escaneamento é um sistema predefinido em
que os parametros do sistema sdo otimizados para
escanear determinado 6rgdo, como coragdo e
pulmoes. Os escaneamentos podem incluir
diversas imagens, videos e relatérios que vocé
pode salvar. O escaneamento predefinido realiza
calculos, medidas e relatérios.

Estado congelado O KOSMOS de estado é ativado quando vocé toca
no botdo Freeze (Congelar) em uma imagem ao
vivo.

Durante o estado congelado, vocé pode adicionar
anotagdes a um quadro do cine e salvar aimagem
estatica. As aferi¢cdes ficam apenas em um quadro
do cine, mas as anota¢des permanecerao no cine
todo. Ao salvar um video do cine, as anotagdes sao
salvas como sobreposicdes no video, mas a
medida nao sera salva no video. Isso ocorre
porque, geralmente, as medi¢des sao relevantes
apenas para um quadro de um cine e ndo para
toda a série de quadros.

Estudo Um estudo é uma colecdo de uma ou mais séries
de imagens médicas e estados de apresentacao
que sdo relacionadas de forma légica para
diagnosticar um paciente. Cada estudo estd
associado a um paciente. Um estudo pode incluir
instancias compostas que sdo criadas por uma
modalidade Unica, varias modalidades ou varios
dispositivos da mesma modalidade.

No KOSMOS, o termo “exame” significa “estudo”
no ambito do DICOM. Um exames contém todos
0s objetos, imagens, videos e relatérios que foram
salvos durante um exame clinico de um paciente
com o KOSMOS, que geralmente mapeia a
consulta do paciente.

ESV Volume sistolico final.

Exame Um exames contém todos os objetos, imagens,
videos e relatorios que foram salvos durante um
exame clinico de um paciente com o KOSMOS,
que geralmente mapeia a consulta do paciente.
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Glossario

Termo Descricao

Exame concluido Ap6s um exame ser concluido, vocé nao podera
adicionar imagens a ele. Vocé pode adicionar/
editar/excluir quaisquer anotac¢ées que foram
salvas como sobreposicdes em imagens/videos
até o exame ser arquivado. Apds arquivado, nao é
possivel editar nada. Se o médico nao concluir o
exame, o KOSMOS concluira o exame
automaticamente quando o KOSMOS for
desligado.

FC Frequéncia cardiaca.

FE Fracdo de ejecéo, calculada como (uma
porcentagem):

FE = (EDV-ESV)/EDV * 100

Foto Uma imagem é um quadro Unico de uma
visualizacdo de ultrassonografia registrada pelo
KOSMOS.

FOV O campo de visdo é o espaco bidimensional da
aquisicdo de imagem do modo B.

Imagem Vocé pode usar a camera do KOSMOS para
registrar imagens de uma ferida ou lesdo como
parte do exame.

IMC indice de massa corporal.

Linha M Uma linha que aparece no modo B para a qual o
modo M fornece um traco.

Medida Uma medida é uma distancia ou uma medida de
4rea em imagens sem inferéncia da anatomia
subjacente. Uma sobreposicao de medida mostra
aferramenta (como um paquimetro ou elipse) e os
valores medidos.

Modo B A matriz da sonda do Kosmos escaneia um plano
ao longo do corpo e produz uma imagem 2D na
tela. Isso também é chamado de imagem em
modo B.

MWL Lista de trabalho de modalidade
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Termo Descricao

PACS Sistemas de Comunicacdo e Arquivamento de
Imagens (do inglés Picture Archiving and
Communication Systems). O PACS se refere a
sistemas médicos (hardware e software) criados
para executar imagens médicas digitais. Os
principais componentes do PACS incluem
dispositivos de aquisicdo de imagem digital,
arquivos de imagem digital e estacdes de
trabalho. As configuragdes do PACS neste
documento referem-se as configuragdes de
conexdo a arquivos de imagens digitais.

Paquimetro Vocé realiza as medi¢des usando paquimetros que
sdo arrastados até a posicdo desejada. O
paquimetro ativo tem uma al¢a redonda em
destaque.

PIMS Sistemas de Gerenciamento de Informagdes do
Paciente (do inglés Patient Information
Management Systems).

PW Doppler de onda pulsada

Relatério Um relatério é composto por detalhes de um
exame, junto com observacdes inseridas pelo
médico.

Revisao Esse é o estado do KOSMOS em que vocé pode

revisar e editar os dados do paciente se eles ainda
nao foram arquivados.

ROI Regido de interesse (do inglés Region of Interest).
A ROl se refere a uma regido ligada no campo de
visdo em que as informagoes do fluxo de cor sao
representadas.

Seta Uma seta é um icone de seta que o médico pode
colocar em determinado local de um video/
imagem para destacar algo. Ela é exibida como
uma sobreposicao ao video/imagem.

Snackbar Snackbar é uma mensagem curta exibida na parte
inferior das telas do KOSMOS. Vocé nao precisa
responder as mensagens, e elas desaparecem
automaticamente apds um curto periodo.
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Termo Descricao

N Volume sistdlico (do inglés Stroke volume),
calculado como:
SV=EDV-ESV

Teste ping Um teste ping é usado para testar uma conexdo

TCP/IP. Se o teste for bem-sucedido, significa que a
conexdo entre 0 KOSMOS e o arquivo PACS esta
funcionando.

VE Ventriculo esquerdo.

Video Um video é uma sequéncia breve de varios
quadros, como um filme.
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ANEXO A Politica vigente

Politica vigente para sistemas de imagem durante
a doenca causada pelo coronavirus 2019 (COVID-
19) — Emergéncia de Saude Publica, Orientagdes
para o setor e para a equipe da Food and Drug
Administration, abril de 2020

Indicagbes
Usuarios previstos

A ferramenta Trio destina-se a ser usada por profissionais da satde qualificados
ou sob a supervisao ou orientacdo presencial de um profissional da saude
treinado ou licenciado. A ferramenta Trio e seus usuarios previstos (liberados de
acordo com a Politica vigente para sistemas de imagem durante a doenca causada
pelo coronavirus 2019 (COVID-19) - Emergéncia de Satde Publica, Orientagdes para
o setor e para a equipe da Food and Drug Administration, abril de 2020) ndo
receberam autorizacdo da FDA.

Uso previsto/indicac¢oes de uso

O Trio é um sistema de orientacao, classificacdo e rotulagem de imagens
automatico e em tempo real para permitir a coleta de imagens por profissionais
da saude, inclusive aqueles que ndo tém treinamento em sonografia, para lidar
com as necessidades urgentes de andlise de imagem durante a emergéncia de
satide publica declarada de COVID-19.
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Politica vigente

O Trio destina-se a ser usado por profissionais da saude qualificados ou sob a
supervisao ou orientacao presencial de um profissional da satude treinado ou
licenciado. O Trio e seu uso previsto/indicacdes de uso (liberados de acordo com
a Politica vigente para sistemas de imagem durante a doenca causada pelo
coronavirus 2019 (COVID-19) - Emergéncia de Satde Publica, Orientacées para o
setor e para a equipe da Food and Drug Administration, abril de 2020) ndo
receberam autorizacdo da FDA.

Desempenho do produto

As normas aplicadas para o desenvolvimento do dispositivo estdo listadas
abaixo na Tabela 13-1.

TABELA 13-1. Normas aplicadas durante o desenvolvimento do

dispositivo
Organizacao de Numero e data de Titulo da norma
desenvolvimento designacdo da norma
das normas
CISPR/CIS/B CISPR 11:2015+ Equipamento industrial,
AMD1:2016+AMD2:2019 cientifico e médico -
CSV Versao consolidada Caracteristicas de perturbacao
por radiofrequéncia - Limites e
métodos de medicdo
ANSI AAMI IEC ES60601-1:2005/(R)2012 e ANSI AAMI ES60601-1:2005/
A1:2012,C1:2009/(R)2012 e (R)2012 e A1:2012, C1:2009/
A2:2010/(R)2012 (R)2012 e A2:2010/(R)2012

(Texto consolidado)
Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bésica e
desempenho essencial (IEC
60601-1:2005, MOD)

ANSI AAMI IEC 60601-1-2:2014 Equipamento eletromédico -
Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca basica e
desempenho essencial - Norma
colateral: Interferéncias
eletromagnéticas - Requisitos e
testes
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Politica vigente para sistemas de imagem durante a doenca causada pelo coronavirus 2019

TABELA 13-1. Normas aplicadas durante o desenvolvimento do

dispositivo

IEC

60601-1-6 Edicao 3.1 2013-
10

Equipamento eletromédico -
Parte 1-6: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e
desempenho essencial - Norma
colateral: Usabilidade

IEC

IEC 60601-2-37 Edicdo 2.1
2015

Equipamento eletromédico -
Parte 2-37: Requisitos
particulares para a seguranca
basica e desempenho essencial
do equipamento médico de
monitoramento e diagnéstico
de ultrassom

ISO

10993-1:2018

Avaliacdo biolégica de
dispositivos médicos - Parte 1:
Avaliacao e teste no ambito do
processo de gerenciamento de
riscos

ISO

14971

Dispositivos médicos —
Aplicacao de gestao de risco a
dispositivos médicos

IEC

62304 Edicéo 1.1 2015-06
VERSAO CONSOLIDADA

Software de dispositivo médico
- Processos de ciclo de vida util
do software

IEC

62366-1 Edicdo 1.0 2015-02

Dispositivos médicos - Parte 1:
Aplicacdo de engenharia de
usabilidade a dispositivos
médicos [incluindo
CORRIGENDUM 1 (2016)]

ISO

15223-1 Terceira Edicao
2016-11-01

Dispositivos médicos — simbolos
a serem usados com etiquetas
de dispositivos médicos;
etiquetagem e informagoes a
serem fornecidos - Parte 1:
Requisitos gerais
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Politica vigente

TABELA 13-1. Normas aplicadas durante o desenvolvimento do
dispositivo

IEC IEC 62359 Edicao 2.1 2017- Ultrassonografia —

09 VERSAO CONSOLIDADA Caracterizacdo de campo -
Métodos de teste para a
determinacdo de indices
mecanicos e térmicos
relacionados aos campos
ultrassénicos de diagndstico
médico

NEMA UD 2-2004 (R2009) Norma de medicao de saida
acustica para equipamentos de
diagndstico por ultrassom,
Revisao 3

AIM Padrdo 7351731 Rev. 2.00 Equipamento eletromédico e
2017-02-23 teste de imunidade
eletromagnética do sistema
para exposicao a leitores de
identificacao por
radiofrequéncia - um padrao
AIM

ANSI AAMI EC53:2013 ECG trunk cables and patient
leadwires

AAMI TIR57:2016 Principios para a seguranca de
dispositivos médicos -
Gerenciamento de risco.

TIR 30:2011 Um compéndio de processos,
materiais, métodos de teste e
critérios de aceitacdo para
limpeza de dispositivos médicos
reutilizaveis

Riscos potenciais e mitigacao
Risco/mitigacao 1

Perigo: Perda ou deterioracao de funcao

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro do software
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Sequéncia de eventos: O usuario esta escaneando a anatomia cardiaca com a
ferramenta de anotacdo automatica ativada > uma ou mais estruturas
anatémicas cardiacas sdo anotadas incorretamente.

Situacdo perigosa: Interpretacdo incorreta da anatomia cardiaca ou da
orientacdo daimagem

Dano: Frustracdo do usudrio

Mitigacao:

Nao dependa da ferramenta de rotulagem automadtica para fins
diagnosticos. As rotulagens automaticas ajudam a treinar e a fornecer
para vocé uma orientagdo rapida sobre a anatomia do coracdo. Use seu
proéprio discernimento para garantir que as anotagédo estejam corretas.

Requisito de design: O recurso de anotacdes automaticas identificard as
estruturas cardiacas corretamente com, no minimo, 80% de precisdo quando um
resultado é exibido.

Risco/mitigacao 2

Perigo: Perda ou deterioracao de funcao

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro do software

Sequéncia de eventos: O usuario esta escaneando a anatomia cardiaca com a
ferramenta de anotacdo automatica ativada > as anotacdes automaticas ficam

por cima de informagdes importantes de anatomia na avaliacdo do diagnéstico.

Situacao perigosa: Informagdes importantes de diagndstico presentes na
imagem sao sobrepostas

Dano: Frustracdo do usuario
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Mitigacao:

Nao dependa da ferramenta de rotulagem automética para fins
diagndsticos. As rotulagens automaticas ajudam a treinar e a fornecer
para vocé uma orientagdo rapida sobre a anatomia do coracdo. Use seu
proéprio discernimento para garantir que as anotagdo estejam corretas.

Requisito de design: O recurso de anotacdes automaticas identificard as
estruturas cardiacas corretamente com, no minimo, 80% de precisao quando um
resultado é exibido.

Estudo de usabilidade: Um estudo cumulativo da usabilidade sera realizado de
acordo com IEC 62366. O sistema nao apresenta erros que podem causar danos
ao paciente/usudrio.

Risco/mitigacao 3

Perigo: Funcionalidade ou saida inadequada ou incorreta

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro do software

Sequéncia de eventos: O usuario esta no fluxo de trabalho de FE > o algoritmo
de classificacdo de imagem indicou de forma incorreta que a imagem é de baixa
qualidade (1 ou 2), mas a imagem é de alta qualidade (4 ou 5)

Situacao perigosa: Frustracao do usudrio

Dano: Frustracdao do usudrio

Mitigacao:

Estudo clinico: A precisao do recurso de classificacdo baseada na Escala de
Classificacao de Garantia de Qualidade de 5 pontos do American College of

Emergency Physicians é verificada e validada no Relatério de Avaliacéo Clinica
do algoritmo de orientacao e classificacdo.
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Risco/mitigacao 4
Perigo: Funcionalidade ou saida inadequada ou incorreta
Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro de utilizacdo

Sequéncia de eventos: O usuario esta no fluxo de trabalho de FE > o algoritmo
de classificacdo de imagem indica incorretamente que a imagem é de alta
qualidade (4 ou 5), mas a imagem é de baixa qualidade (1 ou 2) > adquire plano
de imagem abaixo do ideal para imagens de A4C e/ou A2C > o usuario confia
mais no algoritmo do que na avaliacdo do especialista > o erro em uma selecao
de plano de imagem leva a um erro de (FE/SV/CO) que é clinicamente
significativo

Situacao perigosa: Avaliacdo imprecisa da fungao sistélica
Dano: Erro de diagnostico
Mitigacao:

Requisito de design:

= Apods um video A4C ou A2C ser gravado, o sistema permitird que o usuario
aceite ou rejeite esse video para o célculo de FE. Se o video for rejeitado, o
usudrio poderd grava-lo novamente.

= O sistema exibird imagens de A4C/A2C de referéncia para comparacgao na
tela de imagem de FE.

= QO sistema verificara se as quantidades calculadas estdo dentro dos limites
razoaveis:

« Osistema avisara o usuario se a FE estiver fora do intervalo 0%-100%.

« Osistema nao permitird que o usuario salve as edi¢cdes que levem a um
valor de FE fora do intervalo 0%-100% na tela “Editar FE".

« O sistema notificara o usuario quando: 1) A diferenca de FE de A4Ce
A2C EF for maior do que 30%; 2) ESV > 400 ml; 3) EDV > 500 ml.

Estudo clinico:

= Um estudo clinico serd realizado para demonstrar a seguranca e a eficacia
do recurso de fluxo de trabalho de FE ao atender os parametros.
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» Um estudo cumulativo da usabilidade sera realizado de acordo com
IEC 62366. O sistema ndo apresenta erros que podem causar danos ao
paciente/usuario.

= A precisdo do recurso de classificagado baseada na Escala de Classificacdo
de Garantia de Qualidade de 5 pontos do American College of Emergency
Physicians é verificada e validada no Relatério de Avaliag¢do Clinica do
algoritmo de orientacéo e classificacao.

Risco/mitigacao 5

Perigo: Funcionalidade ou saida inadequada ou incorreta

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro de utilizacdo

Sequéncia de eventos: O usuario ndo entende bem o significado do feedback
de classificacdo de imagem > continua a calcular a FE com uma imagem ruim
(embora o sistema tenha indicado que era ruim) > o usuario confia mais no
algoritmo do que na avaliacdo do especialista > o erro na selecdo do plano de
imagem leva a um erro em (EV/SV/CO) que é clinicamente significativo.
Situacao perigosa: Avaliacdo imprecisa da funcdo sistélica

Dano: Erro de diagnéstico

Mitigacao:

Requisito de design:

= Apds um video A4C ou A2C ser gravado, o sistema permitird que o usuario
aceite ou rejeite esse video para o calculo de FE. Se o video for rejeitado, o
usuario podera grava-lo novamente.

= O sistema exibird imagens de A4C/A2C de referéncia para comparacdo na
tela de imagem de FE.

Risco/mitigacao 6
Perigo: Funcionalidade ou saida inadequada ou incorreta

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro do software
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Sequéncia de eventos: O usuario esta no fluxo de trabalho de FE > as instrucdes
de orientacdo de imagem estao incorretas > o usuario ndo consegue adquirir
uma visualizacédo (ou visualizacdes) A4C/A2C adequada com base no feedback
do sistema

Situacao perigosa: Frustracdo do usudrio
Dano: Frustracdo do usudrio
Mitigacao:

Estudo clinico:

» Um estudo cumulativo da usabilidade sera realizado de acordo com
IEC 62366. O sistema ndo apresenta erros que podem causar danos ao
paciente/usuario.

= A precisdo do recurso de classificacdo baseada na Escala de Classificacdo
de Garantia de Qualidade de 5 pontos do American College of Emergency
Physicians é verificada e validada no Relatério de Avaliag¢do Clinica do
algoritmo de orientacéo e classificacao.

Risco/mitigacao 7

Perigo: Funcionalidade ou saida inadequada ou incorreta

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro de utilizacao

Sequéncia de eventos: O usuario ndo entende bem o significado do feedback
de orientacdo de imagem > ndo consegue adquirir uma visualizacdo adequada
com base no feedback do sistema.

Situacao perigosa: Frustracao do usudrio

Dano: Frustracao do usudrio

Mitigacao:

Estudo clinico:

= Um estudo cumulativo da usabilidade serd realizado de acordo com
IEC 62366. O sistema ndo apresenta erros que podem causar danos ao
paciente/usuario.
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= A precisdo do recurso de classificacdo baseada na Escala de Classificacdo
de Garantia de Qualidade de 5 pontos do American College of Emergency
Physicians é verificada e validada no Relatério de Avaliacdo Clinica do
algoritmo de orientacéo e classificacao.

Avisos e precauc¢des gerais

O KOSMOS néo é indicado para diagnéstico de COVID-19. O teste
A diagnéstico in vitro no momento é o Unico método definitivo para
diagnosticar COVID-19.

Todas as recomendagdes do Trio fornecidas pelo KOSMOS sdo adicionais
A (complementares) e nao devem ser a Unica fonte ou a fonte primaria
usada para o diagnéstico ou tratamento de COVID-19.

Todas as imagens devem ser interpretadas apenas por um profissional da
saude licenciado com o treinamento adequado.

Os resultados do software de analise de imagem nao devem ser usados
para triagem, deteccao/classificagdes de doencas especificas, diagndstico
de doencas ou decisdes de gestdo de pacientes.

A andlise de imagem deve ser usada apenas como um auxilio, e a
interpretacdo final deve ser realizada por um profissional da saude
licenciado que tenha o devido treinamento.

Os usuarios deve estar cientes dos requisitos locais e estaduais relativos
ao uso de sistemas de imagem.

Limpeza e desinfeccao

Para procedimentos externos, a desinfeccao de baixo nivel é eficaz de acordo
com as diretrizes do CDC. Consulte o documento Compatibilidade quimica do
KOSMOS presente na embalagem do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One para
ver uma lista de produtos de limpeza e desinfeccdo que foram avaliados em
relagdo a compatibilidade com os materiais do dispositivo para serem usados
contra COVID-19 (SARS-CoV2). O documento Compatibilidade quimica do
KOSMOS também esta disponivel no site echonous.com. Se nao houver
produtos de desinfeccao de baixo nivel, use dgua e sabao de acordo com as
diretrizes do CDC.

Use coberturas de transdutor estéreis e com aprovacao de mercado para
evitar contaminacdo cruzada. Se ndo houver coberturas e revestimentos de
transdutor disponiveis, use luvas médicas ou outras barreiras fisicas (como
curativos médicos compativeis) para pacientes com COVID-19 (com suspeita
ou resultado positivo).
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Resumo das caracteristicas do conjunto de dados usado no
desenvolvimento da ferramenta de rotulagem automatica

Foram realizados dois estudos para avaliar o desempenho do algoritmo de
rotulagem automatica do KOSMOS para a validacdo dos requisitos do usuario e
do sistema.

O primeiro estudo foi um estudo retrospectivo, em que 496 quadros de imagem
de ultrassonografia de 13 visualizagdes de ultrassonografia foram processados e
analisados pela rotulagem automatica em um formato de teste experimental.
Cada um dos quadros de imagem foram selecionados e cuidadosamente
anotados por especialistas para a analise de desempenho. A partir do estudo,
os especialistas concordaram com a rotulagem automatica em 84% dos

496 quadros de imagem, o que foi maior do que o limite de concordancia alvo
de 80% no nivel do quadro. As estatisticas secundarias no nivel da estrutura
apresentaram uma precisao de 0,94, um recall de 0,70 e medida F ou F1 de 0,80.

O segundo estudo foi um estudo prospectivo, em que 5 usuarios (3 especialistas
e 2 nao especialistas) escanearam 6 participantes e gravaram 264 videos,
representando 13 visualiza¢des de ultrassonografia. A partir desse estudo, os
especialistas concordaram com a rotulagem automatica em 95% dos videos, o
que foi maior do que o limite de concordancia alvo de 80% no nivel do video.
Além disso, a partir de 264 videos, foram detectadas 794 estruturas anatémicas
totais, das quais 98% apresentaram um consenso entre a rotulagem automatica
e o especialista. Foi realizada uma andlise adicional para cada usuario e cada
usuario gerou uma porcentagem de concordancia de especialista/rotulagem
automatica de 80% ou superior. Foi realizada uma analise semelhante para cada
participante e também apresentou uma concordancia de 80% ou superior para
cada participante. Por fim, foi realizada uma andlise para cada visualizacdo e ela
apresentou uma concordancia de 80% ou superior para cada visualizacdo.

A rotulagem automatica alcangou o desempenho alvo para validagdo dos
requisitos do sistema e do usuario tanto no estudo retrospectivo quanto
prospectivo, com parte da avaliacdo da EchoNous do desempenho da rotulagem
automatica.

Em geral, o conjunto de dados é considerado diverso, visto que foi coletado de
varios tipos de dispositivos, em varios locais/paises, por varios usuarios com
diversos graus de habilidade (iniciantes com formacdo médica a especialistas em
cardiologia) e em uma populacgédo geral de pacientes diversos.
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Resumo das caracteristicas do conjunto de dados usado no
desenvolvimento da ferramenta de classificacao e orientacao

Foram realizados dois estudos para avaliar o desempenho do algoritmo de
classificacdo e orientacdo automatica do KOSMOS para validacdo dos requisitos
do usuario e do sistema. Um dos estudos foi um estudo retrospectivo, em que
275 videos de ultrassonografia de A4C, A2C e visualizagdes de ultrassonografia
abaixo do ideal foram processados e analisados pelo algoritmo de classificacdo e
orientacdo em um formato de teste experimental. Cada um dos quadros de
imagem foi selecionado e cuidadosamente anotado por 4 especialistas para a
andlise de desempenho. A partir desse estudo, os especialistas concordaram
unanimemente com o algoritmo de orientacao do KOSMOS em 82,3% dos

275 videos, o que foi maior do que o limite alvo de concordancia no nivel do
video dos trés melhores de 80%. Os especialistas também concordaram
unanimemente com a classificacdo do KOSMOS com um erro de raiz quadrada
média de 0,80.

O segundo estudo foi um estudo prospectivo, em que 7 usuarios (3 especialistas
e 4 ndo especialistas) escanearam 5 participantes e gravaram 161 videos de A4C
e A2C. A partir desse estudo, os 5 especialistas concordaram unanimemente que
95% de todas as imagens obtidas eram diagndsticas para estimativa visual da
fracdo de ejecdo, o que foi superior ao limite alvo de concordancia de 80%. Foi
realizada uma analise adicional para cada usuério, e 6 de 7 usuarios geraram uma
porcentagem de concordancia de algoritmo/especialista no nivel do video de
80% ou superior. Apenas um usudrio iniciante obteve dados que geram uma
concordancia de algoritmo/especialista de 72,2% e isso ocorreu em parte
porque alguns dos dados foram gravados quando o algoritmo de classificacdo
previa a qualidade da imagem como inferior a 3. Quando esses pontos de dados
foram removidos, a concordancia de algoritmo/especialista no nivel do video do
usuario iniciante ultrapassou os 80%. Por fim, foi realizada uma analise para cada
visualizacao (A4C e A2C) e apresentou uma concordancia de 80% ou superior
para cada visualizacdo. A avaliacdo do especialista em relacdo a exatiddo das
previsdes do algoritmo em uma escala de 1-5 gerou uma pontuacdo média
maior de 4,0 tanto para o algoritmo de classificacdo quanto para o de orientacéo.

O algoritmo de classificacdo e orientacao atingiu o limite alvo de desempenho
para validacédo dos requisitos do usudrio e do sistema tanto no estudo
retrospectivo quanto prospectivo, como parte da validacdo interna da EchoNous
do desempenho do algoritmo de classificacdo e orientacao.
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Em geral, o conjunto de dados é considerado diverso, visto que foi coletado de
varios tipos de dispositivos, em varios locais/paises, por véarios usuarios com
diversos graus de habilidade (iniciantes com formacdo médica a especialistas em
cardiologia) e em uma populacgédo geral de pacientes diversos.

Guia do usudrio KOSMOS 187



	CAPÍTULO 1 Introdução
	Quais são as novidades da versão?
	Conteúdo da embalagem
	Usuários previstos
	Uso previsto/indicações de uso
	Contraindicações

	Avisos e precauções gerais
	Guia do usuário
	Símbolos neste guia do usuário
	Convenções do guia do usuário

	Suporte ao cliente EchoNous

	CAPÍTULO 2 KOSMOS Visão geral
	O que é o KOSMOS?
	Aplicações clínicas do KOSMOS
	Treinamento
	Classificações do KOSMOS
	Ambiente do paciente

	CAPÍTULO 3 Usar o KOSMOS
	Hardware do Kosmos
	Kosmos Bridge
	Kosmos Torso, Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa
	Fonte de alimentação do Kosmos
	Suporte do Kosmos Bridge
	Cabo de ECG do paciente Kosmos*
	Auscultador binaural Kosmos*

	Conexão das sondas Kosmos
	Conexão da fonte de alimentação do Kosmos
	1. Conecte a fonte de alimentação do Kosmos à entrada USB no Kosmos Bridge.
	2. Em seguida, conecte a outra extremidade a uma tomada elétrica.

	Configuração do suporte do Kosmos Bridge
	1. Desdobre o suporte e coloque-o sobre uma superfície plana.
	2. Coloque o Kosmos Bridge sobre ele.
	3. Ajuste o ângulo para a melhor posição de visualização.
	4. Aperte os parafusos.

	Ligar e desligar o Kosmos Bridge
	Ligar Kosmos Bridge
	1. Pressione o botão Liga/Desliga.
	2. Conecte a(s) sonda(s). Selecione a sonda adequada na tela inicial.
	3. Toque no órgão de sua escolha para iniciar a varredura.

	Desligando o Kosmos Bridge
	1. Pressione o botão Liga/Desliga.
	2. Faça um dos seguintes:


	Uso dos controles da alça de comando do Kosmos Bridge
	Trocar sondas
	Ligando os controles da alça de comando
	Considerações ergonômicas ao usar os controles da alça de comando

	Interação geral
	Tela inicial: Kosmos Torso e Kosmos Torso-One
	Tela inicial: Kosmos Lexsa
	Aprender
	Tela de imagem do Torso e Torso-One: Guia de ultrassom (modo B)
	Tela de imagem Lexsa: Guia de ultrassom (modo B)
	Tela de imagem: Guia ECG/DA*
	Controles de ultrassom
	Teclado virtual

	Entendendo as diferentes formas de onda
	ECG*
	DA*

	Configurar o KOSMOS
	Configuração das preferências de imagem
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Imaging Preferences (Preferências de imagem).
	3. Para que determinadas informações sejam exibidas na barra superior da tela de imagem, toque em uma das seguintes opções em Customize information (Personalizar informações):
	4. Para configurar o modo como o KOSMOS grava os vídeos, toque em uma das seguintes opções em Record clip (Gravar vídeo):
	5. Para definir por quanto tempo os vídeos são gravados, selecione um tempo na área Clip duration (Duração do vídeo).
	6. Para ajustar a divisão horizontal da tela em modo M e modo B, selecione as seguintes opções em M-Mode layout (Layout do modo M):
	7. Na área Thermal index display (Exibição do índice térmico), selecione:
	8. Selecione a predefinição cardiac imaging orientation (orientação de imagem cardíaca).

	Configuração dos sinais de ECG e DA
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em ECG & DA Signals (Sinais ECG & DA).
	3. Toque no layout que melhor atenda às suas necessidades.

	Configuração do idioma, da data e do horário
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Language, Data, and Time (Idioma, data e horário).
	3. Na lista Language (Idioma), toque no idioma de sua preferência.
	4. Na lista Date (Data), toque na data de sua preferência.
	5. Se desejar que a hora seja exibida no formato de 24 horas, toque à direita do botão Use 24-hour format (Usar formato de 24h) para ativá-lo.

	Ajuste do volume
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Sound (Som).
	3. Ajuste os controles deslizantes para o nível de volume desejado.

	Configuração do brilho
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Brightness (Brilho).
	3. Ajuste os controles deslizantes para o nível de brilho desejado.


	Configuração das preferências do administrador
	Gerenciamento das configurações de segurança
	Configuração de PIN
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES) e, depois, em Administration (Administração).
	2. Toque em Security (Segurança).
	3. Toque para selecionar a caixa de seleção Enable administrator PIN (Ativar PIN de administrador).
	4. Digite um PIN numérico de seis dígitos e clique em OK.
	5. Agora você pode escolher como deseja configurar seus PINs.

	Alteração de PIN de usuário
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES) e, depois, em Administration (Administração).
	2. Toque em Security (Segurança).
	3. Para alterar o PIN de administrador, toque em Change administrator PIN (Alterar PIN de administrador) e digite o novo número PIN.
	4. Para alterar o PIN de usuário, toque em Change user PIN (Alterar PIN de usuário) e digite o novo número PIN.

	Remoção de PIN
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES) e, depois, em Administration (Administração).
	2. Toque em Security (Segurança).
	3. Toque para desmarcar a caixa de seleção.


	Gerenciamento de arquivos do PACS
	Adicionar perfil
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Administrador > DICOM > PACS archive (Arquivo PACS).
	3. Toque em ADD PROFILE (ADICIONAR PERFIL).
	4. Digite as seguintes informações na área DICOM connection (Conexão DICOM):
	5. Para garantir que a conexão esteja funcionando em um perfil ativo, toque em uma das seguintes opções:
	6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para exibir na lista de perfis do PACS.
	7. Na área Archival options (Opções de arquivamento), você tem duas opções:
	8. Na área Auto archive (Arquivamento automático), selecione alguma das opções:
	9. Na área SCU timeout (in seconds) (Tempo limite de SCU [em segundos]), selecione 10, 15 ou 30.
	10. Na área SCP timeout (in seconds) (Tempo limite de SCP [em segundos]), selecione 10, 15 ou 30.
	11. Na área Retry interval (in seconds) (Intervalo de repetições [em segundos]), selecione 60, 300 ou 600.
	12. Para que o sistema repita automaticamente os trabalhos com falha, mantenha o interruptor definido como On (Ativado); caso contrário, deslize-o para Off (Desativado).

	Desativação de perfil
	Exclusão de perfil
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em Administrador > DICOM > PACS archive (Arquivo PACS).
	3. Na lista de perfis, toque para deslizar a seta para a esquerda do perfil que você deseja excluir.
	4. Toque no ícone Delete (Excluir) .


	Gerenciar MWL
	Adicionar perfil
	1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (CONFIGURAÇÕES).
	2. Toque em Admin (Administrador) > DICOM > MWL.
	3. Toque em ADD PROFILE (ADICIONAR PERFIL).
	4. Digite as seguintes informações na área DICOM connection (Conexão DICOM):
	5. Para garantir que a conexão esteja funcionando em um perfil ativo, toque em uma das seguintes opções:
	6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para exibir na lista de perfis da MWL.

	Desativação de perfil
	Exclusão de perfil
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em Admin (Administrador) > DICOM > MWL.
	3. Na lista de perfis, toque para deslizar a seta para a esquerda do perfil que você deseja excluir.
	4. Toque no ícone Delete (Excluir) .


	Instalação de atualização do software
	1. Certifique-se de estar conectado à rede (consulte Rede de TI).
	2. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	3. Toque em Admin (Administrador).
	4. Toque em Updates (Atualizações).
	5. Toque em CHECK FOR UPDATES (CONFERIR ATUALIZAÇÕES).
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em Admin (Administrador).
	3. Toque em Updates (Atualizações).
	4. Para que o KOSMOS verifique automaticamente se há atualizações, na área Automatically check for update area (Verificar automaticamente se há atualizações), toque para selecionar Active (Ativado).
	5. Toque para selecionar uma frequência.
	6. Para que o KOSMOS atualize automaticamente o software, na área Automatically update (Atualizar automaticamente), toque em Active (Ativado) e selecione um horário para instalar as atualizações.

	Gerenciamento de configurações de rede e Internet
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em Administration (Administração).
	3. Toque em WIFI.
	4. Escolha as configurações do Android que melhor atendem às suas necessidades.

	Configuração do desligamento automático e do intervalo de tempo de hibernação automática
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em Auto Power off & Sleep (Desligamento e hibernação automáticos).
	3. Toque no tempo que melhor atenda às suas necessidades.

	Visualização das informações sobre o KOSMOS
	1. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	2. Toque em About (Sobre).
	3. Se você ainda não registrou o KOSMOS, toque em Register (Registrar).
	4. Para executar a verificação do elemento do transdutor, toque em TEST (TESTAR).

	Registrar KOSMOS
	1. Certifique-se de estar conectado à rede (consulte Rede de TI).
	2. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	3. Toque em About (Sobre).
	4. Toque em REGISTER (REGISTRAR).

	Redefinição do KOSMOS para as configurações de fábrica
	1. Certifique-se de estar conectado à rede (consulte Rede de TI).
	2. Na tela inicial, toque em Settings (Configurações).
	3. Toque em Admin (Administrador).
	4. Toque em Factory Reset (Redefinição de fábrica).
	5. Toque em RESET (REDEFINIR).


	Rede sem fio
	Funções
	Especificações de conexão
	Especificação de hardware
	Especificação de software
	Restrição de uso



	CAPÍTULO 4 Incorporação dos sinais de ECG e DA
	Visão geral
	ECG
	DA

	Benefícios do uso de sinais de ECG e DA com ultrassom
	Uso do cabo de ECG Kosmos
	1. Coloque os eletrodos de ECG de sua escolha (é aqui que os clipes de ECG serão fixados) no paciente, certificando-se de que eles sejam colocados simetricamente opostos uns dos outros e combinem com o código de cores.
	2. Conecte a extremidade do conector do cabo do ECG do Kosmos na entrada magnética no Kosmos Torso.

	Conectar o auscultador biauricular Kosmos
	1. Conecte a extremidade USB do auscultador binaural Kosmos na entrada USB no Kosmos Bridge.
	2. Coloque o auscultador.
	3. No Kosmos Bridge, toque na guia ECG/DA Signals (Sinais ECG/DA).
	4. Toque em DA para ligá-la.
	5. Do topo da tela, deslize seu dedo para baixo para ver o controle de volume.
	6. Ajuste o volume.

	Visualizar os sinais de ECG e DA
	1. Toque na guia ECG/DA para exibir os dois controles de sinal. Por padrão, somente é exibida a imagem de ultrassom.
	2. Para visualizar os sinais de ECG, toque em ECG para ligar; toque novamente em ECG para desligar.
	3. Para visualizar o sinal DA, toque em DA para ligar; toque novamente para desligar.
	4. Para selecionar qual ECG deve ser adquirido e exibido, toque em Lead (Eletrodo).
	Rolagem do sinal
	Indicador de sinal de ECG

	Manter os sinais de ECG e DA ao congelar uma imagem ou tirar um clipe
	Arquivar e exportar formas de onda ECG e DA

	CAPÍTULO 5 Realizar um exame
	Visão geral
	Fluxos de trabalho de exames
	Fluxo de trabalho de padrão
	Crie/encontre o registro do paciente

	Fluxo de trabalho rápido
	Iniciar novo exame

	Fluxo de trabalho FE assistido por IA
	Iniciar novo exame


	Gerenciamento dos exames
	Início de um exame
	Pesquisa de exames
	1. Na tela Exam (Exames), toque no ícone Search (Pesquisar).
	2. Digite os critérios de pesquisa, como data, nome do paciente, data de nascimento ou número do histórico médico do paciente.
	3. Na lista de resultados da pesquisa, toque no exame que deseja visualizar.

	Excluir exames
	1. Na lista de exames, toque em um ou mais círculos à esquerda do exame. O círculo se torna um sinal de visto, mostrando que foi selecionado.
	2. Toque no ícone Trash (Lixeira) .
	3. Na mensagem exibida, toque em OK.
	1. Na lista de exames, toque no ícone More options (Mais opções) .
	2. Toque em Delete all empty exams (Excluir os exames em branco).
	3. Na mensagem exibida, toque em OK.

	Concluir exames
	1. Na tela de Imaging (Imagem), toque no ícone Exam review (Revisão do exame) .
	2. Toque em Complete (Concluir).
	3. Na mensagem exibida, toque em OK.


	Gerenciar dados do paciente
	Adicionar um novo paciente
	1. Na tela inicial, toque no ícone Add (Adicionar) no botão PATIENTS (Pacientes).
	2. Insira as informações do paciente.
	3. Se quiser, você poderá inserir as informações do exame.
	4. Toque em SCAN (ESCANEAR) quando concluir.

	Acessar as informações do paciente usando MWL
	1. Na tela Inicial, toque no botão PATIENTS (Pacientes).
	2. Toque no botão MWL. Toque no ícone para ver a lista completa.
	3. Toque no ícone para procurar um paciente específico.
	4. Toque em SCAN (ESCANEAR) para iniciar o escaneamento

	Procurar um paciente
	1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
	2. Toque no ícone Search (Pesquisar) .
	3. Digite os critérios de pesquisa referentes ao paciente que vocês está buscando, como nome, data de nascimento ou número de registro médico.
	4. Selecione o paciente na lista de resultados da pesquisa e toque em DONE (CONCLUÍDO).

	Mudar de paciente
	1. Na tela New Exam (Novo exame), toque em CHANGE (ALTERAR).
	2. Faça um dos seguintes:

	Editar o registro de um paciente
	1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
	2. Na lista Patient (Pacientes), toque duas vezes no registro de paciente que você deseja editar.
	3. Insira as informações do paciente e toque em SAVE (SALVAR) ao concluir.

	Juntar os registros de dois pacientes
	1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
	2. Toque para selecionar um dos pacientes.
	3. Na tela Patient review (Avaliação do paciente), toque no ícone More options (Mais opções) .
	4. Toque em Merge to patient (Mesclar ao paciente).
	5. Na lista, toque no outro paciente que você deseja juntar.
	6. Toque em NEXT (PRÓXIMO).
	7. Toque nos campos a serem mantidos para o paciente.
	8. Toque em MERGE (MESCLAR) e depois em OK.

	Excluir registros de paciente
	1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
	2. Toque no ícone More options (Mais opções) .
	3. Toque em Delete all patients without exams (Excluir todos os pacientes sem exames).
	1. Na tela inicial, toque em PATIENTS (Pacientes).
	2. Toque no nome de um ou mais pacientes na lista de pacientes.
	3. Toque no ícone Trash (Lixeira) .


	Predefinições de órgãos
	TABELA 5-1. Predefinições de órgãos pela sonda Kosmos

	Modos de geração de imagem
	TABELA 5-2. Modos de operação da sonda Kosmos:
	Modo B
	Modo M
	Linha M
	Velocidade de movimentação

	Modo colorido
	Caixa de cores
	Controles do Modo B
	Escala
	Sensibilidade
	Filtro de parede
	Mapa de cor
	1. Toque no ícone ao lado do mapa de cor no lado direito da tela.
	2. Selecione o mapa de cor desejado.
	3. Para inverter o mapa de cor, selecione a caixa de marcação e toque em OK para salvar as alterações.


	Doppler de onda pulsada
	Tela duplex
	Localização da porta e linha Doppler
	Linha de base
	Exibição ao vivo
	Filtro de parede
	Inverter
	Escala
	Ganho do Doppler
	Ganho de áudio
	Velocidade de movimentação
	Salvamento de clipes e imagens

	Doppler de onda contínua
	Tela duplex
	Ponto focal e linha Doppler
	Linha de base
	Exibição ao vivo
	Filtro de parede
	Inverter
	Escala
	Ganho do Doppler
	Ganho de áudio
	Velocidade de movimentação
	Salvamento de clipes e imagens

	Controles do modo de imagem
	Inversão de imagens
	Ajuste do tipo de corpo
	Ajustar a profundidade e o contraste
	Aumentar e diminuir o zoom
	Congelar uma imagem


	Usando o fluxo de trabalho de EF assistido por IA KOSMOS com Kosmos Torso ou Torso-One
	O Trio: rotulagem automática, classificação automática e orientação automática
	FIGURA 1. Trio: rotulagem automática, classificação automática e orientação automática
	FIGURA 2. Imagens indicando os movimentos da sonda e as respectivas frases durante os registros de A4C e A2C
	FIGURA 3. Imagens indicando os movimentos da sonda e as respectivas frases exclusivas dos registros A2C

	Calcular FE com fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA
	1. Na tela inicial, toque no ícone AI (IA).
	2. Após você conseguir uma boa visualização de A4C do paciente, toque em A4C para registrar o vídeo. Para ativar uma ou as três ferramentas de rotulagem automática, classificação automática e orientação automática, toque no botão Trio e...
	3. Se você não está satisfeito com o vídeo gravado, toque em Try again (Tente novamente) para registrar um novo vídeo ou toque em Accept (Aceitar) para continuar (após quatro segundos, o KOSMOS aceita automaticamente o vídeo).
	4. Toque em SKIP (PULAR) para ver os resultados de A4C ou continue o registro de A2C.
	5. Após você conseguir uma boa visualização de A2C do paciente, toque em A2C para registrar o vídeo.
	6. Se você não estiver satisfeito com o vídeo gravado, toque em Try again (Tente novamente) ou toque em Accept (Aceitar) para ver os resultados (biplanos) A4C/A2C (após quatro segundos, o KOSMOS automaticamente aceita o vídeo).

	Revisão/ajuste dos quadros ED/ES e contornos do VE
	1. Na tela Results (Resultados), toque em Edit (Editar) ou em uma das imagens em miniatura. Você também pode tocar em REVIEW (REVISAR) para revisar as varreduras adquiridas anteriormente.
	2. Dependendo do tipo de vídeo que você gostaria de editar, toque na guia A4C clip (Vídeo A4C) ou A2C clip (Vídeo A2C).
	3. Para definir um quadro ED ou ES diferente, mova o botão de busca laranja para o local desejado e toque em SET ED (DEFINIR ED) ou SET ES DEFINIR ES).
	4. Para voltar para os cálculos originais da IA, toque no ícone More options (Mais opções) e depois em Reset (Redefinir).
	5. Se desejar, altere o outro vídeo (A4C ou A2C) e toque em SAVE (SALVAR).
	1. Na tela Results (Resultados), toque em uma das quatro imagens e acesse essa imagem. Se você não especificar a imagem desejada, o KOSMOS usará o quadro A4C como padrão.
	2. Dependendo do tipo de vídeo que você gostaria de ajustar, toque na guia A4C clip (Vídeo A4C) ou A2C clip (Vídeo A2C).
	3. Toque na guia A4C clip (Vídeo A4C) ou A2C clip (Vídeo A2C) para selecionar o quadro ED ou ES.
	4. Toque no contorno de VE.
	5. Selecione um ou mais pontos de controle e mova-os.
	6. Após terminar de editar, toque em Finish editing (Concluir edição).
	7. Se desejado, faça mais alterações.
	8. Toque em SAVE (SALVAR).

	Recomendações para aquisição de vídeos A4C e A2C ideais para cálculos de FE exatos
	Condições de erro e notificações do sistema para o fluxo de trabalho assistido por IA do KOSMOS

	Registrar imagens e vídeos
	Concluir um exame
	1. Na tela de Imaging (Imagem), toque no ícone Exam review (Revisão do exame) .
	2. Toque em COMPLETE (CONCLUIR).


	CAPÍTULO 6 Revisar um exame
	Começar a revisão de um exame
	Anotar imagens e vídeos
	Navegar para a tela Edit Image (Editar imagem)
	1. Toque no ícone Freeze (Congelar) .
	2. Adicione suas anotações.
	3. Toque no ícone Save image (Salvar imagem) ou Save clip (Salvar vídeo).
	1. Toque no ícone Exam review (Revisão do exame) .
	2. Toque na imagem/vídeo em que você quer inserir a anotação.
	3. Toque no ícone Edit (Editar) .
	1. Toque em Exam (Exame).
	2. Toque na linha do exame que você deseja editar.
	3. Toque no vídeo em que você quer inserir a anotação.
	4. Toque no ícone Edit (Editar) .
	1. Toque em um paciente da lista.
	2. Toque no exame.
	3. Toque na imagem/vídeo em que você quer inserir a anotação.
	4. Toque no ícone Edit (Editar) .

	Ferramentas de anotação
	Ferramenta de rotulagem automática
	TABELA 6-1. Estruturas anatômicas da tela de imagem do coração
	1. Na tela de imagem, toque no botão AI (IA).
	2. Na janela pop-up, ative o botão.


	Medir com a ferramenta de paquímetro
	1. Na tela Edit image (Editar imagem) ou Edit clip (Editar vídeo), toque em DISTANCE (DISTÂNCIA) e será exibido um paquímetro no centro da imagem ou do vídeo.
	2. Toque para selecionar o paquímetro.
	3. Para redimensionar o paquímetro, toque e arraste uma de suas extremidades.
	4. Para mover o paquímetro, toque em qualquer lugar nele exceto nas extremidades.
	5. Para remover o paquímetro, toque em uma área fora dele.
	Aumentar e diminuir o zoom

	Excluir anotações
	Medidas de Doppler PW e CW
	1. Realizar medidas de Doppler
	2. Adicionar anotações:
	3. Mover a linha de base.
	4. Inverter o espectro de Doppler.


	Gerenciar imagens e vídeos
	Filtrar imagens e vídeos
	Selecionar imagens e vídeos
	1. Toque no ícone More options (Mais opções) e depois toque em Select images and clips (Selecionar imagens e vídeos).
	2. Selecione as imagens e os vídeos que desejar. Um visto cinza aparecerá no canto superior direito da miniatura.
	3. Também é possível tocar no visto da miniatura; ele fica vermelho e um círculo numerado é exibido para indicar quantos vídeos e imagens você selecionou. Para remover o visto vermelho, toque novamente.

	Cortar e salvar imagens e vídeos
	1. Toque no ícone Freeze (Congelar) .
	2. Mova as extremidades direita e esquerda do vídeo do cine.
	3. Toque no ícone Clip (Vídeo) .
	1. Na tela Exam Review (Revisão do exame), procure o vídeo salvo.
	2. Toque em EDIT (EDITAR).
	3. Mova as extremidades direita e esquerda da imagem.
	4. Toque em SAVE (SALVAR).

	Excluir imagens e vídeos
	1. Toque no ícone More options (Mais opções) e depois toque em Select images/clips (Selecionar imagens/vídeos).
	2. Selecione as imagens e os vídeos que quiser excluir.
	3. Toque em DELETE (EXCLUIR) e, quando solicitado, toque em OK.


	Revisar e editar um relatório
	Abrir um relatório
	Editar um relatório
	Editar as informações do exame
	1. Toque no ícone Edit (Editar) .
	2. Faça quaisquer atualizações necessárias na seção.

	Adicionar uma nota de texto
	1. Toque no ícone Add text note (Adicionar nota de texto). Uma caixa de texto e um rótulo de hora e data são exibidos na última nota de texto.
	2. Com o teclado, digite uma nota.
	3. Toque em DONE (CONCLUÍDO).

	Editar uma nota de texto
	1. Toque em uma nota de texto existente. Será exibido o teclado e a uma caixa de texto contendo essa nota.
	2. Com o teclado, edite a nota de texto.
	3. Toque em DONE (CONCLUÍDO).

	Excluir uma nota de texto
	1. Pressione por um tempo uma nota de texto existente. Será exibido um botão Delete (Excluir).
	2. Toque em DELETE (EXCLUIR) e, quando solicitado, toque em OK.



	Exportar imagens e vídeos para um pendrive
	1. Na tela inicial, toque em EXAMS (EXAMES).
	2. Toque em uma linha para selecionar um exame.
	3. Toque no ícone de favorito abaixo de cada miniatura que você gostaria de exportar. (essa será uma etapa opcional e só será útil se você quiser exportar alguns vídeos e imagens, mas não todos).
	4. Conecte a unidade USB usando o adaptador USB-C.
	5. Toque em EXPORT (EXPORTAR). É exibida uma caixa de diálogo.
	6. Selecione o tipo de arquivo e indique se você deseja exportar todos os vídeos e imagens ou apenas os vídeos e imagens marcados.
	7. Toque em OK para iniciar a exportação para a unidade USB.
	1. Na tela inicial, toque em EXAMS (EXAMES).
	2. Toque nos círculos ao lado de cada exame que você gostaria de exportar.
	3. Conecte a unidade USB usando o adaptador USB-C.
	4. Toque no ícone Export (Exportar) na parte superior da tela. É exibida uma caixa de diálogo.
	5. Selecione o tipo de arquivo e indique se você deseja exportar todos os vídeos e imagens ou apenas os vídeos e imagens marcados.
	6. Toque em OK para iniciar a exportação para a unidade USB.

	Concluir a revisão de um exame
	1. Toque em COMPLETE (CONCLUIR).
	2. Ao ser solicitado, toque em OK.

	Arquivar um exame em um servidor PACS
	1. Na tela “Lista de exames”, toque para selecionar o(s) exame(s) concluído(s) que você quer arquivar.
	2. Toque no ícone Archive (Arquivar) . O exame concluído é arquivado de acordo com as opções padrão de arquivamento. Para mais informações, consulte Gerenciamento de arquivos do PACS.
	1. Na tela Exam review (Revisão do exame), toque em ARCHIVE (ARQUIVAR).
	2. Na tela Archive exam to PACS server screen (Arquivar o exame no servidor PACS), selecione quais imagens e vídeos você quer arquivar e se você gostaria de incluir um relatório.
	3. Clique em OK e, quando solicitado, clique em OK novamente.

	Excluir um exame
	1. Toque no ícone esquerdo ao lado do exame que você gostaria de excluir. O ícone se torna uma marca de visto .
	2. Toque no ícone Trash (Lixeira) .
	3. Quando solicitado, toque em OK.
	1. Toque no ícone More options (Mais opções) .
	2. Toque em Delete the exam (Excluir o exame).
	3. Ao ser solicitado, toque em OK.


	CAPÍTULO 7 Sondas Kosmos
	Cobertura das sondas do Kosmos
	Géis de transmissão de ultrassom
	Armazenamento das sondas do Kosmos
	Armazenamento diário
	Armazenamento para transporte

	Verificação do elemento do transdutor

	CAPÍTULO 8 Segurança
	Segurança elétrica
	Referências

	Símbolos de etiquetagem
	Informações de contato
	Estados Unidos


	Segurança biológica
	Programa educacional ALARA
	Aplicação do ALARA
	Exibição de saída e precisão de exibição
	Exibição de saída
	Índice mecânico
	Ispta
	Precisão de exibição de saída


	Tabelas de saída acústica do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One
	TABELA 8-1. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One: Tabelas de saída acústica combinada, modo B: Cardíaco modo 1 (modo B) relatável, tipo de corpo 2, 16 cm
	TABELA 8-2. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One: Tabela de relatório de saída acústica, modo M: Modo relatável 3 Modo M (cardíaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 12 cm)
	TABELA 8-3. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One: Tabela de relatório de saída acústica, modo M: Modo relatável 4 Modo M (cardíaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 14 cm)
	TABELA 8-4. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Torso e Kosmos Torso- One: Tabelas de declaração de saída acústica combinada, modo B+C: Modo relatável, modo 5 B+C (abdominal, tipo de corpo: pequeno, profundidade 12 cm, menor ROI colorida na...
	TABELA 8-5. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Torso e Kosmos Torso- One: Tabelas de declaração de saída acústica combinada, modo B+C: Modo relatável, modo 6 B+C (abdominal, tipo de corpo: pequeno, profundidade 12 cm, maior ROI colorida na...
	TABELA 8-6. Transdutor: Tabela de declaração de saída acústica do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One, modo de operação: Doppler PW (Máx. MI, TIS, TIB)
	TABELA 8-7. Transdutor: Tabela de declaração de saída acústica do Kosmos Torso e Kosmos Torso-One, modo de operação: Doppler CW (Máx. MI, TIS, TIB)

	Resumo de saída acústica máxima do Kosmos Lexsa
	TABELA 8-8. Transdutor: Modo de operação do Kosmos Lexsa: Modo B e modo M, resumo de saída acústica máxima

	Precisão da medição
	TABELA 8-9. Métricas de comparação da FE

	Efeitos do controle
	Referências relacionadas
	Aumento da temperatura da superfície do transdutor
	TABELA 8-10. Aumento da temperatura da superfície

	Informações suplementares do ECG

	Ergonomia
	Compatibilidade eletromagnética
	Emissões eletromagnéticas
	TABELA 8-11. Orientação e declaração do fabricante: emissões eletromagnéticas

	Imunidade eletromagnética
	TABELA 8-12. Orientação e declaração do fabricante: imunidade eletromagnética

	Distâncias de separação
	TABELA 8-13. Distâncias de separação

	Certificado e conformidade
	Radiador intencional
	Dispositivo de classe B
	Declaração da indústria canadense

	Normas
	HIPAA
	DICOM


	CAPÍTULO 9 KOSMOS Manutenção
	Limpeza e desinfecção
	Precauções gerais
	Kosmos Bridge
	Limpeza
	1. Após cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.
	2. Remova quaisquer acessórios, como fones ou cabo de alimentação.
	3. Usando um lenço desinfetante pré-saturado aprovado, limpe cuidadosamente a tela e todas as outras áreas do Kosmos Bridge. Escolha um lenço aprovado pela EchoNous da lista em Lenços pré-saturados.
	4. Se necessário, limpe o Kosmos Bridge com lenços adicionais para remover todos os contaminantes visíveis.

	TABELA 9-1. Lenços pré-saturados

	Sondas Kosmos
	Limpeza
	1. Após cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.
	2. Remova quaisquer acessórios acoplados ou que estejam recobrindo a sonda do Kosmos, como o revestimento.
	3. No momento da utilização, limpe a sonda do Kosmos com um lenço pré- saturado aprovado.
	4. Antes da desinfecção da sonda do Kosmos, remova todo o gel de ultrassom da superfície da sonda do Kosmos usando um lenço desinfetante pré- �saturado aprovado. Escolha um lenço aprovado pela EchoNous da lista em Lenços pré-saturados.
	5. Usando um novo lenço, remova qualquer material particulado, gel ou fluidos que permaneceram na sonda do Kosmos usando um novo lenço pré- saturado do Lenços pré-saturados.
	6. Se necessário, limpe a sonda do Kosmos com lenços adicionais para remover todos os contaminantes visíveis.
	7. Antes de prosseguir com a desinfecção, verifique se a sonda do Kosmos está visivelmente seca.

	Desinfecção (nível intermediário)
	1. Após limpar, escolha um desinfetante de nível intermediário na lista em Lenços pré-saturados e siga o tempo mínimo de contato molhado recomendado.
	2. Com um novo lenço, limpe o cabo e a sonda do Kosmos, começando pelo cabo exposto, limpando em direção à cabeça da sonda do Kosmos para evitar contaminação cruzada.
	3. Siga o tempo de contato molhado necessário. Monitore a sonda do Kosmos em relação ao aspecto molhado. Use, pelo menos, três lenços para garantir a desinfecção efetiva.
	4. Antes de reutilizar a sonda do Kosmos, verifique se a sonda do Kosmos está visivelmente seca.

	Desinfecção (nível avançado)
	1. Após a limpeza, escolha um desinfetante de alto nível que seja compatível com as sondas do Kosmos. Uma lista completa dos desinfetantes compatíveis está disponível em Soluções desinfetantes para imersão da sonda Kosmos.
	2. Teste a concentração da solução usando uma tira de teste Cidex OPA. Confira se a solução não tem mais de 14 dias (em um contêiner aberto) ou 75 dias (em um contêiner de armazenamento recém-aberto).
	3. Se for usada uma solução pré-misturada, confira a data de validade da solução.
	4. Submerja a sonda do Kosmos no desinfetante conforme mostrado abaixo. As sondas do Kosmos podem ser imersas apenas até o ponto de imersão mostrado. Nenhuma outra parte da sonda do Kosmos, como o cabo, o redutor de tensão ou os conectores pode se...
	5. Consulte Soluções desinfetantes para imersão da sonda Kosmos para saber a duração da imersão e a temperatura de contato.
	6. Não submerja a sondas Kosmos por mais tempo do que o tempo mínimo necessário para um nível semicrítico de desinfecção.
	7. Enxágue a sondas Kosmos por, no mínimo, um minuto em água limpa até o ponto de imersão para remover resíduos de produtos químicos. Não molhe nem submerja nenhuma outra parte das sondas do Kosmos, como o cabo, o redutor de tensão ou o cone...
	8. Repita e enxágue três vezes para garantir um enxágue adequado.
	9. Deixe secar ou use um pano estéril macio para secar a sondas do Kosmos até que elas fiquem visivelmente secas.
	10. Limpe o redutor de tensão e os primeiros 45 cm do cabo das sondas do Kosmos com um lenço adequado da lista Lenços pré-saturados.
	11. Verifique se não há danos, como fissuras, fendas ou bordas afiadas na sonda do Kosmos. Se o dano for evidente, pare de usar a sonda do Kosmos e entre em contato com seu representante da EchoNous.

	TABELA 9-2. Soluções desinfetantes para imersão da sonda Kosmos

	Cabo de ECG do paciente Kosmos
	Limpeza
	1. Após cada uso, desconecte o cabo de Kosmos Torso.
	2. Remova quaisquer acessórios acoplados ou que estejam cobrindo o cabo, como eletrodos.
	3. No ponto de uso, limpe os cabos com um pano pré-saturado aprovado da lista em Lenços pré-saturados para garantir uma limpeza eficaz.
	4. Mergulhe os clipes de ECG e fios condutores em uma solução de limpeza da lista em Solução de detergente de limpeza para cabo de ECG do paciente Kosmos, e mergulhe por pelo menos 10 minutos. Consulte Solução de detergente de limpeza para cabo...
	5. Coloque o cabo com a solução em um ultrassom por pelo menos 10 minutos.
	6. Após aplicar o ultrassom, usando uma escova de limpeza padrão, escove vigorosamente todas as superfícies dos clipes de ECG enquanto imerso na solução Enzol até que fique visivelmente limpo.
	7. Acione qualquer peça móvel enquanto imersa. Além disso, enxague fendas usando uma seringa de ponta deslizante cheia com detergente de limpeza preparado.
	8. Remova os clipes de ECG da solução Enzol, e passe-os sob água corrente por 1 minuto. Certifique-se de que nenhum gel ou qualquer material particulado seja visível após esta etapa de limpeza.
	9. Antes de prosseguir com a desinfecção, verifique se o cabo de ECG do paciente do Kosmos está visivelmente seco.

	TABELA 9-3. Solução de detergente de limpeza para cabo de ECG do paciente Kosmos
	Desinfecção do cabo de ECG do paciente Kosmos
	1. Após limpar, escolha um desinfetante de nível baixo na lista em Lenços pré- �saturados e siga as instruções no rótulo do desinfetante do tempo mínimo de contato molhado.
	2. Com um novo lenço, desinfecte o cabo de ECG do paciente Kosmos, começando da extremidade do conector até os clipes.
	3. Siga o tempo de contato molhado necessário. Monitore o cabo de ECG do paciente Kosmos em relação ao aspecto molhado.
	4. Use, pelo menos, três lenços para garantir a desinfecção efetiva.
	5. Examine o cabo quanto a danos, como desgaste ou descoloração do isolamento. Se o dano for evidente, descontinue o uso do cabo de ECG do paciente Kosmos.
	6. Antes de reutilizar o cabo, verifique se o cabo está visivelmente seco.



	Auscultador binaural Kosmos
	1. Desconecte o auscultador do Kosmos Bridge.
	2. Usando um lenço desinfetante pré-saturado aprovado, limpe cuidadosamente todas as áreas do auscultador. Escolha um lenço aprovado pela EchoNous na lista em Lenços pré-saturados.
	3. Se necessário, limpe o auscultador com lenços adicionais para remover todos os contaminantes visíveis.
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