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CIVCO @ é marca registrada da Civco Medical Solutions.
Windows ® é marca registrada da Microsoft Corporation.

Sony® é marca registrada da Sony Corporation.

PLRADSE ¢é marca comercial do American College of Radiology.
GOPView E PlusView é marca comercial da ContextVision.

Garantia

Quando séo fornecidos e entregues novos e na embalagem original ao primeiro comprador, o
microultrassonégrafo ExactVu e os respectivos acessorios sdo cobertos por uma garantia de um ano

contra danos causados por materiais defeituosos, defeitos de fabricacdo ou ndo funcionamento de

acordo com este  Manual de uso e seguranca do microultrassondgrafo de alta resolugédo ExactVu E.

Versionamento

Sistema: Microultrassonégrafo de alta resolu¢éo ExactVu E
Software: ExactVu ™ Verséo 3.0
Manual de uso e seguran¢a do microultrassonégrafo de alta resolugédo ExactVu E , Versdo 3.8 (BRPT)

instrucdes originais

Declaracéo de conformidade com o padrdo DICOM

A Declaracdo de conformidade do ExactVu com o padrdo DICOM especifica os recursos e
propriedades do ExactVu para armazenar ultrassonografias em servidores PACS. A versdo mais
recente esta disponivel no link: https://www.exactimaging.com/dicom -conformance -statement
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Contrato de licenciamento ao usuario final
Ao acessar e usar 0 sistema, o usuario significard aceitacao de todos os dispositivos do Contrato de
licenciamento ao usuario final  da Exact Imaging.

Outros

A HIPAA (American Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) é um conjunto de

padrdes do governo federal dos EUA, que visa a garantir a privacidade e a seguranca de todos os

dados relacionados a atendimento de saude. O microultrassonografo de alta resolugcdo ExactVu E
utiliza senhas para impedir o acesso ndo autorizado a dados de pacientes.
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Capitulol  Apresentacéao

O Manual de uso e seguranca do microultrassondgrafo de alta resolugdo ExactVu E contém
instrugGes sobre como usar o equipamento na clinica urolégica.

Com seu transdutor de 29 MHz, o microultrassonégrafo ExactVu E proporciona resolucdo superior a
de ultrassonégrafos convencionais, além de permitir a execugéo rapida de bidpsias de prostata

guiadas por ultrassonografia transretal (  USTR Além da biépsia sistematica, o ExactVu também
permite realizar biépsias guiadas por microultrassonografia de regides suspeitas que o operador
encontrar.

O ExactVu deve ser usado apenas por operadores qualificados (urologistas, radiologistas e outros
profissionais de satude) e em ambientes clinicos apropriados. A plataforma ExactVu utiliza a mais
avancgada tecnologia de microultrassonografia de alta resolucéo.

O ExactVu permite sobrepor imagens de ressonancia magnética e microultrassonografia para

implementar Pl -RADSE e fluxos de trabalho guiados por RM usando o aplicativo FusionVUE micro -
US/MRI Fusion O recurso FusionVu permite registro de imagens de RM de préstata em formato rigido

ou eléstico.

O ExactVu também pode ser usado para procedimentos transperineais com um dispositivo introdutor,
gue fixa a posicdo do transdutor EV29L e dos guias de agulhas transperineais. Alguns procedimentos
comumente realizados por via transperineal sao a biépsia de prostata, a colocagcao de marcadores
fiduciais de ouro e o implante de espacadores perirretais com solugdo salina ou hidrogel. Para
facilitar o posicionamento da agulha de biopsia, o software exibe na tela uma marcacéo que
corresponde ao trajeto da agulha.
O sistema ExactVu também é facil de usar e possui varios recursos, incluindo os seguintes:

1 Imagens de alta resolucdo para identificar &reas suspeitas e guiar bidpsias

1 Orientacdo de inje¢des de anestésico local antes de procedimentos de bidpsia de préstata

I Transdutores de alta resolucéo (p.ex. EV29L) e convencionais (p.ex. EV9C e EV5C) na mesma
plataforma, eliminando a necessidade de desconectar e reconectar transdutores.

Impresséo de imagens usando uma impressora térmica (opcional)

1 Inicializacao rapida, que permite iniciar exames imediatamente em urgéncias

ADVERTENCIA

EN-W2

comprometer a seguranca.

j E proibido modificar este equipamento sem autorizac&o, pois isso pode
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1 Desempenho essencial
Desempenho essencial é o funcionamento necessario para eliminar riscos inaceitaveis. O
desempenho essencial do sistema ExactVu requer os seguintes padrdes:

1 Exibir os valores numéricos corretos para o procedimento diagndstico a ser realizado.

1 N&o produzir ultrassom em excesso ou de forma inesperada.

1 Nao gerar temperaturas excessivas ou inesperadas na superficie do transdutor.

1

Nao produzir imagens ou tragados com distor¢des, ruidos ou artefatos ou valores numéricos
incorretos que ndo possam ser atribuidos a efeitos fisiolégicos e que possam influenciar o
diagndstico.

AVISO
EN-C39 Para manter o desempenho essencial do sistema ExactVu, é preciso tomar

cuidados preventivos e realizar manutencdo e tomar os cuidados apropriados. O
Capitulo 13 contém mais informacgdes.

2 Indicacbes de uso e uso pretendido

O microultrassonégrafo ExactVu deve ser usado apenas por profissionais de salde devidamente
treinados em exames diagnosticos ou fluxométricos em pacientes humanos. As indicacdes de uso
(aplicagdes clinicas) sdo as seguintes:

1 Orgaos pequenos
1 Transretal
1 Abdominal

O equipamento pode ser usado em pacientes de qualquer idade, mas ndo é projetado para uso
pediatrico ou fetal.

Séao contraindicadas a aplicagéo cardiaca direta. Oftalmica e todas as aplicacdes onde o feixe de
ultrassom atravesse o olho.

Apenas operadores qualificados devem usar este equipamento.

ADVERTENCIA  Todos os operadores devem estar devidamente familiarizados com o uso seguro

ENW6 deste equipamento e qualificados para realizacdo de procedimentos de
ultrassonografia uroldgica com transdutores a fim de reduzir o desconforto e evitar
lesBes aos pacientes.

Leia toda a rotulagem fornecida com o equipamento.
AVISO
EN-C1

Nos Estados Unidos, a legislagédo permite a vende deste dispositivo apenas a
médicos ou sob ordem de um médico.
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3 Rotulagem do ExactVu

Antes de usar o sistema ExactVu, leia cuidadosamente este Manual de operacao e seguranca e
familiarize -se com o uso apropriado deste equipamento, conforme descrito na documentacéo
listada abaixo.

Documento

Manual de uso e seguranca  do microultrassonégrafo de alta resolucdo ExactVu E (este documento)
Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor transretal EVOC E

Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢cao EV29L E

Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV5C E

Manual de Manutencao do Microultrassonografo de Alta Resolucdo ExactVu E
Tabela 1: Rotulagem do ExactVu
Outros documentos fornecidos com o sistema ExactVu:

1 Guia de Referéncia Rapida
1 Guia de referéncia rapida PRI -MUSE

1 Péster de referéncia rapida PRI -MUSE

1 Guia de referéncia rapida anterior PRI -MUSE
1 Péster de referéncia rapida PRI -MUSE

ADVERTENCIA _ _ _
EN-W1 Se as instrugdes de seguranca ndo forem seguidas ou o equipamento for

é utilizado para outras finalidades que ndo as descritas na rotulagem do ExactVu,

iSSO caracterizara uso improprio.

4 Qualificacdo e treinamento dos operadores

O treinamento em técnicas de ultrassonografia e bidpsia de préstata é realizado sobretudo em

programas de especializacdo em instituicbes académicas. O uso correto do ExactVu requer

treinamento e conhecimento da operacao do sistema, que é detalhado na rotulagem do ExactVu e
no treinamento clinico presencial. Nem todos os assistentes de médico (physician assistants)

recebem treinamento apropriado em ultrassonografia transretal ou bidpsia de préstata e, neste caso,

devem trabalhar sob a supervisdo de um urologista qualificado. Outra opcdo de treinamento no uso

do sistema ExactVu sdo os programas da Clinical Applications Specialists.

A Exact Imaging também oferece treinamento de atualizacdo para operadores de novos

equipamentos por meio de mdédulos online que demonstram as mudancas nas novas versdes do
software.
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5 Configuracao do ExactVu

A configuracdo do microultrassonégrafo ExactVu inclui os seguintes componentes:
1 Carrinho ExactVu (com monitor, tela de toque e software ExactVu)
1 Rotulagem ExactVu (ver Tabela 1)
1 Um cabo de energia
As referéncias do catalogo da Exact Imaging para as configuracdes disponiveis sdo as seguintes:
(220 V)
(120 V)

1 EV-SYS220: Sistema de microultrassonografia ExactVvu E
1 EV-SYS120: Sistema de microultrassonografia ExactVvu E

f EV-SYS100: Sistema de microultrassonografia Exactvu E (100 V)

Acessorios opcionais, incluindo transdutores, consumiveis e componentes listados a partir da se¢éo 7
na pagina 24.
OBSERVACAO
EN-N91 Nem todos os recursos descritos neste guia estdo disponiveis em todos os

aparelhos ExactVu.
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6 Carrinho do ExactVu

Monitor

_ — = ==—Conectores USB 3.0e
HDMI (n&o mostrados, na
parte traseira do monitor)

Transdutor EV29L \

Transdutor EV9C

Conectores USB 2.0 (parte
lateral da tela de toque)

Controles TGC

Barra de transporte
Tela de toque

Transdutor EV5C Suportes de gel e
transdutores
Controles do painel de
controle Conectores do transdutor
Painel de controle com

trackball

Controle de altura do
painel de controle

Impressora térmica
(opcional)
Filtro de ar (acessivel na
Controle de energia do parte inferior do carrinho)
sistema
Trava do rodizio
Rodizios
Clipes de fixagéo do
pedal e do cabo do
pedal (ndo mostrados)

Figura 1: Microultrassonégrafo de alta resolucao
ExactVu

ADVERTENCIA  Apenas os componentes mencionados nesta se¢do podem ser conectados ao

ENW3 sistema ExactVu.
Se outros componentes forem utilizados, o software ExactVu pode falhar e causar
lesBes ao paciente ou ao operador.
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6.1 Carrinho

6.1.1 Painel de controle

Os principais controles para operacdo do ExactVu estédo no painel de controle , incluindo um
trackball para controle do cursor e diversos botdes, chaves e um botédo que seleciona modos de
operacédo, informacdes do paciente e do exame, e op¢des de salvar imagens e ajustes da

configuracdo de imagem.

A disponibilidade dos controles depende do estado e do modo de funcionamento do ExactVu, que

séo indicados pela iluminagéo de fundo.

Patient/Study Preferences
e Image Depth
Dynamic Focus
Range
Zoom
Cine
Dual/Transverse Print Frame
Next Set
Freeze
Figura 2: Controles do painel de controle
Controle icone Funcéo
Patient/Study Exibe a tela Patient/Study
Patient/Study
Transducer Ativa o préximo transdutor disponivel
Transducer
Dual/Transverse 1 Inicia a aquisicdo de imagem no modo dual ( Dual)
com um transdutor EV9C ou EV5C
Dual/Transverse 1 Inicia a aquisicdo de imagem no modo transversal

2D

Exact Imaging

(Transverse) com o transdutor EV29L, que permite obter
imagens transversais em tempo real.

Inicia aquisicdo de imagem no modo 2D
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Controle icone Funcao
C/P (Color Doppler e As seguintes funcdes estdo disponiveis apenas com o
Power Doppler) transdutor EV5C:

1 Aquisicdo de imagens no modo Color Doppler a partir
de um modo ndo -CFI (modos Color Doppler e Power
Doppler)

91 Alternancia entre os modos Color Doppler e Power
Doppler em um modo CFI.

PW (Doppler pulsado) Desabilitado nesta versdao do  sistema ExactVu
Zoom Desabilitado nesta versdo do sistema ExactVu
Zoom

Controle Dynamic Aumenta ou diminui o contraste entre o sinal de ultrassom
Range (intervalo e 0 mapeamento em escala de cinza
dindmico)

Dynamic

Range
Image Alterna entre as opgbes de  image presets disponiveis no

modo de imagem ativo

Image
Gain Aumenta ou diminui a intensidade da imagem ativa
Depth Aumenta ou diminui a profundidade de imagem ( image
depth ) até o valor maximo compativel com o transdutor
Depth
Focus Aumenta ou diminuia  profundidade de uma zona focal
(focal zone )
Focus
Next A funcdo depende da acdo ativa:
1 Em mensuracdes, liga e desliga o caliper de
mensuracgao ativo
1 Em anotacdes, alterna o ponto de ancoragem da seta
ativa
Next 1 Em revisBes, alterna entre play e pausa durante a
reproducao de videos
Annotate 1 Abre ateladetoque Annotations
Aonatate 1 Inicia ou cancela uma notac¢éo de texto
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Controle icone Funcao
Measure 1 Pausa aimagem e abre a tela de toque
— Measurements
L]

1 Inicia a mensuragéo padrédo para o0 modo atual
1 Cancela uma mensura¢do em andamento

Set A funcéo depende da acao ativa:

9 Quando o cursor esta ativo, ele funciona como seletor.

1 Em anotacdes, conclui uma anotacéo que esta sendo
realizada

1 Em mensuracgdes, alterna entre fixar a posicdo de uma

et linha, concluir uma mensuragao e iniciar a proxima

linha, dependendo do estagio da mensuracéo.

1 No painel Image List Panel, abre aimagem de um
icone selecionado

Print Imprime a imagem da tela na impressora térmica (se
instalada)
Print
Cine Salva até 300 quadros retrospectivos em sequéncia em um
video (ndo esta disponivel em todos os modos ou se ndo
Gne houver informacdes do paciente)
Frame 1 Salva um quadro individual
9 Nos modos Dual e Transverse, salva as duas telas em
Frame um dnico quadro
Freeze Alterna entre imagens moveis e fixas
Preferences Abre a tela Preferences
Preferences

Tabela 2: Controles do painel de controle
6.1.2 Tela de toque
A tela de toque do ExactVu comanda o sistema em conjunto com o painel de controle

A tela de toque exibe uma série de controles em diversas telas:

 Exam
1  Workflow
1 Modes

 Measurements
Annotations

A tela de toque exibe também um teclado virtual, que é exibido automaticamente sempre que o
operador utiliza funcdes que requerem entrada de texto. O sistema também possui dois conectores
USB2.0.
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OBSERVAGAO
EN-N1

®

Opcoes da tela de
toque
Exam

Workflow

Exact Imaging

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Quando a tela de toque recebe mais de dois toques em 500 ms, o segundo toque
e 0s toques subsequentes séo ignorados.

Controle
Transducer

Exam Type

Image Preset

2D

Anesthesia

Biopsy

Transrectal
Needle Guide

Funcdo Needle

Enhancement

Transperineal
Biopsy Guide

Transperineal
Biopsy Grid

Dual

Transverse

Stitch

Funcéo
Ativa um transdutor conectado usando uma tela de
imagem

Seleciona um tipo de exame (  Exam Type) para o
transdutor selecionado

Habilitar as configura¢cdes com base na combinacédo de
transdutor e tipo de exame com o tamanho da préstata.

Inicia a aquisicdo de imagem no modo 2D ( 2D Mode );

Habilita 0 submodo  Anesthesia quando o transdutor EV29L
€ ativado e inclui uma marcacao do trajeto da agulha
transretal ( needle guide overlay ) a 15°, configuracéo
propria para anestesia e uma taxa de quadros mais

elevada.

Habilita 0 submodo  Biopsy quando o transdutor EV29L é
ativado, com inclusdo de  marcacéao do trajeto da agulha
transretal e a configuracéo especifica para bidpsia

Liga ou desliga a marcacao do trajeto da agulha.
As opc¢des de guia dependem do transdutor utilizado e do
tipo de guia.

Liga ou desliga a visualizagdo da agulha de biopsia
(disponivel apenas com o transdutor EV29L no submodo
Biopsy)

Liga ou desliga a marcacéo Guide (disponivel no
submodo Biopsy do modo 2D)

Liga ou desliga a marcacéo Grid (disponivel no submodo
Biopsy do modo 2D ou no modo Transverse)

Inicia a aquisi¢do de imagem no modo Dual (habilitado
guando os transdutores EV5C ou EV9C estéo ativos)

Inicia a aquisi¢do de imagem no modo Transverse
(habilitado quando o transdutor EV29L estéa ativo)

Ativa a funcdo  Stitch (costura) no primeiro toque e salva a
imagem assim formada no segundo toque. Em seguida, o
modo transversal ( Transverse) é habilitado
automaticamente. Este recurso esta disponivel apenas
guando o transdutor EV29L esta ativo.
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OpcOBes da tela de
toque

Modes

Exact Imaging

Controle

Transverse
Position

Angle Reset

Patient Right,
Patient Left /
Mid -Line

Overlay

Reset

New/Close Study

Recurso Image
Enhancement
Orientacdo
(icones)

Controle
deslizante

N° de zonas
focais

Dual

Cor
Power
Frequéncia de

repeticdo de
pulso (PRF)

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Funcéo

Ajusta a posicéo do indicador de linha transversal no
modo Transverse (habilitado quando o transdutor EV29L
esté ativo)

Ajusta o angulo (parémetro  Angle ) para zero graus,
indicando a rotacao relativa do transdutor EV29L em
relacdo a posicdo do sensor de movimento (habilitado
guando o transdutor EV29L esta ativo)

O FusionVu controla a marcacéo da linha média e das
bordas laterais esquerda e direita da préstata para alinhar
os dados ultrassonogréficos com os setores Pl -RADS
relevantes e dados de ressonéncia magnética

Liga ou desliga a exibicdo de escanogramas de RM ou
PFRADS

Reinicia o alinhamento entre os setores PI
de RM e da ultrassonografia usando o estado anterior ao
alinhamento

Fecha o exame e abre a tela Patient/Study
Liga ou desliga a opcao
de imagem)

Vira a imagem para a esquerda ou direita durante
exames com os transdutores EV5C e EV9C.

Image Enhancement  (contraste

Aumenta ou diminui a poténcia acustica. Os valores
disponiveis sdo 20%, 50% e 100%.

Seleciona uma de trés  zonas focais (nao esta disponivel
com o transdutor EV29L no modo  Transverse ou no
submodo Stitch)

Inicia a aquisicdo de imagem no modo Dual (habilitado
guando os transdutores EV5C ou EV9C estao ativos)

Ativa o0 modo Doppler colorido (quando o transdutor EV5C
esta ativo)

Ativa o0 modo Power Doppler (quando o transdutor EV5C
esta ativo)

Fornece opc¢Bes de profundidade de imagem para ajustar
a frequéncia de repeticédo de pulso (PRF, pulse repetition
frequency), que é o intervalo de velocidades de Doppler
exibidas no mapa de exibicdo de cores e de sinal.
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OpcOBes da tela de
toque

Measurements

Annotations

Exact Imaging

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8
Controle Funcéo
Sensibilidade Fornece opc¢des de ajuste da relacdo sinal -ruido para

(Sensitivity)

Filtro de parede

Persisténcia
(Persistence)

Doppler pulsado
e controles
relacionados

icones de
mensuragao

Apagar tudo
Apagar
mensuragao

Rétulos das
anotacdes

Setas

Selecionar

Apagar tudo

Apagar
anotacao

identificar estruturas menores no campo proximal e
estruturas maiores em planos mais profundos.

Ajusta o nivel dos sinais correspondentes a movimentos
axial de baixa velocidade que seréo filtrados na exibicéo
do espectro.

Fornece opg¢des de persisténcia para produzir quadros
usando a média temporal.

Desabilitado nesta versdo do sistema ExactVu

Seleciona calipers de mensuracao para criar Varios tipos

de medidas

9 Distancia

1 Area

1 Volume

1 Volume vesical ( Pre-void e Post-void estdo disponiveis
no modo Dual quando é usado o transdutor EV5C)

Seleciona uma mensuracéo a ser editada

Apaga todas as mensuracdes na imagem

Apaga a mensuracdo ativa

Selec¢do rapida: GERAL, préstata, abdome, pelve e rim

Desenha uma linha com uma seta

Ativa a anotacao criada mais recentemente nas imagens
ou percorre as anotagées em uma imagem

Apaga todas as anotacfes na imagem

Apaga a anotagéo ativa

Tabela 3: Guias da tela de toque
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6.1.3 Monitor

O monitor ExactVu usa um painel LCD com luz de fundo LED projetado para minimizar as variacdes
de cor e contraste em funcao do angulo entre o observador e a tela. As especificacdes do monitor
sao as seguintes:

1 EIZO FlexScan EV2450 ou EIZO FlexScan EV2460 (dependendo da data de fabricacéo do
equipamento ExactVu)

1 23,8 polegadas (diagonal)

1 Tela brilhante com iluminag&o LED

1 Resolugdo 1920 x 1080 pixels

1 Dois conectores USB 3.0 (habilitados em algumas configura¢gfes do sistema ExactVu)
1 Conector de entrada HDMI

O monitor ExactVu vem configurado pela Exact Imaging com os melhores pardmetros de imagem.
O conector HDMI pode ser usado para ligar um segundo monitor (disponivel em algumas
configuracdes do sistema ExactVu).

6.1.4 Pedal

Esta secéo € relevante apenas quando o sistema ExactVu é configurado com o pedal.

O pedal ExactVu aciona uma Unica chave, que o operador pode configurar para salvar imagens
individuais ou videos. O pedal é ligado ao conector USB na parte inferior traseira do carrinho do

ExactVu. (Ver Figura 6 na pagina 58.)

As especificacbes do pedal sdo as seguintes:
1 Chave pedal Herga 6226
1 Conexao USB plug -and -play
1 A voltagem operacional ndo pode superar 42,4 V pico AC ou 60 V DC

/ Saida para conector
USB (cabo néo
. \\\9\ mostrado)

Bot&o do pedal

=4

Figura 3: Pedal

Exact Imaging Péagina
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6.1.4.1 Cuidados com o cabo do pedal

O cabo do pedal é fixado ao ExactVu por presilhas localizadas nas partes frontal, lateral e traseira do
carrinho.

Presilhas do cabo

O cabo pode se soltar das presilhas durante o uso ou reprocessamento do ExactVu ( Capitulo 13
secdo 3, pagina 181) e deve ser recolocado depois da limpeza ou ao mover o carrinho. Ao fixar o
cabo do pedal ao carrinho do ExactVu, ndo deixe nenhuma parte do cabo arrastando no chéo.

ADVERTENCIA

EN-WS7 Cabos frouxos podem criar risco de tropeco.
Ao mover o equipamento ExactVu ou o suporte do monitor, organize os cabos
de modo que ninguém possa tropecar neles.

AVISO Para néo danificar os cabos:

EN-C56

1 Ajuste os suportes de transdutor e as presilhas do cabo do pedal para
manter todos os cabos afastados do chéo.
Nunca dobre, tracione ou permite que os cabos formem nos.

1
I Para desconectar um cabo, tracione o conector. Nunca puxe o cabo.

6.2 Software

6.2.1 Modo de operacéo

Os modos de imagem disponiveis no microultrassonografo ExactVu dependem do transdutor
utilizado.

Quando é utilizado o transdutor lateral EV29L, o principal modo de operacdo no modo B sera a
imagem 2D. No modo B, as seguintes op¢des também estédo disponiveis:

1 Modo Transverse: Exibe o plano transverso da prostata usando uma reconstrucao a partir de
dados do modo 2D.

Submodo Biopsy: Suporta orientacao de agulhas de biopsia até areas desejadas da prostata.
Submodo Anesthesia : Eleva a taxa de quadros e exibe o guia de anestesia na tela

Submodo Stitch: Permite unir duas imagens para criar um campo visual maior.
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Quando é usado o transdutor transretal EV9C, os seguintes modos de imagem estéo disponiveis:
1 Modo 2D e o submodo relacionado:
1 O modo Dual exibe duas imagens diferentes uma ao lado da outra.
Quando é usado o transdutor abdominal EV5C, os seguintes modos de imagem estéo disponiveis:
1 Modo 2D e o submodo relacionado:
1 O modo Dual exibe duas imagens diferentes uma ao lado da outra.

1 O modo Color Doppler mostra informacdes sobre a direcdo e a velocidade do fluxo dentro
de tecidos usando uma escala de vermelho e azul.

1 O modo Power Doppler exibe informagfes sobre a quantidade de fluxo dentro dos tecidos

6.2.2 Recursos de ajuda

Atela Preferences > System Information permite que o operador obtenha as seguintes informacgoes:
1 Informagdes de contato da assisténcia técnica
1 Configuragbes de hardware, software e o dongle do software
1 Opcobes de exportacdo do log de mensagens
1

Verificagdo dos elementos do transdutor

6.2.3 Mensagens de estado do sistema

O software ExactVu informa o operador sempre que detecta algum funcionamento anormal que

possa afetar o estado do sistema . O efeito sobre o estado do sistema depende do tipo de condic¢éo.
O software ExactVu exibe uma mensagem para informar a condicdo. Antes de continuar a usar o
sistema ExactVu, o operador precisa fechar as mensagens.

As condi¢des podem ser as seguintes:
9 Critical System Error

1 System Error

O Critical System Error (erro critico) indica um erro grave que requer desligamento e inicializacéo do
ExactVu. Quando isso ocorre, o ExactVu deixa de obter imagens e desativa a emissdo de ultrassom
pelo transdutor. Quando a mensagem Critical System Error é exibida, o operador € notificado que o
sistema ExactVu vai se desligar. O desligamento ocorre automaticamente depois de 20 segundos ou
assim que o operador fechar a mensagem Critical System Error .

O System Error (erro do sistema) permite que o ExactVu salve as imagens. Ao responder a uma
mensagem System Error, 0 operador pode fechar e salvar o exame e, se desejar, reiniciar o ExactVu.

OBSERVACAO , , - PN
ENENTO Todas as mensagens de erro incluem as informag6es de contato da assisténcia
técnica. Para mais informac¢fes de contato da sua regido , consulte o
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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OBSERVACAO
ENNIL Se houver algum erro inesperado de software, uma mensagem de erro sera

@ exibida.

Condicao
O hardware detectou que a temperatura e a voltagem do sistema estéo
fora dos limites calculados.
Dependendo das condi¢cdes de operacao, o TIS e o Ml serdo diferentes dos
valores calculados ap6és o inicio da aquisi¢do de imagem.
Os arquivos de configuragédo foram modificados inesperadamente.
Incompatibilidade entre o FPGA da placa de canais, o FPGA da placa de
controle de formacéo de feixe e o driver da placa de controle de formagéo
de feixe
O hardware detectou que o sistema estd operando com EV29L em
condicdes de temperatura e voltagem acima dos limiares esperados no
inicio da aquisicdo de imagem. O sistema se desligara depois de cinco
segundos.
A comunicacdo com o hardware ExactVu foi interrompida
O hardware detectou que o sistema esta operando em condi¢des diferentes
dos limites da fonte de energia para transmisséo e taxa de quadros no inicio
da aquisicao de imagem.
Mau funcionamento do hardware
O software do sistema detectou condi¢Bes de erro ndo -critico

Tabela 4: Condicdes de erro

6.2.4 Mensagens informativas

Tipo de condicdo
Critical System Error

Critical System Error
Critical System Error

Critical System Error

Critical System Error

System Error
System Error

System Error
System Error

O software ExactVu fornece informagfes aos operadores quando sdo realizadas a¢fes invalidas ou
gue nao podem ser concluidas (p.ex. tentar salvar informag8es de pacientes com dados faltantes).

Esta secéo apresenta uma lista de mensagens relacionadas a seguranca. Se o sistema ExactVu

apresentar problemas, a Exact Imaging tentara manté -lo em funcionamento pelo maior periodo de
tempo possivel. Se isso ocorrer, procure o suporte técnico usando a s informacdes de contato  da sua
regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.

Mensagem

An error has occurred. Salve os dados e reinicie o sistema Informe este erro a assisténcia técnica.

Critical System Error.

O sistema encontrou um erro critico e se desligara. Se o sistema ndo se desligar automaticamente,

pressione o botdo liga/desliga até que o sistema se desligue completamente.
Entre em contato com a assisténcia técnica.

O sistema n&o suporta o transdutor.
Tabela 5: Mensagens informativas do software ExactVu

Exact Imaging
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7 Acessorios

7.1 Transdutores
O sistema ExactVu pode ser conectado a diversos transdutores de ultrassonografia. Os modelos
atuais sao:

1 EV29L: Transdutor de feixe lateral de alta resolugdo de 29 MHz (linear) (referéncia no catalogo
Exact Imaging: EV -29L)

1 EV9C: Transdutor transretal de 9 MHz (curvo) (referéncia no catalogo Exact Imaging: EV -9C)
1 EV5C: Transdutor abdominal de 5 MHz (curvo) (referéncia no catalogo Exact Imaging: EV -5C)

Os transdutores EV29L, EV9C e EV5C estao de acordo com as exigéncias Track 3 do FDA, conforme
detalhadas no Guidance for Industry and FDA Staff - Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers ecomanorma IEC60601-2-37.

Os manuais a seguir contém informag8es sobre o modo de usar, 0s acessorios e consumiveis,
reprocessamento, cuidados e manutencao dos transdutores ExactVu:

1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolucdo EV29L E
I Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor transretal EV9C E
1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV5C E
OBSERVACAO
ENN2 Apenas transdutores dos modelos EV29L, EV9C e EV5C podem ser conectados ao

@ sistema ExactVu.

8 Consumiveis

OBSERVACAO
EN-N4 - . .
A Exact Imaging nao fornece agulhas de biopsia ou de anestesia.
OBSERVACAO - — :
ENNS Os operadores séo responsaveis por escolher as agulhas apropriadas para

biépsia, anestesia e outras puncées e por observar os procedimentos clinicos
pertinentes a verificagcao e descarte de agulhas usadas.

8.1 Guia de agulha transretal estéril EV29L para procedimentos com o transdutor
EV29L

A guida de agulha transretal estéril EV29L  é um guia de agulha transretal especialmente projetado
para uso com o transdutor EV29L.
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O guia de agulha comporta duas agulhas: uma para anestesia e outra para biépsia. Cada agulha
entra no guia a um angulo apropriado para a finalidade (15° para anestesia e 35° para biopsia). Os
calibres das agulhas séo os seguintes:

1 Agulha de anestesia: Calibre 22

1 Agulha de bidpsia: Calibre 18
O Guia de agulha transretal estéril EV29L  é de uso Unico e vem em uma embalagem estéril. Sua vida
de prateleira é limitada, e a embalagem apresenta a data de validade.

O guia de agulha é esterilizado por 6xido de etileno (também chamado EQ), um composto quimico
alcalino simples que é comumente usado para esterilizacdo a gas de produtos médicos
descartaveis. A esterilizagdo por EO é um processo quimico que envolve quatro fatores principais:
concentracao de gas, umidade, temperatura e tempo. O 6xido de etileno infiltra os dispositivos
médicos em suas embalagens e destr6i o DNA de microrganismos, evitando assim que eles se
reproduzam.

Para informacdes completas sobre o Transdutor de feixe lateral de alta resolucdo EV29L |, consulte o
Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢cdo EV29L E.

8.2 Guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L para procedimentos
com o transdutor EV29L

O Guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L permite guiar uma agulha por uma céanula
de aco inoxidavel.
O guia de agulha esta disponivel em dois modelos:
1 Guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L calibre 18
1 Guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L calibre 16
Os dois modelos permitem encaixar agulhas na guia a um angulo de 35 graus. As guias também

comportam agulhas de anestesia.

Para mais informacfes sobre o guia de agulha transretal ndo -estéril reutilizavel EV29L, consulte Guia
de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢do EV29L E.

8.3 Guia de agulha transperineal estéril EV29L para procedimentos com o
transdutor EV29L

O Guia de agulha transperineal estéril EV29L  permite guiar uma agulha usando um guia de pléastico.

O Guia de agulha transperineal estéril EV29L  comporta agulhas calibre 18 em angulo de 13° em

relacdo ao colo do transdutor e a 11 cm do centro da lente do transdutor, permitindo que a coluna
de posicionamento da agulha deslize ao longo do plugue guia até uma distancia de 8 cm do centro

da lente do transdutor.

Para mais informac®es sobre o guia de agulha transperineal ndo -estéril reutilizavel EV29L, consulte
Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢cdo EV29L E.
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8.4 Guia de agulha endocavitaria descartavel CIVCO ® para procedimentos com o
transdutor EVOC

Para procedimentos de bidpsia com o transdutor EV9C, deve -se usar apenas 0 Guia de agulha
endocavitaria descartavel CIVCO @©, O guia é fabricado pela CIVCO e pode ser encomendado do
distribuidor local.

A Exact Imaging recomenda usar agulhas de bidpsia calibre 18.

Para informacdes completas sobre o Guia de agulha endocavitaria descartavel CIVCO @, consulte o
Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor transretal EV9C E.

8.5 Suporte ndo -estéril CIVCO ® EV5C com posicionador CIVCO Verza E

Para procedimentos de biépsia usando o transdutor EV5C, deve -Se usar apenas 0 Suporte nao -estéril
CIVCO ® EV5C junto com 0 Posicionador Verza E da CIVCO. O guia é fabricado pela CIVCO e pode
ser encomendado do distribuidor local.
Os guias de agulha fornecidos com o Posicionador Verza possuem as seguintes caracteristicas:
1 Diversos calibres de agulha: 25, 22, 21, 20, 18, 17,16 e 15 G
1 Cinco angulos diferentes de posicionamento
1 Profundidades de 2 a 15 cm

Para informacdes completas sobre o Suporte ndo -estéril EV5C e o Posicionador Verza , consulte o
Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV5C E.

9 Componentes opcionais

9.1 Impressora térmica
A impressora térmica ExactVu é uma impressora digital preto -e-branco tamanho A6 de uso médico
fabricada pela Sony Corporation. As especificacbes da impressora séo as seguintes:

1 Sony® UP-D898MD

1 Até 325 dpi e até 256 niveis de cinza

1 Areadeimagemde 320 x100mm ( 124polegadas)

A Exact Imaging configura as impressoras térmicas especificamente para imprimir imagens do
sistema ExactVu. Toda impressora é fornecida com uma cépia das InstrugcBes de Uso da Impressora
Térmica .

9.2 Posicionador transperineal

Para obter instru¢gdes completas sobre os posicionadores transperineais suportados e seus acessorios,
consulte o Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢cdo EV29L E.

Exact Imaging Pagina 26 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

9.3 Suporte do monitor
O sistema ExactVu permite instalar um segundo monitor opcional em um suporte separado. O
suporte é fabricado pela GCX Mounting Solutions e possui as seguintes especificacdes:

1 Suporte mdvel de altura ajustavel GCX VHRS Series com ajuste de altura manual e placa de
montagem VESA, FLP -0001-76

f Compatibilidade VESA® FDMI E 75/100 mm

Rodizios de néilon de 10,2 cm (4") (2 com trava e 3 sem trava), que facilitam o deslocamento
sobre superficies irregulares.

1 Ajuste de altura facilitado por mola a gas pneumética
1 Botdo manual para ajuste de altura

O Suporte movel de altura ajustavel GCX VHRS Series é vendido como parte de um kit que contém

um monitor EIZO FlexScan, cabos de alimenta¢do e HDMI e instru¢Bes de montagem. A secdo 1.6 do
Capitulo 3 (pagina 61) contém informag®es sobre como usar o suporte do monitor com um segundo

monitor e ajustar a altura do monitor no suporte.

10 Vida util

O sistema ExactVu foi projetado para ter uma vida util de cinco anos. Os transdutores EV29L, EVIC e
EV5C séo projetados para terem vida (til de cinco anos se forem usados com o devido cuidado. A
vida util dos transdutores depende da capacidade de suportar os efeitos dos ciclos de
reprocessamento sem perder a funcionalidade ou comprometer a seguranca. Portanto, a vida util &
medida a partir da primeira vez em que o transdutor é reprocessado.
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Capitulo 2 InformacOes de seguranca

1 Seguranca do produto e testes elétricos

O microultrassonégrafo ExactVu e seus transdutores estdo de acordo com as secfes pertinentes das
normas e regulamentos indicados nas se¢des abaixo.

1.1 Certificaghes

Estados Unidos

1 Autorizacdo 510(k) (requisitos do FDA Track 3). O Track 3 aplica  -se a equipamentos de
ultrassonografia diagnéstica que seguem o Output Display Standard. Segundo o Track 3, a
intensidade acustica ndo é avaliada em aplicacfes especificas, mas o valor reduzido
méaximo do pico espacial e intensidade média temporal (ISPTA, Spatial Peak dTemporal
Average Intensity ) pr eci s a s e r2 oindidean@cdnico @m Mechanical Index )
precisa ser O 1,9 eTherma Inddx)precisa sér<m®i Qs trangddtdres EV29L,
EV9C e EV5C atendem aos requisitos do Track 3.

1 47 CFR Part 18 Industrial, Scientific and Medical Equipment (FCC)
1 NEMA UD 3-2004 Standard for Real -Time Display of Thermal & Mechanical Acoustic Outputs
1 Rotulagem 21 CFR 801
1 O sistema é capaz de evitar acesso ndo autorizado a dados de pacientes (HIPAA)
Canada
1 Medical Device License
1 ICESO001 Industrial, Scientific and Medical Equipment
Europa

1 A Exact Imaging declara conformidade com os requisitos essenciais das seguintes Diretivas do
Conselho da Unido Europeia e, nestes termos, ostenta a Marca CE a seus produtos:

1 Regulamento (UE) 2017/745 do P arlamento Europeu e do Conselho da Europa
sobre dispositivos médicos, datado de 5 de abril de 2017

1 Regulamento (UE) 2023/1230 do P arlamento Europeu e do Conselho da Europa
sobre maquinas , datado de 14 de junho de 2023 , na medida em que esta define
requisitos mais especificos que 0s requisitos essenciais constantes dos
Regulamentos Europeus sobre Dispositivos Médicos

T Diretiva do Conselho 2011/65/UE do Parl amento E
Normas
1 AExactImaging declara  conformidade com as seguintes normas:

1 IEC60601-1 Parte 1: Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho
essencial, edicdo 3.1

1 IEC60601-1-2 Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho
essencial i norma colateral: Requisitos e testes para perturbacdes
eletromagnéticas, edigdo 4.0
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1 IEC60601-2-18 Parte 2-18: Requisitos especificos de seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos de endoscopia, edi¢do 3.0

1 IEC60601-2-37 Parte 2-37: Requisitos especificos de seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos de ultrassonografia diagnéstica e
monitoramento, edicao 2.1

1 1S0O10993-1 Parte 1: Avaliacédo e testes de um processo de gerenciamento de
riscos (ISO 10993-1:2018)

1 IEC 62304 Software para dispositivos médicos & Processos de ciclo de vida do
software, edicdo 1.1

1 IEC 62366-1:2015/AMD1:2020 Dispositivos médicos Parte 1: Aplicacdo de
engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

1.2 Classificacdes

Radiofrequéncia

O microultrassondégrafo de alta resolucéo ExactVu E cumpre a Parte 18 das Regras da FCC e com as
secOes 3 a 7 da norma canadense ICES  -001.

Emissdes

As caracteristicas de emissdes do sistema ExactVu o tornam apropriado para uso em areas industriais
e hospitais, conforme a classificagdo CISPR 11 classe A.

Permeabilidade

A permeabilidade do carrinho do ExactVu é classificada como IP20 (exceto o pedal). A protecao

contra entrada para transdutores Exact Imaging € IPX7 entre a cabeca do transdutor e a metade do

cabo, e IPXO0 entre o restante do cabo e o conector do transdutor. Os pontos apropriados do

transdutor sdo descritos no respectivo  Guia de cuidados, limpeza e uso . A protecdo contra entrada
do pedal ExactVu é IPX7.

1.3 Suporte a DICOM

O sistema ExactVu é capaz de ler dados de exames de RM no formato DICOMDIR se o exame estiver
disponivel em uma estagdo DICOM com suporte a DICOM GSPS (Grayscale Softcopy Presentation
State) para marcacdo de RM.

O sistema ExactVu utiliza a fungdo DICOM Store para exportar dados para um servidor PACS.

O sistema ExactVu utiliza a fungdo DICOM Query Retrieve para obter dados de RM de servidores
PACS. Apenas as modalidades MR e GSPS séo suportadas.

O sistema ExactVu utiliza a fungdo DICOM Modality Worklist para obter dados de procedimentos
realizados em pacientes de servidores PACS.

A Declaracdo de conformidade do ExactVu com o padrdo DICOM traz detalhes sobre a
conformidade dos sistemas ExactVu com o padrdo DICOM. A versao mais recente esta disponivel no
link: https://www.exactimaging.com/dicom -conformance _-statement
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2 Emissao acustica

Acredita -se que exames de ultrassonografia diagnéstica geralmente ndo produzem efeitos

fisiolégicos prejudiciais na frequéncia, intensidade e tempos de exposicao empregados. Contudo, a
interacdo entre tecidos e niveis suficientemente altos de energia sonora pode gerar efeitos

fisiologicos de natureza mecéanica ou térmica, tais como cavitagdo ou dano tecidual.

O operador precisa estar ciente das condi¢Ges especificas encontradas durante o exame para
reconhecer os possiveis efeitos fisioldgicos sobre o paciente e tomar medidas apropriadas para
reduzir os riscos. A partir das caracteristicas dos tecidos e de informag8es sobre emisséo acustica, é
possivel constatar a possibilidade de leses.

Se surgirem condi¢des que indiquem que podem ocorrer efeitos fisiolégicos prejudiciais, a Exact
Imaging recomenda tomar medidas imediatas, tais como ajustar as configuracdes de imagem ou
modificar as técnicas do procedimento:

1 Otimize o ganho e outros recursos de realce de imagem antes de empregar configuracdes
gue possam aumentar significativamente o nivel de emisséo acustica. As configuracdes que
afetam as emissdes acusticas sdo detalhadas na sec¢éo 2.2.1.2 (pagina 32).

1 Familiarize -se com o equipamento Exact Imaging e com as configuragdes de imagem para
identifica a anatomia e ajuste a qualidade de imagem rapidamente. Em seguida, congele a
imagem assim que as informacdes diagndsticas necessarias tiverem sido obtidas.

1 Reduza o nivel de emisséo acustica seguindo o principio ALARA ( 0As Low as Reasonably
Ac hi e v adescetadna proxima secao.

2.1 Uso prudente

O operador deve seguir o principio ALARA ( As Low as Reasonably Achievable 06 ) , ou sej a, usar
minimo de emissdes acusticas necessario para produzir um resultado clinicamente aceitavel.

Os controles que ndo afetarem a qualidade de imagem devem ser ajustados de modo a minimizar
as emissdes. Os controles que melhorarem a qualidade de imagem mas aumentarem as missfes
acusticas devem ser ajustados ao minimo necessario para obter uma imagem de qualidade
suficiente para o diagnaostico.

Assim a exposi¢do a emissao acustica sera a minima necessaria para obter as informacdes
diagnésticas.

Alguns exemplos praticos de uso prudente do sistema ExactVu:

1 Se o operador quiser rever ou comparar uma leséo identificada em uma imagem de RM com
a imagem de ultrassonografia, pode pausar a imagem do sistema ExactVu usando o controle
Freeze quando ndo necessitar de uma imagem em tempo real, reduzindo assim a energia
acustica empregada.

1 Ao realizar um exame abdominal, o operador deve desligar a exibicao da color box quando
nao estiver sendo usada. Isso reduzird a energia aplicada.

1 Se aqualidade de imagem for aceitavel e o operador achar que o exame sera demorado,
pode navegar até a guia Modes e reduzir o transmit power ao menor nivel que permita obter
imagens de boa qualidade.
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1 As biopsias de préstata podem ser acompanhadas de sangramento. O transdutor as vezes é
utilizado para pressionar a parede retal até estancar o sangramento. Se precisar realizar esse
procedimento, desligue o transmissor usando o controle Freeze.

ADVERTENCIA

ENW7 O operador deve sempre observar o principio ALARA e minimizar as emissfes
acusticas e o tempo de exposigdo.
OBSERVAGAO S ~
EN-NG ¢ As tabelas de emisséo acustica para os transdutores EV29L, EVOC e EV5C estédo no
Apéndice A , Apéndice B e Apéndice C . A precisdo de cada transdutor também
€ indicada.
OBSERVACAO
EN-N7 A energia aculstica é emitida apenas quando o sistema ExactVu adquire dados de

ultrassonografia.

2.2 indice térmico de tecidos moles (TIS) e indice mecanico (MI)

O sistema ExactVu exibe em tempo real o indice mecéanico (Ml, Mechanical Index ) e o indice térmico
de tecidos moles (TIS, Thermal Index Soft Tissue), que indicam possiveis efeitos fisiologicos a fim de
permitir que o operador siga o principio ALARA ao usar o sistema. Para mais informagfes, consulte as
subsecdes a seguir.

Os valores de Ml e TIS aparecem na  imaging screen em tempo real durante a aquisicdo de imagem
e em imagens salvas ou impressas.

DOE, JOHN

EXACT Oty k-

indice térmico (tecidos moles)

indice mecanico s

DR70dB
Frq25.0MHz
Medium
FR41FPS

Figura 5: TIS e MI
O MI é um indicador da capacidade do feixe de ultrassom de causar efeitos biolégicos relacionados
a cavitacdo. As vezes o Ml é interpretado em um sentido mais amplo como indicador do potencial
de impacto mecénico ou danos teciduais. O indice térmico (TIS) indica o aumento de temperatura
maximo esperado em graus Celsius, pressupondo um nivel médio de perfusdo sanguinea. Os
seguintes fatores contribuem para incerteza dos valores exibidos:

1 O valor de TIS exibido pode ser baixo demais ao se estimar o aumento da temperatura em
tecido mal perfundido.

1 O valor de TIS exibido pode ser alto demais ao se estimar o aumento da temperatura em
tecido com perfuscao elevada.
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O software ExactVu utiliza dados de  tabelas de mensuracéo acustica para gerar os valores de Ml e
TIS para determinadas condi¢cfes de operacdo. Os valores de pico de intensidade temporal e

intensidade média (I sptd também s&o gerados, mas ndo aparecem na tela. As tabelas contém

dados de mensuracéo acustica colhidos para diferentes pardmetros de transmissao, que sao usados

nas configuracdes dos varios modos e submodos.

Para manter a poténcia de transmisséo dentro dos limites permitidos, o software ExactVu monitora a
intensidade acustica ap6s cada mudanca de configuracao e limita a poténcia de transmissao.

O software ExactVu calcula esses limites e monitora a voltagem e a corrente elétrica do transdutor.

Depois de calcular os limites, o software os utiliza para monitorar a voltagem e a corrente elétrica do
transdutor. A poténcia acustica € medida de acordo com as boas praticas laboratoriais

2.2.1 indice mecanico (MI)

2.2.1.1 Descri¢do do Ml

O indice mecanico é proporcional a pressdo negativa maxima do feixe de ultrassom (ou presséo de
rarefacdo maxima) e inversamente proporcional a raiz quadrada da frequéncia do feixe. Portanto,
frequéncias mais altas produzem indices maiores.

O valor de Ml é calculado da seguinte maneira:

PNP
MI = —
\ Fe
Onde:
1 PNP é o pico de presséo negativa produzido pela onda sonora (em MPa), diminuido em
0,3 dB cm 71 MHZ ! para considerar a diferenga entre a atenuagéo acustica na 4gua e em
tecido.

1 K éafrequéncia central da onda de ultrassom (MHz)
2.2.1.2 Controles do operador que afetam o valor de MI

O valor de MI depende da profundidade da zona focal do transdutor combinada com a voltagem
de transmisséo.

O operador pode modificar a posicao e o nimero de zonas focais e ajustar a voltagem de
transmisséo (usando o controle deslizante na tela Modes) para reduzir a Ml. Mesmo a 100% da
poténcia, a Ml nunca ultrapassa os limites acusticos especificados.

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) contém mais informacdes sobre as configuragbes de
imagem, incluindo o uso de zonas focais e 0 ajuste a poténcia de transmissao.

2.2.2 indice térmico de tecidos moles (TIS)

2.2.2.1 Descriciodo TledoTIS

O objetivo do indice térmico (TI) € expressar a intensidade da emisséo acustica do ultrassondgrafo de
um modo que se correlaciona com o risco de efeitos adversos por meio de mecanismos térmicos. O

aumento da temperatura depende em parte da forma como a energia acustica percorre 0s
tecidos.
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Fontes com feixes estacionarios e foco concentrado produzem alta densidade acustica,
concentrando a energia em um volume menor e produzindo temperaturas mais elevadas. Por outro
lado, feixes usados para imagens (p.ex. os usados para obter imagens em modo 2D) distribuem a
energia em um volume maior de tecido.

Além de depender da intensidade acustica, 0 aumento de temperatura também depende da taxa
de conversao da energia acustica em calor (frequéncias maiores tém mais absorcao tecidual), pela
difuséo do calor pelo tecido (condutividade térmica) e pela taxa de retirada do calor pelo fluxo
sanguineo tecidual (perfusao). A intensidade acustica diminui com a profundidade e a frequéncia
central do pulso acustico porque o sinal de ultrassom diminui & medida que é atenuado pelos
tecidos.

O modelo de indice térmico de tecidos moles (TIS, Thermal Index Soft Tissue) pressupde que 0s
coeficientes de atenuacéo e absorcdo possuem o0s piores valores possiveis.

O valor de TIS é calculado da seguinte maneira:

WO'Ifawf

TIS =
210 mW MHz
Onde:
1 Woz é o valor maximo da poténcia acustica emitido por qualquer segmento de 1 cm da
abertura pela qual a energia acustica segue em direcao da area da qual é obtida a
imagem.

1 faw € afrequéncia central em MHz
2.2.2.2 Controles do operador que afetam o valor de TIS
O TIS é afetado pela taxa de quadros, voltagem de transmissao e profundidade focal.

No modo 2D, controles que aumentam a taxa de quadros (p.ex. selecdo de uma zona focal)
também podem aumentar o valor de TIS.

Nos modos CFI ( Color Doppler e Power Doppler ), os controles color box size , Sensitivity e PRF
(frequéncia de repeti¢édo de pulso) podem aumentar a TIS ao elevar a taxa de quadros e a
voltagem de transmissao.

O pardametro Power influencia a voltagem do feixe de ultrassom em todos os modos. Para diminuir o
valor de TIS, o operador pode diminuir a configuracdo de Power natela de toque Modes .

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) contém mais informacdes sobre as configuragbes de
imagem, incluindo o uso de zonas focais e 0 ajuste a poténcia de transmissao.

OBSERVACAO

ENNS A taxa de quadros, a profundidade das areas focalizadas e a poténcia de
transmisséo dependem do transdutor utilizado.
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3 Limites de temperatura do transdutor

O software ExactVu é projetado para limitar a temperatura superficial dos transdutores EV29L, EVIC e
EV5C, mantendo -a em limites seguros. Para controlar a temperatura, o software limita a taxa de
guadros maxima e a voltagem de transmissdo. Ambos esses parametros sdo medidos durante a
aquisicdo de imagem, e a emissao acustica para automaticamente se os valores ndo estiverem nos
limites. Ademais, o software ExactVu monitora o tempo total continuo de aquisicao de imagem e
interrompe automaticamente a emisséo acustica se os limites forem ultrapassados.

Segundo a norma EC 60601 -2-37 os transdutores EV29L, EVIC e EV5C manteréo os seguintes niveis de
aquecimento sob temperatura ambiente normal (23°C * 3°C):

1 Elevacéo da temperatura superficial do transdutor no ar < 27°C

1 Elevacéo da temperatura superficial do transdutor em contato com tecidos < 6°C

Segundo as normas IEC 60601 -1 e 60601-2-18, os transdutores EV29L e EVI9C manterdo os seguintes
niveis de aquecimento sob temperatura ambiente maxima (35°C):

I Temperatura do cabo e do colo do transdutor < 41°C
1 Temperatura superficial do transdutor < 41°C

Essas mesmas especificacdes se aplicam ao EV5C.

O aumento da temperatura superficial dos transdutores
normal, usando as configuraces de imagem que maximizam temperaturas superficiais do
transdutor. Todas as temperaturas acima foram medidas de acordo com a norma IEC 60601 -2-37.
AVISO Se o sistema ExactVu ou o transdutor sobreaquecerem, procure o suporte técnico
ENC2 usando a s informacgdes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Pare imediatamente de usar o sistema e o transdutor.

ADVERTENCIA
EN-WS N&o descongele a imagem e segure o transdutor no ar se ndo houver gel de
ultrassom aplicado na superficie de imagem do transdutor. Caso contrario, a
superficie do transdutor pode se aquecer e causar lesdes ao paciente.
OBSERVACAO
ENN2 Apenas transdutores dos modelos EV29L, EVIC e EV5C podem ser conectados ao

sistema ExactVu.

4 Glossario de simbolos

As tabelas das sec¢des a seguir contém breves explicacdes dos simbolos de seguranca e outras
informacgdes usadas na rotulagem do sistema ExactVu e 0s respectivos acessoérios e consumiveis.

Exact Imaging Pagina 34 de 198

E x



Manual de uso e seguranca

4.1 Simbolos na rotulagem do

Simbolo

UDI

CA
EU | ReP
CH [REP

Exact Imaging

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Significado

O identificador Unico de dispositivo (UDI,
ounique device
segmento identificador de producéo que
contém o namero de série e a data de
fabricacao.

Fabricante legal

Pais de fabricagéo, também utilizado em
vez do simbolo 5.1.3 em ISO 15223 -1 para
indicar a data de fabricacéo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Representante autorizado na Suigca
Marcacéo de conformidade utilizada para
produtos comercializados na Grd  -Bretanha

Entidade importadora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Entidade distribuidora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Numero de catélogo do fabricante

Numero de série do dispositivo

Ver manual de instrucdes

Consulte as instrucfes de operacao

Indica autorizacdo nos termos do
procedimento de Declaracdo de
Conformidade da FCC

O simbolo de teste de seguranca é emitido
mediante aplicagdo dos critérios de teste
selecionados.

dispositivo do sistema ExactVu

identi fi

Referéncia do simbolo
21 CFR 801.20

ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.11

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agéncia
Suica de Produtos
Terapéuticos)
Regulamentos de
Dispositivos Médicos
(Saida da UE) de 2020
ISO 15223-1, simbolo 5.1.8

ISO 15223-1, simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, simbolo 5.1.7

IEC 60601-1, simbolo 10 da
Tabela D.2

IEC 60601-1, simbolo 11 da
Tabela D.1

FCC titulo 47, Parte 18.209
b (simbolo mostrado em

47 CFR 15.19 b)

Logotipo da empresa que
realizou os testes de
seguranca e
compatibilidade
eletromagnética (TUV)
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Simbolo Significado Referéncia do simbolo
C € A Marca CE indica conformidade com REGULAMENTO (UE)
Regulamentos Europeus de Dispositivos 2017/745
2797 Médicos
Ao descartar o equipamento, envie -0aum Anexo IX da Diretiva
E/ servico apropriado de recuperacéo e 2012/19/UE sobre WEEE
reciclagem.
Padrdo de voltagem e frequéncia: IEC 60601-1, simbolo 1 da
R Corrente alternada Tabela D.1
I P20 Especifica o nivel de protecédo contra IEC 60601-1, simbolo 2 da
entrada do sistema ExactVu (indica Tabela D.3

protecéo contra objetos solidos com

didmetro igual ou superior a 12,5 mm)

Aviso de eletricidade: Desconecte a fonte IEC 60601-1, simbolo 2 da
de alimentagéo antes de fazer manutencéo Tabela D.2

no sistema. O simbolo é exibido no painel

periférico do sistema ExactVu na parte

inferior esquerda do carrinho.

Equipotencialidade: Terminal condutor de IEC 60601-1, simbolo 8 da
equaliza-«0 de potenci a TabelaD.1
localizado na parte externa do sistema
ExactVu na placa de interface

Controle de energia do sistema (localizado IEC 60601-1, simbolo 29 da
na parte frontal do  carrinho do sistema TabelaD.1
ExactVu)

Indica que o equipamento contém ANSI/ESD S20.20 2014
componentes sensiveis a descarga

eletrostéatica (localizados em seu interior do

sistema ExactVu)

Terra (aterramento) (localizado no interior IEC 60601-1, simbolo 7 da
do chassi principal do carrinho do sistema Tabela D.1

ExactVu)

Indica que o dispositivo precisa ser mantido Testes e rotulagem de
afastado de aparelhos de ressonancia dispositivos médicos para
magnética uso seguro em ambientes

de ressonancia
magnética (FDA Dratft
Guidance)

M D Indica que o dispositivo € um dispositivo ISO15223-1, simbolo 5.7.7

médico

Tabela 6: Simbolos na rotulagem do dispositivo do sistema ExactVu
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4.2 Simbolos na embalagem e na caixa do sistema ExactVu

Exact Imaging

Significado
Fabricante legal

Pais de fabricagdo

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Representante autorizado na Suigca

Marcacéo de conformidade utilizada para
produtos comercializados na Gra  -Bretanha

Entidade importadora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Entidade distribuidora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Numero de catélogo do fabricante

Aviso: Simbolo de adverténcia geral, que
orienta 0 operador a consultar as
informacgBes de seguranca constantes da
documentacdo

A Marca CE indica conformidade com
Regulamentos Europeus de Dispositivos
Médicos

Limites de temperatura

Limites de umidade

Limites de pressdo

Nunca utilize o sistema ExactVu se a
embalagem tiver sido danificada

Indica que o dispositivo € um dispositivo
médico

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Referéncia do simbolo
1ISO15223-1, simbolo 5.1.1

1ISO15223-1, simbolo 5.1.11

1ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agéncia
Suica de Produtos
Terapéuticos)
Regulamentos de
Dispositivos Médicos
(Saida da UE) de 2020
1ISO15223-1, simbolo 5.1.8

1ISO 15223-1, simbolo 5.1.9

1ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

IEC 60601-1, simbolo 10 da
Tabela D.1

REGULAMENTO (UE)
2017/745

1ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

ISO 15223-1, simbolo 5.3.8

ISO 15223-1, simbolo 5.3.9

ISO 15223-1, simbolo 5.2.8

ISO 15223-1, simbolo 5.7.7
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Simbolo

S

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Significado
Fragil. Manuseie com cuidado.

N&o empilhar

Este lado para cima

Simbolo universal de reciclagem

Referéncia do simbolo
1ISO15223-1, simbolo 5.3.1

ISO 780: 2015, simbolo 17

ISO 780: 2015, simbolo 13

Conjunto de Caracteres
Universal de Varios Oitetos
ISO/IEC JTC1/SC2/WG2
N2342

Tabela 7: Simbolos na embalagem e na caixa do sistema ExactVu

4.3 Simbolos nos transdutores EV29L, EVIC e EV5C

Simbolo

-
m
M

EU REP

REP

Exact Imaging

Significado
Fabricante legal

Numero de catélogo do fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia
Representante autorizado na Suica

Marcacéo de conformidade utilizada para
produtos comercializados na Grd  -Bretanha

Entidade importadora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Entidade distribuidora do dispositivo médico
na Comunidade Europeia

Ndmero de série do dispositivo

Referéncia do simbolo
1ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, simbolo 5.1.2

Swissmedic (Agéncia
Suica de Produtos
Terapéuticos)
Regulamentos de
Dispositivos Médicos
(Saida da UE) de 2020
ISO 15223-1, simbolo 5.1.8

ISO 15223-1, simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.7
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Simbolo Significado Referéncia do simbolo
Pais de fabricagdo, também utilizado em vez ISO 15223-1, simbolo 5.1.11
do simbolo 5.1.3 em ISO 15223 -1 para indicar
CA a data de fabricacéo
‘/"}" Consulte as instrucdes de operagéo IEC 60601-1, simbolo 11 da
1 Tabela D.1
i
® Peca aplicada tipo BF IEC 60601-1, simbolo 20 da
R Tabela D.1
Ao descartar o equipamento, envie -0aum Anexo IX da Diretiva
E servi¢o apropriado de recuperacgéo e 2012/19/UE sobre WEEE
reciclagem.
A Marca CE indica conformidade com REGULAMENTO (UE)
Regulamentos Europeus de Dispositivos 2017/745
2797 Médicos
O identificador unico de dispositivo (UDI, 21 CFR 801.20

UDI ounique device identifi:

segmento identificador de produgéo que
contém o numero de série e a data de

fabricacao.

Indica que o dispositivo € um dispositivo 1ISO 15223-1, simbolo 5.7.7
médico

Indica que a tampa do conector precisa ficar Rétulo especifico do

bem encaixada ao transdutor dispositivo

Indica que o conector do transdutor pode ser Rétulo especifico do
retirada ou encaixada no transdutor dispositivo

Tabela 8: Simbolos nos transdutores EV29L, EV9C e EV5C

4.4 Simbolos na embalagem dos transdutores EV29L, EVIC e EV5C

Simbolo Significado Referéncia do simbolo
Fabricante legal ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

vez do simbolo 5.1.3 em ISO 15223 -1 para
indicar a data de fabricag&o

Pais de fabricacao, também utilizado em ISO 15223-1, simbolo 5.1.11
CA
EU | R

EP Representante autorizado na ISO 15223-1, simbolo 5.1.2
Comunidade Europeia
Representante autorizado na Suica Swissmedic (Agéncia Suica
CH |REP de Produtos Terapéuticos)
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Simbolo

UK
CA

B

REF
SN

M
D,

N

79

5
200C
75%
)
@
15%
106 kPa

50 kPa

N

€

Y
5
X
o

Exact Imaging

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Significado
Marcacéo de conformidade utilizada

para produtos comercializados na Gréa -

Bretanha

Entidade importadora do dispositivo
médico na Comunidade Europeia

Entidade distribuidora do dispositivo
médico na Comunidade Europeia

NUmero de catalogo do fabricante

NUmero de série do dispositivo

Consulte as instru¢cdes de operacéo

A Marca CE indica conformidade com
Regulamentos Europeus de Dispositivos
Médicos

Limites de temperatura

Limites de umidade

Limites de pressao

Fragil. Manuseie com cuidado.

N&o empilhar

Ao descartar o equipamento, envie
um servico apropriado de recuperacao
e reciclagem.

O simbolo de reciclavel corrugado
indica que a embalagem pode e deve
ser reciclada.

-0a

O identificador Unico de dispositivo (UDI,
ounique device
segmento identificador de producgéo

i dentii

Referéncia do simbolo

Regulamentos de Dispositivos
Médicos (Saida da UE) de
2020

SO 15223-1, simbolo 5.1.8

SO 15223-1, simbolo 5.1.9

ISO 15223-1, simbolo 5.1.6

ISO 15223-1, simbolo 5.1.7

IEC 60601-1, simbolo 11 da
Tabela D.1

REGULAMENTO (UE)
2017/745

ISO 15223-1, simbolo 5.3.7

ISO 15223-1, simbolo 5.3.8

ISO 15223-1, simbolo 5.3.9

ISO 15223-1, simbolo 5.3.1

ISO 780: 2015, simbolo 17

Anexo IX da Diretiva
2012/19/UE sobre WEEE

Corrugated Packaging
Alliance, CPA White Paper

21 CFR 801.20
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Simbolo Significado Referéncia do simbolo

gue contém o numero de série e a data
de fabricacéo.

M D Indica que o dispositivo & um dispositivo ISO 15223-1, simbolo 5.7.7

médico

Tabela 9: Simbolos na embalagem dos transdutores EV29L, EV9C e EV5C

4.5 Simbolos nha embalagem do guia da agulha transretal e transperineal estéril

EV29L
OBSERVACAO
ENNO O guia de agulha transretal estéril EV29L é compativel apenas com o transdutor
EV29L.
Simbolo Significado Referéncia do simbolo
R E F Numero de catadlogo do  fabricante ISO 15223-1, simbolo 5.1.6
LOT Cadigo de lote ISO15223-1, simbolo 5.1.5
/ﬂ/é?ié. Limites de temperatura ISO 15223-1, simbolo 5.3.7
® O guia de agulha é de uso Unico ISO 15223-1, simbolo 5.4.2
Pais de fabricagdo, também utilizado em ISO 15223-1, simbolo 5.1.11
vez do simbolo 5.1.3 em ISO 15223 -1 para
CA indicar a data de fabricagéo
O guia de agulha deve ser usado antes do ISO 15223-1, simbolo 5.1.4
i i prazo de validade
O identificador Gnico de dispositivo (UDI, 21 CFR 801.20
UDI ounique device identif
segmento identificador de producgéo que
contém o ndmero de série e a data de
fabricacao.
STER JE O guia de agulha foi esterilizado por 6xido ISO 15223-1, simbolo 5.2.3
de etileno

Sistema de barreira estéril Gnica com ISO15223-1, simbolo 5.2.13
embalagem
protetora interna
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Simbolo

]

UK
CA

i
q

2797

Rx Only

MD

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Significado
Nunca utilize o guia de agulha se a
embalagem tiver sido danificada

Consulte as instru¢cfes de operacéo

Fabricante legal

Marcacéo de conformidade utilizada para
produtos comercializados na Grd  -Bretanha

Entidade importadora do dispositivo
médico na Comunidade Europeia

Entidade distribuidora do dispositivo
médico na Comunidade Europeia

A Marca CE indica conformidade com
Regulamentos Europeus de Dispositivos
Médicos

Indica que o dispositivo deve ser usado
apenas sob prescricdo médica

Indica que o dispositivo € um dispositivo
médico

Nao fabricado com latex de borracha
natural

Referéncia do simbolo
ISO15223-1, simbolo 5.2.8

IEC 60601-1, simbolo 11 da
Tabela D.1

ISO 15223-1, simbolo 5.1.1

eu | rep Representante autorizado na Comunidade ISO15223-1, simbolo 5.1.2
Europeia
Representante autorizado na Suica Swissmedic (Agéncia Suica
CH |REP de Produtos Terapéuticos)

Regulamentos de
Dispositivos Médicos (Saida
da UE) de 2020

ISO 15223-1, simbolo 5.1.8

ISO 15223-1, simbolo 5.1.9

REGULAMENTO (UE)
2017/745

United States Federal
Register Volume 81, Number
115 Rules and Regulations
Pages 38911-3 89 3 1,
Symbol s in

ISO 15223-1, simbolo 5.7.7

ISO15223-1, simbolo 5.4.5 e
Anexo B

Verséao 3.8

Labe

&

4.6 Simbolos na embalagem do guia da
EV29L

Tabela 10: Simbolos na embalagem do guia da agulha transretal e transperineal estéril EV29L

agulha transretal reutilizavel e ndo  -estéril

OBSERVACAO

EN-N142 O guia de agulha transretal reutilizavel e ndo

transdutor EV29L.

-estéril é compativel apenas com o
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Simbolo Significado Referéncia do simbolo
REF Numero de catdlogo do  fabricante ISO 15223-1, simbolo 5.1.6
LOT Cadigo de lote ISO15223-1, simbolo 5.1.5

Pais de fabricacao, também utilizado em ISO15223-1, simbolo 5.1.11
vez do simbolo 5.1.3 em ISO 15223 -1 para
CA indicar a data de fabricag&o

A Marca CE indica conformidade com REGULAMENTO (UE)
Regulamentos Europeus de Dispositivos 2017/745
Médicos

2797

‘ng;; Limites de temperatura ISO15223-1, simbolo 5.3.7

20°C

-4°F

Rx Only Indica que o dispositivo deve ser usado United States Federal

apenas sob prescricdo médica Register Volume 81,

Number 115 Rules and
Regulations Pages 38911 -
38931, 0OUse of

Labelingbéd
® Ver manual de instru¢des IEC 60601-1, simbolo 10 da
& Tabela D.2
Py Consulte as instru¢cfes de operacao IEC 60601-1, simbolo 11 da
1 Tabela D.1
Fabricante legal ISO15223-1, simbolo 5.1.1
O identificador unico de dispositivo (UDI, 21 CFR 801.20
UDI ouni que device identifi
segmento identificador de producgéo que
contém o ndmero de série e a data de
fabricacao.
eu | rep Representante autorizado na Comunidade ISO 15223-1, simbolo 5.1.2
Europeia
Representante autorizado na  Suica Swissmedic (Agéncia
CH |REP Suica de Produtos
Terapéuticos)
U K Marcacgéo de conformidade utilizada para Regulamentos de
produtos comercializados na Grd  -Bretanha Dispositivos Médicos
C n (Saida da UE) de 2020
Entidade importadora do dispositivo ISO15223-1, simbolo 5.1.8
médico na Comunidade Europeia
< Entidade distribuidora do dispositivo ISO 15223-1, simbolo 5.1.9
%’g médico na Comunidade Europeia
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Simbolo Significado Referéncia do simbolo
Indica que o dispositivo & um dispositivo ISO 15223-1, simbolo 5.7.7
M D médico
Tabela 11: Simbolos na embalagem do guia da agulha transretal reutilizavel e ndo -estéril EV29L

5 Precaucdes gerais de seguranca

As Adverténcias, Avisos e Observacdes assinalam problemas, graves ou ndo, que podem ocorrer
com o sistema. Os simbolos usados para esses avisos sdo 0s seguintes:

ADVERTENCIA Mensagens com este titulo indicam riscos de reacOes adversas graves, possiveis

riscos a seguranca e limitagBes de uso impostas por uma condic¢do, além de dar
instrugBes sobre o que fazer caso o incidente ocorra.

AVISO Mensagens com este titulo contém informagdes sobre cuidados especiais que o0
operador ou 0 paciente precisam tomar para usar o equipamento de forma
segura, eficaz e sem risco de danos. Para garantir a integridade equipamento e
dos dados, siga todas as instru¢des nos avisos.

OBSERVACAO

Mensagens com este titulo contém informagdes complementares, que ajudardo o
operador a entender como funciona o equipamento.

5.1 Geral

Se o0 ExactVu nao funcionar corretamente, parar de responder ou produzir
imagens muito distorcidas ou degradadas ou apresentar outros sinais de que

ADVE’E\T\ENOA n&o esta funcionando corretamente:

Afaste todos os transdutores do paciente.

Desligue o ExactVu

Desconecte 0 ExactVu da rede elétrica

Procure o suporte técnico  usando a s informacgdes de contato  da sua
regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.

f
f
f
f

N Toda manutencado deve ser realizada por técnicos qualificados e indicados pelo
ADVERTENCIA suporte técnico.
EN-W10
Se o ExactVu for aberto, a garantia sera rescindida.

O operador deve realizar apenas as atividades de manutencao descritas no
Capitulo 13 .
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Em caso de um incidente grave envolvendo o uso do ExactVu ou qualquer outro
dispositivo de imagem Exact Imaging, procure o Suporte Técnico (informacdes
de contato no Apéndice F) e as autoridades responsaveis pela regulamentacéo

ADVERTENCIA de dispositivos médicos no local.

EN-W88 , - : -
Incidentes graves sao aqueles que acarretem, direta ou indiretamente, um dos

seguintes resultados:

f  Obito do paciente, do usuario ou de qualquer outra pessoa

1 Deterioragdo temporaria ou permanente do estado de salde de um
paciente, usuario ou qualquer outra pessoa.

1 Umrisco grave a saude publica.

5.2 Seguranga mecanica

ADVERTENCIA : : _ _
EN-W43 Para evitar lesdes corporais ou danos ao equipamento, tome cuidado ao mover o

ExactVu, o suporte do monitor ou outros acessorios, principalmente ao desloca -los
sobre uma superficie irregular.

>

Para evitar lesdes e danos ao equipamento, tome cuidado ao ajustar as partes
méveis do sistema ExactVu.

ADVERTENCIA  aq ajustar a altura ou a posicao, verifigue se ndo h& obstru¢bes na area proxima
ENWVa4 ao painel de controle ou a plataforma do monitor.

Se o painel de controle ou a plataforma do monitor ndo funcionarem
corretamente ou emitirem ruido ao se ajustar a altura ou a posi¢éo, desconecte o

>

ExactVu da tomada e procure o suporte técnico usando a s informacgdes de
contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.
ADVERTENCIA
EN-W13 Nunca se apoie ou sente no painel de controle ou qualquer outra parte do sistema
ExactVu. Caso contrério, o sistema pode tombar e causar lesdes no operador ou
no paciente.

5.3 Risco de exploséo

ADVERTENCIA _ — :
EN-W42 O equipamento ndo foi projetado para uso em locais onde possa haver
explosivos. Nunca utilize o sistema ExactVu na presencga de liquidos ou gases
inflaméveis.

5.4 Seguranca elétrica
Ter mi nal condutor de equaliza-«o de potenci al (0pino ter

Este componente deve ser usado apenas por técnicos qualificados. Para mais informacdes, consulte
asec¢do 8.6.7 da norma IEC 60601 -1
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ADVERTENCIA 1040 equipamento deve ser conectado a uma rede elétrica por uma tomada
ENW26 gue atenda & norma EN/IEC/NEC ou aos regulamentos em vigor no local. O
aterramento elétrico da sala de exame deve ser verificado regularmente por um

eletricista qualificado ou outro técnico qualificado em seguranca.

>

AVISO Use ape}zna?s cabos especificados pela Exact Imaging como parte do ExactVu ou
EN-C3 compativeis com 0 mesmo.
<D Se precisar de um cabo substituto compativel, procure o suporte técnico usando
as informacfes de contato  da sua regiao em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

ADVERTENCIA
EN-W89

Nunca use extensdes ou tomadeiros com o sistema ExactVu. Caso contrario, o
funcionamento do sistema podera ser afetado.

>

Inspecione os transdutores com frequéncia para identificar rachaduras no
invélucro ou no conector, arranhfes ou perfuragcfes na lente acustica ou na

ADVIEI\'SVEENC'A area ao redor ou outros danos que possam permitir a entrada de liquido.

Nunca utilize transdutores que apresentem sinais de danos no invélucro ou no
conector. Procure o suporte técnico usando as informagfes de contato  da sua
regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.

>

Inspecione o cabo do transdutor para verificar se esta danificado.

AVISO
EN-C4

Nunca borrife ou goteje nenhum liquido no painel de controle do sistema
ExactVu, ou o funcionamento e a confiabilidade poderéo ser prejudicados.

©

5.5 Interferéncia

Toda instalagdo deve ser realizada por técnicos qualificados do suporte técnico.

5.5.1 Interferéncia e compatibilidade eletromagnética

Todo equipamento eletromédico requer precaucdes especiais para garantir a compatibilidade
eletromagnética (CEM). Ao instalar e comecar a usar o sistema ExactVu, sera precisa observar todos

0s avisos e adverténcias a seguir. Se a imagem estiver distorcida, pode ser necessario afastar o
sistema ExactVu das fontes de interferéncia eletromagnética ou instalar blindagem eletromagnética.

ADVERTENCIA o ryido eletromagnético pode afetar a qualidade das imagens de
ENWV14 ultrassonografia, levando a interpretacdes incorretas. Se a imagem estiver
distorcida, pode ser necessario afastar o sistema ExactVu das fontes de
interferéncia eletromagnética.
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ADVERTENCIA o yso de outros acessorios, transdutores e cabos gue ndo os especificados ou

ENWIS fornecidos pela Exact Imaging pode aumentar as emissdes eletromagnéticas ou
diminuir a imunidade eletromagnética do equipamento, interferindo assim em seu
funcionamento.

>

ADVERTENCIA  Nynca ligue os transdutores ExactVu se ndo estiverem em contato com o corpo

EN-W17 de um paciente, pois isso pode comprometer a observancia de normas de
compatibilidade eletromagnética e causar interferéncias prejudiciais em outros
equipamentos no local.

>

AVISO

EN-C7 O sistema ExactVu pode causar interferéncia eletromagnética em equipamentos
préximos. Se necessario, reoriente o equipamento, mude -0 de lugar ou utilize uma
blindagem eletromagnética no local.

©

ADVERTENCIA

EN-W16 Nunca coloque o sistema ExactVu empilhado sobre outros equipamentos, pois iSso

pode prejudicar o funcionamento.

>

5.5.2 Interferéncia de radiofrequéncia (RF)

Equipamentos de comunicacgéo por radiofrequéncia (RF) moveis ou portateis podem afetar o
sistema ExactVu, mas o sistema continuard seguro e seu desempenho basico ndo seréa afetado.

O sistema ExactVu recebe energia de RF intencionalmente para finalidades relacionadas ao seu
funcionamento. Os transdutores sdo muito sensiveis a frequéncias dentro de sua faixa de sinal de
0,15 a 160 MHz. Portanto, equipamentos de RF que operem nesse intervalo de frequéncias podem
afetar a imagem ultrassonografica. Se houver interferéncia, a imagem de ultrassonografia
apresentara linhas brancas ou borramento branco, achados que nédo poderao ser confundidos com
sinais fisiolégicos.

O sistema ExactVu esta de acordo com os limites estipulados na Parte 18 das Regras da FCC e com

CISPR 11 Classe A conforme detalhado na norma IEC 60601  -1-2, edi¢do 4.0). Esses limites foram
definidos de modo a proporcionar protecao aceitavel contra interferéncias prejudiciais quando o

equipamento for operado em um ambiente comercial. O sistema ExactVu gera, utiliza e pode

irradiar energia de radiofrequéncia. Se néo for instalado e utilizado de acordo com o Manual de uso
e segurancga , o sistema ExactVu podera causar interferéncia prejudicial em radiocomunicacdes.

A operacao do sistema em areas residenciais pode causar interferéncias prejudiciais. Se isto ocorrer,
0 operador precisara corrigi  -la (p.ex. reorientando ou reposicionando o sistema ExactVu ou
aumentando a distancia entre ele e o equipamento causador da interferéncia).

ADVERTENCIA Equipamentos portateis de comunicagéo por RF (incluindo periféricos como cabos
EN-W18 de antenas e antenas externas) ndo devem ser usados na proximidade de
gualquer componente do sistema ExactVu, incluindo os cabos especificados pela
Exact Imaging. Caso contrario, o0 desempenho do equipamento podera ser
prejudicado.
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AVISO
EN-C8 O sistema ExactVu pode causar interferéncia de radiofrequéncia em

equipamentos préximos. Se necessario, reoriente o equipamento, mude -0 de lugar
ou utilize uma blindagem eletromagnética no local.

5.5.3 Ruido elétrico

ADVERTENCIA

EN-W19 O ruido elétrico de dispositivos proximos, tais como equipamentos
eletrocirargicos ou outros  dispositivos capazes de introduzir ruido elétrico na rede
elétrica) podem causar degradacéo das imagens ultrassonograficas.

5.6 Seguranca de RM (ressonancia magnética)

ADVERTENCIA _ _ :
EN-W83 O sistema ExactVu ndo é seguro para uso em ambientes com ressonancia

magnética devido a riscos de projétil. Mantenha o sistema ExactVu fora de salas
de ressonancia magnética

5.7 Biosseguranca

5.7.1 Orientacdes gerais

ADVERTENCIA
EN-W20

Para evitar contaminagdo cruzada, siga todos os procedimentos da institui¢cdo
para controle de infec¢do em individuos e equipamentos.

ADVERTENCIA . _ .
EN-W21 Se os transdutores e as pecas aplicadas nado forem limpos corretamente, isso

podera transmitir infeccbes aos pacientes devido a contamina¢éo microbiana
residual.

- Para evitar infeccdes e contaminacéo, o transdutor deve ser reprocessado de
ADVERTENCIA . S . . .
EN-W35 acordo com o procedimento indicado no Guia de cuidados, limpezaeuso  do
transdutor antes de usa -lo em outro procedimento.

Use sempre capas protetoras e transdutores endocavitarios estéreis ao realizar
procedimentos.
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5.7.2 Biosseguranca em ultrassonografia transretal

ADVERTENCIA
EN-W40

Os transdutores transretais devem ser reprocessados o0 mais rapidamente possivel
para evitar que residuos bioldgicos sequem em sua superficie.

>

AVISO Os transdutores Exact Imaging e o Guia de agulha transretal reutilizavel EV29L
ENC60 ndo foram projetados nem validades para métodos de reprocessamento com
emprego de reprocessadores automaticos, com excecao dos componentes
indicados na Lista de compatibilidade de materiais

©

ADVERTENCIA
EN-W22

Antes de recolocar um transdutor reprocessado no suporte do carrinho ExactVu,
verifique se o suporte estqd  limpo para evitar riscos de contaminacéo cruzada.

>

ADVERTENCIA Nunca utilize guias de agulha que apresentem sinais de danos.

EN-W83
Se o guia de agulha apresentar algum sinal de dano ou defeitos, procure o

suporte técnico usando a s informacgdes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

>

5.7.3 Biosseguranca em procedimentos transperineais

ADVERTENCIA  para evitar infecgdes e contaminagao, o posicionador transperineal deve ser

ENW63 reprocessado de acordo com o procedimento indicado no Guia de cuidados,
limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolugdo EV29L E antes de
ser usado em outro procedimento.

>

ADVERTENCIA  Alguns componentes do posicionador transperineal precisam ser desinfetados
EN-W59 ou esterilizados antes de serem usados pela primeira vez.

Consulte as instrugdes do fabricante do posicionador transperineal para
determinar se é preciso desinfetar ou esterilizar antes do primeiro uso.

>

ADVERTENCIA : _ — _
EN-W58 Consulte as instru¢des do fabricante do posicionador transperineal para
determinar quais componentes é preciso desinfetar ou esterilizar apés cada
utilizacéo.
ADVERTENCIA . — _
EN-W60 Nunca deixe um transdutor reprocessado no posicionador transperineal, exceto
se 0 posicionador tiver sido reprocessado conforme descrito no Guia de
cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢cdo EV29L E.
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ADVERTENCIA Depois de verificar a altura vertical do posicionador transperineal, sera preciso
ENW/64 reprocessa -lo conforme descrito em  Guia de cuidados, limpeza e uso do
transdutor de feixe lateral de alta resolugdo EV29L E antes de usa -lo em um
procedimento.

A marcacéo do trajeto da agulha transperineal ajuda o operador a visualizar a
trajetéria aproximada da agulha. Contudo, a movimentagéo da agulha nem
sempre corresponde a marcacdo. Durante todo o procedimento, observe

N atentamente as posicdes relativas da agulha de biépsia e do tecido a ser
ADVERTENCIA biopsiado.

EN-W57
Em procedimentos transperineais, verifique se a marcacao do trajeto esta
alinhada com o ponto de entrada da agulha no guia no transdutor EV29L ou na
grade de referéncia.

O uso de numeros baixos pode dificultar a visualizagdo da por¢do mais
profunda da agulha (nUmeros mais elevados). Se a agulha ndo aparecer na
imagem, pode -se ajustar a profundidade de imagem para torna -la mais visivel.

Nunca utilize o guia de agulha  transperineal EV29L ou uma grade de referéncia.
ADVERTENCIA A reutilizacdo de dispositivos descartaveis pode transmitir infeccdes aos
EN-WE5 pacientes devido a contaminagdo microbiana residual.

Apbs usar o guia de agulha transperineal estéril EV29L ou a grade de referéncia
descartavel, descarte o dispositivo seguindo os procedimentos adotados na
clinica para descarte seguro de residuos.

>

ADVERTENCIA Depois de verificar o alinhamento do trajeto da agulha no posicionador

EN-W66 transperineal, ser& preciso realizar o procedimento de limpeza, desinfeccéo e
esterilizacéo descrito no  Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe
lateral de alta resolucdo EV29L E antes de usar o posicionador em um
procedimento.

>

5.7.4 Biosseguranca dos rins, bexiga e pelve

ADVERTENCIA
EN-W77

O transdutor EV5C néo se destina a uso direto sobre o coracao.

>

5.7.5 Precaug¢bes em procedimentos de biopsia

ADVERTENCIA o ysp de transdutores danificados pode causar lesdes ou aumentar o risco de
ENWVSL infeccao. Inspecione os transdutores com frequéncia para identificar areas
asperas, pontiagudas ou cortantes na superficie que possam causar les6es em

pacientes ou criar riscos de infeccao.

>
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O uso de transdutores danificados pode comprometer a eficacia do

ADVERTENCIA procedimento de reprocessamento descrito no Guia de cuidados, limpeza e uso
EN-W80 do transdutor.
& Nunca utilize transdutores que apresentem sinais de danos. Procure o suporte
técnico usando a s informacdes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

ADVERTENCIA  Se houver bolhas de ar ou dobras préximo do ponto onde a agulha deixa o guia,

EN-W29 a agulha pode perfurar a capa durante a biépsia, aumentando o risco de
CE infeccao.
Se a agulha perfurar a capa, descarte -a e prepare novamente o transdutor
seguindo o procedimento descrito no Guia de cuidados, limpeza e uso do
transdutor.
ADVERTENCIA _ _ .
EN-W33 Nunca congele a imagem durante procedimentos de bidpsia. A imagem em

tempo real é necessaria para orientar o procedimento e evitar erros de
posicionamento.

>

ADVERTENCIA
EN-W51

Nunca realize biépsias se houver degradagéo acentuada ou insuficiéncia da
imagem de ultrassonografia.

>

ADVERTENCIA A marcacao do trajeto da agulha ajuda o operador a visualizar a trajetéria
EN-W34 aproximada da agulha. Contudo, a movimentagcéo da agulha nem sempre
corresponde a marcacgéo. Durante todo o procedimento, observe atentamente

as posicdes relativas da agulha de biépsia e do tecido a ser biopsiado.

>

As capas de alguns transdutores contém latex de borracha natural e talco, que

ADVEEIEVEENUA podem causar reacdes alérgicas em alguns pacientes.

A Exact Imaging recomenda o uso de capas sem latex em pacientes com
hipersensibilidade comprovada ao latex ou ao talco.

>

Mantenha -se preparado para tratar rapidamente as reacdes alérgicas.

ADVERTENCIA
EN-W28

Use sempre luvas ao manusear objetos estéreis.

>

Nunca utilize o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L para realizar biépsias
em pacientes diagnosticados com a forma variante da doenca de Creutzfeldt -
Jakob (vCJD).

Ao realizar procedimentos transretais em pacientes com vCJD, use apenas o
guia de agulha descartavel ou siga o protocolo transperineal.

ADVERTENCIA
EN-WT72

>
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5.7.6 Precaucdes com consumiveis

Nunca reutilize um baldo endocavitario descartavel. A reutilizacdo de dispositivos
descartaveis pode transmitir infeccdes aos pacientes devido a contaminacao
microbiana residual.

ADVERTENCIA
EN-W56

Depois do uso, descarte o baldo endocavitario de acordo com os procedimentos
adotados na clinica para descarte seguro de residuos.

>

ADVERTENCIA

EN-W49 Para garantir o melhor desempenho do microultrassonégrafo de alta resolucéo
ExactVu E , utilize apenas acessorios e consumiveis constantes deste documento
ou nas outros instru¢des da ExactVu mencionadas na Tabela 1 (pagina 11).

Nunca utilize guias de agulha de uso Unico ou qualquer outro componente do
guia de agulha ou do kit se a data de validade na embalagem indicar que a
validade esta vencida.

ADVERTENCIA
EN-W4

Neste caso, os operadores deverdo observar todos os procedimentos adotados na
clinica para verificagéo e descarte de consumiveis vencidos.

>

Nunca utilize o Guia de agulha transretal estéril EV29L  ou qualquer componente do
Kit de guia agulha endocavitéria descartavel ou do Posicionador Verza (todos
fabricados pela CIVCO®) se as embalagens apresentarem sinais de danos.

ADVERTENCIA
EN-W5

Descarte o0 componente e embalagem de acordo com os procedimentos
adotados na clinica para descarte seguro de residuos.

>

5.8 Sistema

5.8.1 Sistema e Seguranca

AVISO Para evitar contaminagao por virus de computador, a Exact Imaging
EN-C9 recomenda realizar rastreamento de virus antes de conectar dispositivos de
memoria USB ao sistema ExactVu. A Exact Imaging ndo assumira
responsabilidade por virus de computador transmitidos por dispositivos de
memoria USB que infectarem o computador do ExactVu.

AVISO
EN-C52

A Exact Imaging recomenda a utilizagéo de dispositivos USB criptografados para
arquivamento e transmisséo de resultados de exames.
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5.8.2 Rede e Seguranca

ADVERTENCIA  Se o sistema ExactVu for conectado a uma rede elétrica sem isolamento, picos de
EN-W23 tensdo poderao criar riscos de choque elétrico.

A Exact Imaging que sejam usados isoladores de rede ao conectar o sistema
ExactVu a uma rede.

AVISO

EN-C10 Se o sistema ExactVu for conectado a rede de uma clinica, a Exact Imaging ndo
assumira nenhuma responsabilidade se virus de computador oriundos da rede
infectarem o computador do sistema.

6 Precisado das mensuracoes

Esta se¢do mostra a precisdo das mensuragdes realizadas com o sistema ExactVu com os valores
especificados na Tabela 12. Todos os erros sdo baseados em medidas lineares. Calculos como area
e volume realizados a partir de medidas lineares apresentardo erros que refletem todas as medidas.

Grau de Alcance Alcance Grau de Alcance
preciséo efetivo efetivo preciséo efetivo
Grau de
preciséo EV29L e EVOC EV29L EVOC EV5C EV5C
Distancia + méxima de 0ab5,0cm 0a8cm + maximo de 0al8cm
(6% ou 0,08 cm) (6% ou 0,16 cm)
Area + méxima de 0al8cm 2 0a69cm 2 + méxima de 0a336cm?2
(8% ou 0,21 (8% ou 0,88
cm 2) cm 2)
A precisdo indicada aplica  -se a mensuracdes de area criadas usando linhas retas ortogonais. A
mensuracgdo de area € mais precisa quando sdo usados componentes ortogonais.
Volume + maxima de 0a60cc 0a 500 cc + maxima de 0 a 5594 cc
(15% ou 0,43 (15% ou 3,60
cc) cc)

A precisdo indicada aplica  -se a mensuracdes de volume  realizadas a partir de linhas ortogonais e
presume que a préstata € bem representada por um elipsoide tridimensional. Quanto menor a
ortogonalidade, menos precisa a mensuracao; pois a angulagdo viola a premissa de que a area a

ser medida é uma elipse com eixos posicionados ao longo das linhas de mensuracéo.

A mensuracao de volume é mais precisa quando as linhas sao ortogonais.

A precisdo do valor calculado de densidade PSA (indicado na tela por PSAD) depende da precisdo do
valor de PSA usado e da precisdo da mensuragdo de volume.
A preciséo da funcdo de alinhamento do FusionVu depende da variabilidade do sensor de movimento

do transdutor EV29L (precisdo angular + 5°). O  Capitulo 8 traz mais informac¢des sobre 0 FusionVu.
Tabela 12: Precisdo das mensura¢fes ExactVu
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Para determinar a precisdo das medidas listadas na Tabela 12, foram consideradas diversas fontes de
erro. Algumas delas foram:

1 Limitacdes de resolucdo (especial, do transdutor ou da tela) (dependendo do tipo de
transdutor)

1 Arredondamento dos valores informados pelo sistema. Os valores no monitor sao
arredondados para duas casas decimais.

i Variabilidade do sensor de movimento na construcao de imagens transversais (precisao
angular + 5°) (aplica -se apenas ao transdutor EV29L)

1 Tolerancias geométricas da matriz do transdutor, que afetam as mensuracdes laterais

Ao obter imagens de tecidos em tempo real, 0s seguintes erros podem afetar a precisdo das
mensuracodes:

1 Variabilidade da velocidade do som em tecidos, que difere daquela do tecido prostatico
oOi deal 6. O sistema ExactVu considera uma velocidade
velocidade do som na préstata possa variar em 2% a 3%.

1 Refracdo nos limites entre tecidos

Erros humanos ao realizar mensuragdes clinicas por ultrassonografia. Algumas causas possiveis:
1 Posicao imprecisa dos calipers em uma estrutura da imagem
1 Segmentos de linha ndo ortogonais em mensuragdes de area e volume

Outra fonte de erro em mensuracdes de area e volume sdo os erros algoritmicos:

1 A mensuracao € realizada a partir da premissa de que a estrutura medida possui o formato
de uma elipse (em medidas de area) ou elipsoide (medidas de volume). Portanto, a precisédo
pode ser reduzida se a estrutura se desviar deste formato.

6.1 Precisdo da marcacdo na tela

Ao realizar biépsias, o operador deve lembrar dos efeitos dos desvios da agulha
Marcacéo do trajeto de agulha transperineal

A precisdo do guia de agulha transperineal EV29L usado com o transdutor EV29L e uma agulha

calibre 18 emrelacdo a  marcacdo do trajeto da agulha transperineal (ver se¢do 3.1 do Capitulo 5 ,
pagina 121) € +1 mm quando a torre do guia da agulha  esta proxima £1,5 mm quando a torre do
guia da agulha esta afastada da lente do transdutor.

Marcacéo do trajeto de agulha transretal

A precisdo do guia de agulha transretal EV29L  usado com o transdutor EV29L e uma agulha de
bidpsia calibre 18 ou uma agulha de anestesia calibre 22 em relacao a marcacao do trajeto da
agulha (ver secdo 2.3.1 do Capitulo 5 , pagina 118) é £ 1 mm, medido a partir do centro da largura
da imagem.

A precisdo dos modelos calibre 18 e 16 do guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L
usado com o transdutor EV29L e a agulha correspondente em relacédo a marcacao do trajeto da
agulha transretal (ver se¢do 2.3.1do Capitulo 5 , pagina 118) é + 1 mm quando medida a partir do
centro da largura da imagem.
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7 Especificacbes operacionais

7.1 Microultrassonografo e transdutores ExactVu  E

Ambiente operacional
Elétrico

Sistema ExactVu e
transdutores ExactVu

Ambiente (operagéo)
Sistema ExactVu e
transdutores ExactVu

Ambiente (armazenamento)
Sistema ExactVu e
transdutores ExactVu

Ambiente (transporte)
Sistema ExactVu

Exact Imaging

Detalhes

América do Norte

T 110a120 VAC

1 50/60 Hz

1 600 VA de extracdo de poténcia maxima

Europa

1 220a240 VAC

1 50/60 Hz

1 600 VA de extracéo de poténcia maxima
Japéao

1 100 VAC

1 50/60 Hz

1 600 VA de extracdo de poténcia méaxima

Os componentes elétricos do sistema ExactVu sdo conectados a um
transformador isolante por meio de uma série de conectores IEC. O
transformador isolante, que fica no interior do carrinho ExactVu,
protege o sistema e o operador contra choques elétricos e picos de
tenséo.

Temperatura

1 10°C a 35°C (50°F a 104°F)

Umidade
1 15% a 80%, nao condensante

Pressdo atmosférica (altitudes inferiores a 2000 m)
1 80a106 kPa

Temperatura

1 -20°C a 50°C ( -4°F a 122°F)

Umidade relativa
T 15% a 95%, ndo condensante

Pressédo atmosférica

M 50a 106 kPa

Temperatura

1 -20°C a 50°C ( -4°F a 122°F)

Umidade relativa
1 15% a 85%, ndo condensante

Pressao atmosférica
T 50a106kPa
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Ambiente (transporte) Temperatura
Transdutores ExactVu I -20°C a 50°C ( -4°F a 122°F)

Umidade relativa
T 15% a 95%, ndo condensante

Pressao atmosférica

1 50 a 106 kPa
Tabela 13: Ambiente de operagéo e armazenamento do sistema ExactVu e do transdutor

7.2 Guias da agulha transretal e transperineal estéreis EV29L

Ambiente operacional Detalhes
Ambiente (operagéo e Temperatura
armazenagem) I 11°C a 29°C (52°F a 85°F)
Tabela 14: Ambiente de uso e operacgéo do guia de agulha transretal e transperineal estéril ExactVu

7.3 Guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L

Ambiente operacional Detalhes
Ambiente (operacéo e Temperatura
armazenagem) 1 -20°C a 50°C ( -4°F a 122°F)
Tabela 15: Ambiente de uso e operagéo do guia de agulha transretal ndo -estéril reutilizavel ExactVu EV29L
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Capitulo 3  Primeiros passos com o sistema ExactVu

1 Configuracéo e instalacao do sistema

Antes de usar o sistema ExactVu, é preciso prepara -lo para garantira qualidade do funcionamento,
incluindo a otimizac&o das imagens produzidas e a facilidade de uso.

1.1 Escolha do local de instalacéo

O sistema deve ser instalado em uma sala de exame ao lado de uma mesa de exame. O operador
pode ficar sentado ou de pé ao usar o equipamento. As caracteristicas de emisséo do sistema
ExactVu o tornam apropriado para uso em areas industriais e hospitais, conforme a classificacdo
CISPR 11 classe A O sistema ExactVu precisa ser instalado em um ambiente que atenda as
especificagbes operacionais descritas na segéo 7.1 do Capitulo 2 (pagina 55).

ADVERTENCIA  T04g equipamento deve ser conectado a apenas uma rede elétrica por uma
ENW26 tomada que atenda & norma EN/IEC/NEC ou aos regulamentos em vigor no local.
O aterramento elétrico da sala de exame deve ser verificado regularmente por
um eletricista qualificado ou outro técnico qualificado em seguranca.

Para movimentar o sistema ExactVu, use apenas barra de transporte localizada na parte traseira do
carrinho do sistema ou 0 cabo do painel de controle (ver Figura 1).

Para movimentar o sistema ExactVu:
1. Se necessario, desligue o equipamento da tomada.

2. Verifique se os transdutores ExactVu estdo seguros nos  suportes (se nao estiverem guardados
em outro lugar).

3. Destrave os rodizios.

4. Empurre o sistema ExactVu usando a barra de transporte  ou cabo do painel de controle

AVISO

ENCIL Tome cuidado ao movimentar o sistema ExactVu por trajetos curvos. Mantenha o
sistema ExactVu a uma distancia suficiente de paredes.

5. Quando o sistema ExactVu estiver no local desejado, trave os rodizios.

AVISO

EN-C12 : : -~ 2
Nunca suspenda o sistema ExactVu pela barra de transporte, pois ela ndo é
projetada para suportar todo o peso do equipamento.

ADVERTENCIA _ _ _
EN-W25 Para evitar lesdes corporais ou danos ao ExactVu ou seus acessorios (p.ex. suporte

do monitor) mantenha todos os rodizios travados quando o ExactVu e o monitor
nao estiverem sendo movimentados.
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1.2 Conexdo de componentes

Os técnicos do suporte montardo o equipamento no local ao instalar o sistema ExactVu. Com
excecao dos transdutores e dos dispositivos USB, o sistema ndo possui nenhum componente que
precise ser conectado pelos operadores. Consulte a secao 1.4 (pagina 59)easecdo 2.3.1
(pagina 73).

1.3 Conexéao de componentes ao sistema ExactVu

O sistema ExactVu possui um cabo de alimentacdo com uma tomada apropriada e bot6es de
travamento que fixam o cabo ao restante do sistema.

ADVERTENCIA
EN-W89

Nunca use extensdes ou tomadeiros com o sistema ExactVu. Caso contrario, o
funcionamento do sistema podera ser afetado.

Para conectar o sistema

ExactVu a rede elétrica: .
Chave de energia

(na posicéo
desligada)

1. Verifigue se a chave
liga/desliga (i.e.,
localizada na parte
inferior do painel
traseiro, conforme
mostrado na Figura 6)
esta na posicdo OFFe
0 system power control
esta apagado.

Entrada do cabo de
energia do
conector ExactVu

Conector USB do
pedal

2. Ligue o cabo de
energia no conector Figura 6: Ligando e desligando o ExactVu
localizado ao lado da
chave de energia. Ver
Figura 6.

Conector para o
segundo monitor
(HDMI)

3. Conecte a tomada do cabo de energia na tomada de parede.
4. Ligue a chave liga/desliga colocando -a na posicdo ON.
Para conectar o sistema ExactVu da rede elétrica:
1. Ligue a chave liga/desliga colocando -a na posicdo OFF
O indicador de energia  localizado na parte frontal do sistema ExactVu esta apagado.

2. Desconecte 0 cabo de energia datomada.

AVISO Use apenas cabos especificados pela Exact Imaging como parte do ExactVu ou
EN-C3 compativeis com o mesmo.
Se precisar de um cabo substituto compativel, procure o suporte técnico usando
as informacfes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Exact Imaging Pagina 58 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondgrafo de alta resolucéo ExactVu E, Verséo 3.8

1.4 Conectando dispositivos de memoéria USB

Para conectar uma memdria USB ao sistema ExactVu, utilize um dos seguintes:
1 Os conectores USB 2.0 na parte lateral da tela de toque

1 Os conectores na parte traseira do monitor (disponivel em algumas configura¢6es do sistema
ExactVu)

Se o sistema ExactVu estiver configurado com a fun¢éo FusionVu, pode -se conectar também um
drive de DVD ao conector USB para importar dados de exames de RM (ressonéncia magnética). Ver
Capitulo 8 .

Para conectar um segundo dispositivo de
memoria USB ao sistema ExactVu:

1 Conecte o dispositivo de memaria
USB em um dos conectores USB na

‘- -
parte esquerda da tela de toque i
(ver Figura 7) ou na parte traseira do [ Conectores
monitor (ver Figura 8). !— uUsSB
O sistema ExactVu detectara o |'| .
dispositivo de memdria USB e o
tornara disponivel para Figura 7: Conectores USB na parte
armazenamento de exames e logs esquerda da tela de toque
de mensagens.
Conectores
USB

Figura 8: Conectores USB na parte traseira
do monitor (disponivel em algumas
configurac¢des do sistema ExactVu)

AVISO

EN-C42 A Exact Imaging recomenda que os dispositivos de memoéria USB sejam
formatados no formato FAT32 usando um formato que suporte drives USB grandes
e armazenamento de arquivos maiores que 4 GB (p.ex. exFAT da Microsoft).
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AVISO Para evitar contaminacdo por virus de computador, a Exact Imaging recomenda
EN-C9 realizar rastreamento de virus antes de conectar dispositivos de memoria USB ao
sistema ExactVu. A Exact Imaging ndo assumira responsabilidade por virus de
computador transmitidos por dispositivos de memaria USB que infectarem o
computador do ExactVu.

OBSERVACAO

ENNS1 A parte inferior traseira do sistema ExactVu possui um conector USB adicional, que

permite conectar um dispositivo de armazenamento USB. Nao é possivel exportar
para varios dispositivos USB.

1.5 Configuracdo do painel de controle e plataforma do monitor

Para usar o sistema ExactVu com mais conforto, o operador pode ajustar a altura da plataforma de
apoio do painel de controle e do monitor. (Ver Figura 9 e Figura 10.)

Alguns sistemas ExactVu ndo suportam rotacdo horizontal do painel de controle e da plataforma do
monitor.

Para elevar o painel de controle e 0 monitor

1 Pressione a seta para cima no Controle de
controle de altura do painel de altura do
controle , mostrado na Figura 9. painel de

Para rebaixar o painel de controle e o controle
monitor
Cabo
Toque na seta para baixo do _ . iratério do

T q P . Figura 9: Altura do painel de controle e do g .
controle de altura do painel de monitor painel de
controle . controle

Figura 10: Altura do painel de controle e do
monitor

Para evitar les6es corporais e danos ao equipamento, tome cuidado ao ajustar as
partes moéveis do sistema ExactVu, principalmente a plataforma do painel de

. controle e do monitor.
ADVERTENCIA ) ) N _
EN-W44 Ao ajustar a altura ou a posicao, verifique se ndo ha obstru¢des na area proxima

ao painel de controle ou a plataforma do monitor.

Se o painel de controle ou a plataforma do monitor ndo funcionarem
corretamente ou emitirem ruido ao se ajustar a altura ou a posicdo, desconecte o
ExactVu da tomada e procure o suporte técnico usando a s informacdes de
contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Para girar horizontalmente a plataforma do painel de controle e do monitor (Somente em sistemas
ExactVu com este recurso):

1. Puxe o cabo giratério do painel de controle em sentido oposto ao carrinho.

2. Gire a plataforma do painel de controle e do monitor até a posicao desejada e solte a cabo

giratério do painel de controle

A plataforma do monitor e painel de controle pode ser girada até 15° para a esquerda ou
para a direita.

OBSERVACAO
EN-N119 O operador pode ajustar a altura e a posi¢éo da plataforma de apoio do painel
de controle e do monitor, mesmo com o ExactVu desligado.

1.6 Conexao de um segundo monitor (opcional)

Alguns sistemas ExactVu ndo possuem conector HDMI. Esta secéo se aplica apenas a sistemas
ExactVu equipados com conectores HDMI.

A parte inferior traseira do carrinho possui um conector de saida HDMI, que pode ser usado para ligar
um segundo monitor.

Para conectar segundo monitor ao sistema

ExactVu:
[—— =
1. Introduza o cabo HDMI no conector h_.—u--r‘ @ Conector do
de saida do segundo monitor na segundo
parte inferior esquerda do carrinho monitor
ExactVu (ver Figura 11). (HDMI)
2. Conecte a outra extremidade do \ ®
cabo HDMI no conector de entrada > -
HDMI do segundo monitor. '
3. Ligue o segundo monitor e configure - _
o para indicar o modo HDMI (ou Figura 11: Conector do segundo monitor
configuracdo semelhante). (HDMI)
Os dois monitores exibirdo a imagem
produzida pelo sistema ExactVu.
AVISO
EN-C55 A Exact Imaging recomenda conectar apenas monitores configurados com
resolucdo 1920 x 1080 e usar apenas cabos com certificagcdo HDMI com
compri mento m8ximo de 5 metros (16064" pol«

ADVERTENCIA  Use apenas os monitores identificados na sec¢éo 6.1.3 do Capitulo 1 para uso
EN-W86 clinico e avaliacdo da qualidade de imagem.

Se outros monitores forem conectados a saida HDMI, eles devem ser usados
apenas para reproduzir a tela do ExactVu e nunca para finalidades clinicas.
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O segundo monitor pode ser montado no Suporte movel de altura ajustavel GCX VHRS Series
(opcional). Asecdo 9.3 do Capitulo 1 (pagina 27) contém as especificacdes do fabricante. Para
montar o suporte do monitor e conectar um segundo monitor, consulte as instru¢cdes de montagem e
as informacdes do fabricante fornecidas junto com o suporte. Observe atentamente todos os avisos
e adverténcias.

Depois de montar o suporte do monitor, podem -se ajustar a altura e a inclinagdo do monitor.

Para ajustar a altura e inclinacdo de um segundo monitor montado no Suporte mével de altura
ajustavel GCX VHRS Series:

1. Se o segundo monitor j& estiver instalado, desconecte o cabo HDMI e o cabo de
alimentacdo C -13 do monitor.

2. Verifique se 0 monitor estd bem fixo na placa de montagem.

3. Usando a chave hexagonal fornecida com o kit, afrouxe os dois parafusos de tensdo da
articulacéo de inclinacéo e incline o monitor até a posicao desejada. Realize este
procedimento com cuidado, pois movimentos bruscos ou abruptos podem danificar o
monitor.

4. Gire o botdo de ajuste de altura lentamente até atingir a altura desejada. Ao realizar este
procedimento, tome cuidado porque o suporte por subir rapidamente se o botéo for
afrouxado rapido demais.

5. Quando o monitor estiver na altura e posi¢éo desejadas, reconecte os cabos HDMI e de
energia (modelo C -13) ao monitor.

6. Ajuste as presilhas do cabo de modo a fixar o fio a coluna do suporte do monitor.

ADVERTENCIA _ _ _

EN-W25 Para evitar lesbes corporais ou danos ao ExactVu ou seus acessorios (p.ex.
suporte do monitor) mantenha todos os rodizios travados quando o ExactVu e o
monitor ndo estiverem sendo movimentados.

ADVERTENCIA _ - _ _ .
EN-W43 Para evitar les6es corporais ou danos ao equipamento, tome cuidado ao mover

0 ExactVu, o suporte do monitor ou outros acessorios, principalmente em caso
de movimentag&o sobre superficie irregular.

ADVERTENCIA

EN-WS7 Cabos frouxos podem criar risco de tropeco.

Ao mover o equipamento ExactVu ou o suporte do monitor, organize os cabos
de modo que ninguém possa tropecar neles.

1.7 Ajuste das preferéncias do sistema

O Capitulo 12 contém informacdes detalhadas sobre como configurar as preferéncias do sistema
(System Preferences ), tais como a data e hora e informac@es clinicas, e também permite visualizar os
termos do contrato de licenciamento ao usuario final.

Esta secdo trata apenas das preferéncias de configuracao de seguranca ( System Security ) e de rede
(incluindo PACS e DICOM).
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1.7.1 Seguranca de dados

O ExactVu possui um recurso de seguranca opcional, que pede ao operador uma senha para
acessar determinados recursos que exibem dados dos pacientes.
Os recursos do ExactVu sao protegidos por senha sdo os seguintes:
1 Tela Patient/Study
1 Tela Preferences > Security
OBSERVACAO

ENNI3 Para compatibilidade com a legislagédo HIPAA, recomenda  -se usar 0s recursos de
seguranca.

Para ligar a desligar a seguranca do sistema:
1. Toque em Preferences no painel de controle
2. Selecione atela Security.
Atela Security sera exibida
3. Selecione ON ou OFFao lado de Enable Security.
A System Security serd ativada ou desativada conforme a selecao.
4. Toque em Save.
As alteracdes serdo salvas.

Quando System Security é habilitado, o sistema pedird uma senha ( Security Password ) para acessar
0S recursos protegidos sempre que o operador passar um determinado periodo de tempo sem

acessar nenhum recurso protegido. O System security permite que os operadores cumpram suas
obrigacdes sob o HIPAA ao usarem o sistema ExactVu.

Para definir uma senha de seguranca e o tempo de timeout da
funcéo de seguranca

Enable Security: (on

1. Habilite 0 System Security . Security Password: (12548

2. Digite uma senha ( Security Password ): S AL el 30 Minutes [¥]

Figura 12: Senha de seguranca do
sistema e periodo de timeout

1 A senhadeve ter 4 a 16 caracteres
1 Se nenhuma senha for escolhida, a senha
padrdo de fabrica é  1234.
3. Selecione o Security Timeout na caixa de selecdo  Security Timeout :
1 As opcgdes sdo 15, 30 e 60 minutos.
4. Selecione uma das seguintes opcoes:

1 Selecione Save para salvar as alteracdes realizadas em todas as guias
Preferences . As secured features so poderdo ser acessadas por meio de uma
senha de seguranca.

1 Selecione Close para fechar atela Preferences sem salvar as alteragbes. O
sistema ExactVu retornara a tela exibida antes de Preferences .
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OBSERVAGAO T :
EN-N14C A senha padréo de fabrica é 1234. Se a seguranca for ativada antes que uma
senha tenha sido escolhida, sera preciso digitar a senha 1234 para usar 0S recursos
protegidos .

1.7.1.1 Uso da senha de seguranca
Quando a opgédo de seguranga do sistema € ativada, a caixa de dialogo System Security é exibida
sempre que o operador tenta acessar 0s recursos protegidos.
Para acessar recursos protegidos usando a senha de seguranga:
1. Quando se tenta acessar um  recurso protegido sem ter digitado antes a senha de seguranca.

A caixa de didlogo  System Security sera exibida.

Access to secure information requires a password:

2. Digite a senha ( Security Password ).

OBSERVACAO
EN-N15

Os caracteres da senha ndo sao exibidos.

3. Toque em OK.
A caixa de didlogo  System Security se fechara e o recurso protegido seréa exibido.

Todos os recursos protegidos ( secured features ) do sistema ExactVu permanecem acessiveis
durante o periodo de espera selecionado na tela Security em Preferences .

O sistema ExactVu torna a pedir uma senha se nenhum recurso protegido for acessado pelo
intervalo de tempo indicado na variavel timeout.

OBSERVAGAO : : —
ENNlGC Se for usada uma senha incorreta, o sistema pedira a senha ao operador. Se uma
senha incorreta for digitada trés vezes seguidas, a caixa de didlogo System
Security se fechara e a tela anterior sera exibida.
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1.7.1.2 Recuperagdo de senha

Se esquecer a senha, 0 acesso s6 podera ser recuperado com ajuda do suporte técnico.
Para recuperar o acesso apés esquecer a senha
1. Desligue e reinicie o sistema ExactVu.
2. Quando o sistema reiniciar, toque em Patient/Study no painel de controle.
A caixa de didlogo  System Security sera exibida.
3. Selecione Forgot.

A caixa de didlogo  Password Reset sera exibida.

Are you sure you want to reset your password?

4. Selecione Yes.

Versao 3. 8

A caixa de didlogo  Request Password Reset sera exibida e mostrara uma chave de
recuperacao com o formato xx -XX-XX-XX-XX-XX (distingue maiusculas e mindsculas). Copie a

chave de recuperagéo.

Email this key to support@exactimaging com; D5-70-6E-40-D3-DF

5. Procure o suporte técnico (informacgdes de contato da sua regido no

https://www.exactimaging.com/contact -us) e informe a chave de recuperacgédo. Diga que

precisa recuperar a senha.

6. Quando a Exact Imaging fornecer uma senha de reiniciagéo, pressione Patient/Study no

painel de controle.
Atela Patient/Study sera exibida.

7. Digite a senha de recuperacao fornecida pelo técnico da Exact Imaging.

8. Troque a senha por outra de que lembre facilmente, seguindo os procedimentos na

secdo 1.7.1 (pagina 63).

Exact Imaging
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1.7.2 DICOM e conexao de rede

OBSERVAGCAO A Exact Imaging recomenda que as redes sejam configuradas por profissionais de

EN-N150 tecnologia da informacéo. Antes de configurar a rede, é preciso que a clinica
fornecga os dados de acesso a serem introduzidos em Preferences > DICOM
Settings e Preferences > Network Settings

1.7.2.1 Configuracdo DICOM

A configuragdo dos servidores DICOM e PACS (Picture Archiving and Communication System) para
as fung¢bes DICOM Store, Modality Worklist e MRI Query/Retrieve séo realizadas na tela Preferences >
DICOM Settings .

Para configurar a rede para usar a fungdo DICOM Store:

MODALITY WORKLIST MRI QUERY/RETRIEVE

Store: (ON
NETWORK SETTINGS Server Name/IP: 1921 6821 6_72

SYSTEM SETTINGS Remote Port: 11112
Remote AE: DCM4CHEE
SECURITY
Local AE: SN6437210124
Character Set: ISO_IR 192 - UTF-8 El

EXTERNAL PROGRAMS Transfer Syntax: JPEG 2000 Lossless E‘

Explicit VR Little Endian

JPEG 2000 Lossless

SYSTEM INFORMATION

PHYSICIANS SETUP

Auto-archiving:

REPORTING

TEST CONNECTION

Figura 13: Configuracéo dos pardmetros DICOM Store
1. Toque em Preferences no painel de controle
Atela Preferences > System sera exibida.
2. Selecione DICOM Settings .
Atela DICOM Settings seré exibida e mostrard as seguintes op¢des em sua parte superior:
1 Store
1 Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve
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3. Para configurar o DICOM  Store, o procedimento é o seguinte:
1 Selecione o controle  Store
1 Informe o nome ou IP do servidor  Server Name/IP
1 Informe a porta remota em Remote Port . O padrdo é 104
1 Informe a entidade de aplicacdo remota em Remote AE
1 Informe a entidade de aplicacdo local em Local AE
4. Ajuste Auto -archiving (arquivamento de exames concluidos) para ON ou OFF:

1 Para configurar o sistema para que um processo de fundo arquive exames com
PACS Statusigual a Pending no servidor PACS, selecione ON em Auto -archiving .

1 Se preferir que 0s exames sejam exportados manualmente para um servidor PACS,
selecione OFFem Auto -archiving .

5. Selecione ON ou OFF em DICOM Store :

1 Para habilitar a exportagdo de exames para um servidor PACS, selecione a opcao
ON em DICOM Store

1 Para desabilitar essa fun¢éo, selecione OFF

Quando DICOM Store for ON, o PACS Status sera ajustado automaticamente para Pending
guando o exame for encerrado se houver uma ou mais imagens salvas e a opgao Auto -
archiving estiver em ON.

6. Teste a conexao com o servidor PACS:
1 Com Store em ON, toque em Test Connection .
Um teste DICOM C -Echo sera realizado e os resultados serdo exibidos.

Se o teste mostrar algum erro, verifique as configura¢cdes DICOM. Corrija -as
conforme necessario e repita o teste.
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Para especificar as configura¢cfes da lista de modalidades:

SYSTEM INFORMATION

B PETENGE Modality Worklist:  (@lTau station AE Title: (il

- © This System:
NETWORK SETTINGS
SR LY 192.168.216.74

SYSTEM SETTINGS Remote Port:  Pilib)
Station Name: (ON
LELLICE S ORTHANC

© This System:
Local AE:  |0012-MWL o
RSSO R 192 - UTF-8  [¥]
= Modality: (on
XTERNAL PROGRAMS © This Syst
is System:

Custom:
Re-Query Interval: o re-query lzl

Custom:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

REPORTING

Figura 14: Configuracdo de modalidades DICOM na lista e configuracdes

1. Especifique as configuracdes em  DICOM Modality Worklist

1 Selecione o controle  Modality Worklist natela DICOM Settings

i Informe o nome ou IP do servidor  Server Name/IP

1 Informe a porta remota em Remote Port

1 Informe a entidade de aplicacdo remota em Remote AE

1 Informe a entidade de aplicacéo local em Local AE
2. Teste a conexdo com o servidor da lista Modality Worklist :

 Com Modality Worklist em ON, toque em Test Connection .

Um teste sera realizado para verificar a conexao entre o servidor escolhido e a AE
local. Os resultados seréo exibidos.

Se o teste mostrar algum erro, verifique as configura¢cdes DICOM. Corrija -as
conforme necessario e repita o teste.

3. Selecione uma opc¢éo de intervalo de reteste ( Re-query Interval ) na caixa de sele¢éo. O valor
padrdo € No re-query .

4. Escolha os valores de um ou mais parametros dos Query Attributes e ajuste -o para ON:
1 Nome AE da estacao
1 Nome da estacdo
1 Modality (modalidade)
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5. Selecione ON ou OFF em DICOM Modality Worklist :

i Para habilitar a consulta de procedimento em pacientes armazenados em um
servidor PACS, selecione aopcdo  ON em Modality Worklist

1 Para desabilitar essa funcao, selecione  OFF

OBSERVACAO

EN-N180 A Modality Worklist é desabilitada se o campo Server Name/IP estiver vazio em
Preferences > DICOM Settings .

Para especificar as configurac6es de MRI Query/Retrieve:

DICOM SETTINGS

MRI Query/Retrieve: (ou

FENORKSETINGS Server Name/IP: 192.168.216.73

SYSTEM SETTINGS Remote Port:
Remote AE: DCMA4CHEE
Local AE: 001 Z_QR

Local Port:

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS Character Set: |SO_|R 192 - UTF-8 E

TEST CONNECTION

REPORTING

Figura 15: Configura¢des de MRI Query/Retrieve para DICOM

1. Ajuste as configuragfes da funcdo DICOM MRI Query/Retrieve :
1 Selecione o controle  MRI Query/Retrieve natela DICOM Settings
T Informe o nome ou IP do servidor  Server Name/IP
1 Informe a portaremota em  Remote Port . O padréo é 104
1 Informe a entidade de aplicacdo remota em Remote AE
1 Informe a entidade de aplicacdo local em Local AE
1 Informe a portalocal em  Local Port. O padrdo é 105

2. Selecione ON ou OFF em DICOM MRI Query/Retrieve

1 Selecione ON em MRI Query/Retrieve para habilitar a recuperacéo de imagens do
servidor DICOM remoto

1 Para desabilitar essa funcao, selecione  OFF
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3. Teste a conexao com o servidor PACS:
1 Com MRI Query/Retrieve em ON, toque em Test Connection .
Um teste DICOM C -Echo sera realizado e os resultados serado exibidos.

Se o teste mostrar algum erro, verifique as configuracdes DICOM. Corrija -as
conforme necessario e repita o teste.

Para salvar alteracdes em configura¢cdes DICOM:
1 Toque em Save.
Se alguma coisa tiver sido modificada, o operador sera solicitado a confirmar as alteragées.
Toque em Yes para salva -las.

1.7.2.2 Configurando a rede

As configuracdes de rede estao na tela Preferences > Network Settings

Computer Host Name:

Automatic IP Address: @,

IP Address:
Subnet Mask:
Default Gateway:

Automatic DNS Address:

ey
R DN Server: NS

SYSTEM INFORMATION

DICOM SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Figura 16: ConfiguracGes de rede em Preferences > Network Settings
Para especificar as configuragdes de rede:
1. Toque em Preferences no painel de controle
Atela Preferences > System sera exibida.
2. Selecione Network Settings .
A tela Network Settings sera exibida.

O Host Name do computador ExactVu vem definido de fabrica pela Exact Imaging.
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OBSERVAGAO
EN-N17

@ O hostname do computador identifica o sistema ExactVu em uma rede.

3. Para obter um endereco IP usando o Dynamic Host Configuration Protocol (DHCP), selecione
aopcdo ON em Automatic IP Address

O Automatic IP Address assumira o valor ON e o endereco IP sera obtido automaticamente
por DHCP.

4. Para escolher um endereco IP estatico, selecione OFFem Automatic IP Address . Digite os
valores informados pelo servi¢o de informatica da clinica.

1 Digite o endereco IP da conexdo em IP Address usando o teclado da tela de
toque.

1 Digite a mascara de subrede da conexdo em Subnet Mask usando o teclado da
tela de toque.

9 Digite o gateway padrao da conexao de rede ExactVu em Default Gateway
usando o teclado da tela de toque.

OBSERVACAO
ENNIO O sistema ExactVu pode ser configurado para obter automaticamente um
endereco IP ou usar um IP  estético, mas ndo é possivel usar ambos 0s recursos.
N Se o sistema ExactVu for conectado a uma rede com suporte a DHCP, pode ser
OBSEEE\I\L'?;CAO necessario desconectar o cabo de rede e reiniciar o ExactVu antes de digitar um

endereco IP estéatico. Caso contrario, o cliente DHCP ignorard o novo endereco IP.

Depois de escolher o endereco IP estatico, reconecte o cabo de rede e reinicie 0
sistema ExactVu.

5. Configure o servidor DNS:

1 Para obter as configurages de DNS automaticamente através do DHCP,
selecione ON em Automatic DNS Address

O Automatic IP Address assumira o valor ON e as configurag6es do servidor de DNS
serdo obtidas automaticamente por DHCP.

1 Para escolher um endereco DNS manualmente, selecione OFFem Automatic DNS
Address . Digite o endereco do servidor de DNS escolhido em DNS Serverusando o
teclado da tela de toque.

OBSERVACAO , : ,
ENEN20 O sistema ExactVu pode ser configurado para obter automaticamente as
configuracdes do servidor DNS por meio de DHCP ou a partir de um servidor DNS
especificado. Contudo, ndo é possivel usar ambos os métodos.

6. Toque em Save.

Se alguma coisa tiver sido modificada, o operador sera solicitado a confirmar as alteracdes.
Toque em Yes para salva -las.
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Sempre que as configuracfes de rede sdo modificadas, o sistema ExactVu se reinicia.

Ao reiniciar, o sistema se conecta a rede usando as novas configuragdes.
1.7.2.3 Reaquisitos técnicos para redes

A Exact Imaging recomenda que todas as redes sejam configuradas e administradas por uma
equipe qualificada de tecnologia.
O sistema ExactVu pode ser conectado aos seguintes tipos de rede:

1 Redes Ethernet com cabos usando conectores RJ -45 que atendam as especificacdes CAT5e
ou CAT6 e suportem velocidades de 10, 100 e 1000 Mbps, preferivelmente com um switch que
suporte velocidades de gigabits.

1 As comunicac8es de rede devem ser baseadas nos protocolos TCP (Transmission Control
Protocol) e IPv4 (Internet Protocol version 4). O IPv6 n&o é suportado.

1 Recomenda -se usar um servidor com DHCP, mas também é possivel configurar um IP estatico.

A Exact Imaging recomenda o uso de conexdes cabeadas para exportacdo de exames
ExactVu para servidores PACS. Nunca utilize redes sem fio com o sistema ExactVu.

A equipe de tecnologia local sera responsavel por tomar os devidos cuidados ao conectar
dispositivos de meméria USB ao sistema ExactVu.

1 A Exact Imaging recomenda varrer todas as memaérias USB com ferramentas antivirus
atualizadas, tais como as fornecidas pela Symantec, McAfee, Kaspersky Lab e outros, antes
de conectar o dispositivo ao sistema ExactVu.

1 O sistema ExactVu ndo possui nenhum software antivirus instalado.

A equipe de tecnologia local sera responsavel pela manutencgédo da rede. Isso inclui identificar,
analisar, avaliar e administrar riscos causados por mudancas na configuragcéo de rede. Algumas
possiveis mudancas na configuracdo de rede:

1 Conexao e desconexao de novos equipamentos, tais como dispositivos de meméria USB.

1 AtualizacBes de software ou trocas de equipamentos de rede, incluindo dispositivos de
memoria USB.

1 Instalacdo de softwares na rede, incluindo a partir de dispositivos de memaoria USB.

2 Primeiros passos com o sistema ExactVu

O sistema ExactVu é projetado para otimizar o fluxo de trabalho dos procedimentos de
ultrassonografia transretal (USTR) mais comuns, baseado na premissa de que os operadores desejam
comecar a obter imagens o mais rapido possivel. Assim que € ligado e termina a inicializacao, o
sistema ExactVu esta pronto para ser usado.

2.1 Inicializagao do sistema ExactVu

Para ligar o ExactVu:
1. Coloque a chave liga/desliga na posicdo ON.
2. Pressione brevemente o indicador de energia  na parte frontal do carrinho ExactVu.

O sistema ligara.
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Em seguida, varias coisas acontecerdo automaticamente.

1 Se o sistema ja estiver configurado, ele se conectara a rede automaticamente usando os
parametros especificados na tela Preferences > Network Settings . Uma firewall de rede é
ativada durante a inicializacdo para bloquear acessos nao autorizados e permitir apenas
mensagens essenciais do sistema e comunica¢fes usando o protocolo DICOM.

1 O transdutor conectado ao conector em posi¢cdo mais elevada entrard em atividade.
A tela de imagem abrira no modo 2D.

1 Otipo padrdo de exame para o transdutor ativo sera escolhido, assim como os
valores padrao de image preset para o tipo de exame selecionado.

T O cabe-alho da tela de i magem mostrar8§ a mensag
Entereddé para informar que n«o foram introduzid
e 0 exame.

As informacgdes sobre o paciente e o exame podem ser fornecidas a qualquer momento e precisam

ser introduzidas antes que se possa salvar ou imprimir imagens (incluindo mensuragdes ou

anotagfes). Asecdo 2.4.1 (pagina 74) contém instru¢des sobre como introduzir dados de pacientes
e exames.

2.2 Preparacédo do paciente

Os pacientes devem ser preparados de acordo com os procedimentos da clinica para biépsia de
prostata.

2.3 Preparacéo do transdutor
As diretrizes a seguir contém informag6es sobre como preparar o transdutor selecionado para o

procedimento.

1 Parainformacdes sobre o transdutor EV29L, consulte o Guia de cuidados, limpeza e uso do
transdutor de feixe lateral de alta resolugéo EV29L E

1 Parainformacdes sobre o transdutor EVOC, consulte o Guia de cuidados, limpeza e uso do
transdutor transretal EVOC E

1 Parainformacdes sobre o transdutor EV5C, consulte o Guia de cuidados, limpeza e uso do
transdutor abdominal EV5C E

2.3.1 Conectando o transdutor ao sistema ExactVu

OBSERVACAO  Conecte o transdutor ao sistema ExactVu de acordo com o procedimento
EN-N12 adotado na clinica para bidpsia.

O procedimento a seguir presume que o transdutor sera conectado ao sistema
ExactVu depois de ser preparado para o procedimento no qual serd utilizado.
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Para conectar o transdutor ao a rh
sistema ExactVu: ) )
Figura 17: Icone de posicéo Figura 18: Icone de posicao
1. Coloque o lock knob travada destravada
localizado no conector
do transdutor na
posicdo unlocked
(como mostrado no

icone na Figura 18).

Pino da trava

Contatos

2. Alinhe o pino de
travamento (Figura 19)
no conector do
transdutor coma sulco
de travamento na
ranhura do conector do
transdutor no sistema
ExactVu (ver Figura 20),
de modo que o
transdutor assuma a

orientagdo mostrada na Figura 20: Encaixe do pino no conector do
Figura 21. transdutor

~ Figura 19: Pino fixador

Encaixe do pino

3. Empurre o conector e
gire o botdo de
travamento para a
posi¢cdo travado (ver
Figura 21).

Trava na posicao
fechada

Quando o sistema
ExactVu for ligado, a Figura 21: Posig&o do conector do transdutor
verificacdo dos

elementos do transdutor

sera executada

automaticamente

quando um transdutor

for conectado. Consulte

asecdo 1.2 do Capitulo

12 (pagina 171).

2.4 Configuracao das informagdes do exame no sistema ExactVu

2.4.1 Usando a tela Patient/Study

As informacgdes do paciente e o exame séo introduzidas na tela Patient/Study , que contém os
campos de dados do paciente e controles de sele¢édo do transdutor, tipo de exame e configuragfes
de imagem para o exame.

As informacdes do paciente e do exame podem ser introduzidas manualmente ou obtidas através

do Modality Worklist , um servico do workflow DICOM que disponibiliza as informacdes demograficas
do paciente a partir de um sistema de informacéao radiolégica (Radiology Information System).
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Se aopcdo FusionVu do sistema ExactVu for configurada, a tela Patient/Study também fornecera
acesso para importar dados de RM (ressonancia magnética) de um dispositivo de meméria USB ou
DVD, de uma pasta de rede ou de um servidor PACS conectado (ver Capitulo 8 ).

Cada exame consiste em um ou mais tipos de exame ( exam types ) e contém imagens obtidas de
uma combinacgéo especifica de transdutor e tipo de exame.

TRANSDUCER
Last Name *  NEE:E(e

EVOC
FRANE R Newton
Date of Birth (DOB) * ; m 41946 [ EXAM TYPE
i PROSTATE FUSION PROSTATE
[YENFALEE 5 /386768 TRUS BIOPSY

TRUS BIOPSY
Accession Number

Study Description  WAgji=igle]g

Gender M °

ENTER REPORT... LOAD MRI..

Physician *  Dr. Patel

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
NEW/CLOSE STUDY MODALITY WORKLIST PATIENT LIST CANCEL SAVE

Figura 22: Tela Patient/Study

OBSERVAGAO Sea seguranca for habilitada e nenhuma informacao protegida for acessada por

ENN21 um periodo maior que a duragdo do tempo de espera (timeout), o didlogo System
Security sera exibido e pedird uma senha antes de permitir a abertura da janela
Patient/Study.

Para introduzir manualmente informag8es para um novo exame:

1. Toque em Patient/Study no painel de controle.

Atela Patient/Study sera exibida.
2. Digite as seguintes informagdes
1 Ultimo nome (obrigatério)

Primeiro nome (obrigatério)
Data de nascimento  (obrigatdria)
N° prontuario/ldentidade
Accession number (nimero de acesso)

Descri¢do do exame

== =4 =4 4 A -

Gender (género)
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1 Médico (obrigatério)
Selecione um médico na caixa de selecao

1 Se o nome do médico desejado nao estiver na lista, selecione Other ou adicione o
nome do médico a lista segundo o procedimento descrito na secéo 6 do capitulo
Capitulo 12 (pagina 176).

1 Atributos especificos do exame (p.ex. antigeno PSA

As instrucdes sobre como usar a DICOM Modality Worklist para pesquisar dados de pacientes estédo
nasecao 1.1do Capitulo4 (pagina 103).

OBSERVACAO
ENN23 Para calcular a densidade de PSA em mensuragdes de volume, é necessario
informar um nivel de PSA.

Para cancelar um novo exame
1. Natela Patient/Study , mova o cursor para Cancel e pressione Set.
Se houver alteragdes nao salvas, um pedido de confirmacao sera exibido.
2. Selecione Yes para continuar sem salvar as alteracdes. Caso contrario, selecione No.
Em seguida, a tela Patient/Study serd atualizada para entrada de informag6es sobre um novo

exame.

OBSERVACAO
EN-N111 Se atela Patient/Study contiver alteragdes ndo salvas no momento em que o
exame for iniciado, uma tela de confirmacao seré exibida.

2.4.2 Selecao do transdutor, tipo de exame e configuragcéo de imagem

Os exames sao realizados com os transdutores ExactVu, que sao conectados ao sistema ExactVu em
trés portas especificas. Os transdutores EV29L, EVIC e EV5C séo associados a configuragoes e
parametros de imagens especificos tanto para o transdutor como para o tipo de exame em que

serdo usados.

As configuracdes em image preset foram otimizadas para cada transdutor e tipo de exame de
modo a proporcionar um equilibrio entre emissao acustica baixa e poténcia suficiente para visualizar
0 mais rapidamente possivel as caracteristicas da estrutura examinada.

As configuracBes padrao de imagem de todos os transdutores visam a minimizar a emisséo acustica
durante a obtencdo de imagens e sdo exibidas na tela de imagem sempre que sdo selecionados um
transdutor, um tipo de exame ou uma configuracao de imagem.

A escolha de transdutores, tipos de exame e configuracdo de imagem é feita nas telas Patient/Study
ou Exam touch (ver Figura 23). Apenas os transdutores conectados aparecerao como disponiveis no
sistema. Para navegar pelos campos, use o trackball ou a tecla Return do teclado exibido na tela de

toque.
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TRANSDUCER

EV29L EVIC

EXAM TYPE

PELVIS KIDNEY

ABDOMEN

FUSIONVU

IMAGE PRESET

SMALL MEDIUM
PATIENT LIST CANCEL

Figura 23: Selecao de transdutor, tipo de exame e configuragdes de imagem

Para selecionar um transdutor:

1 Toqueem EV29L EVIOC ou EV5C.

Os tipos de exame disponiveis para o transdutor selecionado aparecerdo no campo

types.
Nome do Faixa de
transdutor  Descricdo geral frequéncia Tipos de exame ExactVu
EV29L Transdutor de feixe 29 MHz Prostate TRUS Biopsy
lateral de alta (bidpsia de prostata,
resolucdo de 29 MHz padréo)
(linear) Fusion Prostate TRUS
Biopsy (biépsia com
imagem mista US/RM,
padrdo se houver um
exame de RM
carregado)
EVOC Transdutor transretal 8,5 MHz Prostate TRUS Biopsy
de 9 MHz (curvo)
EV5C Transdutor abdominal 5 MHz Abdomen
de 5 MHz (curvo) Kidney

Pelvis (padrao)

E, Verséo 3.8

exam

Modos de imagem
suportados

Modo 2D

Submodo Anesthesia
Submodo Biopsy
Modo Transverse
Submodo Stitch

Modo 2D

Modo Dual

Modo 2D

Modo Dual

Modo Color Doppler
Modo Power Doppler

Tabela 16: Transdutores e tipos de exame ExactVu
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ADVERTENCIA

EN-W27
é Use sempre 0 transdutor correto para o exame a ser realizado.
OBSERVAGAO
ENNZ2 Apenas transdutores dos modelos EV29L, EVIC e EV5C podem ser conectados ao

sistema ExactVu.

Para selecionar um tipo de exame:
1 Selecione em exam types um dos tipos de exame disponiveis para o transdutor selecionado.

Se for selecionado Fusion Prostate TRUS Biopsy sera preciso carregar dados de RM a partir da
tela Patient/Study para acessar os recursos do FusionVu. A segdo 1.1 do Capitulo 8
(pagina 138) contém mais detalhes.

Cada transdutor possui parametros de configuragao ( image presets ) especificos para o tipo de
exame. Os parametros sédo definidos em fung¢éo do tamanho da préstata:

1 Small (pequena)
1  Medium (média)
1 Large (grande)

A configuragdo padréo para exame realizados com o transdutor EV29L é Large . Outra configuragéo
disponivel com o transdutor EV29L é  Xlarge . Para mais informacdes, ver secao  3.5.2 (pagina 86). A
configuracao padréo para exame realizados com o transdutor EVIC & Large . O conjunto de
parametros padrao para todos os tipos de exame realizados com o transdutor EV5C é Medium .

Para selecionar os pardmetros de imagem para um exame:
1 Selecione uma das configura¢des de imagem disponiveis para o transdutor selecionado.
OBSERVACAO

ENN25 Os parametros podem ser ajustados durante o exame. Para mais informacdes,
consulte a se¢cdo 3.5.2 (pagina 86).

Para salvar as informacg6es do paciente e do exame:
i Toqueem Save.
Todas as informacgfes serdo salvas em um novo exame.
A tela de imagem se abrird para exibir imagens em modo 2D.

Os elementos do transdutor selecionado serado verificados automaticamente em Transducer
Element Check . Consulte ase¢do 1.2 do Capitulo 12 (pagina 171).

Atela de toque Workflow sera exibida.

As imagens poderao ser salvas.
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OBSERVACAO . . L o
EN-N26 Para exames dos tipos Prostate e Pelvic nos quais néo tiver sido informado um valor

de PSA, uma mensagem sera exibida informando ao operador que néo sera
possivel incluir a densidade de PSA nas mensuracdes de volume.

As informac@es do paciente e do exame ativo podem ser editadas usando -se atela Patient/Study
Os campos de dados do paciente, do transdutor e do tipo de exame podem ser editados usado -se
0S mesmos campos usados para especificar essas informagfes quando o exame foi criado.

Para editar as informac¢des do paciente e do exame:
1. Toque em Patient/Study no painel de controle.
Atela Patient/Study se abrira e exibira informacdes sobre o exame atual.
2. Edite os campos desejados.
3. Togue em Save.
Todas as informacdes introduzidas serdo salvas.
A tela de imagem se abrira para exibir imagens.
Atela de toque Modes sera exibida.
Para cancelar mudancas efetuadas na tela Patient/Study:
1. Selecione Cancel .
Um didlogo de confirmagéao seré exibido.
2. Selecione Yes.

As mudancas ndo serdo salvas. Atela  Patient/Study se fechara e a tela de imagem sera
exibida.

3 Fluxo de trabalho de exames

Depois de salvar informacdes em Patient/Study, todos os transdutores e tipos de exame passardo a
imagem no modo 2D.

3.1 Imagem de ultrassonografia transretal fluxos de trabalho de bidpsia
O fluxo de trabalho para exames de ultrassonografia transretal (USTR) com o sistema ExactVu € o
seguinte:

1 Obterimagem da pr@stata para caracterizar a patologia

1 Documentar lesbes (opcional)

1 Medir o volume da préstata

1 Usar o submodo Stitch se a préstata for grande

Salvar imagens relevantes
Escolher o local a ser anestesiado e otimizar a imagem

Aplicar anestesia usandoa marcacéao do trajeto da agulha

= =4 a4 -A

Realizar a bidpsia (se indicado) usando a marcacdao do trajeto da agulha

Exact Imaging Pagina 79 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

i Salvar e fechar o exame

3.2 Fluxo de trabalho transperineal

O fluxo de trabalho para exames transperineais com o sistema ExactVu é o seguinte:
1 Obter imagem da prostata
1 Otimizar aimagem
1 Para procedimentos de biépsia transperineal:

1 Obter imagem da prostata para caracterizar a patologia e documentar lesdes (se
houver)

1 Medir o volume da prostata (usar o submodo Stitch se a préstata for grande)
Salvar e anotar as imagens (opcional)

91 Habilitar a marcacdo do  Guia transperineal ou da Grade transperineal
(dependendo de como o procedimento sera realizado)

1 Realizar a biépsia
1 Salvar e fechar o exame
9 Para procedimentos de implante de marcador fiducial de ouro guiados por imagem:
1 Obter imagem da prostata para caracterizar a patologia
1 Habilitar a exibicdo da  Guia transperineal ou Grade transperineal sobreposta.
1 Colocar marcadores fiduciais nos locais indicados
1 Salvar e anotar as imagens (opcional)
9 Salvar o exame (opcional) e fechar
9 Para procedimentos de implante de espagadores perirretais:
1 Obter imagem da prostata para caracterizar a patologia
1 Colocar marcadores fiduciais nos locais indicados, se necessario
1 Injetar solucéo saline ou hidrogel nos locais indicados
1 Salvar e anotar as imagens (opcional)
1 Salvar o exame (opcional) e fechar

3.3 Fluxos de trabalho de imagem e biopsia renal

O fluxo de trabalho para exames de imagem e bidpsia renal com o sistema ExactVu é o seguinte:
I Obter imagem do rim para otimizar a imagem e avaliar a anatomia
Medir o rim

Medir o volume

1
1
1 Awvaliar o rim para identificar patologias
1 Documentar achados anormais

1

Usar os modos CFI para avaliar o fluxo no interior das anomalias
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1 Obter imagem da aorta abdominal para identificar as artérias renais
Usar os modos CFl para:
1 Diferenciar os vasos renais

1 A avaliacdo deve incluir a artéria e a veia renal e as artérias arqueadas do cOrtex
renal

Habilitar a marcacéo do trajeto da agulha (opcional)
Aplicar anestesia

Realizar a bidpsia direcionada

= =4 A -2

Salvar e fechar o exame

3.4 Fluxo de trabalho para exames de pelve e bexiga
9 Visualizar a bexiga pré -miccional e/ou a prostata para otimizar a imagem e avaliar a
anatomia
Medir o volume da bexiga pré  -miccional e/ou da préstata
Inspecionar a bexiga e/ou a préstata para caracterizar patologias

Documentar achados anormais

= =4 -4 A

Usar os modos CFl para:

9 Avaliar o fluxo dos jatos uretrais

1 Avaliar o fluxo no interior de achados anormais
Realizar mensuracfes de volume da bexiga pés -miccional

9 Salvar e fechar o exame

3.5 Obtencédo de imagens

Durante a obtenc¢do de imagens, as seguintes informac¢des sdo exibidas na tela de imagem:
1 InformagBes do exame:

1 Nome do paciente, data de nascimento e n° do prontuario ou documento de
identidade

1 Tipo de exame, data e hora do exame, nome da clinica, nimero do acesso,
transdutor e modo de imagem

1 indices de emiss&o de energia acustica:
§ indice térmico de tecidos moles (TIS)
§ indice mecanico (MI)
1 Estado da imagem:
1 Live indica que a imagem esta sendo adquirida
1 Frozen mostra que a imagem esta congelada

1 Review significa que uma imagem salva esta sendo exibida
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1 Frame ou Cine descreve o tipo de imagem exibida. A opcao inclui o nimero do quadro
exibido

I Status do exame:

1 Active significa que é possivel adquirir novas imagens e salva -las como parte do
exame atual

1 Closed indica que a imagem exibida foi adquirida em um exame que ja foi
fechado e que néo é possivel adquirir novas imagens ou adicionar mais imagens
ao exame.

1 Esta area também mostra os processos em plano de fundo para arquivamento de
exames em servidores PACS. Os valores possiveis sdo 0s seguintes:

Off - Arquivamento automético desabilitado na op¢éo Preferences.
Running - Arquivamento automatico esté ativo

Paused - Arquivamento automético esta em pausa

=A =/ =4 =

Idle - Os exames na fila foram arquivados, e o processo de segundo plano esta
aguardando que o proximo exame seja fechado

1 Error- Problema de conexao ou outro erro do sistema PACS
1 Modo de imagem atual
Transdutor

1 Quando um transdutor é conectado e ativado, a opgao active transducer é
exibida

T Se n«o houver nenhum transdutor conect ado,

1 Se ndo houver nenhum transdutor conectado e uma imagem de um exame

anterior estiver sendo exibida, o nome do transdutor usado para adquiri -laé
exibido
1 As configuragbes de imagem sédo mostradas na Figura 24
indices ke iy, | Seotamber 9 8 506
acusticos Modo de
(Ml e TIS) imagem
atual
Configuragtes
de imagem e Transducer
taxa de quadros
Escala de cinza Curva TGC
Zona focal Painel de
(indicada por lista de
um acento) imagens
i b0 , o (com
Escala de —fuimes W1 TR L icones)
profundidade - A
de imagem

Figura 24: Tela de imagem no modo 2D

Painel de status
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Outras configuragdes de imagem para modos especificos sdo exibidas nos modos em que estiverem
disponiveis. As configuracdes de imagem podem ser ajustadas durante o exame para ajustar o
aspecto da imagem.

Para interromper a aquisi¢cao de imagem:
1 Toque em Freeze no painel de controle  enquanto a imagem estiver sendo gerada.
A aquisicdo de imagem serd interrompida.
O painel de status mostrara o estado Frozen.
Para reiniciar a aquisicdo de imagem:
1 Toque em Freeze no painel de controle enquanto a imagem estiver parada.
A aquisicdo de imagem recomecara. O painel de status mostrard o estado Live.

E possivel salvar quadros individuais e videos (sequéncias com varios quadros) durante o exame.
Para mais informag0fes, consulte a se¢édo 3.7 (pagina 94).

OBSERVACAO
ENN28 Se o0 operador abrir as telas Patient/Study ou Preferences ou tocar em Measure
durante o exame, a imagem sera pausada.

Se o ExactVu ndo funcionar corretamente, parar de responder ou produzir imagens
~ muito distorcidas ou degradadas ou apresentar outros sinais de que ndo esta
ADVERTENCIA  fyncionando corretamente:

EN-W9
Afaste todos os transdutores do paciente.

Desligue o ExactVu

Desconecte o ExactVu da rede elétrica

Procure o suporte técnico  usando a s informacdes de contato  da sua regido
em https://www.exactimaging.com/contact -us.

f
f
f
f

3.5.1 Modos de imagem e alternancia entre modos

Os modos de imagem disponiveis dependem do transdutor utilizado. A lista de modos é mostrada na
secdo 6.2.1do Capitulo 1 (pagina 21).

Com o transdutor EV29L, os operadores podem usar também 0s recursos FusionVu para Pl -RADSE e
fluxos de trabalho guiados por imagem de RM nos seguintes modos e submodos:
1 Modo 2D

1 Submodo Anesthesia
i Submodo Biopsy
Os recursos do FusionVu s&o apresentados no Capitulo 8 .
O operador pode mudar o modo de imagem usando a tela de toque ou o painel de controle

Quando o modo é mudado (exceto ao sair do submodo Anesthesia), 0 novo modo mantém os
valores das seguintes configuragdes:

1 Controle Dynamic Range (intervalo dindmico)

1 Profundidade de imagem (Image depth)
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1 Posicao e nimero de zonas focais

Quando o modo é mudado (exceto os submodos Biopsy e Anesthesia), 0 novo modo mantém os
valores da seguinte configuracéo:

1 Ganho (Gain)

Com o transdutor EV5C, ao alternar entre os modos Color Doppler e Power Doppler, o novo modo
mantém os valores do modo anterior para as seguintes configuracdes:

1 Posicao e tamanho da janela de cor

1 Filtro de parede (Wall Filter)

1 Sensibilidade (Sensitivity)

1 Persisténcia (Persistence)

1 Frequéncia de repeticdo de pulso (PRF)

As configuracdes de imagem que sdo mantidas quando o modo € trocado dependem do transdutor
utilizado, do image preset escolhido e do novo modo de imagem escolhido. Quando nenhuma
configuracdo de imagem é mantida, os valores padrdo das configura¢des de imagem séo usados.

AVISO

EN-C16 . . X X
Ao se mudar o modo de imagem, a imagem em tempo real descrita abaixo deve

continuar visivel.

Para alternar entre modos usando o transdutor EV29L
1. Paraimagens 2D:
1 Toque em 2D natela Workflow OU
1 Toque em 2D no painel de controle
A imagem em modo 2D comegard a ser exibida.

2. Nateladetoque Workflow , pressione Anesthesia .

A aquisicéo de imagem comegara no submodo Anesthesia .
Ao obter imagens com o transdutor EV29L, o submodo Anesthesia desativa o realce da
agulha ( Needle Enhancement ) e aumenta a taxa de quadros da imagem. A marcacao do

trajeto de agulha de anestesia sera habilitada automaticamente.
3. Nateladetoque Workflow ,toque em Biopsy.

A aquisi¢cdo de imagem comecara no submodo Biopsy com o parametro  Small e
configuracdes de imagem otimizadas para visualizar procedimentos de bidpsia. A marcacgao
do trajeto de agulha  transretal a 35° sera habilitada automaticamente.

Quando o transdutor EV29L é usado, pode  -se ligar ou ndo o Needle Enhancement (valor ON
ou OFP.

4. Natela detoque Workflow , pressione Stitch.

A aquisicéo de imagem comegara no submodo Stitch. O recurso Stitch é ativado. O stitch
combina duas imagens para permitir a mensuracao de prostatas mais volumosas.
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OBSERVACAO
ENN29 O submodo Stitch esta disponivel apenas quando o transdutor EV29L estéa ativo.
@ Para mais informag0fes, consulte a se¢édo 1do Capitulo5 (pagina 116).

5. Paraimagem no modo Transverse;
1 Toque em Transverse natela de toque Workflow OU
1 Toque em Dual/Transverse no painel de controle

A aquisicéo de imagem comegard no modo Transverse, que permite reconstruir imagens
transversais em tempo real. O modo  Transverse é usado para obter cortes sagitais e
transversais para mensuracg@es de volume.

OBSERVACAO
ENN3O O modo Transverse é uma varia¢cdo do modo Dual, que esté disponivel apenas
guando o transdutor EV29L esta ativo.

Para alternar entre modos usando o transdutor EV9C
1. Para obter imagens 2D, toque em 2D no painel de controle.
A imagem em modo 2D comegaré a ser exibida.
2. Paraimagem no modo Dual:
I Toque em Dual nas telas Workflow ou Modes OU
1 Toque em Dual/Transverse no painel de controle

A obten¢do de imagem comecgara no modo Dual, que exibe duas imagens separadas na
tela. O modo Dual permite obter cortes sagitais e transversais para mensuracdes de volume.
O modo Dual usa as mesmas configuragbes de imagem que o modo 2D.

Para alternar entre modos usando o transdutor EV5C
1. Paraimagens 2D:
1 Toque em 2D natela Workflow OU
1 Toque em 2D no painel de controle
A imagem em modo 2D comecara a ser exibida.
Atela Modes sera exibida.
2. Paraimagem no modo Dual:
1 Toque em Dual nas telas Workflow ou Modes OU
1 Toque em Dual/Transverse no painel de controle

A obtencdo de imagem comecgara no modo Dual, que exibe duas imagens separadas na
tela. O modo Dual permite obter cortes sagitais e transversais para mensurac¢des de volume.
O modo Dual usa as mesmas configuragdes de imagem que o modo 2D.
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3. Paraimagens no modo Color Doppler
1 Toque em Color nateladetoque Modos OU
1 Toque em C/P no painel de controle

A aquisicdo de imagem comecard no modo Color Doppler . Em um modo CFl, o botdo C/P
alterna entre os modos Color Doppler e Power Doppler.

4. Paraimagens no modo Power Doppler:
1 Toque em Power natela detoque Modos OU
1 Toque em C/P no painel de controle

A aquisicéo de imagem comegard no modo Power Doppler . Em um modo CFl, o botdo C/P
alterna entre os modos Color Doppler e Power Doppler.

3.5.2 Parametros de imagem

Os parametros podem ser ajustados durante o exame por meio do painel de controle.
Para mudar os parametros de imagem durante o exame por meio do painel de controle
i Toque em Image no painel de controle

O conjunto de parametros disponivel ( image preset ) aparecera em destaque do lado
esquerdo da imagem.

Depois de uma breve pausa, 0  image preset destacado sera ativado.
Para mudar os parametros de imagem durante o exame por meio da tela de toque
1. Durante um exame, toque em Exam na tela de toque.
Atela Exam touch screen sera exibida.
2. Selecione uma opgdo de  image preset .

A aquisi¢éo de imagem comecgard no modo 2D usando as configura¢des selecionadas de
image preset .

OBSERVACAO
EN-N11S N&o é possivel modificar os parAmetros enquanto séo realizadas imagens no
modo Transverse ou no submodo Anesthesia com o transdutor EV29L.
OBSERVAGAO ; ~ ~ : :
EN_N177C A configuragcdo XLarge néo pode ser selecionada na tela Patient/Study. O XLarge

esta disponivel apenas quando é usado o transdutor EV29L. Para usar o modo
XLarge, toque em Image no painel de controle.

3.5.3 Orientagao da imagem

Atela de toque Modes indica a orientacdo da imagem exibida em tempo real obtida pelos
transdutores EV5C ou EV9C.

Ao obter imagens com um desses transdutores, o operador podera alternar a orientacao das
imagens nos modos 2D, Dual ou CFl.
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Para modificar a orienta¢@o de uma imagem em tempo real:
1 Nateladetoque Modes, toque em Orientation icon
A orientagdo da imagem mudaré ao longo do eixo vertical (da esquerda para a direita).
No modo Dual, apenas a imagem em tempo real sera afetada.

O icone Orientation (verde) mostra a orientacdo atual da imagem.

OBSERVACAO

EN-N112 N3o é possivel modificar a orientagdo de imagens congeladas, gravadas ou
obtidas com o transdutor EV29L.

3.5.4 ConfiguracGes de imagem

As informacgbes no cabecalho da imagem aparecem em verde durante a aquisicdo de imagem e
em branco durante pausas. As configuragdes de imagem exibidas durante a aquisicdo de imagem
Sao as seguintes:

1 Gain (ganho), mostrado na parte superior esquerda da imagem usando a unidade dB.
1 2D Gain (ganho 2D), exibido em imagens no modo 2D

1 CFI Gain (ganho em modos Doppler), aparece nos modos Color Doppler ou Power
Doppler (mostrado como  C Gain)

1 Dynamic Range (alcance dindmico) indicado na parte superior esquerda da imagem
1 Modo Power Doppler: PD DR. A unidade é dB
1 Outros modos: DR. A unidade é dB

1 Frequency (frequéncia), exibido na parte superior esquerda da imagem com o rétulo Frg e a
unidade MHz. A frequéncia depende de outras configura¢des de imagem e ndo pode ser
ajustada pelo operador.

1 Frame rate (taxa de quadros), aparece na parte superior esquerda da imagem, com o rétulo
FR e a unidade FPS (quadros por segundo). A taxa de quadros depende de outras
configuracdes de imagem e ndo pode ser ajustada pelo operador.

1 Display map (escala de cinza), mostrada pela barra na parte superior esquerda da imagem.
O mapa é predefinido e ndo pode ser ajustada pelo operador.

1 Angle (&ngulo) aparece no painel esquerdo e mostra o &ngulo detectado pelo transdutor
EV29L. Este modo esta disponivel apenas quando o transdutor EV29L esta ativo.

1 TGC (compensacéo de profundidade) é uma curva representada por uma linha encurvada
do lado direito da imagem, que indica o ganho relativo de imagem em diferentes
profundidades que correspondem a posi¢éo definida por cada controle deslizante de TGC.

1 Focal zone corresponde ao numero e profundidade das zonas focais, que séo representados
pelos indicadores exibidos na escala de profundidade.

1 Image depth é mostrado na escala de profundidade e pode aparecer do lado direito ou
esquerdo da imagem, dependendo do modo de aquisi¢cdo de imagem selecionado.

1 Nos modos Color Doppler e Power Doppler , o contorno da janela mostra a posicéo e o
tamanho da janela de cor.
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Esta se¢do apresenta as configuracdes que podem ser ajustadas em todos os modos de imagem. As
configuragdes de modos especificos séo discutidas no Capitulo 5 , Capitulo 6 e Capitulo 7 .

Na maioria das configuracdes de imagem, os valores exibidos na tela sdo destacados brevemente
ao serem ajustados para identificar as atualizacdes.

OBSERVACAO

EN-N107 As configuracdes de imagem podem ser ajustadas apenas durante a aquisicdo
de imagem.

3.5.4.1 Controle Dynamic Range (intervalo dindmico)

O controle Dynamic Range ajusta o0 mapeamento do sinal de ultrassom a escala de cinza para a
imagem exibida, ou seja, controla o contraste da imagem exibida. Este controle permite ajustes em
um intervalo de 20 a 100 dB, e o valor padrao para todos os exames é 65 dB. No modo Power
Doppler , este controle também ajusta o intervalo dindmico da escala de cores da janela de cor.

Para ajustar o Dynamic Range:

1. Toque na seta para cima do controle Dynamic Range do painel de
controle .

O contraste entre o sinal de ultrassom e 0 mapeamento em escala de
cinza aumentara.

No modo Power Doppler , o contraste da escala de cores da janela de Dm;"elc
cor também aumentara. Figura 25: Controle
2. Toque na seta para baixo do controle Dynamic Range do painel de Dynamic Range

controle .

O contraste entre o sinal de ultrassom e 0 mapeamento em escala de

cinza diminuird.

No modo Power Doppler , o contraste da escala de cores da janela de
cor também diminuira.

3.5.4.2 Botéo Gain (ganho) no Modo 2D

No modo 2D, o botdo Gain ajusta a intensidade da imagem 2D exibida ao amplificar o sinal refletido
durante o pos -processamento, onde a intensidade da imagem é ajustada com base no valor de
Gain. O controle permite ajustes em um intervalo de 0 a 120 dB. Os valores padrao dependem do
exame selecionado. O padréo é de 70 dB para os tipos de exame disponiveis com o transdutor
EV29L, 56 dB para o transdutor EV9C e 50 dB para o transdutor EV5C.

Nos modos CFl, o botdo Gain ajusta a intensidade na escala de cores, mas néo influencia o ganho
no modo 2D.
Para ajustar o controle Gain no modo 2D:

1 Durante a aquisicao de imagem, gire o botéo Gain para a direita para aumentar ou para a
esquerda para diminuiro 2D Mode Gain

O aumento do 2D Mode Gain torna a imagem no modo 2D mais intensa, e a diminuicao
reduz a intensidade.
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Para ajustar o controle Gain em um modo CFI:

91 Durante a aquisicdo de imagem, gire o botéo Gain para a direita para aumentar ou para a
esquerda para diminuir o ganho na janela de cor.

O aumento do Gain eleva e a diminuicdo reduz a intensidade na janela de cor.
3.5.4.3 Controle Depth (profundidade)
Ajuste a profundidade do campo distal da imagem.

As unidades de escala e a profundidade maxima da imagem dependem do transdutor utilizado.
Para o transdutor EV29L, as unidades s&o milimetros (mm) com arredondamento para 10 mm, e a
profundidade méxima é 60 mm; para o transdutor EV9C, as unidades s&o centimetros (cm) com
arredondamento para 1 cm, e a profundidade méaxima € 8 cm; e para o transdutor EV5C, as
unidades sdo centimetros (cm) com arredondamento para 1 cm, e a profundidade méxima € 18 cm.

Com os transdutores EV5C e EV9C, o tamanho da imagem é ajustado de acordo com a
profundidade de forma dependente do transdutor.

As setas do controle Depth funcionam de acordo com a orientacdo da imagem, e a profundidade
mudara no sentido indicado pela seta.

OBSERVACAO

EN-N108 A profundidade de imagem n&o pode ser ajustada no modo Transverse ou no
submodo Stitch.

Para ajustar a profundidade de imagem:
1. Togue na seta para cima do controle Depth do painel de controle

Com os transdutores EV9C ou EV29L, a profundidade de imagem
aumenta até atingir o maximo possivel para o transdutor ativo. Com o

transdutor EV5C, a profundidade de imagem diminui até atingir o
minimo. Depth
A profundidade de imagem é ajustada de forma consistente com a Figura 26: Controle da
direcao indicada pela seta do controle. profundidade de
imagem
2. Toque na seta baixo cima do controle Depth do painel de controle

Com os transdutores EV9C ou EV29L, a profundidade de imagem
aumenta até atingir o maximo possivel para o transdutor ativo; com o
transdutor EV5C, a profundidade diminui até atingir o minimo.

Exact Imaging Pagina 89 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

3.5.4.4 Ajuste de zonas focais

O operador do ExactVu pode ajustar o nimero e a profundidade das zonas focais para focalizar os
locais desejados em imagens de ultrassonografia.

Pode -se selecionar de uma a trés zonas focais em todos 0os modos, com as seguintes excec¢des:

1 Ao usar o transdutor EV29L, o operador pode selecionar uma dentre trés zonas focais em
todos os modos que nao o modo Transverse e o0 submodo Stitch. O modo Transverse e o
submodo Stitch usam o nimero de zonas focais selecionado quando o modo for iniciado, e
ndo é permitido mudar o nimero de zonas enquanto um desses modos estiver em uso.

1 Em modos CFI, apenas uma zona focal esta disponivel e precisa estar sempre dentro da
janela de cor. Se a janela de cor sair da posi¢do da zona focal porque foi movida ou
redimensionada, a zona focal retornara automaticamente a posicdo mais proxima do centro
da janela de cor, exceto se a parte inferior da janela de cor estiver acima da posi¢édo da
primeira zona focal (mais de 31  mm). Para mais informa¢8es sobre como ajustar a posi¢éo e
o tamanho da janela de cor, consulte a secéo 2 do Capitulo 7 (pagina 133).

Se houver mais de uma zona focal em atividade, os feixes de ultrassom seréo focalizados em
profundidades diferentes no tecido. Isso melhorara o foco em varias regides, mas diminuira a taxa de
quadros.

OBSERVACAO < : , :
EN-NS5 Para melhorar a resolugdo especial, o sistema ExactVu pode ajustar
@ automaticamente a densidade de linhas em funcéo do transdutor e do modo de
imagem.

Para selecionar o nimero de  zonas focais:

1. Abraateladetoque Modes. Os indicadores
mostram trés zonas

2. Em# Focal Zones , toque nas setas direita ou .
focais

esquerda para exibir o numero desejado de
zonas focais.

O numero selecionado de zonas focais sera
exibido e ativado.

Figura 27:
Indicadores de
zonas focais
Pode -se ajustar a profundidade de um grupo de zonas focais com espacamento fixo ou de uma
zona focal individual. Os ajustes de profundidade determinam a resolucéo das zonas focais
ajustadas.

As setas do controle Focus correspondem a orientagéo da imagem, pois a profundidade das zonas
focais muda na direc&o indicada pela seta.
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Para ajustar a profundidade das zonas focais:

1. Quando uma ou mais zonas focais estiverem visiveis, toque na seta
para cima do controle  Focus do painel de controle

Com os transdutores EV29L ou EV9C, as zonas focais se aprofundaréo
na imagem. Com o transdutor EV5C, a zona focal se aproximara.

2. Toque na seta para baixo do controle Focus do painel de controle . Focus
) Figura 28: Controle de
Se o transdutor for EV29L ou EV9C, as zonas focais se aprofundarao. foco
Com o transdutor EV5C, a zona focal se aprofundara na imagem.
OBSERVACAO
EN-N109 A profundidade e o nimero de zonas focais ndo podem ser ajustados no modo

Transverse ou no submodo Stitch.

3.5.4.5 Ajuste da compensacgédo de ganho

Com o ajuste da compensacao de ganho (TGC, ou time gain compensation ), o sistema ExactVu
ajusta a amplificagéo dos ecos em fungéo da profundidade da imagem. O TGC pode compensar

a atenuacdo e disperséo do feixe de ultrassom a medida que este retorna dos tecidos mais

profundos.

Cada controle ajusta o sinal de retorno de uma profundidade especifica. O controle mais elevado
ajusta o retorno do 1/8 superior da imagem, e o controle mais baixo o retorno do 1/8 inferior.

O ganho relativo da imagem profundidades diferentes fica evidente quando a curva de TGC é
suave. A curva representa a intensidade da escala de cinza associada a posi¢édo de cada controle.
Os controles TGC nao afetam o ganho de cor nos modos CFI.

Para ajustar a TGC

1. Durante a aquisi¢cdo de imagem, deslize um controle
deslizante de TGC.

AR
-

O sinal de retorno da profundidade selecionada
aumentara, e os dados de imagem da faixa horizontal
correspondente ao controle aparecerdo mais
brilhantes.

LLLLLLLY

A curva de ganho se ajustara, mostrando um formato
gue corresponde as posi¢cdes dos controles deslizantes.

2. Durante a aquisicdo de  imagem, deslize um dos Figura 29: Controles deslizantes de TGC

controles deslizantes para a esquerda.

O sinal de retorno da banda de profundidade
selecionada enfraquecera, e os dados de imagem da
faixa horizontal correspondente ao controle
aparecerao mais escuros.

A curva de ganho se ajustara, mostrando um formato
gue corresponde as posi¢cdes dos controles deslizantes.

Os ajustes de ganho afetam apenas imagens exibidas em tempo real e ndo imagens pausadas ou
de arquivo.
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3.5.4.6 Ajuste da poténcia de transmisséo

Para cada combinacéo de transdutor e tipo de exame, as configuracdes padrédo foram otimizadas
para proporcionar o melhor equilibrio entre baixa emisséo acustica e poténcia suficiente para
visualizar as caracteristicas da estrutura a ser examinada. Contudo, em alguns casos €é preciso mudar
as configuracfes de imagem (p.ex. a poténcia de emissao), para ajustar a intensidade da imagem.

Para ajustar a poténcia de transmisséo
1. Abraateladetoque Modes.

2. Em Power (dB) , ajuste o valor de Power slider para 20%, 50% ou 100% usando as setas
esquerda e direita.

A poténcia de transmissdo aumenta ou diminui em funcéo da posicéo do controle. Poténcias
maiores aumentam as voltagens utilizadas para pr oduzir os feixes de ultrassom. A intensidade
da imagem aumenta a poténcias maiores e diminui a medida com poténcias menores.

ADVERTENCIA
ENW7 O operador deve sempre observar o principio ALARA e minimizar as emissfes
& acusticas e o tempo de exposi¢do.

3.5.4.7 Recurso Image Enhancement

O operador pode usar uma ferramenta de processamento de imagem para editar o aspecto de
imagens de ultrassonografia usando a opgéo Image Enhancement da tela de toque  Workflow . Este
recurso € ativado por padréo (posi¢do ON) quando um novo exame é criado em Patient/Study.

Para habilitar o processamento de imagem com Context Vision:
1. Abraateladetoque  Workflow .
2. Selmage Enhancement estiver na posicdo OFF selecione OFF

O Image Enhancement assumira o valor ON. O aspecto da imagem sera ajustado para
reduzir a granularidade e torna  -la mais suave.

O estado do Image Enhancement permanecera o mesmo (  ON ou OFF) até que um novo
cadastro de paciente seja criado.

OBSERVACAO
EN-N160 O Image Enhancement  afeta apenas imagens em escala de cinza e ndo a escala
de cores nos modos Color Doppler ou Power Doppler
OBSERVACAO
EN-N161

O controle Image Enhancement nao esta disponivel nos modos Transverse e Stitch.
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3.5.5 Trocando o transdutor ativo

O transdutor ativo e seus parametros podem ser modificados durante o exame. E importante notar
gue a troca de transdutores atualiza todas as configuracdes, e os valores padréo para 0 novo tipo
de exame e transdutor serdo usados. Ao mudar transdutores durante um exame ou ajustar o tipo de
exame em Exam Type, uma nova série ( series) serd criada para o exame.

Para trocar de transdutor a partir da tela Patient/Study:
1. Toque em Patient/Study no painel de controle.
Atela Patient/Study sera exibida.
2. Selecione EV29L EV9C ou EV5C.

Os tipos de exame disponiveis para o transdutor selecionado aparecerdo em exam type junto
com o padrao.

3. Se desejar, ajuste o Exam Type.
4. Se desejar, ajuste o Image Preset .
Toque em Save.

Se o transdutor for trocado, as configuragdes de imagem retornarédo aos valores padrdo para
0 novo transdutor, tipo de exame (variavel Exam Type) e configuragbes ( Image Preset ).

Os elementos do transdutor selecionado serao verificados automaticamente em Transducer
Element Check . Consulte ase¢cdo 1.2 do Capitulo 12 (pagina 171).

6. Toque em Freeze no painel de controle  para iniciar a aquisi¢cdo de imagem.
A aquisi¢cdo de imagem comecgara no modo 2D.
A troca de transdutores durante um exame pode ser feita de duas maneiras:
1 Usando o controle Transducer do painel de controle
1 Usando atela de toque Exam
Para trocar de transdutor durante um exame usando o painel de controle:
1. Toque em Transducer no painel de controle

O cabecalho da tela de imagem destacara o nome do novo transdutor, que € o transdutor
conectado na proxima porta disponivel.

2. Toque mais umavez em Transducer para escolher um dos transdutores disponiveis.

Os elementos do transdutor selecionado serao verificados automaticamente em Transducer
Element Check . Consulte ase¢do 1.2 do Capitulo 12 (pagina 171).

3. Toque em Freeze no painel de controle enquanto a imagem estiver parada.

A aquisicdo de imagem comecard no modo 2D com as configuracdes padrao de Image
Preset e Exam Type do transdutor utilizado.

Para trocar de transdutor durante um exame usando a tela de toque Exam:
1. Toque em Exam na tela de toque.
2. Selecione EV29L EV9C ou EV5C.

Os tipos de exame disponiveis para o transdutor selecionado aparecerdo em Exam Type
junto com o padréo.
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Os elementos do transdutor selecionado serao verificados automaticamente em Transducer
Element Check . Consulte a se¢do 1.2 do Capitulo 12 (pagina 171).

3. Se desejar, ajuste o Exam Type.
4. Se desejar, ajuste 0 Image Preset .

A troca de transdutora também atualiza os parametros Image Preset para Large e as
configuracdes de imagem correspondentes para os valores padrao.

5. Toque em Freeze no painel de controle

A aquisicdo de imagem comecarda no modo 2D com as configuracdes padrao de Image
Preset e Exam Type do transdutor utilizado.

3.6 Mensuracao e anotacao

Os protocolos de biopsia normalmente consistem nas seguintes etapas:
1 Mensuracdo do volume da préstata a partir de imagens sagitais e transversas
1 Mensuracéo e documentagéo de lesdes suspeitas

Antes de realizar a biépsia, pode -se rotular as estruturas anatdmicas. As Annotations s&o rotulos
usados para identificar estruturas anatdbmicas em imagens. Cada imagem pode conter até oito
anotacoes.

Para mais informacgfes sobre como medir e anotar usando o sistema ExactVu, consulte o Capitulo9 e
o Capitulo 10 , respectivamente.

3.7 Salvando imagens

Os controles do painel de controle e o pedal permitam salvar em um exame quadros individuais e
videos formados por sequéncias de quadros. As imagens podem ser salvas ao serem obtidas ou
durante pausas. As imagens salvas ndo podem ser exibidas quando o exame esta ativo (aberto) ou
depois que foi fechado.

AVISO

EN-C48 ~ . : ~
Para exames salvos em versdes do software anteriores a 1.0.3, as alteracdes nas

imagens ndo serdo salvas.

Para salvar um quadro individual:

1 Quando uma imagem de interesse aparecer, toque em Frame no painel de controle  (ou pise
no pedal, se estiver configurado para salvar quadros individuais).

Um aviso sonoro indicard que a imagem foi salva.

1 Nomodo 2D e nos respectivos submodos, um Unico quadro sera salvo no formato
PNG.

1 Nos modos Dual e Transverse, as duas imagens sao salvas em um unico quadro no
formato PNG

Um icone da imagem salva aparecera no Image List Panel , que mostrara icones de todas as
imagens salvas durante o exame em andamento. (Ver Figura 24 na pagina 82.) O icone
indica se a imagem é um quadro ou video e inclui outros elementos salvos juntos com a

imagem, tais como mensuracgdes, anotacdes e sobreposicdes de guia de agulha ).
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OBSERVACAO
EN-N86 e . . - . . ’
@ Um Unico quadro pode ser salvo individualmente ou a partir de um video.

Para salvar um video:

1 Quando uma imagem de interesse aparecer, toque em Cine no painel de controle  (ou pise
no pedal, se estiver configurado para salvar videos).

Um aviso sonoro indicara que a imagem foi salva.

1 Nomodo 2D e na maioria dos submodos, a sequéncia dos ultimos 300 quadros
adquiridos é salva junto com o exame na forma de um video.

1 Quando o transdutor EV29L é ativado no submodo Biopsy ou a marcagédo do
trajeto da agulha  transperineal é habilitada, a sequéncia contera apenas os 60
Ultimos quadros adquiridos.

1 Com os transdutores EV5C e EV9C, o buffer de memoéria contém no maximo 60
quadros de cada vez.

T Nos modos Dual e Transverse e no submodo Stitch, o controle Cine é desativado.

Um icone da imagem salva aparecera no Image List Panel , que mostrara icones de todas as
imagens salvas durante o exame em andamento. O icone indica se aimagem é um quadro

ou video (videos sdo marcados com uma seta) e inclui outros elementos salvos juntos com a
imagem, tais como mensuragdes, anota¢cdes e sobreposi¢cdes de guia de agulha).

OBSERVACAO
EN-N113 Se uma imagem de video for aberta no modo Review , n&o sera possivel salva -la.
Apenas quadros individuais podem ser salvos no modo Review .

Durante a aquisicdo de imagem, os quadros adquiridos mais recentemente sdo salvos em um
memory buffer , que é sobrescrito a medida que sdo obtidas novas imagens.

Ao final da aquisi¢cdo de imagem, os quadros nédo salvos permanecem no buffer até que sejam
adquiridas novas imagens. Nesse momento, as imagens mais antigas continuam sendo apagadas e
deixam de estar disponiveis.

As seguintes acOes também fardo com que os quadros nao salvos figuem indisponiveis:

1 Inicio de mensuragéo ou anotacdo com a imagem parada. Esta agdo apagara o buffer, e o
Unico quadro disponivel sera o atual, mesmo que a mensuragao seja cancelada.

Abertura de um video ou quadro por selecdo de um icone.

1 Mudanca das configuracdes de imagem ou selecdo de novos paradmetros de imagem

AVISO

EN-C34 A Exact Imaging recomenda salvar quadros e videos de interesse antes de realizar
mensuracdes, anotacdes ou qualquer acao que faca a memdria do buffer ser
apagada.
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Os quadros e videos salvos contém informag8es sobre o paciente e 0 exame. As imagens salvas
contém as seguintes informagdes:

1 Nome do paciente, data de nascimento e n°® do prontuario ou documento de identidade

1 Tipo de exame, data e hora em que o exame foi salvo, nome da clinica, nimero de acesso,
modo de imagem e transdutor utilizado quando a imagem foi adquirida.

1 Marcacgdes na imagem, incluindo marcacao do trajeto da agulha , Needle Enhancement
mensuragdes e anotacoes

Configuractes de imagem (frequéncia, curva TGC, Ml and TIS, etc.)

Configuragcbes do modo CFI (se houver), tais como PRF, Filter, Sensitivity, Persis, C Gain, PD DR,
Color Box e Color Map

I Posicao e orientagdo do transdutor, incluindo Angle (se houver)
3.8 Escolhendo o local a ser anestesiado
Obtenha imagens da préstata de acordo com os critérios adotados na clinica.

As imagens devem incluir cortes desde a linha média do 6rgao (contendo a uretra) até a borda
lateral do lado esquerdo e depois até a borda direita.

Assim toda a zona periférica serd visualizada e todos os sextantes inspecionados para identificar
regides e lesdes suspeitas.

3.9 Aplicando anestesia
Depois de identificar o local a ser anestesiado antes da bidpsia, aplique a anestesia e descarte a
agulha de acordo com os procedimentos adotados na clinica.
Para visualizar a aplicacdo de anestesia usando o transdutor EV29L:
I Toque em Anesthesia natela de toque Workflow .

O submodo Anesthesia sera habilitado e a marcacgéo do trajeto da agulha transretal a 15°
serd habilitada. A marcacéo do trajeto da agulha pode ser ligada ou desligada.

O submodo Anesthesia produz uma taxa de quadros maior que outros submodos 2D.

Para mais informag¢fes sobre o submodo Anesthesia, incluindo a marcacao do trajeto da agulha
transretal a 15° e outras instru¢des sobre como usar o guia de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel
EV29L, consulte a secdo 2.3 do Capitulo5 (pagina 118).

3.10 Realizacéo de biopsia
Realize a bidpsia de acordo com os procedimentos adotados na clinica para biépsia de prostata.

Ao usar os consumiveis mencionados no  Capitulo 2 , observe todos os avisos e adverténcias
pertinentes a procedimentos de biépsia de prostata.
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Para usar o sistema ExactVu para realizar biopsia transretal usando o transdutor EV29L:

1 Selecione Biopsy natela de toque Workflow .

O submodo Biopsy sera habilitado e a marcacgéo de guia de agulha transretal a 35° sera
habilitada. A marcacado do guia de agulha pode ser ligada ou desligada na tela de toque
Workflow .

Quando é usado o transdutor EV29L, pode  -se ligar ou desligar o Needle Enhancement  (valor
ON ou OFP natela de toque  Workflow .

Para mais informac&es sobre o submodo Biopsy, incluindo o uso de marcacéo de guia de agulha ea
funcdo Needle Enhancement |, consulte asecdo 2.1do Capitulo5 (pagina 117).

Para usar o sistema ExactVu para realizar bidpsia transperineal usando o transdutor EV29L:

Ao usar o transdutor EV29L para realizar uma bidpsia transperineal, pode -se habilitar a marcacao
transperineal na tela de toque Workflow . Para mais informagdes sobre como usar as marcagoes
para realizar bidpsias com o sistema ExactVu, consulte a secao 3 do Capitulo5 (pagina 121).

Para usar o sistema ExactVu para realizar bidpsia usando o transdutor EV5C ou EV9C:

Ao usar os transdutores EV5C ou EVIC para bidpsia transperineal, pode -se habilitar a marcacéo de
guia de agulha na tela de toque Workflow . Para mais informacdes sobre a marcacgéo de guia de
agulha, consulte a secdo 2.3 do Capitulo 5 (pagina 118).

Apbs a biopsia, descarte a agulha de acordo com os procedimentos adotados na clinica.

3.11 Impressao de imagens

As imagens exibidas podem ser impressas pela impressora térmica (se instalada)
Para imprimir uma imagem exibida:

1. Se necessario, pressione atecla ON da impressora térmica.

2. Abra aimagem a ser impressa.

3. Toque em Printno painel de controle

A impressora térmica imprimira a imagem exibida.
3.12 Visualizacao de imagens salvas

Os videos e imagens salvos junto com um exame podem ser revistos, tanto durante o exame como

depois do fechamento. As imagens em Review também podem ser medidas e adotadas. Os icones
de videos e quadros salvos junto com o exame atual aparecem em Image List Panel . As imagens do
Image List Panel sdo mostradas em ordem cronolégica de salvamento, com a mais recente primeiro.
OBSERVACAO
EN-N113 Se uma imagem de video for aberta no modo Review , ndo sera possivel salva -la.
Apenas quadros individuais podem ser salvos no modo Review .
OBSERVACAO
EN-N178 As imagens em revisdo ndo poderdo receber mensuracdes e anotagdes se o

exame tiver sido carregado de uma fonte externa (p.ex. uma memoria USB).
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Para visualizar imagens salvas:
1. Interrompa a aquisicdo de imagem.
2. Toque em Set para acessar a selecdo de icones.
3. Selecione o icone da imagem a ser visualizada e toque em Set no painel de controle
A imagem aparecera na tela.

Quando uma imagem gravada ou video é exibido, o status da imagem é identificado como Review
no painel de status , junto com um nimero que indica a ordem em que a imagem foi adquirida no
Image List Panel . As seguintes informacfes da imagem sao exibidas:

1 Nome do paciente, data de nascimento e n° do prontuario ou documento de identidade

1 Tipo de exame, data e hora em que o exame foi salvo, nome da clinica, niUmero de acesso,
modo de imagem e transdutor utilizado quando a imagem foi adquirida.

1 Marcacdes na imagem, incluindo marcacao do trajeto da agulha , Needle Enhancement
mensuracgdes e anotagdes

Configuracdes de imagem (frequéncia, curva TGC, Ml and TIS, etc.)

Configuracbes do modo CFI (se houver), tais como PRF, Filter, Sensitivity, Persis, C Gain, PD DR,
Color Box e Color Map

1 Posicéo e orientagédo do transdutor, incluindo Angle (se houver)

Quando um video gravado é exibido, os seguintes controles sdo mostrados para permitir ver um
guadro especifico ou reproduzir todo o contetdo.

1 O indicador Frame Position do Status panel mostra o quadro do video que esta sendo exibido.

Por exemplo, 01/3006 significa o quadro 1 de um v2de:

1 O trackball permite que o operador percorra os quadros, rolando o dispositivo para a
esquerda ou direita para avancar ou retroceder na sequéncia. Pequenos movimentos do
trackball percorrem o video quadro a quadro, e movimentos maiores percorrem sequéncias
mais longas.

Para reproduzir ou pausar um video:
1. Com aimagem pausada, toque em Next no painel de controle

O video comecara a ser reproduzido. Durante a reproducéo, o indicador de quadro ( Frame
Position) mostrara a posi¢ao do quadro exibido.

2. Ao reproduzir um video, toque em Next no painel de controle
A reproducéo do video sera interrompida.
Para visualizar outras imagens da Image Panel List
1. Quando a reproducédo de video for interrompida, toque em Set no painel de controle
2. Role o trackball para cima ou para baixo.

O movimento para cima percorre os icones de imagens salvas, percorrendo lista em Image
List Panel de baixo para cima, € 0 movimento para baixo percorre os icones de cima para
baixo.

O icone atual aparece em destaque para indicar que ele pode ser selecionado.
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3. Quando chegar ao icone desejado na sequéncia do trackball, selecione -0 tocando em  Set
no painel de controle

A imagem correspondente ao icone aparecera na tela.

O foco do trackball mudara, de modo que se podera usa -lo para percorrer os quadros do
video exibido.

OBSERVACAO  Alguns controles sdo ocultados quando uma imagem arquivada € exibida.
EN-N45

Ao visualizar imagens arquivadas, ndo é possivel acessar os modos Dual e
@ Transverse. Os modos Dual e Transverse estao disponiveis apenas quando uma
imagem em tempo real ou em pausa € exibida na tela de imagem.
OBSERVACAO
EN-N154 Quando uma imagem de arquivo é exibida no modo Transverse, as imagens

sagital e transversal sdo incluidas. O escanograma néo € exibido.

Se o0 exame estiver ativo (ndo estiver  fechado) e forem necessarias novas imagens para concluir o
exame, continue a aquisi¢éo.

OBSERVACAO

ENN49 NZo é possivel adquirir novas imagens e inclui  -las em exames arquivados. Para
adquirir novas imagens, sera preciso realizar um novo exame.

3.13 Concluindo um exame

Quando todas as imagens tiverem sido adquiridas e salvas, o exame podera ser encerrado. Em
exames arquivados, as informacdes na tela Patient/Study podem ser visualizadas, mas néo
modificadas.

Para encerrar um exame:
1. Abraateladetoque  Workflow .
2. Toque em New/Close Study .
Se houver alteragdes nao salvas, um didlogo de confirmacgéo sera exibido.
3. Selecione Yes para continuar sem salvar as alteragdes. Caso contrario, selecione No.
Em seguida:

1 O exame sera fechado. As imagens, mensuracdes e anotacdes salvas ficarao
armazenadas e poderéo ser revistas quando o exame tiver sido encerrado.

A tela de imagem apagaréa os dados do exame encerrado.

Atela Patient/Study sera exibida para entrada das informacdes sobre o paciente
para um novo exame.

1 Seasopgbes DICOM Store e Auto -archiving estiverem ativas em Preferences >
DICOM Settings (ver se¢do 1.7.2.1 do Capitulo 3 , pagina 66), 0 exame € assinalado
como Pending porque esta arquivado em um servidor PACS.
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Ap6s um procedimento de USTR, descarte os consumiveis da seguinte maneira:
1. Solte o guia de agulha:

1 Descarte os guias descartaveis de agulha transretal ou transperineal de acordo
com os procedimentos adotados na clinica para descarte seguro de residuos OU

1 Prepare os guias da agulha transretal reutilizavel para reprocessamento de acordo
com o Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta
resolucdo EV29L E

2. Retire a capa protetora do transdutor e descarte -a de acordo com os procedimentos
adotados na clinica para descarte seguro de residuos.

3. Descarte as luvas de acordo com os procedimentos adotados na clinica para descarte
seguro de residuos.

3.14 Desconexao do transdutor

Para desconectar o transdutor do

sistema ExactVu: Alavanca da

trava do
transdutor (na

posicéo
ﬂ_ destravada)

1. No conector do
transdutor, gire o botédo
da trava para a posicéo
destravada.

2. Segure o conector com
firmeza e puxe -o para

fora da porta. Figura 30: Trava do conector na posi¢ao
destravada
3. Alinhe o pino de Tampa do
travamento do conector conector
com a ranhura do na
tampa do conector do Encaixe

transdutor.

4. Coloque a tampa no
conector no encaixe
(para proteger os
contatos).

Pino da trava

Contatos

5. Se o transdutor possuir
uma tampa com trava
gire o botdo de
travamento do conector
para a posicdo locked
(ver Figura 21).

Tampa do
conector com
trava (tampa
grande)

Figura 32: Tampa do conector com trava

AVISO

ENG23 Nunca transporte ou limpe o transdutor sem fechar bem a tampa do conector.

Nunca deixe que os contatos elétricos do transdutor entrem em contato com
residuos ou umidade. Se nao for tampado corretamente, o transdutor podera ser
danificado.
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3.15 Reprocessamento do equipamento

Todo operador de sistemas ExactVu tem a obrigacéo e responsabilidade de proporcionar os
melhores niveis de controle de infeccéo a seus pacientes, colegas e a si mesmos. Cabe ao operador
a responsabilidade de adotar e manter procedimentos eficazes de controle de infeccao. O
reprocessamento adequado € necessario para evitar a transmissao de doencas.

3.15.1 Transdutores e acessorios relacionados

Os manuais a seguir contém informagdes sobre 0 modo de usar, 0s acessorios e consumiveis,
reprocessamento, cuidados e manutencao dos transdutores ExactVu:

1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor transretal EV9C E
1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolucdo EV29L E
1 O Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolugéo

EV29LE também contém instruges sobre como reprocessar o Guia de agulha
transretal reutilizavel EV29L .

1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV5C E

3.15.2 Limpeza superficial do sistema ExactVu

A |Iimpeza superficial ® obrigat- -ria para todos onsn-equi
critical devices 6 ) , gGemtersdor Disease Control and Preventon def i ne como o0di sposit
reutilizavel que entra em contato com a pele integra sem penetra -l aod.

A limpeza desses dispositivos é realizada com solugéo desinfetante. O procedimento se aplica a
limpeza da superficie do sistema ExactVu, que deve ser realizada apés cada procedimento.

Para limpar a superficie do ExactVu:

1. Verifique se o sistema esta sujo com materiais que possam interferir no processo de limpeza.

2. Limpe todas as superficies externas com lencos desinfetantes embebidos em alcool. Tome
especial cuidado com as seguintes pares:

|l

f
f
f

Suportes de transdutor (se necessario, remova  -0s para uma limpeza mais
profunda)

Tela de toque
Painel de controle

Controles deslizantes de ganho

3. Descarte usando materiais de limpeza de acordo os procedimentos adotados na clinica para
descarte seguro de residuos.

OBSERVACAO
EN-N72

Exact Imaging

Descarte os materiais de limpezae  consumiveis adotados na clinica para descarte
seguro de residuos.
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4. Inspecione o sistema ExactVu para identificar sinais de deterioragdo causada por
procedimentos de limpeza, tais como:

1 Movimento irregular do trackball
1 Controles grudados no painel de controle

1 Descoloracéo visivel dos componentes do carrinho ExactVu
3.15.3 Pedal
Limpe o pedal apés cada utilizacdo conforme necessario para evitar acimulo de bactérias nocivas
e sujeira.
Para limpar o pedal:

1. Use um pano com um detergente de uso geral para limpar o pedal e remover poeira, sujeira
e matéria organica.

2. Desinfete o pedal com um dos seguintes:
1 Lengos com &lcool isopropilico (70%)

1 Mergulho em uma solugéo desinfetante, preparada e usada de acordo com as
instrucdes do fabricante para o desinfetante selecionado.

OBSERVAGAO
EN-N176 _ — -
Desinfetantes a base de cloro podem danificar o equipamento.
3. Depois de desinfetar o pedal, enxague -0 bem em agua corrente e suspenda -0 pelo cabo

para que o liquido escorra.

4. Enxugue a umidade residual do pedal.
Limpe o pedal cuidadosamente com um pano absorvente que nao deixe residuos, um
secador industrial de ar quente ou colocando -0 em uma secadora.

3.15.4 Posicionador transperineal

O Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolu¢do EV29L E contém
referéncia e instruges sobre como limpar, desinfetar e esterilizar o posicionador transperineal.

3.16 Desligando o sistema ExactVu

Para desligar o ExactVu:
1 Pressione brevemente o indicador de energia na parte frontal do carrinho ExactVu.

O sistema ExactVu ira salvar e fechar o exame ativo, incluindo videos e quadros que foram
salvos junto com o exame, e se desligara em seguida.
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Capitulo 4  Patient/Study

1 Usando fung¢des DICOM

O sistema ExactVu utiliza dois mecanismos para obter dados DICOM de servidores PACS:
1 DICOM Modality Worklist
1 MRI Query/Retrieve

Esses recursos séo descritos com mais detalhes nas subsecfes a seguir.

1.1 DICOM Modality Worklist

Para acessar a DICOM Modality Worklist:
1. Natela Patient/Study , selecione Modality Worklist .
Uma janela indicando fechamento do exame sera exibida.
2. Feche o exame atual
A tela Modality Worklist se abrira e mostrara duas guias:
1 Tela Modality Worklist Search
1 Patient Search

Enquanto a tela Modality Worklist estiver aberta, a tela de toque exibira o teclado virtual.

1.1.1 Tela Modality Worklist Search

A tela Modality Worklist Search permite especificar a busca a ser realizada e a exibi¢cdo dos
resultados obtidos na  Modality Worklist .

As buscas na Modality Worklist sdo realizadas interrogando o servidor Modality Worklist no intervalo
especificado em  Preferences > DICOM Settings (ver se¢cdo 1.7.2.1 do Capitulo 3 , pagina 66). A
Modality Worklist table ¢é atualizada a intervalos regulares e a cada vez que ¢é aberta. Enquanto a
busca é realizada, um indicador de progressao é exibido.

1.1.1.1 Tabela Modality Worklist

A tabela Modality Worklist mostra uma lista de exames gerada pela busca mais recente, realizada
com os parametros de busca atuais. O sistema ExactVu pode selecionar exames dessa lista. A
busca contém as seguintes colunas, e os resultados podem ser ordenados por coluna.

i Exam Date (data do exame)
Exam Time (hora do exame)
Patient Name (nome do paciente)
MRN (n° do prontuério)

Nimero de acesso

Data de nascimento do paciente

= =4 -4 -8 -8 -

Descricdo do exame
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1 Physician (médico)
1 Gender (género)
i Station (estacao)
1 Procedure ID (n° do procedimento)
1 AE Title (nome da Application Entity DICOM)
1 Modality (modalidade)
Hora atual
Current Time: 09:07.22
Busca no
Controle PACS Control
Refresh
B
2 MWL entries were found from query Controle de
Hora da carregamento
L] Itl ma Last data acquired at: 09:07
aquisicéo Controle de
de dados parédmetros de

Figura 33: Tela Modality Worklist

busca
Para ordenar os exames na tabela Modality Worklist:
1. Selecione a coluna que sera usada como indice.

A tabela Modality Worklist serd ordenada de acordo com a coluna selecionada. Uma seta
ao lado do nome do cabecalho indicara a dire¢cdo do ordenamento.

2. Selecione a coluna novamente para alternar entre ordenacgéo ascendente e descendente.

A tabela Modality Worklist ordenara os dados de acordo com a coluna selecionada. Uma
seta ao lado do nome do cabecalho indicara a dire¢do do ordenamento.

Para selecionar e carregar um exame:

1. Usando o trackball, posicione o cursor na caixa de marcagéo Select do exame desejado e
toque em Set.

A caixa Select sera assinalada para o exame.
O controle Load seré habilitado.
2. Selecione Load.

A tela Modality Worklist se fechard e atela Patient/Study se abrird. Atela Patient/Study
preenchera os seguintes campos com os dados do exame selecionado:

1 Nome e sobrenome do paciente
91 Data de nascimento do paciente
1 MRN (n° do prontuério)
il

NUmero de acesso
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1 Descricdo do exame
1 Physician (médico)

Se o operador ja tiver introduzido informag6es manualmente, esses dados serdo sobrescritos
na tabela Modality Worklist e tornados somente -leitura, com excecdo do campo Physician,
gue podera ser editado antes que as informacdes sejam salvas.

1.1.1.2 Buscas na tela Modality Worklist
A tela Modality Worklist Search contém informacdes sobre o resultado da busca mostrado em
Modality Worklist :

9 Current Time: Hora atual no formato HH:MM:SS, atualizada a cada minuto

1 Last Data Acquired At: Hora da busca mais recente (formato HH:MM), atualizada a cada dez
segundos.

Os controles também permitem realizar as duas fung8es a seguir:

1 Refresh: Usando os parametros padrées de busca ou pardmetros de busca especificados
pelo operador, realiza as seguintes acdes:

1 Preenche atabela Modality Worklist com dados da busca mais recente

9 Atualiza o valor em Last Data Acquired At

OBSERVACAO : :
EN—N171(; Se a opcéo Nore -query for selecionada natela  Preferences > DICOM Settings

gue configuraa Modality Worklist , o0 botdo Refresh ndo sera exibido. Para mais
informacgdes, consulte a se¢do  1.7.2.1 do Capitulo 3 (pagina 66).

1 Query from PACS: Realiza as a¢des a seguir, usando parametros de busca padronizados ou
escolhidos pelo operador:

1 Realiza uma busca DICOM para atualizar os resultados de busca
1 Preenche atabela Modality Worklist com os resultados de busca atualizados
9 Atualiza o valor em Last Data Acquired At

1 Query Parameters: Escolhe parametros de busca ou restaura os parametros especificos do
operador definidos em  Preferences > DICOM Settings . Os parametros de busca escolhidos
pelo operador sdo mantidos até que o sistema ExactVu seja reiniciado.

1.1.2 Patient Search
Atela Patient Search permite que o operador especifique dados demograficos e de procedimentos
para realizacédo da busca Modality Worklist. As opg¢8es disponiveis sdo as seguintes:

1 Tabela Modality Worklist

1 Search Definition

1 Controles Query and Study Load

A tabela Modality Worklist e os controles Query from PACS e Load datela Patient Search sé&o
idénticos aos datela  Modality Worklist .
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1.1.2.1 Search Definition

A Search Definition contém os seguintes campos, que o operador pode usar para realizar buscas
1 Last Name (Gltimo nome)
1 MRN (n° do prontuario)
1 Modality (modalidade)
1 Accession number (nUmero de acesso)
1 Procedure ID (n° do procedimento)
1 Physician (médico)

Controle da
busca em e
Modality ey
Worklist ; SR

Controle
Patient
Search

1 MWL entries were found from query a FU ngéo

Campos de P LLIAMS cbamon Nimber ” PACS
busca de MRN: P
pacientes Modliy: e

Figura 34: Tela de busca de pacientes Modality Worklist

2 Usando a tela Patient List

Atela Patient List permite que o operador reveja imagens de exames ja realizados ( fechados ) e
armazenados no sistema ExactVu ou em um dispositivo USB conectado.

Quando um exame da  Patient List é selecionado, atela  Patient List mostra controles de acesso a
imagens salas de cada exame, para exportacdo de exames e inclusdo de novos pacientes. Os
nameros dos pacientes aparecem em uma lista.

A tela Patient List pode ser acessada a partir da tela Patient/Study . O exame ativo é encerrado
qguando atela Patient List é aberta.
Para acessar a tela Patient List:

1. Natela Patient/Study , selecione Patient List.

Se houver um exame ativo, o didlogo de confirmacéo Close Study seré exibido para informar
gue algumas alteracdes ndo foram salvas.
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2. Selecione Yes para continuar sem salvar as alteragfes. Caso contrario, selecione No.
Em seguida:

1 Atela Patient List se abrira e mostrara a Patient List que exibe os exames
armazenados pelo ExactVu em uma lista ordenavel. Por padréo, a lista exibe os
dados em ordem alfabética de acordo com o Ultimo nome e o primeiro paciente
aparece em destaque.

1 A barra de rolagem vertical permite que o operador percorra 0s exames
armazenados no ExactVu. A funcéo de busca permite que o operador encontre
um exame especifico a partir do Gltimo nome do paciente.

A Patient List contém as seguintes colunas, e os resultados podem ser ordenados por coluna.
1 Indicador do seletor de fileira

Patient Name (esta coluna pode ser ordenada pelo Ultimo nome do paciente)

Date of Birth

Patient ID/MRN

Gender (género)

Accession Number (ordenavel)

= =4 a4 -4 -8 -

Exam Type

1 A coluna Exam Type contém informacgdes sobre os parametros de imagem usados
guando as imagens foram salvas. Se ndo houver nenhuma imagem salva, a
coluna aparecera vazia.

1 Study Date (ordenavel)
i Status (ordenéavel), que possui icones que indicam:

1 Mark for Deletion: Os icones desta coluna indicam um dos seguintes estados:
Marked, Unmarked. Se o exame ndo tiver sido exportado ou marcado para
dele¢&o, nenhum icone é exibido. Para mais informa¢B8es sobre como exportar
exames, consulte a se¢do 2.3 do Capitulo 4 (pagina 110).

1 Status PACS: Os icones desta coluna indicam um dos seguintes estados: Pending,
Sending, Stored, Failed. Se ndo houver nenhuma tentativa de exportar um exame
para um servidor PACS, nenhum icone sera exibido.

1 Study size (nUmero de quadros e videos)
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Funcéo ATIENT LIST Opcdes de
Patient selegéo de
SearCh Patient Last Name Search: exame
Patient Study Sources: KINGSTON
Fonte de icones
Patient Study indicadores de
status
O paciente
ativo Legenda com
aparece em definicdes dos
destaque ‘ s icones
Mark for deletion after export 0 ° status
Export [ owon ] === Apagar depois
control de exportar

Figura 35: Tela Patient List

Para localizar um exame na Patient List:
1. Selecione o campo Patient Last Name Search

2. Digite o ultimo nome do paciente e selecione o icone de busca ou togque em Return no

teclado da tela de toque.

A Patient List rolard até exibir o primeiro exame onde o Ultimo nome do paciente for idéntico
ou semelhante ao critério de busca. A lista de exames pode ser ordenada.

Patient Study Source seleciona uma fonte de exames. Internal identifica os exames no disco rigido
do sistema ExactVu que serdo exibidos. Quando uma memaria USB ou drive de DVD é conectado

ao sistema ExactVu, o rétulo do volume do disco rigido do dispositivo conectado aparece como

opcdo ao lado de  Internal . Exames da fonte selecionada estdo disponiveis para revisdo, conforme
detalhado na se¢do 2.2 (pagina 109).

Para especificar uma fonte de exames em Patient Study:
1 Selecione uma das op¢des ao lado de Patient Study Source .
A Patient List exibir4 os exames armazenados no dispositivo USB conectado
Para ordenar os exames na Patient List:
1. Selecione a coluna que sera usada como indice.

A tabela Patient List sera ordenada de acordo com a coluna selecionada. Uma seta ao lado
do nome do cabecalho indicara a dire¢cdo do ordenamento.

2. Selecione a coluna novamente para alternar entre ordenacdo ascendente e descendente.

A tabela Patient List sera ordenada novamente de acordo com a coluna selecionada. Uma
seta ao lado do nome do cabecalho indicara a direcdo do ordenamento.

Para iniciar um novo exame:
1 Natela Patient List, selecione New/Close Study .

Atela Patient/Study sera exibida para entrada das informacdes sobre o paciente para um
novo exame.
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2.1 Selecionando exames
A Patient List possui controles que permitem selecionar um ou mais exames para realizar as seguintes
acoes:
1 Rever imagens (de um exame de cada vez)
1 Exportar exames para dispositivos USB para um servidor PACS
I Apagar exames
Para selecionar um ou mais exames especificos:

1 Usando o trackball, posicione o cursor na caixa de marcacao Select do exame desejado e
toque em Set.

A caixa de marcacdo  Select sera assinalada para todos os exames selecionados.
Os controles Export e Delete ser&o habilitados.
Para selecionar um grupo de exames:
1 Usando o trackball, posicione o cursor sobre uma das seguintes opc¢des e toque em Set:

1 Select Today: Seleciona todos os exames salvos no sistema ExactVu com a data
atual no campo Study Date

1 Select All: Seleciona todos os exames salvos no sistema ExactVu
A caixa de marcagdo  Select sera assinalada para todos os exames selecionados.
Os controles Export e Delete serdo habilitados.
Para desmarcar exames selecionados:
1 Usando o trackball, posicione o cursor sobre o botédo Clear All e toque em Set:
Todos os exames serdo desmarcados.
OBSERVACAO

EN-N127 Os controles Review Images, Export e Delete ficam desabilitados se ndo houver
nenhum exame selecionado.

2.2 Revendo imagens

Para visualizar imagens de um exame ativo, siga o procedimento da se¢éo 3.12 do Capitulo 3
(pagina 97). As imagens de exames fechados podem ser revistas para acompanhamento de
pacientes ou impressas para realizacdo de novas mensuracdes e anotacdes.

Para exibir imagens de um exame encerrado:
1. Em Patient List, selecione o exame a ser revisto.
2. Selecione Review Images .

A primeira imagem do exame aparecera na tela. Junto com a imagem serdo exibidas
informacg@es obtidas no momento em que foi salva, tais como data e hora, nhome e data de
nascimento do paciente, mais informacdes sobre a imagem como o modo de imagem, o
transdutor utilizado e marcadores (p.ex. de trajetos de agulhas, mensuracdes e anotacdes).

A situacao do exame seréa exibida como Closed no painel de status da tela de imagem.
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Os icones de videos e quadros salvos do exame em revisédo aparecem no Image List Panel e
podem ser vistos usando -se o procedimento descrito na se¢do 3.12 do Capitulo 3 (pagina 97).

Se um exame estiver marcado como Review, podem -se salvar mudangas em quadros
individuais de imagens usando -se o controle Frame, mas ndo sera possivel salvar mudancas
em videos (sequéncias de quadros).

Para mais informacfes sobre mensuragéo e anotacdo, consulte o Capitulo 9 e o Capitulo 10 .

Alguns recursos disponiveis para imagens em tempo real ou em pausa ndo podem
OBSERVACAO ser usados em imagens de exames encerrados. Esses recursos sao:

EN-N48
1 Modos Dual e Transverse

@ 1 Imagem em tempo real
1 Edicdo de informacdes do paciente e do exame
1 Salvar videos

OBSERVACAO , . - -
EN-N49 Ao rever um exame assinalado como closed , néo € possivel adquirir novas
imagens para 0 exame. Para adquirir novas imagens, sera preciso realizar um
@ novo exame.

2.3 Exportagao e arquivamento de exames

Os exames podem ser exportados para serem revistos mais tarde ou para criar backups dos dados
antes de se apagar o exame do sistema ExactVu. Também é possivel arquivar exames em um
servidor PACS.

Ao exportar exames, os dados podem ser salvos para um dos seguintes:

1 Um dispositivo de memoria USB conectado. O exame serd exportado com a data no mesmo
formato que no sistema ExactVu. Para mais informac¢des sobre como formatar o dispositivo
de memodria USB e conectd -lo ao sistema ExactVu, consulte a secéo 1.4 do capitulo Capitulo
3 (pagina 59). Na&o é possivel exportar exames para drives de CD ou DVD.

AVISO
EN-C52

A Exact Imaging recomenda a utilizag&do de dispositivos USB criptografados para
arquivamento e transmisséo de resultados de exames.

1 Um servidor PACS configurado em  Preferences > DICOM Settings , para exportar exames no
formato DICOM. Quando um exame é exportado para um servidor PACS, tags DICOM
padréo e proprietarios sdo usados para armazenar dados como imagens, tragados do trajeto
de agulhas, mensuracdes, anotacdes e configuracdes de imagem para reviséo futura em
estacOes de trabalho DICOM.

OBSERVACAO

EN-N132 Quadros individuais e imagens de video exportadas para servidores PACS
aparecerao em visualizadores DICOM na forma de varios quadros comprimidos.
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OBSERVAGAO  Quando um dispositivo USB conectado é selecionado como fonte de dados

EN-N121 (Patient Study Source ), os controles de selecéo, exportacéo e dele¢do de exame
séo desabilitados. Para mais informacdes sobre como selecionar a Patient Study
Source, consulte a segdo 1 do Capitulo 4 (pagina 103).

Depois de exportar um exame para uma memoria USB, o operador pode marca -lo para dele¢éo
automatica. Os exames sdo apagados automaticamente apenas quando o espaco em disco é
insuficiente para gravar novos exames. Também é possivel apagar um exame manualmente.

Exames arquivados em um servidor PACS sdo marcados automaticamente para delecédo futura.

OBSERVACAO P .
EN_N78(’: Se um exame que ja foi exportado for modificado, o Study Status no campo Mark

for Deletion seréd atualizado. Se o exame for exportado novamente para um
dispositivo de memaria USB, um novo arquivo sera criado.

2.3.1 Processos de exportacdo manual

Para exportar exames manualmente (e marca -los para delecéo depois de exportados):

1. Conecte um dispositivo de memoéria USB ao sistema ExactVu, formatado conforme
recomendado no  Capitulo 3 (secdo 1.4, pagina 59).

2. Em Patient List, utilize uma das seguintes opc¢des para escolher exames:
1 Escolha manual de exames
1 Opcéo Select Today
1 Opcéo Select All

3. Escolhaumaopgédoem  Exportto:

1 Se for selecionado USB

1 Selecione Y em Mark for deletion after export  para marcar os exames que serao
deletados assim que forem exportados.

1 Se preferir, selecione N em Mark for deletion after export . Os exames podem ser
marcados para delecao manualmente depois de serem exportados usando -se 0
icone da coluna  Status.

1 SePACSfor selecionado, os exames serdo marcados automaticamente para delecdo assim
gue forem arquivados com sucesso em um servidor PACS.

1 Se os exames selecionados para arquivamento ja tiverem sido arquivados, um
prompt de confirmacao sera exibido. Se o operador optar por arquivar
novamente, o status dos exames mudara para Pending .

4. Selecione Export.
Uma mensagem informara que os exames estdo sendo exportados.

Os exames sao arquivados no servidor PACS em ordem cronol6gica com base na data, de
modo que 0s exames mais antigos sdo arquivados primeiro.
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Um fluxo de trabalho tipico de USTR normalmente inclui um exame com cerca de
trés quadros, dois videos com 300 quadros (com o transdutor EV29L) e 20 videos de

60 quadros.
OBSERVACAO !Dara.um exame tipico de rim, pelye ou bexiga, o fluxo de trabalho normalmente
EN-N146 inclui cerca de 12 quadros e 12 videos de 60 quadros
Exportar um exame com esse fluxo de trabalho para um dispositivo USB ou arquiva -
lo em um servidor PACS pode levar varios minutos. A Exact Imaging recomenda

5.

6.

exportar os exames quando o sistema ExactVu néo estiver sendo usado em outro
procedimento. A Exact Imaging recomenda usar os conectores USB localizados na
parte traseira do monitor (se habilitados) para exportar dados para uma mem@ria
USB.

Toque em OK para confirmar que leu a mensagem de conclusdo da exportagéo

A coluna Status indica os exames que foram exportados com sucesso, com um icone Marked |,
que significa Marked for Deletion ou um Status PACS Stored .

No caso de exportagdo para memoria USB, os exames especificados serdo copiados para a
pasta ExactData no dispositivo USB.

Quando um exame é arquivado em um servidor PACS, a coluna Status exibe os icones Stored
e Marked . Este dltimo indica que o exame esta marcado para delec¢éo.

Se o arquivamento no servidor PACS néo for bem -sucedido:
1 Aguarde dez minutos e tente novamente.

1 Em caso de falha de rede ou erro no servidor PACS, serdo feitas trés tentativas de
arquivar o exame. Em seguida, o sistema ExactVu so tentard novamente se for
reiniciado. O status PACS do exame sera exibido como Closed no painel de status
da tela de imagem.

I Quando o processo falhar devido a um erro relacionado ao exame, ndo serao
feitas novas tentativas e a coluna Status exibird o icone Failed.

1 Se encontrar dificuldades persistentes em salvar exames em servidores PACS,
procure o suporte técnico  usando a s informacgdes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.

Para mais informag0des, consulte a se¢éo 2.6 (pagina 114).

Para cancelar uma exportacdo em andamento:

|l

Durante a exportacdo de exames para um dispositivo USB, toque em Cancel na caixa de
didlogo do indicador do progresso da exportagao.

A exportagdo sera interrompida.

Uma mensagem informara o nimero de exames que foram ou ndo exportados.

Para desmarcar o icone Marked for Deletion:

il

Usando o trackball, coloque o cursor no icone Marked do exame na coluna  Status de Patient
Liste toque em Set.

O icone Unmarked sera exibido para mostrar que o exame ndo serd apagado
automaticamente.
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2.4 Apagando exames
O sistema ExactVu permite apagar exames manualmente para abrir espaco em disco para a
criacdo de novos exames.
Para apagar exames do sistema ExactVu:
1. Em Patient List, utilize uma das seguintes opcdes para escolher exames:
1 Escolha manual de exames
1 Opcédo Select Today
1 Opcéo Select All
2. Opcado Delete.
Uma mensagem de confirmacgédo sera exibida.
3. Selecione OK para confirmar a delecao.
Os exames selecionados serdo apagados do sistema ExactVu.

Alguns exames também sé&o selecionados para delegdo automatica durante o processo de
exportacdo de exames. Para  saber mais sobre a delecdo automatica de exames, consulte a
secdo 2.6 (pagina 114).

OBSERVAGAO : : - -
EN_N133C Apenas exames que tiverem sido exportados para um dispositivo de memoria USB
ou arquivados em um servidor PACS podem ser marcados para delecéo
automaética.

2.5 Revisdo de dados armazenados pelo ExactVu em uma meméria USB

As imagens dos exames exportados para dispositivos USB podem ser vistas novamente. Quando o
operador inclui mensuragfes e anota¢cfes em imagens em um dispositivo USB, as imagens sdo salvas
novamente no dispositivo.

Para mais informac&es sobre como formatar o dispositivo de meméria USB e conecta -lo ao sistema
ExactVu, consulte a secdo 1.4 do capitulo Capitulo 3 (pagina 59).
Para rever imagens de exames armazenadas em um dispositivo USB:

1. Conecte ao sistema ExactVu um dispositivo de memdria USB contendo exames criados pelo
equipamento.

2. Em Patient/Study , selecione Patient List.
Atela Patient List ser& exibida.

O rétulo do volume do dispositivo USB conectado aparecera entre as opgdes em Patient
Study Source .

3. Natela Patient List, selecione a opcédo correspondente ao dispositivo USB conectado.

A Patient List sera atualizada e passara a incluir os exames realizados pelo ExactVu e gravados
no dispositivo USB conectado. Os exames armazenados no sistema ExactVu nao seréao
exibidos.

Para exames ExactVu armazenados em um dispositivo de memaria USB, o procedimento de
busca de exames e imagens € o0 mesmo que para exames armazenados no sistema ExactVu.
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Exames armazenados em memoérias USB ndo podem ser exportados, deletados ou marcados
para delegédo.

Para rever dados de pacientes salvos no sistema ExactVu:
1 Natela Patient List, selecione Internal ao lado de Patient Study Source .

A tela Patient List atualizara as informacdes exibidas para o primeiro exame (em ordem
alfabética) salvo no sistema ExactVu.

2.6 Delecao automética de arquivos
Ao ser iniciado, o sistema ExactVu mede o espaco livre disponivel em disco.

Se o espaco disponivel for menor que o indicado em Disk Space Auto Delete Threshold (20% do
espaco total no disco), o sistema ExactVu apagard automaticamente os exames que estiverem
assinalados com Marked for Deletion para abrir espaco para novos exames. Se o volume de
mensagens em logs superar 10 GB os logs de mensagens também serdo apagados.

Se o espaco disponivel em disco for menor que o Disk Space Warning Threshold , uma mensagem na
tela avisard que o espaco para salvar dados de pacientes e exames esta acabando.

O sistema ExactVu também impedira que novos dados e logs sejam salvos se o0 espaco total no disco
for inferior ao Disk Full Threshold (7% do espaco total em disco).

Fluxo de trabalho de delecdo automatica:

1. Quando o espaco total em disco é verificado, o resultado é comparavel com a referéncia
em Disk Space Auto Delete Threshold

2. Se o espaco disponivel for inferior ao  Disk Space Auto Delete Threshold , o sistema ExactVu
comecara a apagar automaticamente os logs de mensagem e exames que estiverem
assinalados como Marked for Deletion . Os exames mais antigos sdo apagados em lote, onde
cada lote corresponde al  -5% do espaco disponivel em disco. Os exames mais antigos sao
apagados em lote, onde cada lote corresponde a até 2 GB.

3. O sistema continua apagando exames até que o espaco disponivel em disco supere o Disk
Space Stop Auto Delete Threshold  (50% do espaco total no disco).

4. Se o espaco em disco for inferiorao  Disk Full Threshold depois da dele¢cao automatica, o
operador vera uma mensagem informando que ndo sera possivel salvar novos resultados
exames.

Depois que uma quantidade suficiente de exames for apagada, o operador vera uma mensagem
informando que sera possivel salvar novos resultados de exames.

OBSERVACAO : ,
EN_N79C Se um exame (ou arquivo de log de mensagens) for apagado do sistema ExactVu,

o conteldo apagado s6 podera ser visto em uma cépia exportada para um
dispositivo de memadria USB ou exportada para um servidor PACS.
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Gerenciamento do fluxo de trabalho do disco rigido durante o obtencéo de imagem:

1. Enquanto séo obtidas imagens, o espago disponivel € comparado com o valor de Disk Space
Warning Threshold .
2. Se o espaco restante em disco cair abaixo do Disk Space Warning Threshold , o painel de
status informara o porcentual de espaco em disco restante da seguinte maneira:
1 A cor amarela indica que o espaco disponivel é inferior ao indicado em Disk
Space Warning Threshold , mas o operador continuara podendo salvar dados de
exames.
1 A cor vermelha indica que o espaco disponivel é inferior ao indicado em Disk

Space Warning Threshold , e o operador ndo podera mais salvar dados de exames.
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Capitulo5  Usando o modo 2D

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) descreve as configuracfes de aquisicdo e exibicdo de
imagens em todos os modos de imagem, incluindo intervalo dindmico, ganho, profundidade, zonas
focais, TGC e poténcia de transmisséo.

Este capitulo cobre os fatores especificos para o modo 2D.

1 Exames de prostatas grandes

O Stitch é um submodo do modo 2D que permite combinar duas imagens em tempo real para
estender o campo de visualizacao.

OBSERVACAO
EN-N52

@ O submodo Stitch esté disponivel apenas quando o transdutor EV29L esté ativo.

1.1 Habilitando o submodo stitch
O submodo Stitch pode ser habilitado por um controle na tela de toque Workflow.

Normalmente a porcéo apical da préstata é visualizada primeiro. O modo Stitch exibira essa
visualizagdo de forma estatica na tela, para que se possa usa -la como guia enquanto o operador
alinha a porcao basal da préstata com a imagem estatica.

Para usar o submodo Stitch:
1. Obtenha umaimagem da porg¢édo apical da préstata.
2. Nateladetoque Workflow , pressione Stitch.
A imagem apical sera congelada e exibida no painel do lado direito da tela de imagem.

3. Obtenha uma imagem basal da préstata e alinhe a imagem em tempo real com a imagem
da porc¢éo apical.

4. Toque em Stitch.

Uma Unica imagem com as duas visualizagdes seré criada, e a imagem Stitch seré salva em
um Unico quadro.

O submodo Stitch sera desativado e o modo  Transverse iniciado.
As imagens salvas no submodo  Stitch podem ser medidas e anotadas, comportando
mensuracgfes de até 6,5 cm.

OBSERVACAO

ENNS3 As configuracées de imagem ndo podem ser modificadas quando o sistema esta
obtendo imagens no submodo Stitch.

Exact Imaging Pagina 116 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassonégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

O painel O painel direito
esquerdo exibe exibe e salva a
e salva a imagem depois
imagem depois que Stitch é
gue Stitch é pressionado pela_

pressionado pela

sequnda vez
(vista basal)

segunda vez (vista
apical)

Figura 36: Submodo Stitch

1.2 Cancelando o submodo Stitch

O submodo Stitch pode ser cancelado de diversas maneiras.
Para cancelar o submodo Stitch:
1 Alterne para outro modo de imagem

1 Faca ajustes em outra tela (p.ex. abra as telas Patient/Study ou Preferences e faca
alteracdes)

2 Suporte para posicionamento de agulha transretal

O sistema ExactVu possui varios recursos para guiar agulhas de biépsia e anestesia. Um deles é o
submodo Biopsy, que otimiza as configuracdes de imagem para a realizacao de bidpsias. O
submodo Biopsy esta disponivel para o transdutor EV29L.

O sistema ExactVu também possui o0 submodo Anesthesia para o transdutor EV29L. Ao se obter
imagens com o transdutor EV29L, o submodo Anesthesia otimiza as configuragdes de imagem para
aplicacdo de anestesia.

2.1 Submodo Biopsy (disponivel apenas com o transdutor EV29L)

Para habilitar o submodo Biopsy:
1. Toque em Workflow na tela de toque.
Atela Workflow ser& exibida.
2. Toque em Biopsy.

O submodo Biopsy sera habilitado e a marcacgéo de guia de agulha transretal a 35° sera
habilitada. A marcacéo do trajeto da agulha pode ser ativada ou desativada ( ON ou OFPR
em imagens em tempo real ou congeladas. Para realizar biépsias com outros transdutores, as
marcacdes de trajeto de agulha sdo detalhadas na secao 2.3.2enasecdo 2.3.3.
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2.2 Submodo Anesthesia (disponivel apenas com o transdutor EV29L)

Para habilitar o submodo Anesthesia:
1. Toque em Workflow natela de toque.
Atela Workflow serd exibida.
2. Toque em Anesthesia .

O submodo Anesthesia sera habilitado e a marcacao do trajeto da agulha transretal a 15°
sera habilitada. A marcacao do trajeto da agulha pode ser ativada ou desativada ( ON ou
OFF em imagens em tempo real ou congeladas.

Quando o transdutor EV29L é usado, o submodo Anesthesia produz uma taxa de quadros
maior que outros submodos 2D e ativa automaticamente a marcacao do trajeto da agulha

2.3 Marcacdao do trajeto de agulha
A marcacéo do trajeto de agulha aparece na tela de imagem e ajuda a identificar a trajetéria
esperada da agulha (de anestesia ou de bidpsia). A marcacéao do trajeto de agulha acompanha a

visualizagcéo na tela da agulha introduzida no guia de agulha localizado no transdutor.

As marcac0es de trajeto de agulha estdo disponiveis no modo 2D e nos submodos Biopsy, Anesthesia

e CFl. As op¢Bes de marcacao do trajeto de agulha dependem do transdutor utilizado e do tipo de
guia.
As marcac0es do trajeto de agulha podem ser selecionadas na tela de toque Workflow .

2.3.1 Usando a marcacao do trajeto de agulha com o transdutor EV29L

Quando o transdutor EV29L é ativado, a marcacao do trajeto de agulha fica disponivel nos
submodos Biopsy e Anesthesia .

A exibicdo da marcacéo do trajeto de agulha pode ser ligada ou desligada (  ON ou OFF natela de
toque Workflow . Apenas uma marcacao do trajeto de agulha pode ser exibida de cada vez.
Para realizar procedimentos com o guia de agulha transretal  estéril EV29L.:

1 Usando a configuragéo em Preferences (ver se¢cdo 4.3 do Capitulo 12 , pagina 175), selecione
o guia de agulha transretal estéril EV29L.

Atela de toque Workflow disponibiliza duas marca¢des de guia de agulha : verde para
bidpsia e branca para anestesia. As marca¢des correspondem as duas agulhas suportadas
pelo guia de agulha transretal estéril EV29L

O éangulo e a cor de cada marcacéo do trajeto de agulha corresponde aos guias de agulha
do guia de agulha transretal estéril EV29L  usado para posicionar as agulhas.

Para aplicar anestesia usando o submodo Anesthesia , recomenda -se usar a
marcacao do trajeto de agulha a 15 graus (cor branca).

Ao realizar biépsias no submodo  Biopsy, apenas a marcacao do trajeto de agulha
a 35 graus (cor verde) sera exibida.
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Com o guiade agulha transretal estéril descartavel EV29L, a agulha de anestesia
pode ser introduzida em qualquer uma das entradas do guia de agulha.

ADVERTENCIA Ao aplicar anestesia usando a  marcagéo do trajeto de agulha com o transdutor
EN-W53 EV29L, o operador precisa verificar se a marcacdo mostrada na tela corresponde
ao ponto de entrada  onde a agulha de anestesia sera introduzida através da
guia.

Se a agulha de anestesia for introduzida na guia de agulha de biépsia , o operador
devera usar a marcacgéao do trajeto de agulha para verificar o trajeto da agulha
na imagem exibida.

Para realizar procedimentos com o guia de agulha transretal ndo -estéril reutilizdvel EV29L :

As agulhas entram no guia de agulha transretal reutilizavel EV29L  a um angulo de 35 graus. As
agulhas de anestesia podem ser usadas com o mesmo guia de agulha, mas recomenda -se usar a
marcacéao do trajeto de agulha a 35 graus.

1 Usando a configuragéo em Preferences (ver se¢cdo 4.3 do Capitulo 12 , pagina 175), selecione
o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L.

Uma marcacéo do trajeto de agulha estara disponivel na tela de toque Workflow . A
marcacao corresponde a Unica angulacdo disponivel com o guia de agulha transretal
reutilizavel EV29L.

Para selecionar a marcacao do trajeto de agulha transretal a 35 graus no submodo Anesthesia:

1 Se a preferéncia de agulha transretal reutilizadvel EV29L ndo tiver sido definida no submodo
Anesthesia com a marcacgdo do trajeto de agulha transretal a 15 graus, toque em 35 natela
de toque Workflow.

A marcacéo do trajeto de agulha transretal a 35 graus sera ativada. Esta marcagéo é
adequada para uso com o guia de agulha transretal reutilizavel EV29L

Para mais informagfes sobre  marcac6es de guia da agulha , consulte asecdo 3.1 dapéagina 121.

2.3.2 Usando a marcacao do trajeto de agulha com o transdutor EV9C

Quando o transdutor EVIC estiver sendo usado, a marcacédo do trajeto de agulha estara disponivel
apenas no modo 2D.

Para alternar a exibicdo da marcacéo do trajeto de agulha ao usar o transdutor EVIC:

1. Nateladetoque Workflow , com aimagem no modo 2D e com a marcacao do trajeto de
agulha desativada, toque em  ON.

A marcacéo do trajeto de agulha aparecera sobre aimagem.

O transdutor EV9C permite apenas uma marcacéo do trajeto de agulha , que é usada tanto
para anestesia como para biépsia.

2. Nateladetoque Workflow,coma marcacao do trajeto de agulha ativada, toque em  OFF

A marcacéo do trajeto de agulha sera desligada.
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Figura 37: Marcacéo do trajeto de agulha (transdutor EV9C)

2.3.3 Marcacéo do trajeto de agulha

A marcacéo do trajeto de agulha transretal mostra uma linha com pontos espacados a 10 e 50 mm,

gue correspondem as marca¢des na agulha. O transdutor EV29L exibe também marcacdes a 1 mm,

eo EV9Cacada5 mm. Essas marcagcdes permitem que o operador escolha a profundidade da
penetracdo da agulha.

Para alinhar a marcacéo do trajeto com a agulha:

1 Alinhe as marcac¢fes na agulha de bidpsia ou anestesia com as marcacdes na entrada do
guia de agulha.

A ponta da agulha ficara alinhada com o ponto correspondente da marcacao do trajeto de
agulha .

2.4 Funcdo Needle Enhancement (disponivel apenas com o transdutor EV29L)

Durante a obten¢&o de imagens com o transdutor EV29L no submodo Biopsy, o sistema ExactVu
permite sobrepor a imagem da agulha de biépsia a imagem ecografica para facilitar a visualizagédo

da agulha. A imagem da agulha aparecera em azul. O Needle Enhancement pode ser ligado e
desligado (opcbes ON e OFF natela de toque  Workflow .

Para ativar o Needle Enhancement:
1 Aoladode Needle Enhancement ,toque em ON ou OFFnateladetoque Workflow .
T Needle Enhancement entrarda no modo ON ou OFF

O Needle Enhancement se mantera em ON ou OFFaté que um novo exame seja criado ou
um novo tipo de exame selecionado.
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Figura 38: Funcdo Needle Enhancement

3 Suporte para posicionamento de agulha transperineal

O sistema ExactVu possui varios recursos para facilitar o posicionamento em procedimentos
transperineais. A agulha pode ser orientada pelo Guia de agulha transperineal estéril EV29L  ou pela
grade de referéncia.

3.1 Marcacao do trajeto de agulha

A marcacéo do trajeto de agulha transperineal pode ser ativada na tela de imagem no submodo
Biopsy ou no modo Transverse (dependendo da agulha) para ajudar a identificar o trajeto esperado
da agulha.

As marcacdes estao disponiveis na tela de toque Workflow e sdo habilitadas apenas quando o
transdutor EV29L ¢é ativado. Duas opc¢des de marcacao do trajeto de agulha transperineal estao
disponiveis, dependendo da agulha utilizada. Apenas uma marcacao do trajeto de agulha pode ser
exibida de cada vez.

A marcacéo do trajeto de agulha mostra na tela de imagem uma agulha inserida no guia de agulha
transperineal estéril EV29L ou na grade de referéncia transperineal.

Se quadros individuais ou videos forem salvos, eles incluirdo as marcacdes do trajeto de agulha
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As marcac®es de trajeto da agulha transperineal ajudam o operador a visualizar
o trajeto aproximado da agulha, mas a posicao da agulha nem sempre
correspondera ao trajeto assinalado. Durante todo o procedimento, observe

. atentamente as posicdes relativas da agulha de bidpsia e do tecido a ser
ADVERTENCIA biopsiado.

EN-W57
Em procedimentos transperineais, verifique se a marcacao do trajeto esta
alinhada com o ponto de entrada da agulha no guia no transdutor EV29L ou na
grade de referéncia.

O uso de numeros baixos pode dificultar a visualizagdo da por¢do mais
profunda da agulha (nimeros mais elevados). Se a agulha ndo aparecer na

imagem, pode -se ajustar a profundidade de imagem para torna -la mais visivel.
OBSERVACAO
ENN168 O Needle Enhancement  n&o esta disponivel quando sdo usados  marcacées do
trajeto de agulha transperineal.
OBSERVACAO
EN-N138 A marcagéo do trajeto de agulha transperineal pode ser usada junto com o
@ FusionVu no submodo Biopsy.

3.1.1 Usando a marcacéo do trajeto de agulha transperineal

A marcacéo do trajeto de agulha € uma marcacdo que mostra na tela o trajeto da agulha,

indicando qual posicdo de entrada da agulha no guia de agulha transperineal estéril EV29L  se alinha
com a posi¢do da prostata. A marcacao do guia transperineal esta disponivel apenas no  submodo
Biopsy.

- FusionVu Alignment
2D TRANSVERSE Patient Right Mid-line Patient Left
Submodo
Biopsy ~—
habilitado w i Overtay

Transrectal Needle Guide

Needle Enhancement

Opcoes de

Transverse Position
< ] o E
marcagéao do Transperineal Biopsy . .
trajeto de Guide Grid

agulha ‘)‘N @, Angle
transperineal

NEW / CLOSE STUDY

Figura 39: Tela de toque Workflow
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Para alternar a exibicdo da marcagdo do guia transperineal no submodo Biopsy:

1 Com o sistema no submodo Biopsy, toque em ON ou OFFabaixo de Transperineal Biopsy e ao
lado de Guide natela de toque Workflow .

A marcacdo Transperineal Guide alternara entre ON e OFF

Quando o Transperineal Guide estiverem ON, a imagem na tela incluird um guia de agulha
transperineal que indica a trajetdria esperada da agulha.

Para alinhar a marcacéo de guia transperineal com a agulha:

1 Alinhe a marcacéo na agulha com a marcac¢éo na entrada do guia da agulha transperineal
estéril EV29L.

A ponta da agulha se alinhard com o nimero correspondente a marcacéo na agulha fisica,
e orétulo nalinhada marcacéo de guia transperineal do lado direito da imagem.

Rotulos da

marcacgao

de guia

transperineal
Marcacoes

de ponto de
entrada da
agulha

Figura 41: Guia da
agulha transperineal

Figura 40: Marcacéo de guia transperineal habilitada estéril EV29L

3.1.2 Usando a grade transperineal para marcar o trajeto de agulha

A grade transperineal € uma marcagéao do trajeto da agulha exibida na imagem de
microultrassonografia para orientar o posicionamento da agulha. A grade indica quais posi¢des da
grade de referéncia  estdo alinhadas com a prostata. A grade transperineal esta disponivel no
submodo Biopsy ou no modo Transverse.

Quando a grade transperineal € habilitada, o submodo  Anesthesia e o modo Stitch ficam
bloqueados, assim como as marcagdes disponiveis nesses modos.
Para alternar a exibicdo da marcagéo do guia transperineal no submodo Biopsy:

1 Com o sistema no submodo  Biopsy, toque em ON ou OFFabaixo de Transperineal Biopsy e ao
lado de Grid natela de toque  Workflow .

A marcacdo Transperineal Guide alternara entre ON e OFF

Quando o Transperineal Grid € ativado (posicdo  ON) e alinhado com a coluna da grade de

referéncia em um corte sagital, a imagem exibird a marcacdo da grade de referéncia  que
mostra a trajetéria esperada da agulha. Se o transdutor for girado de modo a nao estar mais
alinhado com a coluna central da grade de referéncia  (assinalada com um D), as agulhas

talvez percam o alinhamento com as linhas da grade.
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OBSERVAGAO A agulha na coluna central da grade de referéncia  (assinalada com um D)

EN-N123 corresponde & altura e trajetoria corretas das linhas na tela. Se a agulha for
colocada em outra coluna que ndo a central, apenas a trajetdria esperada da
aguilha sera exibida.

Possiveis =
trajetos da
agulha
transperineal

Figura 42: Grade transperineal na tela 7
Para alternar a exibicdo da grade transperineal no modo Transverse

1. Inicie a aquisi¢cdo de imagem no modo 2D para acessar 0 modo Transverse. Em seguida,
passe para o modo Transverse

2. Aoladode Transperineal Grid ,toque em ON ou OFFnatela de toque Workflow no modo
Transverse.

A marcagdo Transperineal Guide alternara entre ON e OFF

Quando a grade transperineal € ligada (posicdo ON), sao exibidas marcacdes que
identificam a grade e a coluna da grade de referéncia e podem ser usadas para mapear o
procedimento indicando as posi¢6es da grade nas quais seréo colhidas amostras.

Exact Imaging Péagina 124 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

Grade
transperineal
com
marcacgoes
de grade e
coluna

Figura 43: Modo Transverse com grade transperineal

OBSERVACAO
EN-N124

Ao visualizar a prostata no modo Transverse, verifique se o érgao esta alinhado
verticalmente coma  grade de referéncia e contido dentro de seus limites.

3.2 Realizando um procedimento  transperineal

Realize o procedimento transperineal de acordo com os procedimentos adotados na clinica. Ao
usar o sistema ExactVu, observe todos 0s avisos e adverténcias pertinentes a procedimentos
transretais ou transperineais.

Ao realizar procedimentos transperineais, mantenha o bisel (parte mais afiada)
da agulha na dire¢éo oposta ao transdutor.

ADVERTENCIA

ENWER Se for introduzida por uma das entradas mais rasas (de niumero menor) do guia

transperineal estéril EV29L e voltada para o transdutor, a agulha podera lesionar
o reto do paciente ou danificar (p.ex. arranhar) a lente do transdutor.

Ao usar as entradas mais rasas, observe cuidadosamente toda a trajetoria da
agulha para garantir que ela avance sempre na dire¢do oposta ao reto e a
lente do transdutor.

4 Suporte para posicionamento de agulha abdominal

O sistema ExactVu possui varios recursos para facilitar o posicionamento em procedimentos

transperineais. A agulha pode ser orientada pelo Guia de agulha transperineal estéril EV29L  ou pela
grade de referéncia.
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4.1 Marcacéo do trajeto de agulha

As marcacdes do trajeto de agulha

abdominal podem ser selecionadas na tela de toque Workflow .

Quando o transdutor EV5C estiver sendo usado, a marcacéo do trajeto de agulha estara disponivel
apenas no 2D Mode ou nos modos CFl.

Para marcar o trajeto da agulha com o transdutor EV5C:

Quando o transdutor EV5C é ativado, o operador pode escolher entre cinco opcdes de marcacao
do trajeto de agulha
CIVCO © VerzaE para uso com o transdutor EV5C (ver segédo 8.5do Capitulo 1 , pagina 26).

Cada posicédo disponivel de

para uso abdominal, que correspondem as suportadas pelo guia de agulha

marcacao do trajeto de agulha abdominal corresponde a um ponto de
intersecado com a linha média do transdutor, nas seguintes proporcdes:

f Posi-«o0o 1: angulo 50, 4A, @gmofundidade 0, 75906 (1
T Posi-«o0o 2 angul o 38, 4A, profundidade 1,4216 (3
1 Posi-«o 3 angulo 28, 4A, @m@ddda)di dade 2,3176 (5
T Posi -«o0 4: angulo 19, 4A, profundidade 3,82806 (9
T Posi-«o0 5 angulo 13, 4A, profundidade 5,90606 (1
A exibicdo da posicdo da marcacao do trajeto de agulha € controlada a partir da tela de toque
Workflow . Apenas uma marcacéo do trajeto de agulha pode ser exibida de cada vez.
Para alternar a exibicdo da marcacéo do trajeto de agulha ao usar o transdutor EV5C:
1. Quando a aquisigéo é realizada nos modos 2D ou CFl, habilite a tela de toque Workflow e,
com a marcacao do trajeto de agulha na posicdo OFF toque em ON.
2. Usando as setas direita e esquerda embaixo de Position, selecione o nUmero do  Angle

Indicator no guia da agulha no transdutor.

A marcacéo do trajeto de agulha

3. Paradesligar a marcacgéo do trajeto de agulha, toque em

4.1.1 Marcacgdao do trajeto de agulha

A marcacéo do trajeto de agulha

aparecera sobre a imagem na posicao selecionada.

OFFnatela de toque  Workflow .

abdominal mostra uma linha com pontos espacados a 5, 10 e

50 mm, que correspondem ao trajeto da agulha. Essas marca¢cBes permitem que o operador
escolha a profundidade da penetracdo da agulha.

Para alinhar a marcacéo do trajeto com a agulha:

1 Alinhe as marcacdes na agulha com as marcag@es na entrada do guia de agulha.

A ponta da agulha ficara alinhada com o ponto correspondente da

agulha .

Exact Imaging
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5 Ajuste do angulo (habilitado quando o transdutor EV29L esta ativo)

O transdutor EV29L possui um sensor de movimento que mede um angulo em relacdo a um angulo
zero predefinido pelo operador. O valor medido é exibido na tela no campo Angle .

Quando um novo exame é criado, o valor padrdo de Angle é ajustado para 90 graus quando a
lente do transdutor esta voltada para cima, de modo que a posi¢édo corresponda a um paciente em
decubito lateral esquerdo. Se o transdutor for girado em sentido anti -horério, o valor Angle
aumentara, podendo chegar a 180 graus. Se o transdutor for girado em sentido horario, o Angle
diminuird, podendo chegar a -180 graus.

O operador pode definir a posi¢céo correspondente ao valor zero graus nos modos 2D ou Transverse
usando um controle na tela de toque Workflow .
Para ajustar Angle para zero grau com o transdutor EV29L.

1. Ao obter imagens com o transdutor EV29L nos modos 2D ou Transverse, observe o valor de
Angle na area de status na tela de imagem.

O valor aparecera em letras brancas.

O valor de Angle aumentara se o transdutor for girado em sentido anti -horario e diminuird em
sentido horério.

2. Gire o transdutor de modo que a lente fique voltada para a posicéo zero desejada.
3. Nateladetoque Workflow ,toque em Resetaoladode Angle.

O valor de Angle exibido na tela de imagem sera de 0 grau, e as mudancas aparecerao em
texto amarelo para indicar que o recurso Reset foi aplicado.

A posicéo atualizada a zero graus serd mantida durante o resto do exame.

OBSERVACAO

ENN169 E importante lembrar que o valor de Angle aparecera em amarelo se a fungéo
Reset tiver sido usada uma vez ou mais durante o exame.
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Capitulo 6  Uso dos modo Dual e Transverse

O sistema ExactVu permite dividira tela de imagem no sentido vertical para exibir imagens lado a
lado. Isso permite realizar mensuragfes de volume em duas imagens obtidas em planos diferentes.

Quando o transdutor EV5C ou EV9C é usado, o modo Dual permite exibir imagens em tela dividida;
com o transdutor EV29L, a tela dividida esta disponivel no modo Transverse.

Os modos Dual e Transverse estao disponiveis apenas quando uma imagem em tempo real ou em
pausa é exibida na tela de imagem. Os modos Dual e Transverse ndo estéo disponiveis durante a
visualizacéo de imagens arquivadas.

Assim como em outros modos, as imagens obtidas nos modos Dual e Transverse podem ser salvas,
medidas e anotadas.

1 Modo Dual (habilitado quando os transdutores EV5C ou EVIC estdo
ativos)

Quando o modo Dual é habilitado, a tela exibe uma imagem congelada no modo 2D no painel
esquerdo e a imagem em tempo real no painel direito. Assim como no modo 2D, a imagem exibida
com o transdutor EVIC pode ser sagital ou transversa, dependendo da posi¢do do transdutor. Com o
transdutor EV5C, a visualizacdo depende da posicéo fisica do transdutor em relacéo ao paciente.

ExactCleic) Septamber 0% J016 110811

Imagem Imagem em
congelada no tempo real
modo 2D no no painel
painel direito
esquerdo

Figura 44: Tela de imagem no modo Dual
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1.1 Habilitando o modo Dual

Para habilitar o modo Dual:
1 No modo 2D:
1 Toque em Dual nas telas Workflow ou Modes OU
1 Toque em Dual/Transverse no painel de controle
A tela se dividira em painel esquerdo e painel direito.

A imagem atual sera pausada e aparecera no painel esquerdo. As imagens exibidas
anteriormente no painel esquerdo séo descartadas.

A imagem em tempo real continuara aparecendo no painel direito.
Ao obter imagens no modo  Dual, todos os controles de imagem séo aplicados no painel ativo
(direito).

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) descreve as configura¢des de imagem usadas para
controlar a aquisicéo e exibicdo de imagens em todos os modos de imagem, incluindo intervalo
dindmico, ganho, profundidade, zonas focais e poténcia de transmissao.

OBSERVACAO
ENNSO Ao obter imagens com o transdutor EVOC, pode -se obter um corte transverso
girando -se o transdutor.

1.2 Cancelando o modo Dual

Para cancelar o modo Dual:

1 Enguanto estiver no modo Dual, passe para outro modo de  imagem.

2 Modo Transverse (habilitado quando o transdutor EV29L esta ativo)

O uso do modo Transverse permite ao operador exibir duas imagens ortogonais em painéis lado a
lado. Geralmente um corte sagital € exibido no painel esquerdo e um corte transversal no painel

direito. No modo Transverse, o plano transversal da prostata é exibido uma linha de cada vez usando
dados de reconstrucdo no modo 2D para criar uma imagem no modo Transverse.

2.1 Habilitando o modo Transverse

Para habilitar o modo Transverse:

1 Em qualguer modo que néo os submodos Biopsy ou Anesthesia , toque em Dual/Transverse no
painel de controle ou em  Transverse na tela de toque  Workflow .

Atelado modo Transverse serd exibida.
A tela se dividira em painel esquerdo e painel direito.

A imagem atual (corte sagital) sera pausada e aparecera no painel esquerdo. Se o operador
ja estiver usando o modo Transverse, a imagem exibida anteriormente sera mantida.

O painel direito permite reconstruir uma imagem transversal
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O painel direito também exibe uma janela de escanograma com uma imagem de baixa
resolucdo, que ajuda a ilustrar a orientacéo do plano transversal em relagao a imagem
sagital padréo.

Dl B4 IT18 38140T

Linha
transversal
Imagem
congelada no Plano da
modo 2D no imagem
painel transversal
esquerdo
Indicador
e da linha
B s R transversal
Figura 45: Modo Transverse antes da reconstru¢do da imagem transversal
2.2 Construcédo da imagem transversal
No modo Transverse, a imagem transversal é reconstruida em tempo real a partir de linhas de

imagens 2D, ou seja, a imagem é reconstruida uma linha de cada vez.

A imagem transversal é construida girando o transdutor EV29L em torno da linha média da préstata.
Recomenda -se usar a posicao central porque a prostata fica centrada na imagem transversal. Esse
procedimento ajuda a otimizar o fluxo de trabalho de mensuracdo. Uma imagem transversal em
forma de leque sera criada a medida que o transdutor é girado. A imagem pode empregar até 160
graus de rotacao.

Para construir a imagem transversal:

1. Posicione o transdutor na linha média da préstata e gire -0 transdutor lenta e
cuidadosamente, percorrendo 160 graus em cerca de cinco segundos. N&o realize nenhum
outro movimento durante a rotagéo e construcdo da imagem, ou a imagem podera sair
distorcida.

A medida que o transdutor é girado uma imagem transversal em forma de leque seréa criada

em tempo real, uma linha de cada vez, no painel da imagem transversal
Durante a construcéo do leque linha transversal verde seguira a trajetéria da rotacao.
O angulo medido seréa exibido na tela no campo Angle em incrementos de um grau. A

precisdo é de cinco graus. O angulo é medido em sentido horario em relagdo a linha média
nominal da préstata com o paciente em decubito lateral esquerdo.

2. Se aimagem apresentar distor¢des visiveis, repita o procedimento para criar outra imagem.
Se necessério, toque em Dual/Transverse no painel de controle para reiniciar e recentralizar o
leque de imagem do modo Transverse.

3. Se mesmo assim ndo conseguir a imagem desejada, ajuste a posicdo da linha transversal de
acordo com o procedimento a seguir e repita a etapa 1.
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AVISO ; X - .
EN-C18 Se o transdutor for girado de forma irregular ou rapido demais, o setor
correspondente do leque podera sair distorcido ou néo ser exibido.
Nunca faca nenhuma mensuracdo em uma imagem distorcida.
OBSERVACAO
EN-N126 — _ — _
As bordas do leque s&o removidas para diminuir a largura da imagem.
ano da
imagem
transversal
Imagem
congelada
no modo 2D Eseanogram
a de baixa
resolucdo
Indicador da
inha
transversal

Figura 46: Modo Transverse ap0s da reconstru¢do da imagem transversal

Para ajustar a posi¢do da linha transversal:

1. No controle deslizante Transverse Position na tela de toque  Workflow , pressione as setas para a
direita ou esquerda para mover o controle.

2. Use ocontrole Freeze do painel de controle para ligar e desligar a aquisicdo de imagem.

Quando o controle deslizante muda de posi¢éo, a linha transversal se move para 0 mesmo
lado, tanto no indicador de linha transversal como no escanograma no painel direito da tela
de imagem.

Quando o modo  Transverse é usado para obter imagens, todos os ajustes de parametros de imagem
séo aplicados ao painel ativo (lado direito).

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) descreve as configuracdes de imagem usadas para
controlar a aquisicdo e exibicdo de imagens em todos os modos de imagem, incluindo intervalo
din&mico, ganho, profundidade, zonas focais, TGC e poténcia de transmissao.

2.3 Cancelando o modo Transverse

Para cancelar o modo Transverse:
1 Enquanto estiver no modo  Transverse, passe para outro modo de imagem.

O modo Transverse sera desativado e a aquisicdo de imagem continuara no modo usado
antes de o modo Transverse ser ativado.
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Capitulo 7  Usando os modos de visualiza¢éo de fluxo (Color
Doppler e Power Doppler)

O mapeamento colorido de fluxo é uma forma de imagem Doppler onde as velocidades de fluxo
correspondem a cores em uma imagem 2D. O ExactVu possui dois modos de mapeamento colorido
de fluxo, também chamados modos CFl:

1 Modo Color Doppler
1 Modo Power Doppler

Os modos Color Doppler e Power Doppler usam uma janela de cor configuravel. A janela de cor é
uma area em forma de leque mostrada em imagens no modo CFI, nos quais dados de velocidade
da imagem séo exibidos e sobrepostos a imagem de modo 2D.

No modo Color Doppler, a velocidade de fluxo é indicada pela cor exibida na janela de cor. O fluxo
na direcéo do transdutor aparece em vermelho, e na dire¢do oposta em azul. No modo Power
Doppler, a magnitude de fluxo € indicada pela cor mostrada na janela de cor.

Os modos CFl estao disponiveis apenas com o transdutor EV5C. Todas as referéncias feitas neste
capitulo a modos CFlaplicam -se tanto ao Color Doppler como ao Power Doppler.

1 Habilitando os modos CFI

Os modos CFI podem ser habilitados no painel de controle ou na tela de toque. Os controles de
sele¢do dos modo CFl alternam entre os modos CFI disponiveis, dependendo do modo ativo no
momento em que o controle é acessado.

Para habilitar um modo CFI usando o painel de controle:
1 Com o sistema em um modo ndo  -CFl, toque em C/P no painel de controle ;ou
O modo Color Doppler serd iniciado e a aquisi¢do de imagem comecara.
Atela de toque Modes seréa exibida.

A janela de cor entrara no estado configuracdo da posicao da janela de cor , 0 que significa
gue sua posi¢ao pode ser ajustada do modo descrito ha se¢ao 2 (pagina 133).

1 Com o sistema em um modo CFl, pressione  C/P no painel de controle
O outro modo CFI serd ativado e a aquisi¢do de imagem comecara.
Atela de toque Modes sera exibida.

A janela de cor mantera o mesmo estado, posicao e tamanho que no modo CFI anterior. Os
parametros de aquisicdo também sdo mantidos ao se alternar entre modos CFl.

Para habilitar um modo CFI usando a tela de toque:
1 Nateladetoque Modes, pressione Color; ou
1 Nateladetoque Modes, pressione Power
O modo selecionado se abrira na tela de imagem e a aquisicdo de imagem comecara.

Se o0 modo anterior ndo era do tipo CFl, a janela de cor ficara no estado de configuracao da
posi¢cdo da janela de cor
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Se o0 modo anterior era do tipo CFl, a janela de cor permanecera no mesmo estado e com a
mesma posicao e tamanho que no modo CFl anterior. Os parametros de aquisicdo também
sdo mantidos ao se alternar entre modos CFl.

Ao alternar entre imagem em tempo real e pausa:
1 Quando umaimagem em modo CFIl é pausada, a janela de cor deixa de ser configuravel.

1 Quando a imagem reinicia no modo CFl, a janela de cor mantera sua posicdo e tamanho.

Janela de
Parametros cor
de imagem

em modos

CFlI

Escala de
cinza

Escala de
cores

ENG Active

SERVICE  Active

PACS

Figura 47: Tela de imagem no modo Power Doppler
Nos modos CFl, a escala de cores  aparece na tela na forma de uma barra de cor vertical. No modo
Color Doppler, a unidade da escala é cm/s. No modo Power Doppler, ndo ha escala numérica.

Além das configuracdes de imagem exibidas no modo 2D, os valores de diversos parametros
especificos para modos CFl também sao exibidos. Esses recursos sao:

9 Filtro de parede, um valor numérico que aparece em Filter
1 Sensibilidade, um valor numérico no campo Sensitivity

9 Persisténcia, identificada como Persis

1 Ganho CFl,comorétulo C Gain (unidade dB)

1 Intervalo dinamico, indicado por PD DR (unidade dB)

2 Configuracao da janela de cor

Quando a janela de cor € exibida, seu tamanho e posicdo podem ser configurados. Quando o
tamanho da janela de cor estiver em estado configuravel, o contorno aparecera tracejado para
indicar que o controle é editavel. Quando a posicao da janela de cor estiver em estado
configuravel, o contorno aparecerd como uma linha soélida.

Se a posi¢do ou o tamanho da janela de cor forem ajustados durante a aquisicdo de imagem, a

configuracao serd salva na primeira pausa da imagem e a configuracdo da janela de cor sera
desativada.
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Se o tipo de exame for mudado, a janela de cor assumira a posigéo padrao e ficard centrada na
imagem 2D.
Para alternar entre a configuracdo do tamanho e da posi¢éao da janela de cor:

1. Com ajanela de cor exibida em um modo CFlI, toque em Next no painel de controle

A configuracdo da posicéo da janela de cor mudara para configuracdo do tamanho da
janela de cor

2. Togue em Next novamente.

A configuracdo do tamanho da janela de cor mudara para configuracdo da posi¢cdo da
janela de cor
Se Next for pressionado novamente, o sistema alternara entre configuracao da posicdo da

janela de cor e configuracdo do tamanho da janela de cor
Para configurar a posicéo da janela de cor:

1 Comaopcdo configuracdo da posi¢do da janela de cor ativa, mova o trackball em
qualquer direcéo.

A angulacéo da janela de cor mudara de acordo com o deslocamento do trackball.

A por¢éo da imagem no interior da janela de cor sera atualizada ap6s um intervalo de cerca
de um segundo.

A janela de cor permanecera dentro da largura e profundidade da imagem exibida.
OBSERVACAO

ENN155 A janela de cor ndo pode ser reposicionada de modo que as bordas fiquem fora
daimagem exibida.

Para configurar o tamanho da janela de cor:

1. Comaopcdo configuracido do tamanho da janela de cor ativa, mova o trackball para cima
ou para baixo.

Role o trackball para cima para diminuir a altura da janela de cor. Role o trackball para baixo
para aumentar a altura da janela de cor.

A parte da imagem no interior da janela de cor € atualizada ap6s um intervalo de cerca de
um segundo.

2. Role o trackball para a esquerda ou para a direita.

Se o trackball for rolado para a direita, a largura da janela de cor (angulo do leque)
aumentara. Se o trackball for rolado para a esquerda, a largura da janela de cor diminuira.

A porcéo da imagem no interior da janela de cor sera atualizada apds um intervalo de cerca
de um segundo.

OBSERVACAO . - : " - -
EN_N152C’: A largura da janela de cor nao pode ser ajustada além do minimo ou do maximo

permitido para o transdutor. Para o transdutor EV5C, a largura da janela de cor
€ de 20 a 60 graus.
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3 Configuracdo dos modos CFI

A secdo 3.5.4 do Capitulo 3 (pagina 87) descreve as configuracfes de aquisicdo e exibicdo de
imagens em todos os modos de imagem, incluindo intervalo dindmico, ganho, profundidade, zonas
focais, TGC e poténcia de transmisséao.

Esta secéo descreve recursos especificos dos modos Color Doppler e Power Doppler .
3.1 Filtro de parede
Nos modos CFl, o operador pode ajustar o filtro de parede ( Wall Filter).

Nos modos coloridos, o sinal recebido consiste em diversos componentes de frequéncia, que
chegam de varias fontes e se deslocam a velocidades diferentes e sédo usados para processar
velocidades e magnitudes. O movimento tecidual, por exemplo, ocorre quando o0 paciente se move
ou respira e normalmente produz sinais de baixa frequéncia que podem obscurecer 0s vasos que se
deseja visualizar.

Para bloquear esses sinais de baixa frequéncia, o filtro de parede ( Wall Filter) remove frequéncias
abaixo de um determinado limite.
Para ajustar a frequéncia do Wall Filter:
1. Abraateladetoque Modes.
2. Em Wall Filter, use as setas esquerda e direita para selecionar os valores disponiveis.
Valores baixos diminuem e valores altos aumentam a frequéncia abaixo da qual o sinal ndo

contribui para a imagem colorida do fluxo.

OBSERVACAO

ENN156 Coloque um valor de Wall Filter baixo o bastante para visualizar o fluxo e alto o
suficiente para eliminar artefatos causados pela movimentagéo dos tecidos.

3.2 Sensibilidade (Sensitivity)
Nos modos CFl, o operador pode ajustar a sensibilidade ( Sensitivity).

O parametro Sensitivity afeta a relacéo sinal -ruido do sinal usado para obter informacdes de
velocidade e poténcia nos modos CFIl. O aumento do Sensitivity reduz a taxa de quadros.
Para ajustar a sensibilidade:
1. Abraateladetoque Modes .
2. Em Sensitivity, use as setas esquerda e direita para selecionar os valores disponiveis.
Mova o controle deslizante para aumentar ou diminuir o valor em Sensitivity.

Valores baixos diminuem e valores altos aumentam a Sensitivity.

3.3 Persisténcia (Persistence)

Nos modos CFl, o operador pode ajustar a persisténcia ( Persistence).

Exact Imaging Pagina 135 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

O recurso persisténcia produz imagens a partir da média movel de uma série de quadros adquiridos,
combinando dados de quadros anteriores no modo CFI com o quadro mais recente em modo CFI.

A configuracdo Persistence permite usar poucos ou varios quadros para produzir cada quadro, ou ser
desligada.
Para ajustar a persisténcia:

1. Abraateladetoque Modes.

2. Em Persistence, use as setas esquerda e direita para selecionar os valores disponiveis.

Cada quadro exibido durante a aquisicdo de imagem é calculado de acordo com o
pardmetro Persistence selecionado.

O valor Low reduz o niumero de quadros e pode proporcionar melhor resolucéo temporal do
fluxo, e o valor High aumenta o nimero de quadros e pode produzir imagens borradas devido
a movimentacdo dos tecidos.

Quando Persistence estd em  Off, as imagens adquiridas ndo processadas para gerar media
temporal.

3.4 Frequéncia de repeticao de pulso (PRF)
Nos modos CFl, o operador pode ajustar a frequéncia de repeticdo de pulso (PRF).

O ajuste da PRF aumenta o intervalo de velocidades mostradas no mapa colorido. O aumento da
PRF eleva o intervalo de velocidades exibidas, mas diminui a capacidade de distinguir velocidades
no intervalo mostrado.

A diminui¢do da PRF reduz o intervalo de velocidades exibidas e permite observar diferencas de
velocidade (dentro do intervalo) com mais detalhes. Deve -se diminuir a PRF para visualizar vasos
com fluxo lento e aumenta  -la para observar fluxos mais rapidos.
Para ajustar a PRF

1. Abraateladetoque Modes.

2. Em PRE selecione um dos valores disponiveis usando as setas esquerda e direita.

Valores menores diminuem a PRF e modificam o intervalo de velocidade no mapa colorido, e
valores maiores aumentam a PRF.

3.5 Configuragbes especificas do modo Power Doppler

3.5.1 Controle Dynamic Range (intervalo dinadmico)

No modo Power Doppler o controle Dynamic Range do painel de controle ajusta o intervalo
dindmico usado pela janela de cor.

Para ajustar o Dynamic Range:

1. Toque na seta para cima do controle Dynamic Range do painel de controle
Na janela de cor, o contraste da escala de cores aumentara na janela de cor
2. Toque na seta para baixo do controle Dynamic Range do painel de controle

No modo Power Doppler , o contraste da escala de cores da janela de cor diminuira.
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Capitulo 8  FusionVuE

O aplicativo FusionVuE micro -US/MRI fusion complementa os recursos do ExactVu para imagem e
biopsia de prostata, permitindo que os operadores incluam imagens de RM ou laudos
complementares para as bidpsias guiadas por microultrassonografia. Nem todos os sistemas ExactVu
possuem essa opGao.

O operador normalmente consegue identificar e abordar areas suspeitas usando o protocolo PRI -
MUSE (ver Capitulo 11 ). O FusionVu ajuda a identificar essas areas usando dados de imagens de RM,
gue sao sobrepostas em tempo real a fim de exibir as areas assinaladas pelo radiologista. Com o

Cognitive Assist E , os operadores podem usar laudos radiolégicos de exames de RM e compara -los
com imagens de microultrassonografia.

Ao importar dados de RM, o sistema ExactVu identifica e baixa tags DICOM e dados de imagem
com marcacao GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State), que complementam os recursos do
FusionVu. Alguns tags importados séo:

1 Marcadores Presentation State de regido: Circulos e elipses que assinaram lesdes e outras
regibes de interesse.

1 Marcadores Presentation State de alinhamento: Alinha a linha mediana da préstata
(contendo a uretra) na microultrassonografia com os dados de RM.

Para mais informagfes sobre como usar o Weasis Medical Viewer para marcagdo GSPS, consulte o
Guia de Uso do Weasis Medical Viewer com o Microultrassondgrafo ExactVu , editado pela Exact
Imaging.

Quando um exame contendo um exame de RM importado é exportado para um servidor PACS, tags
DICOM padréo e proprietarios sdo usados para armazenar dados como imagens, marcacdes do
trajeto de agulhas, mensuragdes, anota¢des e configuragdes de imagem para analise futura em
estacBes DICOM.

O sistema ExactVu oferece dois recursos do FusionVu:

1 FusionVu micro -ultrasound/MRI Fusion: A imagem de microultrassonografia € alinhada com
dados de RM, e a teladeimagem mostra um escanograma ( scout) pequeno sobre a
imagem do microultrassondgrafo

1 Cognitive Assist (usando Pl -RADS Reports): A imagem de microultrassonografia é alinhada com

setores de interesse por meio de relatorios radiolodgicos obtidos a partir de diagramas Pl -RADS
v2
OBSERVACAO
EN-N139 -
@ Apenas um recurso FusionVu pode ser usado de cada vez.

Os recursos FusionVu estao disponiveis apenas com o transdutor EV29L nos seguintes modos:
1 Modo 2D
1 Submodo Anesthesia

1 Submodo Biopsy
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OBSERVACAO
EN-N138 A marcacéo do trajeto de agulha transperineal pode ser usada junto com o

@ FusionVu no submodo Biopsy.

Os recursos do FusionVu estdo disponiveis quando o transdutor EV29L é ativado, o tipo de exame é
Fusion Prostate TRUS Biopsye existem dados de RM disponiveis (em uma memoria USB ou servidor
PACS). Os recursos do FusionVu estéo disponiveis natela  Patient/Study e natela de toque Exam.

Para acessar os recursos do FusionVu a partir das telas Patient/Study ou Exam:

1 Natela Patient/Study com o transdutor EV29L conectado e o tipo de exame Fusion Prostate
TRUS Biopsyselecionado:

1 Para FusionVu/MRI, selecione Load MRI é
O MRI Fusionsera iniciado e atela MRI Study Load se abrira.

Atela MRI Study Load exibira uma lista de exames de RM disponiveis em um
dispositivo de memoria USB, local de rede ou servidor PACS conectado.

1 Parausar o Cognitive Assist, selecione Ent er Report é

O PIRADS Fusionsera iniciado e atela PFRADS Region Selection se abrira.

OBSERVAGAO O sistema ExactVu suporta dados de exames de RM armazenados em estagdes
EN-N135 DICOM que suportam a fungdo GSPS (Grayscale Softcopy Presentation State)
para marcacéo de RM. Com o GSPS, o sistema ExactVu identifica e baixa tags
DICOM padréo e dados de imagem.

O recurso FusionVu necessita de dados de RM contendo um corte de linha
- média devidamente identificado (um marcador de alinhamento GSPS
OBSERVACAO  presentation State ) para alinhar as imagens de RM ou PI -RADS com a
ENNIGS microultrassonografia.

O marcador Presentation State é a linha tragcada mais recentemente, com 20 a
150 mm de comprimento e formada por um tag DICOM do tipo polilinha na
série sagital.

O FusionVu requer marcadores de lesdo e regiGes de interesse assinalados com
OBSERVACAO tags GSPSdotipo Presentation State .

EN-N164 . ~ . -
O FusionVu reconhece marcadores de lesdo de formato circular ou eliptico

criados em uma sequéncia coronal ou sagital de imagens de RM usando o
mesmo sistema de coordenadas usado para incluir o marcador Presentation
State .

1 FusionVu (fusdo de imagem de RM)

1.1 Fluxo de trabalho FusionVu

O recurso FusionVu permite registro de imagens de RM de préstata em formato rigido ou elastico.
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A diferenga entre os registros rigido e elastico é que o registro elastico ajusta a imagem para corrigir
diferencas localizadas entre as imagens de RM e microultrassonografia. Algumas possiveis causas
dessas diferengas sdo o transdutor, o tempo decorrido entre os exames de RM e

microultrassonografia e variacdes de escala entre as imagens.

No registro rigido, as informac8es de RM aparecem sobrepostas a imagem de microultrassonografia.
Apenas rotacao e translacao das imagens podem ser realizadas. As imagens de RM e USTR podem
apresentar diferencas de formato e deformidades localizadas, que podem influenciar a

sobreposicdo, a identificacdo e a localizacdo de areas de interesse. Para eliminar esses
desalinhamentos, o operador pode ajustar a profundidade ou a pressédo da sonda ou usar a funcéo
de registro elastico. O registro elastico deforma uma das imagens de modo a igualar os volumes.

No modo FusionVu, o registro rigido é realizado alinhando -se a linha média da préstata com um
exame de RM carregado no sistema. O registro elastico é realizado alinhando -se a linha média e as
bordas laterais da imagem sonogréfica da prostata com a imagem de RM.

O fluxo de trabalho FusionVu com RM consiste nas seguintes atividades:

1 Natela MRI Study Load , selecione um exame de RM do dispositivo USB, do servidor PACS ou
de um local de rede (configurado pela equipe de suporte técnico).

1 Para usar os recursos FusionVu, é preciso carregar dados de um exame de RM. Se
0 operador cancelar a tela MRI Study Load sem carregar dados de RM, o tipo de
exame mudara automaticamente para Prostate TRUS Biopsy

1 Obtenha uma imagem da préstata, alinhe a imagem de microultrassom com os dados de RM
usando a linha média da préstata (contém a uretra). Para obter uma imagem de RM elastica
(opcional), alinhe as bordas laterais da prostata (lados direito e esquerdo) na imagem de
microultrassonografia com os escanogramas de RM conforme necessério.

1 Obter imagem da préstata para caracterizar a patologia, sob orientacdo do escanograma
de RM

Documentar lesdes (se houver)
Medir o volume da préstata
1 Usar o submodo Stitch se a préstata for grande
1 Obter imagem da prdstata para determinar o local a ser anestesiado
Aplicar anestesia

I Obter nova imagem da préstata para caracterizar a patologia, com orientagcédo do
escanograma de RM

1 Realizar biépsias direcionadas
Realizar biopsias sistematicas

9 Salvar e fechar o exame

1.1.1 Tela MRI Study Load

Atela MRI Study Load mostra controles de busca e carregamento de exames de RM disponiveis em
memorias USB, servidores PACS ou rede; mostra também a fungéo Check , que verifica se o0 exame
sera carregado corretamente antes de abri -lo. Esse recurso é fornecido para maior conveniéncia do
operador, que podera verificar se 0 exame possui 0s marcadores de apresentacdo necessarios para
carregamento do exame no FusionVu.
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MRI Study Sources: KINGSTON

PATIENT NAME ACCESSION NUMBER DOB | GENDER STUDY DATE

One, Belgium abed 1955/01/02 M 2018/01/22 n
Eleven, Phantom 1957/01/21 | 2017/10/20
Four, Phantom 1961/10/28 | 2017/10/03

3 MRI studies were found from query

Patient Last Name: NN  study oate: [N »
wrn: [ oos: [N - I/ I CJ SEARCH
Accession Number: [N

Figura 48: Tela MRI Study Load

Para buscar um exame de RM em um dispositivo USB, um servidor PACS ou um local de rede e iniciar
um exame FusionVu:

1. Verifique se o transdutor EV29L est4 ativo e se o exame atual € do tipo Fusion Prostate TRUS
Biopsy.

2. Natela MRI Study Load , selecione a fonte de dados em MRI Study Source , que pode ser uma
memoria USB, um servidor PACS ou um local de rede configurado pela equipe de suporte
técnico.

Atela MRI Study Load exibira os exames de RM armazenados na fonte selecionada.

3. Se o exame de RM estiver armazenado em um servidor PACS, realize uma busca usando a
funcdo DICOM MRI Query/Retrieve da seguinte maneira:

1 Digite critérios de busca usando os campos Last Name , Study Date , Date of Birth ,
MRN, e Accession number . O campo Last Name nao distingue maiusculas e
minudsculas e retorna resultados com correspondéncia parcial. Os outros campos
distinguem mailsculas de mindsculas e ndo retornam resultados com
correspondéncia parcial.

1 Toque em Search.

A Patient List exibird os dados de pacientes armazenados no servidor PACS
conectado, que correspondam aos critérios de busca especificados.

4. Selecione o exame que corresponde ao procedimento atual ou outro exame que queira
rever.
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(opcional) Para verificar se o FusionVu ira carregar o exame de RM selecionado:
1 Selecione um exame e toque em Check .
O recurso Check verifica se o exame de RM possui 0s seguintes dados:

1 Uma sequéncia de imagens sagitais com uma anotac¢ao indicando a linha média
no intervalo entre 20 e 150 mm.

1 Os marcadores de regido de interesse do Presentation State sao:

o Circulos ou elipses criados em uma série de imagens de RM axial,
coronal ou sagital

0 Criados usando o mesmo sistema de coordenadas que a série em que
o0 marcador de alinhamento Presentation State foi assinalado

A verificacdo informara se a RM selecionada pode ser carregada no FusionVu e o nimero de
marcadores, validos ou ndo (assinalados como ROI, ou region of interest .

Para carregar um exame de RM selecionado:
1. Selecione Load.

Se as informacdes natela Patient/Study ja tiverem sido preenchidas por um exame
selecionado na tabela  Modality Worklist , os dados do exame selecionado na tela MRI Study
Load serdo comparados com os dados na tela Patient/Study da seguinte maneira:

1 Se os dois exames possuirem os mesmos dados, as informagfes do exame na tela
MRI Study Load preencherdo atela Patient/Study .

1 Se os dados forem diferentes, o operador sera solicitado a realizar uma das
seguintes acdes:
o Carregar a imagem de RM e manter os dados de paciente obtidos
anteriormente do registro ~ Modality Worklist
o Cancelar o carregamento do exame de RM

Se as informacdes natela Patient/Study tiverem sido introduzidas pelo operador, os dados do
exame selecionado na tela MRI Study Load serdo comparados com os dados na tela
Patient/Study da seguinte maneira:

1 Se os dois exames possuirem os mesmos dados, as informagfes do exame na tela
MRI Study Load preencherdo atela Patient/Study .

1 Se os dados forem diferentes, o operador sera solicitado a realizar uma das
seguintes acdes:

o Importar as informacdes do paciente do exame RM e sobrescrever 0s
campos na tela Patient/Study . Se esta opc¢éo for selecionada, os
campos Accession number e Study Description néo serdo atualizados
com informacdes obtidas do exame de RM.

o Cancelar o carregamento do exame de RM
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Would you like to use this patient information for the FusionVu study and overwrite your current patient entry?

Name: Four, Phantom
Date of Birth : 10/28/1961
Patient MRN : 25

Study Date : 10/03/2017
Gender: M

2. Responder a mensagem de confirmagéo.

Se a opcao de continuar e carregar o exame de RM for selecionada, o exame de RM sera
carregado e os campos da tela Patient/Study serdo atualizados conforme necessario.

3. Selecione as outras do exame e toque em Save.
As informagdes serdo salvas em um novo exame, incluindo informacdes do exame de RM.
A tela de imagem se abrira para exibir imagens em modo 2D.
Atela de toque Workflow sera exibida.

Se néo for possivel carretar um exame de RM, uma mensagem indicara quais aspectos da marcacao
GSPS exigidas pelo FusionVu nao estéo disponiveis nos dados do exame.

OBSERVACAO

ENN137 Se os dados do exame de RM selecionado estiverem faltando, corrompidos ou

ndo puderem ser lidos, uma mensagem sera exibida.
OBSERVAGAO ; : :

EN-N165C Se os marcadores de leséo no exame de RM tiverem sido assinalados durante a
marcacdo GSPS em um sistema de coordenadas diferente que o usado para a
marcacdo Presentation State , uma mensagem sera exibida.

OBSERVACAO
EN-N179 Se um marcador GSPS valido estiver muito afastado do marcador Presentation

State, ele pode ndo aparecer na janela do escanograma.

1.2 Alinhamento FusionVu

O FusionVu usa a funcdo FusionVu Alignment para localizar o corte da linha média de exames de MRI
armazenados usando o marcador GSPS  Presentation State . O software também procurara
marcadores de lesdo  (circulos ou elipsoides em marcadores Presentation State de regido de
interesse) no exame de RM carregado. Os controles de alinhamento de dados de RM estéo na tela

de toque Workflow .
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O FusionVu requer marcadores de lesdo e regides de interesse assinalados com
OBSERVACAO tags GSPSdotipo Presentation State .
EN-N164

O FusionVu reconhece marcadores de lesdo de formato circular ou eliptico
criados em uma sequéncia coronal ou sagital de imagens de RM usando o

mesmo sistema de coordenadas usado para incluir o marcador Presentation
State .

—> Controles de

atient Right Lnu-ling Patient Left )
O CD Q/ ultrassonografia
ANESTHESIA BIOPSY
: Overlav Controles de
Transrectal Needle Guide ()N ;‘I;\rﬂ]hamemo de

Alternancia entre

Needle Enhancement escanogramas e
Transverse Position Image Enhancemem RM e PI-RADS

Transperineal Biopsy Controle de

Guide Grid alinhamento
Angle RESET

NEW / CLOSE STUDY

Figura 49: Tela de toque Workflow
Para alinhar a imagem de microultrassom com os dados de RM:
OBSERVACAO

EN-N140 O recurso Alignment € habilitado na tela de toque ~ Workflow apenas para os
modos e submodos suportados pelo FusionVu.

1. Abraateladetoque Workflow .

2. Gire o transdutor EV29L de modo que a uretra (linha média da préstata) apareca na imagem
de microultrassom.

3. Pararegistro de uma imagem de RM rigida, toque na op¢éo Mid -line FusionVu Alignment .

A linha média da prdstata observada na imagem de microultrassom estard alinhada com o
marcador de linha média (  Presentation State alignment marker ~ da marcacdo GSPS) nos
dados de RM. O Presentation State alignment marker  deve ter entre 20 a 150 mm de
comprimento e consistir em um tag DICOM do tipo polilinha na série sagital. Se houver mais

de um Presentation State alignment marker  na série, 0 FusionVu usara a versao mais recente
para alinhamento com a linha média da préstata.

Um escanograma da RM sera exibido em tamanho reduzido sobre a imagem de
microultrassonografia. Para exibi  -lo ou ocultd -lo, use as op¢gGes ON e OFF. O escanograma de
RM acompanha a rota¢do do transdutor EV29L em incrementos de um grau de cada vez. Os
marcadores de lesdo  (Presentation State region of interest markers ) assinalados no exame de
RM aparecem em vermelho e possuem formato circular.
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O escanograma de RM sera exibido apenas se o corte da linha média contido
nos dados de RM estiver alinhado com a linha média da prostata na imagem de

microultrassom.

Os marcadores sao habilitados na tela de toque Workflow, permitindo ao operador alinhar as
bordas laterais esquerda e  direita da prostata nas imagens de ultrassonografia e

escanograma de RM. Com as imagens alinhadas, pode

-se realizar o registro elastico de RM.

O botéo Mid -line também reinicializa a posigdo zero graus do transdutor EV29L, conforme

descrito na se¢cdo 5 do Capitulo 5 , de modo que o valor de

corresponde a posi¢éo angular relativa a posicao assinalada como zero.

4. (Opcional) Usando os recursos do

da préstata para registro elastico de RM.

il

Angle exibido na tela de imagem

FusionVu Alignment , alinhe as bordas esquerda e/ou direita

Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral da préstata no lado direito da

imagem de microultrassonografia. Toque em Patient Right .

Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral direita da prostata no

escanograma de RM. Toque em MRI Right.

Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral da préstata no lado direito da

imagem de microultrassonografia. Toque em Patient Left.

Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral da préstata no lado esquerdo

do escanograma de RM. Toque em MRI Left.

Quando um par de bordas € definido no lado esquerdo, no lado direito ou em ambos, a
correcdo de alinhamento elastico é aplicada a imagem ultrassonogréfica de modo a torna -
la mais alinhada com a imagem de RM.

Se nao houver um par de bordas definido (em qualquer dos lados), o registro rigido de RM
baseado no alinhamento da linha média continuara em uso.

5. Continue obtendo imagem de acordo com os procedimentos adotados na clinica.

Quando o transdutor EV29L é girado, os marcadores de leséo contidos no escanograma de
RM se alinhardo com os tecidos identificados como suspeitos na imagem de microultrassom.

ADVERTENCIA

EN-W73

ADVERTENCIA

EN-W71

Exact Imaging

Uma vez realizado o alinhamento, a atualizacdo em tempo real do escanograma

de RM reflete apenas a rotagéo e ndo os movimentos laterais do

transdutor.

Se o transdutor for deslocado lateralmente dentro ou fora do reto depois que o
escanograma de RM tiver sido alinhado com a microultrassonografia, a precisdo

do direcionamento da bidpsia podera ser prejudicada.

O escanograma de RM ajuda o operador a visualizar o alvo da biopsia na

imagem de RM. O alinhamento entre o escanograma de RM e a

microultrassonografia depende da precisao do sensor de movimentos do

transdutor EV29L.

Verifiqgue sempre o alinhamento relativo entre os marcadores de leséo no
escanograma e na microultrassonografia em tempo real. Reajuste o alinhamento

sempre que necessario.
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OBSERVACAO : < : ~ p
EN-N145 Nunca realize mensuragdes no escanograma de RM, pois ele ndo est4 na mesma
escala que a imagem de ultrassonografia. Todas as mensuracdes realizadas no
escanograma de RM estardo incorretas.

Escanograma de
RM

Marcador de
lesdo (regido de
interesse com
Presentation State
assinalado na
imagem de RM)

Area suspeita  “

Figura 50: Escanograma de RM em FusionVu no modo 2D

Para alternar a exibicdo do escanograma de RM:
9 Selecione o controle ON/OFF ao lado de Overlay .

A exibicao do escanograma de RM sera alternada na tela de imagem.

2 Cognitive Assist (fusdo com Pl -RADS)

2.1 Fluxo de trabalho do Cognitive Assist

O fluxo de trabalho Cognitive Assist consiste nas seguintes atividades:

1 Natela PFRADS Region Selection , usar o relatorio Pl -RADS para identificar e selecionar os
setores da prostata  assinalados no relatorio Pl -RADS.

1 Obtenha uma imagem otimizada da prostata e alinhe -a a imagem ultrassonografica com a
linha média da préstata (que contém a uretra) e as bordas laterais nos lados direito e
esquerdo.

1 Sob orientacdo do escanograma Pl -RADS, observar a préstata para identificar patologias.

Documentar les6es (se houver)
1 Medir o volume da prostata
1 Usar o submodo Stitch se a prostata for grande
Obter imagem da préstata para determinar o local a ser anestesiado

Aplicar anestesia

Sob orientac@o do escanograma Pl -RADS, observar a prostata para identificar patologias.
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1 Realizar biopsias direcionadas
1 Realizar biopsias sistematicas
9 Salvar e fechar o exame

Atela PIFRADS Region Selection exibe diagramas de relatério Pl -RADS v2, onde o operador pode
apontar setores de interesse .

Please select all sectors of interest

Apex

APk,

Left

Figura 51: Selecéo de regifes em PI -RADS
Para escolher setores de interesse em Pl -RADS e iniciar um exame com Cognitive Assist:

1. Usando o trackball, posicione o cursor sobre um setor de interesse identificado no relatério
PFRADS.

2. Toque em Setno painel de controle
O setor de interesse sera selecionado.

3. Repita as etapas 1 e 2 até selecionar todos os  setores de interesse do relatério Pl -RADS em
todas as regides da prostata.

4. Toque em Save para continuarou em Cancel pararetornaratela Patient/Study .

Se Save for pressionado, os setores de interesse serdo salvos e a tela Patient/Study sera
exibida.

5. Selecione as outras do exame e toque em Save.

As informacgdes serdo salvas em um novo exame, incluindo informag@es sobre os setores de
interesse.

A tela de imagem se abrira para exibir imagens em modo 2D.

Atela de toque Workflow sera exibida.
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2.2 Alinhamento Cognitive Assist (setores Pl  -RADS e ultrassonografia em tempo real)

Afuncdo FusionVu Alignment permite ao operador identificar a linha média da préstata (corte que
inclui a uretra) e suas bordas laterais esquerda e direita. O sistema ExactVu utiliza esses marcadores
para criar um escanograma Pl -RADS que exibe os setores de interesse selecionados. O FusionVu
Alignment controla a tela de toque Workflow .

Para alinhar a imagem ultrassonografica com os setores de interesse em Pl -RADS:
1. Abraateladetoque Workflow .
2. Alinhe os dados PI -RADS com os limites da préstata usando as opgGes em FusionVu Alignment :

1 Gire o transdutor EV29L de modo que a uretra (linha média da préstata) apareca
na imagem de microultrassom. Toque em Mid -line .

1 Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral direita da prostata. Toque em
Patient Right .

1 Gire o transdutor EV29L até visualizar a borda lateral esquerda da préstata. Toque
em Patient Left.

Um escanograma Pl -RADS em tamanho reduzido sera exibido na imagem de
ultrassonografia. O escanograma corresponde a préstata, que sera definida em
funcdo das bordas laterais (esquerda e direita) e da linha média informadas pelo
operador. Os setores de interesse informados pelo operador na tela PLRADS
Region Selection s&o identificados.

OBSERVACAO T , " . :
EN_N144(; O escanograma Pl -RADS é exibido apenas se a linha média da préstata (imagem
com a uretra) e as bordas esquerda e direita tiverem sido alinhadas na tela
Workflow .
O painel de status exibe os diagramas dos relatérios Pl -RADS v2, que indicam os
setores de interesse assinalados pelo operador na tela PLRADS Region Selection .

Cada diagrama inclui um indicador de regido  PIRADS, que € assinalado por uma
seta vermelha.

O botédo Mid -line também reinicializa a posi¢éo zero graus do transdutor EV29L,
conforme descrito nase¢do  5do Capitulo 5 , de modo que o valorde  Angle
exibido na tela de imagem corresponde a posicao angular relativa a posicao
assinalada como zero.

3. Continue obtendo imagem de acordo com os procedimentos adotados na clinica.

Quando o transdutor EV29L é girado durante a aquisi¢do de imagem, o escanograma e 0s
indicadores de regido  PIRADS séo atualizados de acordo com a rotagéo do transdutor EV29L,
e 0 angulo exibido (campo Angle ) é atualizado em tempo real (ver Figura 52).

OBSERVAGAO , : .
EN_N145Q Nunca realize mensurag6es no escanograma Pl -RADS, pois ele néo ¢ exibida na

mesma escala que a imagem de ultrassonografia. Todas as mensuracdes
realizadas no escanograma Pl -RADS estardo incorretas.

Exact Imaging Pagina 147 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

PI-RADS
Escanograma
indicando
setores de
interesse

Setores de
interesse

Indicadores de 4
regido (setas

vermelhas)
Figura 52: Escanograma Pl -RADS coognitive Assist e indicadores de regies no modo 2D
OBSERVAGAO ; ——— ,
EN-N131(; Se nenhum setor de interesse PFRADS for identificado na tela  PFRADS Region
Selection , 0 escanograma e os indicadores de regido  PFRADS néo aparecerdo
no painel de status.

3 Recursos mais usados do FusionVu

O operador pode alternar a exibi¢cdo dos escanogramas de RM e Pl -RADS na tela de toque
Workflow .
Para alternar a exibicdo dos escanogramas de RM ou PI -RADS:

1 Nateladetoque Workflow alterne aopcdo Overlay para ON para exibir o escanograma
correspondente.

1 Nateladetoque Workflow alterne a opcdo Overlay para OFFpara ocultar o escanograma
correspondente.

As imagens de ultrassonografia e Pl -RADS ou RM podem perder o alinhamento uma com a outra. Se
isso ocorrer, 0 operador pode refazer o alinhamento usando a tela de toque Workflow .

Para reiniciar o alinhamento de RM e PI  -RADS:
1 Nateladetoque Workflow pressione Reset.
O alinhamento de dados PI  -RADS e RM retornara ao valor padrédo (n&o inicializado).

O escanograma sera ocultado e os indicadores de regido  PFRADS (se houver) serédo
removidos.

As opcdes de FusionVu Alignment na tela de toque  Workflow indicam que as imagens podem
ser alinhadas.
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Capitulo 9  Realizando mensuractes

O sistema ExactVu pode realizar diversos tipos de mensuracédo, que podem ser usadas para avaliar
varios aspectos de estruturas anatémicas.

Esses recursos sdo:
1 Distancia (em cm): Cada quadro pode conter até quatro mensuragdes de distancia
1 Area (em cm?): Cada quadro pode conter até duas mensuracées de area

1 Volume (em cc)

1 Cada quadro nos modos Dual ou Transverse pode conter até trés mensuracgdes de
volume

1 Se oexame for dotipo Pelvis, podem ser realizadas mensuracdes pré e pos -
miccionais.

As mensurag8es de area e distancia podem ser realizadas em imagens em qualguer modo, mas a
imagem precisa estar pausada ou ser uma imagem de arquivo. Mensuracdes realizadas em

imagens em tempo real aplicam -se apenas ao quadro onde a mensuracgdéo foi criada. Mensuracgtes
de volume precisam ser realizadas nos modos Dual ou Transverse para criacdo dos planos sagital e
transverso, que permitem capturar o comprimento, largura e altura da regiao.

OBSERVACAO
EN-N178

As imagens em revisdo ndo poderdo receber mensuragdes e anotacdes se 0
exame tiver sido carregado de uma fonte externa (p.ex. uma memoria USB).

1 Criando mensuracdes

A tela de toque Measurements permite criar mensuracdes em imagens. Ela contém icones
separados para cada tipo de mensuracéo, que podem ser selecionados e posicionados na tela.
Também existem diversas opg¢des de caliper para cada tipo de mensuragéo.

Os valores medidos sdo exibidos no cabecalho da tela de imagem, sendo que cada uma delas

possui um tipo e nimero de identificacdo que a diferencia de outras mensuracdes do mesmo tipo.

Os valores mensurados sdo exibidos com duas casas decimais. O volume residual ( Residual Volume )
serd exibido com uma casa decimal.

Para abrir a tela de toque Measurements:
1 Toque em Measure no painel de controle.
Atela de toque Measurements sera exibida.
O tipo de mensuracdo correspondente ao modo atual serd iniciado. Os tipos séo:
1 Volume nos modos Dual e Transverse

M Distance em todos os outros modos
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OBSERVACAO
ENNG2 O estado do bot&o do icone do céliper indica o tipo de mensuracéo que esta
@ sendo realizado.
Calipers de Bladder Volume
mensuragao Volume Pre-void Post-void Céliper de
de distancia mensuragao
da bexiga
pré -miccional
Célipers de
mensuragao
de area
Céliper de
Célipers de mensuragao
mensuracao da bexiga
de volume pos -
miccional

Figura 53: Tela de toque Measurements

1.1 Medindo distancias
A medida de distancia é a linha que liga dois célipers.

Para posicionar o céliper de mensuracéo, use o trackball, Next e Set.
Para criar uma medida de distancia e salvar a imagem:

1. Nateladetoque Measurements ,toque em um dos icones do caliper de mensuragéo
Distance .

O primeiro céliper sera ativado e pode ser posicionado usando o trackball.
2. Usando o trackball, posicione o céliper no local desejado.
3. Toque em Next no painel de controle

A posicao do primeiro caliper estaré fixada, e o segundo caliper sera ativado para a mesma
mensuracdo de distancia .

A distancia entre os calipers sera exibida no cabecalho da tela de imagem e atualizada a

medida que o céliper se move.
4. Usando o trackball, posicione o segundo caliper no local desejado.
5. Toque em Setno painel de controle
A posicdo do segundo caliper sera fixada, e a mensuracdo de disténcia estard completa.

O icone do caliper usado para mensuracdo nao estara mais disponivel na tela de toque
Measurements para criacdo de novas mensuracoes.

O valor medido é exibido no cabecalho da tela de imagem

Exact Imaging Péagina 150 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

6. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

Uma imagem com um quadro contendo a mensuracgao de distancia sera salva com o
exame. Se aimagem tiver sido aberta como imagem de revisdo , uma copia com a
mensuracdo de distancia sera salva.

Valor medido com base
na posicéo do caliper

ativo
Céliper ativo
Figura 54:Mensuragéo de distncia
1.2 Medindo areas
As mensuragdes de area sao realizadas medindo -se dois segmentos de linha com um ponto de

intersecao (normalmente comprimento e altura), que definem um elipsoide.

A mensuracédo da &rea € calculada pela formula padréo da area do elipsoide:

A=mab

b

Onde:

1 aebsdometade do comprimento dos dois segmentos de linha (independentemente da
ordem de mensuracgéo)

Em modos que exibem varias imagens (p.ex. Dual e Transverse), os dois calipers de cada segmento
de linha precisam ser posicionados na mesma imagem.

AVISO
EN-C20

Para obter a maxima precisao, os dois segmentos de linha precisam ser ortogonais.
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Para criar uma mensuragéo de area e salvar a imagem:

1. Nateladetoque Measurements ,toque em um dos icones do caliper de mensuracao de area
(Area).

O primeiro caliper do  primeiro segmento de linha  sera ativado e seu movimento sera
controlado pelo trackball.

2. Usando o trackball, posicione o caliper no local desejado.
3. Toque em Next no painel de controle.
A posicao do primeiro cdliper estara fixada, e o segundo caliper sera ativado.

A distancia entre os calipers sera exibida no cabecalho da tela de imagem e atualizada a
medida que o céliper se move.

4. Usando o trackball, posicione o segundo caliper no local desejado.
5. Toque em Setno painel de controle

A posi¢éo do segundo céliper estara fixada, e o primeiro segmento de linha  ser& definido
para a mensuragao de area.

O segundo segmento de linha  sera iniciado.
6. Usando o trackball, posicione o primeiro cdliper no local desejado.
7. Toque em Next no painel de controle
A posicdo do primeiro caliper estara fixada, e o segundo caliper sera ativado.

A distancia entre os calipers sera exibida no cabecalho da tela de imagem e atualizada a
medida que o cdliper se move.

8. Usando o trackball, posicione o caliper no local desejado.
9. Toque em Setno painel de controle

A posi¢éo do segundo céliper estara fixada, e o segundo segmento de linha  sera definido
para a mensuragao de area.

O icone do caliper usado para mensuracdo ndo estara mais disponivel para criacdo de
novas mensuragdes.

O valor medido é exibido no cabecalho da tela de imagem junto com os valores usados para
calcula -lo.

10. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

Uma imagem com um quadro contendo a mensuracao de area sera salva. Se a imagem
tiver sido aberta como  imagem de revisdo , uma copia com as mensuracgdes de area sera
salva.

Exact Imaging Pagina 152 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

Valores mensurados

Segmentos de linha
ortogonais

1.3 Criando medidas de volume

O sistema ExactVu permite criar mensuracdes de volume a partir de medidas obtidas em imagens
transversas e sagitais nos modos Dual e Transverse. As mensuracdes consistem em trés segmentos de
linha, sendo que normalmente a altura e a largura sdo medidas no plano transversal e o

comprimento no plano sagital. Contudo, qualquer segmento pode ser medido em qualquer plano.

Os dois calipers de cada segmento de linha precisam estar na mesma janela.

O volume é medido a partir de trés mensuragdes lineares de comprimento, largura e altura,
realizados em imagens sagitais e transversas obtidas nos modos Dual ou Transverse. A mensuracao é
calculada pela formula padrdo de volume do elipsoide:

V = %nabc

Onde:
1 a, becsdometade dos comprimentos dos segmentos de linha (independentemente da
ordem em que foram medidos)

AVISO
EN-C20

Para obter a maxima precisao, os dois segmentos de linha precisam ser ortogonais.

Para criar as imagens necessarias para mensuracéo de volume:
1. Obtenha uma imagem sagital e toque em Dual/Transverse no painel de controle

A imagem sagital é salva no lado esquerdo da tela de imagem. A imagem em tempo real
continuara aparecendo no lado direito.
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2. Obtenha uma imagem transversa:
Para obter a imagem com o transdutor EV9C, gire -0 90°.

1 Paraobté -la com o transdutor EV29L, gire o transdutor até realizar uma varredura completa
da préstata.

1 O escanograma (versédo reduzida da imagem 2D) pode ser usado para orientar a
construcdo da imagem.

1 Para obter uma boa imagem transversal, é preciso mover o transdutor de forma
suave. Gire -o cuidadosamente e ndo faca outros movimentos durante a
construcdo da imagem.

1 Se aimagem apresentar distor¢des visiveis, repita o procedimento para criar outra
imagem.

A tela de imagem exibir4 as imagens lateral e transversal lado a lado.

AVISO . . - .
EN-C18 Se o transdutor for girado de forma irregular ou rapido demais, o setor

correspondente do leque podera sair distorcido ou ndo ser exibido.

Nunca faga nenhuma mensuragdo em uma imagem distorcida.

Para criar uma medida de volume e salvar a imagem:
1. Com as imagens sagital e transversal posicionadas lado a lado na tela:
1 Toque em Measure no painel de controle OU
1 Nateladetoque Measurements ,toque na mensuracdo Volume
Um segmento de linha com cdlipers nas duas extremidades sera exibido.
2. Usando o trackball, posicione o primeiro cdliper no local e janela desejados.
3. Toque em Next no painel de controle

A posicéo do primeiro cdliper estara fixada, e o segundo cdliper sera ativado na mesma
janela.

4. Usando o trackball, posicione o segundo caliper no local desejado.
5. Toque em Setno painel de controle

A posicéo do segundo caliper estara fixada, e o primeiro segmento de linha  serd definido
para a mensuracgao de volume.

O segundo segmento de linha  sera iniciado na imagem transversa, onde o segundo céliper
estard ativo.

OBSERVACAO

EN-N9O O comprimento sagital e a altura e a largura transversa sdo medidos na imagem
sagital.

6. Usando o trackball, posicione o primeiro céliper no local e janela desejados.
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7. Toque em Next no painel de controle

A posicao do primeiro caliper estaré fixada, e o segundo caliper sera ativado na mesma
janela.

8. Usando o trackball, posicione o segundo caliper no local desejado.
9. Toque em Setno painel de controle

A posicéo do segundo caliper estara fixada, e o segundo segmento de linha  sera definido
para a mensuracdo de volume.

O terceiro segmento de linha  serd iniciado na janela exibido a imagem transversal.
10. Usando o trackball, posicione o primeiro caliper no local e janela desejados.
11. Toque em Next no painel de controle

A posi¢éo do primeiro céliper estara fixada, e o segundo céliper seré ativado ha mesma
janela.

12. Usando o trackball, posicione o segundo céliper no local desejado.
13. Toque em Setno painel de controle

A posicéo do segundo caliper estaré fixada e o terceiro segmento de linha  ser4 concluido. A
mensuracgdo de volume estara completa.

O valor medido é exibido no cabecalho da tela de imagem  junto com os valores usados para
calcula -lo. A densidade de PSA ( PSAD) sera exibida se um valor de PSA tiver sido informado
guando o exame foi criado no sistema.

O icone do céliper de mensuracgéo de volume indica que esta sendo usado para uma
mensuragdo em andamento.

14. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

Uma imagem com um quadro contendo a mensuracao de volume serd salva.

2019 09:26:17

Valores
mensurados
Comprimento
transversal
Altura

transversal e - L S o
comprimento 3 e,
sagital

Figura 56: Mensuragéo de volume (modo Transverse)
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Figura 57: Mensuracgao de volume (modo Dual)

1.3.1 Densidade de PSA

O software ExactVu calcula automaticamente a densidade de PSA ( PSAD, ou PSA endétipo ) sempre
gue o volume for medido e houver um valor de PSA disponivel na tela Patient/Study.

O PSAD aparecera no cabecalho da tela de imagem junto com outros valores mensurados.

O campo PSAD exibirg&8 ON/ A6 se nenhum valo

OBSERVACAO Patient/Study.
EN-N63

Se o valor de PSA ou o volume forem modificados, os valores de PSAD serdo
atualizados com os novos valores. Os valores calculados de PSAD nao mudam
quando o quadro é salvo.

1.3.2 Mensuracoes de volume pré e p6s  -miccional
Se o tipo do exame for  Pelvis, duas mensuracdes de volume estardo disponiveis para imagens no
modo Dual:
1 Bexiga pré -miccional (Pre -void Bladder)
I Bexiga pés -miccional (Post -void Bladder)
Para criar mensuracg6es de volume pré e pés -miccional:

1. Com aimagem no modo Dual, toque no icone de mensuragdo do volume vesical pré -
miccional ( Pre-void ) na tela de toque  Measurements .

2. Coloque todos os calipers de mensuragédo da forma mostrada na sec¢ao 1.3 (pagina 153) e
toque em Frame no painel de controle  (ou use o pedal, se estiver configurado para salvar
guadros individuais).

Quando a mensuracéo estiver completa e a imagem salva, o volume vesical medido
aparecera no cabecalho da tela de imagem junto com os valores usados para calcula -lo.
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O icone de volume p6s -miccional ( Post-void ) sera habilitado.

3. Nateladetoque Measurements , pressione o icone Post-void de mensuragdo de volume
vesical.

4. Posicione todos os calipers de mensuragédo da forma mostrada na secéo 1.3 (pagina 153).

Quando a mensuracéo estiver completa, o volume medido aparecera no cabecalho da tela
de imagem junto com os valores usados para calcula -lo.

Quando os volumes vesicais pré e pés -miccional ( Pre-void and Post-void ) sdo medidos, o
volume residual € calculado e exibido como porcentagem no cabecalho da imagem a partir
do qual foi medido. A mensurac¢édo do volume residual € indicada pelo rétulo  Resid.

*+ Vol 7.47 cc * Vol 2.03 cc
HL1 3.24 cm IL1144cm

L2221 cm L21.57cm Resid

L3 1.99 cm L31.72 cm 272 %
PreVoid PostVoid

Figura 58: Célculo de volume residual
As mensurag¢des de volume pré e pés  -miccional ( Pre-void e Post-void ) estdo habilitadas.

5. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

Uma imagem com um quadro contendo a mensuracdo de volume vesical seré salva.

OBSERVACAO
ENN157 O volume residual pode ser medido apenas uma vez quando o tipo de exame
Pelvis é usado.
OBSERVACAO
EN-N166 Se o volume pds -miccional for maior que o volume pré  -miccional 0 volume

residual ser 8 exi bi do como ON/ A6.

2 Editando mensuracdes

Para editar mensura¢cfes em imagens, selecione a mensuracéo que deseja editar na tela de toque
Measurements e ajuste os calipers conforme necessario.

Para editar uma mensuracéo e salvar a imagem:

1. Com aimagem a ser editada na tela, toque no icone do céliper da mensuracao a ser
editada na tela de toque Measurements .

A mensuracao escolhida sera ativada e indicara qual caliper e qual linha (se houver) foram
ativadas.

2. Se o caliper desejado estiver ativo, use o trackball para posiciona -lo no local desejado.
3. Toque em Next no painel de controle
4. Para alternar o caliper ativo na linha ativa, pressione Next no painel de controle.

O céliper ativo passara a ser o outro caliper.
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5. Para alternar a linha ativa para a préxima linha disponivel, pressione Set no painel de controle.
A proxima linha disponivel ser ativada.
6. Coloque todos os calipers na posi¢éo desejada.

A distancia entre os calipers da linha ativa sera exibida no cabecalho da tela de imagem e
atualizada em tempo real a medida que o caliper se move.

7. Quando todos os célipers estiverem na posicdo correta, toque em Set no painel de controle
para concluir o ajuste da mensuracéo.

O valor medido é exibido no cabecalho da tela de imagem junto com os valores usados para
calcula -lo.

O icone do caliper de mensuracéo de indica que esta sendo usado para uma mensuracao
em andamento.

8. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

Uma imagem com a mensuragdo realizada seré salva. Se a imagem tiver sido aberta como
imagem de revisdo , uma cépia com as mensuragdes editadas serd salva.

AVISO

EN-C48 ~ . N ~
Para exames salvos em versfes do software anteriores a 1.0.3, as altera¢6es nas

imagens ndo serdo salvas.

3 Apagando mensuracoes

Atela de toque Measurements permite apagar mensuracgdes ja realizadas.
Para apagar uma mensuragao:
1. Toque no icone do céliper da mensuracédo a ser apagada.
O botdo Delete Measurement sera habilitado.
2. Toque em Delete Measurement

A mensuracao sera apagada da imagem.
O icone do caliper da mensuracéo apagada estara disponivel para uma nova mensuragao.

3. Para salvar aimagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

A imagem sera salva sem a mensuracao apagada.
Para apagar todas as mensuracgdes:

1. Nateladetoque Mensuracgfes , pressione Delete All .
Todas as mensuragdes serdo apagadas da imagem.

Os icones dos calipers das mensuracfes apagadas estaréo disponiveis para uma nova
mensuracgao.

2. Para salvar a imagem, toque em Frame no painel de controle  (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar quadros).

A imagem sera salva sem nenhuma mensuracgéao.
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4 Cancelando uma mensuracéo antes de terminar
Quando uma mensuracao estiver sendo realizada, pode -se cancela -la de varias maneiras, tais
como:

1 Iniciando aquisicdo de imagem

Mudando de tela

Pressionando o caliper de uma mensuracao existente ou de outro tipo

1

Mudando de modo

1

1 Pressionando Measure
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Capitulo 10 Usando anotacdes

As anotacdes sao rétulos usados para identificar estruturas anatdmicas em imagens.

Para cria -las, use a tela de toque  Annotations . Essa tela contém icones de visualizagao, rétulos de
anotacdes e anotacdes predefinidas baseadas nas visualiza¢des relevantes e nas estruturas
encontradas em cada tipo de exame.

As anotacdes podem ser realizadas em imagens durante a aquisicdo, em imagens pausadas ou de
arquivo. Pode -se também introduzir anotacGes em imagens de video durante a aquisicao ou em

guadros individuais de videos. Quando um video é revisto, pode -se introduzir uma anota¢cdo em um
Unico quadro. Cada imagem pode conter até oito anotagdes.
OBSERVACAO
EN-N178 As imagens em revisdo n&o poderdo receber mensuracgdes e anotagdes se 0

exame tiver sido carregado de uma fonte externa (p.ex. uma memoéria USB).

A live annotation é uma anotacéo criada durante a obtencé@o de imagem e € exibida nos quadros
do buffer de memdria adquiridos depois que a anotacéo foi criada. A posi¢do da anotacéo
permanece a mesma em relagéo a escala de profundidade da imagem, mesmo quando o
operador ajusta a profundidade.
A live annotation € fixada na imagem, exceto nos seguintes casos:
1 Se aanotacao for apagada
1 Se um novo exame for criado
As live annotations n&o sdo mostradas em imagens de arquivo nem nos seguintes modos de imagem:
T Modo Transverse
1 Submodo Stitch

Se houver uma live annotation e o operador iniciar a aquisicdo de imagem no modo Dual, a
anotacdo sera exibida apenas na janela esquerda (imagem estética) e ndo na imagem em tempo
real.
O sistema ExactVu suporta os seguintes tipos de anotacao:

1 Texto predefinido (Predefined text)

I Texto personalizado (Custom text)

 Setas
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Roétulos das

anotacoes

Lateral Bladder Prostatic Urethra

Urethra Seminal Vesicle

Anterior Lesion Perirectal Space

Posterior Ejaculatory Duct

Midline Calcification Transitional Zone

Neurovascular Bundle
Visualizag&o Anotacdes
das predefinidas

anotacdes

Figura 59: Tela de toque Anotacdes

1 Criando anotacgOes

Para criar uma anotagéo:
1 Toque em Annotate no painel de controle ou em Annotation na tela de toque

Atela Annotations se abrird na tela de toque, e uma anotacao de texto serd iniciada. O
local da anotac&o depende do transdutor em uso, e pode ser modificado.

1 A anotacdo comeca no canto superior esquerdo com o transdutor EV29L.

1 Com o transdutor EV9C, a anotacdo comeca na parte inferior central da imagem
em todos os modos exceto o modo Dual, onde o inicio é no centro do painel
direito.

1 Com o transdutor EV5C, a anotacdo comeca na parte superior central da
imagem em todos 0s modos exceto 0 modo Dual, onde o inicio é no centro do
painel direito.

O operador pode entdo criar uma anotacao de texto, inserir uma anotacado predefinida ou
uma anotacéo tipo seta.

OBSERVACAO
EN-N113

Se uma imagem de video for aberta no modo Review , ndo sera possivel salva -la.
Apenas quadros individuais podem ser salvos no modo Review .

1.1 Criando uma anotagéo de texto predefinida

A criacdo de uma anotacédo de texto predefinida consiste em duas etapas:
1 Posicionamento da anotacdo de texto

1 Selecéo da anotacdo
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Para criar uma anotacéo de texto predefinida:
1. Com a caixa de texto ativa, use o trackball para posicionar a anotacdo no local desejado.

2. Natela de toque Annotations ,toque em annotation view ou no rétulo ( annotation label )
desejado para a anotacéo.

3. Toque na anotacao predefinida desejada.

A anotacédo sera formada pelos rétulos selecionados, na ordem em que foram tocados.

OBSERVACAO
EN-N122 O sistema ExactVu ndo permite selecionar rétulos se a anotagéo ativa ndo
comportar mais rotulos de anotagéo ou anota¢des predefinidas.

4. Toque em Setno painel de controle
A anotagéo estara completa.

Se a anotacéo for introduzida durante a aquisicdo de imagem, a aquisi¢cao continuara e a
anotac¢do continuard na imagem. Se isso ocorrer, a posi¢cdo da anotagéo sera definida
guando a aquisi¢céo de imagem for interrompida.

Para salvar a imagem:

i Toque em Frame no painel de controle para salvar um quadro individual ou use o pedal, se
tiver sido configurado para salvar quadros.

Uma imagem com um quadro e sem anota¢des é salva durante o exame. Se a imagem tiver
sido aberta para revisdo, uma cOpia com a anotacao seré salva.

Para salvar um video com uma anotacéo estética:

1 Com aimagem em pausa, crie uma anotagcao e toque em Cine (ou pise no pedal, se estiver
configurado para salvar videos).

Um video sem anotacdes é salvo durante o exame, e a anotagao estatica aparecera em
todos os quadros.

igura60: Anotagéo predefinia
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1.2 Criando uma anotacao de texto personalizada

A criacdo de uma anotacao de texto personalizada consiste em duas etapas:
1 Posicionamento da anotacéo
1 Digitacéo do texto
Para criar uma anotacédo de texto personalizada:
1. Com a caixa de texto ativa, use o trackball para posicionar a anotacao no local desejado.
2. Toque em Keyboard na tela de toque.
O teclado da tela de toque seré exibido.
3. Digite o texto da anotagéo.
O texto sera exibido na caixa de texto.
4. Toque em Setno painel de controle
A anotagdo estara completa.

Se a anotagéo for introduzida durante a aquisicao de imagem, a aquisi¢cao continuara e a
anotacdo ficard na imagem. Se isso ocorrer, a posicao da anotagéo sera definida quando a
aquisicdo de imagem for interrompida.

Para salvar a imagem:

i Toque em Frame no painel de controle para salvar um quadro individual ou use o pedal, se
tiver sido configurado para salvar quadros.

Uma imagem com um quadro e sem anota¢des é salva durante o exame. Se a imagem tiver
sido aberta para revisdo, uma cOpia com a anotacao seré salva.

1.3 Criando anotac¢des tipo seta
A anotacao tipo seta € uma linha com uma seta sem nenhum texto. Para criar uma anotagdes tipo seta,
posicione dois pontos de ancoragem ( anchor point ): um para a linha e outro para a ponta da seta.
Para criar uma anotacéo tipo seta:

1. Natela Annotations , pressione Arrow .

Uma anotacdo tipo seta sera exibida. Um dos pontos de ancoragem estara ativo.
2. Usando o trackball, posicione a &ncora ativa no local desejado.
3. Toque em Next no painel de controle

O ponto de ancoragem da linha seré fixado, e o ponto de ancoragem da seta se tornara
ativo.

4. Usando o trackball, posicione a dncora da ponta da seta.

5. Se quiser continuar o ajuste, toque em Next no painel de controle para alternar para o outro
ponto de ancoragem.

6. Toque em Setno painel de controle para concluir a anotacao.

A anotagédo estara completa.
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Se a anotagéo for introduzida durante a aquisicdo de imagem, a aquisicdo continuara e a
anotacdo ficard na imagem. Se isso ocorrer, a posicao da anotagdo sera definida quando a
aquisicdo de imagem for interrompida.

Para salvar a imagem:

1 Toque em Frame no painel de controle para salvar um quadro individual ou use o pedal, se
tiver sido configurado para salvar quadros.

Uma imagem com um quadro e sem anotacdes é salva durante o exame. Se a imagem tiver
sido aberta para revisdo, uma cOpia com a anotacao serda salva.

2 Editando uma anotacao

Para editar a posicdo de uma anotagéo, selecione -a na tela de toque Annotations e reposicione a
anotacao ou ponto de ancoragem (no caso de setas) conforme desejado.
OBSERVACAO
EN-N87

O texto da anotacdo nédo pode ser editado.

Para editar uma anotacao:

1. Em umaimagem contendo as anotacdes a serem editadas, toque em Select natela de
toque Annotations .

A anotacgdo criada mais recentemente sera ativada.

O ponto de ancoragem serd indicado pela cor.

2. Se aanotacdo a ser editada estiver inativa, toque em Select até ativar a anotacédo desejada.

3. Quando a anotagéo desejada estiver ativa, use o trackball para posiciona -la no local
desejado.

4. Toque em Setno painel de controle para concluir a anotagéo ou Next para alterar o ponto

de ancoragem (se estiver editando uma anotacédo do tipo seta).
5. Quando a anotacgéo estiver na posicdo desejada, toque em Set no painel de controle
A edicéo estara concluida.
Para salvar a edigéo:

1 Toque em Frame no painel de controle para salvar um quadro individual ou use o pedal, se
tiver sido configurado para salvar quadros.

Uma imagem com um quadro e com a anotacao editada é salva durante o exame. Se a
imagem tiver sido aberta como imagem de revisdo , uma coOpia com a anotacao editada
sera salva.

OBSERVACAO
EN-N113 Se uma imagem de video for aberta no modo Review , ndo sera possivel salva -la.
@ Apenas quadros individuais podem ser salvos no modo Review .
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OBSERVACAO
EN-N159 . . - .
@ As live annotations n&o sdo mostradas em imagens de arquivo.

3 Apagando uma anotacao

A tela de toque Anotacdes permite apagar anotacoes.
Para apagar uma anotagao:

1. Em umaimagem contendo a anotagéo a ser apagada, toque em Select natela de toque
Annotations .

A anotacgéo criada mais recentemente sera ativada.
2. Se aanotacao a ser editada estiver inativa, toque em Select até ativar a anotacédo desejada.
3. Se aanotacao a ser apagada estiver ativa, toque em Delete Annotation
A anotacgédo ativa sera apagada.
Para apagar todas as anotagoes:
1 Nateladetoque Annotations , pressione Delete All .
Todas as anota¢des na imagem serdo apagadas.
Para salvar a imagem:

I Toque em Frame no painel de controle para salvar um quadro individual ou use o pedal, se
tiver sido configurado para salvar quadros.

Uma imagem com um quadro e sem as anotagfes apagadas é salva com o exame. Se a

imagem tiver sido aberta como imagem de revisdo , uma cOpia sem as anota¢des apagadas
serd salva.
1 Se aimagem estiver congelada, toque em Cine no painel de controle  salva também uma

imagem sem a anotag&o apagada.

OBSERVACAO

EN-N113 Se uma imagem de video for aberta no modo Review , ndo sera possivel salva -la.
Apenas quadros individuais podem ser salvos no modo Review .

4 Cancelando uma anotagcao em andamento

Enquanto esta sendo criada ou editada, uma anotacdo pode ser cancelada de varias maneiras, tais
como:

1 Iniciando aquisi¢cdo de imagem
1 Mudando de tela

1 Mudandode modo

1 Selecionando outro tipo de anotagéo
 Tocando em Annotate no painel de controle
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Capitulo 11 Escore de risco PRI -MUS

O escore de risco PRI -MUSE (Prostate Risk Identification Using Micro -ultrasound ) é um protocolo
baseado em evidéncias para identificagdo de caracteristicas prostaticas em imagens de
microultrassonografia (p.ex. com o transdutor EV29L) para direcionar e guiar biopsias.

1 Modo de usar o escore de risco PRI -MUS

No estudo Multi-Center Trial of High -resolution Transrectal Ultrasound Versus Standard Low  -resolution
Transrectal Ultrasound for the Identification of Clinically Significant Prostate Cancer 1, aspectos
ultrassonograficos distintos foram observados em videos de bidpsias.

Neste estudo multicéntrico , Ghai et. al 2. analisaram videos de 400 bidpsias e correlacionaram o
aspecto sonogréafico com a presenca de cancer de préstata com escore de Gleason superior a 7 ao
exame histolégico de amostras de bidpsia por agulha. Essas informacdes foram usadas para
desenvolver o protocolo e a escala de risco PRI -MUSE (prostate risk identification using micro -
ultrasound ).

A ultrassonografia permite determinar o escore de risco PRI -MUS, que esta associado com aumento

dorisco de cancer. A Tabela 17 descreve os achados relacionados a cada escore de risco PRI -MUS.

Escore de Risco de

risco PRI-MUS céncer Achados

1 Muito baixo Al guns ductos regul ares, oqueijo s
heterogéneas ou ecos brilhantes

2 Baixo Hiperecoico, com ou sem manchas ductais

3 Indeterminado Heterogeneidade leve ou ecos brilhantes em tecido hiperecoico

4 Significativo Aspecto heterogéneo de couve -flor, borrado ou pontilhado, ou
ecos brilhantes (possivel comedonecrose)

5 Muito alto Sombreamento irregular (originario da préstata e nao da borda

prostatica) ou lesdes de ecogenicidade mista ou irregularidade da
préstata ou da borda da zona periférica
Tabela 17: Escore de risco PRI -MUS
A Figura 61 mostra os aspectos ultrassonogréficos tipicos observados no estudo multicéntrico e a
relacdo de cada um com o Escore de Risco PRI-MUS,

1 ClinicalTrials.gov NCT02079025

2 Ghai S, Eure G, Fradet V, Hyndman ME, McGrath T, Wodlinger B and Pavlovich CP, Assessing Cancer Risk on

Novel 29 MHz Micro -Ultrasound Images of the Prostate: Creation of the Micro -Ultrasound Protocol for Prostate Risk
Identification, J Urol. 2016 Aug;196(2):562 -9.
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TARGET SUSPICIOUS REGION

PRI-MUS 4

1 “Swiss Cheese” 2 Hyper, ductal patches 3 Mild hetero, bright echoes Bright Echoes
e in hyper tissue (“Starry Sky™)

Irregular Shadowing

Benign

3 Mild hetero, bright echoes Mixed Echo Lesion with
in hyper tissue Irregular Prostate border

3 Mild hetero, bright echoes Hypoechoic Lesion with
in hyper tissue = z Irregular Prostate border

Benign

3 Mild hetero, bright echoes
in hyper tissue

Gleason 7 Gle: G e o . Gleason 7

Figura 61: Caracteristicas ultrassonograficas usadas no Protocolo PRI -MUS e correlagdo com escore PRI -MUS

2 Validacéo do protocolo PRI -MUS

Apébs o estudo multicéntrico , a validacédo foi realizada em um conjunto de 100 videos, que foram
avaliados por cinco investigadores sem conhecimento dos resultados patolégicos.

Foi constatado uma tendéncia estatisticamente significativa de aumento linear. Cada aumento do
escore de risco elevou em 10,1% (IC 95% 9,3 a 10,8) a  probabilidade de céncer clinicamente
significativo 2. O escore de risco também amentou. A soma dos escores de Gleason e o comprimento
do cancer com inclinacdo de 0,15 (IC 95% 0,09 a 0,21) e 0,58 (IC 95% 0,43 a 0,73), respectivamente. A
sensibilidade e a especificidade foram 80% e 37%, respectivamente, e a média + DP da area sob a
curva de resposta -operador foi de 60% + 2%. O protocolo foi mais preciso na detec¢éo de doenca

de alto grau (soma de Gleason maior que 7), com pico de ASC de 74% (média 66%).

Em resumo: para cada um dos cinco escores de risco PRI -MUS, os aspectos ultrassonograficos
apresentaram correlagédo linear com a probabilidade de cancer. O tecido com maior Escore de
Risco PRIMUS apresenta malignidade a biépsia mais frequentemente que tecidos com escore menor
(ver Figura 62).

Exact Imaging Péagina 167 de 198



Manual de uso e seguranca  do microultrassondégrafo de alta resolucdo ExactVu E, Verséao 3.8

e o o o o
oo N ®
~,

<
S

w

Percent Cancer on Biopsy

o o
N}

&——Osrotulos A, B, C, D
e E correspondem

0.1 aos cinco
0 . . ; . investigadores do
1 2 3 4 5 estudo

PRI-MUS Score
Figura 62: Correlacdo linear entre o escore PRI -MUS e a
presenca de cancer em biépsia por agulha 2
Os resultados na Tabela 18 mostram uma  correlacéo positiva com cinco imagens de ultrassonografia.

N° de amostras malignas / N°. de Razao de riscos (IC
Componente imagens de video 90%)
Al guns ductos regul ar ¢1/7 0,28 (0,05a1,72)
Hiperecoico, com ou sem manchas 14/50 0,49 (0,31 a0,78)
ductais
Heterogeneidade leve 24/42 1,19 (0,87 a 1,62)
Ecos brilhantes em tecido hiperecoico 4/10 0,79 (0,87 a1,71)
Aspecto heterogéneo em couve -flor, sujo  22/32 1,48 (1,11 a1,97)
ou manchado
Ecos brilhantes 18/30 1,24 (0,89 a 1,73)
Limite da zona periférica irregular 1/1 2,01 (1,75a2,31)
LesOes de ecogenicidade mista 2/2 2,02 (1,76 a 2,33)
Sombras irregulares 11/12 1,94 (1,54 a 2,43)
Tabela 18: RR das caracteristicas ultrassonogréaficas em anélise mascarada de 100 amostras de biépsia
comprovadamente benignas e 100 amostras de bidpsia comprovadamente malignas 2
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Capitulo 12 Preferences

A janela Preferences apresenta uma série de telas com informacdes sobre a configuracéo do
sistema ExactVu e exibe controles que permitem modificar as preferéncias do sistema.

A tela Preferences do ExactVu contém as seguintes telas:

1 System Information: D4 acesso a informacdes de configuragao do ExactVu, opgles de

exportacdo do log de mensagens e verificacdo do transdutor ( Transducer Element Check )
1 DICOM Settings: Permite configurar o PACS Store, DICOM MRI Query/Retrieve e Modality
Worklist

Network Settings: Exibe informagdes sobre o computador e a conexao de rede do ExactVu

1 System Settings: Contém dados da clinica, preferéncia de idioma, data e hora do sistema e
configuracdes do guia de agulha e do pedal

1 Security: Controla o acesso aos dados de pacientes

1 Physicians Setup: Armazena uma lista de médicos, que podem ser selecionados na tela
Patient/Study

1 External Programs: D4 acesso a varios softwares que podem ser rotados fora do aplicativo
ExactVu

1 EULA (contrato de licenciamento ao usuario final)
Para acessar as preferéncias:
I Toque em Preferences no painel de controle
Atela Preferences > System Information é exibida.
Para salvar as preferéncias:
1 Selecione Save natela Preferences atual.
Todas as mudancas realizadas natela  Preferences serdo salvas.
Para fechar a janela Preferences sem salvar as alteracoes:
1 Pressione Close natela Preferences atual.

Atela Preferences sera fechada e as alteragBes ndo serdo salvas. A aquisicdo de imagem
podera continuar no mesmo modo que antes.

1 Informacdes do sistema

Atela Preferences > System Information exibe uma série de informagdes, tais como:

1 A configuracdo do ExactVu e informacdes de copyright, incluindo versdes de componentes
de software e hardware

1 Asinformaces de ativacao do ExactVu, incluindo os recursos de software que estado ativados
na configuracéo atual

Informacdes de contato do suporte técnico.

1 Opcdes de exportacdo do Message log
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1 Transducer Element Check verifica a integridade dos elementos do transdutor quando o
transdutor € ativado

Product Serial Number: SN6437160012 Technical Support Information
Phone: +1.855.233.1919
. T™
Software: ExactVu £1.905.415.0030
Narsion: 255 (Build 207) Email: support@exactimaging.com
. . Copyright © 2016-2019 Exact Imaging Inc. Al Rights
Channel Board 0 Version: 1.0.346 Reseived.
Channel Board 1 Version: 1.0.3.46 This computer program is protected by copyright and
NETWORK SETTINGS other laws throughout the world.
Beamformer Control Version: 1018

DICOM SETTINGS

Any unauthorized reproduction, distribution, transmission,

T BCB Driver Version: 1477 moqiﬁcati?n °f sale of this computer program, Qr ELY
portion of it, will be prosecuted, and may result in severe
civil and criminal penalties.

2D-Mode: Activated

SECURITY PLEASE READ the End User Licensing Agreement

Transverse Mode: Activated displayed on the EULA screen.

Color Doppler Mode: Activated Export Logs: LAST 2 DAYS LAST 7 DAYS
PHYSICIANS SETUP

Power Doppler Mode: Activated LAST 14 DAYS LAST 30 DAYS

T Pulsed Wave Doppler Mode: ALL

Image Analysis Suite: Activated

Needle Enhancement: Activated Transducer Element Check:

R If possible, the transducer lens should be free of gel
DICOM: Activated when executing this test. Otherwise, spread any applied

gel evenly along the lens.
Fusion: Activated Enter SN

SYSTEM INFORMATION

Figura 63: Tela Preferences > System Information

1.1 Exportacao de arquivos de log

O sistema ExactVu monitora os eventos de hardware e software que ocorrem durante o
funcionamento e salva em um arquivo de log de mensagens . Os arquivos de log sdo criados
guando o sistema ExactVu € ligado e usados pelo suporte técnico para diagnosticar problemas. A
tela Preferences > System Information apresenta a op¢éo de selecionar arquivos de log para serem
exportados para uso da assisténcia técnica.

Os arquivos de log podem ser exportados para um dispositivo de meméria USB. Para mais
informacdes sobre como formatar o dispositivo de memoria USB e conecta -lo ao sistema ExactVu,
consulte a secdo 1.4 do capitulo Capitulo 3 (pagina 59).

Para exportar arquivos de log:

1. Conecte um dispositivo de memdria USB ao sistema ExactVu, formatado conforme
recomendadono  Capitulo 3 (secdo 1.4, pagina 59).

2. Aoladode ExportLogs, selecione o intervalo de tempo desejado para exportacdo do
arquivo de log de mensagens.

O indicador Export progress sera exibido e mostrard o progresso da exportacao.

Ao final da exportagéo dos dados, o didlogo se fechar4 e os logs de mensagens para o
intervalo selecionado seréo copiados na pasta ExactData do dispositivo USB.
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1.2 Verificacdo dos elementos do transdutor

O teste de elementos do transdutor verifica se todos os elementos do transdutor estdo operantes
antes do inicio de um exame de imagem.
O Transducer Element Check é executado nas seguintes situacdes:

1 Quando o operador o ativa manualmente na tela Preferences > System Information

1 Quando o operador conecta um transdutor, o Transducer Element Check € realizado
automaticamente no transdutor selecionado.

1 Quando o operador ativa o transdutor usando o painel de controle , seja a partir da tela de
toque ou datela Patient/Study , o Transducer Element Check é realizado automaticamente
no transdutor escolhido.

1 Quando o sistema ExactVu inicia e um ou mais transdutores sao conectados, o Transducer
Element Check é realizado automaticamente no transdutor conectado a porta mais elevada

A Exact Imaging recomenda rodar o Transducer Element Check sempre que houver alguma
atividade inesperada.

AVISO

EN-C51 Se possivel, o teste deve ser realizado sem a presenca de gel na lente do
transdutor. Caso contréario, o gel deve ser distribuido uniformemente ao longo da
lente.

Para realizar o Transducer Element Check na tela Preferences > System Information:

1. Abaixo de Transducer Element Check , digite o nimero de série do transdutor a ser verificado.
O nUmero de série se encontra no rétulo do invélucro do conector do transdutor , ao lado do
simbolo SN.

2. Toque em Execute .

O Transducer Element Check ser&d executado e os resultados aparecerdo em uma mensagem
na tela.

Os resultados mostrados detalhardo o nimero de elementos inativos e informacdes sobre se
os resultados sé@o aceitaveis. E aceitavel que haja alguns poucos elementos inativos.

Se os resultados forem aceitaveis, a mensagem na tela sumira e o sistema ExactVu podera ser
usado para exames.

Se os resultados ndo forem aceitaveis, os locais dos elementos inativos serao indicados por
linhas verticais amarelas na tela (ver  Figura 64) e outra mensagem aparecerd, solicitando que
o Transducer Element Check seja repetido.

Antes de repetir o teste, verifiqgue se ha gel na lente do transdutor. A lente precisa estar sem
nenhum gel ou com uma camada uniforme ao longo de toda a lente.

Se o resultado inaceitavel persistir, procure o suporte técnico usando a s informacdes de
contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Patient Name Not Entered EV29L Prostate  2D-Mode  Exact MEDICAL October 03 2019 10:01:41

EXACT

Uma
mensagem
informa o
ndimero de
elementos
inativos
detectados

As linhas
amarelas
mostram os
elementos
inativos

STATE  Frozen

SERVICE  Active

PACS  Paused

Figura 64: Verificagdo dos elementos do transdutor (elementos i-nétivos)
O Transducer Element Check pode ser realizado a qualquer momento.

2 Configuragao dos modos DICOM

As configuracdes DICOM do sistema ExactVu sdo apresentadas na secdo 1.7.2.1 do Capitulo 3
(pagina 66).

3 Configuracdes de rede

As configuracdes de rede do sistema ExactVu sdo apresentadas na secao 1.7.2.2 do Capitulo 3
(pagina 70).

4 Configuracdes do sistema
Atela Preferences > System Settings mostra diversas configuracdes relacionadas ao software
ExactVu, tais como:
1 Nome e identificagdo da clinica
1 Preferéncia de idioma
1 Configurac@es de data e hora
1 Preferéncias do guia de agulha EV29L
1

Preferéncias do pedal
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Clinic:
SYSTEM INFORMATION

Clinic ID:

DICOM SETTINGS
Language: |2

nglish (United States) [¥]

NETWORK SETTINGS Date Format: /mm/dd

SYSTEM SETTINGS Dite 09 [g‘
SECURITY Time: 12:25:30 PM i

L CrACICE (UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada) E
ON

Daylight Saving Time:

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

EV29L Needle Guide: Single-Use E]

L EHS ave Frame E

REPORTING

Figura 65: Tela Preferences > System Settings
4.1 Informagdes da clinica

Para digitar as informacdes da clinica:
1. Selecione o campo Clinic e digite o nome da clinica usando o teclado da tela de toque.
2. Selecione o campo Clinic ID e digite 0 nome da clinica usando o teclado da tela de toque.
3. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

Para escolher um idioma:

1. Clique na seta da caixa de sele¢éo Language .
A lista de idiomas disponiveis sera exibida. O idioma padrédo € o inglés.

2. Va até o idioma desejado e toque em Set no painel de controle
3. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.
O idioma selecionado sera definido como o idioma ( system language ) do ExactVu.

O software ExactVu usara a system language da seguinte maneira:
1 A tela mostrara um teclado virtual apropriado para o idioma
1 Mensagens de software sobre a seguranca e a exibicdo aparecerédo no idioma selecionado

1 Asinformacgdes especificas para o operador na tela Patient/Study serdo exibidas na tela
usando caracteres do teclado virtual para o idioma selecionado.

1 Asinformacdes do paciente e do procedimento serdo carregadas da lista de procedimentos
Modality Worklist e exibidas no idioma selecionado na tela Patient/Study

1 Asinformacgdes sobre o exame ExactVu exportadas para memorias USB ou servidores PACS
usardo os caracteres do teclado virtual para o idioma selecionado.
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Para escolher um formato de data:
1. Aoladode Date Format , selecione uma das opg¢Ges disponiveis:
1 mm/dd/yyyy (més, dia, ano)
1 dd/mm/yyyy (dia, més, ano)
1  yyyy/mm/dd (ano, més, dia)
O formato de data sera usado para todas as datas exibidas pelo sistema ExactVu.

2. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

4.2 Date and Time

Para ajustar a data do sistema:
1. Aoladodocampo Date, digite a data atual ou selecione o icone do calendario.
O didlogo Calendar sera exibido.
2. Selecione o més e a data atuais.
3. Toque em Setno painel de controle
A data do sistema ExactVu sera ajustada para a data selecionada e o controle se fechara.
4. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.
Para ajustar a hora do sistema:
1. Aoladodocampo Time, ajuste a hora usando as setas para cima e para baixo.
2. Toque em Setno painel de controle
3. Repita as etapas 1 e 2 para ajustar os minutos e os segundos.

Os valores selecionados de hora, minuto e segundo serdo usados para ajustar o reldgio do
sistema ExactVu.

4. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.
Para ajustar o fuso horario do sistema:

1. Selecione a seta a direita do campo Time Zone.

Verséao 3.8

A lista de fusos horarios sera exibida. O padréo de fabrica € GMT -05:00 (Costa Leste dos EUA).

2. Percorra a lista até encontrar o fuso horario local.
3. Toque em Setno painel de controle
O fuso horério selecionado do ExactVu sera definido.
4. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.
Para ajustar o horario de verao:
1. Selecione OFFao lado de Daylight Savings Time .

O ajuste automatico do horario de verao sera ativado. No padréo de fabrica, o ajuste de
horério de verdo vem ativado.

2. Selecione ON ao lado de Daylight Savings Time .

O ajuste automatico do horario de verao sera desativado.
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3. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.
OBSERVACAO
EN-NG4 Se houver alguma mudanca n&o salva nas configuracdes de data e hora, uma
dialogo de confirmacao sera exibido ao se fechar a janela Preferences .
OBSERVACAO
EN-N183 O sistema ExactVu utiliza o sistema operacional Windows para sincronizago
de tempo.

4.3 Guia de agulha EV29L

A secdo 8do Capitulo 1 descreve os guias de agulha compativeis com o transdutor EV29L. O guia
de agulha transretal ndo  -estéril reutilizavel EV29L possui uma entrada de agulha com angulo de 35
graus, e 0 guia de agulha transretal estéril possui duas entradas com angulos de 15 e 35 graus.

O operador pode informar qual desses guias de agulha prefere. A escolha limita as op¢8es

disponiveis de marcacéo de guia de agulha exibidas na tela de toque Workflow : apenas as
passagens disponiveis no transdutor utilizado serdo exibidas. Para mais informacdes sobre marcacdes
de guia da agulha, consulte a se¢éo 2.3.1do Capitulo5 (pagina 118).

Para alternar a preferéncia pelo guia de agulha transretal estéril EV29L.:
1. Selecione Single-Use em EV29L Needle Guide .
2. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

A configuragdo Single-Use exibe na tela as duas op¢des de marcacédo de trajeto da agulha,
ou seja, 15 graus e 35 graus.

Para alternar a preferéncia pelo guia de agulha transretal ndo -estéril reutilizavel EV29L.:
1. Selecione Reusable em EV29L Needle Guide .
2. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

A configuracdo Reusable habilita apenas a marcacao de trajeto da agulha de 35 graus na
tela de toque Workflow .

4.4 Pedal
Esta se¢do se aplica apenas a sistemas ExactVu equipados com pedal.

O operador pode definir a funcdo do pedal como salvar imagens individuais ou videos.
Para fazer o pedal salvar quadros separados:

1. Selecione Save Frame aolado de Foot Pedal .

2. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

O pedal salvard um Unico quadro ao ser pressionado até que o operador mude a
configuracao.
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Para fazer o pedal salvar videos:
1. Selecione Save Cine aolado de Foot Pedal .
2. Quando terminar de atualizar as preferéncias, selecione Save.

O pedal salvarad um video ao ser pressionado até que o operador mude a configuracao.

5 Seguranca

As configuracdes de seguranca do sistema ExactVu s@o apresentadas na 1.7.1 do Capitulo 3 (pagina
63).

OBSERVAGCAO  Se o recurso de seguranca ( System Security ) for habilitado e nenhuma informacéo
ENN21 protegida for acessada por um periodo maior que a duracdo do tempo de espera
(timeout), o didlogo  System Security sera exibido e pedird uma senha antes de
permitir a abertura da tela  Security .

6 Physicians Setup
Atela Preferences > Physicians Setup permite criar e armazenar uma lista de médicos que podem ser
selecionados na tela Patient/Study.
Para adicionar um nome a Physician List:
1. Selecione Add Name .
O campo editavel abaixo do botédo sera habilitado.
2. Digite o nome do médico e selecione Save Name .
O médico ser4 adicionado a Physician List.

Para visualizar a lista de médicos, selecione a seta da caixa de sele¢do e selecione uma
opcdo na tela Patient/Study.

Para apagar um nome da Physician List:
1. Selecione a caixa de selecéo Physician List e escolha um dos médicos.
2. Selecione Delete Name .
O médico sera apagado da Physician List.

N&o é preciso pressionar o botdo  Save para salvar mudancas em Physicians Setup.
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Physician List

Dr. Patel

DICOM SETTINGS ADD NAME DELETE NAME

Dr. Singh

SAVE NAME

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

REPORTING

Figura 66: Preferences > Physicians Setup

7 Softwares externos

Atela Preferences > External Programs d& acesso aos programas disponiveis, que podem ser
selecionados a partir de dispositivos USB especialmente configurados ou instalados no sistema
ExactVu (se disponivel).

Para iniciar um programa da External Program List:

1. Se houver programas disponiveis no sistema ExactVu ou em um dispositivo de meméria USB
conectado ao sistema, selecione Preferences > External Programs

A tela External Programs seréa exibida e mostrara a External Program List, que é uma lista de
programas executaveis. Se ndo houver nenhum programa disponivel, a caixa de sele¢ao
External Program List exibirg8 a mensagem oO0No val

2. Escolha um programa disponivel na caixa de selecédo External Program List .

O programa selecionado serd iniciado e rodara de forma separada do software do sistema
ExactVu.

3. Quando o programa for encerrado, a Exact Imaging recomenda reiniciar o sistema ExactVu
antes de usa -lo para novos procedimentos de imagem. Para reiniciar, pressione brevemente
o indicador de energia na parte frontal do carrinho ExactVu.

N&o é preciso pressionar o botdo  Save para salvar mudangas realizadas em softwares externos.
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External Program List

Weasis Medical Viewer

DICOM SETTINGS LAUNCH SELECTED PROGRAM

SYSTEM INFORMATION

NETWORK SETTINGS

SYSTEM SETTINGS

SECURITY

PHYSICIANS SETUP

EXTERNAL PROGRAMS

lI

REPORTING

Figura 67: Preferences > External Programs

8 Contrato de licenciamento ao usuario final (EULA)

Atela Preferences > EULA contém informagdes sobre o EULA, incluindo as obrigacdes legais dos
operadores do sistema ExactVu.
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Capitulo 13 Cuidado e manutencao do sistema ExactVu e dos
transdutores

O sistema ExactVu precisa ser verificado regularmente para garantir a seguranca e o bom
desempenho.

Algumas atividades de manutencao sao realizadas pelos técnicos do ExactVu, tais como:
Limpeza do filtro de ar inferior

Limpeza do filtro de ar do painel esquerdo

Reprocessamento e inspec¢éo do pedal

Troca do papel da impressora térmica

Inspegéo da impressora térmica

Inspecéo do sistema ExactVu

Inspecéo dos transdutores ExactVu

= =4 4 -4 -8 -8 A -2

Observagédo dos controles contra descarga eletrostatica

ADVERTENCIA
EN-W37

Nenhum componente do sistema ExactVu pode passar por manutencao
enquanto estiver sendo usado em um paciente.

':L/'CS;!? ng_pre gue as instrucbes dos procedimento_s de manu}gngéo e assisténc_ia
técnica recomendarem o uso de uma pulseira antiestética ligada a um pino de
aterramento, este pino precisa estar devidamente aterrado e a fonte de
alimentacgéo do sistema precisa estar desligada.

1 Limpeza do filtro de ar inferior

O sistema ExactVu possui um filtro de ar localizado na parte inferior direita do carrinho.

A Exact Imaging recomenda limpar o filtro de ar a cada seis meses.

Filtros rasgados também precisam ser substituidos. Para solicitar um filtro novo, procure o suporte

técnico usando a s informagdes de contato  da sua regido em
https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Ferramentas necessarias:

1

Chave de fenda Phillips n° 1

Limpeza do filtro de ar inferior:

1.

10.

Solte o parafuso prisioneiro
mostrado na Figura 68.

Puxe a tampa do filtrode ar na
direcé@o oposta ao painel.

Usando a chave de fenda
Phillips n° 1, solte o parafuso
fixador da tampa do filtro
mostrado na Figura 69.

Solte os cinco parafusos e as
arruelas.

Retire o filtro de ar e lave -0 com
um detergente brando.

Seque bem o filtro de ar .

Coloque o filtro de ar no
compartimento apropriado.

Recoloque a placa sobre o filtro.

Usando a chave de fenda

Phillips n° 1, aperte os cinco
parafusos para fixar a tampa do
compartimento do filtro

Recoloque o filtro de ar no
compartimento na parte inferior
direita do sistema ExactVu

do microultrassonografo de alta resolugédo ExactVu E, Verséo 3.8

Parafuso fixo para
acesso ao filtro de
ar

Figura 68: Lado inferior direito do
carrinho ExactVu

Tampa do filtro de
ar

Cinco parafusos

Tampa do
Figura 70: Tampa do compartimento do compartimento do
filtro filtro
Filtro de ar

Figura 71: Filtro de ar

2 Limpeza do filtro de ar do painel esquerdo

O sistema ExactVu possui um filtro de ar na ventoinha do computador, que se localiza na parte
fenestrada do painel esquerdo.

A Exact Imaging recomenda trocar o filtro de ar a cada seis meses. Filtros rasgados também
precisam ser substituidos.

Exact Imaging
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Tampa do
compartimento
do filtro (lado
esquerdo do

Ferramentas necessérias:
1 Chave de fenda Phillips n° 2

Para limpar o filtro de ar:

carrinho)
1. Usando a chave de fenda Phillips n° 2,
retire o parafuso fixador da  tampa do filtro
no lado direito do carrinho do sistema
ExactVu, onde fica o computador ( Figura
72).
2. Retire a tampa do filtro
3. Retire ofiltro de ar e lave -0 com um
detergente brando.
4. Seque bem o filtro. Afrouxe um
parafuso
5. Troque o filtro de ar no painel do lado
esquerdo.
6. Recoloque a tampa do filtro sobre o filtro.
. o Figura 72: Vista interna do painel do
7. Usando a chave de fenda P.hl||IpS n° 2, lado esquerdo
recoloque o parafuso para fixar a tampa
do filtro .
3 Inspecao do pedal
Esta se¢do se aplica apenas a sistemas ExactVu equipados com pedal.
Realize uma inspec¢éo visual do pedal uma vez por semana:
O que procurar Onde procurar
Cortes ou abrasdes Todo o comprimento do cabo
A capa externa do cabo apresenta Ponto onde o cabo entra no pedal
sinais de estiramento, tensdo excessiva
ou pingamento
O isolamento colorido dos fios internos Ponto onde o cabo entra no pedal
esta visivel
Danos acentuados, que podem criar Invélucro do pedal
riscos ou prejudicar o funcionamento 7
Tabela 19: Inspec¢éo do pedal
Se encontrar algum sinal de dano ou defeitos, procure o suporte técnico usando a s informacdes de
contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.
ADVERTENCIA Cabos f r r Tisco d
EN-WS7 abos frouxos podem criar risco de tropeco.

Ao mover o equipamento ExactVu ou o suporte do monitor, organize os cabos
de modo que ninguém possa tropecar neles.
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AVISO Para ndo danificar os cabos:
EN-C56

1 Ajuste os suportes de transdutor e as presilhas do cabo do pedal para
manter todos os cabos afastados do chéo.
Nunca dobre, tracione ou permite que os cabos formem nos.

1
1 Para desconectar um cabo, tracione o conector. Nunca puxe o cabo.

4 Substituicdo do papel térmico

. o Botédo OPEN
Troca do papel da impressora térmica

(se utilizada):

1. Verifigue se o sistema ExactVu
esta ligado. Botéo

A impressora térmica se ligara Liga/desliga

automaticamente.

2. Pressione OPEN para abrir a
porta do painel (ver  Figura 73). Instrucdes de

troca do

papel

termossensivel

A porta do painel se abrira.

3. Introduza o papel de acordo
com as instrugdes ( instructions
for replacing the thermal
paper roll ) mostradas na parte
interna da porta do painel,

Painel da
porta

4. Observe ainstrucéo de
colocar o papel com o lado ) ‘
imprimivel (termossensivel) Figura 74: Impressora com porta do painel
voltado para cima, ou a aberta
impressdo néo sera realizada.

5. Empurre a porta do painel até
fecha -la.

5 Inspecdo da impressora térmica

Algumas imagens impressas pelo ExactVu podem apresentar artefatos que ndo aparecem na
imagem mostrada no monitor. Se isto ocorrer, consulte as instru¢des de solucdo de problemas nas
Instrucdes de uso da impressora térmica Sony® UP  -D898MD fornecidas pela Exact Imaging.

OBSERVACAO

EN-N66 As Instrucdes de Uso do UP -D898MD contém mais informagdes sobre como
@ solucionar problemas. Mais informacgdes estéo disponiveis no site corporativo da
Sony.
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6 Inspecao do sistema ExactVu

Realize uma inspecéo visual das seguintes pecas do ExactVu uma vez por més:

O que procurar Onde procurar

Defeitos mecénicos Conectores de todos os cabos

Cortes ou abrasdes Cabos elétricos e de energia em todo o seu
comprimento

Pecas soltas ou faltando i Cabodo painel de controle ou barra de transporte

1 Conectores dos transdutores no carrinho ExactVu
 Conectores do monitor no carrinho ExactVu

Danos mecéanicos ou uso incorreto Painel de controle
Danos mecanicos ou uso incorreto Tela de toque
Funcionamento correto da trava Rodizios
Tabela 20: Inspecao do ExactVu
Se encontrar algum sinal de dano ou defeitos, procure o suporte técnico usando a s informacdes de
contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.

7 Inspecao dos transdutores

Os seguintes guias contém instru¢des sobre como e quando inspecionar os transdutores ExactVu.

1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor de feixe lateral de alta resolucdo EV29L E
1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor transretal EV9C E
1 Guia de cuidados, limpeza e uso do transdutor abdominal EV5C E

Se algum transdutor apresentar funcionamento inesperado, procure o suporte técnico. As
informacgdes de contato estéo da sua regido disponiveis no https://www.exactimaging.com/contact -
us.

8 Observacéao dos controles contra descarga eletrostatica

Os componentes e sistemas eletrénicos podem sofrer danos permanentes e até ser destruidos se
entrarem em contato ou ficarem proximos de objetos com carga eletrostatica, exceto se forem
devidamente protegidos contra descarga eletrostatica (DES).

Toda assisténcia técnica deve ser realizada observando -se as devidas precaucfes contra DES. Ao
prestar assisténcia em equipamentos sensiveis a DES em campo, devem -se observar as seguintes
precaucdes sempre que possivel:

I Todos os procedimentos devem ser realizados em ambientes com protecao antiestatica. Use
sempre técnicas e equipamentos especificos para proteger os funciondrios e os
equipamentos contra descarga eletrostatica.

1 Retire ou introduza componentes e sistemas sensiveis a eletricidade estatica sempre com o
sistema ExactVu desligado, com o cabo de alimentacdo de energia desconectado e com
aterramento conectado por meio do pino terra .
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1 Retire componentes e sistemas sensiveis a eletricidade estatica das bolsas antiestaticas
apenas em bancadas protegidas contra eletricidade estatica e usando uma pulseira
aterrada (com resistor de pelo menos 0,8 a 1,5 MN)
terra na parte inferior traseira do carrinho ExactVu (ver Figura 75) ou aterramento equivalente.

1 Introduza e sele os componentes e sistemas sensiveis a descarga eletrostatica nas bolsas
antiestaticas originais antes de retird  -los e coloca -los em areas antiestaticas.

=

Antes de retirar componentes e sistemas de bolsas protetoras antiestaticas e antes de
comecar a montar ou desmontar 0s componentes, teste a pulseira e o aterramento.

- Pino de aterramento

@&

Entrada de energia
do sistema ExactVu

Figura 75: Pino de aterramento

ADVERTENCIA
EN-W2

E proibido modificar este equipamento sem autorizac&o, pois isso pode
comprometer a seguranca.

>

Antes de realizar manutencdo dos componentes internos, desconecte o cabo de

ADVERTENCIA alimentacgéo do sistema ExactVu.

EN-W52
Nunca toque nos pinos de conectores assinalados com o simbolo de DES.

>

Nunca realize conexdes em um conector assinalado com o simbolo de DES sem
antes tomar as devidas precaucdes.

AVISO O sistema ExactVu contém componentes sensiveis a descarga eletrostética (DES).
EN-C28 Portanto, € preciso gdotar procedimentos, protegdes e equipamentos
antiestaticos apropriados ao manusea -lo.

Siga sempre os procedimentos corretos para evitar DES. Caso contrério, 0s
componentes sensiveis a DES poderao ser danificados.

©

':L/L:SS? Sempre que os procedimentos de manutencéo e assisténcia técnica incluirem
instrugdes para usar uma pulseira eletrostética conectada a um pino de
aterramento , este pino precisa estar conectado a um aterramento e a fonte de

alimentacdo de energia  do sistema precisa estar desligada.

©
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Capitulo 14 Suporte e assisténcia técnica

1 Suporte técnico

Se o sistema ExactVu apresentar problemas, a Exact Imaging tentara manté -lo em funcionamento
pelo maior periodo de tempo possivel. Se isso ocorrer, procure o suporte técnico usandoa s
informacdes de contato  da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us.

OBSERVACAO

ENNGS As informacdes de contato da assisténcia técnica estio disponiveis em
Preferences > System Information

1.1 Servicos prestados pela Exact Imaging

O sistema ExactVu foi projetado com recursos de software que permitem que os técnicos e
engenheiros de suporte fagcam ajustes, diagnostiquem problemas e instalem atualizagfes de
software.

Os técnicos de suporte realizardo manutencao de algumas pecas do sistema ExactVu de acordo
com um cronograma de manutencao enquanto o sistema estiver coberto pela garantia do
fabricante. Todos os sistemas ExactVu instalados possuem prontuérios de manutengao.

O sistema ExactVu nem sempre funciona conforme esperado. Se surgirem dificuldades ou o sistema
nao funcionar conforme esperado, a assisténcia técnica podera ajudar a solucionar os problemas
encontrados.

A solucéo pode ser remota (por telefone) ou, quando necessario, presencial, com o
comparecimento de pessoal do suporte técnico no local.

Os programas de Garantia estendida  oferecem suporte e assisténcia técnica para os produtos

ExactVu que tiverem ultrapassado o prazo de garantia original. Procure o suporte técnico usando as
informacgdes de contato da sua regido em https://www.exactimaging.com/contact -us como mais
informacdes sobre os programas de  garantia estendida

2 Descarte

Ao chegar ao fim de sua vida Util, o sistema ExactVu precisa ser enviado a um servigo apropriado
para descarte e reciclagem. Quando os transdutores chegam ao fim de sua vida Gtil, devem -se
observar as regras de descarte e reciclagem dos materiais relevantes em vigor no pais.

Os transdutores EV29L, EV9C e EV5C sao projetados para terem vida util de cinco anos se forem
usados com o devido cuidado. O sistema ExactVu foi projetado para ter uma vida (til de cinco
anos.

Materiais consumiveis como guias de agulha, capas, luvas e agulhas devem ser descartados com
seguranca e de acordo com os procedimentos adotados na clinica.

Para mais informag8es sobre o descarte do sistema ExactVu e seus acessorios, procure o suporte
técnico usando a s informagdes de contato  da sua regido em
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https://www.exactimaging.com/contact -us.
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Apéndice A Intensidade acustica do transdutor EV29L

Modo operacional: Modo 2D

indice MI TIS TIB TIC
Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie

Valor maximo do indice

Valor do componente do indice

Parametros pr,aZm (MPa)
acusticos P (mWw)

Pix1 (MW)

Zs (cm)

Zs (cm)

Zwi (cm)
Zii(cm)

fawt (MHZ)

Outras Prr (HZ)
informacdes Sr(H2)
Npps

lpa ,a @ Zpii,A
(Wicm 2)
|spta,a a Zpii, B\ ou
Zsi,A (MW/cm 2)

Ispta @ Zpii OU Zsii 20
(mW/cm 2)
pra Zpi (MPa) 5,38
Condic¢bes Profundidade 10
de focal (mm)
operagéo e
controle

(a) O TIS néo foi reportado porque € inferior a 1,0.
(b) Este transdutor deve ser usado apenas para ultrassonografia transretal da prostata, onde nenhum
0SS0 é exposto ao feixe de ultrassom.

Preciséo de exibicdo para o feixe do transdutor EV29L
1 ParaMl:+24% e -33%
1 ParaTIS: +48% e-78%
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Apéndice B Intensidade acustica do transdutor EV9C

Modo operacional: Modo 2D

indice MI TIS TIB TIC
Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie | superficie superficie superficie

Valor maximo do indice

Valor do componente do indice

Parametros pr,aZm (MPa)
acusticos P (mwW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Z (cm)

Zwi (cm)
Zii(cm)

fawt (MHZ)

Outras Prr (HZ)

informacdes Sr(Hz)

Npps

Ipa ,a @ Zpii,A

(Wicm 2)

|spta,a a Zpii, A ou
ZsiyA (MW/cm 2)

Ispta @ Zpii OU Zsii
(mW/cm 2)

pra Zpi (MPa)

Condicgbes de Profundidade
operacao e focal (mm)
controle

(a) O TIS néo foi reportado porque € inferior a 1,0.
(b) Este transdutor deve ser usado apenas para ultrassonografia transretal da prostata, onde nenhum
0SS0 é exposto ao feixe de ultrassom.

Preciséo de exibicdo para o feixe do transdutor EV9C
1 ParaMl:+28% e -42%
1 Para TIS: +56% e-84%
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Apéndice C Intensidade acustica do transdutor EV5C

Modo operacional: Modo 2D

indice MI TIS TIB TIC
Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie | superficie superficie superficie

Valor maximo do indice

Valor do componente do indice

Parametros pr,aZm (MPa)
acusticos P (mwW)

Pix1 (mW)

Zs (cm)

Z (cm)

Zwi (cm)
Zii(cm)

fawt (MHZ)

Outras Prr (HZ)

informacdes Sr(Hz)

Npps

Ipa ,a @ Zpii,A

(Wicm 2)

|spta,a a Zpii, A o u
ZsiyA (MW/cm 2)

Ispta @ Zpii OU Zsii
(mW/cm 2)

pra Zpi (MPa)

Condicgbes de Profundidade
operacao e focal (mm)
controle

(a) O TIS néo foi reportado porque € inferior a 1,0.
(b) Esse transdutor deve ser usado apenas em exames abdominais por indicacao urolégica e nao foi
projetado para uso pediatrico ou fetal.

Preciséo de exibicdo para o feixe do transdutor EV5C
1 ParaMl:+28% e -27%
1 ParaTIS: +56% e-54%
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Modo operacional: Color Doppler/Power Doppler
indice M TIS TIB TIC
Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor méximo do indice 1,00 1,00

Valor do componente do indice 1,00 1,00
Parametros pr.aZm (MPa)
acusticos P (mW)
Pix1 (mW)
Zs (cm)
Z (cm) N/A
Zwi (cm) 1,86
Z i i(cm) 1,95
faw (MHZ) 248 | 248a322 | 248a322 | -
Outras Pr (HZ) 7000
informacdes Sr (Hz) 16,39
Npps 1/162
Ipa ,a @ Zpii,A 79,29
(Wicm 2)
Ispta,a @ Zpii, A ou 42,845
Zsiya (MW/cm 2)
Ispta @ Zpii OU Zsii 73,500
(mW/cm 2)
pra Zpi (MPa) 1,50
Condicbes de Nome da Small Large (grande)
operagéo e configuracao (peque
controle na)
ZF (zona focal, 31 149
em mm)
Profundidade 90 180
(mm)
NUmero de 16 16
conjuntos (Nc) e
sensibilidade
PRF (kHz) 7 2
Angulo da caixa 20 20
(graus)

(a) N pps =1 para o componente do modo B e 16 para o componente CFI (colorido)
(b) Valores de | spta reportados para modo combinado (modo B mais modo CFl)
(c) Este transdutor destina -se exclusivamente a exames abdominais para indicacao urolégica e nao

foi projetado para uso pediatrico ou fetal.

Preciséo de exibicdo para o feixe do transdutor EV5C

T ParaMl: +28% e -27%
T ParaTIS: +56% e-54%
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Apéndice D DeclaracBes de compatibilidade eletromagnética do
fabricante
Declaragéo do fabricante sobre emissées eletromagnéticas

O sistema ExactVu destina -se a uso em ambientes eletromagnéticos como os especificados a seguir.
Cabe ao usuario garantir que o sistema ExactVu seja usado em ambientes adequados.

Teste de emissfes Compatibilidade Ambiente eletromagnético
com normas
Emissdes de RF Grupo 1 O sistema ExactVu utiliza energia de RF apenas para
CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo

muito baixas e pouco passiveis de causar interferéncias
em outros equipamentos eletrdnicos nas proximidades.

Emissdes de RF Classe A

CISPR 11 O sistema ExactVu € apropriado para uso em todos os
Emissbes de Classe A estabelecimentos ndo -domésticos conectados
harmonicos diretamente a rede elétrica publica de baixa tenséo que
IEC 61000-3-2 abastece edificagcfes usadas para finalidades

Flutuacdes de Cumpre a norma domeésticas, contanto que sejam observados as

voltagem/ precaucdes e adverténcias constantes da secao 5do
Emissées de flicker Capitulo 2 (pagina 44).

IEC 61000-3-3

Tabela 21: Declaracé@o sobre emissdes eletromagnéticas
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Teste de
imunidade
Descarga
eletrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

Transientes
elétricos e picos

IEC 61000-4-4
Pico

IEC 61000-4-5

Quedas de
voltagem,
interrupcdes
breves e variacdes
de voltagem nos
cabos de
fornecimento de
energia

IEC 61000-4-11

Campo
magnético na
frequéncia da
voltagem de linha
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Verséao 3.8

Declaracéo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O sistema ExactVu destina -se a uso em ambientes eletromagnéticos como os especificados a seguir.
Cabe ao usuario garantir que o sistema ExactVu seja usado em ambientes adequados.

Nivel de teste IEC
60601
+8 kV contato
+15 kV ar

+2 kV para cabos de
alimentacéo de
energia

+0,5 kV, £1 kV de
linhaalinhae

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV
de linha a terra

<0% Ur (>100%
gueda de U 1) por 0.5
ciclo

0% Ur (100% queda
de Uq)
por 1 ciclo

70% Ur (30% queda
de U7
por 25 ciclos

0% Ur (100% queda
deU7por5s
30 A/m

Compatibilidade
com normas
nivel
+8 kV contato
+15 kV ar

+2 kV para cabos de
alimentacéo de
energia

+0,5 kV, 1 kV de
linha alinha e

+0,5 kV, 1 kV, +2 kV
de linha a terra

<0% Ur (>100%
queda de U 1) por 0.5
ciclo

0% Ur (100% queda
de Uq)
por 1 ciclo

70% Ur (30% queda
de U1
por 25 ciclos

0% Ur (100% queda
deUr)por5s
30 A/m

Ambiente eletromagnético
O piso deve ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se o piso
estiver recoberto de material
sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.
A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser semelhante a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser semelhante a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
A gualidade da energia da rede
elétrica deve ser semelhante a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se for preciso que o
sistema ExactVu continue
funcionando durante interrupgdes
do fornecimento de energia elétrica,
recomenda -se o uso de uma fonte
de energia ininterrupta ou de uma
bateria.

Os campos magnéticos na
frequéncia da rede elétrica devem
apresentar intensidade tipica de
ambientes comerciais ou
hospitalares.

Ur é a voltagem da rede elétrica de corrente alternada antes da aplicacao do nivel de teste
Tabela 22: Declaragéo sobre imunidade eletromagnética
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O sistema ExactVu destina

do microultrassonodgrafo de alta resolucdo ExactVu E,

Declaracéo do fabricante e distdncias de separacdo recomendadas

-se a uso em ambientes

eletromagnéticos como os especificados a seguir.

Cabe ao usuario garantir que o sistema ExactVu seja usado em ambientes adequados.

Teste de
imunidade

RF
conduzida
IEC 61000-4-
6

RF irradiada
IEC 61000-4-
3

Nivel de teste
IEC 60601

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Faixas ISM entre
150 kHz e 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Equipamentos
de
comunicacao
por RF entre 80
MHz e 6 GHz

Compatibilidade
com normas
nivel

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Faixas ISM entre
150 kHz e 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Equipamentos
de
comunicacao
por RF entre 80
MHz e 6 GHz

Ambiente eletromagnético
Equipamentos de comunicagéo por RF mdveis ou
portateis devem ser usados a distancias iguais ou
maiores que a distdncia de  separacao
recomendada entre o sistema ExactVu e os cabos,
calculada pela equacéo pertinente a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=12VP

d=12vP 80 MHzto 800 MHz
d=23P 80MHztc 2.7 GHz

Onde P é a poténcia méaxima emitida pelo
transmissor em Watts (W) informada pelo fabricante
do transmissor e d é a distancia de separacéo
recomendada em metros (m).

A intensidade de campos produzidos por

transmissores de RF fixos, conforme determinada por

um levantamento eletromagnético, a deve ser
inferior ao nivel indicado em cada intervalo de
frequéncia b.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, deve -se usar a distancia de separa¢do apropriada para o intervalo
de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2: Essas orienta¢des podem néo ser vélidas para todos 0s casos. A propagacéo
eletromagnética € influenciada pela absorcao e reflexdo de outras estruturas, objetos ou pessoas.

¢ A intensidade de campos gerados por emissores fixos como esta¢fes

ou sem fio), rddios moveis terrestres, radioamador, radiodifusdo AM e FM e teledifusédo nao podem ser
previstos com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por emissores de RF fixos, pode
se realizar um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de

instalacdo do sistema ExactVu ultrapassar o limite de RF indicado acima, deve

-se observar o sistema

ExactVu para verificar se esta funcionando corretamente. Se houver algum funcionamento anormal,

podem ser necessarias outras medidas, tais como reposicionar o sistema ExactVu ou muda

-lo de lugar.

b No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a

3 Vim.

Exact Imaging
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Declaracéo do fabricante e distancias de separacdo recomendadas entre o sistema ExactVu e
equipamentos portateis e méveis
O sistema ExactVu deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbacdes de RF
irradiada séo controladas. O operador do sistema ExactVu pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo sem fio por RF
portateis ou mdveis transmissores) e o sistema ExactVu observando a poténcia maxima de RF do
equipamento de radiocomunicacéo, conforme recomendado abaixo.

Poténcia nominal maxima do Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia
transmissor (W) do transmissor (m)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
Para transmissores com poténcia nominal diferente das indicadas acima, pode -se estimar a distancia de

separacdo recomendada (d) em metros (m) usando -se a equacao apropriada para a frequéncia do

transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima do transmissor em Watts (W) informada pelo fabricante
do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, deve -se usar a distancia de separacéo apropriada para o intervalo
de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2: Essas orientacdes podem nao ser vélidas para todos os casos. A propagacio
eletromagnética é influenciada pela absorcédo e reflexdo de outras estruturas, objetos ou pessoas.

Tabela 24: Distancias de separacédo recomendadas entre equipamentos portateis e méveis entre equipamentos
portateis e moveis e o sistema ExactVu
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Apéndice E IndicagOes e modo de usar da ultrassonografia
diagndstica

IndicacGes e modo de usar da ultrassonografia diagnéstica 3 Microultrassonografo de alta resolugao

ExactVu E

Sistema Microultrassonégrafo de alta resolucao ExactVu E

Transducer N/A

Uso pretendido Ultrassonografia diagndstica ou andlise fluxométrica em pacientes

humanos, conforme detalhado a seqguir:

Modo de operacédo

Aplicacdo clinica B (modo M PWD CWD | Doppler Combinado Outra
2D) colorido (especificar) (especificar)
Oftalmico
Fetal
Abdominal P P (3) P (2)

Intraoperatério (6rgdos
abdominais e vascular)

Intraoperat6rio (neuro)

Laparoscépico

Pediatrico

Pequenos érgaos P P,1
(préstata)

Cefélico neonatal

Cefalico adulto

Transretal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesofégico (exceto
cardio)

Musculoesquelético
(convencional)

Musculoesquelético
(superficie)

Intraluminal

Outro (espec.)

Cardio adulto

Cardio pediatrico

Transesofégico (cardio)

Outro (espec.)

Vascular periférico

Outro (espec.)

Dermatologia

N: Indicagdo nova; P: Indicagéo ja aprovada; E: Adicionado neste apéndice

Outros comentarios:
1. Inclui exames de imagem para auxiliar no posicionamento de agulhas para biépsia de prostata.
2. Inclui exames de imagem para auxiliar no posicionamento de agulhas para biépsia renal.

3. O ExactVu suporta imagens coloridas simultaneas no modo B.
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IndicagGes e modo de usar da ultrassonografia diagnéstica 8 Transdutor transretal de feixe lateral de
alta resolugcédo EV29L E

Sistema Microultrassondgrafo de alta resolucao ExactVu E
Transducer EV29L
Uso pretendido Ultrassonografia diagndstica ou analise fluxométrica em pacientes humanos,

conforme detalhado a seguir:

Modo de operacdo

Aplicagao clinica B (modo M PWD CwD Doppler Combinado Outra
2D) colorido (especificar) (especificar)
Oftalmico
Fetal
Abdominal

Intraoperatorio
(6rgaos abdominais
e vascular)

Intraoperatorio
(neuro)

Laparoscépico

Pediatrico

Pequenos 6rgaos P P, 1
(prostata)

Cefélico neonatal

Cefalico adulto

Transretal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesofégico
(exceto cardio)

Musculoesquelético
(convencional)

Musculoesquelético
(superficie)

Intraluminal

Outro (espec.)

Cardio adulto

Cardio pediatrico

Transesofagico
(cardio)

Outro (espec.)

Vascular periférico

Outro (espec.)

Dermatologia

N: Indicagdo nova; P: Indicagédo ja aprovada; E: Adicionado neste apéndice
Outros comentarios:

1. Inclui exames de imagem para auxiliar no posicionamento de agulhas para bidpsia de
préstata.
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IndicagGes e modo de usar da ultrassonografia diagnéstica 0 Transdutor transretal de feixe distal
EVOCE

Sistema Microultrassondgrafo de alta resolucao ExactVu E

Transducer EVAC

Uso pretendido Ultrassonografia diagnostica ou andlise  fluxométrica em pacientes humanos,

conforme detalhado a seguir:

Modo de operacgéo

Aplicagao clinica B (modo M PWD CwD Doppler Combinado Outra
2D) colorido (especificar) (especificar)
Oftalmico
Fetal
Abdominal

Intraoperatorio
(6rgaos abdominais
e vascular)

Intraoperatorio
(neuro)

Laparoscépico

Pediatrico

Pequenos 6rgaos P P, 1
(prostata)

Cefélico neonatal

Cefalico adulto

Transretal P P, 1

Transvaginal

Transuretral

Transesofégico
(exceto cardio)

Musculoesquelético
(convencional)

Musculoesquelético
(superficie)

Intraluminal

Outro (espec.)

Cardio adulto

Cardio pediatrico

Transesofagico
(cardio)

Outro (espec.)

Vascular periférico

Outro (espec.)

Dermatologia

N: Indicagdo nova; P: Indicagédo ja aprovada; E: Adicionado neste apéndice
Outros comentarios:

1. Inclui exames de imagem para  auxiliar no posicionamento de agulhas para biépsia de
préstata.
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IndicagGes e modo de usar da ultrassonografia diagnéstica d Transdutor abdominal EV5C E
Sistema Microultrassonégrafo de alta resolucédo ExactVu E

Transducer EV5C

Uso pretendido Ultrassonografia diagndstica ou analise fluxométrica em pacientes humanos,

conforme detalhado a seguir:

Modo de operacéo

Aplicagao clinica B (modo M PWD CwD Doppler Combinado Outra
2D) colorido (especificar) (especificar)
Oftalmico
Fetal
Abdominal P P (2) P (1)

Intraoperatorio
(6rgaos abdominais
e vascular)

Intraoperatorio
(neuro)

Laparoscépico

Pediatrico

Pequenos érgaos
(prostata)

Cefélico neonatal

Cefalico adulto

Transretal

Transvaginal

Transuretral

Transesofégico
(exceto cardio)

Musculoesquelético
(convencional)

Musculoesquelético
(superficie)

Intraluminal

Outro (espec.)

Cardio adulto

Cardio pediatrico

Transesofégico
(cardio)

Outro (espec.)

Vascular periférico

Outro (espec.)

Dermatologia

N: Indicagdo nova; P: Indicagdo ja aprovada; E: Adicionado neste apéndice

Outros comentarios:
1. Inclui exames de imagem para auxiliar no posicionamento de agulhas para bidpsia renal.

2. O ExactVu suporta imagens coloridas simultaneas no modo B.
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