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1. DESCRIGAO GERAL

1.1. Descrigcido do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 é um dispositivo portatil que inclui imagiologia por ultrassons em 2D em tempo
real, aplicagdes para acesso vascular personalizadas, documentagao de procedimentos, ferramentas de medigdo de
vasos e conectividade eletrénica (se ativado).

1.2. Orientagao da agulha (se ativada)

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 tem disponivel uma tecnologia opcional de orientagao da agulha, dependendo
da sonda selecionada.

A tecnologia de orientagédo da agulha foi projetada para localizar e exibir a localizagéo e a trajetéria de uma agulha

sob a orientagdo de ultrassons. A tecnologia consiste em um software instalado em um sistema de ultrassons e sensores
incorporados nas sondas de ultrassons. Os sensores detectam um campo magnético passivo emitido pela agulha.

O software interpreta os dados dos sensores e cria uma imagem virtual da agulha no visor do ecografo, fornecendo

aos médicos uma representagao visual da agulha durante o processo de insergéo.

1.2.1. Descrigdo do Cue™ Needle Tracking System

O Cue™ Needle Tracking System requer a utilizagdo de uma Sonda linear Cue™ de 20 mm, do Ativador do Cue™
Needle Tracking System e de uma agulha Cue™ compativel. A Sonda linear Cue™ de 20 mm contém sensores
para localizar as agulhas Cue™ compativeis (ap6s a magnetizacéo pelo Ativador do Cue™ Needle Tracking
System). A posicgao atual, a trajetdria e a Janela de intersecédo da agulha localizada s&o exibidas sobre a imagem
de ultrassons.

1.3. Indicagodes de utilizagao

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 destina-se a ser utilizado em imagiologia por ultrassons de diagnoéstico do corpo
humano. As aplicagdes clinicas especificas incluem:

Pediatrica

Vaso periférica

Pequenos 6rgaos (mama, tireoide, paratireoide, testiculos)
Musculo-esquelética (convencional e superficial)

Cardiaca (adulta e pediatrica)

Os exames tipicos realizados com o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 incluem:

Aplicagoes

de imagiologia Tipo de exame (adulto e pediatrico)

Avaliacdo de vasos nas extremidades e pescogo (por exemplo, jugular, carétida) que
conduzem ou provém do coragao, veias superficiais nos bragos e pernas (por exemplo,
basilica, cefélica, braquial, femoral, radial, safena) e mapeamento vascular. Avaliagdo de
vasos toracicos superficiais (por exemplo, axilares, inominadas, subclavias)

Orientagao para a colocagao de um PICC, CVC, cateter de didlise, porta, PIV, midline,
linha arterial, acesso a fistulas e enxertos, e acesso a artérias e veias gerais

Vascular

Acesso vascular

Interventiva Orientagao para biopsia e drenagem

Avaliacdo da mama, tireoide, paratireoide, testiculos, nédulos linfaticos, hérnias,
Superficial procedimentos musculo-esqueléticos (por exemplo, articulagdes, ligamentos, tenddes),
estruturas de tecidos moles e estruturas anatémicas circundantes

O Cue™ Needle Tracking System destina-se a fornecer a localizacéo visual da agulha para auxiliar no acesso vascular
guiado por ultrassons.

- ]
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1.4. Aplicagodes clinicas do Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

As aplicagdes clinicas adequadas a utilizagdo do Cue™ Needle Tracking System s&o:
e  Vaso periférico
e  Acesso vascular

1.5. Componentes do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

e Console

e Sonda linear de 32 mm

e Sonda linear do Cue™ Needle Tracking System de 20 mm
e Ativador Cue™

1.6. Acessoérios compativeis com o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 com Cue™ Needle Tracking System & compativel com os seguintes acessorios:

. Brago de montagem do Ativador Cue™

. Guias de agulha Site~Rite™

. Capas de sonda Site~Rite™

. Suporte rolante MER

. Impressoras opcionais com hardware de instalagao

e  Acessorio de montagem de suporte

. Acessorio de suporte de sonda

. Teclado Site~Rite™

. Dispositivo de armazenamento USB (flash/pen drive) sem conexao de alimentagéo externa
. Silex® Wireless Bridge

1.7. Acessorios compativeis com o Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

O Cue™ Needle Tracking System é compativel com todos os acessorios compativeis com o Sistema de ultrassom
Site~Rite™ 8 listados na se¢éo 1.6 EXCETO:

e  Guias de agulha Site~Rite™
Adverténcia: O Cue™ Needle Tracking System nao se qualifica para utilizagdo com os Guias de agulha Site~Rite™. A

utilizagédo de Guias de agulha Site~Rite™ com o Cue™ Needle Tracking System pode resultar em lesdées no
paciente.

1.8. Agulhas para utilizagdao com o Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

Agulhas para utilizagdo com o Cue™ Needle Tracking System:

e As agulhas compativeis com o Cue™ Needle Tracking System estdo marcadas com o
simbolo de compatibilidade Cue™

- ]
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2. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

2.1. Adverténcias relacionadas ao Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

Adverténcia: Nao utilize o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 ou o adaptador de CA na presenga de anestésicos ou gases
inflamaveis, uma vez que podera ocorrer uma explosao.

Adverténcia: Utilize apenas o adaptador de CA do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 para carregar o sistema. A utilizagao
de qualquer outro dispositivo para carregar o sistema pode danificar a bateria, pode causar um funcionamento
intermitente ou imprevisivel, pode danificar o sistema, pode resultar em lesdes e anulara a garantia.

Adverténcia: As agdes que se seguem anulardo a garantia do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 e podem resultar
em lesdes corporais ou danos no equipamento:

e Abertura ou manutengao de qualquer componente realizada por outra pessoa que n&o o pessoal
de assisténcia autorizado da Bard Access Systems.

e Remocao das etiquetas do sistema por outra pessoa que nao o pessoal de assisténcia autorizado
da Bard Access Systems.

e Conexao do visor do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 a qualquer outro adaptador de CA que nao
o adaptador fornecido com o sistema.

o Conexao do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 a qualquer acessoério ndo autorizado. Consulte a lista
de acessorios autorizados na segéo “Descrigédo geral”.

e Instalagdo de software ndo autorizado.

¢ Modificagao das definigdes do software sem autorizagéo prévia da Bard Access Systems.

Adverténcia: Inspecione o adaptador de CA e o cabo da bateria quanto a presenga de danos. Se algum dos pinos estiver
danificado, utilize a alimentagéo por bateria até obter um cabo de substituicdo.

Adverténcia: Certifique-se de que todos os acessorios conectados ao sistema estdo em conformidade com as normas de
seguranga aplicaveis. A utilizagdo de acessorios ndo conformes pode aumentar o risco para o paciente
ou usuario.

Adverténcia: A utilizacdo de outros acessorios que ndo os especificados na secéo “Descrigdo geral” pode resultar em um
aumento das emissdes ou em uma diminuigdo da imunidade do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.

Adverténcia: O equipamento que se baseia somente em um isolamento basico nao deve ser utilizado com este sistema.
O nao cumprimento desta recomendagao pode resultar em um risco aumentado para o paciente ou usuario.

Adverténcia: Nao puxe os cabos nem sobrecarregue o suporte rolante. Se o fizer, o sistema pode tombar. Consulte as
instrugbes do suporte rolante para obter os limites de peso ou adverténcias adicionais.

Adverténcia: Antes de cada utilizagao, inspecione o sistema quanto a presenca de danos. Se observar algum problema,
interrompa imediatamente a utilizagao e contate um técnico de assisténcia autorizado pela Bard Access
Systems. A utilizagdo de um sistema danificado pode causar lesdes no paciente ou no usuario.

Adverténcia: Nao devem ser utilizados cabos de alimentagdo ndo aprovados com este sistema. A sua utilizagdo pode
aumentar o risco para o paciente ou usuario e/ou danificar o sistema.

Adverténcia: Este produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado.

Adverténcia: Nao utilize o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 para indicagdes oftalmicas; a utilizagao oftalmica pode causar
lesdes no paciente.

Adverténcia: A utilizagédo indevida do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 pode resultar em danos no equipamento ou em
risco aumentado para o paciente ou usuario.

Adverténcia: Quando utilizar os Guias de agulha Site~Rite™, utilize capas de sonda de plastico estéreis legalmente
comercializadas incluidas no kit com os guias de agulha. Para assegurar um desempenho adequado,
siga as instrugdes de utilizagdo dos Guias de agulha Site~Rite™.

- ]
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Adverténcia: Nao coloque e/ou utilize o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 e os respectivos componentes e acessorios na
presenca de campos magnéticos fortes, como dispositivos de Imagiologia de Ressonancia Magnética (IRM). Os
campos magnéticos elevados criados por um dispositivo de IRM irdo atrair o equipamento com forga suficiente
para causar a morte ou lesdes graves em pessoas que se encontrem entre o equipamento e o dispositivo de
IRM. Esta atragdo magnética também pode danificar o equipamento. Se estiver ativada uma tecnologia de
localizagéo de agulha, os campos magnéticos e de RF associados ao ambiente de IRM podem interferir com a
exibicdo da localizagédo da agulha. Consulte o fabricante do dispositivo de IRM para obter mais informagdes.

2.2. Adverténcias relacionadas com o Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

Adverténcia: Utilize apenas agulhas compativeis com o Cue™ Needle Tracking System em conjunto com este sistema. A
utilizagéo de agulhas néo aprovadas pode resultar em lesdes no paciente.

Adverténcia: A utilizagao incorreta do Cue™ Needle Tracking System pode resultar em danos no equipamento ou em lesdes.

Adverténcia: O Cue™ Needle Tracking System nédo se qualifica para utilizagdo com os Guias de agulha Site~Rite™.
A utilizagdo de Guias de agulha Site~Rite™ com o Cue™ Needle Tracking System pode resultar em lesdes
no paciente.

Adverténcia: O Ativador Cue™ contém imas fortes que podem afetar dispositivos sensiveis a campos magnéticos.

2.3. Cuidados relacionados ao Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8
Cuidado: Para evitar uma tensado desnecessaria no usuario, utilize o dispositivo médico de uma forma confortavel.

Cuidado: Durante a utilizagéo, o conector de CA deve ser de acesso facil. Em caso de emergéncia, remova o cabo
de alimentagao assim que possivel.

Cuidado: Nao exerga forga excessiva nas conexdes; uma instalagao inapropriada pode danificar o conector ou o sistema.

Cuidado: Utilize apenas os procedimentos de limpeza e desinfecgdo da Bard Access Systems. Nao proceder desta forma
pode danificar o dispositivo.

Cuidado: Utilize apenas os produtos de limpeza ou desinfetantes aprovados ou recomendados para evitar danificar
o dispositivo.

Cuidado: N&o tente esterilizar o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 ou a sonda, uma vez que poderao ocorrer danos no
equipamento.

Cuidado: Ao encaixar o sistema no suporte rolante ou no suporte, ndo aperte demais os parafusos. Se o fizer, podera
danificar o sistema.

Cuidado: Utilize apenas os parafusos fornecidos na embalagem. Certifique-se de que a unidade esta fixa a estrutura do
suporte rolante ou do suporte. O ndo cumprimento desta recomendagéo pode fazer com que o visor se desencaixe
da estrutura.

Cuidado: O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 contém uma bateria interna. Descarte os conjuntos de bateria descarregados
em conformidade com as regulamentagdes locais; o descarte inadequado pode acarretar um risco ambiental.

Cuidado: Nao permita a entrada de liquidos no sistema, no adaptador de CA, nos conectores ou nas portas, uma vez que
poderao ocorrer danos no equipamento.

Cuidado: Apenas pessoal qualificado deve tentar realizar a manutengéo deste equipamento. O Sistema de ultrassom
Site~Rite™ 8 contém componentes e circuitos sensiveis a eletricidade estatica. O ndo seguimento dos
procedimentos de controle de eletricidade estatica adequados podera resultar em danos no sistema.

Cuidado: Para evitar danos no sistema operativo do dispositivo, encerre o dispositivo utilizando a janela de controle
de alimentagdo. (Consulte a secéo 5)

Cuidado: Os efeitos biolégicos adversos dos ultrassons no tecido parecem ser "efeitos de limiar". Quando o tecido é
repetidamente exposto a ultrassons, com intervalos entre as exposigoes, é provavel que ndo ocorra qualquer efeito
biolégico cumulativo. No entanto, se um determinado limiar for ultrapassado, poderéo ocorrer efeitos biolégicos.
Embora os parametros de saida acustica do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 sejam muito inferiores aos limiares da
Food and Drug Administration (FDA) com relagéo aos efeitos biolégicos adversos, qualquer procedimento de ultrassons
devera ser efetuado utilizando o principio de ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel). O médico credenciado
devera limitar o tempo de exposigédo do paciente a radiagao por ultrassons utilizando o principio de ALARA.

Cuidado: A agua quente (a uma temperatura superior a 45 °C [113 °F]) pode danificar o sistema ou a sonda.

- ]
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Cuidado: Foram observadas perturbagdes do ritmo cardiaco durante estudos de infusdo realizados com agentes de contraste
para ultrassons gasosos no intervalo de diagnéstico de valores do indice Mecanico (MI). Consulte o folheto
informativo do agente de contraste especifico que esta sendo utilizado para obter os detalhes.

Cuidado: Nao torga, ndo dobre nem puxe o cabo da sonda mais do que o necessario durante a utilizagdo normal da sonda.
Exercer uma forga excessiva no cabo pode causar falhas do equipamento, um funcionamento intermitente ou
imprevisivel.

Cuidado: Quando utilizar a sonda do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 em um ambiente estéril, a sonda e parte do cabo da
sonda devem ser cobertos com uma capa de sonda de plastico acusticamente transparente e estéril.

Cuidado: Em caso da desinfecgdo da sonda com um desinfetante liquido, ndo mergulhe o cabo da sonda, o grampo do cabo
ou os botdes da sonda. Se o fizer, pode danificar a sonda.

Cuidado: Aplique na janela acustica (ou face) da sonda apenas gel condutor de ultrassons comercialmente disponivel que
tenha sido especialmente formulado para utilizagdo em aplicagdes médicas.

Cuidado: Utilize agua ou alcool para assepsia e um pano macio para remover o gel condutor de ultrassons da janela acustica
(ou face) da sonda. O ndo cumprimento desta recomendagao pode riscar a janela acustica.

Cuidado: Na&o permita que o gel condutor para ultrassons seque na janela acustica (ou face) da sonda. Se o gel condutor
secar, utilize agua ou alcool para assepsia e um pano macio para o remover. Nunca utilize qualquer tipo de
ferramenta para remover gel condutor para ultrassons seco da janela acustica (ou face) da sonda.

Cuidado: Algumas capas de sondas comercialmente disponiveis contém latex. O latex de borracha natural pode causar
reagdes alérgicas. A Bard Access Systems distribui capas de sondas estéreis e kits de guias de agulha que ndo séao
feitos com latex de borracha natural.

Cuidado: Encaixe sempre os guias de agulha no gancho da sonda. N&o faga deslizar o guia de agulha até ao gancho do guia
de agulha, uma vez que a capa estéril pode rasgar.

Cuidado: N&o sujeite a sonda a vibragéo excessiva. Ao proceder desta forma, pode deslocar componentes sensiveis e causar
um funcionamento intermitente ou imprevisivel.

Cuidado: Se uma sonda estiver de alguma forma danificada, interrompa imediatamente a sua utilizagéo, uma vez que podem
ocorrer danos no sistema.

Cuidado: Evite sujeitar o sistema ou a sonda a um choque mecénico excessivo (por exemplo atirar e/ou deixar cair), uma vez
que poderao ocorrer danos no sistema.

Cuidado: Nao utilize a sonda com equipamento cirdrgico de alta frequéncia, uma vez que podera danificar o Sistema de
ultrassom Site~Rite™ 8.

Cuidado: N&o conecte a uma rede ndo protegida, uma vez que pode comprometer a seguranga dos dados.

Cuidado: Este equipamento néo foi concebido para cumprir as normas de Ambientes de cuidados de saude domiciliarios, de
acordo com a norma IEC 60601-1-11:2010. Este equipamento deve ser utilizado apenas em ambientes clinicos.

Cuidado: N&o mergulhe a sonda em liquidos nem permita a entrada de fluidos nos conectores. Podem ocorrer danos no
equipamento.

Cuidado: Antes de cada utilizacéo, inspecione a integridade de todos os cabos de alimentagao e conectores, bem como
a integridade da propria unidade. Se observar algum problema, interrompa imediatamente a utilizagdo e contate um
representante da assisténcia autorizado. A utilizagdo de um cabo de alimentagéo danificado podera danificar
a maquina.

Cuidado: Na&o exerga forga excessiva no conector da sonda, uma vez que poderédo ocorrer danos no conector e no sistema.

A Se o dispositivo for utilizado a temperaturas superiores a 32 °C (90 °F), a funcionalidade de carregamento da
bateria pode ser desativada para proteger a bateria. Para carregar a bateria em um ambiente com temperaturas

superiores a 32 °C (90 °F), pode ser necessario desligar o sistema.
Cuidado
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2.4. Cuidados relacionados com o Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

Cuidado: Mantenha a agulha e qualquer objeto ferromagnético, por exemplo, roupa interior com fios, instrumentos metalicos,
relégios, joias, Ativador Cue™, componentes eletrénicos, grades metalicas da cama, etc., a menos de 91 cm da
sonda, durante a calibragéo. Se tal ndo for feito, pode afetar a exatidao da localizagédo da agulha.

Cuidado: Equipamentos ligados nas proximidades podem emitir fortes interferéncias eletromagnéticas ou de radiofrequéncia,
o que pode afetar o desempenho deste dispositivo. Evite utilizar o dispositivo junto de bombas, dispositivos de
cauterizagdo, equipamento de diatermia, celulares ou outros equipamentos de comunicagéo de radiofrequéncia
moveis e portateis. Mantenha uma distancia entre os equipamentos de, pelo menos, 91 cm.

Cuidado: O movimento excessivo da sonda pode resultar em perda temporaria da localizagéo da agulha.

Cuidado: O Ativador produz um campo magnético. Este deve ser mantido afastado de qualquer dispositivo que seja sensivel
a campos magnéticos.

Cuidado: Siga todas as instrugdes relacionadas a cuidados, manuseio e/ou instalagdo incluidas neste guia e na embalagem
fornecida com o Ativador e as agulhas.

Cuidado: Os itens de utilizagdo Unica (p. ex., bandejas para agulhas, guias de agulha, agulhas e bainhas/capas) ndo devem
ser reutilizados em circunstancia alguma.

Cuidado: O movimento da sonda durante a calibragao pode resultar em um erro de calibragéo.

Cuidado: Se a localizagdo da agulha nao estiver funcionando corretamente, interrompa a utilizagdo do Cue™ Needle Tracking
System.

Cuidado: Uma técnica inadequada e condi¢des ambientais inadequadas podem introduzir variagdes na exatidao.
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3. FUNCIONALIDADES FiSICAS

3.1. Console

Portugués

R

Interruptor de alimentacdo

USB 2.0 (3 portas) R ‘

Saida de video HDMI | +**

.
Conexao de alimentagao r

Ranhura do suporte da sonda |

..
.
.
.
L
L]
L]
.
.
.
.
.
L]
v
L]
L]
.
.
v,
Y

Tampa do interruptor da bateria

Ethernet

=*% Ranhura Kensington
(para o cabo
de seguranga)

Placa de montagem

Conector da sonda
(se aplicavel)

Para a instalagéo dos acessorios de montagem aprovados, consulte as instrugdes de montagem adequadas.

Precaugdo: Ao encaixar o sistema no suporte rolante ou no suporte, ndo aperte demais os parafusos. Se o fizer, podera

danificar o sistema.

Precaugao: Utilize apenas os parafusos fornecidos na embalagem. Certifique-se de que a unidade esta fixa a estrutura
do suporte rolante ou do suporte. O ndo cumprimento desta recomendagao pode fazer com que o visor

se desencaixe da estrutura.
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3.2. Sondas compativeis

w

Sonda linear do Cue™ Needle Tracking

Sonda linear de 32 mm System de 20 mm

3.3. Conectar a sonda de ultrassons (se aplicavel)

Para conectar a sonda, alinhe o conector da sonda e insira com cuidado a sonda no console.

Nota: Se o erro EC204 aparecer, conecte/reconecte a sonda e reinicie o sistema.

Cuidado: Nao exerca forga excessiva no conector da sonda, uma vez que poderdo ocorrer danos no conector
e no sistema.
Para remover a sonda:

1. Pressione os dois trincos no conector da sonda.

2. Puxe com cuidado o conector para desconectar a sonda.
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3.4. Indicadores de estado do LED

Os icones do LED, apresentados abaixo, estéo localizados ao longo da parte superior do visor.

Poténcia _ Wi-Fi Ethernet
Ver’d? mjlca que a unidade Verde indica que o Wi-Fi esta Verde indica que a conexao Ethernet
esta ligada. J ativado (quando ativado). esta ativa (quando ativada).

O N T

Autonomia da bateria Tecnologia sem fios Bluetooth™
Indica o estado da bateria: (quando ativada)

¢ Vermelho e intermitente quando a alimentacédo da bateria estiver fraca.

* Verde e intermitente quando o sistema esta desligado e a bateria esté carregando.

¢ Verde e fixa quando o sistema esta desligado e a bateria esta totalmente
carregada.

4. CONECTAR A BATERIA

Durante a expedigdo ou armazenamento, a bateria pode ser desconectada do sistema para permitir um tempo de
armazenamento mais prolongado. Para permitir que o sistema seja alimentado a partir da bateria, o interruptor da bateria deve
ser ligado antes da respectiva utilizacao.

Para ativar a bateria, abra a tampa da bateria existente na parte posterior do sistema. Desloque o interruptor para a posi¢éo ‘/

Tampa do interruptor
da bateria

Para prolongar o tempo de armazenamento da bateria, volte a colocar o interruptor na posigéo X antes de proceder
a um armazenamento prolongado. Nao proceder desta forma degradara a vida util da bateria.

|
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5. OPGOES DE ALIMENTAGAO

Feche o menu
poténcia e retorne
a tela anterior.

5.1. Ligar a alimentagao

Para ligar o sistema, pressione o interruptor de
alimentacao existente na parte superior esquerda
da unidade.

5.2. Menu Poténcia

Pode acessar o menu poténcia através das
seguintes formas:

-

Reiniciar

1. Para acessar o menu poténcia, pressione
o interruptor de alimentacao existente
na parte lateral do dispositivo.

Bloquear o sistema
(quando ativado - consulte

2. Para acessar o menu poténcia utilizando \
a Secéo 10.3.2).

a sonda ou a tela tactil, selecione o botao
definigbes na tela de ultrassons principal.
Selecione o botdo de alimentagdo na
parte superior direita da tela de definigdes.

6. NAVEGAR NO VISOR

Para navegar pelas diferentes funcionalidades apresentadas na tela, pode utilizar a tela tactil, o teclado USB ou a sonda.
Cada um destes métodos é descrito mais pormenorizadamente em seguida.

Quando utilizar o teclado USB ou sonda, o botdo de navegacéo é controlado através de realce conforme apresentado abaixo:

\ \

Selecionado N&o selecionado

6.1. Tela tactil
Qualquer funcionalidade ou controle pode ser selecionado tocando no botdo correspondente na tela
6.2. Teclado USB (opcional)

O teclado pode ser utilizado para introduzir dados no sistema. As setas e a tecla enter no teclado USB podem ser
utilizadas para navegar pelos botdes de procedimentos aplicaveis.

- ]
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6.3. Sonda

Os controles da sonda podem ser utilizados para navegar pelos botées de procedimentos aplicaveis.

Sonda Linear de 32 mm

Cursor para cima
Pressionar para mover
0 cursor para cima.

Cursor para a esquerda
Pressionar para mover
0 cursor para a esquerda.

Cursor para a direita
Pressionar para mover
0 cursor para a direita.

OK
Pressionar para selecionar
o controle atual.

Cursor para baixo
Pressionar para mover
o cursor para baixo.

Cursor para cima
Pressionar para mover o
cursor para cima.

Cursor para a
esquerda

Pressionar para mover o
cursor para a esquerda.

Cursor para a direita
Pressionar para mover
0 cursor para a direita.

Cursor para baixo
Pressionar para mover o
cursor para baixo.

OK

Pressionar para
selecionar o controle
atual.

Portugués

|
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7. TELA DE ULTRASSONS PRINCIPAL

Apos iniciar o sistema, sera apresentado a tela de ultrassons principal.

4, .,
Barra de L ®
informagéao

Escala de
profundidade
da imagem

icones do cateter

Marcadores de

Barra de ferramentas profundidade

principal

icone Ativador do
Cue™ Needle Tracking System
(se ativado - consulte a segéo 9)

Apresentamos em baixo uma explicagao das varias partes da tela de ultrassons principal.
7.1. Barra de informagéao

A barra de informacé&o esté localizada na parte superior da tela de ultrassons. Esta barra contém as seguintes

informacgoes:
| Informagdes do paciente | | Gestéo de arquivos |
—-
— ”’
[
11:39:04 [ Y
"E12015-05-12 fo cm |=%d
:: “‘ ...’0
> Comprimento de o Informagdes
Data recorte do cateter Marca de local da bateria
de saida

e —————
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7.1.1. Hora
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A hora é apresentada no formato de 24 horas,

como se segue: hora:minuto:segundo

gy o
89% (I
cm [=¢__cm ’

7.1.2. Data

A data é apresentada no seguinte formato:

ano-més-dia.

2015-05-12

| -
cm

7.1.3. Informagdes do paciente

Para introduzir as informagdes de um paciente,
selecione o botédo apresentado acima. A tela

de informagdes do paciente sera apresentado,

permitindo a introdugao das informagdes. Para
obter as instrugdes sobre este processo, consulte

a secao 11.

7.1.4. Comprimento de recorte do cateter

Esta fungéo é opcional e destina-se a permitir ao médico
anotar o comprimento de recorte do cateter. Se o botao

comprimento de recorte for selecionado, uma janela
com um teclado numérico ira se abrir. Se for introduzido

O 11

um valor numérico, o nimero deve aparecer no botao £ 2015-05

cm |=d
| =
89% 1111}
cm [=4__cm :
3 | -
89% 1111}
cmi=¢__cm :

comprimento de recorte.

7.1.5. Marca de local de saida

Esta fungéo é opcional e destina-se a permitir ao médico
anotar a marca de local de saida do cateter. Se o botao

Marca de local de saida for selecionado, uma janela

com um teclado numérico ira se abrir. Se for introduzido
um valor numérico, o nimero deve aparecer no botao

| -
cm

Local de saida do cateter.

7.1.6. Gestao de arquivos - Acessar imagens do paciente salvas
Ao selecionar este botdo, as imagens anteriormente

salvas podem ser visualizadas, salvas, impressas ou
enviadas para o seu servidor PACS configurado. Para

obter as instrugdes sobre estas ac¢des, consulte a segcao

gy
89% (I
cm [=d¢___cm ’

13.

7.1.7. Informagdes da bateria

Cinco barras verdes indicam
81%—-100% de autonomia

da bateria.

-
89%
cm =4 ___cm -

Quatro barras verdes indicam
61%—-80% de autonomia da bateria.

Trés barras verdes indicam
41%—-60% de autonomia da bateria.

Duas barras verdes indicam
21%—-40% de autonomia da bateria.

Uma barra vermelha intermitente indica
que a bateria tem ainda uma autonomia
de 0%—20%. Nesta situagéo, conecte

o sistema a alimentagéo de CA para
continuar a utiliza-lo e/ou carregue

a bateria. Enquanto o sistema

carrega, o icone da bateria ficara
progressivamente preenchido com
barras verdes até atingir a carga total
da bateria.

0 OARAA

O icone de carga indica que
a bateria esta conectada a
alimentagdo de CA e que esta
carregando.

Um ponto de exclamagéo vermelho
indica uma avaria de bateria.
Consulte a Segéo 15 para obter
informagdes sobre a resolugdo

de problemas.
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7.2. icones do cateter

icones do cateter
Alterna entre os tamanhos de icones
do cateter disponiveis.

Os icones do cateter sdo apresentados em proporgéo
a imagem do vaso a uma profundidade selecionada.

+] Os icones ajudam os médicos a determinar o tamanho
apropriado do cateter para o vaso cuja imagem

€ apresentada.

7.3. Barra de ferramentas principal

A barra de ferramentas principal esta localizada na parte inferior da tela de ultrassons principal e contém
0s seguintes botdes:

Modo SHERLOCK 3CG™ Tip
Confirmation System (TCS)

Profundidade Ganho Congelar (quando ativado) Definigdes
- -

L] .
L]
Ya, vy

v

' '. “‘ ’0.
7.3.1. Profundidade

Quando o usuario seleciona o botéo de profundidade, a profundidade da imagem
X.X alternara através das profundidades selecionadas nas definigdes de ultrassons (consulte
Pyefel 1 | 10.1): Os indicadores circulares a cinzento correspondem a profundidades que foram
desativadas nas definigdes de ultrassons.

A profundidade da imagem do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 pode ser alterada em fungao das estruturas
da imagem a diferentes profundidades. Ao ajustar a profundidade também ajusta o foco dos ultrassons. Ajusta
a profundidade para colocar a estrutura de interesse no centro da imagem de ultrassons. Isto proporcionara

o foco adequado.

7.3.2. Ganho

v . Ao selecionar o ganho alterara o brilho de toda a imagem. Seleciona o ganho que
proporciona a melhor imagem de ultrassons da estrutura visada.

7.3.3. Congelar

Ao selecionar o botédo congelar apresentara uma imagem estatica do ultimo fotograma de
* ultrassons adquirido. Estao disponiveis ferramentas adicionais, conforme descrito na segao
8.

7.3.4. Modo SHERLOCK 3CG™ TCS (se ativado)

Se 0 modo SHERLOCK 3CG™ TCS estiver ativado, o botdo SHERLOCK 3CG™ TCS devera ser
* apresentado, conforme ilustrado. Se o0 modo SHERLOCK 3CG™ TCS néao estiver ativado no
sistema, o botdo SHERLOCK 3CG™ TCS néo sera mostrado. Quando selecionado, o botao
SHERLOCK 3CG™ TCS deve mudar o sistema para o0 modo SHERLOCK 3CG™ TCS. Para obter
instrugdes adicionais, consulte as Instrugdes de utilizagdo do SHERLOCK 3CG™ TCS.
7.3.5. Definigoes

O botao definigbes é apresentado conforme demonstrado. Quando selecionado,
é apresentada a janela de definicdes do sistema. (Consulte a segéo 9.)
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7.4. Marcadores de profundidade e escala de profundidade da imagem

Escala de profundidade
da imagem em cm.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

"4

Marcadores de profundidade
Apresenta os marcadores de
profundidade centrados em
incrementos de 0,5 cm. Para os
ativar, consulte a segéo 10.1.

7.5. Orientagdo da sonda

/ ™
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L]
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEET

O icone de orientacdo da sonda corresponde a tecla do botdo na sonda
de ultrassons.

Quando utilizar a sonda do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 para
acesso vascular, segure-a de forma a que a parte que possui o gancho
do Guia de agulha e a tecla do botdo estejam a apontar na diregéo
oposta a do coragao do paciente.
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8. MODO CONGELAR
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* Acesse o modo congelar pressionando o botéo congelar na tela de ultrassons principal. Surgira a seguinte
tela:

Data/Hora de
quando a imagem  p
foi congelada.

-

i

"m‘

|
L

Liberar
Retorna a aquisi¢éo ativa
de imagens.

-
-

A

f'

*,| Icones do cateter
Alterna entre os
tamanhos de icones
do cateter disponiveis.

Modo SHERLOCK 3CG™ TCS
Alterna para o Modo SHERLOCK
3CG™ TCS quando selecionado
(quando ativado).

Salvar/Imprimir
Consulte a Seczo 8.1.

8.1. Salvar/Imprimir

Ferramenta de medicao

Consulte a Secao 8.2.

Ativa/desativa a ferramenta de medigao.

salva no disco rigido do sistema e em quaisquer dispositivos de armazenamento

# Quando é selecionado o bot&do Salvar/Imprimir, a imagem de ultrassons atual &

USB conectados. A imagem é igualmente impressa se estiver conectada uma

impressora
8.2. Ferramenta de medigao

compativel.

A Ferramenta de medic¢do do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 é utilizada para estimar a porcentagem de
ocupagao do vaso do cateter selecionado em um vaso. Permite igualmente as medigdes da area e diametro do vaso.

Os passos seguintes descrevem como deve realizar as medi¢cdes com a Ferramenta de medigéo do Sistema de

ultrassom Site~Rite™ 8.

1. Ap6s liberar uma imagem de ultrassons, selecione o botdo da ferramenta de medigdo. @

2. Selecione o tamanho de cateter pretendido. E possivel selecionar tamanhos de icone do cateter adicionais

pressionando o botéo Icones do cateter.

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

Pagina 16




Portugués

O 114422 icones do cateter
Alterna entre os tamanhos

= 2015-05-12 de icones do cateter
disponiveis

Selecione o tamanho
de icone do cateter
pretendido.

Indicador de medigéo do vaso
Porcentagem de ocupacéo do vaso Este icone indica se a ocupacao do vaso
Esta é a regra de porcentagem de ocupagdo do [ € ou n&o calculada através da fungéo
vaso definida pelo usuario. A porcentagem de Diametro ou Area. Isto pode ser definido
ocupagéao do vaso corresponde a porcentagem na Aba Definigdes de ultrassons.

do vaso ocupada pelo cateter, conforme definido (Consulte a Segao 10.1)

pelo médico. Esta regra pode ser definida na
Aba Defini¢cdes de ultrassons (consulte a Segéo
10.1)

Diametro

Circulo da regra de ocupacao
we® d

. o vaso

O circulo pontilhado representa

a regra especificada nas

definigdes de ultrassons.

(Consulte a Secao 10.1.)

3. Coloque o cateter no centro do vaso
pressionando e mantendo pressionado o
icone do cateter, arrastando-o em seguida

. L

para o local pretendido. "-.,__
“1 Icone do cateter

Representa o tamanho

do cateter selecionado.
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4. Avalie se o vaso esta ou ndo em conformidade com a regra especificada pelo usuario.

Se o Circulo da regra de ocupagéo do vaso
for menor do que o vaso, o cateter
selecionado esta em conformidade com

a regra especificada pelo usuario.

5. Para redimensionar manualmente o Circulo de
ocupagao do vaso em fungdo do vaso-alvo, alinhe
a parte superior central do Circulo de ocupagéo do
vaso com a parte superior central do vaso
pressionando e mantendo pressionada a parte
central do icone, arrastando-a em seguida para o
local pretendido. Arraste o marcador de
redimensionamento para cima ou para baixo para
fazer o Circulo de ocupagédo do vaso corresponder
ao tamanho do vaso-alvo.

Portugués

Se o Circulo da regra de ocupacgéo do vaso for maior
do que o vaso, o cateter selecionado NAO esta em
conformidade com a regra especificada. Selecione um
cateter menor ou localize um vaso maior para estar em
conformidade com a regra especificada pelo usuario.

Alinhar com a parte
superior do vaso

Marcador de
redimensionamento
Redimensione o circulo
para o tamanho
aproximado do vaso

Nota: Quando o Circulo da regra de ocupagédo do vaso é redimensionado, a Porcentagem de ocupagéo

do vaso ira se alterar com base na regra definida pelo usuario.

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

Pagina 18




Portugués

6. A area e diametro do Circulo de ocupacgéo do vaso serdo apresentados conforme apresentado abaixo.

Circulo de ocupacgao do
vaso redimensionado
manualmente
(correspondendo

ao vaso-alvo)

Diametro do circulo
de ocupacgao do vaso

Area do circulo de
ocupacéao do vaso

Indicador de medicao do vaso
Este icone indica se a ocupacao
do vaso é ou néo calculada
através da fungéo Didmetro ou
Area. Isto pode ser definido na
Aba Definigdes de ultrassons.
(Consulte a Segéo 10.1)

Porcentagem de ocupagao do
vaso doa cateteres 1 tamanho
mais largo e 1 tamanho menor
do que o cateter selecionado
(para referéncia)

Porcentagem de ocupagao do
vaso do cateter selecionado
dimensionada manualmente
para corresponder ao tamanho
do vaso

Nota: Consulte a segdo 23 para obter informagdes sobre erros de medigao do sistema.
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9. MODO DO CUE™ NEEDLE TRACKING SYSTEM (se ativado)

9.1. Ativagcao do Cue™ Needle Tracking System

Certifiqgue-se de que a Sonda Cue™ esta encaixada (consulte a segao 3.2). Ligue o sistema e assegure-se de que o sistema de
ultrassom esta funcionando. O icone do Ativador Cue™ aparecera, conforme mostrado abaixo, quando a Sonda Cue™ estiver
conectada. Ligue o sistema e assegure-se de que o sistema de ultrassom esta adquirindo imagens. Conecte o cabo USB
fornecido ao Ativador Cue™. Em seguida, conecte a outra extremidade do cabo USB a uma porta USB no sistema de ultrassom.

Certifique-se de que o icone do Ativador indica -,
que existe conexao.

N&o conectado Conectado

9.2. Ativar a agulha compativel com o Cue™ Needle Tracking System

Coloque uma bandeja com uma agulha compativel com o
Cue™ Needle Tracking System no Ativador Cue™,
conforme mostrado.

Nota: Certifique-se de que a bandeja esta totalmente
encaixada no Ativador, estando totalmente em
contato com o Ativador.

Quando a agulha é ativada, sera exibida a seguinte janela.

PowerGlide Pro™ 18G 10cm = ~
Informagdes da agulha

Se selecionada, esta
janela ndo sera exibida
para o Médico atualmente
selecionado (consulte a
secgdo 12).

hemnn ::' Do not show again

A agulha e o software compativeis com o Cue™ Needle Tracking System estao agora ativados.
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9.3. Telainicial do Cue™ Needle Tracking System

® 152629

Informagdes sobre a

agulha atualmente
selecionada

100% 4 {1
Sair do modo do Cue™

Needle Tracking System. ; 5 10cn 18G

. Tamanho do cateter da
1.3mm agulha atualmente
selecionada

Sobreposi¢éo da face da
sonda

Valor da ferramenta de
visualizagéo de
comprimento restante do
cateter (Ver secédo 9.4.3).

Valor da ferramenta de
visualizagao do angulo de
insercéo (Ver secédo
9.4.4).

Botao de ajuda do
Indicador de
desempenho

Selecionar quando o
Indicador de desempenho
estiver baixo para obter
sugestdes sobre como
melhorar o Indicador

Botao de sobreposicao

9.3.1. Sobreposicao da face da sonda

da localizagdao Cue™
Ativa/desativa a
sobreposigao

da localizagao Cue™

N NG
NS N\
& @

Indicador de
desempenho

Mede a qualidade do
ambiente magnético para
localizagéo

A sobreposi¢ao da face da sonda mostra a posigao da agulha em relagéo a face da sonda.

Insercéo fora de plano

Vista da sonda

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8
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A sobreposigdo da face da sonda para uma insergao fora de plano pode ser desligada na tela de definigdes do
Cue™ Needle Tracking System (consulte a se¢édo 10.2).

Insercao dentro de plano

Quando a agulha esta bem alinhada com a face da sonda, a representagao grafica da agulha fica verde.

Vista da sonda Vista da sobreposicao da face da sonda

— Alinhamento correto

fd!:'_ p

-‘

Quando a agulha ndo esta alinhada com a face da sonda, a representagao grafica da agulha fica vermelha.

Vista da sonda

Vista da sobreposicdo da face da sonda — Alinhamento
incorreto

P il

|
/,
i
«

1
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9.3.2. Indicador de desempenho

O Indicador de desempenho mede a qualidade do ambiente magnético ao redor da sonda. Os campos magnéticos
dispersos podem inibir a capacidade da sonda de detectar uma agulha ativada. Mais barras indicam um ambiente
magnético "mais limpo" para detectar uma agulha ativada.

Indicador de desempenho Indicagao:

Estéo presentes campos magnéticos fracos.

I I I I I I As condigdes sao 6timas para o Cue™ Needle Tracking
[ | I [ | I [ | I System.

3-5 barras

Estéo presentes campos magnéticos moderados. As
condigdes sdo moderadas para o Cue™ Needle
ul

[ Tracking System.
1-2 barras
Estao presentes campos magnéticos fortes. As
condigdes séo inadequadas para o Cue™ Needle
Tracking System e a localizagao da agulha esta
desativada.
0 barras
O sistema esta detectando movimento da sonda.
I Mantenha a sonda imével e aguarde até que
[ ] I o Indicador de desempenho pare de piscar.

Barras piscantes

O sistema esta reiniciando o Cue™ Needle Tracking
System para carregar uma nova agulha ou para

) recuperar de um erro. Aguarde até que o carregamento
fique concluido.

Mo,

Carregando o Cue™ Needle Tracking System

' O Cue™ Needle Tracking System encontrou um erro.
° (Consulte a segéo 15.2.)

Erro no Cue™ Needle Tracking System

Execute os passos sequintes para melhorar o Indicador de desempenho.

/]

a. Mantenha a sonda imoével
b.  Se o Indicador de desempenho diminuir durante a aproximagao da agulha, afaste a agulha e volte a aproximar a
mesma lentamente.
c. Remova objetos metdlicos, magnéticos e eletronicos existentes nas proximidades da sonda (grades da cama,
joias, celulares, bombas, estruturas da cama/mesa, Ativador Cue™, etc.).
d. Se o problema persistir, mantenha a sonda estatica e suspensa, afastada de qualquer dispositivo metalico,
magnético e eletrénico.
a. Se o Indicador de desempenho melhorar, reveja as sugestdes de resolugéo de problemas anteriores.
b. Se o Indicador de desempenho permanecer baixo, pode ser necessario realizar a calibragdo. Isto devera ser
pouco comum. (Consulte a segdo 10.2.1.)

R —
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9.4. Sobreposi¢dao do Cue™ Needle Tracking System

9.4.1. Insercao fora de plano
Vista real Vista na tela

Nota: Ajustar o angulo da agulha
para cima ou para baixo ou alterar a
distancia entre a agulha e a sonda
ira alterar a posi¢ao da Janela de

intersegao.
E necessario um _ Pontada : e ouiha 1
angulo plano para agulha = = (linhas
insercao superficial. . o
pletas)
* K
““' 1- Trajetériada —— * Janela de
agulhas(linhas intersecao
Corpo da pontilhadas)es
y agulha

Ponta da agulha

\ Trajetdria da agulha

Janela de intersecao

Feixe de ultrassons

Nota: Ajustar o angulo da agulha para
cima ou para baixo ou alterar a
distancia entre a agulha e a sonda ira
alterar a posicédo da Janela de
intersegao.

‘ E necessario um angulo acentuado
para uma insergdo mais profunda.

Corpo da agulha
oo** ‘e : (linhas completas)

~ Corpo da X
¢ agulha -

\' Trajetdria da

) agulha (linhas
Feixe de = : pontilhadas)

ultrassons / /Ponta da agulha

\
\Trajetéria da agulha . Janelade

\ intersecao

Janela de interseg¢do

Quando a sobreposigéo da agulha avanga através da Janela de intersegédo, o efeito de clardo provocado pela
agulha aparecera dentro da Janela de intersegao.

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 Pagina 24



Portugués

Vista real Vista na tela

®© 185711
[E12019-08-19 2

Efeito.de
clarao

Corpo da agulha
(linhas completas)

_ Corpo da
F agulha

Trajetéria ): -

da agulha (linhas | ===

pontilhadas)

Ponta da agulha

N\

Trajetoria Janela de intersecdo

da agulha | \

Feixe de ultrassons

R —
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9.4.2. Insergao dentro de plano

Vista real

G
R )
\VF/

e

Vista na tela

v

Corpo da agulha
Corpo da

I' \\I - agulha
\ Z3 L it =
/ o = —
" Ponta da

Trajetoria da aqulha
7‘ '\ agulha 9

Ponta da agulha

Trajetdria da
agulha

Feixe de

— ultrassons

—

= 4 Corpoda

4,

/
/

Trajetoria da / Corpo da agulha
agulha \I \

Ponta da agulha : o &Trajetéria II
P, & da DDD
i S

Feixe de l : \

ultrassons
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9.4.3. Ferramenta de Visualizagdo do Comprimento Restante do Cateter

A ferramenta de Visualizagdo do Comprimento Restante do Cateter mostra o comprimento restante do cateter a
partir do ponto de intersegao calculado da agulha. Regras podem ser definidas (pressionando o botédo — Ver segao
11.2.2) para ditar um limiar do comprimento minimo restante do cateter, baseado no tipo e comprimento da
agulha. Quando o valor do comprimento restante do cateter cai para abaixo do limiar definido, a sobreposicao,
incluindo a caixa alvo, e o valor do comprimento restante do cateter, irdo mudar de cor, para indicar que o valor

Comprimento
restante do cateter

esta abaixo do limiar.

Vista Real

B~

M - i \Corpo da agulha

/ N Trajetéria da agulha

Ponta da agulha

o

P

Feixe de Ultrassons

Comprimento
restante do cateter

Ponta da agulha "

Feixe de Ultrassons

Janela de Intersecéo

F ]

Vista da tela

100% 4 {1

1.3mm

Nota: Quanto mais longe a agulha estd
da sonda e/ou quanto mais rasa a
aproximagdo, menor sera o valor do
comprimento restante do cateter com
um vaso alinhado.

|_| .~ ™ Corpo da agulha

,?"T I ™ Trajetoria da agulha

-~ K

™ Janela de Intersecao

Nota: para um resultado mais preciso,
certifique-se de que a sonda esta gerando
imagens perpendicularmente a superficie
L observada
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Cuidado: Se o rastreamento da agulha n&o estiver funcionando corretamente, interrompa o uso do Cue™ Needle
Tracking System.

Cuidado: Uma técnica inadequada e condi¢des ambientais inadequadas podem introduzir variagdes na exatiddo.

9.4.4. Ferramenta de Visualizagao do Angulo de Insergao

A ferramenta de Visualizagdo do Angulo de Insergéo mostra a medida do angulo calculado entre a agulha e a
superficie da sonda (ver imagem abaixo). Regras podem ser definidas (pressionando o botdo — Ver sec¢édo 1.2.3)
para indicar um limiar do angulo maximo de insergao, baseado no tipo e calibre da agulha. Quando o valor do
angulo de insergdo ultrapassa o limiar definido do angulo da agulha, a sobreposicéo, incluindo a caixa alvo, e o
valor do angulo de insergao, irdo mudar de cor para indicar que o valor se encontra acima do limiar.

Vista real

Corpo da
agulha

< Angul [ 5
Superficie da Sonda .._anu 0 de Insergdo

. Ponta da agulha
Trajetéria da agulha

Janela de Intersecao

Feixe de Ultrassons

Vista da tela

1
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1.3mm

Corpoda
agulha

p"

_Angulo de Insergédo

e

Superficie da Sonda |
) Y g R
Fi Ponta da agulha

,
Trajetdria da agulha

£
| [ Janela de Intersecao

Nota: para um resultado mais preciso,
T s .
certifique-se de que a sonda esta gerando

) imagens perpendicularmente a superficie
Feixe de Ultrassons observada

Cuidado: Se o rastreamento da agulha n&o estiver funcionando corretamente, interrompa o uso do Cue™ Needle
Tracking System.

Cuidado: Uma técnica inadequada e condi¢des ambientais inadequadas podem introduzir variagdes na exatiddo.

e ———
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10. DEFINIGOES DO SISTEMA

\ Para acessar as definigdes do sistema, pressione o botdo definigdes na tela de ultrassons principal.

A janela de definigbes é composta por diversas abas:

Nome do médico (quando introduzido). Menu Poténcia
‘ i Consulte Predefinigdes de médicos, Abre o Menu Poténcia.
Retorna & tela anterior. Segao 12. (Consulte a Segao 5.2)
-— .

Definigoes Le % «=q Informacdes do sistema
de ultrassons I ) -
A’ .. .0
* L 4 L
Definigdes do Modo Definigdes gerais L -
SHERLOCK 3CG™ TCS 9 Definigbes de conectividade

(quando ativado)

10.1. Definigdes de ultrassons

—

Para acessar as definigdes de ultrassons, clique na aba de definigdes de ultrassons na parte superior
da tela de defini¢cdes. Surgira a seguinte tela:

ICONES DO CATETER

Ativa/desativa os I Ativa/desativa os icones do
marcadores e cateter .
de profundidade. y 1

CONTRASTE DA IMAGEM FILTRO DA IMAGEM
- Define o filtro da imagem.
Selecione um . »
alto/baixo contraste da
imagem.

REGRA DE OCUPAGAO DO VASO Porcentagem da regra

de ocupacgéo do vaso
definida pelo usuario.

%

Profundidades selecionaveis pelo
usuario

As profundidades selecionadas
estardo disponiveis na tela de
ultrassons principal.

Define a Porcentagem de ocupagao do vaso a ser calculada através da fungao Diametro

ou Area.

= s Diametro do cateter
0, =
% de ocupagéo (Diametro) Diémetro do circulo da regra de ocupagéo do vaso x 100

< A Area do cateter
0, = T
% de ocupagéo (Area) Area do circulo de ocupagéo do vaso x 100
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10.2. Definigoes do Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

C

Para acessar as definigbes do Cue™ Needle Tracking System, clique na aba definicdes do Cue™ Needle
Tracking System na parte superior da tela de definigbes. Surgira a seguinte tela:

Alterna entre
ativada/desativada a
parte da sobreposigéo
J dalocalizagéo da

+* | agulha que
representa a agulha

Inicia o tutorial do
Cue™ Needle
Tracking System

TUTORIAL

Alterna entre
ativada/desativada a
sobreposicao da face da
sonda para insergdes

Alterna entre
ativada/desativada a
parte da sobreposigao

. = TRAJECTORY OVERLAY
da localizagao da

NEEDLE OVERLAY PROBE FACE OVERLAY

agulha que [, | fora de plano (a

representa a trajetéria | sobreposicéo da face da

da agulha — sonda sera sempre
exibida para inser¢des

dentro de plano)

REMAINING
CATHETER

Alterna entre
ativada/desativada a
ferramenta de
visualizagéo de
insercdo da agulha.

ANGLE OVERLAY

"y
"
"y
"y
L]

Selecione para
Teaa) definir_as regras do
comprimento
restante do cateter

CALIBRATE (Ver segéo 10.2.2).
Selecione para
definir as regras .*
9 .
~ *
de angulo de o *e
insergéo (Ver o* R Alterna entre
9 INFOMMATION *

*| ativada/desativada
a ferramenta de
visualizagéo do

secdo 10.2.3).

o comprimento
R34 restante do cateter.
En’gra naltela de Fornece Exibe informagdes Indicador de
calibracéo (Ver informagdes sobre sobre desempenho —
segdo 10.2.1) o Cue™ Needle como melhorar o consulte a segédo
Tracking System Indicador 9.3.2
de desempenho
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10.2.1. Calibragao

A calibragéo pode ser necessaria quando o Indicador de desempenho (consulte a segao 9.3.2Error! Reference source not
found.) mede um ambiente magnético fraco. Para determinar se é necessaria calibragdo, mantenha a Sonda Cue™
estatica e suspensa, afastada de qualquer dispositivo metalico, magnético e eletrdnico. Se o Indicador de desempenho
melhorar, ndo sera necessario realizar a calibracéo.

Para obter sugestdes sobre como melhorar o Indicador de desempenho quando n&o é necessaria
) I a calibragéo, pressione o botéo de ajuda do Indicador de desempenho.

Para calibrar a sonda:

1. Selecione o botéo calibrar na tela de definicdes do Cue™ Needle Tracking System.

2. Siga as instrugdes na tela para manter a sonda imével suspensa a, no minimo, 91 cm de distancia de qualquer
dispositivo metdlico, magnético ou eletrénico (incluindo relégios, celulares, etc.).

3. Enquanto mantém a sonda suspensa, pressione o botdo calibrar. Mantenha esta posigao até que o sistema
indique que a calibragéo esta concluida.

4. Apo6s a concluséo da calibragao, o Indicador de desempenho deve melhorar. Recomenda-se um Indicador de
desempenho com 3 barras ou mais antes de iniciar qualquer procedimento.

Nota: Mantenha uma distancia de 10 cm entre a sonda Cue™ e o Ativador Cue™ para minimizar a probabilidade de
necessidade de calibragéo.

R —
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10.2.2. Regras do Comprimento Restante do Cateter

Y Regras para a ferramenta de Visualizacdo do Comprimento Restante do Cateter podem
ser definidas, e organizadas por nome e comprimento do dispositivo.

. Retornar a tela
JZ( anterior

Set a rule to be notified when the calculated remaining ..
catheter length beyond the intersection window is less than . Diminuir a Regra do
the set rule. Comprimento Restante

do Cateter

4. Dispositivos

Device Remaining Catheter Length Rule

para terem

ini i 3 ? 29
regras definidas PowerGlide Pro™ 18G 10cm ?cm u 2%)

Aumentar a Regra do
Comprimento Restante
do Cateter

Aceitar valores,
retornar a tela
anterior

10.2.3. Regras do Angulo de Insergéo

l Regras para a ferramenta de Visualizagdo do Angulo de Insercéo podem ser definidas,
e organizadas pelo nome e calibre do dispositivo.

6. Retornar a tela

l / 0 ] anterior

11. Diminuir a regra

Set a rule to be notified when the calculated insertion angle oo do angulo de
exceeds the set rule. i . -
insercao
7. DiSpOSitiVOS Device MafongI.z Rule
LT ==% 12. Aumentar a regra
para terem l PowerGlide Pro™ 186 10cm - 40 Anaulo d 9
regras definidas o angulo de
insergao
. 9. Aceitar valores,
Y N
4 retornar a tela
anterior
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10.3. Definigbes gerais

Para acessar as definigdes gerais, clique na aba de definigcdes gerais na parte superior da tela de
definigdes. Surgira a seguinte tela:

®
Define o idioma @ XOOXXXX
do sistema

)
Define a data do sistema. _— Define a hora do sistema.
O formato & Ano-Més-Dia EJXCIE] EIE37 O formato é Hora:Min.

cF 2019 07 24 @14:36

Define o volume
do sistema

Alterna entre ativada/desativada
a declaracéo de divulgacao de
privacidade vista apds o arranque.

Jojelefe
s N [
Consulte a Secéo 10.3.1 BV rrosorosciaune

Ativa/desativa a senha do
sistema. Consulte a Segéo
10.3.2

Adicionar chave de ativagao
da funcionalidade Visualizar registo de admin

(atividade do usuario)

Cépia de seguranga/restaurar
paciente/médico. Consulte a
secao 10.3.3.

10.3.1. Adicionar chave de ativacao da funcionalidade

Encontram-se disponiveis funcionalidades opcionais neste dispositivo. Selecionar este
botao permitira ao usuario introduzir as chaves de licenciamento de funcionalidades
e adicionais. A chave de ativagéo sera disponibilizada apés a aquisigdo da funcionalidade

opcional. Contate o seu representante de vendas da Bard para obter informacdes
adicionais acerca das funcionalidades opcionais. Algumas funcionalidades podem
necessitar de hardware adicional para funcionarem.

Para adicionar uma funcionalidade utilizando a chave de ativagao:
1. Digite a chave de ativagéao fornecida pela Bard no campo adequado correspondente a funcionalidade.
2. Pressione o botao desbloquear.

3. Alintrodugdo de uma chave correta resultara na apresentagcao de uma marca de verificagéo verde
e na ativagdo da funcionalidade. A introdugdo de uma chave incorreta resultara na apresentagéo de
um X vermelho. Se a ativagéo tiver falhado, introduza novamente a chave de ativagdo. Se o problema
persistir, contate a Assisténcia ao cliente através do nimero 0800 055 5654.

4. Uma vez ativada a funcionalidade, esta ndo pode ser removida do sistema pelo usuario.

R —
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*1 Chave correta.
Funcionalidade

Ultrassons

"a,
"
"a,
L
L

ativada.

Modo SHERLOCK 3CG™ |- S

Chave incorreta.

-"“‘

Tente novamente.

DICOM/Wi-Fi p=***"

Desbloquear

Pressione para desbloquear
a funcionalidade ap6s digitar
a chave de ativagao.

Limpa o campo
selecionado.

10.3.2. Senha do sistema

Para configurar a protegdo por senha, ative a opgao de senha na aba definigdes gerais.

Da primeira vez que for ativada a protegao por senha, o sistema apresenta um pedido de criagdo de uma senha de
administrador.

A senha do administrador ira ser utilizada para fazer quaisquer futuras alteragdes de configuragdo da senha do
sistema. Se se esquecer da senha do administrador, contate a assisténcia ao cliente para obter uma senha
temporaria.

Ap0s criar ou introduzir uma senha de administrador, séo apresentadas as seguintes opcdes:

Desativar a protegéo
por senha.

Definigdes de senha por PIN.
« Consulte a secdo 10.3.2.1.

Ativar a protecéo por
senha por PIN.

Py

Definigdes de autenticagé@o do diretdrio ativo.

Ativar a autenticagao do
diretério ativo.

Certifique-se de que as
definigbes de conectividade
estéo configuradas (consulte
a segdo 10.4.1 ou 10.4.2).

Consulte a segdo 10.3.2.2.

|:| Multi-Factor (PIN + Active Directory)

Reset Admin Password

Ativar a protegao por
senha com varios
fatores.

RS Salvar as definigbes de

* configuracédo de senha

Quando a protecgao por senha esta ativada, o sistema sé solicitara a senha em caso da reinicializagdo do sistema ou
quando o bot&o bloquear for selecionado a partir do menu poténcia (consulte a segéo 5.2).

A tela de bloqueio sera apresentada conforme mostrado abaixo:

e ————
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Autenticacdo por PIN Autenticacéo do diretério ativo

User Name

Password

Domain

Encerrar

+**'| Desbloquear tela

Contornar senha:

Selecione para ativar as
fungdes basicas do sistema
sem uma senha. As
informagodes do paciente nao
estardo acessiveis.

10.3.2.1. Definigoes de senha por PIN

- = X +**| Sair e voltar a tela de configuragéo de
Introggzw qualquer senha senha sem salvar
numérica com entre 1 e ey,
10 digitos. d
p on D

=xa,| Ativar e definir o nimero de
dias de validade do PIN.

1(2(3

4 (5686

7180 ] Salvar a senha e voltar a tela
«**" de configuragdo de senha.

€| o

e —————
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10.3.2.2.

leci | Selecionar para definir a
Se ecionar para de (_atar’ . configuragéo predefinida.
a configuracéo do diretério

ativo.

Selecionar para editar
a configuragéo do diretério
ativo.

Selecionar para adicionar
a configuragdo do diretério
ativo

Defini¢goes de autenticagao do diretério ativo

Portugués

Selecionar para validar
o dominio do diretério ativo.

Introduzir o nome do
dominio do diretdrio ativo.

Selecionar para utilizar
a autenticagao offline.

Selecionar para permitir
a autenticagdo offline
indefinidamente.

*

Domain:

Server ID:

""ﬂ Use Offline
Authentication

o
Ld
L
]

tentar realizar a

incorretamente.

Selecionar o numero de
vezes que um usuario pode

autenticagao offline

Selecionar o numero
de dias em que um

usuario pode realizar a
autenticagao offline.

- ]
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10.3.3. Copia de seguranca/restauracao de paciente/médico

Para fazer uma copia de seguranga e restaurar os dados do paciente e do médico,
selecione o botéo cépia de seguranca/restauragao na aba Definigdes gerais.

& (E necessaria a senha de administrador para acessar.)

—_

2
—]

Cépia de seguranga de dados
do paciente.

Selecionar o menu suspenso
para selecionar e restaurar a
partir de um arquivo de cépia
de seguranca anterior.

Cépia de seguranga de dados

do médico.

10.4. Definigoes de conectividade (quando ativada)

Nota: As acdes descritas nesta segdo s6 devem ser realizadas por pessoal autorizado. Para configurar o Sistema
de ultrassom Site~Rite™ 8, contate o seu administrador da rede ou um administrador PACS.

'\ Para acessar as definigbes de conectividade, clique na aba de definigdes de conectividade na parte
h superior da tela de definicdes. Surgira a seguinte tela:

Selecionar a rede Wi-Fi
+*] (quando ativada)
o* (Consulte a segédo 10.4.1.)

Ativar/desativar Wi-Fi
(quando ativado)

Intensidade de sinal

Ativar/Desativar Eth t t L
ivar/Desativar Etherne amun® de Wi-Fi

(quando ativada)

MAC: 2O0XXO0XX XX XX

a5 L I

MAC: XX:XX:XX:XXXX: XX

[» 7

. Definigdes de Wi-Fi (quando
"T=ad ativado)
(Consulte a segéo 10.4.2.)

Endereco MAC (Media
Access Control)

Definigdes DICOM (quando
ativado).
(Consulte a segéo 10.4.3.)

*«.,| Definicies de Ethernet
(quando ativada)
(Consulte a segédo 10.4.2.)

Definigbes da Tecnologia sem
fios Bluetooth™. (Consulte a
secdo 10.4.5.)

Abre uma janela que permite enviar um PING
para um enderego IP especificado.

IP Address ]

Ativar/desativar Tecnologia

sem fios Bluetooth™
(quando ativada)

Introduzir o endereco IP e selecionar o botao
PING.
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10.4.1. Redes Wi-Fi (quando ativadas)

Ll WiFi1 |

| Intensidade de sinal de Wi-Fi |

Portugués

Selecione o botéo de redes Wi-Fi para acessar e estabelecer a conexao as redes Wi-
Fi. Consulte a se¢do 22 para obter as especificagdes técnicas.

Editar as definicdes darede [e,
Wi-Fi .

Selecionar para conectar a

rede Wi-Fi

Deletar as definigdes da rede ‘-
Wi-Fi

Adicionar rede Wi-Fi

Adicionar uma rede Wi-Fi oot
. P
personalizada ou oculta

Para conectar o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 ao Wi-Fi, realize os seguintes passos:

1. Selecione o botédo Definigdes.

2. Na janela Definicdes, selecione Wi-Fi / Definicdes de
conectividade.

3. Ative o Wi-Fi (se ainda nao estiver ativado)

4. Selecione o botao Perfil de Wi-Fi.

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8
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5. Adicione uma rede Wi-Fi visivel .., . X
LN I ]
IIII.I........... il WiFi 1 ~
. ~ o« .. A .. Ty
ou selecione o botao “Adicionar rede Wi-Fi” para adicionar uma fttttaeaa,,, il WiFi 2
LN ]
rede Wi-Fi personalizada ou oculta. e i

6. Preencha as informagdes solicitadas.

Depois de preencher as informacgdes, selecione I . Network Name

Security Type:
Encryption Type

Security Key:
. Hide Characters

7. O sistema devera passar a ficar conectado a rede Wi-Fi.

10.4.2. Configurar as Definigoes de rede (quando ativada)

. ~ P . - ‘~
Pressione o botao de definigbes para configurar as definicdes -~
da rede Wi-Fi ou Ethernet. d

Wi-Fi Ethernet

Selecione “Auto Configuration”
(Configuragéo automatica) para configurar
automaticamente as definicdes de rede. Q

I Configuragdo automatica
! I Configuragao estatica

[3e Endereco de IP: --- a -

. . ) . Sub-rede: ----
Selecione “Static Configuration” ubrede
(Configuragéo estétiga) para configurar Gateway: | N N |
manualmente as definicbes de rede.
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10.4.3. Definicoes DICOM (quando ativadas)

Para configurar as definigbes DICOM, pressione o botéo
|:-|-b Definigdes DICOM.

Preencha as informagdes para configurar o servidor PACS:

Envia um pedido DICOM ECHO
padronizado para o sistema PACS
especificado. Um v verde indica que
foi efetuado com éxito e um "X"

Client Name (AE):
vermelho indica uma falha.

J
.
.
“
% Server Name (AE):
“
.

Server IP:
Shift/Apresentar i Fais
caracteres adicionais [s .
B Compression: Apagar
-
‘-_ Send As Batch:
Exporta um certificado de cliente para USB . _
para autenticagéo segura DICOM de RNl  Secure DICOM:
servidor-cliente S %
S %
kY Espaco
Abre uma janela que permite enviar um PING "‘
para um endereco IP especificado. .
IP Address ]
Enter
Introduzir o endereco IP e selecionar o botao .
PING pe=nt

Podem ser configurados varios servidores PACS. Para selecionar servidores PACS configurados ou para
adicionar/modificar um servidor PACS, pressione o botao Definigdes DICOM.

Deletar servidor

Selecionar o servidor PACS
PACS

configurado desejado. O
(lL111:1)

PACS selecionado

atualmente.
servidor PACS i

Adicionar novo servidor
PACS
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10.4.4. Declaragao de conformidade DICOM

Os arquivos sao formatados de acordo com a norma Digital Imaging and Communications in Medicine.
A declaragao de conformidade DICOM esta disponivel mediante pedido. Contate a Assisténcia ao cliente através
do nuamero 0800 055 5654.

10.4.5. Tecnologia sem fios Bluetooth™ (quando ativada)

Para emparelhar um dispositivo com Tecnologia sem fios Bluetooth™ e
ajustar as definigdes da Tecnologia sem fios Bluetooth™, pressione o
botdo de definicdes da Tecnologia sem fios Bluetooth™.

10.5. Informacgdes do sistema

Para acessar as informagdes do sistema, clique na aba de informagdes do sistema na parte superior
da tela de defini¢des. Surgira a seguinte tela:

Numero de série do Informacgdes de
Sistema de ultrassom cont_at(3 dz_a _
Site~Rite™ 8 CUSTOMER SERVICE: Assisténcia ao cliente

r

Numero de contato
SERIAL NUMBER: alternativo (quando
disponivel)

SOFTWARE VERSION:

Numero da versao do
software do Sistema ="
de ultrassom
Site~Rite™

Botdo inicia uma
atualizagdo no
sistema, se uma
atualizagdo estiver
disponivel.

SOFTWARE UPGRADE: Version available: XXX
Approximate install time: 10 min. Indica a versdo do
software de uma
Atualizagdo do

Sistema disponivel.

Instructions For Use:
https:/iwww.bd.com/elit

Indica o tempo de
instalagdo aproximado
para uma Atualizagdo
do Sistema disponivel.

2
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10.5.1. Atualizagao do Sistema
Quando um sistema esta pronto para uma atualizagéo, indicadores de que uma atualizagdo esta
disponivel irdo direcionar para o botao de atualizagao

1. Tela principal do ultrassom

3o/ wialk Rl A

2. Telas de configuracdes

3. Aba de informacgdes do sistema

Version available:

SOFTWARE UPGRADE: Approximate install time

(minutes):

Quando o botao de atualizagao é selecionado e uma atualizagcao esta disponivel, o sistema ira
confirmar com o usuario que o processo de atualizagio ira comecgar.

Warning: You are about to initiate a system upgrade.
The system will be inaccessible during the upgrade
period. Please ensure the system is plugged in and
that the upgrade process is uninterrupted. Do you wish
to proceed?

A confirmacgao ira comegar a realizar a atualizagao, e indicar o status da atualizagédo na tela de
atualizacao do sistema

e ————
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11. INFORMAGOES DO PACIENTE

Instrugdes para introduzir as informagdes do paciente no Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8:

1. Selecione o botao “Informacdes O e
[E 2015-05-12 cm

do paciente”.

2. Surgirdo as seguintes opgoes:

salvos.

Adicionar um novo paciente. Serdo deletados
os dados de pacientes anteriormente ndo

-04

| =
89% {1
=4 _cm

Portugués

Permite ao usuario editar as informagdes do
paciente ja existentes. Estas alteragbes serao
aplicadas a imagens salvas anteriormente

do paciente atual.

Retorna a tela anterior.

3. Introduza as informagdes do paciente pretendido. Todos os campos s&o opcionais. Os dados introduzidos seréo salvos

com imagens.

Estéo disponiveis quatro
campos personalizados.

O campo esquerdo é mantido
como uma predefinigao do
médico (consulte a segdo 12).
As informacgdes do paciente
podem ser introduzidas no
campo direito.

Notas

>
.
.
.
.
.
.
.

O 13:01:01
& 2016-10-17

@ Médico

72% 4 4l

Predefinicoes de médicos
Selecione o médico que esta
realizando o procedimento.

||
ey v (Consulle s Seeao 12)

Apelido Nome préprio

Nome do meio

ID do doente

Hospital

N.° de acesso

ID de admissao

Campos personalizados e notas

Data de nascimento

tela anterior.

Introduz os dados do
paciente para a anotagéo
da imagem e retorna a

Shift/Apresentar caracteres
adicionais

Clique duas vezes para bloquear a
tecla Shift.

+ 1

Desbloqueada Bloqueada

Apagar

q w e r t

. a s d f | g

*
-
o
‘fzxcv

o lJ|I< N
c
(]

4. Selecione o botdo da seta verde para reter as informagdes e sair desta tela.

Nota: Consulte a se¢do 13 para obter informagdes sobre como deletar dados do paciente.
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12. PREDEFINIGOES DE MEDICOS

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 permite que médicos individuais retenham as suas definicdes exclusivas.

As predefinicdes de médicos reterdo automaticamente as seguintes definigdes para cada nome de médico:

. Profundidade da imagem de ultrassons

. Ganho da imagem de ultrassons

e  Todas as definicdes na aba de definicdes de ultrassons (consulte a Se¢do 10.1)

. Campos personalizados das informagdes do paciente (lado esquerdo) e campo do hospital (consulte a
Secao 11)

J Adicionar médico |
*

Menu pendente para Médico “+ Deletar médico
“

selecionar o médico KKK

Para acessar uma predefini¢édo, selecione o nome do médico do menu pendente na tela de informagdes do paciente.
Quaisquer alteragdes realizadas as definicdes acima serdo automaticamente salvas no nome do médico selecionado.

Para criar uma predefinicdo:

1. Najanela Informagdes do paciente, selecione o botdo de médico junto ao menu pendente de médico.
2. Najanela que surge, introduza o nome do médico.
3. Ajuste as definigdes do sistema conforme pretendido.

Para deletar uma predefinicdo de Médico, selecione o Médico no menu pendente e pressione o botéo ‘Deletar’.

13. ACESSAR IMAGENS DE PACIENTES SALVOS

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 permite a visualizagédo e gerenciamento das imagens salvas. Para acessar as
imagens salvas, proceda da seguinte forma:
1. Selecione o botdo de Gestéo de arquivos na barra de informagdes (Segao
7). i

2. Surgira uma lista de todos os pacientes salvos na janela. Selecione os pacientes para visualizar as respectivas
imagens.

Cabecalhos das colunas
Selecione qualquer um dos
cabegalhos das colunas para
*| ordenar a lista de pacientes

Selecione/anule a selec¢ao de todos os
pacientes contidos na lista de pacientes.
Quando todos os pacientes forem
selecionados, a lista de imagens descrita no
passo 3 sera desativada.

*

RV AV

& 2015-06-03

Lista de pacientes Ff Nome adesiva Médico ID do doente Data de ni
v".,.. AAA 2015-06-03 XOKKKX | 111 1970-03-03

... ¥ |ees 2015-06-03 XOOXXXX 222 1960-02-02

ccc 2015-06-03 XXKXXXX |333 1950-01-01
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3. Apos selecionar os pacientes, selecione todas as imagens a serem geridas. .
Alterne entre arquivos

.jpg e arquivos .log.

.--‘-‘|‘

0G

LN
e L

1 -
Selecione/anule * JPG @-""""
a selegao de todas
as imagens do ( [Z] Aaa 1970-03-03

paciente listado.

Para selecionar ou anular
a selegdo de uma imagem,
toque no limite cinzento

da imagem.

Para pré-visualizar uma imagem,
toque no centro da imagem.
Consulte o passo 4.

BBB 1960-0

N 14:06:23

Lista de imagens §
\H BN
¢ 0

4. Para pré-visualizar uma imagem, toque no centro da imagem na lista de imagens. Surgira a seguinte
pré-visualizagdo da imagem:

14:06:13

.

. o* . - . ~
Selemope/am_]le Saia da pré-visualizagédo
a selecdo da imagem da imagem
em pré-visualizagio 16-43-14bmp

-1b-43-14.
Noma: KO0
i SITE=RITE®
10 do doente: 4407 MR
Cnmpﬂmmlﬂd:-:(wb‘r. e
Pré-visualizagéo
da imagem
A d
0k vy
oot et of C
0w v g Visualizar imagens adicionais

et OOCOD000000

na lista de imagens

5.  Uma vez selecionada(s) a(s) imagem(ns) desejada(s), escolha uma agéo para realizar a partir da barra

de ferramentas inferior. Enviar para PACS (quando ativado)
i Salvar a(s) imagem(ns) selecionada(s) no Enviar a(s) imagem(ns) selecionada(s)
Retornar a tela anterior dispositivo de armazenamento USB conectado. para o PACS configurado (consulte
r v5 a secéo 10.4.3)
.0 ’v .
‘® N gt
(3 ] \a
wdm o[ | °® B | [»e
| i %
.. =
Deletar a(s) imagem(ns) selecionada(s) Imprimir a(s) imagem(ns) selecionada(s)
em uma impressora conectada

Nota: Para deletar todos os dados de paciente do sistema, selecione todos os pacienies na lista de pacientes
(consulte o passo 2) e pressione o bot&o deletar.
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14. UTILIZAR O SISTEMA DE ULTRASSOM SITE~RITE™ 8

Os passos basicos para utilizar o sistema em um procedimento encontram-se listados abaixo.

1. Ligue o sistema (pressionando o interruptor de alimentacgao existente na parte superior esquerda do sistema).

2. Verifique se a carga da bateria é suficiente para realizar o procedimento; caso contrario, conecte o adaptador
de alimentagéo ao Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.

3. Introduza as informagdes do paciente, conforme necessario.
4. Posicione o paciente e realize a avaliagéo via ultrassons.

5. Aplique gel condutor e as capas da sonda de acordo com as Instrugdes de utilizagéo das capas de sondas
Site~Rite™. Consulte todas as notas, cuidados e adverténcias no final desta segdo. Para cobrir a sonda para
utilizagao estéril, proceda da seguinte forma:

a) Coloque a sonda no suporte de sonda.

b) Aplique uma camada de gel condutor para ultrassons na janela acustica da cabega da sonda.

c) Certifique-se de que a capa da sonda esta totalmente enrolada.

d) Coloque a capa da sonda sobre a cabega da sonda, tendo o cuidado para néo retirar o gel condutor.

e) Cubra a sonda e o cabo com a capa da sonda.

f) Alise a capa da sonda sobre a janela acustica da cabega da sonda para remover quaisquer bolhas
de ar ou dobras na capa.

9) Utilize os elasticos sem latex para manter a capa da sonda no devido local.

h) Aplique uma camada de gel condutor estéril na janela acustica coberta.

6. Encaixe um guia de agulha na sonda, se necessario, conforme descrito nas Instrugdes de utilizagdo do Guia
de agulha Site~Rite™.

7. Ajuste aimagem conforme necessario.
8. Realize o procedimento.

9. Ap6s a utilizacéo, a capa da sonda deve ser removida e descartada em conformidade com o protocolo da
instituicdo. Para proceder a limpeza do sistema, consulte "Limpeza e desinfecgdo do equipamento”, secédo 16.

Adverténcia: Quando utilizar os Guias de agulha Site~Rite™, utilize capas de sonda de plastico estéreis legalmente
comercializadas incluidas no kit com os guias de agulha. Para assegurar um desempenho adequado,
siga as instrugdes de utilizagcdo do Guia de agulha Site~Rite ™.

Precaucdo: Quando utilizar a sonda do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 em um ambiente estéril, a sonda e parte
do cabo da sonda devem ser cobertos com uma capa de sonda de plastico acusticamente transparente
e estéril.

Precaucdo: Algumas capas de sondas comercialmente disponiveis contém latex. O latex de borracha natural pode
causar reagdes alérgicas. A Bard Access Systems distribui capas de sondas estéreis e kits de guias de
agulha que nao sao feitos com latex de borracha natural.

Precaugdo: Encaixe sempre os guias de agulha no gancho da sonda. Nao faga deslizar o guia de agulha até
ao gancho do guia de agulha, uma vez que a capa estéril pode rasgar.

Nota: Para adquirir os Guias de agulhas e as Capas de sondas Site~Rite™, contate a Assisténcia ao cliente
da BD através do nimero 0800 055 5654 ou através do nosso website em www.bardaccess.com.

e ————
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14.1. Acesso com o Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

1. Prepare o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.

a. \Verifique se a carga da bateria é suficiente para realizar o procedimento; caso contrario, conecte o adaptador
de alimentagéo ao Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.
b. Introduza as informagdes do paciente, conforme necessario.

2. Posicione o paciente e realize a avaliagdo via ultrassons.

3. Prepare um campo estéril.

a. Certifique-se de que todos os objetos metalicos foram removidos do local circundante (no minimo, 10 cm de
distancia). Se um objeto, como as grades da cama, ndo puder ser movido, tome precaugdes para fazer com
que o objeto fique imobilizado durante o procedimento.

b.  Certifique-se de que todos os objetos magnéticos (por exemplo, imas, celulares, motores elétricos, etc.) foram
removidos da zona circundante (no minimo, 91 cm de distancia).

c. Pegue no dispositivo compativel com o Cue™ Needle Tracking System e coloque a bandeja no Ativador na
totalidade. Quando estiver pronto, remova a bandeja do Ativador e coloque o dispositivo no campo estéril.
(Consulte a segéo 9.2)

d. Cubra a sonda de ultrassons para utilizagao estéril (consulte as Instrugdes de utilizagdo das capas de sondas).

e. Se aplicavel, aplique anestesia no local de insergao (de acordo com o protocolo da instituicéo).

4. Prepare para a insergao

a. Volte a examinar a anatomia de interesse utilizando o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.
b. Certifique-se de que o Indicador de desempenho indica um ambiente adequado para a localizagéo da agulha.
(Consulte a se¢do 9.3.2)

Cuidado: Mantenha a agulha e qualquer objeto ferromagnético, por exemplo, roupa interior com fios, instrumentos
metalicos, relégios, joias, Ativador, componentes eletrénicos, grades metalicas da cama, etc., a menos de 91 cm
da sonda, durante a calibragdo. Se tal ndo for feito, pode afetar a exatidao da localizagéo da agulha.

Cuidado: Equipamentos ligados nas proximidades podem emitir fortes interferéncias eletromagnéticas ou de radiofrequéncia,
o que pode afetar o desempenho deste dispositivo. Evite utilizar o dispositivo junto de bombas, dispositivos de
cauterizagdo, equipamento de diatermia, celulares ou outros equipamentos de comunicagao de radiofrequéncia
moveis e portateis. Mantenha uma distancia entre os equipamentos de, pelo menos, 91 cm.

Cuidado: O movimento excessivo da sonda pode resultar em perda temporaria da localizagéo da agulha.

5a. Insergéo fora de plano guiada por ultrassons utilizando o Cue™ Needle Tracking System

a. Pegue na agulha ativada e mova-a em dire¢do ao gancho da sonda com um angulo de 45° até que esteja
até 0,5 cm de distancia da sonda. Certifique-se de que a sobreposicéo virtual da agulha do
Cue™ Needle Tracking System aparece no visor e segue o movimento da agulha.

Cuidado: Se a localizagédo da agulha nado estiver funcionando corretamente, interrompa a utilizagdo do Cue™ Needle Tracking System.

b.  Posicione a agulha ajustando o angulo de inserg¢éo e a distancia da sonda para alinhar a Janela de intersecao
com a estrutura alvo pretendida. Pode ser necessario um angulo de inser¢cdo mais acentuado para estruturas
profundas, sendo que pode ser adequado um angulo reduzido para anatomia superficial.

==4 Corpo da agulha

Trajetoria da agulha

Janela de intersegéo
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c. Mantendo o angulo da agulha, insira a agulha compativel com o Cue™ Needle Tracking System na pele.
Consulte as Instrugdes de utilizagdo especificas do dispositivo para obter mais informagdes.

d. Prossiga com a insergéo — verifique o avango da agulha na tela. As linhas verdes completas representam
o corpo e a ponta da agulha. O quadrado verde representa a area onde ocorrera a intersecdo da agulha com
o plano de ultrassons.

e. Durante o avango, mantenha a Janela de interse¢do centrada com a estrutura alvo pretendida.

f.  Quando as linhas verdes soélidas atingem a Janela de intersecéo, significa que ocorreu a interseg¢do da agulha
com o plano do feixe de ultrassons dentro da Janela de intersegéo. Isto nao significa que a insergéao foi bem-
sucedida ou que a estrutura de interesse foi atingida.

g. Ao tentar acessar o vaso, tenha atencéo a:
- Recuo da parede anterior do vaso (assim que ocorra a pungéo, o vaso voltara a forma normal)
- Refluxo de sangue para o dispositivo
- Reflexdo da agulha (efeito de clardo da ponta da agulha) na imagem de ultrassons

h.  Conclua o procedimento de acordo com as diretrizes institucionais sugeridas.

5b. Insergéo dentro de plano guiada por ultrassons utilizando o
Cue™ Needle Tracking System

a. Pegue na agulha ativada e mova-a em direcéo a parte lateral da
sonda com um angulo de 45° até que esteja até 0,5 cm de distancia
da sonda. Certifique-se de que a sobreposigao virtual da agulha do
Cue™ Needle Tracking System aparece no visor e segue o
movimento da agulha.

Cuidado: Se a localizagédo da agulha nao estiver funcionando corretamente,
interrompa a utilizagdo do Cue™ Needle Tracking System.

b. Posicione a agulha ajustando o &ngulo de insergéo e a distancia da
sonda para alinhar a sobreposigdo do Cue™ Needle Tracking System
com a estrutura-alvo pretendida.

%

Nota: O modo dentro de plano ndo tem uma Janela de intersecéo.
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c. Mantendo o angulo da agulha pretendido, insira a agulha na pele. Consulte as Instrugdes de utilizagdo
especificas do dispositivo para obter mais informacgoes.

d. Prossiga com a insergéo — verifique o avango da agulha na tela. As linhas verdes completas representam
o corpo e a ponta da agulha.

e. Durante o avango, mantenha a trajetéria da agulha no centro da estrutura-alvo pretendida. Mantenha a posigao
da agulha de modo que a agulha virtual esteja centrada com a sobreposigcao da face da sonda e a agulha
virtual esteja a verde.

f. Ao tentar acessar o vaso, tenha em atengéo:
- Recuo da parede anterior do vaso (assim que ocorra a puncéo, o vaso voltara a forma normal)
- Refluxo de sangue no conector da agulha
- Reflexdo da agulha (efeito de clardo provocado pela agulha) na imagem de ultrassons

g. Conclua o procedimento de acordo com as diretrizes institucionais sugeridas.
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15.1. Resolugédo de problemas do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

SINTOMA DESCRIGAO SOLUGOES
Reinicie o sistema.
Error Code - A .
EC: 201-203 I Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
EC: 205-206 Falha de hardware de ultrassons através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
= ) . , ) -
EC: 211 disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do

sistema (Secgao 10.5).

Cédigo de erro
CE: 204

Erro de conexédo da sonda

Se aplicavel, certifique-se de que a sonda esta conectada de
forma segura ao sistema. (Consulte a se¢éo 3.3.)

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Sec¢do 10.5).

Cadigo de erro I
EC: 101 H

Temperatura do sistema
muito elevada

Encerre o sistema e deixa que este arrefega.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Segéo 10.5).

O sistema emite um som
a cada minuto

1]

Bateria fraca

Conecte o sistema a alimentagao para um funcionamento
continuo e para carregar a bateria.

Cadigo de erro

EC: 110

Erro na bateria

Conecte o adaptador de CA para o colocar em funcionamento.

Assegure-se que o interruptor da bateria esta na posigédo “v”.
(Consulte a Segédo 4)

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Segéo 10.5).

Problema na alimentagéo

O sistema nao liga ou liga, mas
desliga-se imediatamente a seguir

1. Pressione e mantenha pressionado o interruptor de
alimentacdo durante, pelo menos, 2 segundos para ligar o
sistema.

2. Conecte o sistema a alimentagédo de CA para o colocar em
funcionamento e para carregar a bateria.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Secgéo 10.5).

O indicador do adaptador
de CA ndo muda de estado
quando a alimentagao

de CA esta conectada

Erro na conexao

1. Desconecte o adaptador de CA e volte a conecta-lo ao
sistema.

2. Reinicie o sistema se for necessario.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgao 10.5).

|
Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

Pagina 51



Portugués

SINTOMA DESCRIGAO SOLUGOES

1.  Desconecte o adaptador de CA e volte a conecta-lo ao
sistema.

2. Para carregar a bateria em um ambiente com
temperaturas superiores a 32 °C, pode ser necessario
O sistema néo carrega. Falha de carregamento da bateria desligar o sistema.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Sec¢do 10.5).

O dispositivo de armazenamento USB pode estar cheio ou pode

Codigo de erro ndo ser um dispositivo de armazenamento USB compativel.

EC:102
Erro do dispositivo de Substitua o dispositivo de armazenamento USB.

;h armazenamento USB Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente

. através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do

sistema (Segéo 10.5).

Reinicie o sistema.

Cédigo de erro ) ) . Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
EC:103 Erro na unidade do disco rigido através do niimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Secgéo 10.5).

1. Verifique se a impressora esta ligada.

2. Verifique se a impressora tem papel.

Cadigo de erro
EC:104 3. Verifique o cabo de alimentagéo da impressora e as

conexdes ao sistema.

Erro na impressora . I .
4. Consulte as Instrugdes de utilizagdo da impressora

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Segdo 10.5).

1. Ajuste as definicdes da imagem
- Profundidade - Contraste (Segéo
(Secéo 7.3.1) 10.1)
- Ganho (Segéo - Filtro da imagem
7.3.2) (Secgédo 10.1)
Imagem fraca 2. Falta de gel condutor. Aplique gel para ultrassons.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Secgédo 10.5).

Pressione e mantenha pressionado o interruptor existente na
parte lateral do dispositivo até que o sistema encerre. (Nota:
Isto demorara aproximadamente 10 segundos.) Ligue o
sistema.

O sistema nao responde
Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente

através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgado 10.5).
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SINTOMA DESCRIGAO SOLUGOES

1. Confirme se as funcionalidades DICOM estao ativadas no
sistema (consulte a se¢do 10.3.1)

2. Confirme se o Wi-Fi esta ativado ou se o cabo Ethernet
esta conectado ao seu dispositivo. O LED correspondente
na parte superior do dispositivo devera estar aceso
(consulte a segdo 3.4).

N&o é possivel conectar a rede 3.  Se estiver utilizando Wi-Fi, verifique a intensidade de sinal
pretendida do Wi-Fi.

4. Contate o seu administrador de rede. (Consulte a se¢ao
10104.2.)

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Sec¢do 10.5).

1. A chave de ativagdo da funcionalidade é especifica do
sistema. Certifique-se de que a chave que esta utilizando

tem o nimero de série do seu sistema.
Nao é possivel instalar
funcionalidades opcionais Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente

através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se

disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do

sistema (Secgédo 10.5).

1. Contate a assisténcia ao cliente e fornega a data do
sistema e o nimero de série para obter uma senha
temporaria.

Perdeu a senha do sistema
Contate a Assisténcia ao cliente através do nimero 0800 055
5654. Pode encontrar-se disponivel um numero alternativo na
aba Informacgdes do sistema (Segéo 10.5).

1. Reinicie o sistema. Tente deletar o(s) arquivo(s).

Cadigo de erro B Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
EC:105 Erro na delegéo através do niimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Segéo 10.5).
1.  Certifique-se de que o dispositivo esta conectado a rede
pretendida através de Wi-Fi ou Ethernet.

2. Se estiver uilizando um enderego IP estatico, verifique as

definigbes de rede estatica.
Cédigo de erro
CE:106 Erro da rede 3. Contate o seu administrador de rede.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Secgado 10.5).

1. Certifique-se de que esta conectado a rede pretendida.

2. Certifiqgue-se de que as definicdes DICOM do sistema sao
compativeis com as definigdes do sistema PACS de
destino.

Cadigo de erro
EC:107 Erro do PACS 3. Contate o seu administrador de rede.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgéo 10.5).
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SINTOMA

DESCRIGAO

SOLUGOES

Cadigo de erro
EC:108

Erro do PACS ECHO

1. Certifique-se de que esta conectado a rede pretendida.

2. Certifique-se de que as definicdes DICOM do sistema sao
compativeis com as definigdes do sistema PACS de
destino.

3. Contate o seu administrador de rede.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Segéo 10.5).

Cadigo de erro
EC:111

Erro geral do sistema

1. Reinicie o sistema.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Segdo 10.5).

Cédigo de erro
EC:112

Erro de leitura do arquivo

1. Nao foi possivel ler o arquivo de configuragéo. Algumas
definicdes do usuario podem ter-se perdido.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secédo 10.5).

Erro na lista de Redes Wi-Fi

Erro na conexao Wi-Fi

1. Certifique-se de que a chave de seguranga esta correta.
2. Certifique-se de que a configuragao Wi-Fi esta correta.
3. Contate o seu administrador de rede.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secéo 10.5).

Tela nao orientada
devidamente ou corte de
energia o cabo HDMI é
conectado

1. Conecte um teclado USB.

2. Com o sistema na tela de ultrassons principal, pressione
“ctrl+shift+seta direita”. A tela devera rodar.

3. Pressione “ctri+shift+q” para reiniciar a aplicagao.

4. Este processo deve ser repetido a cada ciclo de energia.

Erro de coépia de seguranga de
paciente/médico

1. O sistema aproxima-se do limite de capacidade de
arquivos. A copia de seguranga nao pode ser realizada.
Considere remover os dados dos pacientes ou as copias
de seguranga para liberar espaco.

Nota: este dispositivo esta equipado com uma bateria de ions de litio. O desempenho da bateria de ions de litio € conhecido por

degradar-se ao longo do tempo, com base nas condi¢gdes ambientais e

vida util da bateria.

de utilizagdo. Estas mensagens destinam-se a ajudar a gerir a

Aviso de nivel pré-critico

Esta janela aparece quando a bateria esta se aproximando do
final da sua vida util. Recomenda-se que a bateria seja
substituida.

Aviso de nivel critico

Esta janela aparece quando a integridade da bateria atingiu um
nivel critico, indicando que o sistema detectou que a bateria
chegou ao final da sua vida util e que, sem alimentagédo de CA,
o sistema sera provavelmente encerrado. A mensagem sé
desaparecera no arranque quando o sistema for conectado a
alimentagao de CA.
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15.2. Resolugao de problemas do Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

Resolugao de problemas - Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

SINTOMA DESCRIGAO SOLUGOES
1. Certifique-se de que a Sonda do Cue™ Needle Tracking
System esta firmemente conectada ao sistema.
Cddigo ' Erro de conex&o do sensor no 2. Reinicie o sistema.
de erro ™ :
) Cue™ Needle Tracking System - . .

CE: 501 L] Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um nimero alternativo na aba Informagées do
sistema (Secdo 10.5).

1. Reinicie o sistema.
2. Certifique-se de que a sonda esta suspensa no ar durante

Cadigo ' a calibragdo. (Consulte a se¢éo 10.2.1)

de erro Erro de calibragao L L .

CE: 502 . Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secédo 10.5).

Reinicie o sistema.

Cadigo ™ ) . - A )

de erro Erro no Cue™ Needle Tracking Nota.' Seo e’rro persistir, contate a Assisténcia ao cliente

CE: 503-508 i System através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se

disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgao 10.5).

O Cue™ Needle Tracking
System néo ¢ ativado quando
a bandeja para agulhas é
colocada no Ativador

Causa provavel: O Ativador ndo
esta conectado.

1. Verifique a conexdo do cabo em ambas as extremidades,
no Ativador e no console.

2. Verifique se o icone do Ativador esta aceso.

3. Reative a agulha.

Causa provavel: A bandeja para
agulhas esta colocada
incorretamente no Ativador.

Consulte a se¢ao de ativagao (segao 9.2).

A Sonda do Cue™ Needle
Tracking System n&o detecta
uma agulha compativel com o
Cue™ Needle Tracking System

Causa provavel: O sistema esta
em modo congelar.

Selecione o botao congelar para sair do modo congelar.

Causa provavel: A agulha foi
introduzida ou reintroduzida muito
rapido.

Se o sinal de localizagéo diminuir durante a aproximagao da
agulha, recue a agulha pelo menos 61 cm em relagdo a sonda
durante pelo menos trés segundos, permita que o Indicador de
desempenho estabilize e volte a aproximar a sonda lentamente.
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Resolugao de problemas - Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

SINTOMA DESCRIGAO SOLUGOES
Se o Indicador de desempenho estiver baixo, execute os

seguintes passos:
e. Mantenha a sonda imdvel

f. Se o Indicador de desempenho diminuir
durante a aproximagao da agulha, afaste a
agulha e volte a aproximar a mesma
lentamente.

g. Remova objetos metélicos, magnéticos e
eletrénicos existentes nas proximidades
da sonda (grades da cama, joias,
celulares, bombas, estruturas da
cama/mesa, Ativador Cue™, etc.).

h.  Se o problema persistir, mantenha a
sonda estatica e suspensa, afastada de
qualquer dispositivo metalico, magnético e
eletrénico.

a. Se o Indicador de desempenho
melhorar, reveja as sugestdes
de resolugdo de problemas
anteriores.

b.  Se o Indicador de desempenho
permanecer baixo, pode ser
necessario realizar a
calibragao. Isto devera ser
pouco comum. (Consulte a
secao 10.2.1)

Se o problema persistir, mantenha a sonda estatica e suspensa,
afastada de qualquer dispositivo metalico, magnético e

Causa provavel: Interferéncia
de campos magnéticos.

eletronico.

c. Se o Indicador de desempenho melhorar, reveja
as sugestdes de resolugédo de problemas
anteriores

Causa provavel: A sonda precisa d.  Se o Indicador de desempenho permanecer
de calibragéo. baixo, pode ser necessario realizar a calibragéo.

Isto devera ser pouco comum. (Consulte a
secao 10.2.1)

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgdo 10.5).
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Resolugao de problemas - Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

SINTOMA DESCRICAO SOLUCOES

Se o Indicador de desempenho estiver baixo, execute os
seguintes passos:
i Mantenha a sonda imével

j. Se o Indicador de desempenho diminuir
durante a aproximagao da agulha, afaste a
agulha e volte a aproximar a mesma
lentamente.

k. Remova objetos metalicos, magnéticos e
eletrénicos existentes nas proximidades
da sonda (grades da cama, joias,
celulares, bombas, estruturas da
cama/mesa, Ativador Cue™, etc.).

l. Se o problema persistir, mantenha a
sonda estatica e suspensa, afastada de
qualquer dispositivo metalico, magnético e

A imagem virtual da agulha de
localizagéo da agulha tem um
comportamento erratico

Causa provavel: Interferéncia de o
campos magnéticos eletronico.
a. Se o Indicador de desempenho

melhorar, reveja as sugestdes
de resolugdo de problemas
anteriores

b.  Se o Indicador de desempenho
permanecer baixo, pode ser
necessario realizar a
calibragao. Isto devera ser
pouco comum. (Consulte a
secao 10.2.1)

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do numero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um ndmero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secédo 10.5).

1.  Fixe a sonda em uma posic¢éo estacionaria e vertical.
Causa provavel: Movimentagao
excessiva da sonda e/ou da
agulha. 3. Modifique a posicio da agulha apenas para alterar a
localizagdo da Janela de intersegéao.

2.  Estabilize a mao que segura a agulha.

Dificuldade em alinhar e
manter a Janela de intersegéo
na estrutura-alvo 1. Se ocorrer antes da inser¢éo, afaste a agulha e volte a
aproximar a mesma lentamente.

Causa provavel: E necessario

repor a detegdo da agulha. 2. Se ocorrer apos a insergdo da agulha, afaste a sonda da

agulha e volte a aproximar a mesma lentamente.

3.  Se o problema persistir, ative uma nova agulha.
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Resolugao de problemas - Cue™ Needle Tracking System (se ativado)

SINTOMA DESCRICAO SOLUCOES

Se o Indicador de desempenho estiver baixo, execute os
seguintes passos:
m. Mantenha a sonda imoével

n. Se o Indicador de desempenho diminuir
durante a aproximagao da agulha, afaste a
agulha e volte a aproximar a mesma
lentamente.

o. Remova objetos metalicos, magnéticos e
eletrénicos existentes nas proximidades
da sonda (grades da cama, joias,
celulares, bombas, estruturas da
cama/mesa, Ativador Cue™, etc.).

p.  Se o problema persistir, mantenha a
sonda estatica e suspensa, afastada de

Desaparecimento — a qualquer dispositivo metalico, magnético e
sobreposigéo da agulha ) A

desaparece durante a Causa provavel: Indicador de eletr.omco.

. pN desempenho muito baixo. a. Se o Indicador de desempenho melhorar,
inser¢do

reveja as sugestdes de resolugao de
problemas anteriores

b. Se o Indicador de desempenho permanecer
baixo, pode ser necessario realizar a
calibragao. Isto devera ser pouco comum.
(Consulte a se¢do 10.2.1)

g. Se a sobreposi¢cdo da agulha desaparecer
durante a insergdo da agulha, afaste a
sonda da agulha e volte a aproximar a
mesma lentamente para reiniciar a
localizagao.

Nota: Se o erro persistir, contate a Assisténcia ao cliente
através do nimero 0800 055 5654. Pode encontrar-se
disponivel um numero alternativo na aba Informagdes do
sistema (Secgdo 10.5).

15.2.1. Resolugéao de problemas do Cue™ Needle Tracking System (se ativado)
Para testar a funcionalidade do Cue™ Needle Tracking System, execute os seguintes passos:

1. Afaste todos os objetos metalicos (incluindo a agulha), no minimo, 10 cm da sonda do
Cue™ Needle Tracking System.

Afaste todos os dispositivos eletronicos e itens magnéticos ativos, no minimo, 91 cm.
Arranje um pequeno recipiente com agua.

Mergulhe a extremidade da sonda no recipiente com agua.

o M 0N

Verifique as barras do Indicador de desempenho. Verifique se 0 mesmo tem trés ou mais barras. Se tiver menos
de trés barras, realize a calibracéo.

6. Aproxime a sonda lentamente da sonda para observar a sobreposi¢do. Coloque a Janela de interse¢do a 1 cm de
profundidade abaixo do feixe de ultrassons.

7. Avance a agulha até a Janela de intersecao até que se verifique um efeito de clarédo intenso provocado pela agulha
na Janela de intersegéo.

8. Observe a localizagéo do efeito de clardo provocado pela agulha e das linhas de avango da agulha, certificando-se
de que as mesmas entram em contato com a Janela de intersegéo e que o efeito de clardo provocado pela agulha
aparece na Janela de intersegéo.
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16. LIMPEZA E DESINFECCAO DO EQUIPAMENTO
Utilize alcool 70% para limpeza e desinfecgdo do equipamento.

17. GARANTIA

A Bard Access Systems, Inc. garante ao comprador original que este produto se encontra livre de defeitos de materiais
e de fabricagao pelo periodo de um (1) ano a contar da data de aquisigéo. Caso este produto apresente tais defeitos,

o comprador podera devolvé-lo a Bard Access Systems, Inc. para reparagéo, substituicdo, reembolso ou crédito,
segundo o critério da Bard Access Systems, Inc. Todas as devolugdes devem ser autorizadas antecipadamente de
acordo com a Politica de Devolugdes da Bard Access Systems, Inc. que se encontra na Lista de Pregos vigente a data.
A garantia com relagédo a unidade reparada ou substituida continua a partir da data de aquisigao da unidade original.

A responsabilidade da Bard Access Systems, Inc. ao abrigo desta garantia limitada ndo se estende a qualquer utilizagdo
abusiva, utilizagao indevida, modificagao, conservagao incorreta, alteragédo, nova fabricagdo, embalagem ou
processamento adicional deste produto nem a sua reparagao por outra entidade além de um representante da Bard
Access Systems, Inc.

As agbes que se seguem anulardo esta garantia limitada:

. Abertura ou manutengao de qualquer componente do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 realizada por outra
pessoa que ndo o pessoal de assisténcia autorizado da Bard Access Systems.

. Remocgao das etiquetas do sistema por outra pessoa que nao o pessoal de assisténcia autorizado
da Bard Access Systems.

. Conexao do visor do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 a qualquer outro adaptador de CA que ndo o
adaptador fornecido com o sistema.

. Conexéo do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 a qualquer acessorio ndo autorizado. Consulte a lista
de acessorios autorizados na segéo “Descrigdo geral”.

. Instalagéo de software ndo autorizado.

. Modificagéo das definicdes do software sem autorizagédo prévia da Bard Access Systems.

ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS

OU IMPLICITAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE). A RESPONSABILIDADE

E A COMPENSAGAO INDICADAS NESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO CONSTITUEM A UNICA
RESPONSABILIDADE DA BARD ACCESS SYSTEMS, INC. E A COMPENSAGAO DISPONIBILIZADA AO
COMPRADOR POR ESTE PRODUTO, SEJA POR CONTRATO, DELITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA)

OU OUTRO, NAO SENDO A BARD ACCESS SYSTEMS, INC. RESPONSAVEL PERANTE OS COMPRADORES
POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS DECORRENTES
DO SEU MANUSEIO OU UTILIZAGAO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclus@o das garantias implicitas e danos direta ou indiretamente emergentes.
Ao abrigo da legislagao do seu estado/pais, podera ter direito a recursos suplementares.

18. ASSISTENCIA E REPARAGAO

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 n&o requer qualquer manutengao, verificacdes do sistema ou calibragdo agendadas.
Para obter informagdes acerca da assisténcia ou para devolver o seu Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 para
reparagao, contate o apoio clinico/técnico da BD através do nimero 0800 055 5654.

19. ATUALIZAGAO

Contate o seu representante local da Bard Access Systems para obter uma unidade USB com a vers&do mais recente das
aplicagdes da Bard Access Systems. Apenas para clientes nos EUA, também é possivel obter as atualizagdes
disponiveis visitando www.bardaccess.com/products/ultrasound.

Para atualizar um Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8, proceda da seguinte forma:
1. Insira uma unidade USB em uma das portas USB no Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.
2. Responda sempre afirmativamente quando solicitado para prosseguir com a atualizagao.

3. Nao tente cancelar o procedimento de atualizacdo ou remover a unidade USB, uma vez que pode causar
avarias nas aplicagoes. Siga as indicagdes na tela para concluir a atualizagdo do software. Se ocorrer um erro
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durante o procedimento de atualizagao, reinicie o sistema e repita novamente o procedimento de atualizagdo. Se
0 erro persistir, contate o apoio clinico/técnico da Bard Access Systems através do nimero 1-800-443-3385.

Reinicie o sistema.

Confirme se é apresentada a versdo do software pretendido nas informagdes do sistema (segéo 10.5). Agora é
seguro remover a unidade USB.

Dispositivos com software na versao 2.2.0 e posteriores estdo equipados com a funcionalidade de Atualizagéo do
Sistema. Para atualizagao via Atualizagéo do Sistema, siga os passos descritos na segdo 11.5.1, uma vez que a
atualizagdo tenha sido baixada para o sistema. E necessaria uma conexdo com a internet, o que ocorrera
automaticamente em softwares com a versdo 2.2.0 e posteriores.

20. INFORMAGAO SOBRE O DESCARTE

Para retornar o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 para a reciclagem de fim de vida, contate o representante de vendas
ou o distribuidor da Bard no pais de aquisigdo mais perto de voceé.

Precaucao: O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 contém uma bateria interna. Descarte os conjuntos de bateria
descarregados em conformidade com as regulamentagdes locais; o descarte inapropriado pode
acarretar um risco ambiental.

21. INFORMACAO ACUSTICA

21.1. Quadro informativo sobre saida acustica — Sumario

lsptax (X denota o

Valores de lspta3

MI X (X denota o

Valores de MI

Descrigao Modo de maximo . maximo .
. . Publicados pelo . Publicados pelo
da Sonda Funcionamento determinado determinado
o FDA o FDA
estatisticamente) estatisticamente)
Vaso periférico Vaso periférico
< 720 mW/cm? <1,9
Sonda Linear Cardiaco Cardiaco
B 10,1 mW/cm? < 430 mW/cm? 0.649 <19
de 32 mm
Imagem Fetal & Imagem Fetal &
Outros** Outros**
< 94 mW/cm? <19
Vaso periférico Vaso periférico
) < 720 mW/cm? <1,9
Sonda Linear
de 20 mm do Cardiaco Cardiaco
Cue™ Needle B 11,1 mW/cm? < 430 mW/cm? 0.58 <1,9
;;Z?;::Ig Imagem Fetal & Imagem Fetal &
Outros** Outros**
< 94 mW/cm? <1,9

** Abdominal, Intraoperativo, Pediatrico, Orgéos Menores (mama, tireoide, testes etc.), Cefalico Neonatal, Cefalico Adulto.

1
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21.2. Quadro informativo sobre saida acustica — Sonda linear de 32 mm

Modelo do transdutor: Sonda linear de 32 mm Modo de funcionamento: Modo B
TIS TIB
Etiqueta do indice Mi L Sem aquisigao Sem TIC
Aquisicao C
Aapri£1cm? Aaprt>1cm? | aquisicao
Valor de indice maximo 0,543 0,0418 - - - (a)
Pr3 (MPa) 1,40
Wo (mW) 3,22 - - #
min de [W.3(z1), Ita3(z1)] (mW) -
Z1 (cm) -
Parametros Zbp (cm) _
acusticos 7
Associados P (cm) 1,37 i
deq(Zsp) (cm) -
T (MHz) 6,69 6,69 - - - #
X (cm - - -
Dim de Aaprt (om) 0.70 #
Y (cm) 0,400 - - - #
PD (usec) 0,185
PRF (Hz) 7420
pr em Pllmax (MPa) 1,92
Outras deq €M Plimax (cm) -
Informagdes =
cm - -
Comprimento focal x (cm) 0,0683
FLy (cm) 0,134 - -
lpa.3 N0 max. Ml (W/m?) 110
Taxa de aquisigéo de 116 Hz
Condigdes de |Comprimento de aquisi¢édo de 3,2 cm
controle de 64 linhas por aquisigéo
funcionamento |Profundidade focal de 14 mm
Frequéncia de 7,5 MHz

Nota 1: Nao é necessario fornecer informagdes para formulagdes de TIS que ndo apresentem o valor maximo de TIS para aquele modo.

Nota 2: Nao é necessario fornecer informacgdes relacionadas a TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTOR que nao se destine a
utilizagdes cefalicas transcranianas ou neonatais.

Nota 3: Nao é necessario fornecer informagdes sobre Ml e Tl caso o equipamento cumpra com as clausulas de isengéo presentes em
51.2 aa) e 51.2dd).

(a) Intencdo de uso néo inclui cefélica, entdo TIC ndo é computado.

# Sem dados reportados.

Nota 4: Os indices térmicos e o indice mecanico s&o inferiores a 1,0 para todas as configura¢des do dispositivo.
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21.3. Quadro informativo sobre saida acustica — Sonda linear de 20 mm do Cue™ Needle
Tracking System

Modelo do transdutor: Sonda linear de 20 mm do Cue™ Needle

" Modo de funcionamento: Modo B
Tracking System

TIS TIB
Etiqueta do indice M s Sem aquisigdo Sem TiC
Aquisigao s
Aaprif1cm? Aapr>1cm? | aquisigao
Valor de indice maximo 0,517 0,134 - - - (a)
pr3 (MPa) 1,40
Wo (mW) 3,95 - - (a)
min de [W.3(z1), Ita3(z1)] (mW) -
Z1 (cm) -
Parametros Zop (cm) R
acusticos 2
Associados o (em) 1,40 -
deq(Zsp) (cm) B
fo (MHz) 7,34 7,12 - - - ()
X (cm - - -
Dim de Aspr (cm) 0,80 @
Y (cm) 0,40 - - - (a)
PD (usec) 0,134
PRF (Hz) 7420
prem Pllmax (MPa) 2,00
Outras deq €em Pllmax (cm) -
Informagées
. FLx (cm) 0,107 - -
Comprimento focal
FLy (cm) 0,138 - -
Ipa.3 N0 max. Ml (W/ecm2) 153
Taxa de aquisigéo de 116 Hz
Condigdes de |Comprimento de aquisi¢do de 1,92 cm
controle de 64 linhas por aquisigao
funcionamento|Profundidade focal de 20 mm
Frequéncia de 7,5 MHz, 10 MHz
Nota 1: Nao é necessario fornecer informagdes para formulagdes de TIS que ndo apresentem o valor maximo de TIS para aquele modo.
Nota 2: Nao é necessario fornecer informagdes relacionadas a TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTOR que néo se destine a
utilizagdes cefalicas transcranianas ou neonatais.
Nota 3: Nao é necessario fornecer informagdes sobre Ml e Tl caso o equipamento ndo seja capaz de exceder um Tl ou Ml de 1,0.
(a) Intengdo de uso nao inclui cefalica, entdo TIC ndo é computado.
# Sem dados reportados.
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A utilizagéo de outros acessoérios que ndo os especificados na segédo “Descrigao geral” pode resultar em um

aumento das emissdes ou em uma diminuigdo da imunidade do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.

Tabelas de CEM do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8

Orientacao e declaragao do fabricante - Emissées

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
o usuario do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 deve certificar-se que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagao

Emissdes RF

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 utiliza energia de RF apenas para as
suas fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de radiofrequéncia

CISPR 11/EN55011 Grupo 1 s&o muito baixas e tém pouca probabilidade de causar interferéncias em
equipamento eletrénico proximo.

Emissdes RF

Classe A
CISPR 11/EN55011 O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 foi concebido para ser utilizado em todos
Harménicos Classe A os estabelecimentos que ndo os domésticos e os estabelecimentos diretamente
IEC 61000-3-2 conectados a uma rede de fornecimento de energia de baixa tenséo que fornece
Emissées intermitentes edificios utilizados para fins domésticos.

Em conformidade
IEC 61000-3-3

Orientacao e declaragao do fabricante - Imunidade

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste - EN/IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
Orientagao

ESD
EN/IEC 61000-4-2

+6 kV Contato
+8 kV Ar

+6 kV Contato
+8 kV Ar

Os pisos devem ser de madeira,
de cimento ou de ceramica. Se os
solos forem sintéticos, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

EFT
EN/IEC 61000-4-4

+2 kV Rede elétrica
+1 kV Linhas de
entrada/saida

+2 kV Rede elétrica
+1 kV Linhas de
entrada/saida

A qualidade da rede elétrica
deve ser a mesma de ambientes
comerciais ou hospitalares
comuns.

Sobretensao
EN/IEC 61000-4-5

+1 kV Diferencial
+2 kV Comum

+1 kV Diferencial
+2 kV Comum

A qualidade da rede elétrica
deve ser a mesma de ambientes
comerciais ou hospitalares
comuns.

Quedas/descida
de tenséo
EN/IEC 61000-4-11

Queda >95% para 0,5 ciclo
Queda de 60% para 5 ciclos
Queda de 30% para 25 ciclos

Queda >95% durante

Queda >95% para 0,5 ciclo
Queda de 60% para 5 ciclos
Queda de 30% para 25 ciclos

Queda >95% durante

A qualidade da rede elétrica

deve ser a mesma de ambientes
comerciais ou hospitalares
comuns. Se o usuario do Sistema
de

ultrassons Site~Rite™ 8 necessitar
de um funcionamento continuo
durante as interrup¢des de
alimentagao elétrica, recomenda-
se que o Sistema de ultrassom

Campo magnético
EN/IEC 61000-4-8

5 segundos 5 segundos Site~Rite™ 8 seja conectado a
uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou a uma bateria.

Frequéncia elétrica Os campos magnéticos da
50/60 Hz 3 A/m 3 A/m frequéncia elétrica devem ser os

utilizados tipicamente em um
ambiente comercial ou hospitalar.
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Orientacao e declaragao do fabricante - Emissées

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 deve assegurar que o sistema ¢é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste -
EN/IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagao

RF conduzida
EN/IEC 61000-4-6

RF radiada
EN/IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz 3 Vim

3 Vrms

Os equipamentos de comunicagdo méveis e portateis
devem estar separados do Sistema de ultrassom
Site~Rite™ 8 a uma distancia nunca inferior

as distancias calculadas/apresentadas em baixo:

D=1.2(VP)
D=1,2 (N P) 80 a 800 MHz
D =2,3 (N P) 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia maxima em watts e D a distancia
de separagéo recomendada em metros.

As intensidades de campo de transmissores fixos,
conforme determinado por um exame eletromagnético
do local, devem ser inferiores aos niveis de
conformidade.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de
um equipamento que contenha um transmissor.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF moveis e portateis e o Sistema de
ultrassom Site~Rite™ 8

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 foi concebido para ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as
interferéncias radiadas séo controladas. O cliente ou usuario do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 pode ajudar a prevenir a
ocorréncia de interferéncia eletromagnética, mantendo a distdncia minima entre equipamentos de comunicagao de RF méveis e
portateis e o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagao.

Poténcia maxima de Separagao (m) Separagao (m) Separagao (m)
saida 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(Watts) D=1,2(VP) D=1,2(VP) D=23(VP)

0,01 0,1166 0,1166 0,2333

0,1 0,3689 0,3689 0,7378

1 1,1666 1,1666 2,3333

10 3,6893 3,6893 7,3786

100 11,6666 11,6666 23,3333

Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8
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23. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Condig¢oes de funcionamento e armazenamento
Temperatura de funcionamento 10°Ca40°C
Temperatura de armazenamento | -18 °C a 40 °C
Umidade de funcionamento Umidade relativa <90% (sem condensagéo)
Umidade de armazenamento Umidade relativa <95% (sem condensagao)

Se o dispositivo for utilizado a temperaturas superiores a 32 °C, a funcionalidade de carregamento
da bateria pode ser desativada para proteger a bateria. Para carregar a bateria em um ambiente
com temperaturas superiores a 32 °C, pode ser necessario desligar o sistema.

Precaugao
Especificagoes do sistema
Dimensobes 30cmx 22 cmx 6 cm
Peso 2,3 kg

Adaptador de CA, Conjunto de bateria interna

60 Watts

Equipamento alimentado internamente, de funcionamento continuo, com pecga
aplicada de tipo BF e de Classe I, Nao se trata de um equipamento de
categoria AP ou APG; IPX1.

Fontes de alimentagéo
Consumo de energia
IEC 60601-1

Especificagoes da bateria do sistema

Quimica da bateria fons de litio
Capacidade da bateria (Carga total): 6500 mAh
Tensé&o de saida nominal da bateria 10,8 VCC
Corrente de saida da bateria (max.): 45A
Tempo de funcionamento do sistema com carga maxima Até 3 horas
Duragéao do carregamento (completo) 8,0 horas

Especificagoes do adaptador de CA do sistema

Tensao de entrada

100-240 VCA, 50/60 Hz

Corrente de entrada (max.) 1,62 A
Tenséo de saida 15V
Corrente de saida (max.) 42 A

Especificagoes

das sondas — Lineares de 32 mm

Frequéncia 7,5-10 MHz
Foco de elevagao 19 mm
Profundidade maxima da aquisi¢éo 6 cm
Amplitude de aquisicdo 32 mm

Especificagoes das sondas — lineares de 20 mm do Cue™ Needle Tracking System

Frequéncia 7,5-13 MHz
Foco de elevagao 18 mm
Profundidade maxima da aquisi¢éo 6 cm
Amplitude de aquisicao 20 mm

Exatidao do sistema com guias de agulha
Medicao Erro Intervalot
Vertical <1,5mm 5-35 mm
Horizontal <1,5 mm 5-35 mm
I Intervalo de profundidade disponivel do Guia de agulha Site~Rite™

Erro da ferramenta de medigao

Medicao Erro Intervalo
Area <10% 0-804 mm?
Diametro <10% 0-32 mm
Proporgéo de area <10% 0-100%

|
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Proporgao do diametro <10% 0-100% |

Exatidao do Cue™ Needle Tracking System
A exatiddo do rastreamento de agulha esta dentro da Janela de Intersegéo*

* Os resultados tém 95% de confiangca com 99,4% de confiabilidade de testes de bancada em um ambiente
controlado.

O comprimento restante do cateter e o erro do angulo de insergao sdo <10%.
Cuidado: Uma técnica inadequada e condigdes ambientais inadequadas podem introduzir variagdes na
exatidao.
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TECNOLOGIAS SEM FIOS DO SISTEMA DE ULTRASSOM

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 incorpora um transreceptor IEEE 802.11 b/g/n padr&o para proporcionar uma

conexao Ethernet sem fios aos servidores DICOM e aos computadores da rede. Esta conexao pode ser usada para o
arquivo de dados. Os recursos Bluetooth™ sao igualmente incluidos para o emparelhamento sem fios de acessorios
aprovados. O Ativador Cue™ contém um leitor de RFID.

Resumo da Tecnologia sem fios e de RF

Fungéao

Ethernet sem fios

Bluetooth™

RFID

Tecnologia

802.11 b/g/n

Bluetooth™ 4.0 / 3.0 + Conexao
de alta velocidade

ISO 14443

Transmissao/Rec
epgao

Transmissao/Recepgao

Transmissdo/Recepgao

Transmissao/Recepgao

QPSK, BPSK

2,4 GHz
Frequéncia Bandas ISM 2.142 - 2,472 GHz, 2,402 - 2,483 GHz 13,56 MHz + 7 kHz

2,484 GHz

802.11b: CCK, DQPSK, DBPSK Cabecalho: GFSK ~
Modulagéo 802.11g/n: 64 QAM, 16 QAM, Carga util 2M: /4 DQPSK Modulagéo ASK com uma

Carga util 3M: 8DPSK

codificagao Miller modificada

Largura de banda

Bandas ISM de 2,4 GHz, 2,412—
2,472 GHz, 2,484 GHz
802.11b

Bandas ISM de 2,4 GHz, 2,412—
2,472 GHz, 2,484 GHz
802.11g

Bandas ISM de 2,4 GHz, 2,412—
2,472 GHz, 2,484 GHz
802.11n

2402 MHz - 2483 MHz

13,56 MHz + 7 kHz

Saida de poténcia

802.11b: 15,75dBm
802.11g: 16,18dBm

radiada efetiva 802.11n(HT20/HT40): 16,37dBm / | Entre 4 € 15 dBm (condutora) | 125 mW
16,25dBm

Gama de

funcionamento <34 <10 4,5cm

(metros)

Qualidade de servico (QoS)

Dado que o Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 utiliza uma WLAN para transmitir os dados dos pacientes para um
sistema DICOM e nao esta relacionado com operagdes de aquisicdo em tempo real, estas comunicagdes sdo realizadas
na base do melhor esfor¢o, nas quais pode ser atribuida prioridade a outros dados da rede se se verificar um conflito

de largura de banda.

Qualidade de servico (QoS) — Ethernet sem fios

A Ethernet sem fios existente no Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 funciona como um dispositivo que opera na base
do melhor esforgo, dado que nao envolve nem interfere diretamente com a aquisigao ativa. Como tal, ndo requer uma
WLAN com uma QoS formal. Se for utilizado em uma rede com QoS, os respectivos dados transmitidos podem receber
uma prioridade inferior & das comunicagdes de video ou voz que sejam igualmente transmitidas na mesma rede.

A seguinte tabela fornece as métricas recomendadas para um desempenho de alto nivel da configuragao sem fios

do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8.

1
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Parametro Especificacao Comentario
Nivel IEEE 802.11 IEEE 802.11bougoun
Maximo estipulado para cada norma. A transferéncia
Velocidade do sinal 11 Mbps (IEEE 802.11b) dfe dadgs sera inferior e é diretamente afetada pela
sem fios 54 Mbps (IEEE 802.119g) distancia de separagao entre o console e o ponto
150 Mbps (IEEE 802.11n) de acesso sem fios, pelas condi¢des da rede, pela

disposigéo do edificio, etc.
Embora o valor maximo estipulado possa ser de 45

Distancia até ao ponto

de acesso <34 metros m, normalmente ndo é exequivel em ambientes
hospitalares.
Tipo de seguranca WPA2 A WPA2 proporciona melhor seguranga do que
WEP/WPA-PSK/WPA2-PSK os métodos anteriores.

Tipos de encriptagdo AES, TKIP -

*Se for necessario WPA2 Enterprise, o Silex® Wireless Bridge podera ser usado. Silex® Wireless Bridge pode nao estar
disponivel em todos os paises. Entre em contato com o Assisténcia ao cliente em: 0800 055 5654.

Qualidade de servico (QoS) — Tecnologia sem fios Bluetooth™

A funcionalidade Bluetooth™ do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 funciona em uma base do melhor esforgo, dado que
a laténcia na transmisséo de dados nédo afetara procedimentos de imagiologia por ultrassons critica. Como estas
conexdes se fazem ponto a ponto, ndo requerem nem se baseiam em uma WLAN com uma QoS formal. Esta
capacidade de conexao entre dispositivos foi concebida para proporcionar a largura de banda necessaria para uma
transmissao de dados adequada, sem competir por recursos com outros dispositivos.

Para assegurar uma conexdo adequada, mantenha a distancia de separacéo entre os dispositivos Bluetooth™ e o
console do Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 o mais curta possivel. A distancia de funcionamento maxima para a
tecnologia Bluetooth™ é <10 metros. Contudo, os dispositivos Bluetooth™ geralmente tém um melhor desempenho
quando as distancias sao curtas, na ordem de ~3 metros, em um campo de visdo direta preferencialmente.

Seguranca sem fios IEEE 802.11b/g/n

Como protecéo contra acesso ndo autorizado aos recursos da rede, certifique-se de que o Sistema de ultrassom
Site~Rite™ 8 esta conectado a uma rede segura. A utilizagdo de seguranca WPAZ2 é preferivel face a protocolos mais
antigos, tais como WEP, dado que proporciona uma rede mais segura. Contate o seu administrador de Tl local para obter
mais informagdes acerca das redes que podem ser utilizadas e quais as definicdes que deverao ser utilizadas.

Seguranca Bluetooth™

O Sistema de ultrassom Site~Rite™ 8 utiliza conectividade Bluetooth™ para utilizagdo com acessoérios aprovados.
A tecnologia Bluetooth™ nao proporciona medidas de seguranga rigorosas para impedir o acesso n&o autorizado,
como sucede com a tecnologia wi-fi. Como tal, deverao ser tomadas as medidas adequadas para assegurar que
0 acesso € limitado aos acessorios aprovados a serem utilizados com o sistema.

Problemas de coexisténcia de conexao sem fios e medidas de mitigacao

Existe a possibilidade de conflitos das conexdes sem fios, dado que 802.11b/g/n e Bluetooth™ ambos operam na banda
de frequéncia de 2,4 GHz, bem como de interferéncia de outros dispositivos de RF. Se se deparar com problemas de
conexao a uma rede ou a um dispositivo Bluetooth™, remova ou afaste as possiveis fontes de interferéncia tanto quanto
possivel. Os objetos e pessoas, que estejam a obstruir as conexdes no campo de visdo entre dispositivos sem fios,
podem igualmente causar interferéncias. Mantenha, tanto quanto possivel, uma trajetéria desimpedida entre o Sistema
de ultrassom Site~Rite™ 8 e os acessoérios emparelhados para assegurar um elevado desempenho.
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Para informacéo do usuario é incluida uma data de emissao ou revisdo destas instru¢gdes. Na eventualidade de terem decorrido
dois anos entre a data de revisédo publicada e a utilizagado do produto, contate a Bard Access Systems, Inc. para verificar se esta
disponivel informacéo adicional do produto.

Bard, Cue, Sherlock, Sherlock 3CG, e Site~Rite sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C. R. Bard, Inc.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos respectivos titulares.

Fabricante:

Bard Access Systems, INC.
605 North 5600 West

Salt Lake City, UT 84116
EUA

Feito nos EUA

Detentor da Regularizagao: Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude LTDA.
Rua Alexandre Dumas n°1976 — 1° andar — Sala Bard

CEP: 04717-004 - Sao Paulo - SP

CNPJ: 10.818.693/0001-88

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com

ANVISA/MS n°: 80689099019

0755030 0124
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