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CAPITULO 1

Introducao

Quais sao as novidades desta versao?

Alguns dos novos recursos e altera¢des da verséao 3.0 do KOSMOS® sao:

» Adicao da aquisicao de imagens com doppler colorido no Kosmos Lexsa

o Expansao dos tablets compativeis. Visite o site da EchoNous para consultar a
lista atual de tablets compativeis.

Conteudo da embalagem

A caixa do KOSMOS contém os seguintes itens:

e Kosmos Torso-One e/ou Kosmos Lexsa
« KOSMOS Aplicativo para Guia de Inicio Rapido do Android™

» QGuia rapido da interface do usuario do Kosmos Lexsa no Android

« Compatibilidade quimica
« Unidade USB contendo:

Guia do Usuario do KOSMOS no Android
Aplicativo KOSMOS para Guia de Inicio Rapido do Android

Guia rapido da interface do usuario do Kosmos Lexsa para Bridge e
Android

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

Termos e condi¢des de garantia
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Introducéo

# Declaracdo de Divulgacao do Fabricante para Seguranca de Dispositivo
Médico (MDS2)

= Declaracdo de Conformidade com DICOM

Usuarios previstos

O KOSMOS deve ser usado por profissionais da satide 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 ndao
se limita a (com base no cargo/localizacao geografica): médicos especialistas,
médicos de cuidados primarios, usuarios de point of care (POC),
ultrassonografistas, técnicos de satide médica, enfermeiros, enfermeiros clinicos,
médicos assistentes e estudantes de medicina.

Os usudrios podem ou nao estar trabalhando sob supervisdao ou autorizagao de
um médico.

Uso previsto/indicagdes de uso

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

O KOSMOS deve ser usado por profissionais de sauide qualificados e treinados na
avaliacao clinica de sistemas cardiacos e pulmonares e do abdémen por meio da
aquisicao, processamento, exibicao, afericdo e armazenamento de imagens de
ultrassonografia.

Com relagédo aos recursos de imagem por ultrassom, o KOSMOS é um sistema de
ultrassonografia diagnéstica de finalidade geral utilizado nas seguintes
aplicacbes clinicas e modos de funcionamento:

« Aplicagbes clinicas: cardiaca, toracica/pulmonar, abdominal, vascular/
vascular periférica, musculoesquelética e orientacdo de imagem para
colocacao de agulha/cateter (inclui colocacao de agulha/cateter, drenagem
de liquidos e bloqueio nervoso)

« Modos de operacao: Modo B, modo M, Doppler colorido, modos
combinados de B+M e B+CD e imagem harmonica

Guia do usudrio KOSMOS



Avisos e precaucoes gerais

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

O dispositivo é ndo invasivo, reutilizavel e destinado a ser usado em um paciente

por vez.

Contraindicagoes

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

O KOSMOS néo é destinado para uso oftalmico ou para qualquer uso que faca

com que o feixe acustico atravesse os olhos.

A

Tenha cuidado ao realizar a varredura préximo de uma ferida
para evitar danos ou lesionar ainda mais a drea 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 precaucodes gerais

F -3

Os usuarios do sistema sdo responsaveis pelo diagnoéstico e qualidade da
imagem

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

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

Para evitar o risco de choque elétrico, ndo deixe nenhuma parte do
KOSMOS (exceto as lentes da sonda Kosmos) tocarem no paciente.

Para evitar o risco de choque elétrico ou lesdo, ndo abra o compartimento
do tablet e da sonda Kosmos por nenhum motivo. Todos os ajustes e
substituicdes internos (como a bateria) precisam ser feitos por um
técnico do KOSMOS qualificado.
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Introducéo

A Para evitar o risco de choque elétrico e de incéndios, inspecione a fonte
de alimentacao, os cabos de alimentacao CA, cabos e plugues
regularmente para garantir que nao estejam danificados.

A O sistema do KOSMOS néo é a prova de desfibrilacdo. Para evitar lesées

ao operador/pessoas proximas, as sondas Kosmos devem ser removidas
do contato com o paciente antes da aplica¢do do pulso de desfibrilagdo
de alta tenséo.

A Antes de usar o KOSMOS para procedimentos de orientacdo de inser¢éo
de agulhas, vocé deve ter experiéncia com os devidos procedimentos de
intervencao, além de saber usar a geracao de imagens por ultrassom para
a orientagao de insercao de agulhas. Limitagées bem conhecidas da fisica
do ultrassom podem impossibilitar a visualizagdo da agulha ou dificultar
a distincdo da agulha de objetos acusticos. Lesdes graves ou
complicagdes podem ser o resultado da tentativa de um procedimento
intervencionista sem treinamento adequado.

A Como precaucdo, tenha cautela ao realizar o exame em uma regiao
préxima a uma ferida ou sobre um curativo.

A Nao use o KOSMOS para adquiririmagens intracavitarias.

O KOSMOS usa tecnologia de comunicagao sem fio por Bluetooth.

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

A Nenhuma modificacdo a este equipamento serd feita sem o
consentimento por escrito do fabricante, a EchoNous, Inc.

A Nao carregue o tablet dentro da drea do paciente.

A Nao conecte equipamentos nao autorizados ao utilizar o sistema Kosmos.

A Use somente tablets compativeis e aprovados pela EchoNous.

Guia do usudrio KOSMOS



Guia do usuario

Guia do usuario

Este guia do usudrio tem como objetivo ajuda-lo com a operacao segura e eficaz
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 informacoes do capitulo chamado

Este guia do usuario e qualquer midia digital (e as informagdes contidas neles)
sdo informacoes 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 permissdo prévia por escrito do
departamento juridico da EchoNous. Este documento ou midia digital destina-se
ao uso pelos clientes e 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 uma cépia impressa pode ser fornecida mediante solicitacao.

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

Simbolos do guia do usuario

% | Aviso Um aviso descreve precaucdes para evitar lesdées ou dbitos.

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

| Observacdo | Uma observacio fornece informacoes adicionais.

Convencgdes 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 botdes da tela de toque do KOSMOS sao indicados em negrito,
como SCAN (Escanear).

Guia do usudrio KOSMOS 5



Introducéo

o Apalavra:
» Tocar indica que o usudrio deve tocar na tela rapidamente com os dedos

» Toque duplo indica que o usuario 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 usudrio deve mover o dedo pela tela rapidamente

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

» Marcar indica que o usudrio deve tocar em uma caixa de selecdo para
ativar a respectiva funcdo

= Limpar indica que o usudrio 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 se¢des dentro do guia sdo exibidos em negrito e coloridos,
como a referéncia cruzada, consulte

-- Fim da secéo --
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Suporte ao cliente da EchoNous

Suporte ao cliente da EchoNous
Entre em contato com o suporte ao 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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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 2

KOSMOS Visao geral

O que é 0 KOSMOS?

O KOSMOS é composto pelo Kosmos Torso-One ou Kosmos Lexsa conectado por
cabo a um tablet aprovado da EchoNous que executa o EchoNous Kosmos:
Aplicativo Ultrasound. Quando a tela é conectada a uma sonda Kosmos, o
conjunto é configurado como um sistema eletromédico. A lista atual de tablets
compativeis esta disponivel no site da EchoNous.

As seguintes sondas estao disponiveis no sistema Kosmos:

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.

O KOSMOS fornece imagens de ultrassom portateis e é compativel com Cardiaco
nao invasivo, Toracico/Pulmao, Abdominal, Vascular/Periférico, Vascular
Musculoesquelético e orientagao intervencionista (inclui colocagao de agulha/
cateter, drenagem de fluidos e bloqueio nervoso).

O KOSMOS usa ultrassom pulso-eco para gerar imagens de ultrassom em tempo
real. Esse processo envolve a transmissao de pulsos acusticos de alta frequéncia
para o corpo a partir da sonda, a detecgao dos sinais retornados e o
processamento dos ecos retornados por meio de processamento digital e
analdgico para formar imagens de anatomia em tempo real (modo B e modo M)
e fluxo sanguineo (Doppler colorido). Consulte Modos de operacao da sonda
Kosmos para obter mais informagées sobre quais modos sdo aplicaveis para
cada sonda Kosmos.

O KOSMOS fornece conexdo sem fio opcional, permitindo um
armazenamento remoto.

Guia do usudrio KOSMOS 9



KOSMOS Visao geral

Aplicacoes clinicas do KOSMOS

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

» Cardiaco

o Toracico/Pulmao

o Abdominal

» Vascular/Vascular periférica

« MSK

* Nervo

Treinamento

O KOSMOS é destinado ao uso 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 diagnéstica,
em que o usudrio qualificado mantém a exposicdo ao ultrassom “tao baixa
quanto razoavelmente exequivel” durante a realizacao 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

+ Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa sdao pecas aplicadas do tipo BF. As pecas
aplicadas incluem:
= Aslentes (superficie frontal) da sonda Kosmos

e Kosmos Torso-One e Kosmos Lexsa sao IPx7

10
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Ambiente do paciente

Ambiente do paciente

O KOSMOS deve ser usado em estabelecimentos médicos. O tablet ndo deve ser
carregado no ambiente do paciente.

A N&o recarregue o dispositivo ao realizar a varredura de um paciente.

Recursos do KOSMOS

Visao geral

O KOSMOS usa geragdo de imagem por ultrassom para permitir uma avaliacdo
clinica das principais estruturas cardiacas, como as cavidades cardiacas, as
valvulas cardiacas e os principais vasos sanguineos para pacientes adultos e
pediatricos. Como parte dessa avaliagao clinica, 0 KOSMOS permite a
visualizacao do fluxo sanguineo usando tecnologia de Doppler colorido.

Como usar o fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA para calcular a
fracdo de ejecdo

O fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA do KOSMOS pode ajudar a orientar
vocé no célculo de fragcdo de ejecdo (FE) do ventriculo esquerdo (LV). O KOSMOS
usa um fluxo de trabalho guiado para gravar os videos necessarios. Os videos
gravados sdo entédo usados pela IA para fornecer um célculo inicial da FE e do
volume sistélico (SV) com resultados que vocé pode conferir e corrigir, se
necessario.

Mais especificamente, a IA do KOSMOS fornece um calculo inicial da FE, que se
baseia na identificacdo dos quadros diastolico final (ED) e sistélico final (ES),
juntamente com os contornos do LV correspondentes. Esses quadros ED/ES e
contornos do LV podem entéo ser ajustados (conforme necessario) ou aceitos
como estdo.

Ao conferir esses quadros, vocé pode os ajustar com base na sua analise,
enquanto o KOSMOS (usando seus ajustes) calcula a FE e o volume sistélico (SV)
com base no sexo e na idade do paciente.

Guia do usudrio KOSMOS 11



KOSMOS Visao geral

de rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientacdo
automética podem auxiliar vocé com a aquisicdo de visualizacdo 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 orientacoes
sobre como mover sua sonda para otimizar as imagens de A4C ou A2C.

As ferramentas Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA e “Trio” ainda ndo foram
aprovadas pela FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as disposi¢cdes da

n e« OSVé calculado como o volume de LV ED menos o volume de
LV ES.

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

-- Fim da secéo --

12
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CAPITULO 3

Como usar o KOSMOS

Visao geral do sistema

Leia esta secdo para se familiarizar com o sistema de ultrassom e seus

componentes.

Requisitos do dispositivo

Para obter uma lista de dispositivos testados e determinados pela EchoNous
como compativeis com o aplicativo Kosmos, visite o site da Kosmos.

O aplicativo Ultrasound do EchoNous Kosmos s6 pode ser baixado e instalado

nos tablets compativeis listados no site da Kosmos, e os principais requisitos
cumpridos pelos tablets compativeis estdo listados a seguir:

Minimo de 50 MB de espaco de armazenamento (e mais para

armazenamento de dados do paciente)

Tela colorida, minimo de 267 mm (10,5 polegadas)
Interface de toque

Microfones montados internamente

Conformidade com IEC 60950-1 ou com IEC 62386-1
Apenas uma porta USB

Configuracdo de data/hora

Total conformidade com USB em atividade padrao 1
Resolucao de 2.560 x 1.600 (minimo)

Sistema operacional Android 10.0 ou posterior
Qualcomm 855 ou equivalente mais rapido
Capacidade de rede sem fio ou celular

Capacidade de dudio

Cameras frontais e traseiras

Guia do usudrio KOSMOS
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Como usar o KOSMOS

Leia todas as consideracdes de seguranca na secdo de seguranca deste manual.
O tablet deve ter as classificacdes correspondentes a serem usadas nas
condicdes ambientais especificadas.

Hardware do Kosmos

A Entre em contato com a EchoNous ou seu representante local para ter
acesso a uma lista de acessorios disponiveis da EchoNous ou
recomendados pela empresa.

O sequinte desenho destaca os principais recursos do Kosmos Torso-One e do
Kosmos Lexsa.

Kosmos Torso-One

Marcador de orientacdo laranja

Cabo do Kosmos Torso-One

Kosmos Lexsa

Marcador de orientacao laranja

Cabo do Kosmos Lexsa

14
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Conexao das sondas Kosmos

Como baixar o aplicativo Kosmos

* Para comecar a usar o Kosmos no Android, baixe o EchoNous Kosmos:
Aplicativo Ultrasound no Google Play Store usando o cédigo QR a seguir.

Conexao das sondas Kosmos

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

A Use apenas dispositivos e acessorios recomendados pela EchoNous.

Conexao do Kosmos Torso-One ou do Kosmos Lexsa aos tablets
aprovados

* Conecte a sonda Kosmos por USB ao tablet.

* Quando estiver pronto para comegcar o escaneamento, toque no 6rgao
necessario para comegar.

Guia do usudrio KOSMOS 15



Como usar o KOSMOS

Interacao geral
Tela inicial: Kosmos Torso-One

Varredura do pulmao Varredura do abdome

Escaneamento
do coracao

Adicionar
paciente

Lista de
pacientes

Lista de exame§ Tela Settings Learn (Aprender)
(Configuragdes)

Tela inicial: Kosmos Lexsa

Varredura Varredura do
Varredura do nervo vascular pulmao

Varredura de MSK

16
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Definir as configuracées do KOSMOS

Aprender

Para acessar os videos instrucionais disponiveis no YouTube, confira se seu
dispositivo esta conectado ao Wi-Fi e toque em Learn (Aprender).

Teclado virtual

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

Definir as configuracées do KOSMOS

Apos definir as configuracdes do sistema, elas serao mantidas sempre que vocé
fizer login novamente no aplicativo Kosmos.

Configurar as preferéncias de imagem

A tela Imaging Preferences (Preferéncias de imagem) é o local onde vocé pode
personalizar as informacdes exibidas em uma tela de imagem.

Para definir as preferéncias de imagem:
1. Na tela inicial, toque em SETTINGS (Configuragdes).
2. Toque em Imaging Preferences (Preferéncias de imagem).

3. Para que determinadas informagdes sejam exibidas na barra superior da tela
de imagem, toque em uma das seguintes op¢des em Customize
information (Personalizar informacoes):

« Name of facility (Nome da instalacao) — Exibe o nome da sua
organizacgdo 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.

Guia do usudrio KOSMOS 17



Como usar o KOSMOS

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

« Retrospective (Retrospectiva) — Registra quadros da transmissao do cine
quando o usudrio toca no icone de Clip (Video) @ .O KOSMOS registra os
quadros de transmissdo do cine relativo ao numero de segundos.

« Prospective (Prospectiva) — Registra quadros apds o usudrio tocar no
icone Record Clip (Gravar video) @

O KOSMOS registra os quadros relativos ao nimero de segundos.

5. Para definir por quanto tempo os videos sao gravados, selecione um tempo
na area Clip duration (Duracdo do video).

R Durante um exame, se vocé clicar no icone Record Clip (Gravar
video) @ de novo, serd possivel encerrar a gravacdo antes do final

da duracao do video definida aqui.

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

« 1:2 — Toque nesta opcao para ajustar a divisao da tela para que a drea de
modo M seja duas vezes maior do que a area 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 drea 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 predefinicdo cardiac imaging orientation (orientacdo de
imagem cardiaca):

- Selecione a orientacao Esquerda ou Direita

Guia do usudrio KOSMOS



Configurar as preferéncias do administrador

Configurar as preferéncias do administrador

Apenas o administrador do KOSMOS pode definir essas configuracoes.

Gerenciar arquivos PACS

N o Os sistemas novos nao tém perfis configurados.

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

Adicionar perfil

Para adicionar um perfil PACS:

1.
2.

Na tela inicial, toque em SETTINGS (Configuragdes).

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

. Toque em ADD PROFILE (Adicionar perfil).

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

primeiro.

Digite as seguintes informacdes na drea DICOM connection (Conexédo
DICOM):

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

- Server AE title (Titulo de AE do servidor) — Titulo de entidade de
aplicacao 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) — NUumero da porta
do servidor de arquivos

Guia do usudrio KOSMOS

19



Como usar o KOSMOS

5. Para garantir que a conexao esteja funcionando em um perfil ativo, toque em

uma das seguintes opg¢des:

PING (Executar ping) para testar a conexdo de rede entre o KOSMOS e o
arquivo do PACS.

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

Os resultados sao exibidos na tela.

6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para
ser exibido na lista de perfil do PACS.

7. Na area Archival options (Opc¢des de arquivamento), ha duas opcdes:

Prompt options every time (Sempre mostrar op¢des) — Ativado por
padrao; sempre que vocé tocar no botao Archive (Arquivar) na tela Exam
review (Revisdo do exame), aparecerd um menu pop-up com diferentes
opcodes de exibicdo. Se essa opcdo for desativada, o KOSMOS nao exibira o
menu pop-up.

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

8. Na area Auto archive (Arquivamento automatico), selecione alguma das

opgoes:

On/Off (Ligado/Desligado) — O arquivamento automatico fica desativado
por padrao. Isso significa que todos os controles (exceto o botdo on/off)
estdo desativados e ndo podem ser alterados. Se vocé ativar essa opc¢ao,
todos os controles serdo habilitados e poderao ser alterados.

Archival frequency (Frequéncia de arquivamento)
» Completion of exam (Conclusdo do exame) — O seletor de tempo de
arquivamento estd desativado.

« Daily (Diario) — Apenas a secao de tempo do seletor de tempo de
arquivamento esta ativada.

« Weekly (Semanalmente) — O seletor de tempo de arquivamento
completo esta ativado.

20
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Configurar as preferéncias do administrador

+ Archival time (Tempo de arquivamento) — Selecione um horério e um dia
para arquivar os exames.

. Se vocé ativar o arquivamento automadtico, verifique se o aplicativo
Kosmos esta em execugdo em segundo plano. Se vocé fechar o aplicativo
Kosmos, os arquivos serdo pausados. Acesse “Fila de trabalhos” para
continuar ou tentar novamente se um trabalho (ou trabalhos) nao foi
arquivado adequadamente.

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

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

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

12. Para que o sistema tente novamente os trabalhos com falha, mantenha o botéo
definido como On (Ligado); caso contrario, deslize para Off (Desligado).

Desativar um perfil

Para ativar ou desativar um perfil, na lista PACS archive (Arquivo PACS), toque no
botao para mudar de Active (Ativo) para Inactive (Inativo), e vice-versa.

Excluir um perfil

Para excluir um perfil PACS:

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

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

2. Toque em Admin --> DICOM --> PACS archive (Administrador --> DICOM -->
Arquivo PACS).

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

4. Toque no icone Delete (Excluir)
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Gerenciar MWL

N o Os sistemas novos nao tém 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.
2.

3.

Na tela inicial, toque em SETTINGS (Configuragdes).
Toque em Admin --> DICOM --> MWL (Administrador --> DICOM --> MWL).

Toque em ADD PROFILE (Adicionar perfil).

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

sistema desativara o perfil existente.

Digite as seguintes informagdes na area DICOM connection (Conexao
DICOM):

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

Server AE title (Titulo de AE do servidor) — Titulo de entidade de
aplicacao do servidor de arquivos
Server IP address (Endereco IP do servidor) — Identificador exclusivo do

servidor de arquivos

Server port number (NiUmero 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 (Executar ping) para testar a conexao de rede entre o KOSMOS e o
arquivo MWL.
« Verify (Confirmar) para conferir a disponibilidade do arquivo MWL ativo.
+ Os resultados sdo exibidos na tela.
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6. Na caixa Profile nickname (Apelido do perfil), digite um nome exclusivo para

exibir na lista de perfis da MWL.

Desativar um perfil

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

Excluir um perfil

Para excluir um perfil MWL:

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

Na tela inicial, toque em Settings (Configurac¢des).
Toque em Admin --> DICOM --> MWL (Administrador --> DICOM --> MWL).

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

Toque no icone Delete (Excluir)

Ver informacdes sobre o KOSMOS

Para ver informacodes sobre o KOSMOS:

1.

2
3.
4

Na tela inicial, toque em Settings (Configuragoes).

. Toque em About (Sobre).

Se vocé ainda ndo registrou o KOSMOS, toque em Register (Registrar).

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

(Testar).

Guia do usudrio KOSMOS 23



Como usar o KOSMOS

Registrar KOSMOS

Para registrar o KOSMOS na nuvem da EchoNous:

1.
2
3.
4. Toque em REGISTER (Registrar).

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

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

Toque em About (Sobre).

Rede sem fio

Funcdes

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 Comunicacdo e Arquivamento de Imagens (PACS)
por comunicacao DICOM.

Definir o horario do KOSMOS corretamente entrando em contato com o
servi¢o de tempo de rede.

Especificacbes de conexao

Especificacao de hardware

802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 ou posterior

Especificacao de software

O KOSMOS esta conectado ao PACS pelo padrdao DICOM. Para obter detalhes,
consulte a Declaracao de conformidade DICOM que esta na unidade de
flash USB.
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Rede sem fio

Restricao de uso

Este dispositivo é restrito ao uso em areas internas ao operar no intervalo de
frequéncia de 5.150 a 5.350 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.

-- Fim da secéo --
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO

26
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CAPITULO 4 Como realizar um exame

Visao geral
Antes de usar o KOSMOS para um procedimento critico, como orientacdo
A de insercao de agulha, confira se ele esta totalmente carregado. Vocé ndo
quer que o procedimento seja interrompido por falta de bateria, o que
pode causar danos ao paciente.
A A temperatura maxima de uma cabeca de varredura da sonda Kosmos

pode ser superior a (41 °C), mas é inferior a (43 °C) quando estad em
contato com o paciente para uso normal. Deve-se considerar a adogdo 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 infeccédo, 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 Fluxo de trabalho rapido comeca a varredura do paciente.

O Fluxo de trabalho de padrao comeca a criar um paciente ou a procurar
um paciente existente.

O Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA usa IA para realizar os calculos

iniciais de FE. A ferramenta Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA ainda ndo
foi aprovada pela FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as disposi¢des da
Politica vigente.

Guia do usudrio KOSMOS
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Como realizar um exame

Fluxos de trabalho de exames

Fluxo de trabalho de padrao

Etapa opcional:

Crie/encontre o
registro do paciente Comece a varredura imediatamente,
depois volte e conecte o0 exame ao
i paciente correto.

Iniciar novo exame

'

Realizar varredura
do paciente

Acdes que podem ser realizadas
durante a varredura:

« Adicionar e excluir imagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotacoes e
observacoes

Acbes que podem ser realizadas
Revisar exame durante a revisao:

o Excluirimagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotacoes e
observacoes

e Gerar um relatério

v

Concluir e salvar
exame

'

Arquivar/exportar
0 exame

Etapas opcionais:

« Arquivar exame no PACS
« Exportar exame para USB

28
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Fluxos de trabalho de exames

Fluxo de trabalho rapido

Iniciar novo exame

'

Realizar varredura
do paciente

Revisar exame

v

Concluir e salvar
exame

!

Arquivar o exame

Acoes que podem ser realizadas
durante a varredura:
« Adicionar e excluirimagens e videos

« Adicionar, editar e excluir anotagbes e
observagoes

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

« Adicionar, editar e excluir anotacoes e
observagodes

e Gerar um relatoério

Etapas opcionais:

» Arquivar exame no PACS
« Exportar exame para USB

Guia do usudrio KOSMOS
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Como realizar um exame

Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA

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

Iniciar novo exame

i

Realizar varredura do
paciente

4

Calcular resultados

v

Ver os resultados

Revisar exame

\ 4

Concluir e salvar
exame

!

Arquivar o exame

Acoes que podem ser realizadas
durante a varredura:

Grave ou repita videos A4C e A2C com ou
sem rotulagem automatica, gradacao
automatica e orientacao automatica

O que o0 KOSMOS faz:

Usa |A para fornecer um calculo inicial da
FE, que pode ser revisado e ajustado
conforme necessario

Acoes que podem ser realizadas durante
arevisao:

« Editar quadros ED/ES e contornos do LV
e Excluir varreduras
e Gerar um relatério

Etapas opcionais:

» Arquivar exame no PACS
« Exportar exame para USB
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Gerenciar exames

Gerenciar exames

[niciar um exame

Ha vérias maneiras de iniciar um exame:

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

escaneamento.

Ao salvar o exame, o KOSMOS automaticamente gera um ID temporario e
salva imagens/videos no ID temporario.

» Natela inicial, toque em EXAMS (Exames) e, em seguida, toque no icone Add

(Adicionar)

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

» Na tela Patient review (Avaliacao do paciente), toque em START EXAM
(Iniciar o exame).

« Nallista Exam (Exames), toque em START EXAM (Iniciar o exame).

Procurar um exame

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 varreduras feitas, conforme

mostrado abaixo.

413) A5);
(m) 7 142
~ see
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Excluir um exame

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.

2. Toque no icone Trash (Lixeira)

3. No prompt, toque em OK.

Para excluir todos os exames vazios (aqueles sem imagens/clipes):
1. Nalista de exames, toque no icone More options (Mais opgdes) .

2. Toque em Delete all empty exams (Exclua os exames em branco).
3. No prompt, toque em OK.

Concluir um exame

Para evitar misturar imagens e clipes salvos de varios pacientes, certifique-se de
concluir um exame.

Para concluir o exame:

1. Na tela Imaging (Aquisicao de imagens), toque no icone Exam review

(Revisao do exame) |§

2. Toque em Complete (Concluir).

3. No prompt, toque em OK.

Gerenciar dados do paciente

Adicionar um novo paciente

Para adicionar um novo paciente a partir da tela inicial:
1. Na tela inicial, toque no icone Add (Adicionar) no botdo PATIENTS
(Pacientes).

2. Insira as informacdes do paciente.

32
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Gerenciar dados do paciente

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 saide e o MWL estiver
configurado no seu Kosmos, vocé podera acessar as informacées do paciente

1. Na tela Inicial, toque no botao PATIENTS (Pacientes).

2. Toque no botdao MWL. Toque no icone ] 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 vocé esta
buscando, como nome, data de nascimento ou niumero 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. Realize uma das a¢des a sequir:

« Paramudar de paciente, toque em ADD NEW (Adicionar novo) e preencha
o formuldrio do paciente.
« Para procurar um ou mais pacientes existentes, toque em SEARCH

HISTORY (Histoérico 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 Patient list (Lista de pacientes), toque duas vezes no registro de paciente
que vocé deseja editar.

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

Juntar os registros de dois pacientes

Se vocé salvou varios pacientes com o mesmo nome e eles sao realmente o
mesmo paciente, vocé pode mesclar todos os exames desse paciente em um
registro de paciente para que seja mais facil acompanhar esse paciente.

. Vocé ndo pode mesclar pacientes tempordarios.

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

« Nome
- Sobrenome
- Data de nascimento

«  Sexo

Para mesclar dois registros de pacientes:

1.
2.

N o a &

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 opgbes) .

Toque em Merge to patient (Mesclar ao paciente).

Na lista, toque no outro paciente que deseja mesclar.

Toque em NEXT (Préximo).

Toque nos campos a serem mantidos para o paciente.
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Predefini¢oes de 6rgaos

8. Toque em MERGE (Mesclar) e depois em OK.

Excluir os registros do paciente

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

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

Para excluir registros de pacientes 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)

Predefinicoes de érgaos

A Tabela 4-1 fornece uma visdo geral das predefinicdes de érgaos disponiveis
para cada sonda Kosmos.

TABELA 4-1. Predefinicoes de 6rgaos na sonda Kosmos

Orgiao Torso-One Lexsa
Coracao X
Pulmao X X
Abdome X
Vascular X
Nervo X
MSK X

Guia do usudrio KOSMOS
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Modos de imagem

Para obter uma visdo geral dos modos de imagem aplicaveis para cada sonda
Kosmos, consulte a Tabela 4-2 Modos de operacao da sonda Kosmos

TABELA 4-2. Modos de operacao da sonda Kosmos

Modo Torso-One Lexsa
Modo B X X
Modo M X X
B + CD (Doppler colorido) X X
Aquisicao de imagem
harménica X

Modo B

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

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 sdao 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
ganho (de forma semelhante ao modo B) junto com controles especificos do
modo M, como linha M e velocidade de movimentacao.

n Durante a varredura com a sonda Lexsa, o modo M s6
estd disponivel na predefinicao Pulméo.

* Para iniciar o modo M, toque no icone M-mode (Modo M) E
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Linha M

* Paramover a linha M, use seu dedo para mudar para o modo M, toque no M e
arraste a linha M para o local desejado.

Velocidade de movimentacao

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

* Para alterar a velocidade de movimentacao do modo M, toque em Speed
(Velocidade) e ajuste as 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.

* Para ativar ou desativar o modo colorido, toque no icone Color (Cor) -

Caixa de cor

Vocé pode mover e redimensionar a caixa de cor durante a geracdo da imagem.
O tamanho lateral e axial maximo da caixa pode ser limitado dependendo do
orgdo, da profundidade e de outras configuragdes.

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

« 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).
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Escala

A escala muda a frequéncia de repeticao 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 opgao.

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.

Direcionamento

O direcionamento altera o angulo de direcao da ROI colorida. Podem ser
escolhidos 5 angulos.

% Para selecionar o angulo desejado, toque em Steer (Direcionar).
Artéria
A opcdo Artery (Artéria) permite a selecao da artéria/veia. A opcao Artery

(Artéria) deve ser selecionada para o fluxo arterial, e Vein (Veia) deve ser
selecionada para fluxo venoso.

* Para selecionar artéria/veia, toque em Artery (Artéria).

M | Asopgdes Steer (Direcionar) e Artery (Artéria) s6 estao
disponiveis no modo colorido do Lexsa.
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Mapa de cor

Para alterar o mapa de cor do coracgdo:
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 alteracoes.

Controles de modo de imagem

Virar uma imagem

Vocé s6 pode virar uma imagem se estiver escaneando o coracao.

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

Ajustar tipo de corpo

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

Ha trés niveis de ajuste:

« Small (Pequeno)

* Medium (Médio) (padrao)
o Large (Grande)

Quando vocé ajusta o tipo de corpo, isso altera o sinal de penetracao 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 penetracao.
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Ajustar a profundidade e o ganho

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 ganho 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 realizar a varredura, aproxime e afaste dois dedos (como uma pinca) para
ampliar a 4rea da imagem.

Para voltar ao tamanho padrdo 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.
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Usar o Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA do KOSMOS com o Kosmos Torso-One

Usar o Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA
do KOSMOS com o Kosmos Torso-One

O Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA orienta vocé pelas etapas de aquisicao
de dados seguido de um célculo 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 LV
iniciais sdo produzidos com contornos de LV 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 LV correspondentes) e ajustéa-los, conforme necessario.

O Trio: rotulagem automatica, classificacao automatica e
orientagao automatica

O Trio de rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientacao
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 funcdes de rotulagem
automatica, classificacdo automatica ou orientacdo automatica, toque no
botdo “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
n novas ferramentas Fluxo de Trabalho de FE auxiliado por IA e “Trio” ainda
nédo foram aprovadas pela FDA. Assim, a EchoNous® segue a Politica
vigente para sistemas de imagem durante a doeng¢a causada pelo
coronavirus 2019 (COVID-19) —- Emergéncia de Saude Ptblica, Orientagées
para o setor e para a equipe da Food and Drug Administration, abril de 2020
para esse novo recurso. Ha avisos e precaucdes importantes além dos
usuarios previstos e as indicagdes de uso.

Para informagdes detalhadas, consulte
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FIGURA 1. Trio: rotulagem automatica, classificacdo automatica e orientagao
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 vélvulas mitral e tricispide sdo fornecidas pela ferramenta
de rotulagem automatica.

Segundo, as 4 barras verdes nos dois lados do setor representam a saida da
ferramenta de classificacdo 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 da imagem 1 e 2 nao é diagndstica, enquanto a
qualidade da imagem 3, 4 e 5 é diagnostica.

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 visualizacdo 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 aquisicdo
do A2(C, exceto pela Unica imagem correspondente a exibicdo de A4C. H4 trés
imagens adicionais e frases correspondentes mostradas na Figura 3 que séo
exclusivas para aquisicao do A2C.
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Além disso, observe que ha uma imagem na Figura 2 que pode ser mostrada
com duas frases diferentes “Slowly Move Around” (“Mova lentamente”) e “Try
More Pressure” (“Tente mais pressdao”). As duas frases diferentes correspondem a
diferentes cenarios identificados pelo algoritmo de orientacdo automatica.

+ Slowly Move Around (Mova lentamente): Esta mensagem serd exibida

quando nao houver estruturas cardiacas discerniveis mostradas na
imagem ou ao gerar imagens do cora¢ao de janelas ndo apicais.

« Try More Pressure (Tente mais pressao): Esta mensagem é exibida
quando ha algumas estruturas cardiacas mostradas na imagem, mas que
ndo estao claramente visiveis.

Todas as imagens da Figura 2 e da Figura 3 sao mostradas no Kosmos Bridge na
forma de animagdes para melhor transmitir o movimento da sonda.

Guia do usudrio KOSMOS 43



Como realizar um exame

FIGURA 2. Imagens indicando movimentos da sonda e frases correspondentes
durante aquisi¢oes de A4C e A2C

Slowly Fan Up (Ventilar Slowly Fan Down (Ventilar Slowly Rotate Counter-Clockwise (Girar
lentamente para cima) lentamente para baixo) lentamente no sentido anti-horario)

Slowly Rock Lateral (Balangar

Slowly Rock Medial (Balancar
lentamente na area lateral)

lentamente na area medial)

Slowly Rotate Clockwise (Girar
lentamente no sentido horario)

Slowly Slide Medial (Deslizar Sweep One Rib Down (Passar para

Slowly Slide Lateral (Deslizar >
lentamente na area medial) uma costela abaixo)

lentamente na area lateral)

Slowly Rock Lateral (Balangar Slowly Rock Medial (Balancar
lentamente na area lateral) lentamente na area medial)

A4C*

Slowly Move Around (Mover ao redor
lentamente) ou Try More Pressure
(Aplicar mais presséo)

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

Slowly Fan Up (Ventilar Slowly Fan Down (Ventilar
lentamente para cima) lentamente para baixo)

A2C
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Calcular FE com o Fluxo de trabalho de FE auxiliado por IA

Para calcular a FE:

1. Na telainicial, toque no icone de IA.

Toque para iniciar o Fluxo de
trabalho de FE auxiliado por IA

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

n Néo confie no célculo de FE como Unico critério de diagnéstico. Sempre
que possivel, use o calculo de FE juntamente com outras informacoes

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

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.

N&s recomendamos que vocé registre os videos A4C e A2C para garantir

calculos mais exatos.

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

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

Quando os videos A4C e A2C forem gravados e aceitos, o sistema seleciona os
quadros de ED e ES, desenha os contornos de LV correspondentes e calcula a FE
biplana usando o método de discos de Simpson modificado (20 discos sao
usados no calculo).
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Conferir/Ajustar os quadros ED/ES e contornos de LV

Ao conferir os calculos iniciais da IA para os quadros ED/ES e os contornos de LV,
vocé pode ajustar apenas os quadros, os contornos de LV ou ambos antes de
salvar os resultados. Se vocé ndo fizer alteracdes, os calculos da IA se tornarao 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.

{  Heart | TMP_7102934K

Bi-plane:

jian} are ahsant

Edit as required /" EDIT REV'EW
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2. Dependendo de qual video vocé gostaria de editar, toque na guia do A4C
clip (Video A4C) ou do A2C clip (Video A2Q).

3. Para definir um quadro ED ou ES diferente, mova o botdo Seek (Busca) laranja
para o local desejado e toque em SET ED (Definir ED) ou SET ES (Definir ES).

4. Para voltar para os calculos originais da IA, toque no icone More options (Mais
opgoes) : 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 LV:

. « Se vocé estiver usando luvas ao editar os contornos de LV, confira se
elas estdo 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.

1. 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 padréo.

2. Dependendo do tipo de video que vocé gostaria de ajustar, toque na guia
A4C clip (Video A4C) ou A2C clip (Video A2C).
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3. Toque na guia A4C clip (Video A4C) ou A2C clip (Video A2C) para selecionar
o quadro ED ou ES.

4. Toque no contorno de LV.

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

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

Os calculos sao atualizados conforme vocé altera o contorno.

6. Apos terminar de editar, toque em Finish editing (Concluir edicdo).
7. Se desejado, faca mais alteracdes.

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 exame).
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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. &.5
Para referé&na. Para referéncia
'

o Para um 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).

« 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 LV esta claramente visivel com o
melhor contraste possivel. Use as configuracdes Body type and Gain (Tipo de
corpo e de ganho) para obter uma definicdo clara do contorno endocardico
de LV.

« 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).

e Evite truncar o LV.
o Eviteencurtaro LV.

» Para um 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).

o Para um video de A4C, verifique se o marcador laranja do Kosmos Torso-One
estd apontado em direcdo a mesa de varredura para evitar adquirir uma
visualizacdo espelhada.
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o Apbs ter obtido uma visualizacdo de A4C adequada, gire a sonda 90 graus no
sentido anti-horario para encontrar a visualizacdo de A2C.

» Peca que o paciente prenda a respiracao durante a gravagao do video.

» Revise os resultados para garantir que os quadros ED/ES e contornos de LV
estejam corretos e, usando a ferramenta de edicdo do KOSMOS, ajuste
conforme necessario.

Condicoes de erro e notificacdes do sistema para o Fluxo de
trabalho de FE auxiliado 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 LV
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 (Aquisicdo de imagens), toque no icone Save image (Salvar
imagem) ®

Para registrar um video:

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

1.

Na tela Imaging (Aquisicao de imagens), toque no icone Exam review
(Revisdo do exame) jEN.

2. Toque em COMPLETE (Concluir).

Se vocé ndo 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
Apos alguns minutos

Quando o aplicativo for fechado

Se outro aplicativo estiver aberto e o aplicativo Kosmos ficar em segundo
plano

-- Fim da secéo --

Guia do usudrio KOSMOS
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 5

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

« Parainiciar uma revisao durante um exame, toque no icone Exam review
(Revisao do exame) ﬁ
o Parainiciar a revisdo de um exame concluido, siga um destes procedimentos:

+ 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 ap6s ter concluido o exame. Todas as anotacdes sao salvas como

sobreposicdes na imagem ou no video.

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

inserir anotagoes.

Navegar para a tela “Editar imagem”

Ao realizar a varredura de um paciente:

1.

2,

Toque no icone Freeze (Congelar) [

Adicione suas anotacdes.

Toque no icone Save image (Salvar imagem) @ ou Save clip
(Salvar video) @.

Apos realizar a varredura de um paciente:

1.

2,

3.

Toque no icone Exam review (Revisao do exame) [E=N.

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

Toque no icone Edit (Editar)

Na tela Inicial:

1.
2.

3.

Toque em Exam (Exame).

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

Toque no icone Edit (Editar)

Na tela Patient (Paciente):

1.

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

4. Toque no icone Edit (Editar)

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 sobreposi¢ao das anotacdes que fizer tocando no
icone Hide overlay (Ocultar sobreposicao) em imagens e videos salvos.

Ferramenta de rotulagem automatica

Ao realizar a varredura do coracéao (inclusive a varredura no Fluxo de trabalho de
FE auxiliado por IA), ha uma ferramenta de rotulagem automatica que ajuda
vocé a identificar as partes do coracao. As identificacdes que aparecem ao
escanear o paciente sdo mantidas apenas durante a varredura; apos vocé salvar a
imagem ou o video, as identificacdes desaparecerao.

A ferramenta Fluxo de trabalho de FE auxiliado por |A e a ferramenta de rotulagem
automatica ainda nao foram aprovadas pela FDA. Por isso, a EchoNous esta cumprindo as
disposicdes da

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

préprio discernimento para garantir que as anotagdes estejam corretas.
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Este recurso apresenta anotacao/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 vélvulas, musculos papilares, septos e trato de entrada/saida dos ventriculos.

TABELA 5-1. Estruturas anatomicas da tela de imagem do coracao

Tela deimagem (coracdao)  Estrutura anatomica*

A2C LA, LV, MV

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

A4C AQ, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
A5C LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV, AO
PLAX AO, 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 = vilvula 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 tricispide
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Para ativar a rotulagem automatica:
1. Na tela Imaging (Aquisicdo de imagens), toque no botao Al (IA).

2. Najanela pop-up, ative o botéo.

Medir com a ferramenta 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 serd exibido um paquimetro no centro daimagem
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.
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5. Para remover o paquimetro, toque em uma area fora dele.

Aumentar e diminuir o zoom

Aproxime e afaste dois dedos (como uma pinga) para ampliar a area da imagem.
Para voltar ao “normal’, toque na lente de aumento. O fator de zoom também é
exibido proximo 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 anotagoes

* 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).

Gerenciar imagens e videos

Filtrar imagens e videos

Ao revisar um exame, todas as imagens e videos, independentemente do tipo de
varredura (pulmao, coracdo, abdome), ficam visiveis na lista de miniaturas.

Vocé pode filtrar imagens e videos das seguintes formas:

« Arraste e puxe a lista de miniaturas para baixo para exibir as opcoes de filtro.

« Toque no icone Filter (Filtro) no topo da lista de miniaturas para revelar as
opgoes de filtro.

+ Toque no icone More options (Mais opgdes) : na barra de titulo e toque em

Filterimages and clips (Filtrar imagens e videos). Quando as op¢oes de filtro
estiverem visiveis, um icone de verificacao azul serd mostrado ao lado de
Filter images and clips (Filtrar imagens e videos).
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Quando vocé seleciona um filtro, apenas as imagens/videos marcados ficam
visiveis na lista de miniaturas. Vocé pode marcar imagens/videos tocando no
icone de estrela abaixo de cada imagem/video na lista de miniaturas para que a
estrela fique amarela.

Para descartar os filtros que vocé selecionou, toque no icone More options (Mais
opgoes) : etoque em Filter images and clips (Filtrar imagens e videos)
novamente para remover os filtros.

Selecionar imagens e videos

Para selecionar imagens e videos:

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

2. Selecione as imagens e videos desejados. Uma marca de sele¢ao cinza
aparecera no canto superior direito da miniatura.

3. Opcionalmente, toque na marca de selecdo na miniatura; ela fica vermelha e
um circulo numerado é exibido para indicar quantas imagens e videos vocé
selecionou. Para retirar a marca vermelha, toque novamente.

Para limpar as selecbes, toque no icone More options (Mais opgdes) : e 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).

Excluirimagens e videos

Para excluirimagens e videos selecionados:

1. Toque no icone More options (Mais opges) : e toque em Select images/

clips (Selecionar imagens/videos).

2. Selecione as imagens e videos que deseja excluir.

3. Toque em DELETE (Excluir) e, quando solicitado, toque em OK.

Revisar e editar um relatério

Os relatérios ainda nédo estédo 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 (Relatério).

Editar um relatoério

Ap0s abrir um relatério, cada secao fica expandida para vocé revisar. Vocé pode
fechar cada secdo tocando no botao de seta. Basta tocar no botdo de seta para

expandir a secdo novamente.

Vocé pode editar todas as secdes do relatério exceto as informacdes do paciente.

Essa secao é “somente leitura” e ndo pode ser alterada.
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Editar as informacoes do exame

A secao de informacdes do exame exibe as informacgdes 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 necessdrias na secao.

Adicionar uma nota de texto

Vocé pode adicionar notas de texto que serdo 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. Serao exibidos o teclado e 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 uma unidade USB

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

Vocé pode exportar imagens e videos de um exame ou de vérios 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 videos de um exame para uma unidade USB:

1.
2.

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. (Esta serd uma etapa opcional e util apenas se vocé quiser exportar
algumas, ndo todas as imagens e videos.)

Conecte a unidade USB usando o adaptador USB-C.

. Toque em EXPORT (Exportar). Uma caixa de didlogo é exibida.

Selecione o tipo de arquivo e se deseja que todas as imagens e videos sejam
exportados ou apenas as imagens e videos marcados.

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

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

1.
2.

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. Uma caixa de
didlogo é exibida.

Selecione o tipo de arquivo e se deseja que todas as imagens e videos sejam
exportados ou apenas as imagens e videos 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.
ﬁ O exame estd aguardando para ser exportado.
ﬁ@ Exportacdo em andamento.
ﬁ@ Exportacdo concluida.

Falha na exportacao.
o

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 varredura de FE, varios videos/imagens sao arquivados e exportados.

A tabela a seguir é uma legenda dos icones de arquivamento.
Exame aguardando para ser arquivado.

Arquivamento em andamento.

Arquivamento concluido.

Falha no arquivamento.

L0 & 0

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

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

2. Toque no icone Archive (Arquivar) £ .0 exame concluido é arquivado de

acordo com as op¢des padrdo 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).

66

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 relatorio.

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

Excluir um exame

Para excluir um exame na tela Exam list (Lista de 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)
3. Quando solicitado, toque em OK.
Para excluir um exame durante a revisao:

1. Toque no icone More options (Mais opgoes) :.

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

3. Ao ser solicitado, toque em OK.
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CAPITULO 6 Sondas Kosmos

Coberturas da sonda Kosmos

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

A Lembre-se de que alguns pacientes sao alérgicos a latex. Algumas
coberturas da sonda Kosmos disponiveis no mercado contém latex.

A Para evitar contaminagao cruzada, use coberturas de transdutor estéreis
e gel condutor estéril para aplicagdes clinicas que entram em contato
com alguma parte lesionada da pele.

A Algumas coberturas contém latex de borracha natural e talco, que
podem causar reagdes alérgicas em algumas pessoas.

Use coberturas com aprovacdo de mercado para aplicagdes clinicas
quando for possivel que respingue sangue ou outros fluidos corporais
nas sondas Kosmos.

Use coberturas estéreis e com aprovacdo de mercado e também géis
condutores estéreis para evitar contaminacéo cruzada. S6 aplique a
cobertura e o gel quando vocé estiver pronto para realizar o
procedimento. Apds o uso, remova e descarte a cobertura de uso Unico,
limpe e desinfecte a sondas Kosmos usando desinfetante de alto nivel
recomendado pela EchoNous.

Apds inserir a sondas Kosmos na cobertura, verifique se ha furos ou
rasgos na cobertura.
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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 contaminacdo cruzada, use embalagens de gel de
uso unico.

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

» Gel para ultrassom SCAN, Parker

Armazenamento da sonda Kosmos

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

Armazenamento diario

O KOSMOS deve ser utilizado e armazenado em condi¢cbes 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
informacgdes sobre bolsas aprovadas e outros acessoérios.
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Verificacao do elemento do transdutor

Verificacao do elemento do transdutor

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

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

Esse teste também pode ser executado pelo usudrio em Settings --> Admin -->
About (Configuracdes --> Administrador --> Sobre).

-- Fim da secéo --
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CAPITULO 7

Seguranca

Segurancga elétrica

Referéncias

IEC 60601-2-37: Equipamento eletromédico 2015 - Parte 2-37: Requisitos
particulares para a seguranca 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, Edicdo 3.1

IEC 60601-1-2:2014: AMDI: Equipamento eletromédico 2020 - Partes 1-2:
Requisitos gerais de seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e testes

IEC 62304:2015 Software de dispositivo médico - Processos de ciclo de vida util 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: Avaliagéao e
teste no dmbito do processo de gerenciamento de riscos

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 rotulagem

Simbolo

Descricao da EchoNous

Titulo SDO
Numero de referéncia
Padrao

wl

Indica o fabricante do
dispositivo. Inclui o nome e o
endereco do fabricante.

Fabricante
Ref.n.°5.1.1
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informagdes que serdao
fornecidas com dispositivos
médicos - Parte 1: Requisitos
gerais

Testado para ficar em
conformidade com as normas
FCC

Nenhum

74

Guia do usudrio KOSMOS




Simbolos de rotulagem

As sondas sao testadas com
base na protecdo de tipo BF.

PECA APLICADA DETIPO BF
Consulte D1.20
IEC 60601-1

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

Equipamento classe |l

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

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

As precaucdes de seguranca
sdo identificadas com esta

marca no dispositivo.

Atencao
Ref.n°D1.10
IEC 60601-1

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

Consulte as instrugdes de uso.

Instrugdes operacionais
Ref.n2D.1-11
IEC 60601-1

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

Nao descarte este produto no
lixo comum ou em aterros
sanitarios; consulte as
regulamentacoes locais de
descarte.

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

(WEEE)

Diretriz2012/19/EU do
Parlamento Europeu

IPX7

O Kosmos Torso-One e o
Kosmos Lexsa sao protegidos
contra a imersao tempordria
na agua.

Cédigo IP para grau de
protecao

IEC 60529

Graus de protecao fornecidos
pelos anexos (Cédigo IP)

REF

Numero do modelo ou da
peca

Numero do catélogo
Ref.n.°5.1.6
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informagdes que serdao
fornecidas com dispositivos
médicos - Parte 1: Requisitos
gerais

SN

Numero de série

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

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacdes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — Parte 1: Requisitos
gerais
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]

Data de fabricacdo

Data de fabricacdo
Ref.n°5.1.3
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacodes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — Parte 1: Requisitos
gerais

Ointervalo XX de temperatura
aceitdvel é o substituto
genérico de temperaturas
especificas.

Limite de temperatura
Ref.n.°5.3.7
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacdes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — Parte 1: Requisitos
gerais

O intervalo XX de umidade
aceitavel é o substituto
genérico de porcentagens
especificas.

Limite de umidade
Ref.n.°5.3.8
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacdes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — Parte 1: Requisitos
gerais
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O intervalo XX de pressao
atmosférica aceitavel é o
substituto genérico de

pressdes (em kPa) especificas.

Limite de pressao
atmosférica

Ref.n.°5.3.9
ISO 15223-1

Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacdes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — 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 basica e
desempenho essencial

Indica corrente alternada.

Corrente alternada
Ref.n° D.1-1
IEC 60601-1

Equipamento eletromédico -
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e
desempenho essencial
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LOT Cédigo do lote Cédigo do lote
Ref.n.°5.1.5
ISO 15223-1
Dispositivos médicos —
Simbolos a serem utilizados
em etiquetas, rotulagens e
informacodes que serdo
fornecidas com dispositivos
médicos — Parte 1: Requisitos
gerais
e.;‘“"% Classificado UL Nenhum
c us Médico - equipamento
EB0RS18 médico geral quanto a

choque elétrico, incéndio e

riscos mecanicos apenas de

acordo com ANSI/AAMI ES

60601-1(2005) + AMD (2012)/

CAN/CSA-C22.2 No. 6060-1

(2008) + (2014).

E509516

Rx Only Atencdo: De acordo com leis Referéncia: USA FDA 21

federais dos EUA, este CFR 801.109

dispositivo sé pode ser

vendido por médicos ou

mediante a solicitacdo de um

médico.
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Informacgdes de contato

Estados Unidos

wl

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Redmond, WA 98052

Suporte técnico (gratuito): (844) 854 0800
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Vendas (gratuito): (844) 854 0800

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

Programa educacional ALARA

O principio orientador para o uso de ultrassonografia diagnéstica é definido pelo
principio de “as low as reasonably achievable” (ALARA) (ou seja, garantir a menor
exposicdo 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 diagndsticas, os usudrios podem
minimizar os efeitos bioldgicos ultrassénicos.

Como o limiar dos efeitos bioldgicos do ultrassom diagnéstico é indeterminado,
0s usudarios sao 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 exposicao, o KOSMOS apresenta controles que podem ser utilizados
durante o exame para otimizar os resultados.

E importante que o usudrio 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 informacodes
adequadas para orientar os usuarios. As tabelas de exibicdo do resultado sao
desenvolvidas para fornecer informacées importantes.

Ha diversas varidveis que podem afetar a maneira como as tabelas de exibicdo
dos resultados podem ser usadas para implementar o principio ALARA. Algumas
dessas variaveis 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.

Um programa educacional ALARA genérico é fornecido com o KOSMOS
(consulte o ISBN 1-932962-30-1, Seguranca da ultrassonografia médica).
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Aplicacao do ALARA

O modo de geracao de imagem do KOSMOS usado depende das informacoes
necessarias. A geracao de imagem no modo B fornece informacdes anatomicas,
ja a geracao de imagem no modo colorido fornece informagoes sobre a corrente
sanguinea.

Compreender a natureza do modo de geracao de imagens que estd sendo usado
permite que os usuarios apliquem o principio ALARA com julgamento
informado. Além disso, a frequéncia da sonda do Kosmos, os valores de
configuracdo, as técnicas de varredura e a experiéncia permitem que os usuarios
atendam a definicao do principio ALARA.

A decisdo da quantidade de saida acustica cabe, em ultima instancia, ao usudrio.
Essa decisdo deve ser baseada nos seguintes fatores: tipo de paciente, tipo de
exame, historico do paciente, facilidade ou dificuldade de obter informagées
Uteis para o diagnéstico e o potencial aquecimento localizado do paciente
devido as temperaturas de superficie do transdutor. O uso cauteloso do
KOSMOS ocorre quando a exposicao do paciente é limitada a menor leitura do
indice pelo menor tempo necessério para atingir resultados diagnésticos
aceitaveis.

Embora uma leitura do indice elevada nao signifique que esteja de fato
ocorrendo algum efeito biolégico, uma leitura de indice elevada deve ser levada
a sério. Devem ser tomadas todas as medidas possiveis para reduzir os possiveis
efeitos de uma leitura de indice elevada. Limitar o tempo de exposicao é uma
maneira efetiva de atingir esse objetivo.

Ha vérios controles do 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 poderia usar para implementar ALARA.

Exibicao de saida e precisao da exibicao

EXIBICAO DE SAIDA

O KOSMOS exibe os dois indices de efeitos bioldgicos prescritos pela norma
IEC 60601-2-37. Equipamento eletromédico. Parte 2-37: Requisitos particulares

para a seguranca do equipamento médico de monitoramento e diagnéstico
de ultrassom.
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O indice térmico (IT) fornece uma afericdo do aumento esperado da temperatura.
indice térmico

O IT é uma estimativa do aumento de temperatura de tecidos moles ou ossos. Ha
trés categorias de IT: TIS, TIB e TIC. Entretanto, como KOSMOS néo deve ser usado
para aplicacdes transcranianas, a exibicao do IT de cranio na superficie (TIC) ndo
esta disponivel no sistema. A exibicao 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.

« TIB: indice térmico 6sseo (0ssos localizados em uma regido focal).

INDICE MECANICO

O indice mecanico (MI) é a probabilidade estimada de danos ao tecido durante a
cavitagdo. Os limites maximos absolutos de Ml séo de 1,9, conforme definido
pela Diretriz do setor e a FDA Equipe — Autorizacao de comercializacdo de
Sistemas e Transdutores Ultrassonicos para Diagnéstico (2019).

ISPTA

O Ispta é a Intensidade Média Temporal de Pico Espacial. O limite maximo

absoluto de Ispta é 720 mW/cm?, conforme definido pela Diretriz do setor e pela
FDA Equipe — Autorizacdo de comercializagcdo de Sistemas e Transdutores
Ultrassonicos para Diagnoéstico (2019).

PRECISAO DE EXIBIGAO DE SAIDA

A precisao 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¢des 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 néo excederéo os
. valores maximos globais (listados nas tabelas de saida acustica da
faixa 3) em mais de 0,2.
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A precisao dos indices de Ml e IT é descrita a sequir:
e MI: preciso dentro de £25% ou +0,2, considerando-se o valor que for maior

o [T: preciso dentro de £30% ou +0,2, considerando-se o valor que for maior
Consulte as tabelas de saida acustica, a
Tabelas de saida acustica do Kosmos Torso-One

Consulte a préxima pagina
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TABELA 7-1. Transdutor: Kosmos Torso-One, modo de operacao: Tabelas
de saida acustica combinada, modo B: Cardiaco modo 1 (modo B)
relatavel, tipo de corpo 2, 16 cm

Roétulo do indice

TIS

supe

TIB

\F} Abaixoda Na
supe supe

Abaixo da
superfi

Valor de indice maximo 1.1 0,56 0,56
Valor componente do indice By ULy UBKUEE) UL
2:0,26 2:0,26 2:0,26 2:0,26
Py €M 2y (MPa) 1:1,58
P (mW) 1:41,03 1:41,03
2:37,03 2:37,03
8 P (mw) 1:30,42 1:30,42
2 2:27,46 2:27,46
~§ z, (cm) 1:4,27
2 2:4,23
% 2z}, (cm) 1:3,93
‘g 2:3,87
:‘E Zpy (cm) 1:4,20
Zjj o (€M) 1:4,20
fowf (MH2) 1:2,03 1:2,03 1:2,03
2:2,03 2:2,03
. P (Hz) 1:1589,5
S srr(Hz) 1:28,4
é‘ s 11
& lpao? i (W/em?) i 1:91.28
E lspta, @ Zpii, o OU Zsij o (mW/cm*?) 2513
£ lyprg a2y 0u Zg; (MW/cm?) 42,50
O p,azy;(MPa) 1:2,13
Exame Cardiaco
Configuragao de IMC 2
Profundidade 16 cm

Condicbes de
controle operacional

OBS. 1 Apenas uma condi¢ao 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 Néo 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
ouTIC.

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 configuragao do equipamento relacionada ao indice precisa ser
inserida na secdo de controle operacional.

OBS. 7 As profundidades z,; € ,; , a0 vélidas para MODOS DE NAO VARREDURA; ja as profundidades zg; e zg;; , s&o validas para
MODOS DE VARREDURA.
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TABELA 7-2. Transdutor: Kosmos Torso-One, modo de operacao: Modo M,
tabela de relatorio de saida acustica: Modo relatavel 3
Modo M (cardiaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 12 cm)

Rétulo do indice Abaixo da
uperfi

Valor de indice maximo 0,43 5,32E-02 0,11
Valor componente do indice 532E-02 2,158-02 532E:02 01
w  Pro®mZy (MPa) 0,70
g PmwW) 4,55 4,55
2 Pia(mW) 4,11 411
® 2z (cm) 5,37
8 2z (cm) 4,80
=
GE' Zy (Cm) 5,37
T Zpijo(cm) 5,37
& f.r(MHz) 2,72 2,72 2,68
. P (Hz) 800
& srr(Hz) N/D
& 1
g Npps
8 lbaadZpije(W/em?) S
o
E Ispta,o@ Zpi o OU Zsj o, (MW/cm?) 16,71
4‘5'- lspta @ Zpjj OU Zgj; (mW/cm?) 31,29
O pazy;(MPa) 45,72

Controles
operacionais

OBS. 1 Apenas uma condi¢do operacional por indice.

"

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e
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, ndo sera necessario inserir nenhum dado na coluna

abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS

relacionada ao MI.

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

OBS. 6 As profundidades z,,j; e 7,,;; , séo validas para MODOS DE NAO VARREDURA; ja as profundidades Zgj; e Zgj;

sdo validas para MODOS DE VARREDURA.
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TABELA 7-3. Transdutor: Kosmos Torso-One, modo de operacao: Modo M,
tabela de relatorio de saida actistica: Modo relatavel 4
Modo M (cardiaco, tipo de corpo: médio, profundidade de 14 cm)

TIS

Rétulo do indice Na Abaixo da Na
supe superfi superfic

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
w  Proemzy (MPa) 0,63
£ Pmw 4,60 4,60
2 P (mW) 4,14 4,14
® 2z (cm) 5,50
8 z(m) 4,97
e
g 2Zw(m 5,50
T Zpijo(cm) 5,50
& fawr (MH2) 2,70 2,70 2,67
. P (Hz) 800
& srr(Hz) N/D
v
g Npps 1
= 2
‘g I, @ Zpii,0 (W/cm?) 41,86
‘% Ispta,o @ Zpii,o OU Zgiy o (mW/cm?) 13,64
s 2 3822
£ Iiptg @ Zpjj 0U Zgj; (MW/cm”) g
< Pra Zpji (MPa) 1,06

Controles
operacionais

OBS. 1 Apenas uma condicdo operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie” e “
ou TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, ndo serd necessario 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 se¢éo de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,;j e Zp;;  sao vélidas para MODOS DE NAO VARREDURA; j& as profundidades Zgj; e Zgj;
sdo validas para MODOS DE VARREDURA.

abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS
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TABELA 7-4. Transdutor: Kosmos Torso e Torso-One, modos de operagao:
Modo BC (MI max., profundidade de 12 cm, ROI baixa, parte superior
daimagem)

Rétulo do indice Abaixo da Na Abaixo da

Valor de indice maximo 1,56 b
1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02

Valor componente do indice 2:0,30 2:0,30 2:0,30 2:0,30

Pr.o €M 2y (MPa) 2:2,50
P (mW) 1:5,89 1:5,89 1:5,89
@ 2:27,52 2:27,52 2:27,52
o Pix; (MW) 1:5,02 1:5,02
3 2:24,07 2:24,07
8 z,(cm) 1:N/D
8 2:N/D
@ z,(cm) 1:N/D
£ 2:N/D
& zy(cm) 2:1,91
Zpii o (cm) 2:2,00
faef (MH2) 2:2,65 1:2,71 1:2,71
2:2,65 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
o s (Hz) 2:31,2
‘% Npos 2:10
§ Ipa,@ Zpij o (W/em?) 2:282
:‘é Ispm,a a Zpjj o, OU Zgji (mW/ 160,04
8 cm?)
g Isp,a azp;0U Zgj; (mW/cm?) 233,06
2, (MPa) 2:2,85

Componente 1: UTP 4
Componente 2: UTP 275

Condigoes de
controle operacional

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 serd 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 ndo apagadas devem conter um valor numérico. A configuragao do equipamento relacionada ao indice precisa ser
inserida na segao de controle operacional.

0BS. 6 As profundidades z,,; e 2, , sdo vélidas para MODOS DE NAO VARREDURA; ja as profundidades z; e zg;; ,, sao validas para
MODOS DE VARREDURA.
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TABELA 7-5. Transdutor: Kosmos Torso e Torso-One, modos de operacgao:
Modo BC (TIS/TIB max., ISPTA, profundidade de 12 cm, ROI baixa, parte
superior da imagem)

Rétulo do indice Abalxo da Abalxo da
superflae superficie superflﬂe superficie

Valor de indice maximo 0,98 0,96 0,96
1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02
2:0,90 2:0,90 2:0,90 2:0,90

Valor componente do indice

Py, €M 2 (MPa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:5,15 1:5,15
2:86,25 2:86,25 2:86,25
8 P (mW) 1:4,39 1:4,39
g 2:72,84 2:72,84
E Z, (cm) 1:N/D
9 2:N/D
£ 2Zplcm) 1:N/D
£ 2:N/D
T Zy(em) 2:4,24
® Zalcm) 2:4.24
fawf (MHZ) 2:2,59 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
@ srr(Hz) 2:255
S Nops 210
g lpa,a @ Zpii (W/cm?) 2:153
:E ’spra,a a2y o OU Zgjj 69,29
E (mW/cm?)
g Ispm a2, 0U Zgj; (mW/cm?) 151,32
2, (MPa) 2:2,23

Componente 1: UTP 4
Componente 2: UTP 277

Condicées de
controle operacional

BS. 1 Apenas uma condicdo operacional por indice.
OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie

"o u
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, ndo sera necessario inserir nenhum dado na coluna

relacionada ao MI.

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

OBS. 6 As profundidades z,;; e ,; , sao vélidas para MODOS DE NAO VARREDURA; j as profundidades zg; e z;; , &0
vélidas para MODOS DE VARREDURA.
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Resumo da saida acustica maxima do Kosmos Lexsa

TABELA 7-6. Transdutor: Tabela de relatério de saida acustica Kosmos
Lexsa, modo operacional: Modo B (Ml max., ISPTA, MSK, profundidade

de 3 cm)

Rétulo do indice

Valor de indice maximo
Valor componente do indice

Py, €M 2y (MPa)

w
S Pmw)
2 P (mW)
8  z(cm)
v
g 2z}, (cm)
"E’ zyy (cm)
‘g Zpjj o (€M)
& fur(MHz)
. P (Hz)
,“é srr(Hz)
g Npps
2
:g Ipa,o @ Zpij o (W/em”)
E lspta, @ Zpii, OU Zsj o (mW/cm?)
g Ispta @ Zpji OU Zgj; (mW/cm?)

Pra zpji (MPa)

UTP 71

Condicées de
controle operacional

TIS

\E} Abaixo da Na
superfi uperfi uperfi

0,77 5,39E-03 5,39E-03
539E-03 539E-03 5,39E-03 5,39E-03

1,25E-02

2,01
0,52 0,52 0,52
0,15 0,15
1,57

1,43
1,57
6,77 7,44 7,44 7,44
1820,0
28,0
1

1,7E+02
1,62
3,58
2,24

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 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, néo sera necessério inserir nenhum dado nas colunas relacionadas a
TIS ouTIB.
OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo sera necessario inserir nenhum dado na coluna relacionada

ao Ml.

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

OBS. 6 As profundidades Z,j; e Zj; ,,
para MODOS DE VARREDURA.

s3o validas para MODOS DE NAO VARREDURA; j as profundidades Zg;j; e Zj; , sao validas

20
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TABELA 7-7. Transdutor: Tabela de relatério de saida acustica Kosmos
Lexsa, modo operacional: Modo B (TIS max., TIB, MSK, profundidade de

10 cm)
Rétulo do indice Abaixo da Na |Abaixoda
perf super super supe
Valor de indice maximo 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
Valor componente do 9,16E-03  9,16E-03  9,16E-03  9,16E-03
indice
W  Pra®mzy (MPa) 0,53
S Pmw) 0,85 0,85 0,85
g P (mW) 025 025
8 2z (cm) 1,63
w
g z, (cm) 1,63
°E’ 2z (cm) 1,63
(g Zpﬁlo( (Cm) 1,63
& £ (MH2) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
o sr(Hz) 20,0
'% Npps 1
g Ipa,c@ Zpi (W/cm?) 170
€ Ispta@Zpija OU Zsijo 1,36
8  (mW/em?)
s
8 Isptad2piOU Zg; (MW/cm?) e
pra zpj; (MPa) 0,82
UTP 87

Condicées de
controle operacional

OBS. 1 Apenas uma condicdo operacional por indice.
OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie

"o
@

abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS ou TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necesséario inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas a TIS ouTIB.
OBS. 4 Se os requisitos de 201.12.4.2b) forem atendidos, ndo serd 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 segéo de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,,;; € ,,;; , sdo validas para MODOS DE NAO VARREDURA; ja as profundidades Zj; e Zg; S

vélidas para MODOS DE VARREDURA.
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TABELA 7-8. Transdutor: Tabela de relatério de saida acustica Kosmos
Lexsa, modo operacional: Modo BC (MI max., vascular, profundidade de
4 cm, ROl baixa)

Rétulo do indice

Valor de indice maximo 1,37 7,72E-02 7,72E-02 0,29
1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03

T ST e T 2:7,48E-02 2: 7,48E-02 2: 7,48E-02 2: 7,48E-02

Pr.o €M 2y (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
2:11,93 2:11,93 2:11,93
8 Prg (MW) 1: 6,90E-02 1: 6,90E-02
- 2:3,56 2:3,56
? z, (cm) 1:N/D
3 2:N/D
ﬁ zp, (cm) 1:N/D
g 2:N/D
5z (cm) 2:0,96
&z (cm) 2:1,57
fawf (MH2) 2:4,42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:442
prr(Hz) 2:8236,4
@ srr(H2) 2:214
© .
S Nops : 2:12
§ Ipa,aazp,-,-,a(W/cm ) 2:233
E Ispta,or a zpii,a ou zsii,a 29,58
§ (mW/cm?)
]
3 IsptadZpiouzg(mW/em?) 4842
pra zp;; (MPa) 2:0,95
=
[
< ~§ Componente 1: UTP 225
“ .
v o
'S 2 Componente 2: UTP 339
2 @ (16v)
S ©
U s
<
)
v

OBS. 1 Apenas uma condicdo operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie
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, ndo serd necessario inserir nenhum dado na coluna

"o
e

abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS

relacionada ao MI.

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

OBS. 6 As profundidades z,; € z,; , séo validas para MODOS DE NAO VARREDURA; j as profundidades zg; e zg;; o 5&0
validas para MODOS DE VARREDURA.

92

Guia do usudrio KOSMOS



Seguranca bioldgica

TABELA 7-9. Transdutor: Tabela de relatorio de saida actistica Kosmos
Lexsa, modo operacional: Modo BC (ISPTA max., vascular, profundidade
de 4 cm, ROl baixa, parte superior da imagem)

Rotulo do indice Abalxo da Na Abalxo da
superflﬂe superficie |superficie superficie
1,37

Valor de indice maximo 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02
1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03
2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02

Valor componente do indice

P €M 2y (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,36 1:0,36 1:0,36
2:2,94 2:2,94 2:2,94
8 P (mw) 1: 9,49E-02 1:9,49E-02
g 2:2,94 2:2,94
§ z, (cm) 1:N/D
3 2:N/D
.‘5 z, (cm) 1:N/D
E 2:N/D
5z (cm) 2:0,96
& 25, (cm) 2:1,57
fowf (MHZ) 2:442 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:2026,6
9 srr(Hz) 2:28,1
S Npps 212
£ lpacd Zpija (W/em?) 2233
E Ispta,&azp,-,-,a ou Zj; o, 48,65
8 (mW/cm?)
&
3 Ispta@2pijou zg; (mW/cm?) 79,44
pra zp;; (MPa) 2:0,95
®
s
S g Componente 1: UTP 225
3 3
la o
5 o Componente 2: UTP 339
58 (16V)
VU =
c
g

OBS. 1 Apenas uma condicdo 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 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 ndo 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,; € z,;; , s30 validas para MODOS DE NAO VARREDURA; j as profundidades z;; e z;; , 40

vélidas para MODOS DE VARREDURA.
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TABELA 7-10. Transdutor: Tabela de relatério de saida acustica Kosmos
Lexsa, modo operacional: Modo BC (TIB, TIS max.)

TIB
Rétulo do indice

Valor de indice maximo

1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03

Valor componente do indice 2:0,10 2:0,10 2:0,10 2:0,10

Pro €M Zy (MPa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60
g Py (MW) 1:5,62E-02 1:5,62E-02
~§ 2:3,46 2:3,46
§ Z (cm) 1:N/D
P 2:N/D
% Z,(cm) 1:N/D
£ 2:N/D
& zy(cm) 2:0,93
Zpjj o (cm) 2:1,40
fawf (MHZ) 2:6,22 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:6,22 2:6,22 2:6,22
prr (Hz) 2:8830,3
w St (Hz) 2:17,8
.:'o'; Npps 2:16
g Ipa,ot aZyji (W/cm?) 2:73,7
€ Ispta,a a Zj; o OU Zgji o 29,56
g (mw/em?)
3 lspta @ Zpjj OU Zj; (mW/cm?) 5439
Pra Zpji (MPa) 2:1,51

Componente 1: UTP 225

Componente 2: UTP 161

Condigoes de
controle operacional

OBS. 1 Apenas uma condicao operacional por indice.

OBS. 2 Os dados devem ser inseridos para “na superficie
ou TIB.

OBS. 3 Se os requisitos de 201.12.4.2a) forem atendidos, nao sera necessério inserir nenhum dado nas colunas
relacionadas a TIS 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 se¢éo de controle operacional.

OBS. 6 As profundidades z,;; e z,;; 4 sa0 validas para MODOS DE NAO VARREDURA; ja as profundidades z;; e zg; 5 40

validas para MODOS DE VARREDURA.

"o
@

abaixo da superficie” nas colunas relatadas no TIS
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Precisao da medicao

A precisao da medicao para distancia e area em imagens de modo B séo as
seguintes:

Precisao de medicao axial: As medices de distancia axial nos modos de
imagem 2D deverdo ser precisas em +/- 2% do valor exibido (ou 1 mm, o que
for maior).

Precisao 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).
Precisao 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).

Precisao da medida de area: a precisao da medicdo da drea nos modos de
imagem 2D devera ser +/-4% do valor nominal.

A precisao da medicédo para distancia e tempo nas imagens do modo M sdo as
seguintes:

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

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.

Precisdo de medidas de FE:

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

A precisao dos calculos de FE do KOSMOS depende da selecao correta dos
quadros ED/ES e do tracado preciso da borda endocardica do LV. E
importante revisar os quadros ED/ES iniciais e os contornos do LV fornecidos
pelos algoritmos de IA do KOSMOS, confirmar sua precisdo 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.
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« Certifique-se de que os contornos do LV sigam com precisdo o endocardio
do LV. Use a ferramenta de edicdo para tracar e ajustar adequadamente os
contornos do LV.

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 comparacgao dos calculos de FE do
KOSMOS, sem quaisquer ajustes do usudrio, com a média de medi¢des 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, habitos corporais e saiide foram examinadas com o
fluxo de trabalho de FE auxiliado 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 aquisicao de A4C
em plano Unico foi suficiente quando nao pdde ser obtida uma visualizacdo de
A2C adequada em um intervalo de tempo razoavel).

TABELA 7-11. 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 concor- -15,74/9,85

dancia?

Intervalo -20,32/13,11

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

2E esperado que os limites de 95% de concordancia incluam
aproximadamente 95% das diferencas entre os calculos de FE do KOSMOS
(sem quaisquer ajustes do usuario) e as medidas médias manuais de
especialistas.
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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 aclsticos ndo sejam ultrapassados em nenhum modo de
geracdo de imagem. Como o usuario nao tem controle direto da saida, o usuario
deve contar com o controle do tempo de exposicao e a técnica de varredura para
implementar o principio ALARA.

Referéncias relacionadas

« Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA, Administracao de
Alimentos e Medicamentos (FDA), Orientacao para a Industria e Funciondrios
da FDA - Autorizacao de Marketing de Sistemas e Transdutores de
Ultrassonografia Diagnostica (2019)

o [EC60601-2-37:2015 Equipamento elétrico médico - Parte 2-37: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial do
equipamento médico de monitoramento e diagndstico de ultrassom

o |EC62359:2017 Ultrassonicos - Caracterizacao de campo - Métodos de teste
para a determinacdo de indices térmicos e mecanicos relacionados aos
campos de ultrassom de diagnéstico médico

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Padrao de medicédo de saida acustica para
equipamentos de ultrassonografia diagnéstica, Revisao 3

Aumento da temperatura da superficie do transdutor

A TABELA 7-12. resume o aumento maximo de temperatura esperado para o
KOSMOS. Os valores sdo baseados em um teste de exemplo estatistico de sistemas
equivalentes de producao e sdo medidos de acordo com o IEC 60601-2-37.

Os valores listados na tabela sao determinados com confianga de 90%, o que
significa que 90% dos sistemas levardo a um aumento da temperatura inferior ou
igual ao aumento apresentado na tabela.

TABELA 7-12. Aumento da temperatura da superficie

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

A repeticdo continua da varredura por ultrassom pode causar
desconforto ocasional nos polegares, dedos, méos, bragos, 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, sensagao de queimagao,
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 responder a essas perguntas
sobre as AMERTs de forma definitiva, existe um consenso de que
determinados fatores estdo associados a ocorréncia delas, como
condigdes fisicas e médicas preexistentes, saude em geral,
equipamentos, posicao do corpo durante a realizagao do trabalho,
frequéncia do trabalho e duragédo 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 precaucoes:

« Posicione-se de forma confortavel, 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-One ou o Kosmos Lexsa delicadamente, mantenha o

punho reto e minimize a pressao aplicada ao paciente.
« Faca pausas regulares.

928
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Seguranca basica

Verificou-se que o transdutor e o software, juntamente com o tablet Samsung
SM-T860 e o tablet Lenovo TB-Q706F, estdao em conformidade com a IEC 60601-1.
Consulte a lista de compatibilidade do Tablet EchoNous para ver todas as
configuracdes compativeis. Para maxima seguranca, observe estes avisos e
precaucoes:

Fy Os dispositivos em conformidade com a IEC 60950-1 e a 62368-1
nao foram avaliados quanto aos limites de temperatura para
contato com o paciente segundo a IEC 60601-1.

s N&ao opere este sistema na presenca de gases inflamaveis ou
anestésicos. Pode resultar em exploséo. O sistema ndo estd em
conformidade em ambientes AP/APG conforme definido pela
IEC 60601-1.

A Nao coloque o tablet em contato com o paciente. O contato do
tablet com o paciente pode resultar em choque elétrico e risco
de queimadura.

A Nao carregue o tablet enquanto uma sonda EchoNous estiver
conectada ao tablet.

A Use apenas dispositivos e acessorios recomendados pela
EchoNous.

Cabe a organizacéo responsavel verificar a corrente de vazamento do tablet
usada com as sondas EchoNous nos ambientes do paciente para garantir que ela
atenda aos requisitos da 60601-1.
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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:
AMD1:2020. Entretanto, equipamentos de comunica¢ao moével e

A

eletronicos podem transmitir energia eletromagnética pelo ar, e ndo ha
garantia de que ndo haverd interferéncia em um determinado ambiente
ou instalagao. 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 separagao entre os
dispositivos. Entre em contato com o suporte ao cliente da EchoNous ou
com seu distribuidor da EchoNous para solicitar mais informagoes.

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
eletrocirdrgicos de alta frequéncia. O uso de dispositivos eletrocirirgicos
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 conexao de eletrodos neutros cirtrgicos de alta
frequéncia.

O sistema contém componentes e circuitos sensiveis. Ndo seguir os
procedimentos de controle estéatico 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 7-13. Orientacao e declaracao do fabricante: emissoes
eletromagnéticas

Ambiente eletromagnético:

Teste de emissoes Conformidade orientacao
Emissoes de RF Grupo 1 O Sistema usa energia de RF
CISPR 11 apenas para seu funcionamento

interno. Portanto, suas emissdes
de RF sdao muito baixas e nao é
provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos

eletronicos proximos.

Emissdes de RF Classe A

CISPR 11

Emissées harmonicas Classe A O sistema é adequado para ser
IEC 61000-3-2 usado em todos os

estabelecimentos com excecao
de estabelecimentos
residenciais e estabelecimentos
conectados a rede de
fornecimento de energia
publica de baixa tensao que
abastece locais usados para fins
residenciais.

Flutuagcdes de tensdo/  Em conformidade

emissdes de flicker

IEC 61000-3-3

O Sistema estd em conformidade com a classe A, o que significa que é
adequado para uso em todos os estabelecimentos, exceto domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede publica de fornecimento de energia de baixa
tensdo que abastece edificios usados para fins domésticos. Se for descoberto
que o Sistema causa ou responde a interferéncia, siga as orienta¢des na secdo
de adverténcia acima.
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Imunidade eletromagnética

TABELA 7-14. Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade

eletromagnética
Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético:
imunidade IEC 60601 conformidade orientacao
Descarga Contato £8 kV Contato £8 kV ~ Os pisos devem ser de madeira,
eletrostética Ar £15 kV Ar £15 kV concreto ou revestimento
(ESD) ceramico. Se os pisos forem
IEC 61000-4-2 revestidos de material sintético,
a umidade relativa devera ser
de, no minimo, 30%.

Transiente +2 kV paralinhas +2 kV para A qualidade dafiagdo de energia
elétrico de fornecimento linhas de deve ser a de ambientes
rapido/estouro de energia fornecimento comerciais ou hospitalares
IEC 61000-4-4 de energia tipicos.
Picos +1 kV delinha(s) Modo A qualidade dafiagao de energia
IEC 61000-4-5 Para linha(s) diferencial de deve ser a de ambientes

+2 KV de linha(s) +1 kV comerciais ou hospitalares

para o solo Modo comum  tiPicos.

de £2kV
Quedas de <5% UT1 (queda  <5% UT1 (queda A qualidade da fiacdo de energia
Tcensao, ) de >95% em U;)  de >95% em Us) deve se.rell de ar:nble.ntles
interrupcoes FRCERROS  FEddeans c?merC|a|s ou hospitalares
breves e tipicos.
variacées de 40% Uy (queda 40% Uy (queda
tensdo em de 60% em U7) de 60% em Uy)
linha de para 5 ciclos para 5 ciclos
entrad.a el 70% Ut (queda 70% Ut (queda
fornecimento
. de 30% em Uy) de 30% em Uy)

de energia

IEC 61000-4-11

para 25 ciclos
<5% Uy (queda
de >95% em Uy)
para 5 segundos

para 25 ciclos

<5% Uy (queda
de >95% em Up)

para 5 segundos
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TABELA 7-14. Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade
eletromagnética

Frequénciade 30A/m 30 A/m Os campos magnéticos de

energia frequéncia de energia devem

Campo estar em niveis caracteristicos

magnético de um local tipico de um

(50/60 Hz) ambiente comercial ou

IEC 61000-4-8 hospitalar tipico.

23RF 3 Vrms 3Vrms® Equipamentos de comunicacéao

conduzida 150 kHZ por RF méveis e portateis nao
devem ser usados perto de

IEC 61000-4-6 80 MHz '

nenhuma parte do sistema,
inclusive os cabos, de modo que
é necessario seguir a distancia
de separacao recomendada e
calculada usando a equacao
aplicével a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=1,2.P
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TABELA 7-14. Orientacao e declaracao do fabricante: imunidade

eletromagnética

RF radiada 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3 80 MHz
2,5 GHz

1 UT é a tensao de alimentagao CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
2 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

d=1,2./P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3./P 800 MHz a 2,5 GHz

Sendo que P é a classificacdo
maxima de energia de saida do
transmissor em Watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de
separacao recomendada em
metros (m).

As forcas de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma
pesquisa local de

eletromagnetismo?, deve ser
inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo

de frequéncia’.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte
simbolo.

()

3 Estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

4 Intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des base para telefones de radio (celular/sem fio) e
radios moéveis terrestres, radio amador, transmissdo de rddio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser

previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local
em que o sistema é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema devera ser
observado para verificar a operagao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais
poderao ser necessarias, como reorientar ou realocar o sistema.
5 Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.
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Ao usar o suporte moével opcional, o Sistema pode ser suscetivel a ESD e
A pode exigir intervencdo manual. Se a ESD resultar em um erro do
Sistema, desconecte a sonda e conecte-a novamente para restaurar a
operacao.

O uso de cabos ou acessérios diferentes dos especificados para uso com
o sistema pode resultar em aumento de emissdes ou diminuicdo da
imunidade do sistema

Distancias de separacao

TABELA 7-15. Distancias de separacao

Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunicagao
por RF moveis e portateis e o sistema EchoNous

Energiamaxima  Distancias de separacao de acordo com a frequéncia do
de saida transmissor

:f;:‘s':::’sasg: 150kHza 80 MHz 80 MHza 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=12.P d=12.P d=23.P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 038 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 ndo listada acima, a distancia d de
separagdo 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.

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

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situacées. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Seguranca

Padroes

HIPAA

O KOSMOS inclui configuracdes de seguranca que podem ajudar vocé a atender
os requisitos de seguranca aplicaveis listados no padrdo HIPAA. Os usuarios sao
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 Declaracao de Conformidade com DICOM do KOSMOS disponivel em
www.echonous.com. Essa declaracao fornece informacées sobre a finalidade, as
caracteristicas, a configuracdo e as especificacdes das conexdes de rede
compativeis com o sistema.

-- Fim da secéo --
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CAPITULO 8 MaﬂUtengéO do KOSMQOS

Limpeza e desinfeccao

Precaucdes gerais

Alguns produtos quimicos de reprocessamento podem causar reacao
alérgica em alguns pacientes.

Confira se as solugdes de limpeza e desinfeccao nao estdo vencidas.

Nao passe solucdo de limpeza ou desinfetante no tablet ou nos
conectores da sonda Kosmos.

Use os equipamentos de protecdo individual (EPI) adequados e
recomendados pelo fabricante do produto quimico, como 6culos de
protecéo e luvas.

Nao pule nenhuma etapa nem agilize o processo de limpeza e
desinfeccdo de nenhuma forma.

Néao espirre os produtos de limpeza ou desinfetantes diretamente na
superficie do tablet ou nos conectores do tablet e da sonda Kosmos. Isso
pode fazer a solugédo escorrer para dentro do KOSMOS, danificando-o ou
invalidando a garantia.

Nao tente limpar ou desinfetar o tablet, as sondas Kosmos ou o cabo da
sonda Kosmos usando um método que nao esteja incluido aqui ou
produto quimico ndo listado neste guia. Fazer isso pode danificar o
KOSMOS ou invalidar a garantia.

Néo puxe o cabo da sonda Kosmos enquanto estiver segurando ou
desinfetando o dispositivo. Puxar o cabo pode danificar a sonda.
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Tablet
O tablet ndo esta estéril ao ser entregue; nao tente esteriliza-lo.
Para evitar choques elétricos, antes de limpar, desligue o tablet e
desconecte-o da fonte de energia.

Limpeza

Evite espirrar as solucoes de limpeza e desinfeccao diretamente no tablet. Espirre a
solucdo em um pano nao abrasivo e limpe delicadamente. Confira se o excesso de
solucao foi removido e nao ficou depositado na superficie apds a limpeza.

O método de limpeza e desinfeccado a seguir deve ser seguido para o tablet.

1.

Ap0s cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.

2. Remova quaisquer acessorios, como fones ou cabo de alimentacéo.

3. Usando um lenco desinfetante pré-saturado aprovado, limpe
cuidadosamente a tela e todas as outras areas do tablet. Adquira um lenco
aprovado pela EchoNous na lista em

4. Se necessario, limpe o tablet com lencos adicionais para remover todos os
contaminantes visiveis.

n Apos a desinfeccao, verifique se ha trincas ou danos na tela,
interrompa o uso do sistema e entre em contato com o Suporte
ao cliente da EchoNous.
TABELA 8-1. Lengos pré-saturados
Produto Empresa | Ingredientes ativos Condicao de contato
Sani-Cloth | PDIInc. Cloretos de n-alquil (68% C12, 5 minutos de tempo de
Plus 32% C14) dimetil etilbenzil contato molhado para
amonio. Cloretos de n-alquil (60% | desinfec¢ao
C14,30% C16, 5% C12, 5% C18)
dimetil benzil amonio a 0,125%.
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Limpeza e desinfeccao

Sondas Kosmos

Limpeza

As instrucOes de limpeza a seguir devem ser seguidas para o Kosmos Torso-One
e 0 Kosmos Lexsa. As sondas Kosmos devem ser limpas apds cada uso. A limpeza

das sondas Kosmos é uma etapa essencial antes da desinfeccéo eficaz.

Antes de limpar o Kosmos Torso-One e o Kosmos Lexsa, leia os seguintes avisos e
precaucoes.

A

Sempre desconecte o cabo USB da sonda Kosmos antes da limpeza e da
desinfeccao.

Apos a limpeza, vocé deve desinfetar as sondas Kosmos seguindo as
devidas instrucoes.

Sempre use éculos de protecao e luvas ao limpar e desinfetar qualquer
equipamento.

Use apenas os lencos recomendados pela EchoNous. Usar um len¢o ndo
recomendado pode danificar a sonda Kosmos e invalidar a garantia.

Ao limpar e desinfetar as sondas Kosmos, ndo 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 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. Apds cada uso, desconecte o cabo USB da sonda Kosmos.

2. Remova quaisquer acessoérios acoplados ou que estejam recobrindo a sonda
Kosmos, como o revestimento.

3. No momento da utilizacao, limpe a sonda Kosmos com um lenco
pré-saturado aprovado.
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4. Antes da desinfeccao da sonda Kosmos, remova todo o gel de ultrassom da
superficie da sonda Kosmos usando um lenco desinfetante pré-saturado
aprovado. Adquira um lengo aprovado pela EchoNous na lista em

5. Usando um novo len¢o, remova qualquer material particulado, gel ou fluidos
que permaneceram na sonda Kosmos usando um novo lenco pré-saturado
do

6. Se necessario, limpe a sonda Kosmos com lengos adicionais para remover
todos os contaminantes visiveis.

7. Antes de prosseguir com a desinfeccéo, verifique se a sonda Kosmos esta
visivelmente seca.

Desinfeccao (nivel intermediario)

Use as seguintes etapas para desinfetar as sondas Kosmos. Antes de realizar as
etapas a seguir, leia os seguintes avisos e precaugoes.

A Sempre desconecte o cabo USB das sondas Kosmos antes da limpeza e
da desinfecgéo.

A Sempre use 6culos de protecdo 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 desinfeccao.

Use apenas os desinfetantes recomendados pela EchoNous. Usar um
desinfetante ndo recomendado pode danificar a sonda Kosmos e

invalidar a garantia.

Para desinfetar as sondas Kosmos (nivel intermediario):

1. Apbds limpar, escolha um desinfetante de nivel intermediério na lista em
e siga o tempo minimo de contato molhado
recomendado.
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2. Com um novo lenco, limpe o cabo e a sonda Kosmos, comecando pelo cabo
exposto, limpando em direcdo a cabeca da sonda Kosmos para evitar
contaminacao cruzada.

3. Siga o tempo de contato molhado necessario. Monitore a sonda Kosmos em
relacdo ao aspecto molhado. Use, pelo menos, trés lengos para garantir a
desinfeccao efetiva.

4. Antes de reutilizar a sonda Kosmos, verifique se a sonda Kosmos esta
visivelmente seca.

Confira se ndo ha danos, como fissuras, fendas ou bordas afiadas
na sonda Kosmos. Se o dano for evidente, interrompa o uso da
sonda Kosmos e entre em contato com seu representante
EchoNous.

Desinfeccao (nivel avancado)

Use as seguintes etapas para garantir uma desinfeccdo de nivel avancado das
sondas Kosmos sempre que elas entrarem em contato com sangue, pele ferida
ou fluidos corporais (uso semicritico). A desinfeccao de nivel avancado das
sondas Kosmos costuma usar um método de imersdo com desinfetantes de alto
nivel ou esterilizante quimico.

Antes de realizar as etapas a seguir, leia os seguintes avisos e precaucdes.

A Sempre desconecte as sondas Kosmos da fonte de alimentacdo durante a
limpeza e a desinfecgao.

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 desinfeccao.

A Sempre use 6culos de protecao e luvas ao desinfetar qualquer

equipamento.

Ao desinfetar as sondas Kosmos, ndo deixe nenhum fluido entrar nas
areas metalicas ou de conexdes elétricas do conector USB.
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Nao tente desinfetar as sondas Kosmos usando um método que ndo seja
apresentado nestas instru¢oes. Isso pode 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 Kosmos e invalidar a garantia.

Use um procedimento de limpeza e desinfec¢do de nivel avancado se a
sonda Kosmos entrar em contato com qualquer um dos seguintes:

Sangue, pele ferida, membranas mucosas, fluidos corporais

Para desinfetar as sondas Kosmos (nivel avan¢ado):

1. Apos a limpeza, escolha um desinfetante de alto nivel que seja compativel com
as sondas Kosmos. Uma lista completa dos desinfetantes compativeis esta
disponivel em

2. Teste a concentracao da solu¢do 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).

3. Se for usada uma solucao pré-misturada, confira a data de validade da
solucao.

4. Submerja a sonda Kosmos no desinfetante conforme mostrado abaixo. As
sondas Kosmos podem ser imersas apenas até o ponto de imersdo mostrado.
Nenhuma outra parte da sonda Kosmos, como o cabo, o redutor de tensao

ou os conectores, pode ser submersa ou imersa em liquidos.
e
i

i

Ar
N&o deixe nenhum .
liqui Lo
iquido entrar nos f Liquido
conectores |
L]
i
ey §
}'wj’
5. Consulte bare

saber a duracao da imersao e a temperatura de contato.
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Limpeza e desinfeccao

10.

1.

Nao submerja a sonda Kosmos por mais tempo do que o tempo minimo
necessario para um nivel semicritico de desinfeccao.

Enxague a sondas Kosmos por, no minimo, um minuto em agua limpa até o
ponto de imersao para remover residuos de produtos quimicos. Nao molhe
nem submerja nenhuma outra parte das sondas 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 Kosmos até
que elas fiquem visivelmente secas.

Limpe o redutor de tenséo e os primeiros 45 cm do cabo das sondas Kosmos
com um lenco adequado da lista

Verifique se ndo ha danos, como fissuras, fendas ou bordas afiadas, na sonda
Kosmos. Se o dano for evidente, interrompa o uso da sonda Kosmos e entre
em contato com seu representante EchoNous.

TABELA 8-2. Solug¢des desinfetantes para imersao da sonda Kosmos

Condicao de
Produto Empresa Ingredientes ativos contato
Cidex OPA Advanced Produtos de 0,55% de 12 minutos a
Solution Sterilization ortoftaldeido 20°C

Products

Confira a data de validade na embalagem para garantir que o desinfetante
nao esta vencido. Misture ou confira se os produtos quimicos de desinfeccdo
tém a concentracao 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.
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Reciclagem e descarte

A Nao incinere nem descarte o KOSMOS no lixo comum ao final da
vida util. A bateria de litio pode ser um risco de seguranca em
potencial ao meio ambiente e de incéndio.

O sistema deve ser descartado de forma ecologicamente responsavel em
conformidade com as regulamentacées federais e locais. A EchoNous
recomenda levar as sondas Kosmos a um centro de reciclagem especializado em
reciclagem e descarte de equipamentos eletrénicos.

Em casos em que a sondas Kosmos tenha sido exposta a material com risco
biolégico, a EchoNous recomenda usar contéineres de perigo bioldégico em
conformidade com regulamentacées federais e locais. As sondas Kosmos devem
ser levadas para um centro de residuos especializado na eliminacao de residuos
de risco bioldgico.

Resolucao de problemas

Inspecao, manutencao e calibragao preventivas
« O KOSMOS nao necessita de manutencdo ou calibracdo preventivas.

« O KOSMOS nao contém pecas que possam ser consertadas.

N Se 0 KOSMOS néo estiver funcionado conforme projetado e
esperado, entre em contrato com o suporte ao cliente da
EchoNous.

-- Fim da secéo --
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CAPITULO 9

Especificacoes

Especificacbes do sistema

Recurso Altura | Largura | Profundidade Peso Cabo

(mm) (mm) (mm) (9) (m)

Kosmos Torso-One 150% 56 35 267 1,5
(com cabo
composto
de ferrita)

Kosmos Lexsa 155 56 35 280 (como 1,5

cabo)

*sem o cabo (comprimento do revestimento de pléstico rigido)

Tablet Samsung S6 (SM-T860)

Altura: 244,5 mm

Largura: 159,5 mm

Profundidade: 5,7 mm

Peso:420 g

Alimentacao interna (5V, 2A max)

Uma bateria totalmente carregada fornecera 120 minutos de escaneamento
ininterrupto. O desempenho pode variar de acordo com os modos de

escaneamento usados.

Guia do usudrio KOSMOS
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Lenovo Tab P12 Pro
Altura: 285,6 mm
Largura: 184,5 mm
Profundidade: 5,6 mm

Peso: 565 g

Alimentacao interna (5V, 2A max)

Condicoes de armazenamento e funcionamento

ambientes para as sondas Kosmos

As sondas Kosmos devem ser utilizadas e armazenadas em condicdes ambientes

normais dentro de um estabelecimento médico.

Intervalos de operacao, carregamento, transporte e condicao de

armazenamento

Temperatura (°C)
Umidade relativa
(sem condensagao)

Pressao

Operacao
0°Ca+40°C
15% a 95%

62 kPa a 106 kPa

Transporte/
Armazenamento

-20°Ca+60°C
15% a 95%

62 kPa a 106 kPa
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Condi¢oes de armazenamento e funcionamento ambientes para as sondas Kosmos

Modo de funcionamento

Apds o armazenamento em temperaturas extremas, confira a

A temperatura da superficie da sonda do Kosmos antes de utiliza-la em um
paciente. Uma superficie muito fria ou quente podera queimar o
paciente.
Apenas utilize, carregue e armazene o Kosmos de acordo com os
parametros de ambiente aprovados.

Ao ser utilizado em temperaturas ambiente elevadas (como 40 °C), o
recurso de seguranca do KOSMOS podera desativar o escaneamento para
manter uma temperatura de toque segura.

O Kosmos aplica limites de escaneamento para manter temperaturas seguras de
contato com o usuadrio.

-- Fim da secéo --

Guia do usudrio KOSMOS 117



Especificagoes

INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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CAPITULO 10

Rede deTI

Rede sem fio

Func¢bes

E necessario ter uma conexao a rede de Tl para a funcionalidade a seguir.

« Armazenar dados de exame (imagens estaticas e videos) adquiridos pelo
KOSMOS no Sistema de Comunicagao e Arquivamento de Imagens (PACS)
por comunicacao DICOM. Para obter detalhes, consulte a Declaracao de
conformidade DICOM que esta na unidade de flash USB.

o Definir o horario do KOSMOS corretamente entrando em contato com o
servi¢o de tempo de rede.

Seguranca
Protecao dos dados do paciente

E sua responsabilidade configurar seu dispositivo Android para garantir sua
adequacéo as politicas de seguranca locais e requisitos regulamentares.

A EchoNous recomenda que vocé proteja os dados do paciente realizando a
criptografia do seu dispositivo e configurando uma senha para acessar o
dispositivo. O aplicativo do Kosmos também criptografa bancos de dados como
um nivel adicional de seguranca.

Rede sem fio

Consulte a documentacéo fornecida junto com o tablet aprovado da EchoNous
para ver informacdes sobre como configurar uma rede sem fio no seu
dispositivo. Consulte seu departamento de seguranca de Tl para garantir que
seu dispositivo esteja configurado de forma a seguir todos os requisitos de
seguranca aplicaveis.
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Rede para conectar o dispositivo

Para garantir a seguranca, use uma rede de Tl isolada do ambiente externo por
um firewall.
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Medidas de recuperacéo de falha na rede de Tl

Medidas de recuperacao de falha na rede de Tl

A conexao a uma rede de Tl as vezes se torna instavel, e isso pode levar a falhas
na realizacdo das fungdes descritas em . Como consequéncia, podem

ocorrer as seguintes situacoes de risco:

Problema no
Falha de rede equipamento Perigo

Arede deTl pode Nao ser possivel Atraso do
se tornar instavel  transmitiros dados diagnostico
do exame ao PACS
Atraso de
transmissao para o
PACS

Dados incorretos Erro de diagndstico
transmitidos ao
PACS

Nao é possivel Dados de exame
receber o horario incorretos

de um servidor de

tempo

Dados de horario

incorretos

Guia do usudrio KOSMOS

Medidas corretivas
O KOSMOS tem
memdriainterna, e os
dados do exame
ficam armazenados
nele. Apds a rede de
Tl voltar a ficar
estavel, o usuario
pode reiniciar a
transferéncia de
dados.

A integridade dos
dados é garantida
pelos protocolos
TCP/IP e DICOM
usados pelo
KOSMOS.

O KOSMOS tem a
capacidade de inserir
dados e horério
manualmente.

O KOSMOS sempre
indicaadataeo
horario na tela

principal.
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Interrupgédo do Ataque via rede Manipulacao de O KOSMOS fecha
firewall dados de exame portas de rede
desnecessdrias.

Infeccdo por virus ~ Vazamento de O KOSMOS impede

de computador dados de exame que um usuario
carregue o software e
0 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.

e 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 séo:

« 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 avaliacédo adicional.

-- Fim da secéo --
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CAPITULO 11 Glossa riO.

Termo Descricao

A2C Apical 2 camaras.
A4C Apical 4 camaras.
ACEP American College of Emergency Physicians
Anotacao As anotagdes sdo notas de texto, setas e/ou

medidas que o médico pode adicionar a uma
imagem ou video. Uma anotacdo aparece como
uma sobreposicao ao video/imagem.

Arquivo Apds um relatério ser gerado, as informagées do
paciente sao atualizadas no sistema EMR/PACS do
hospital. O dispositivo precisa ter uma conexao
segura para a transferéncia de dados. Depois que
0 exame é arquivado, nao é possivel edita-lo.
Nesse momento, é seguro excluir o exame do
KOSMOS para liberar espaco para novos estudos.

Célculo Os calculos sao estimativas feitas usando
conjuntos de medidas especificos.

Cine Um cine é um periodo de imagens, que é
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.

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 esta disponivel na rede.

Coordenadas fisicas A posicao do campo de visao expressa em termos
de dimensoes fisicas em milimetros ou radianos,
com relagdo a um ponto de referéncia designado.
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Glossario

Termo Descricao

DICOM Comunicagdes e Imagens Digitais em Medicina
(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
exibicdo, armazenamento e transferéncia de
dados criado e desenvolvido para abranger todos
os aspectos funcionais da medicina
contemporanea. A funcionalidade PACS é

orientada por DICOM.
ED Diastole final.
EDV Volume diastdlico final.
ES Sistole final.
Escaneamento Um escaneamento é um sistema predefinido em

que os parametros do sistema sdo otimizados para
realizar a varredura de um determinado 6rgéo,
como coragao 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 estado KOSMOS é ativado quando vocé toca no
botdo Freeze (Congelar) em uma imagem ao vivo.

Durante o estado congelado, vocé pode adicionar
anotacgdes a um quadro do cine e salvar aimagem
estatica. As aferi¢des 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 sobreposi¢des no video, mas a
medida néo sera salva no video. Isso ocorre
porque, geralmente, as medi¢des sdo relevantes
apenas para um quadro de um cine e ndo para
toda a série de quadros.
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Estudo Um estudo é uma colecdo de uma ou mais séries
de imagens médicas e estados de apresentagao
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 vérios
dispositivos da mesma modalidade.

No KOSMOS, o termo “exame” significa “estudo”
no dmbito do DICOM. Um exame contém todos os
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 sistélico final.

Exame Um exame contém todos os 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.

Exame concluido ApOs a conclusao de um exame, vocé nao podera
adicionar imagens a ele. Vocé pode adicionar/
editar/excluir quaisquer anotacdes que foram
salvas como sobreposi¢cdes em imagens/videos
até o exame ser arquivado. Apds arquivado, ndo 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 ejecao, calculada como (uma
porcentagem):
FE = (EDV-ESV)/EDV * 100

Foto Vocé pode usar a cdmera do KOSMOS para

registrar imagens de uma ferida ou lesdo como
parte do exame.

FOV O campo de visao é o espaco bidimensional da
aquisicdo de imagem do modo B.
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Termo Descricao

Imagem Uma imagem é um quadro Unico de uma
visualizagao de ultrassonografia registrada pelo
KOSMOS.

IMC indice de massa corporal.

Linha M Uma linha que aparece no modo B para a qual o
modo M fornece um traco.

Lv Ventriculo esquerdo.

Medida Uma medida é uma distancia ou uma medida de

area 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 do Kosmos Torso-One 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
PACS Sistemas de Comunicac¢ao e Arquivamento de

Imagens (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 estacOes de trabalho. As configuracdes do
PACS neste documento referem-se as
configuracdes de conexdo a arquivos de imagens
digitais.

Paquimetro Vocé realiza as medi¢des usando paquimetros que
sdo arrastados até a posicao desejada. O
paquimetro ativo tem uma alca redonda em
destaque.

PIMS Sistemas de Gerenciamento de Informagées do
Paciente (Patient Information Management
Systems).

Relatério Um relatério é composto por detalhes de um
exame, junto com observacdes inseridas pelo
médico.
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Revisao Esse é o estado do KOSMOS em que vocé pode
revisar e editar os dados do paciente, caso eles
ainda ndo tenham sido arquivados.

ROI Regido de interesse (Region of Interest). A ROl se
refere a uma regiao ligada no campo de visdao em
que as informagdes do fluxo de cor séo
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 sobreposicdo 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.

N Volume sistélico, 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 estd
funcionando.

Video Um video é uma sequéncia breve de varios
quadros, como um filme.

-- Fim da secéo --
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INTENCIONALMENTE EM BRANCO
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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, Orientacbes para o setor
e para a equipe da Food and Drug Administration,
abril de 2020

Indicagoes
Usuarios previstos

A ferramenta Trio destina-se a ser usada por profissionais da satide qualificados
ou sob a supervisao ou orientacao presencial de um profissional da saude
treinado ou licenciado. A ferramenta Trio e seus usudarios previstos (liberados de
acordo com a Politica vigente para sistemas de imagem durante a doenga 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) nao
receberam autorizacdo da FDA.

Uso previsto/indicacoes de uso

O Trio é um sistema de orientacdo, 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
saude publica declarada de COVID-19.
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O Trio destina-se a ser usado por profissionais da satide qualificados ou sob a
supervisao ou orientacao presencial de um profissional da saude 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 doen¢a 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) nao
receberam autorizacdo da FDA.

Desempenho do produto

O KOSMOS foi desenvolvido e avaliado para estar em conformidade com as
seguintes normas de consenso aplicaveis e reconhecidas pela FDA. Todos os
testes de verificacdo e validacdo do KOSMOS confirmam que as especificacdes
do produto sdo atendidas.

« ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e
A1:2012,C1:2009/(R)2012 e A2:2010/°2012 (texto consolidado) Equipamento
eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho
essencial (IEC 60601-1:2005, MOD)

« ANSI AAMI IEC 60601-2-27:2011(R)2016 Equipamento elétrico médico -
Parte 2-27: Requisitos especificos de seguranca basica e desempenho
essencial do equipamento de monitoramento eletrocardiografico (conjunto
limitado de requisitos de teste)

o ANSI AAMI IEC 60601-1-2:2014: AMD1: Equipamento eletromédico 2020 -
Partes 1-2: Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e testes

« [EC60601-1-6 Edicao 3.1 2013-10 Equipamento eletromédico - Parte 1-6:
Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial — Norma
colateral: Usabilidade

o ANSI AAMI IEC 62366-1:2015 Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacao de
engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

o [EC60601-2-37 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

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Padrao de medicao de saida acustica para
equipamentos de ultrassonografia diagnoéstica, Revisao 3

 IEC 62359 Edicdo 2.1 2017-09 VERSAO CONSOLIDADA, Ultrassonografia —
Caracterizacdo de campo - Métodos de teste para a determinacgéo de indices
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(COVID-19) - Emergéncia de Saude Publica, Orientacoes para o setor e para a equipe da Food
and Drug Administration, abril de 2020

mecanicos e térmicos relacionados aos campos ultrassonicos de diagnéstico
médico

o ANSI AAMI IEC 62304:2006/A1:2016 Software de dispositivo médio —
Processos de ciclo de vida util do software [Inclusive Alteracéo 1 (2016)]

o ANSI AAMI ISO 10993-1:2009/(R)2013, Avaliacdo bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 1: Avaliacao e teste no ambito do processo de
gerenciamento de riscos

« ANSIAAMIISO 14971:2007/(R)2010 (Corrigida em 4 de outubro de 2007)
Dispositivos médicos — Aplicacdes de gerenciamentos de riscos em
dispositivos médicos

Riscos potenciais e mitigacao

Risco/mitigacao 1

Perigo: Perda ou deterioracao de funcao

Causa inicial na sequéncia de eventos: Erro do software

Sequéncia de eventos: O usuario estd escaneando a anatomia cardiaca com a
ferramenta de anotacdo automatica ativada --> uma ou mais estruturas

anatdmicas cardiacas sao anotadas incorretamente.

Situacao perigosa: Interpretacao incorreta da anatomia cardiaca ou da
orientacao da imagem

Dano: Frustracao do usudrio

Mitigacao:

Nao dependa da ferramenta de rotulagem automatica para fins
diagndsticos. As rotulagens automaticas ajudam a treinar e a fornecer
para vocé uma orientagao rapida sobre a anatomia do coragéo. Use seu
préprio discernimento para garantir que as anotagdes estejam corretas.

Requisito de design: O recurso de anotacdes automaticas identificara as
estruturas cardiacas corretamente com, no minimo, 80% de precisdo quando um
resultado é exibido.
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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 anota¢des automaticas ficam

por cima de informag¢des importantes de anatomia na avaliacdo do diagnostico.

Situacao perigosa: Informagdes importantes de diagndstico presentes na
imagem sado sobrepostas

Dano: Frustracao do usudrio

Mitigacao:

Nao dependa da ferramenta de rotulagem automatica para fins
diagndsticos. As rotulagens automaticas ajudam a treinar e a fornecer
para vocé uma orientacdo rapida sobre a anatomia do coragao. Use seu
préprio discernimento para garantir que as anotagdes estejam corretas.

Requisito de design: O recurso de anotacdes automaticas identificara as
estruturas cardiacas corretamente com, no minimo, 80% de precisdo 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/usuario.

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 classificacao de imagem indicou de forma incorreta que aimagem
é de baixa qualidade (1 ou 2), mas aimagem é de alta qualidade (4 ou 5).
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Situacao perigosa: Frustracdo do usuario
Dano: Frustracdo do usuario
Mitigacao:

Estudo clinico: A precisao 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 Avaliacao Clinica
do algoritmo de orientacao e classificacao.

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
selecdo de plano de imagem leva a um erro de (FE/SV/CO) que é clinicamente
significativo.

Situacao perigosa: Avaliacdo imprecisa da funcao sistélica
Dano: Erro de diagnostico
Mitigacao:

Requisito de design:

= Apdsum 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 comparacédo na
tela de imagem de FE.

= O sistema verificara se as quantidades calculadas estao dentro dos limites
razoaveis:

« O sistema avisara o usuario se a FE estiver fora do intervalo 0%-100%.
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« Osistema nao permitird que o usuario salve as edi¢cdes que levem a um
valor de FE fora do intervalo 0%-100% na tela Edit EF (Editar FE)

« O ssistema notificara o usuario quando: 1) A diferenca de FE de A4C e
A2C for maior do que 30%; 2) ESV --> 400 ml; 3) EDV --> 500 ml.

Estudo clinico:
= Um estudo clinico sera realizado para demonstrar a seguranca e a eficacia
do recurso de fluxo de trabalho de FE ao atender os parametros.

» 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 precisao do recurso de classificacdo baseada na Escala de Classificacdao
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.

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 selecao do plano de
imagem leva a um erro em (EV/SV/CO) que é clinicamente significativo.
Situacao perigosa: Avaliacdo imprecisa da funcao sistélica

Dano: Erro de diagndstico

Mitigacao:

Requisito de design:

# Apdsum video A4C ou A2C ser gravado, o sistema permitird que o usudrio
aceite ou rejeite esse video para o calculo de FE. Se o video for rejeitado, o
usuario podera grava-lo novamente.
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= O sistema exibird imagens de A4C/A2C de referéncia para comparacédo 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

Sequéncia de eventos: O usuario esta no Fluxo de trabalho de FE --> as
instrucoes de orientacdo de imagem estdo incorretas --> o usudrio ndo consegue
adquirir uma visualizacao (ou visualizacdes) A4C/A2C adequada com base no
feedback do sistema.

Situacao perigosa: Frustracdo do usuario

Dano: Frustracao do usuario

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 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 Avaliagao Clinica do
algoritmo de orientacgdo e classificagao.

Risco/mitigacao 7

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 orientacao de imagem --> ndo consegue adquirir uma visualizacdo adequada

com base no feedback do sistema.

Situacao perigosa: Frustracdo do usuario
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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 precisao do recurso de classificacdo baseada na Escala de Classificacdao

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¢odes gerais

O KOSMOS néo é indicado para diagndstico de COVID-19. O teste

A diagndstico in vitro no momento é o Unico método definitivo para
diagnosticar COVID-19.
A Todas as recomendagbes do Trio fornecidas pelo KOSMOS séo adicionais

(complementares) e ndo 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 andlise de imagem nao devem ser usados
para triagem, deteccdo/classificacdes de doencas especificas, diagnostico
de doencas ou decisdes de gestao de pacientes.

A andlise de imagem deve ser usada apenas como um auxilio, e a
interpretacao final deve ser realizada por um profissional da satde
licenciado que tenha o devido treinamento.

Os usuarios devem estar cientes dos requisitos locais e estaduais relativos
ao uso de sistemas de imagem.
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Limpeza e desinfeccao

o 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 desinfeccao que foram avaliados em
relacdo 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 d4gua e sabdo de acordo com as
diretrizes do CDC.

o 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).

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 visualizacdes de ultrassonografia foram processados e
analisados pela rotulagem automatica em um formato de teste experimental.
Os 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 automética 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 ndo especialistas) escanearam 6 participantes e gravaram 264 videos,
representando 13 visualizacdes 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 anatdmicas
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totais, das quais 98% apresentaram um consenso entre a rotulagem automatica
e o especialista. Foi realizada uma anélise adicional para cada usuario e cada
usudrio 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 visualizacéo.

A rotulagem automatica alcangou o desempenho alvo para validacdo 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 formacao médica a especialistas em
cardiologia) e em uma populagdo geral de pacientes diversos.

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
classificacao e orientagcao 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 visualizacbes 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 orientacdo 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 nao 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 ejecao, o que foi superior ao limite alvo de concordancia de 80%.
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Foi realizada uma analise adicional para cada usuario, e 6 de 7 usudrios geraram
uma porcentagem de concordancia de algoritmo/especialista no nivel do video
de 80% ou superior. Apenas um usuario 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 pontuacao média
maior de 4,0 tanto para o algoritmo de classificacdo quanto para o de orientacao.

O algoritmo de classificagdo e orientacdo atingiu o limite alvo de desempenho
para validagdo dos requisitos do usudrio e do sistema tanto no estudo
retrospectivo quanto prospectivo, como parte da validacao interna da EchoNous
do desempenho do algoritmo de classificacao e orientacéo.

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 populagdo geral de pacientes diversos.
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	3. Na lista de resultados da pesquisa, toque no exame que deseja visualizar.

	Excluir um exame
	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. No prompt, toque em OK.
	1. Na lista de exames, toque no ícone More options (Mais opções) .
	2. Toque em Delete all empty exams (Exclua os exames em branco).
	3. No prompt, toque em OK.

	Concluir um exame
	1. Na tela Imaging (Aquisição de imagens), toque no ícone Exam review (Revisão do exame) .
	2. Toque em Complete (Concluir).
	3. No prompt, 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) .
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