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1.Simbolos e definicoes

Atencao

@ Siga as instrugdes para a utilizagao
@

Parte aplicada tipo BF

2.Simbologia na embalagem

\\:// Determina que a embalagem deve ser armazenada
~ |§" ou transportada com protecao de luz solar.

‘ Determina que a embalagem deva ser armazenada

L ¢ ou transportada com a protecao de umidade (nao

I expor a chuva, respingo d'agua ou piso
umedecido)

ou transportada com cuidados (nao deve sofrer

Determina que a embalagem deva ser armazenada
quedas e nem receber impactos)

yc Determina os limites de temperatura os quais a
embalagem deve ser armazenada ou transportada.
x°C
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E Determina o empilhamento maximo de
. embalagens no armazenamento ou transporte
Y%
e
ki

>

X Qiman.

Determina os limites de umidade relativa no
armazenamento e transporte.

5

Determina a carga maxima permitida de
empilhamento no armazenamento e transporte.
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3.Funcoes mais utilizadas

e Instalacao

Para instalar o aplicativo, veja a segao:
o 7.4 Instalacao do aplicativo "Mobissom”.

e Operagao
Para operar o equipamento, veja a segao:

o 6.5 Operagdao do Ultrassom sem fios
Mobissom

e Limpeza e Desinfecgao

E muito importante que o equipamento seja limpo
adequadamente. Para limpeza e desinfeccao, proceda
conforme a segao:

o 6.6 Limpeza e Desinfecgao do Ultrassom sem fios
Mobissom
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4.Identificacao dos equipamentos

Prezado cliente, agradecemos sua compra do Aparelho
de Ultrassom sem fios Mobissom.

Este manual lhe oferece uma apresentacdao geral do
equipamento e suas partes e descreve detalhes importantes
para orienta-lo na sua correta utilizacdo. Leia e entenda o
manual antes de utilizar o equipamento adquirido.

4.1. Uso pretendido

O Ultrassom sem fios Mobissom foi desenvolvido para
visualizacdo de estruturas, caracteristicas e processos
dindmicos dentro do corpo humano usando ultrassom.

Ele é um sistema de imagem diagndstica por ultrassom
para fins gerais que gera imagens de alta qualidade e as
transmite para dispositivos mdveis compativeis através de
uma rede de dados sem fios criada pelo préprio aparelho.

O sistema é composto por:

A) Ultrassom sem fios Mobissom.

B) Aplicativo Mobissom, para tablets e celulares
compativeis.

C) Cabo USB (F-MOB-USB)

® A

Rede sem fios

A Figura 1: Sistema de ultrassom sem fios Mobissom

NOTA: Os dispositivos moveis compativeis com o aplicativo (tablets e
celulares) ndo fazem parte do sistema.
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Atencéo: O ultrassom sem fios Mobissom pode ser operado
apenas através do aplicativo MOBISSOM

4.2. Indicagoes

O sistema sé devera ser operado por profissionais de
saude habilitados, que tenham lido e entendido esse manual
de instrugdes de uso.

E obrigacao do usuario certificar-se de que o equipamento
estd em perfeitas condicdes de uso para proteger pacientes,
terceiros e a si mesmo contra eventuais perigos.

Transdutor Indicacdes
Transdutor convexo Medicina interna, ginecologia e obstetricia
Transdutor linear Mdsculo esquelético, tireoide, mama, vascular

4.3. Lista de modelos e configuracoes

Modelo Transdutor
Mduo Transdutor convexo/Linear, com 128 elementos
M3HD Transdutor convexo, com 128 elementos
M2HD Transdutor linear, com 128 elementos
M4HD Transdutor linear, com 128 elementos
MC Transdutor micro-convexo, com 128 elementos
MD Transdutor convexo/Linear, com 80 elementos
M2 Transdutor convexo, com 80 elementos
M1 Transdutor linear, com 80 elementos

4.4. Acessorios, opcionais e materiais de consumo

1) Um protetor de latex descartavel estéril deve ser
utilizado sobre o Ultrassom sem fios Mobissom antes
de realizar um exame.

Recomendamos o preservativo nao lubrificado para
transdutores de aparelhos de ultrassonografia:

Nome: Preservativo ndo lubrificado MADEITEX
Fabricante: INDUSTRIA DE ARTEFATOS DE
BORRACHA INOVATEX LTDA
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Registro ANVISA: 80950310010

1) Gel especifico para uso como meio de contato para
transmissao ultrassénica deve ser usado
para permitir uma aquisicao de imagem
otima.

Recomendamos:
Nome: Carbogel ULT

Fabricante: CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO
Registro ANVISA: 80005910004



Mobissom - Instrucoes de Uso

5.Adverténcias A

Nao modifique qualquer parte do sistema. A
modificacdo pode violar os cddigos de segurancga e poe
em risco o paciente e o operador. Qualquer
modificacdo ird anular a garantia.

O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles
especificados pelo fabricante ndo é permitido, pois
pode resultar no aumento de emissdes ou redugao da
imunidade do equipamento.

O equipamento eletromédico precisa de cuidados
especiais em relagdo a EMC e precisa ser instalado e
operado de acordo com as informacdes fornecidas neste
manual.

Nao se deve utilizar o equipamento préoximo ou em
cima de outro aparelho. Caso isso ocorra, verifique se
o0 mesmo esta funcionando normalmente nestas
condigoes.

Quaisquer aparelhos de comunicacdo por radio
frequéncia portateis e mdveis podem afetar o uso do
equipamento.

Realizar todos o0s procedimentos de Ilimpeza e
desinfeccao especificados.

Nao podem ser conectados outros equipamentos

diferentes dos especificados neste manual.

Quando for conectar/desconectar o cabo do carregador
de bateria, segure o conector e ndo o cabo.

Caso ocorra choque mecénico que cause alguma quebra
em partes e acessorios, o equipamento ndo deve ser
utilizado até que o reparo seja feito pelo fabricante ou
assisténcia autorizada.

Este sistema deve ser usado apenas por profissionais
médicos qualificados.

Este manual do operador ndo descreve técnicas de
exame clinico. O médico deve escolher as técnicas de
exame adequadas de acordo com o treinamento

9
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especializado e a experiéncia clinica.

N3ao existe o risco de queimaduras devido a altas
temperaturas durante exames de ultra-som de rotina.
A temperatura da superficie da sonda pode ultrapassar
a temperatura do corpo do paciente devido a
temperatura ambiente e as combinacdes de tipos de
exame.

Apligue a sonda apenas pelo periodo necessario para o
diagnéstico.

Nao use o sistema para examinar um feto por um longo
periodo.

Apenas utilize tablets e smartphones devidamente
certificados e regulamentos pela legislagao vigente.

A
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5.1. Descarte do produto

O Ultrassom sem fios Mobissom nao pode ser descartado
em lixo comum domiciliar. Quando for descarta-lo, favor
encaminha-lo a um centro de reciclagem especializado desua
regido ou diretamente a Mobissom. Caso tenha duvidas,
consulte nosso suporte técnico para orientacao.

Atencéo: o descarte inadequado pode contaminar 0 meio
A ambiente, com possibilidade de transmissao de doencas.
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6. Ultrassom sem fios Mobissom

A familia de Ultrassom sem fios Mobissom marca o inicio
de uma nova geragao de equipamentos para ultrassonografia
que possuem conectividade sem fios para integrarem-se aos
dispositivos moveis e aplicar todas as suas funcionalidades a
ultrassonografia moderna.

O transdutor de ultrassom, a unidade de processamento
de imagem e a bateria estdo integrados em um Unico
dispositivo compacto, proporcionando um nivel portabilidade
e praticidade sem precedentes.

N3o ha necessidade de dispositivo de rede WiFi adicional,
bastando conectar o tablet ou celular diretamente ao
equipamento através da rede sem fios criada pelo proprio
Mobissom. A imagem em tempo real € acompanhada através
do aplicativo dedicado MOBISSOM, facil de instalar, operar e
manter (compativel com o sistema iOS da Apple).

tablets e celulares homologados e legalmente comercializados

f Atencéo: o aplicativo MOBISSOM deve ser usado apenas em
no pais.

6.1. Conteudo Basico
Antes do uso, verifique o conteido da embalagem:

¢ A
A BW

Figura 2: Contetido da embalagem 12
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Parte Codigo Quantidade
A Ultrassom sem fios M1/ M2HD / 1
Mobissom M3 /M3C/ M3E/ M4
B Cabo USB F-MOB-USB 1
C | Correia de pulso F-MOB-C 1
D |Manual de instrucGes F-MOB-M 1

Nota: Para substituicdo de qualquer uma das partes acima, entre em
contato com a Mobissom e informe o c6digo mostrado na tabela.

Nota: As fontes para recarregar a bateria devem ser adquiridas no
mercado, sempre utilizar fontes devidamente certificadas pelas normas
técnicas vigentes.

6.2. Precaucgoes

Antes de usar, o usuario devera determinar a adequacgao
do produto para o seu uso e assumir todos o0s riscos e
responsabilidades em relagao a tal uso.

Equipamento nao adequado ao uso na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
oxido nitroso.

Meio de isolacdo do equipamento da rede elétrica:
desconectar o cabo USB do carregador.

Para ajudar a garantir a higiene adequada e para
proteger contra doencas infecciosas, consulte a secao
"6.6 Limpeza e Desinfecgao do ultrassom sem fios
Mobissom” e observe todas as recomendacdes de
limpeza do dispositivo e de protecao do paciente.

Antes de cada uso, verifique a superficie externa do
ultrassom para detectar quaisquer sinais de danos
fisicos ou defeito. A superficie deve ter um acabamento
liso, sem evidéncia de lascas ou danos a carcaga ou ao
transdutor.

13
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Sempre use o Ultrassom sem fios Mobissom de acordo
com as instrugdes e recomendagdes contidas neste

Manual de Instrugbes. Nao tente modificar o
equipamento ou usa-lo em configuragcdbes nao
especificadas no presente documento.

O Ultrassom sem fios Mobissom foi projetado para ser
operado através do aplicativo WirelessUS. Consulte o
capitulo “7.6 Operacdo do aplicativo MOBISSOM”.

Para garantir a seguranca do operador e pacientes,
sempre utilize o Ultrassom sem fios Mobissom com um
protetor de latex descartavel estéril e descarte-o apds
o término do atendimento. O protetor pode ser
adquirido separadamente nas lojas especializadas.

A figura abaixo define a area do paciente. O dispositivo
movel (tablet ou celular) usado para executar o
aplicativo MOBISSOM nao deve estar conectado a rede
elétrica quando estiver dentro da area do paciente.

1,5m \
1,5m —»'

Figura 3: Definicéo da &rea do paciente conforme IEC 60601-1
14
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6.3. Reacoes Adversas

Atencdo: O protetor de latex descartdvel estéril para
transdutores de aparelhos de ultrassonografia contém latex de
borracha natural, que pode provocar reacOes alérgicas em
algumas pessoas.

6.4. Primeira utilizacdao do Ultrassom sem fios
Mobissom

Antes de conectar o equipamento ao dispositivo moével
(tablet ou celular), por favor instale o aplicativo
MOBISSOM. Veja a secao “7.4 Instalacao do aplicativo
MOBISSOM”.

f Antes de utilizar o equipamento pela primeira vez sera

necessario carregar a bateria completamente. Veja a
secdo “6.7 Carregando a bateria”.

15
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6.5. Operacao do Ultrassom sem fios Mobissom

Esta secdao descreve os procedimentos gerais para operar a
sonda. A técnica clinica apropriada a ser usada para operar a
sonda deve ser selecionada com base em treinamento
especializado e experiéncia clinica.

¥ Transdutor de ultrassom

¢

Bot&o liga/desliga e para
congelar/descongelar imagem

Indicador de bateria

Indicador de conexao sem fio

Conector para carregador de bateria

Figura 4: Ultrassom sem fios Mobissom

Transdutor de ult Orificio para
ransdutor de ultrassom Protetor do conector correia de pulso
L para carregador de
bateria \ l
2 ] J

Figura 5: Detalhes do Ultrassom sem fios Mobissom
16
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Fluxograma geral de operacgao:

Inspecione antes do exame

Ligue o equipamento

Conecte ao dispositivo moével

Inicie o aplicativo Mobissom

Coloque o protetor descartavel estéril

Execute o exame

Desligue o equipamento

Execute o procedimento de limpeza

Inspecione apds o exame

Armazene 0 equipamento

6.5.1 Inspecione antes do exame:

Antes de cada uso, verifique a superficie externa do
ultrassom para detectar quaisquer sinais de danos
fisicos ou defeito. A superficie deve ter um acabamento
liso, sem evidéncia de lascas ou danos a carcaga ou ao
transdutor.

Caso haja qualquer sinal de dano, o equipamento nao

17
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6.5.2

6.5.3

6.5.4

deve ser usado até que tenha sido reparado por
assisténcia técnica autorizada.

Ligue o equipamento:

1.

Pressione o botao liga/desliga no equipamento para
ligd-lo. O indicador de bateria acendera, indicando
gue o equipamento esta ligado.

Alguns segundos apds a o equipamento

ter sido ligado o indicador de conexao ( )
sem fio comecard a piscar, indicando

gue o Mobissom estad pronto para ser
conectado a um dispositivo mével.

Conecte ao dispositivo movel:

1.

2.

Acesse as configuragoes de rede sem fio (Wi-Fi) no
dispositivo mével que deseja conectar ao Mobissom.
A rede criada pelo Mobissom aparecera na lista de
redes Wi-Fi disponiveis. O nome da rede é Unico para
cada Mobissom e termina com os seis ultimos digitos
do nimero de série do equipamento.

Selecione a rede do seu Mobissom e use o numero
serial marcado no equipamento como a senha de
rede. A senha deve ser digitada em letras
minusculas.

Inicie o aplicativo MOBISSOM:

1.

2.

3.

Apds ter conectado o seu dispositivo mével a rede
do Mobissom, inicie o aplicativo clicando no icone

=

M
A tela do aplicativo aparecera em seu dispositivo

movel.
O aplicativo detectard automaticamente o

presente na sua area de trabalho.

18
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Mobissom e o indicador de conexao sem fio no
equipamento ficara constantemente aceso,
indicando que o exame pode comecar.

6.5.5 Coloque o protetor descartavel estéril:

1.

Coloque uma quantidade apropriada de gel na face
do transdutor. Imagem ruim pode ocorrer se nao
for usado o gel.

Insira o transdutor no protetor descartavel estéril.
Certifique-se de utilizar a técnica estéril

apropriada. Puxe o protetor pelo transdutor até que
ele esteja totalmente estendido.

. Caso o protetor possua fitas ou elasticos

acompanhantes, utilize-os para fixar o protetor.
Inspecione o protetor para assegurar que ndo ha
furos ou rasgos.

Elimine quaisquer bolhas que estejam entre a
superficie do transdutor e o protetor.

6.5.6 Execute o exame:

1.

2.
3

A\

Coloque uma quantidade apropriada de gel na face
do transdutor, por fora do protetor descartavel.
Acompanhe a imagem na tela do dispositivo mével.

. Opere o botdao no Mobissom e o aplicativo de

acordo com a sua necessidade. Consulte a segao
“7. Aplicativo MOBISSOM” para informacoes
detalhadas sobre o aplicativo e suas funcgodes.

A técnica clinica apropriada a ser usada para
operar a sonda deve ser selecionada com base em
treinamento especializado e experiéncia clinica.

6.5.7 Desligue o equipamento:

1.

Apds terminar o atendimento desligue o Mobissom
pressionado e segurando o botdo liga/desliga até

19
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que os indicadores luminosos se apaguem.

2. Remova e descarte o protetor descartavel estéril.

3. Retire todo o gel do ultrassom. Caso contrario, o gel
de ultrassom pode se solidificar e prejudicar a
qualidade da imagem.

6.5.8 Execute o procedimento de limpeza:

1. Realize o procedimento de limpeza e desinfecgao
conforme a segdao “6.6 Limpeza e Desinfeccao do
ultrassom sem fios Mobissom”.

6.5.9 Inspecione ap6s o exame:

Apbés cada uso, verifique a superficie externa do
ultrassom para detectar quaisquer sinais de danos fisicos
ou defeito. A superficie deve ter um acabamento liso,
sem evidéncia de lascas ou danos a carcaca ou ao
transdutor.

Caso haja qualquer sinal de dano, o equipamento nao
deve ser usado até que tenha sido reparado por
assisténcia técnica autorizada.

6.5.10 Armazene o equipamento
Armazene o equipamento em sua embalagem original.
Certifique-se que as condigcdes ambientais de
armazenamento sejam atendidas.

6.6 Limpeza e Desinfeccao do ultrassom sem fios

Mobissom

Desligue o equipamento antes de realizar qualquer
procedimento de limpeza.

Nunca mergulhe o Ultrassom sem fios Mobissom em quaisquer
liguidos. A imersdo podera causar danos irreparaveis ao
equipamento e acarretara a perda da garantia.

20
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1) Use luvas estéreis para evitar contaminagoes.

2) Certifique-se de que a protecdo de borracha do conector
do carregador de bateria esteja firmemente encaixada.

3) Use uma esponja macia com agua e sabdo para limpar o
equipamento. Evite usar escovas, pois elas podem
danificar o transdutor.

4) Seque o equipamento usando um pano estéril ou gaze
ap6és a lavagem. NAO seque o equipamento por
aquecimento.

6.7 Carregando a bateria
Para carregar a bateria realize o procedimento abaixo:

1) Puxe o protetor do conector para carregador de bateria

até expor o conector.
Conector para

carregador de bateria

Protetor do conector
para carregador de
bateria

Figura 6: Detalhe do conector para carregar a bateria

2) Conecte o carregador a uma tomada e conecte o cabo
USB ao carregador.

3) Conecte o cabo USB ao Ultrassom sem fios Mobissom.

4) Enquanto estiver carregando, o indicador de bateria
piscara. O niUmero de barras indica o nivel de carga atual.

Figura 7: Detalhe do indicador de carga da bateria
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5) Quando a bateria estiver totalmente carregada, todas as
barras ficardo acesas sem piscar.

6) Desconecte o cabo USB.

7) Encaixe o protetor do conector em seu orificio novamente.

Nota: O Ultrassom sem fios Mobissom foi projetado para
nao ligar enquanto estiver carregando a bateria.

JAN

Certifique-se que o protetor esta bem encaixado a fimde
evitar que liquidos ou gel entrem em contato com o

conector ou penetrem no equipamento.

6.8 Solucgao de problemas

Se o equipamento ndo funcionar normalmente, por favor
verifique a tabela a seguir antes de encaminha-lo para uma
assisténcia técnica autorizada:

Problema

Solucgdes

O equipamento
nao liga

Carregue a bateria conforme descrito na
secao “6.7 Carregando a bateria”.

ApOs conectar o
cabo USB para
carregar o
equipamento,
nada ocorre

Remova o <cabo USB da do

equipamento e insira nhovamente

traseira

Certifique-se de que a tomada a qual o
carregador esta conectado esta energizada

Substitua o carregador

A qualidade da
imagem ndo ¢é
satisfatoria

Ajuste o ganho, conforme descrito na segao
"7.6.2 Realizando um exame”

Ajuste o nivel de brilho da tela do dispositivo
movel (tablet ou celular)

Aplique quantidade adequada de gel para
ultrassom

Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar
entre o protetor descartavel estéril e o transdutor

N3o ¢é possivel
fazer medicOes
na imagem

Congele a imagem pressionando o botdo no
equipamento ou na tela do aplicativo. S6 é
possivel fazer medicbes com a imagem congelada
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O aplicativo nao Certifique-se de que o dispositivo movel
detecta o | esteja conectado a rede Wi-Fi gerada pelo
equipamento Ultrassom sem fios Mobissom.

6.9 Servico e Manutengao

O Ultrassom sem fios Mobissom ndo contém pecas
reparaveis pelo usuario. Para reparos o equipamento deve ser
encaminhado a uma assisténcia técnica autorizada Mobissom
listada no site: www.mobissom.com.br.

Apenas as assisténcias autorizadas dispdem de pecgas
originais e treinamento de manutencdo especifico para esse
equipamento.

O cliente é responsavel pelos custos de transporte (envio
e retorno) do equipamento a assisténcia técnica.

6.10 Garantia

Este equipamento estd coberto pelos prazos de garantia
especificados na tabela abaixo, a contar da data de emissao
da nota fiscal de venda e desde que o defeito tenha ocorrido
em condigdes normais de uso.

Esta garantia substitui todas as garantias de
comercializacdo, adequacdo a finalidade ou outras garantias
expressas ou implicitas. Nés ndo aceitamos a responsabilidade
por qualquer perda ou dano, direto, consequentes ou outras,
decorrentes do uso ou da incapacidade de utilizacao do
produto aqui descrito.

A garantia sera anulada no caso de:

e Qualquer modificagcao no equipamento;

e Tentativa de reparo por técnicos nao autorizados;

e Danos provenientes de armazenamento inadequado
ou sinais de violagao;

e Uso incorreto do equipamento;

e Uso de produto de limpeza nao indicado por esse
manual de instrugoes;
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e Quedas, batidas ou qualquer outro dano acidental
gue o equipamento possa vir sofrer;

e Falta de observacao e atendimento as orientagoes
desse manual de instrugoes.

A reparagao ou substituicao de pecgas durante o periodo da
garantia ndo prorrogara o prazo de validade da garantia.

Esta garantia ndo exime o cliente do pagamento de taxas
de servico pela visita e das despesas de locomocgdo detécnico
autorizado.

Esta garantia também ndo exime o cliente do pagamento
dos custos de transporte (envio e retorno) caso ele opte por
enviar o equipamento a assisténcia técnica autorizada.

No caso de dulvidas, entre em contato com a Mobissom
pelo telefone (+55) 11 3051- 5091 ou através do site
www.mobissom.com.br .

Parte Codigo Garantia
Ultrassom sem fios Mduo / M3HD / M2HD / lano
Mobissom M4HD / MD / M1 /| M2
Cabo USB F-MOB-USB 3 meses

6.11 Especificagcoes gerais

O ultrassom sem fios Mobissom pertence a categoria de
dispositivos médicos:

e Parte aplicada tipo BF

e Operagao Continua

e Grau de protecao: IPX5

e Equipamento portatil
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Nome Técnico: Aparelho de ultrassom

Nome Comercial: Ultrassom sem fios Mobissom

Modelos: Mduo / M3HD / M2HD / M4HD / MC/ MD / MC/
M1/ M2

6.12

Especificagdoes Técnicas

Tipo de transdutor de ultrassom:
e Convexo (modelos: Mduo, M3HD, MD, MC M1)
e Linear (modelos Mduo, M2HD, M4HD MD, M2);
Frequéncia do ultrassom: 3,5MHz (convexo) 3,5 (micro-convexo)
7,5MHz , 10MHZ (linear);
Profundidade maxima mostrada no aplicativo: ajustavel de 90~280mm
Abertura do campo de visao: 80 graus (convexo)
0 graus (linear)
Modos de funcionamento: B, B/M
Cores: 256 niveis de cinza
Consumo: 10W com imagem ao vivo
4W com imagem congelada
Alimentagdo do Ultrassom sem fios Mobissom: energizadointernamente
Bateria: 3.8V, 4200mH
Alimentag&o do carregador de bateria: 100~220 VCA - 50/60Hz - 220mA
Temperaturas: Operacgdo: +5°C ~ +40°C
Estocagem: +5°C ~ +55°C
Umidade: Operacdo: 10% ~ 80% (sem condensagao)
Estocagem: 10% ~ 80% (sem condensacao)

Presséo atmosférica: Operagdo: 86kpa~106kpa

Estocagem: 86kpa~106kpa
Dimensdes (AXLxP): 157mm X 68mm X 29mm
Peso do Ultrassom sem fios Mobissom: 308g
Conexdo sem fios: Padrdo Wi-Fi IEEE 802.11g

Banda: 2,4Ghz

Largura de canal: 20 MHz
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Distancia de separacdao recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de
RF portatil e mével e a Camera Digital S-ioC

O Ultrassom sem fios Mobissom é destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou
usuario do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distédncia minima entre os equipamentos de comunicagdo RF portatil e
movel (transmissores) e o equipamento como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacgdo.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do

Poténcia
maxima transmissor (m)
nominal de
saida do 150 kHz até 80 MHz | 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2,5 GHz
transmissor W d=[3,5/V1] VP d=[3,5/E1] VP d= [7/E1] VP
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a

distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através

da equacéo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distédncia de separagdo para a faixa de

frequéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao

eletromagnética e afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

O Ultrassom sem fios Mobissom é destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do equipamento deveria
garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
diretrizes

Emissoes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Grupo 1

Este equipamento deve emitir energia

eletromagnética para que possa executar

suas fungdes destinadas. Equipamentos
eletrénicos nas proximidades podem ser
afetados.

Emissdes de RF
ABNT IEC CISPR11

Classe B

Emissdes de
Harmonicos
1EC 61000-3-2

Classe A

Emissdes devido a
flutuagdo de tensdo
/ cintilacdo
1IEC 61000-3-3

Conforme

Este equipamento é adequado para
utilizagdo em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e

outras edificagdes diretamente
conectadas a rede publica de
alimentacgdo elétrica de baixa tensdo que
alimenta as edificagdes utilizadas como
domicilio.
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Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Ultrassom sem fios Mobissom é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético
especificado baixo. O cliente ou usuario do equipamento deveria garantir que ele seja
utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio
da ABNT NBR IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ensaios de

Imunidade Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

Equipamentos de comunicagdo de RF
portatil e mdvel ndo deveriam ser
usados préximos a qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos, com
distancia de separagao menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao Recomendada
d=[3,5/V1] VP

d=[3,5/ E1] VP 80 MHz até 800 Mhz

3Vrms d= [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 Ghz
150 kHz até 80 [3]Vrms

Mhz Conforme onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (w), de
acordo com o fabricante do transmissor,

3V/m [3] V/m e d é distancia se separacdo
80 Mhz até 2,5 Conforme recomendada em metros (m)

Ghz E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma
inspegdo eletromagnética no local,? seja
menor que o nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia
Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

simbolo: (((i)))

RF Conduzida
IEC 61000-4-
6

RF Radiada
IEC 61000-4-
3

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacoes
radio base, telefone (celular sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissdo
radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com preciséo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-
se que uma inspegdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que o equipamento é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
equipamento deveria ser observado para verificar se a operagdo esta normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais
como a reorientagdo ou recolocagdo do equipamento.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser
menor que [3] V/m.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnéticas

O Ultrassom sem fios Mobissom é destinado para utilizacgdo em ambiente eletromagnético
especificado baixo. O cliente ou usuario do equipamento deveria garantir que ele seja

utilizado em tal ambiente.
Nivel de .
Ensaios de Ensaio da Nivel de Eletnﬁ)nl;t:e:;:ico _
Imunidade ABNT NBR IEC | Conformidade mag
Diretrizes
60601
Pisos deveriam ser de madeira,
D +- 6kV por +- 6kV por concreto ou ceramica. Se os
escarga -
contato contato pisos forem cobertos com

material sintético, a umidade

+- 8 kV pelo ar relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2 +- 8 kV pelo ar

Transitdrios + 2 kV nas + 2 kV nas Qualidade do fornecimento

- - linhas de linhas de - -

elétricos rapidos / - ~ . ~ de energia deveria ser
alimentagao alimentagao )

Trem de pulsos aquela de um ambiente
“ ” +- 1 kV nas +-1 kV nas . .
(“Burst”) linh linh hospitalar ou comercial

IEC 61000-4-4 inhas de inhas de tipico.

entrada / saida entrada / saida
+- 1 kV modo +- 1 kV modo Qualidade c_io fornec_:lmento
; . ; . de energia deveria ser
Surtos diferencial diferencial aquela de um ambiente
IEC 61000-4-5 +- 2 kV modo +- 2 kV modo que’ )
hospitalar ou comercial
comum comum tipi
pico.
< 5% Ut < 5% Ut
(> 95% de (> 95% de

gueda de tensdo | queda de tensao
em Ut) por 0,5 em Ut) por 0,5

ciclo. ciclo.
Quedas de tenséo 40% Ut 40% Ut
. ~ ! (60% de queda (60% de queda
interrupgOes curtas N N . .
e variactes de de tensdao em de tensdao em Qualidade do fornecimento
tensdo n%s linhas Ut) por 5 ciclos. | Ut) por 5 ciclos. de energia deveria ser
de entrada de 70% Ut 70% Ut aquela de um ambiente
. ~ b de queda b de queda ospitalar ou comercia
alimentacio (30% d d (30% d d hospital ial
¢ de tensdao em de tensdao em tipico.
IEC 61000-4-11 Ut) por 25 Ut) por 25
ciclos. ciclos.
<5% Ut <5% Ut
(> 95% de (> 95% de
queda de tensdo | queda de tensdo
em Ut) por 5 em Ut) por 5
segundos. segundos.
Cambo maanético Campos magnéticos na
na fr?equér?cia de frequéncia da alimentagdo
alimentagdo (50/60 3 A/m 3 A/m de"e”af“ _estar €m nivers
caracteristicos de um local

Hz) tipico em um ambiente
IEC 61000-4-8 p u lente.
hospitalar ou comercial tipico

Nota: Ut é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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7. Aplicativo MOBISSOM

O aplicativo Mobissom é o programa para dispositivos
moveis (tablets e celulares) desenvolvido para operar o
Ultrassom sem fios Mobissom. Ele disponibiliza um ambiente
de trabalho para a configuracdo, aquisicdo, anadlise e
arquivamento das imagens obtidas pelo ultrassom.

7.1 Conteudo Basico

Este manual refere-se a versao 3.4.9 do aplicativo
MOBISSOM (V1.0 do Software) .

O aplicativo pode ser adquirido através da loja oficial
online de aplicativos App Store e PLAYSTORE.

7.2 Precaugoes com o aplicativo MOBISSOM

Antes de usar, o usuario deverd determinar a adequagao
do produto para o seu uso e assumir todos o0s riscos e
responsabilidades em relagao a tal uso.

e Sempre use o aplicativo MOBISSOM de acordo com as
instrugdes e recomendacgdes contidas neste Manual de
Instrucdes. Nao tente modificar o software ou usa-lo em
configuragdes de sistema nao especificados no presente
documento.

7.3 Configuragcoes minimas do dispositivo moével

0 uso desse sistema € permitido apenas com dispositivos

f Atencéo: para garantir a segurancga dos operadores e pacientes,
maoveis compativeis abaixo.

Sistema operacional: IOS 8.0 ou mais recente
Tablet: Ipad 2 Air ou superior

Celular: Iphone 6 ou superior

Conexao sem fios: Wi-Fi 802.11g
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7.4 Instalacao do aplicativo MOBISSOM

N&do conecte o dispositivo mdvel ao ultrassom sem fios
Mobissom antes de instalar o aplicativo WirelessUS.

Certifique-se que o dispositivo movel atende as configuracfes
A minimas listadas acima e que estd em perfeito estado de
funcionamento antes de comecar.
7.4.1 Instalaciao em dispositivos Apple (iPad ou Iphone)

1) No seu dispositivo movel, acesse a loja App Store

clicando no icone:

2) Clique na aba “"Buscar”. Digite " Mobissom” e pressione
o botao “Buscar”.
= Mobissom

3) O seguinte aplicativo M ABRIR
aparecera na lista de
resultados:

4) Clique no botdo “Obter”.

5) Aguarde o  término
da instalagao.

6) O seguinte icone aparecera na tela do seu dispositivo
movel:

MOBISSOM
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7.5 Inicializacao do aplicativo Mobissom,
7.5.1 Conecte o dispositivo mdvel ao Transdutor:

1. Com o Mobissom ligado, acesse as configuragoes de
rede sem fio (Wi-Fi) no dispositivo moével que deseja
conectar ao Mobissom.

2. A rede criada pelo Mobissom aparecera na lista de
redes Wi-Fi disponiveis. O nome da rede é unico
para cada Mobissom e termina com os seis ultimos
digitos do niumero de série do equipamento.

3. Selecione a rede do seu Mobissom. A senha de rede
é 0 numero de série marcado no equipamento.

Nota: A senha deve ser digitada em letras
minusculas.

7.5.2 Inicie o aplicativo:
1. Apds ter conectado o seu dispositivo
movel a rede do Mobissom, inicie o %’3
aplicativo clicando no icone presente M

na sua area de trabalho.

2. A tela do aplicativo aparecera em seu dispositivo
movel.

3. O aplicativo detectara automaticamente o
Mobissom e o indicador de conexao sem fio no
equipamento ficard constantemente aceso,
indicando que o exame pode comecgar.

4. Acompanhe a imagem na tela do dispositivo movel
e opere o0 botdo no Mobissom e o aplicativo de
acordo com a sua necessidade.
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7.6 Operagao do aplicativo MOBISSOM

7.6.1 Interface do aplicativo MOBISSOM:

Apds conectar o dispositivo mdvel ao transdutor e iniciar
o aplicativo MOBISSOM (passos 7.5.1 e 7.5.2 acima), a tela
mostrara a interface abaixo:

E CONGELAR 22

- R X Bo @)= &

[CONGELZR  CINELCOP  MEDID & NOTA S nors A DESFAYER 55070 s.vioro CONFIC,

Legenda:

Indicador de conexao

Informacdes de data e ajustes de imagem
Aumentar ganho (GN)

Diminuir ganho (GN)

Ajuste de Profundidade

Ajuste de Foco

ounhwNE
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7. Alcance Dindmico (DR)

8. Harmonica

9. Suavizador de ruido
10.Modo (B ou M)

11.Inserir dados paciente
12.Botao Congelar/ Descongelar
13.Status da imagem
14.Cineloop

15.Medidas

16.Notas

17.Guia de bidpsia

18.Desfazer medidas ou notas
19.Gravar Frame

20.Gravar Video
21.Configuracoes

22.Indicador de frames
23.Ganho Setorial
24.Informag0es sobre paciente.
25.Area da imagem de ultrassom
26.Selecao de Preset
27.Dimensodes da imagem
28.Indicador de area de foco

Nota: Apds inicializar o aplicativo MOBISSOM, nenhuma
imagem de ultrassom é exibida até que o equipamento seja
acionado pelo menos uma vez.

Nota: O indicador de conexao (1) mostra o nome da rede a
qual o dispositivo mével esta conectado.

Nota: Os INDICES TERMICOS e o INDICE MECANICO estdo

abaixo de 1,0 para todos os ajustes do equipamento, dessa
forma, a indicacdo de tais indices na tela do aplicativo ndo é
necessaria.

7.6.2 Realizando um exame:

Pressione o botao “Congelar/Descongelar” (12) para
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congelar e descongelar a imagem. Esse botao tem a mesma
funcdo do botdo fisico no equipamento.

Com a imagem ao vivo, o botdao “ganho +” ou “ganho -"
pode ser pressionado para ajustar o ganho da imagem.

Para habilitar a aba do Ganho Setorial selecione a seta (23)
localizada ao lado direito meio da tela. Deslize o dimmer para
alterar o ganho da area de interesse, possibilitando obter
uma imagem mais uniforme, desde os setores mais
profundos até os superficiais. Para retornar o ajuste padrao,
basta selecionar o botao "RESET".

As informagoes de data e hora (2), ganho (3 e 4), profundidade
(5) e informacgdes do paciente (25) serao gravadas junto com
a imagem quando o botdao “S. FOTO"” (20) for pressionado.

Com a imagem ao vivo, a profundidade da imagem mostrada
pode ser ajustada deslizando-se o dedo para baixo ou para
cima na area de escala de imagem (27) ou pressionando o
botao ‘Profundidade” (5).

Com o botdo de Foco (6) é possivel ajustar a area de interesse.
Setas brancas posicionadas na régua esquerda indicam a area
selecionada (28).

O alcance dinamico (7) permite ajustar a intensidade do eco
de retorno. Nas informagdes de ajustes de imagem (2)
representando pela legenda “"DR”. Quanto maior a
intensidade, mais contraste e granulacdo terda a imagem.
Menor intensidade, menos contraste e granulacdo terd a
imagem.

O botdo harmonica (8) permite que vocé mude a frequéncia
de seu transdutor. A harmonica elimina os ecos de baixa
frequéncia para uma imagem mais nitida.

Com o suavizador de granulacdo (9), o usudrio pode suavizar
34



Mobissom - Instrucoes de Uso

a granulacdo da imagem em até 4 niveis. Nas informacdes de
ajustes de imagem (2) representando pela legenda “Ehn”.

Quando a imagem estiver congelada, o icone (23) mostra a
contagem das imagens no indice de loop de video e a imagem
correspondente no loop.

Usuarios poderdo usar o ajuste de loop de video (15) para
selecionar a imagem no loop.

O botao cineloop (14) podem ser usados para selecionar a
imagem desejada no loop de imagem. Pressione o botao,
comecara o loop dos ultimos frames armazenados, pressione
mais uma vez para congelar a imagem e deslizando o dedo
para direita ou para esquerda na area da imagem de ultrassom
(25) , conseguira selecionar o frame exato para analisar a
imagem.

Com o botdao “Notas” (16), € possivel inserir textos na
imagem, enquanto ela estiver congelada. toque na tela no
lugar especifico aonde deseja inserir o texto. Para apagar as
notas, descongele a imagem ou selecione o botdao "DESFAZER”

Para ativar as guias de biopsia (17), demarcadores lhe
auxiliardo a relizar procedimentos ecoguiados.

7.6.3 Informacodes do paciente

Para adicionar as informacgdes do
paciente a ser examinado nhas

imagens geradas, pressione o botdo . |
paciente (11). Género: M Idade: --

1D: --
Mome: --

Entre com a identificacdo do
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paciente, nome, sexo data de
nascimento no quadro

CANCELAR PACIENTE OK

NOME:

DATA DE NASCIMENTO: 5 DEZEMBRO 2018

NOVO RELATORIO

Clique em “OK” para confirmar. Os dados estardao disponiveis no
indicador informagdes do paciente (24).

No caso de querer emitir um relatorio, pressione o botdo “Relatério”,
a imagem da tela sera direcionada para realizar observacgdes direto
do dispositivo mével. Como mostra a imagem abaixo.

Na tela anterior, caso
deseje limpar os dados, cliqgue em “hovo”.
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1.. Modo de imagem

Para escolher o modo da Imagem pressione o botdo "B (10).

Mod

2018-12-04 11:36:22
GA:104DB

P:200MM

ENM: 4

DR: 80

F: H5.0MHZ

+
paciEnTE [ CONGELAR

- X B0 B= &

Icc)Nc:ELAR CINELOOP = MEDIDAS DESFAZER S.FOTO S.ViDEO CONFIG.

Modo BM
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Pa 1 %

| SC-3S EMBIEACOS \EDOMEN OBISSOM

2018-12-04 11:38:32 1o

GA:1050B NoMe

P:200MM GENERO: M IDADE
ENH: 4

DR: 80

F: 3.5MHz

CONGELAR : 100/100

@i'

PACIENTE

o

|CONGELAR < - CONFIG.
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No modo BM, vocé pode clicar e mover o ponto de referéncia.

2.. Medidas
No modo B, vocé pode clicar no icone de ferramentas de
medidas quando a imagem estiver congelada:

|
I P |

MEDIDAS
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Selecione o tipo de medida

desejado:

Medidas possiveis:

COMPRIMENTO

ANGULO

AREA/CIRCUNFERENCIA

TRAGADO
GA(CRL)
GA(BPD)

GA(GS)
GA(FL)
GA(HC)
GA(AC)
EFW(BPD)

EFW(FL)
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Para medidas de comprimento:

Posicione os dois pontos para realizar a medida tocando no
primeiro local desejado e em seguida no segundo local. A
medida sera exibida na parte superior direita da imagem:

©XOXO;

100/100,

Para medidas de area/circunferéncia:

Posicione os dois pontos para marcar as extremidades da
elipse e depois o terceiro para marcar a abertura. A medida
sera exibida na parte superior direita da imagem:

100/100,

\ - 0
8 ~

nnnnnnnn s NOTAS DESFAZE To SVID
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Para ajustar os pontos da medida selecionada toque
novamente no ponto a ser movido e desloque-o com os
cursores mostrados no canto inferior direito da tela:

Para apagar a medida realizada toque na medida no canto
superior da imagem e em seguida pressione o ostrado do
lado direito da medida.

> LENGTH 95.3mm

3.. Armazenamento da imagem

Quando a imagem esta sendo exibida na tela no modo
congelado, clique no botao (19) para armazenar a imagem no
album do dispositivo mdével. Com o botdo “S.VIDEO”(20) é
possivel armazenar de 100 a 1000 frames em formato de
video em sua galeria de imagem.

Vocé pode exportar a imagem usando o método padrao do seu
dispositivo mével.

4.. Configuracoes

Para abrir a janela de configuragdes, no modo de imagem
congelada, toque no botao (21).

Mostrar Informagoes:

O usuario pode omitir as informagdes de ajuste de imagem (2)
indicadas no canto superior esquerdo para melhor visualizagcao da
imagem. Ativando este modo, as informagdes desaparecerdo da tela
e com qualquer ajuste elas voltam a ser reveladas por alguns
segundos até serem omitidas novamente.
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CONFIGURAGOES FECHAR
MOSTRAR lNF‘ORMAC;éES: L

CINE LOOP: 100 ‘ -+ ‘

CANAL DE WIRELESS

2.4G CHANNEL 1

SELECIONE

CinelLoop

E possivel regular quantos frames quer visualizar no cineloop ou
armazenar em formato de video.

Selecao de canal WiFi

Em locais onde existem muitas redes WiFi podem ocorrer
interferéncias no sinal de conexdo, neste caso a mudanca de
canal pode trazer beneficios.

Selecione o canal desejado na lista e pressione o botao
“Selecionar”.

Reinicie o aparelho para ativar a nova conexao.
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