FibroScan

Guia do utilizador
do Dispositivo FibroScan® 630

C€

0459
MO001.4 — Versao 4 — 09/2019



GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630 FibroScan




FibroScan

GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630

INDICE

1. OBUETIVO DO GUIA DO UTILIZADOR .......coorveeeeeseeensssssessessesssssssssssssssssssssssssssesses 6
1.1. SimbOIOS USAAOS NO QUIA ...eeieiiiiiiiiei it e e e e e e erreeeeeenes 7
1.2. Propriedade € COPYIGNT ........oiiiiiiiiiii e 7

2. AVISOS c.ceeeeeeeeeeeesseeeeeeeseeeesssssss s sesesssessssss s essses s sss s 8
2.1. Acessoérios que ndo tinham sido fabricados pela Echosens ............ccccccoevieeeiiciennenn. 8
P 1= T U] = Loz= =Y 11 1y o O S 8
2.3. Seguranga eletromagnetiCa............ceeiiiiiiie i 9
2.4, UtiliZag80 dO diSPOSITIVO ...ccuviiiiiiiiiiie ettt 9
2.5, SUPHMIr @S MEAIGOES .....eeeiiiieiiiie ittt s e et 9
2.6. Utilizagdo do modulo de marcagao de ultrassons bidimensional ..., 9
2.7. Desligar 0 diSPOSITIVO.........eiiiiiiiieie e e e 9
2.8. Reparagao € MaNUIENGAO .........c.uuuuuiiiiiiiiieieeeeeeeeessseeenenee e e e e reaaeaeeeesesannnnenenneeeeeeees 10
2.9, LIMPEZA ... .eiiiiiieiiiee et e et e e e e e e et e e e e et e e e e e e ntr e e e e e aaraeaaeaanres 10
2.10. Interpretag8o do reSUAdO. .........eiiiiiiiiiii e e 10

3. INFORMAGOES DIVERSAS.......cocccccncacnceeeessseessasssssssssasssssssasssesssssesesessseseseenes 1
K TRt TR € 7T - o 1 = SRR 11
3.2. Responsabilidade ..........c..uuuiiiiiiiiiiieee e e e 11
3.3. DeSempPenNOS €SSENCIAIS. .....uuuuuiiiiiiiieeeeeee ettt e e e e e e e e e e s e s ereereaaaaeeeeaeas 11
KRR Yo = 1| USSR 11
3.5, ENGENNACia MEVEISA ......eeiiiiiiieee ettt 11
3.6. Marcas registadas .........ccocuiiiiiiiie e s 12
3.7. Tecnologia patentada .........c.ueiieiiiiiiiie e 12

4. INDICAGOES E DESEMPENHO .......cocotcccccccecsss s s sssssssssssssssssssssssssssssesenenes 13
4.1, ULIlIZAGAO PreVISTA ....veii ittt e e e e e et ae e e e senneaeeeean 13
4.2, Indicagies de ULIIZAGAO .........eviriiiiiiiii et 13
4.3, POPUIAGEO-GIVO ...ttt 13
4.4, Precaucgdes de UtIIZACA0..........ccooii it e e 14
4.5, CoNraiNdiCAGOES ......ueeiiiiiiiiee ettt e et e e e e et e e e e et e e e e e et e e e e e aearreeaaaan 14
4.6. AMDIENTE PrEVISIO .. uuiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e 15
4.7. UtIliZaQdores PreviStos ......cc.veiiiiiiiiiie ettt e e et eearaee e 15

4.7.1. ULtilizaga0 do diSPOSItIVO.....cccuiiiiiiiiiiieeiiie e 15
4.7.2. Interpretag@o dos resultados .........coceeiiiiiiiiiei i 15
4.8. PrinCipio de UtIZAGA0......cciiiiei e e e 15
4.9. Formagao dos UtIZAdOres ...........ccooiciiiieeeeee e a e 16
g LS T=Te [0 =T Tor= I =Y (=T o USSR 16
4.11.Seguranga relacionada com @ MaNULENGEO ........c.eeeiuieeiiieeiiie e 17

E303M001.4

09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS



GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630 FibroScan

5. APRESENTAGAO EXTERNAL........ocucuiiereeeecaecetesssesessenssssesssesssssesesssassssessessssassensenns 18
5.1, Material forn@CIAO .........eiiiiiei e 18
5.2, SONAAS € ACESSONIOS .. .eeeeiiiieiieeeitiee et e et e et e e et e e st e e seeeeeanteeesseeesnneeeanseeeanneeennnes 18
TG T VATS] e= T | (o] o= Lo o c= 1 19
5.4, ViSta tras@ira........cooeiiiiiiii ittt e as 21
5.5. DESCrIGA0 dAS SONUAS ...ceouviiiiiiiiiiiie ettt ettt 25
5.6. Descrigdo do pedal de COMANAO ........c.eeiiiiiiiiiiiie et 26

6. PROCEDIMENTO DO EXAME .....ooooeeeeeeeeseseeeseseeessessesssssesssssessssssessssesssssessssessssn 27

7. A INTERFACE DO SOFTWARE .......ooeeeeeeeeeseserssesssessssssssssssessesssesssessssesssessessssesessn 28
% R - To [ g F= o LY 10 (=101 i o= Tox= Lo J USRI 28
7.2, PAGING INMICIAT ...eiiiiieiee ettt 29
7.3. Utilizacéo do teclado da interface...........oooouiiioiiiiiii e 29
7.4, Barra de €StadO ... 30
7.5. Ajanela de registo do PaCIENTE ..........eeiiiiiiiiie e 31
7.6. Janela de aqUISIGAO.........uuuuiiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaan 34

7.6.1. Dados dO PACIENTE .....cceiiiiiiiiee et 35
7.6.2. Marcacao de ultrassons unidimensional.............c.coiuiiiriiiniee e, 35
7.6.3. Marcacgéo de ultrassons bidimensional..............cccooiiiiiiiiii e 36
7.6.4. INdicador de fOrGa ........uuueiiiiieie e 38
7.6.5. ElaStOgrama......ccooiuiiiiiieiie e 39
7.6.6. Os contadores: medidas validas e invalidas...........c.ccceviiiiieiiiieecee e, 40
7.6.7. Zona de resultados de rigidez...........ccccuiiieiieiiiiee e 40
7.6.8. Zona de resultados CAP (0pCional) ...........ooceeeiiiiiiiiieiicceeeee e 41
7.6.9. Apresentacao das medigdes sob a forma de carrossel...........ccccoeeiiiienn. 42
7.6.10.Apresentacao das medi¢des sob a forma de vinhetas .................cccccnennns 42
7.6.11.Apresentacdo da captura de ecra da marcagdo de ultrassons
DIdIMENSIONAL ..o e e e e snbaeeaeean 43
7.6.12. Apagar @S MEAICOES .......cccecuriiriieeirie ettt 43
7.6.13.Integrar Um COMENTANIO.......ccooi it 44
7.6.14.20N8 A€ MENSATENS ...cciiiiiiieiiiiiee ettt e e et ee e e et e e e e et e e e e e anbe e e e e e sanneeeas 45
7.6.15.Zona de selecao do tipo de €Xame........cccceiviiiiiiiiiiieeee e 45
7.6.16.Visualizar e imprimir o resultado do exame............cccccevveiiiciiiiee e 47
7.7. A gestao de arquivos dos dossiers dos pacientes ..........coccverieeeiiieiniiee e 49
7.7.1. Pesquisa avangada de dOSSIErS .........cocciiiriieiiiie it 50
7.7.2. Selecionar e visualizar um dossier de paciente........cccccceveeeeeeeeeciiccciniiienes 50
7.7.3. O detalne dO EXAME........iiiiiiieie e 51
7.8. Falha no reenvio das eXPOrtagOes ........cceeeeieieiiiiiiiiiiiiieeeee e e e e e e e e e e s e e e eaee s 51

8. DESLIGAR O DISPOSITIVO......ooeeeeeeseeeesseeeessesseessssssssssesssesssssssssesesssssesssseesssn 52
8.1. ENtre duas SESSOES .......ooiiiiiiiiiie et a et a e e nneeas 52
LS T2 (o {19 e [0 1o - LR 52

9. LIMPEZA, MANUTENGAO E REPARAGAD.........coceeeietrre et sesss e seessasaens 53
9.1. Limpeza € deSINTEGAD. .......ccciiiiie it 53

9.1.1. Limpeza das superficies do diSPOSItiVO .........cccooeeeiiiiiiiiiiiiee e, 53
9.1.2. Desinfecdo da sonda (caixa, cabo e transdutor) ............cccooccviiiiiiiiinennnee 54
9.1.3. Produtos de limpeza recomendados ..........cccccvveeiiieiieeeeeee e 54

4 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS E303M001.4



FibroScan GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630

9.1.4. Produtos de desinfegdo recomendados ...........cccveeeeeiiiiieeieeee i 55

9.1.5. Produtos de limpeza e de desinfegédo proibidos ............ccccoecveiieiiiiiineecnnnn, 55

9.2. Calibragem da sonda FibroScan ...........cccccuviiiiiiiii e 55

S TR B =T o =1 = o= Lo TP 56
9.4. Testes de corrente de fuga do paciente: PreCauGles ...........coveeerriieeeiieerieeeiiieeeees 56
10. CONFIGURAGAO DO FIBROSCAN ....ooorreemnnnreeeesssssssssssseeesssesssssssmmssnssseessssssssssess 57
10.1. Entre N0 Modo ConfIQUIaGa0..........cccuereiiieeiiie et eee et seee e e e sneeeens 57
10.2. Separador LOCaliZation ............cccuuiiiiiiiiiiee e 57
10.3. Separador INSHEULION .........eeiiiiiiiee e e e e e e ea s 58
10.4.SeParador PriINTEE .......ooiiiiiiiie et 58
10.5.SeParador DAta .........cooiuiiiiiiie e 59
OIS T=Y o= = To (o gl U LSTCY P EPRPUPRR PPN 60
10.7.Separador CONNECHVILY ........eieiiiieeiee et e s s e e eeeeeeas 60
10.8.S€PArador EXAM.......coiiiiiiiiiee ettt e et e et e e e e e et e e e e et e e e e e snbaeaaeaan 62
10.9. SePArador SYSTEIM ......cciiiiiiiie e e e e e e et e e e st e e e e e senraeeaaean 62
11, SIMBOLOS NO DISPOSITIVO ...........ooooummsrsreeesssseeessssssmsnssssessssssssssssssmsnnsessesssseeees 65
11.1.Nota de INfOrMAGAD ......coiii e e e 66
12. CARACTERISTICAS TECNICAS .........coceeesrreeeeenssseesssssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssees 67
12.1. Caracteristicas do diSPOSItIVO...........coccriiiiiiiiiii e 67
12.1.1.Caracteristicas informatiCas............cccuuereiiiiiiii e 67
12.1.2.Desempenhos MetrolOgiCOS ........c.uiiriiiiiiiiiiiii e 67
12.1.3.Caracteristicas €ltriCas. .........uuri i 69
12.1.4.CaracteristiCas MECANICAS........cccouiiuuiiiie e 69
12.1.5.Caracteristicas ambientais...........cccoeeeriiiiriiiir e 69
12.1.6.Informagdes adiCIONAIS ...........ueiieiiiiiiiee e e 69

12.2. Caracteristicas da sonda de marcagéao de ultrassons bidimensional........................ 70
12.2.1.CaracteristiCas MECANICAS.........c.coiiuiiiieiiiiiiee et 70

12.3. Caracteristicas do leitor de cOdigos QR ..........cooiiiiiiiiiiiiiei e 70
12.4. Caracteristicas do pedal de cOmMando ..........ceeeiiieieiiiiiiiiice e 70
12.4.1.CaracteristiCas MECANICAS .........cccviiiieeeiiee e e e 70

12,5, CONSUMIVEIS ...ttt ettt ettt ettt e et e et e e st e e sne e e abe e e sneeesneeeaaeeennee 71
13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA .....eveeeeeeeeeeeseeeensseeesssesmmesssesseseeesssseens 72
LS T I O =11 o= Vo= Lo TSR 72
RS T 1110 T F= o [ SRR 73

R TR T =1 1 ES1 =T T PR 74
AL INDICE.............ooooeeeeeeeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssseees 75

E303M001.4 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS 5



GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630 FibroScan

1. OBJETIVO DO GUIA DO UTILIZADOR

O presente Guia do utilizador ndo tem qualquer valor contratual e, em caso algum, a
Echosens pode ser responsabilizada com base nas informagbes apresentadas no presente
guia.

O presente Guia do utilizador descreve, por um lado, todas as informagdes necessarias
para a preparagao, utilizacdo e manutencéo do dispositivo FibroScan e, por outro lado, as
informacdes apresentadas.

Assim, depois de uma leitura atenta, o operador sera capaz de:

B Jigar os dispositivos periféricos (cabo da fonte de alimentagéo, dispositivos USB,
sondas) e meter o FibroScan sob tenséo,

= configurar o dispositivo,
B npavegar na interface do dispositivo,

B realizar a manutengao basica.

NOTA IMPORTANTE: o FibroScan 630 esta disponivel em duas versbes diferentes, :
PRIME e EXPERT. A versdao EXPERT baseia-se na versdo PRIME e além disso, oferece
a medicdo da rigidez do bago, assim como uma ferramenta de marcagcao de ultrassons
bidimensional.Salvo mengao em contrario, o contetido deste Guia do utilizador aplica-
se indistintamente as versées PRIME e EXPERT do FibroScan 630.

A empresa Echosens edita este guia "tal e qual", sem garantia de qualquer tipo, explicita
ou implicita, incluindo, mas de um modo n&o restritivo, as garantias implicitas de condi¢cdes
de mercado e/ou de adequagdo a uma utilizagdo particular, com o objetivo de fornecer
informacdes simples e precisas. A sociedade Echosens n&o aceita nenhuma
responsabilidade por toda ou ma interpretagdo. Embora tenham sido envidados todos os
esforgos para proporcionar um guia o mais exato possivel, este pode, porém, conter
eventuais imprecisdes técnicas e/ou erros tipograficos.

Em caso algum pode a Echosens ser responsabilizada por qualquer perda de lucro, perda
de negdcios, perda de dados, interrupgdo de negdcios ou por danos indiretos, especificos,
acidentais ou consequentes de qualquer natureza. Em caso de danos ocasionados por um
defeito (imperfei¢cdo) ou erro contido neste Guia do utilizador, a Echosens compromete-se a
enviar ao médico, o mais rapido possivel, um documento em papel ou em formato eletronico
com as retificagdes efetuadas neste guia.

Este guia é atualizado periodicamente. A versdo mais recente deste guia podera ser obtida
mediante pedido a Echosens. Porém, caso sejam efetuadas importantes alteragdes deste
guia, a Echosens compromete-se a enviar ao médico, o mais répido possivel, uma nova
copia do guia em papel ou formato eletrénico. Sera especificado que isto ndo implica
atualizagbes do material e/ou do software que tenha em sua posse.

O proprietario do produto devera guardar este manual durante o periodo de utilizagdo do
produto.
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O presente manual contém um capitulo dedicado a resolugdo rapida dos problemas mais
frequentemente encontrados.

Quaisquer pedidos de informagdes ou modificagbes relacionados com este guia devem ser
enviados para Echosens, 30 place d’ltalie, 75013 PARIS, Franga.

1.1. SIMBOLOS USADOS NO GUIA

c Este simbolo significa: ATENGAO

As instrugbes que precedem este simbolo indicam que, se nao respeitadas ou
efetuadas, pode provocar lesbes ou danificar o dispositivo médico e as
instalagbes.

ﬂ Este simbolo significa: INFORMACAO
Informagé&o adicional sem impacto no uso do instrumento.

1.2. PROPRIEDADE E COPYRIGHT

Todos os manuais e documentagdo de qualquer espécie sdo propriedade da sociedade
Echosens e estdo protegidos pelo copyright, todos os direitos reservados. O seu direito
de copiar esta documentacgéo é limitado pelos direitos de cépia legais. Estes manuais nao
podem ser distribuidos, traduzidos nem reproduzidos, no todo ou em parte, de qualquer
maneira e sob qualquer forma sem a autorizagdo prévia por escrito da Echosens. Assim, a
reprodugéo, a adaptagao ou a tradugao deste guia sem a autorizagao prévia por escrito estdo
proibidas dentro dos limites estabelecidos pelas leis que regem o copyright.

Copyright © — 06/2019 — 09/2019 — Echosens — Todos os direitos reservados.
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2. AVISOS

2.1. ACESSORIOS QUE NAO TINHAM SIDO FABRICADOS PELA

ECHOSENS

Durante a utilizagdo de qualquer acessoério que néo tinha sido fabricado pela

A Echosens, como a sonda de marcagdo de ultrassons bidimensional, deve
consultar o manual de utilizagdo do fabricante para garantir a seguranga do
operador e do paciente.

Apenas a referéncia C5-2R60S-3 (Telemed) da sonda de marcagao de ultrassons
bidimensional é compativel com o FibroScan. Em caso algum outra referéncia de
sonda deve ser ligada ao FibroScan.

2.2. SEGURANGA ELETRICA

Para evitar qualquer risco de choque elétrico, este aparelho deve ser
exclusivamente ligado a uma rede elétrica equipada com terra de protecéo.

N&o devem ser ligadas fichas triplas ou extensées ao dispositivo.

A ficha da tomada do cabo de alimentagao ¢é destinada a servir de dispositivo de
selecdo e deve estar sempre acessivel para impedir as dificuldades de conexao.

Todos os periféricos ligados as entradas e saidas de sinais devem ser certificados
com a norma |IEC 60950-1.

N&o ligue ao sistema pecgas nao identificadas no manual do utilizador.

O funcionamento correto da ligagéo a terra s6 pode ser garantido se o sistema for
ligado a uma tomada cumprindo todos os requisitos de seguranga.

As placas de ventilagdo ndo devem ser obstruidas porque podera causar o
sobreaquecimento do equipamento eletrénico e danos irreparaveis.

N&o submerja o dispositivo e suas sondas.

il dilL diL i dIL dil dile
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2.3. SEGURANGA ELETROMAGNETICA

A utilizagdo de acessorios ndo especificados no guia do utilizador pode violar o
principio da compatibilidade eletromagnética (CEM).

Evite utilizar o FibroScan apoiado num ou préximo de um aparelho que cause
perturbacdes eletromagnéticas.

O dispositivo FibroScan 630 necessita que sejam tomadas precaugdes especiais

A em relagdo a compatibilidade eletromagnética (CEM). Deve ser instalado e posto
em funcionamento segundo as informagdes CEM fornecidas por este documento
que o acompanha.

2.4. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

c N&o empurre ou apoie-se na parte superior do FibroScan.

Com a versdo EXPERT, quando nao for utilizada a sonda da ferramenta de
marcagao bidimensional, deve passar o cabo da sonda na pinga situada a direita
do dispositivo, debaixo do suporte dos suportes das sondas.

2.5. SUPRIMIR AS MEDIGOES

Todas as medigbes anteriores a medicdo selecionada para apagar serao
eliminadas do exame apo6s confirmagao.

2.6. UTILIZAGAO DO MODULO DE MARCAGAO DE ULTRASSONS

BIDIMENSIONAL

O moédulo de marcagdo de ultrassons bidimensional destina-se apenas a

A marcagédo anatomica do figado e do bacgo, para a realizagdo de um exame
FibroScan. Em caso algum, pode ser utilizado como dispositivo médico de
imagiologia ou de diagndstico.

2.7. DESLIGAR O DISPOSITIVO

Nunca desligue o dispositivo durante um exame ou durante o modo de

A configuragdo. Nunca desligue a fonte de alimentagédo geral quando o dispositivo
estiver aceso. Se ndo cumprir estas condi¢des pode causar uma avaria no
aparelho e/ou perda de dados.

E303M001.4 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS 9
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2.8. REPARAGAO E MANUTENGAO

O médico e os seus assistentes estdo proibidos de deixar que as operagdes de
manutengdo sejam efetuadas por terceiros que ndo sejam técnicos autorizados
pela Echosens.

E estritamente proibido a terceiros que ndo técnicos autorizados pela Echosens
abrirem ou modificarem o dispositivo.

A sonda deve ser calibrada periodicamente. Além do periodo indicado no
certificado de calibragdo, os desempenhos da sonda nido s&o garantidos pelo
fabricante.

2.9. LIMPEZA

Para todas as operacbes de limpeza, desligue e remova os cabos do aparelho
para evitar qualquer choque elétrico.

2.10. INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Os resultados devem ser interpretados apenas por um médico especialista em
doengas do figado com conhecimentos da patologia do doente e do quadro clinico
deste.

1 0 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS E303M001.4
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3. INFORMAGOES DIVERSAS

3.1. GARANTIA

Os termos de garantia estdo dispostos nos documentos das condicdes de venda da
Echosens.

Para qualquer questdo, a Echosens esta a disposicado do médico e dos seus assistentes e
transferira se necessario essa questao para o representante local competente.

3.2. RESPONSABILIDADE

As informagdes apresentadas no ecré do dispositivo FibroScan séo resultado de calculos
complexos efetuados pela aplicagédo de software integrada no dispositivo FibroScan. Estes
resultados serdo interpretados pelo médico responsavel. Em caso algum, mesmo que a
Echosens tenha sido informada, pode a Echosens ser responsabilizada pela ma
interpretagdo dos resultados; a responsabilidade da Echosens limita-se a realizagdo das
medigdes, a sua exibigdo e a sua impresséao a partir do dispositivo FibroScan.

Os dados de cada exame sdo guardados no disco rigido do dispositivo. O utilizador é
responsavel por guardar regularmente os dados. Em caso algum, a Echosens podera ser
responsabilizada pela perda parcial ou total dos dados do FibroScan.

3.3. DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Durante a exibigao de um valor de rigidez ou de CAP (Controlled Attenuation Parameter) pelo
FibroScan, este valor esta correto dentro do intervalo de incerteza definido pela Echosens.

Nenhuma produgao de uma temperatura da superficie do conjunto transdutor n&o intencional
ou excessiva.

Nenhuma producgéo (ou auséncia de produgéo) néo intencional ou excessiva de ultrassons.

3.4. VIDA UTIL

A Echosens garante a validade das especificagdes e do desempenho do FibroScan durante
um periodo de 7 anos, desde que sejam tomadas todas as precaugdes de utilizagdo e de
manuteng¢ao conforme as recomendagdes dos diversos manuais de utilizagao fornecidos.

3.5. ENGENHARIA REVERSA

A licenga do software é individual e, em caso algum, podera ser transferida, de qualquer
forma que seja, a terceiros, sejam quem for. Este software ndo pode ser distribuido,
reproduzido, traduzido, desmontado, descompilado, analisado, adaptador, modificado,
incorporado ou combinado com outro software, exceto nas situagdes previstas pela lei.

E303M001.4 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS 1 1
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A revenda do software integrado no FibroScan é proibida.

3.6. MARCAS REGISTADAS

Echosens e FibroScan s&o marcas registadas e/ou comerciais da empresa Echosens.

Microsoft Excel e Windows Embedded sdo marcas registadas da Microsoft Corporation nos
Estados Unidos e em outros paises.

3.7. TECNOLOGIA PATENTEADA

O FibroScan esta abrangido por uma ou varias patentes, tanto nos Estados Unidos como em
outros paises.

Patentes: www.echosens.com/patents

1 2 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS E303M001.4
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4. INDICAGOES E DESEMPENHO

O FibroScan 630 e as suas sondas formam um dispositivo médico ativo, ndo implantavel,
que emite ultrassons.

4.1. UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo FibroScan destina-se para fornecer:

a medigao da rigidez hepatica com uma frequéncia de onda de cisalhamento de 50 Hz,

a medigao da rigidez esplénica com uma frequéncia de onda de cisalhamento de
100 Hz,

o coeficiente de atenuagao de ultrassons do figado (CAP: Controlled Attenuation
Parameter) a 3,5 MHz.

ﬂ A medicio da rigidez do bago esta disponivel apenas na versdo EXPERT.

4.2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A rigidez hepatica, a rigidez esplénica e o CAP hepético sdo indicados para ajudar no
diagndstico e no acompanhamento de pacientes adultos no dmbito da avaliagdo de uma
hepatopatia.

ﬂ A medigéo da rigidez do bago esta disponivel apenas na versdo EXPERT.

A rigidez hepatica é indicada para ajudar no diagndstico e no acompanhamento de pacientes
pediatricos no ambito da avaliagdo de uma hepatopatia.

4.3. POPULAGAO-ALVO

Para o figado

O dispositivo FibroScan ¢ indicado nas populagdes com idades e morfologias diferentes (ver
Figura 1):

®  Em pediatria (com menos de 18 anos).
B Em adultos sem excesso de peso.

" Em adultos com excesso de peso.
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Para o bago (apenas na versdo EXPERT)

O dispositivo FibroScan ¢é indicado em pacientes adultos.

4.4. PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo FibroScan deve ser utilizado respeitando as precaugdes seguintes:

B Para o figado: o dispositivo FibroScan é indicado em popula¢des com idade e
morfologias diferentes conforme a sonda utilizada (Figura 1):

Algoritmo de Sele¢ao da Sonda Fibroscan®

NAO sImM
IDADE 218 ANOS

Thoracic Skin Capsula
Perimeter (TP) Distance (SCD)
measurement measurement

Y

Sonda Sonda

NOT
RECOMMENDED

Figura 1: Algoritmo de escolha da sonda do FibroScan. PT: Perimetro toracico. DPC:
Distancia Pele - Capsula hepatica.

B Para o bago: o dispositivo FibroScan é indicado em pacientes adultos nos quais &
possivel encontrar parénquima esplénico homogéneo entre 25 mm e 55 mm debaixo da
superficie da pele.

= Os modos de exame destinados ao figado ndo devem ser utilizados no bago.
B Os modos de exame destinados ao bago ndo devem ser utilizados no figado.

B A presenca de ascite entre a sonda e o figado ou o bago pode impedir a realizagdo de
medicdes.

B Os pacientes devem jejuar no minimo 3 horas antes da realizagdo do exame com o
dispositivo FibroScan.

ﬂ A medig&o da rigidez do bago esta disponivel apenas na versdo EXPERT.

4.5. CONTRAINDICAGOES

Para garantir a seguranga dos pacientes, o dispositivo FibroScan ndo deve ser utilizado nas
seguintes situacdes:

= Num 6rgéo que ndo seja o bago (apenas na versdo EXPERT) ou o figado.

14

09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS E303M001.4



FibroScan

GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630

B Nos olhos e nas mucosas.

B Em feridas.

A utilizagédo da sonda M n&o é validada em pacientes com menos de 14 anos.

4.6. AMBIENTE PREVISTO

O dispositivo FibroScan destina-se a ser utilizado em hospitais, clinicas ou estabelecimentos
de saude e de cuidados.

4.7. UTILIZADORES PREVISTOS

4.7.1. Utilizacao do dispositivo

O dispositivo FibroScan destina-se a ser operado por médicos ou pessoal de saude. Nao
€ necessario qualquer conhecimento ou experiéncia prévia na utilizagdo de dispositivos de
imagens de ultrassons. Os operadores devem estar devidamente formados e certificados
pelo fabricante.

4.7.2. Interpretagdo dos resultados

As medicbes obtidas durante a operacdo do dispositivo devem ser interpretadas por um
médico experiente no tratamento de hepatopatias.

4.8. PRINCIPIO DE UTILIZAGAO

O FibroScan baseia-se na técnica de Elastografia Transitéria com Vibragdo Controlada.

A sonda do FibroScan é constituida por um unico elemento transdutor de ultrassons fixado
ao eixo de um ativador eletrodinamico. Este ultimo, produz uma vibragéo transitéria que cria
uma onda elastica de cisalhamento que vibra a 50 ou 100 Hz de acordo com o érgéo a medir.
Esta onda propaga-se através da pele, dos tecidos subcutaneos e, posteriormente, através
do figado. Durante a propagacgéo da onda de cisalhamento, o transdutor de ultrassons realiza
uma série de aquisigbes (emissdo/rece¢ao) para medir a velocidade de propagacéo da onda
de cisalhamento no figado. A rigidez em kPa do 6rgado medido é calculada a partir do valor
da velocidade de propagacao dessa onda de cisalhamento.

O CAP (Controlled Attenuation Parameter) em dB/m é uma medida de atenuagéo dos sinais
de ultrassons dentro do tecido. Ela é obtida em simultdneo com a medigdo da rigidez e
diz respeito ao mesmo volume explorado. Esta medigdo apenas pode ser realizada com as

sondas M* e XL*.

ﬂ CAP é uma opgéo que no esta disponivel em todos os paises.

E303M001.4 09/2019 - A ECHOSENSTM E A FIBROSCAN® SAO MARCAS REGISTADAS © COPYRIGHT ECHOSENS TODOS OS DIREITOS RESERVADOS 1 5



GUIA DO UTILIZADOR DO FIBROSCAN 630 FibroScan

Principio de utilizagdo de uma sonda: A: Transdutor de ultrassons. B: Atuador
eletrodindmico. C: Orgdo (figado na imagem).

A selegdo da sonda e do tipo de exame cumprem critérios proprios, de acordo com o 6rgao
a medir.
Selecdo da sonda para um exame do figado (ver Figura 1)

Para a medigdo da rigidez e da atenuagéo de ultrassons do figado, as recomendagdes do
tipo de exame séo definidas a partir dos valores de PT e DPC hepatico do paciente. O
PT é medido ao nivel do apéndice xiféide com uma fita métrica. A DPC hepatica pode ser
medida através de uma ecografia no ponto de medigdo da rigidez hepatica ou através de
uma ferramenta de recomendagdo da sonda (ver o capitulo Zona de sele¢do do tipo de
exame).

Existem quatro tipos de exames. Correspondem a profundidades de medigbes especificas
que tém em conta a profundidade do figado debaixo da pele e o respetivo tamanho.

Independentemente do tipo de exame, a Echosens recomenda efetuar 10 medigbes validas.

Selecdo da sonda para um exame ao bago

Para a medigcéo da rigidez do baco, esta disponivel apenas o exame M.

ﬂ A medig&o da rigidez do bago esta disponivel apenas na versdo EXPERT.

A Echosens recomenda a realizagao de 10 medigbes validas.

4.9. FORMAGAO DOS UTILIZADORES

Apenas as pessoas que tém formagédo na utilizagdo do dispositivo FibroScan e que dispdem
do certificado de utilizador podem realizar um exame com o FibroScan. A formacgédo é
indispensavel para a utilizagao correta do equipamento assim como para a aplicagdo de
medidas fiaveis e reproduziveis.

Este guia ndo tem por objetivo formar utilizadores.

4.10. SEGURANGA ELETRICA

O dispositivo FibroScan foi fabricado e testado em conformidade com as normas CEIl
relativas a Compatibilidade Eletromagnética (CEM) e a seguranca elétrica. Ele sai de fabrica
cumprindo na perfeicdo as exigéncias de seguranca e de desempenho. Para cumprir com
estes requisitos e garantir uma utilizagdo segura do dispositivo médico, o utilizador deve

16
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seguir rigorosamente as indica¢des e os simbolos apresentados neste manual.

Antes da instalagdo, verifique se a tensdo da utilizagdo coincide com a tensdo da
alimentagao.

O cabo elétrico fornecido devera ser ligado a tomada de alimentagéo do FibroScan e ligado
a uma tomada com ligagdo a terra. O funcionamento correto da ligagdo a terra s6 pode
ser garantido se o FibroScan for ligado a uma tomada cumprindo todos os requisitos de
seguranga.

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre segurancga elétrica.

A utilizagdo segura ndo esta garantida nos seguintes casos, ndo-exclusivos:

B o dispositivo esta visivelmente danificado;

o dispositivo médico nao funciona;

®  apos um longo periodo de armazenamento em condigbes desfavoraveis;

B apods danos graves ocasionados durante o transporte;

Quando ndo seja possivel garantir uma utilizagdo segura do FibroScan, o dispositivo
FibroScan deve ser colocado fora de servico. E, entdo, necessario garantir que ele néo ird

ser utilizado de forma nao intencional. O dispositivo médico deve ser enviado a técnicos
autorizados para inspegéo.

4.11. SEGURANGA RELACIONADA COM A MANUTENGAO

Para qualquer operagdo de manutengao, o médico e os seus assistentes devem contactar a
Echosens para que seja enviado um técnico autorizado: https://support.echosens.com

Para uma utilizagdo correta e segura assim como para todas as intervengbes de
manutencgao, é essencial que o pessoal respeite as precaugdes de utilizagao.
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5. APRESENTAGCAO EXTERNA

5.1. MATERIAL FORNECIDO

Ao abrir a embalagem, verifique se contém os elementos na seguinte lista:

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a utilizagdo de acessorios que néo tinham

sido fabricados pela Echosens.

Sonda Telemed (ref. C5-2R60S-3) de marcagao de ultrassons bidimensional, apenas na
versao EXPERT.

Guia do utilizador da sonda de marcagao de ultrassons bidimensional (no suporte
amovivel USB), apenas na versdo EXPERT.

Dispositivo FibroScan montado

Cabo(s) elétrico(s) (segundo o pais)

Estojo(s) equipado(s) com sonda(s)

Envelope selado (licenga Windows EULA e o presente Guia de utilizador)

Jogo de 4 fusiveis do tipo 5x20 T2,0AL 250 V

5.2. SONDAS E ACESSORIOS

As sondas e os acessorios disponiveis sao:

Sonda S*
Sonda M*

Sonda XL*

Sonda Telemed (ref. C5-2R60S-3) de marcacgao de ultrassons bidimensional, apenas na
versdo EXPERT.

Pedal do comando

18
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Acessorios que podem ser ligados ao FibroScan:

Sondas: A: Sonda S*. B: Sonda M*. C: Sonda XL*. D: Sonda de marcacdo de ultrassons
bidimensional, apenas na versdo EXPERT.

Dispositivos nao incluidos: E: Pedal do comando. F: Suporte de armazenamento USB. G:
Impressora. H: Monitor HDMI.

5.3. VISTA GLOBAL FRONTAL

O dispositivo contém a alimentacao elétrica, a eletronica dedicada e um computador. Suporta
também um monitor, trés suportes de sonda FibroScan e um suporte de gel.

A seguinte figura indica os diferentes elementos acessiveis ao utilizador.
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Vista geral do dispositivo FibroScan: A: Monitor de toque. B: Porta-sondas. C: Teclado.
D: Pega integrada. E: Roda com travdo. F: Botdo de inicio/modo de espera. G: Suporte de
gel.

O botao tatil pisca a verde quando o dispositivo esta a ser ligado ou volta ao modo de espera.
E verde quando o dispositivo liga.

Para ligar o dispositivo, premir o botao tatil até ouvir o alarme sonoro. Relaxar em seguida
a pressdo. Este botdo langa o carregamento de aplicagdo. Apds alguns segundos, é
apresentada a janela inicial.

O botéo tatil pisca rapidamente a laranja em caso de erro importante no dispositivo. Ao
mesmo tempo, sdo emitidos alarmes sonoros rapidos.

Indicador de alimentacao

O estado do indicador de alimentagao ¢ definido da seguinte forma:

®  Desligado: dispositivo no modo de espera ou desligado.

®  Ligado: dispositivo ligado.
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Vista da parte dianteira do dispositivo FibroScan: A: Botao tatil de inicio/modo de espera.
B: Indicador de alimentagéo.

O monitor e o software

E um monitor a cores tatil LCD, de 19 polegadas.

Para evitar qualquer risco de deterioragao do ecra, ndo pendure o cabo de energia
na parte superior do dispositivo.

O FibroScan é controlador por um software dedicado.
O software é automaticamente langado quando o dispositivo FibroScan for iniciado. Permite:
m  efetuar exames,

B gerir os exames dos arquivos.

Rodas e travoes

As duas rodas tém travdes. A aplicacéo do travagéo € feita apoiando o pé na lingueta. A roda
¢é destravada libertando a mesma lingueta.

Roda com travao: A: Travédo da roda.

Transporte do dispositivo
Desbloquear os travbes antes de mover o dispositivo.

N&o empurre ou apoie-se na parte superior do FibroScan.

5.4. VISTA TRASEIRA

A seguinte figura indica os diferentes elementos acessiveis ao utilizador.
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Vista da parte traseira: A: Pega traseira. B: Conectores informaticos. C: Conectores
auxiliares. D: Conector da sonda de marcagdo de ultrassons bidimensional, apenas na
versdo EXPERT. E: Conectores da sonda. F: Conector de alimentagdo elétrica e interruptor
geral. G: Conector de ligagéo a terra.

Os conectores informaticos

(
|
o >

-

O

Posigao dos conectores informaticos: A: Saida HDMI. B: 2 portas USB 3.0.

Dois conectores USB 3.0: ligagdo de um disco rigido externo, de uma chave USB ou de uma
impressora USB.

A Echosens recomenda utilizagdo de discos rigidos ou chaves USB criptados,
protegidos por codigo de acesso via um teclado integrado.
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c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a reparagdo e manutencao.

O conector de alimentacgao elétrica

O dispositivo FibroScan deve ser ligado a uma tomada elétrica de 100 V a 240 V, monofasica
alternada de 50 a 60 Hz, com ligagao a terra, ligando o cabo elétrico fornecido no conector
localizado na base do chassis.

Vista do interruptor geral e do conector de alimentagcado elétrica: A: Interruptor geral e
acesso aos fusiveis. B: Conector de alimentagdo elétrica.

O interruptor geral

Este interruptor tem duas posic¢des:

B Posigdo 0: ndo existe tensdo ativa nos circuitos elétricos internos do FibroScan ; este
ndo consome qualquer energia elétrica. E a posi¢cdo normal quando o FibroScan néo for
mais usado durante (no fim do dia, por exemplo).

B Posigéo 1: a corrente eléctrica alternada esta ligada nos circuitos eléctricos internos do
FibroScan. E a posi¢ao de funcionamento do FibroScan.

Este bloco interruptor tem uma pega mével. Permite aceder aos dois fusiveis de prote¢ao do
FibroScan.

A parte inferior deste bloco interruptor recebe a ficha de ligacdo da ficha do cabo de
alimentacao.

Conector de ligagao a terra

Ligagdo a terra: A: Conector de ligagao a terra.

Este bloco interruptor tem uma pega movel. Permite aceder aos dois fusiveis de protegéo do
FibroScan.
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A parte inferior deste bloco interruptor recebe a ficha de ligacdo da ficha do cabo de
alimentagao.

Os conectores auxiliares

A

Conectores auxiliares: A: Conector rede RJ45. B: Tomada auxiliar 5 V.

®  Conector rede RJ45: serve para a conectividade Ethernet. Utilizado também pelo
pessoal de manuteng¢ao da Echosens.

B  Tomada auxiliar 5 V: Esta tomada permite ligar acessoérios como um pedal de comando.

Os conectores das sondas

\ l T o7 - l
=
o - B
A —— O B

Posicao dos conectores das sondas: A: Conectores das sondas. B: Posi¢do do conector
da sonda néo ligada.

ﬂ A posigao (B) nao esta funcional. Protege o conector da sonda néo ligada.

Antes de utilizar o dispositivo FibroScan, o operador devera poder reconhecer o simbolo DES
(Descarga eletrostatica) e deve tomar as medidas de precaugdo adequadas como descrito
em baixo:

B Nao tocar nos pinos dos conectores assinalados com o simbolo de alerta DES,

B Antes de qualquer ligagéo, descarregar a eletricidade estatica do seu corpo tocando e
mantendo o contacto com um objeto metélico com ligagao a terra, ou utilizando uma
pulseira antiestatica com ligagéo a terra correta ou um terminal de equipotencialidade.

Aconselhamos vivamente a familiarizar-se com o significado do simbolo DES e
com os procedimentos de precaugao DES.

ﬂ Os conectores das sondas s&o frageis.

24
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5.5. DESCRICAO DAS SONDAS

A sonda inclui um atuador eletrodinamico (vibrador), um transdutor de ultrassons e um botao
de disparo das medicdes.

A sonda: A: atuador eletrodindmico. B: Botao de medigao. C: Luz de indicagao (LED). D:
Transdutor de ultrassons. E: Cabo da sonda.

O transdutor ultrassénico da sonda é uma peca aplicada do "tipo B" e é a Unica pega do
FibroScan em contacto com o paciente.

O botdo de medicao

Ao carregar neste botdo (se a forga exercida sobre o transdutor for suficiente), o atuador
eletrodindmico gera uma onda de cisalhamento que atinge, de um modo indolor, a pele
do paciente. O transdutor de ultrassons realiza simultaneamente uma série de aquisi¢cdes
(emissao/recegao) para medir a velocidade de propagagéo desta onda de cisalhamento. A
aquisicao dura menos de um décimo de segundo.

Os indicadores

Os indicadores luminosos (LED) assinalam os seguintes estados:

B Acendem-se a azul quando o FibroScan for ligado e enquanto espera pelo inicio do
exame.

B Piscam a azul para a sonda selecionada no inicio do exame.

B Apagam-se durante um exame, quando a for¢a aplicada pelo operador no corpo do
paciente néo for correta.

® |luminam-se a azul durante um exame quando a forga aplicada pelo operador no corpo
do paciente for correta. No entanto, € sempre aconselhavel visualizar a forga exercida
através do indicador de forga no ecra.

No caso de um pedal de comando estar ligado, o disparo da medigéo pode ser
feito indiferentemente usando o pedal ou o botdo da sonda.

O cabo de ligagao

Cabo da sonda: A: cabo de ligagdo. B: Conector.

Este cabo com 1,5 m de comprimento liga a sonda ao dispositivo FibroScan através de uma
ficha multipontos.
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O transdutor da sonda, a ficha da sonda e o conector do dispositivo FibroScan séo
elementos frageis que devem ser manuseados com precaugao.

A ficha de ligacdo da sonda tem um ponto vermelho que deve corresponder ao ponto
vermelho do conector do FibroScan antes de a inserir.

ﬂ O numero de série no conector permite identificar a sonda de maneira Unica.

5.6. DESCRICAO DO PEDAL DE COMANDO

Um pedal de comando pode ser conectado por via conector auxiliar 5 V. Ele permite iniciar
uma medi¢gdo com o pé, em vez do botdo da sonda, carregando simplesmente no botédo
central.

f Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a reparagdo e manutengao.
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6. PROCEDIMENTO DO EXAME

O procedimento do exame é totalmente ndo invasivo e demora apenas alguns minutos.

E constituido pelas seguintes etapas:

Utilizagdo da sonda: A: Abdémen do paciente. B: Sonda.

Apods a marcagao da area de medigao ideal, o operador pode iniciar as medigoes.

1.

Num local calmo, colocar o paciente em decubito dorsal com, para um exame ao
figado, o brago direito (brago esquerdo para um exame ao bago), em abdugéo
maxima atras da cabeca.

Deixar o paciente descansar no minimo 5 minutos, eliminando qualquer fator de
stress.

Colocar o transdutor da sonda sobre a pele do paciente, entre as costelas, diante do
6rgéo a medir.

Selecionar a sonda € o tipo de exame adequados ao paciente (consultar o capitulo 4).
Marcar com as ferramentas de marcagao de ultrassons uma zona do érgéao que

cumpre o critério de qualidade do exame FibroScan: tecido homogéneo com um sinal
ultrassonoro ideal em toda a profundidade do calculo.

Realizar no minimo dez medi¢bes vélidas em cada exame, permanecendo no mesmo
ponto de medigéo.

Os valores finais de elasticidade e de CAP (se ativado) guardados correspondem a
média de todas as medi¢des de elasticidade validas e de CAP (se ativado) do exame.
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7. AINTERFACE DO SOFTWARE

O software, executado quando o FibroScan for ligado, permite:
m  efetuar exames,

= imprimir o resultado,

H gerir arquivos,

®  exportar dados para varios formatos.

Se o dispositivo estiver ligado a rede do hospital, o software também permitira:

B importar listas de pacientes,

B exportar os resultados do exame FibroScan.

Quando o dispositivo comegar a funcionar, o acesso a essas fungbes necessitara de
autenticacao.

Antes de aceder a pagina de autenticacdo, podem ser apresentadas as seguintes
mensagens:

B No probe connected (Nenhuma sonda ligada)

B Uncalibrated probe (Sonda descalibrada) (consulte o capitulo Calibragem da sonda)

7.1. PAGINA DE AUTENTICAGAO

Se o inicio da sessao segura tiver sido ativado, serdo apresentadas as diferentes contas de
utilizador. A janela de inicio de sess&o permite o acesso seguro aos dados do paciente no
dispositivo. Caso contrario, a aplicagao sera ligada automaticamente com a conta Operador
predefinida.

As contas de utilizador reservadas (fabricante e distribuidor) sdo acessiveis clicando no
botao @

A ativacdo da abertura de sessdo segura, tal como as contas de utilizadores, é
personalizavel. Consulte o capitulo Configuragéo.

Apbs algum tempo de inatividade, o utilizador é desligado e a aplicagao volta a pagina de
inicio de sesséao.

Esta duracéo é configuravel (ver Configuragédo/Geral).

28
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7.2. PAGINA INICIAL

Descrigao do menu inicial

Acesso a configuragédo do FibroScan. Consulte o capitulo Configuragéo.

Acesso aos arquivos dos dossiers dos pacientes.

Acesso ao exame.

Oe s

Para voltar a janela inicial, clique no botdao Home (Inicial): @

7.3. UTILIZAGAO DO TECLADO DA INTERFACE

O teclado é apresentado sempre que for necessario introduzir dados.

Descri¢ao do teclado:

Maiusculas.

Apresentagéo do teclado com caracteres especiais.

Eliminagao do caracter imediatamente antes do cursor.

Tabulagéo. Permite passar de um campo de dados para outro.

Os caracteres especiais sdo acessiveis por uma pressdo prolongada sobre a letra. Exemplo:
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7.4. BARRA DE ESTADO

Uma vez autenticado, a barra de estado na parte superior da pagina inicial apresenta
informacgdes ao utilizador sobre o dispositivo:

= Percentagem de espaco disponivel em disco.

96%

f—%": Estado da conetividade do dispositivo: o disco 0 é
apresentado em caso de falha de conectividade.
Resultados do exame FibroScan a aguardar a
transferéncia da rede ou USB (consultar o paragrafo

“Falha no reenvio das exportagbes”).

CAP RAW % Opgoes ativadas: CAP, Raw Data, Modo Pesquisa Clinica

Consulte o capitulo “Configuragédo” para alterar essas opgoes.
6N A

(}l Tipos de perfil (operador e administrador FibroScan).

12/12/2018
17:49

Data e hora do dispositivo.
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7.

. A JANELA DE REGISTO DO PACIENTE

Se o paciente estiver incluido na lista de pacientes, os dados sdo automaticamente
apresentados quando introduzir o nome. Seleccionar o paciente.

Informacoes sobre o paciente
Resultados : 8 “
Apelido
| ‘ ATKINS 4 TARO 1
Nome John Sxames Yamada Sxame
Nascido : 23-04-1965 Nascido : 03-03-1998
Cédigo : 88564703 Masculing Cédigo : 566 555435 Mulher
Nascido Sexo
MUSTERMANN 1 CMAOPOB 1
- - F M ) Erika Sxame WsaH MNeTtposnu Sxame
.. Nascido : 04-02-1982 Nascido : 05-01-1988
Cadigo Cédigo : 45830 45 5 Mulher Cédiao : 46 7880 32 Mascaling
| | NINGUEM 1 il 1
Indicagdo Jodo Srame e Srame
= Nascido : 05-02-1980 Nascido : 23-03-1974
Codigo : 456 770 32 Masculino Cédigo : 43 66 78 Masculing
Operador RAMIREZ 1
| ‘ Tuco Benedicto J... Sxame
. Nascido : 06-03-1949
Médico referente Cédiao : 40092 32 Hulher
| ROSSI 1
Mario Sxame
—| ABC Nascido : 06-12-1948
Cédigo : 567 889 44 Masculino
Opcoes de exame
i /1
CAP
| Q | ’

Pacientes

Preencher os campos. Para iniciar o exame, o preenchimento dos campos Lastname
(Apelido) ou Code (Codigo) € obrigatério.

Os campos podem ser preenchidos utilizando o leitor de codigo de barras. Quer digitalizando
o cédigo QR disponivel num relatério de exame do FibroScan. Nesse caso, todos os campos
preenchidos no relatério serdo referidos no campo de entrada correspondente na interface
do FibroScan. Quer digitalizando o cédigo de barras da etiqueta do paciente. Nesse caso,
apenas o campo Cadigo sera preenchido.

ﬂ O exame ao bago esta apenas disponivel na versdo EXPERT.
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7 Selecdo do tipo de exame: Figado.
@ Selecéo do tipo de exame: Bago.
CAP Ativa/desativa a opgao CAP para o exame que vai ser iniciado.

Ativa/desativa o armazenamento dos Raw Data para o exame que
sera iniciado (disponivel apenas se o Modo RAW tiver sido ativado

Raw em “Configuracdo”). Se o modo Pesquisa Clinica estiver ativado, o
modo RAW sera automaticamente ligado. Neste caso, o botéo Ligar/
Desligar ndo sera apresentado.

Ativa ou desativa o0 modo Pesquisa Clinica. Se este modo for ativado,
o0 armazenamento dos Raw Data é eficaz para o exame que sera
= iniciado.

Guardar RAW Data (Dados brutos) pode desacelerar significativamente a
aplicacgéo.

+ Adiciona o paciente selecionado a lista de pacientes. O exame do
paciente podera ser realizado posteriormente.

= ;|\BC Apaga o conteudo dos campos.

ﬁ Anula a introdugao do paciente.

’ Inicia o exame.

Depois de introduzir os dados, a seguinte mensagem ¢é apresentada se a sonda estiver
descalibrada:

B Probe calibration days overdue: n (A sonda deve ser calibrada apds n dias). Contact
your local service support (Contacte o seu suporte local).

Com n o nimero de dias.

Worklist (Listas de pacientes em espera)

Uma lista de trabalho Dicom permite recuperar na rede hospitalar as informagbes
demograficas do paciente. Se a opgado Dicom for ativada, estas informagbes s&o inseridas
uma unica vez e, em seguida, transmitidas automaticamente para cada etapa que afeta o
exame.

Se uma conexdo Dicom ou FibroView tipo Worklist (Pacientes em espera) estiver ativa (Ver
o capitulo Configuragéo, janela Connectivity ), o dispositivo verifica automaticamente a rede
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para importar pacientes em espera do exame.

No entanto, para importar um paciente a espera do exame para vir nos proximos dias, ele
a)

( /)
deve ser procurado manualmente no botao lupa \(’ ~“ da janela Pacientes em espera.

] Apaga o paciente selecionado da lista de pacientes em espera.

Um arquivo paciente apaga-se automaticamente da lista de pacientes em espera
se um exame com, pelo menos, uma medigéo valida for realizado ou se o arquivo
paciente estiver na lista de pacientes em espera ha mais de trés dias.
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7.6. JANELA DE AQUISIGAO

Em baixo estdo os principais dados apresentados numa janela de aquisigao.

Metotrexato
09-09-2019

Figado 16:58

NINGUEM
Jodo

Medigbes Valido(s)

O valor do CAP (dB/m) é apresentado apenas num exame ao figado e se a opgao estiver
instalada.

Ao fim de 5 minutos de inatividade durante uma aquisigdo, uma mensagem indica

ﬂ ao utilizador que ele tem 5 minutos adicionais antes da paragem automatica do
exame. Findo este prazo, se nenhuma agao foi efetuada, o exame é guardado e
depois parado.

A janela de aquisigdo é constituida pelos seguintes elementos:
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7.6.1. Dados do paciente

Apresenta/oculta os dados do paciente.

7.6.2. Marcacgao de ultrassons unidimensional

Modos TM e Amplitude

Sinais ultrassonoros nos modos TM (esquerda) e Amplitude (direita): A: Profundidade
explorada em mm. B: Sinal de ultrassom representado em modo TM (Time Motion - Tempo
de Movimento). C: Sinal de ultrassons representado em modo A (Amplitude). D: Ajustamento
do ganho de visualizagao. E: Atual valor do CAP.

Nota: o valor do CAP é apresentado apenas num exame ao figado e se a opg¢do estiver
instalada.

Quando a sonda estiver em contacto com a pele do paciente, ou seja, quando uma variagao
de forga for detetada, o transdutor de ultrassons efetua as aquisi¢des ultrassoénicas.
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O sistema apresenta entao dois sinais ultrassonoros para localizar uma area que cumpre os
critérios de medigdes:

®  Uma no modo Tempo-Movimento (TM), informacgéao unidimensional que representa em
niveis de cinzento e em fung&o do tempo, os diferentes meios encontrados pela onda
ultrassonora no respetivo percurso.

® A outra no modo A, informagao unidimensional que corresponde a amplitude do sinal
ultrassonoro obtido pela sonda em fungéo da profundidade.

O ganho de visualizagdo dos dois modos pode ser ajustado com o cursor situado debaixo
dos sinais ultrassonoros.

Estes dois modos permitem garantir que a sonda estd bem posicionada para realizar
uma medigdo numa parte do 6rgdo a medir suficientemente espessa e visivel em toda a
profundidade explorada. Eles permitem também garantir que a medigdo ndo sera afetada
pela presencga de estruturas parasitas tais como os vasos sanguineos.

Indicador da qualidade dos sinais ultrassonoros

O indicador de qualidade dos sinais ultrassonoros permite ao utilizador posicionar a sonda
num ponto adaptado a medigao da elasticidade e/ou do CAP.

Quando a sonda entrar em contacto com a pele do paciente, o indicador da qualidade dos
sinais ultrassonoros caracterizara a qualidade dos sinais ultrassonoros que se espalham pelo
figado com um indicador luminoso.

Indicador luminoso: Desligado: Sinais ultrassonoros de ma qualidade. Verde: Sinais de
ultrassons de boa qualidade.

Quando o indicador estiver verde, a qualidade dos sinais ultrassonoros € suficiente para
realizar uma medigéo.

ﬂ Esta ferramenta funciona apenas com as sondas M* e XL*, durante um exame ao
figado.

7.6.3. Marcacéao de ultrassons bidimensional

Marcacgéo de ultrassons no Modo B

ﬂ A marcagao de ultrassons no Modo B esta disponivel apenas na versao EXPERT.

Quando os modos A e TM n&o permitem marcar uma zona do figado ou do bago que cumpre
os critérios da medigcéo, gracas a uma representacao 2D dos tecidos explorados, a utilizagao
do modo B pode ajudar o utilizador a marcar um ponto de medigdo adaptado a medigao da
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rigidez e/ou do CAP.

Consulte o aviso no capitulo 2 sobre a utilizagdo do mdédulo de marcacdo de
ultrassons bidimensional.

Move para a ferramenta de marcagéo de
ultrassons bidimensional.

Ferramenta de marcagdo de ultrassons bidimensional: A: Sinal de ultrassons
representado no modo B. B: Eixo médio. C: Ganho ajustavel.

Quando a sonda estiver em contacto com a pele do paciente, o modo B apresenta em tempo
real um sinal de ultrassons 2D da zona explorada.

Para o exame ao baco, o eixo médio permite garantir que na linha de medicdo, o bago
apresenta uma espessura suficiente para assegurar uma boa qualidade das medigdes de
elasticidade.

B S3o propostas trés predefinicdes em fungao das dimensdes do érgdo a marcar e/ou da
profundidade a explorar:

®  Standard: Frequéncia central = 3,0 MHz Foco = 70 mm Profundidade = 12 mm
5 Deep 1: Frequéncia central = 3,0 MHz Foco = 70 mm Profundidade = 15 mm

®  Deep 2: Frequéncia central = 2,0 MHz Foco = 70 mm Profundidade = 15 mm

O ganho geral permite ajustar o brilho da imagem.

Quando uma zona de medigdo propicia a uma medi¢cdo de rigidez € marcada, o botao
seguinte permite captar a imagem:

r .7
}%} Captura da imagem de ultrassons
L J
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Esta ferramenta deve ser utilizada apenas como ajuda na marcagéo de um ponto
adequado a medi¢do da rigidez e/ou do CAP para a realizagdo de um exame
FibroScan.

Antes de um exame ao bago, recomendamos vivamente a utilizagcdo da

ﬂ ferramenta de marcagao de ultrassons 2D, principalmente para garantir que
no ponto de medi¢cdao, o baco apresenta uma espessura suficiente para
garantir a boa qualidade das medicoes de elasticidade.

Regresso ao exame FibroScan.

O regresso ao exame FibroScan pode ser realizado aplicando diretamente o transdutor da
sonda FibroScan sobre a pele do paciente. Esta agdo desativa automaticamente a sonda de
marcacao de ultrassons 2D.

7.6.4. Indicador de forgca

A sonda tem um sensor que mede a forga aplicada pelo operador no paciente. O nivel de
forga é indicado pelo:

®  Software: indicador de forga (verde/laranja/vermelho).

B Pela sonda: as LED azuis.

S6 é possivel fazer as medigdes quando o indicador de forga estiver na zona verde.
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Forgca demasiado alta (vermelho).

LED da sonda apagadas.
Medigao impossivel.

7.6.5. Elastograma

Forgca demasiado fraca (laranja).

LED da sonda apagadas.
Medigéo impossivel.

Forga correta (verde).

LED da sonda acesa.
Medigéo possivel.

Esta imagem é apresentada quando a medigdo esteja feita. Representa as taxas de
deformacéo geradas no figado pela propagacdo da onda de cisalhamento em funcdo do
tempo (eixo horizontal em milissegundos) e da profundidade (eixo vertical em milimetros).

O valor da rigidez é apresentado se a medicao for valida.

A escala de cores indica o sinal das deformagdes (compressédo ou dilatagdo). As zonas
negras correspondem a uma deformagé@o negativa e as zonas claras a uma deformacgéo
positiva. A faixa negra ao longo da imagem representa as deformagcdes associadas a
passagem da onda de cisalhamento que penetra cada vez mais fundo a medida que o tempo

passa.

E303M001.4
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7.6.6. Os contadores: medidas validas e invalidas

cAP (d8/m) E(kPa)
MEDIANE MEDIANE

Medigoes validas

Quando o numero de medigdes validas for igual a a 1, o IQR e o racio IQR/
mediano ndo sao definidos; assim, ndo sdo apresentados.

Medigoes invalidas

A medicao é automaticamente rejeitada pelos dispositivos se a onda de cisalhamento n&o foi
gerada em boas condigbes ou se os elastogramas nao forem satisfatorios.

A mensagem « INVALID » (INVALIDA) é entdo apresentada sob o elastograma.

7.6.7. Zona de resultados de rigidez

cap (da/m)

MEDIANE

Média
A rigidez é expressa em kilo Pascal (kPa). Este valor € a média de todas as medigbes validas
realizadas durante o exame.
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Se a medicgao realizada novamente for invalida, a média nao é recalculada. Para obter uma
avaliacdo fiavel e representativa da rigidez do figado ou do bago, recomendam-se, pelo
menos, dez medigoes validas.

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a interpretagédo do resultado.

Intervalo interquartil (IQR)

O intervalo interquartil (IQR) é expresso em kilo Pascal (kPa). Ele representa o intervalo
que abrange 50 % das medigdes validas em volta da média. E recalculado ap6s cada nova
medicao valida.

IQR/med

Este valor, expresso em percentagem, é a relagdo entre IQR e Elasticidade Mediana. E

recalculado apés cada nova medigao valida.

7.6.8. Zona de resultados CAP (opcional)

19/0772018.
1551

MEDIANE

32

Nota: o valor de CAP sé é apresentado se configurar a opgéo.

ﬂ O CAP é apresentado apenas com as sondas M* e XL" durante um exame ao
figado.

Média
O CAP (Control Attenuation Parameter) & expresso em decibéis por metros (dB/m). Este
valor € a média de todas as medi¢des validas realizadas durante o exame.

O CAP é calculado quando a medigéo da rigidez for valida.

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a interpretagédo do resultado.
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Intervalo interquartil (IQR)

O intervalo interquartil (IQR) é expresso em decibéis por metro (dB/m). Ele representa o
intervalo que abrange 50 % das medigdes validas em volta da média. E recalculado apds
cada nova medigao valida.

7.6.9. Apresentacao das medi¢ées sob a forma de carrossel

1970772018
1531

CAP (dB/m) E(kPa)

MEDIANE MEDIANE

190 32

1970772018
1531

AP (dB/m) E(kPa)
MEDIANE MEDIANE

190 32
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7.6.11. Apresentacao da captura de ecra da marcacao de ultrassons
bidimensional

CAP (dB/m) EkPa)
MEDIANE MEDIANE

7.6.12. Apagar as medigées

Durante um exame, é possivel cancelar, a qualquer momento, todas ou algumas medi¢cbes
do exame em curso.

Carregar na ultima medicédo a apagar e depois no
botéo:

CAP (dB/m) E(kPa)
IoR MEDIANE MEDIANE

22

]9[] 3,2 Surge uma mensagem de pedido de confirmagéo
que indica o nimero de medigbes restantes se
confirmar que pretende apagar.

f Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a eliminagdo das medicoes.

E303M001.4
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7.6.13. Integrar um comentario

IEN

CAP (dB/m) E(kPa)

10R MEDIANE MEDIANE

“ 190 32

| Il

E possivel integrar comentarios e introduzir as condigdes de medigao durante o exame:

| E
i a
clique no botéo ,

B escrever os comentarios utilizando o teclado.

As informacgdes introduzidas serdo apresentadas no relatério do exame.

ﬂ N&o é possivel adicionar ou alterar os comentarios durante a revisdo de um
exame.

Para apresentar os comentarios ou as condigdes do exame durante a revisdo do exame:

| |
i 3
clique no botao

As condigbes de realizagdo do exame podem ser obtidas durante o exame. Sdo propostos
0s campos de entrada seguintes:

" peso do paciente,
® altura do paciente,

E respeito das recomendacdes relativas a alimentagéo,

posicao do paciente,

B posicionamento do ponto de medigao,
B espagos intercostais estreitos,

B parede subcutanea espessa,

= presencga de estruturas vasculares.

As condi¢des de medigdes serdo incluidas na impressao do resultado do exame.
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7.6.14. Zona de mensagens

CAP (dB/m) E(kPa)
MEDIANE MEDIANE

190 32

As principais mensagens que se seguem podem ser apresentadas sob o elastograma.

. )

‘):( Ligar a sonda.
-

—/

L)
.] Mudar a sonda.
— vy

\—/

)
. % Calibrar a sonda.
-

N/

)

|||'|I'|I' Perturbacdes eletromagnéticas.

1

Sobreaquecimento da sonda.

7.6.15. Zona de selec¢ao do tipo de exame

Os critérios para selecionar o tipo de exame adaptador a morfologia do paciente sao
descritos em detalhe no capitulo Critérios de selegdo da sonda e do tipo de exame.
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Se a sonda S” for ligada, selecionar o tipo de exame S1 ou S2.

se apenas a sonda M* ou XL* for ligada, o tipo de exame correspondente é automaticamente
selecionado pelo software do dispositivo.

Se ligar varias sondas, selecione o tipo de exame.

Automatic probe selection (Recomendagdo automatica da sonda)

A ferramenta de recomendacédo automatica da sonda baseia-se na medigdo da distancia
pele — capsula (DPC) (Skin-Capsula Distance (SCD)) hepética a partir dos sinais de
ultrassons recebidos pela sonda do dispositivo. Esta funcionalidade funciona em tempo real
a partir do momento em que a sonda capta os sinais de ultrassénicos (sonda em contacto
com a pele do paciente).

ﬂ Esta ferramenta funciona unicamente para as sondas M* e XL".

O resultado desta funcionalidade é apresentada no fundo do ecrd e pode ser um dos
seguintes casos:

1. "Sonda recomendada: em progresso": a ferramenta ndo pode atualmente medir a
DPC, porque a sonda n&o esta corretamente posicionada a frente do 6rgéo para
examinar (figado ou bago na versdo EXPERT) e/ou os sinais de ultrassons sdo de ma
qualidade.

2. "Sonda recomendada: M": a ferramenta mede uma DPC que justifica a utilizagéo da

sonda M". A caixa com o icone do tipo de exame M pisca.

3. "Sonda recomendada: XL": a ferramenta mede uma DPC que justifica a utilizacdo da

sonda XL*. A caixa com o icone do tipo de exame XL pisca.

A partir do momento em que a ferramenta esta prestes a recomendar uma sonda (caso 2 ou
3), podem ocorrer duas situagdes:

® A sonda que esta atualmente a ser utilizada corresponde a sonda recomendada: o
operador continua o exame sem mudar de sonda e pode, se quiser, confirmar a selegdo
da sonda, carregando no icone do tipo de exame correspondente. A ferramenta de
recomendagdo da sonda fica desativada até ao fim do exame em curso.

B A sonda que esta acutalmente a ser utilizada nao corresponde a sonda recomendada: o
operador muda de sonda como descrito no seguinte paragrafo.
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Utilize gel suficiente para que esta ferramenta funcione corretamente.

Esta ferramenta € uma precaugao que é fortemente recomendada de seguir para
garantir a fiabilidade dos resultados. No entanto, a escolha de respeitar esta
indicagao fica a cargo do de utilizador.

Mudar a sonda durante um exame
Mudar a sonda durante um exame:
1. selecionar o novo tipo de sonda, surge uma mensagem:

® Alteragao do tipo de exame. A alteragado do tipo de exame implica em apagar
permanentemente todas as medigdes efectuadas anteriormente.

2. clique em OK (atengao: todas as medicdes efetuadas com a sonda anterior serdo
canceladas), a mensagem seguinte aparece:

B Exam type has changed (O tipo de exame mudou). Plug the appropriate probe to
continue (Ligue a sonda correcta para continuar).

3. ligue, se precisar, a sonda correta e reinicie o exame.

7.6.16. Visualizar e imprimir o resultado do exame

19/07/2018.
15:31

£ 7]

B 1
°w

5 i

Prima no botéo para terminar o exame.

CAP (dB/m) E(kPa)

IoR MEDIANE MEDIANE

90 32 o

O resultado do exame ¢é apresentado.

Descrigao dos botées de contexto:

Volta a janela inicial.

 —
Executa a impressao do resultado do exame do paciente.
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Abre a ferramenta de exportagéo do ficheiro e do relatério do exame do
paciente.

E Inicia um novo exame.

Descrigao das teclas do teclado:

Bloqueia/Desbloqueia a sesséo.

D
n,

Ajusta o volume dos alarmes.

PN
=

Ajusta a sensibilidade das teclas.

P

Ajusta o volume dos alarmes.

PN
=

Bloqueia o teclado.

Inicia/Para o exame.

Seleciona o tipo de exame FibroScan/Seleciona a predefinicao
da ferramenta de marcagao de ultrassons 2D, apenas na
versdo EXPERT.

Move para Exame FibroScan/Marcagéo de ultrassons 2D,
apenas na versdao EXPERT.

PV
# 1) 7 =

w
N

Inicia a medigéo FibroScan/Captura a imagem de ultrassons
2D, apenas na versao EXPERT.

Seleciona o tipo de exame FibroScan, apenas na versao
PRIME.

El|

Inicia a medigéo FibroScan, apenas na versdo PRIME.

Eliminagdo de medigbes, apenas na versdo PRIME.

OF T

i

Selegédo do tipo de apresentagéo.
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Resultados : &

Escrever um comentario.

Para visualizar os arquivos dos dossiers dos pacientes, clique no botédo
inicial.

0 paciente selecionado “'

ATKINS 2

Tomm exames

Nascido : 23-04-1965

Cddiao : 88564703 Masculing

MUSTERMANN 1

Erika sams

MNascido : 04-02-1982

Cédiago : 45830 45 5 Mulher
.

NINGUEM 1

Te%m exame

Nascido : 05-02-1980

Cddiao : 456 770 32 Masculing

RAMIREZ 1

Tuco Benedicto Jua... Sams

MNascido : 06-03-1949

Cédiao : 40092 32 Mulher

ROSSI 1

Mario Sams

Nascido : 06-12-1948

Cddiao : 567 889 44 Masculing

TARO 1

Yamada Sams

Nascido : 03-03-1998

Cédiao : 566 555435 Mulher

CMOOPOB 1

WBan MeTtposuy Sams

MNascido : 05-01-1988

Cédiao : 46 7880 32 Masculine

Es exame

Nascido : 23-03-1974
Codioo : 43 66 78

Masculine

A
f

171 258 ,@/

Selegéo dos ficheiros no teclado: [CTRL]+ clique para selecionar arquivos ndo consecutivos,
[MAJ]J+clique no primeiro e cligue no ultimo para selecionar um grupo de arquivos e
[CTRL]+A para selecionar todos os arquivos.
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M F Apaga os dossiers selecionados.
Ll |

Abre a ferramenta de exportagéo dos ficheiros e relatérios do
|4j exame. A lista dos tipos de exportagéo disponiveis, assim como a
opgao de anonimizagédo predefinida, sdo definidas na Configuragao.

Abre a pagina de arquivos seguinte / anterior.

Abre a ultima / a primeira pagina dos arquivos.

[ |
S

Apresenta a pesquisa avangada do dossier.

&‘_'-“:

Seleciona todas as pastas de pacientes exibidas.

~
|/h | Fecha o ecra e abre a janela inicial (atalho do teclado: tecla [Esc]).

Ficheiro Excel

O ficheiro é criado no arquivo de raiz da unidade de armazenamento amovivel USB. O nome
do ficheiro contém:

® o numero de série do dispositivo,

B adata e hora da criagéo do ficheiro Excel.

O ficheiro Excel é composto por duas folhas de dados (Data e Parameteres).

7.7.1. Pesquisa avancada de dossiers

Introduza um ou mais critérios de pesquisa. A lista de dossiers correspondente é

apresentada.
- /" Apaga os dados.
\\ / pag
"/;-\‘ Fech [ d
|‘ echa a pesquisa avangada.
P
’ Abre o exame do paciente no ecra.

7.7.2. Selecionar e visualizar um dossier de paciente
>

Para visualizar o resumo dos exames de um paciente, clique na etiqueta e depois em |: .
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Para visualizar os detalhes de um exame, clique no resumo do mesmo.

7.7.3. O detalhe do exame

Para visualizar as medigdes, clique num valor da lista de medigbes validas.

Descrigao dos botoées de contexto:

Regressa ao ecra Archives (Arquivos).

Apaga o exame.

Imprime o resultado do exame.

Abre a ferramenta de exportagao do ficheiro e do relatério do exame do
paciente.

Inicia um novo exame.

NMEMNM & @

7.8. FALHA NO REENVIO DAS EXPORTAGOES

E possivel que a exportagdo de um ficheiro ou de um relatério de exame falhe. Estes podem

<Y
ser reenviados a partir da pagina inicial clicando no botéo . O numero apresentado indica
0 numero de exportagdes pendentes.

O primeiro clique apresenta as ligagdes configuradas no dispositivo. Se no minimo uma
dessas ligagdes tiver um disco verde (ligacéo ativada), sera apresentado o botéo [Retry]. Ao
clicar no botéo, a lista de todos os exames cuja exportagéo esta pendente, sera apresentada
para cada ligacao ativa.

O botéo [Reenviar tudo] permite iniciar uma nova tentativa de exportagéo.

Se a exportacgéo for bem-sucedida, o seguinte pictograma ¥ sera apresentado a frente de
cada exame exportado. Caso contrario, sera apresentado o seguinte pictograma X,

Uma ligagdo que apresenta um problema é indicada por um disco vermelho.
Convém previamente ligar outra vez essa ligagédo antes de ser possivel iniciar uma
nova tentativa de exportagéo.

Pode ser necessério fazer clique no botéo O

ligacbes.

para atualizar o estado das

Por ultimo, o botao [Limpar a lista] permite limpar a lista de exportagdes pendentes.
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8. DESLIGAR O DISPOSITIVO

8.1. ENTRE DUAS SESSOES

Colocar o dispositivo no modo de espera premindo o botdo de modo de espera situado na
parte inferior a esquerda do ecra tatil ou no botdo de espera disponivel na interface quando
nenhum utilizador estiver ligado.

8.2. NOFIM DO DIA

Desligar sempre o dispositivo observando a sequéncia seguinte:

1. Colocar o dispositivo no modo de espera premindo o botdo de modo de espera
situado na parte inferior a esquerda do ecra tatil ou no botdo de espera disponivel na
interface quando nenhum utilizador estiver ligado.

N

Desligue a fonte de alimentagéo, ajustando o interruptor geral para 0.

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a descativagdo do dispositivo.
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9. LIMPEZA, MANUTENGAO E REPARAGAO

No caso de disfungdo, apenas o pessoal da Echosens ou seu representante local estédo
habilitados a intervir no FibroScan e seus acessérios. A garantia sera anulada sempre que
qualquer tipo de trabalho seja efetuado por pessoal ndo qualificado.

9.1. LIMPEZA E DESINFEGAO

Seguir as recomendagdes abaixo para realizar a limpeza ou a desinfe¢do do dispositivo,
sondas e acessorios.

Se nao respeitar estas recomendagdes pode causar danos no dispositivo e nas sondas que
nao estéo cobertos pela garantia.

Recomendagodes
m  Utilizar sempre proteg¢des para os olhos e luvas para evitar lesdes cutaneas ou oculares.
B Respeitar a data limite de utilizagdo do produto de desinfegao.

B Cumprir rigorosamente as instru¢des de utilizagéo fornecidas com o produto de limpeza
ou de desinfecao.

B Assegurar-se de que o tempo de contacto e a concentragédo do produto de limpeza ou
de desinfegcao sdo adequados aos materiais utilizados na superficie do dispositivo,
sondas ou acessorios.

B Ler atentamente as recomendagdes da "Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology (Associagéo de Profissionais de Controlo e Epidemiologia de
Infecdes) (APIC)" e da "Food and Drugs Administration (Administragéo de Alimentos e
Farmacos) (FDA)" se forem aplicaveis no seu pais. Também recomenda-se a leitura
atenta de “Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (CDC)".

9.1.1. Limpeza das superficies do dispositivo

c Consulte os alertas do capitulo 2 sobre a limpeza.

A limpeza das superficies, quer sejam de vidro, metal, quer de plastico, deve ser realizada
cumprindo rigorosamente as seguintes etapas:

1. limpe com um pano macio humidificado com o produto de limpeza recomendado,
2. lavar com um pano suave humedecido em agua,
3. secar cuidadosamente com um pano suave, limpo e absorvente.

Precaucgoes

N&o pulverize o produto de limpeza ou desinfetante diretamente sobre o aparelho. Fugas
podem danificar o sistema cuja seguranga nio esta coberta pela garantida.

N&o utilizar papel ou um produto abrasivo para limpar o dispositivo para evitar riscar o ecréa.
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9.1.2. Desinfegcao da sonda (caixa, cabo e transdutor)
A limpeza e a desinfecdo da sonda nao obrigam a desligar o dispositivo antes.

A limpeza e a desinfecdo das superficies da sonda devem ser realizadas cumprindo
rigorosamente as seguintes etapas:

1. Virar a sonda com o transdutor para baixo.

Limpeza e desinfegcao da sonda: A: Toalhete.

Remover o resto do gel de contacto com um pano suave

3. Limpar as superficies com um pano suave ou um toalhete humedecido com o produto

de limpeza recomendado.

Nota: se necessario, enxaguar as superficies limpas com um pano suave humedecido
em agua.

Secar a sonda com um pano suave e seco.

5. Secar as superficies com um pano suave ou um toalhete humedecido com o produto

de desinfegdo recomendado.
Secar a sonda com um pano suave e Seco.

Exame o transdutor e o cabo da sonda para determinar se estédo danificados, por
exemplo, tém fissuras, vincos ou fugas de liquido.

Caso detete dano, ndo utilize a sonda e contacte a Echosens ou o seu representante local:
https://support.echosens.com.

Precaugoes

N&o submerja ou molhe a sonda com agua.

Aplique o produto de limpeza ou de desinfe¢do num pano macio mais do que na superficie a
limpar.

A sonda deve ser limpa e desinfetada entre as utilizagdes entre pacientes. A limpeza prévia
€ necessaria para garantir uma desinfecéo eficaz.

Nao utilizar uma escova de cirurgido ou um produto abrasivo para evitar danificar a sonda
durante a limpeza. Mesmo a utilizagdo de escovas macias pode danificar a sonda.

Cuidado para nao introduzir produto de limpeza ou de desinfe¢gao no conector da sonda.

9.1.3. Produtos de limpeza recomendados
A Echosens recomenda a utilizagédo dos seguintes produtos:

®  Aguapura
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®  Agua com detergente

B Produtos de desinfegcdo recomendados (ver abaixo)

9.1.4. Produtos de desinfe¢dao recomendados

Os produtos de desinfegdo recomendados para a desinfegdo das sondas estédo indicados
aqui: http://www fibroscan.com/en/disinfection.

De modo geral, os produtos de desinfegdo a base de amonio quaternario podem ser
utilizados para desinfetar as sondas.

A utilizagdo de um produto de desinfecdo que néo esteja indicado na lista
recomendada pela Echosens sera da responsabilidade exclusiva do utilizador.

Em caso de duvida, contactar a Echosens ou o seu representante local:
https://support.echosens.com.

9.1.5. Produtos de limpeza e de desinfe¢cao proibidos

E proibida a utilizagdo de produtos que n&o sejam especificos & desinfegdo de dispositivos
médicos.

Os seguintes produtos ndo devem ser aplicados no dispositivo, sondas ou acessorios:
B Produtos de desinfegdo a base de hidroxido de sédio e/ou hipoclorito de sédio
B Produtos de desinfegdo a base de peréxido de hidrogénio

B Produtos de uso doméstico, principalmente de tipo p6 para arear ou detergentes
alcalinos (pH > 9) a base de lixivia, soda, potassa e amoniaco

®  Acidos puros ou diluidos, quaisquer que sejam, incluindo vinagres de uso doméstico.
®  Solventes hidrocarbonados: alcanos, alcenos, benzeno, tolueno, xileno e gasolina.

B Solventes oxigenados: etanol, metanol (alcool de queimar), acetona, MiBK, acido
acético, acetato de butilo, acetato de etilo (dissolvente de verniz de unhas), éter, éteres
de glicol, DMF, DMSO e HMPT

= Solventes halogenados: percloroetileno, tricloretileno, diclorometano, cloroférmio,
tetraclorometano

9.2. CALIBRAGEM DA SONDA FIBROSCAN

A sonda contém pegas mecanicas que, com o tempo, podem deslocar-se ligeiramente de
posicéao.

A sonda deve ser calibrada periodicamente. Além do periodo indicado no
certificado de calibragdo, os desempenhos da sonda n&o s&o garantidos pelo
fabricante.

A sonda de localizagdo ultrassonora bidimensional ndo necessita de ser calibrada
regularmente.

Quando iniciar um exame, abre-se uma janela com os limites de calibragdo da sua sonda.
Quando surgir esta informagado, contacte a Echosens ou o seu representante local para
agendar a calibragem: https://support.echosens.com

Durante o exame, a mensagem "Calibrate the probe" ("Calibrar a sonda" é apresentada na
zona de mensagens.
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No fim do exame, o relatério do exame impresso inclui a mensagem "Uncalibrated probe”.

9.3. REPARAGCAO

Evento Solugoes

A sonda ja néo esta calibrada. Contate a Echosens ou o seu representante local:
https://support.echosens.com

O botéo tatil de inicio/modo de Verifiqgue se o aparelho esté ligado corretamente a tomada
espera nao funciona. Quando é elétrica (teste outro equipamento elétrico na mesma
premido, o dispositivo ndo liga. tomada) e se o interruptor geral esté na posigéo .

Peca ao servigo de manutengéo que inspeccione os fusiveis
do interruptor geral.

O botao tatil de inicio/modo de Colocar o dispositivo no modo de espera e em seguida,
espera esta ligado, mas o iniciar.
software néo inicia.

Em caso de avaria ou de mau funcionamento, contacte a Echosens ou o seu representante
local: https://support.echosens.com.

9.4. TESTES DE CORRENTE DE FUGA DO PACIENTE:

PRECAUCOES

c Consulte o alerta do capitulo 2 sobre segurancga elétrica.

Se forem realizados testes de corrente de fuga do paciente, é necessario garantir
rigorosamente que nenhuma parte da sonda além do transdutor é imergida.

Depois de seca, virar a sonda com o transdutor para baixo.

Secagem da sonda: A: Pano macio seco.

Caso sejam detetados danos, ndo utilize a sonda e contacte a Echosens ou o seu
representante local: https://support.echosens.com.
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10. CONFIGURAGAO DO FIBROSCAN

10.1. ENTRE NO MODO CONFIGURAGAO
Para entrar no modo Configuragao, prima o botao @ na janela Inicial.

Uma janela pede para se identificar usando o identificador e a senha.
Os identificadores e as senhas disponiveis estdo organizados em ordem crescente de

funcionalidades as quais permitem acesso:

Nivel do Operador
Utilizador: Operador

Senha:US ER 1

Nivel do Administrador FibroScan

Utilizador: Administrador do FibroScan

Senha:FSCONF 1

ﬂ Devem ser respeitadas as letras maitsculas e minusculas!

De um modo geral, clique em [Aplicar] para validar a entrada e registar os novos dados.

10.2. SEPARADOR LOCALIZATION

Este separador permite configurar a data, a hora e o idioma da interface utilizador.

Para um Operador

Idioma

Selecionar, na lista, o idioma da interface e do relatério do exame.

Data e Hora

Carregar sobre [Modificar] para introduzir a data e a hora do sistema e carregar em
[Salvaguardar] para registar as informacgées.
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Para um Administrador FibroScan

URL do relatoério

Define o enderego do relatério do exame acessivel através do cédigo QR, dependendo da
zona geografica.

10.3. SEPARADOR INSTITUTION

Este separador permite introduzir as coordenadas da instituicao.

Informacgodes sobre a instituicao

As informagbes introduzidas serao incluidas no relatério.

Logétipo

Carregar em [Modificar]. Se um ficheiro de imagem designado por logo_institution.png estiver
presente na raiz do suporte USB ligado ao dispositivo, o logétipo sera automaticamente
alterado. O logotipo sera incluido no relatério do exame.

[Reiniciar] apaga o logétipo do relatério do exame.

10.4. SEPARADOR PRINTER

Este separador permite configurar a impresséao do relatério do exame.

Para um Operador

Nimero de impressdes automaticas

Introduza um valor correspondente ao numero de relatérios a imprimir automaticamente no
final de cada exame.

Por defeito, esse numero é 0.

Impressao automatica anonimizada

Ativa a anonimizagao durante a impresséo do relatério do exame.

Formato de impressao

Formato de impressdo do relatério do exame. O formato Carta

A4 Carta corresponde ao formato de papel americano US Letter.

O formato Carta corresponde ao formato de papel americano.

Impressora disponivel

Liga o botdo de impressao manual apresentado durante a revisdo de um exame.
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Para um Administrador FibroScan

Impressoras
[Atualizar] Permite atualizar a lista de impressoras.

- Permite adicionar uma impressora. A adi¢cao pode ser realizada
[Adicionar . .
h por Porta, Endereco IP ou selecionando uma impressora
impressoral] .

partilhada.

[Predefinidal Permite definir uma impressora como a impressora predefinida.
[Suprimir . . . . . ~ ~
h Permite suprimir uma impressora. Siga as instrugdes no ecra.
impressora]

[Pesquisar um Permite adicionar um patch de impressora fornecido pela

atch de
P Echosens.
impressora]
[Parar os trabalhos
em curso de Permite parar as impressées em curso.

impressao]

10.5. SEPARADOR DATA

Este separador permite gerir as exportagbes e importa¢des dos ficheiros do exame.

Para um Operador

Importar

Inicia a importacao dos ficheiros do exame com o formato FIBX/.FIBX2 a partir de um suporte
de armazenamento USB.

ﬂ Os ficheiros devem estar na raiz do suporte de armazenamento.

Os ficheiros do exame criados com uma versao de software anterior a versao 2.0
nao podem ser importados para a versao 4.0.

Para um Administrador FibroScan

Exportar

Ativa as exportagbes manual e automatica para um suporte USB dos ficheiros do exame
(formato FIBX2) e dos relatérios do exame (formato PDF) no final de cada exame. Os
ficheiros sdo guardados na raiz do suporte de armazenamento e podem ser anonimizados,
se necessario.
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10.6. SEPARADOR USERS

Este separador permite definir contas de utilizador e associa-las aos direitos especificos por
tipo de conta: Operador ou Administrador FibroScan.

Para um Operador

Ao selecionar a respetiva conta, o utilizador pode alterar a senha clicando no botao ﬂ

Para um Administrador FibroScan

Redefinicdo das contas de utilizador

Redefine todas as contas de utilizador.

Politica de controlo de senhas

Ativa o controlo das senhas. Quando este modo for ativado, a senha de cada conta de
utilizador deve ter no minimo dois caracteres, incluindo pelo menos um caracter alfabético e
um caracter numérico. O nimero maximo de caracteres é 15..

[Adlcp_nar Adiciona uma conta de utilizador a lista.

um utilizador]

[Importar] Importa a partir de um suporte de armazenamento USB, uma lista de
P contas de utilizador criadas num FibroScan.

Exporta para um suporte de armazenamento USB, a lista de contas

[Exportar] de utilizador do dispositivo.

10.7. SEPARADOR CONNECTIVITY

A configuracéo das ligagdes de rede do dispositivo s6 é acessivel com o nivel administrador
FibroScan.

ﬂ Esta operagdo sé deve ser efetuada por pessoal com experiéncia em gestédo de
redes.

Network

Este separador permite definir os parametros da rede do dispositivo. E sobre: Nome do
dispositivo declarado na rede (Hostname), endereco IP, mascara de sub-rede, gateway e
DNS priméario e secundario. A introduc&o do hostname, endereco IP e mascara de sub-rede
€ obrigatodria.

O endereco IP do FibroScan pode ser configurado como estatico ou dinamico por intermédio
do protocolo DHCP. Para configurar manualmente o endereco de IP como estatico, clicar
sobre [Manual] e preencher os campos.

Directory

A partilha do diretério consiste em disponibilizar através da rede o contedado de um diretério.
Este separador permite definir um diretério compartilhado na rede. Para isso, basta indicar o
caminho de acesso absoluto do diretério (\\ computador \ nome_da_partilha) assim como o
inicio de sesséo e a senha associados.
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Quando a partilha do diretério tiver sido configurada corretamente, de acordo com a
modalidade escolhida (Ficheiro do exame e/ou relatério do exame), os resultados do exame
serao exportados automaticamente para o diretdrio partilhado no final de cada exame. Além

disso, sera proposta a exportagdo manual a partir dos Arquivos clicando no botao ﬂ

O botao [Verificar] permite realizar um teste de ligagdo com o diretério partilhado.

DICOM

Este separador permite definir as ligagdes do DICOM do dispositivo.

A ativagao de conectividade DICOM requer uma chave (para obter esta chave de
ativagao, contate Echosens ou o seu representante local).

O servigo informatico hospitalar acompanhara os utilizadores na configuragdo das conexdes
DICOM. Se necessario, se referir ao FibroScan Device DICOM Conformance Statement.

Define o servidor no qual o dispositivo realiza a pesquisa dos
pacientes.

Para filtrar a lista de pacientes disponiveis no servidor DICOM,
Pacientes em € possivel realizar pedidos através da modalidade (Tag DICOM
espera 0008,0060). Por predefinicéo, é filtrada por AE Title.

Para adicionar automaticamente os pacientes na Worklist do
FibroScan, selecionar a opg¢do [Automatico]. Caso contrario, a
adi¢ao de pacientes devera ser realizada manualmente.

Define o servidor para o qual o dispositivo exporta os relatérios de

Armazenamento exames sob a forma de imagem JPG e/ou documentos PDF.

para cada um dos servidores DICOM definidos. Estes parametros estdo

ﬂ A introdug&o dos parametros nome, enderego IP, porto e AE Title € obrigatoria
geralmente disponiveis a partir do administrador da rede.

O AE Title € um identificador unico do dispositivo e de cada um dos servidores
definidos. Devem ser respeitadas as letras maiusculas e minusculas

O botao [Verificar] permite proceder a um teste de ligagdo ao servidor selecionado.

FibroView

Este separador permite ativar a ligagdo com FibroView.

O endereco de rede do servidor FibroView deve ser inserido, comegando com http://. O botao
[Verificar] permite realizar um teste de ligagéo a FibroView.

Para adicionar automaticamente os pacientes na Worklist do FibroScan, ativar a opgao
Pacientes em espera. Caso contrario, a adigdo de pacientes devera ser realizada
manualmente.

compativel com a adicdo automatica a partir de um servidor DICOM. A ativacédo

ﬂ A adigdo automatica dos pacientes na Worklist a partir do FibroView ndo é
de um desativa o outro.
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10.8. SEPARADOR EXAM

Este separador permite ativar diferentes opgdes de exames.

Para um Operador

Clinical research

Permite consultar os estudos criados para o modo Clinical Research.

Indicagao

Permite completar, alterar e repor a lista de indicagdes.

Para um Administrador FibroScan

A ativagédo do CAP requer uma chave (para obter esta chave de ativagao, contacte
a ECHOSENS ou o seu representante local).

Opgoes
CAP Permite a apresentagao opcional do CAP.
Calibracao

Permite introduzir o nome e os dados da pessoa a contactar na Echosens ou o respetivo
representante local, quando a calibragdo de uma sonda expirou.

Opcoes

Condicdes Apresenta automaticamente o formulario de introdugao das condigbes
de medicao de medicéo no final do exame.

Condicao Numero minimo de mediges vélidas para que um exame possa ser

para guardar guardado. Esse numero varia entre trés e dez. O numero predefinido
exames é dez.

Clinical Research

Permite ativar o modo Clinical Research, e em seguida, criar, alterar, eliminar e ocultar os
cédigos do estudo.

10.9. SEPARADOR SYSTEM

Para um Operador

l[(I)E;(s;?]ortar 0s Exporta os log files para o suporte de armazenamento USB.
Exporta os log files especificos a conectividade DICOM, se uma

Log DICOM 250 DICOM estiver ativada.
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A partir de todos os tipos de contas de utilizador, exportar os log files premindo o botdo
[Exportar os logs] depois de ter ligado um suporte de armazenamento USB ao dispositivo.
Os log files sao apresentados sob a forma de um ficheiro comprimido copiado na raiz.

O nome inclui:
® o numero de série do dispositivo,

B adata e hora da criagao do ficheiro.

A chave USB néao foi imediatamente reconhecida apds ser inserida. Assim, é
necessario premir de novo em [Exportar os logs] se surgir uma mensagem de erro.

Informacgao

Este separador fornece informagbes sobre o dispositivo: nimeros de série (dispositivo e
sondas ligadas), numero da versdo de software, versdes dos firmwares (CPU, FPGA, eSW,
Examination Engine), espaco de disco restante e total, tempo de utilizagéo do dispositivo.
Logs

O ficheiro de registo monitoriza a atividade do sistema e fornece ao operador um histérico
de eventos que sdo criados durante a utilizagdo do software do FibroScan. Este separador
permite visualizar e exportar os log files.

Geral

Aguardar antes de Periodo além do qual a aplicacdo € desligada em caso de
fechar a aplicagao inatividade. Esse periodo pode ter um valor entre 5 e 55 minutos..

Cédigo de barras

Ativagdo do leitor de cdédigo de Permite ligar e reiniciar o leitor de codigo de
barras barras.

Para um Administrador FibroScan

Servigo

Este separador permite aceder as opgdes necessarias para a manutengao e atualizagéo do
dispositivo.

[Launch

Program] Execugéo de um programa certificado pela ECHOSENS presente num

(Executar suporte de armazenamento USB.

Programa)
Um suporte de armazenamento USB amovivel deve estar
ligado.

[Screen

Calib.] . o g

(Calibrar Calibragem do ecra digital.

ecra)
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[Upgrade
Device] Atualizacdo do software do dispositivo a partir de uma unidade USB
(Atualizar o fornecida pela Echosens.
Dispositivo)
Permite a Echosens aceder ao seu dispositivo remotamente. Uma vez
Acesso - ) e . "
ativado, notar identificagdo TeamViewer para o transmitir ao
remoto .
interlocutor perto de Echosens.
[Check Disk]
(Controlar Verificagdo do disco rigido.
Disco)
[Probes Apresentagao das informagdes (numero de série, modelo, data de
memory] . R . ~ "
(Memdria fabrico, data da ultima calibragdo, nome de utilizador do operador que

das sondas) realizou a calibragéo) das sondas ligadas ao dispositivo.

[Clear

(Dl_?rtsb:?e] Limpeza da base de dados. E preciso ter em conta que os ficheiros
P do exame permanecem fisicamente presentes no disco.

Base de

Dados)

Geral

Ssgzr: dno(;: Oculta os dados do paciente disponiveis nos arquivos ou durante a

do aquisicdo. Para apresentar a lista dos pacientes ou as informagdes de

paciente um determinado paciente, clicar no botédo [Apresentar os pacientes].

Anti-Malware

Atlv_a(;ao Protege o sistema contra os softwares maliciosos. A ativagdo da
Anti- ~ . )
Malware protecao Anti-Malware desbloqueia o UpdateMode.

Permite ao sistema verificar periodicamente a disponibilidade das
UpdateMode atualizagbes do Anti-Malware para garantir uma excelente protegcéo
contra os softwares maliciosos.
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11. SIMBOLOS NO DISPOSITIVO

Conexao Ethernet RJ45

.-%» Conexao USB

D
,\& Conex&o da sonda de elastometria

Conexdo 5V

Aviso: a abertura e a modificagdo do FibroScan s6 deve ser feita por
pessoal de manutengao qualificado pela Echosens.

Consultar o manual do utilizador para garantir a seguranga do
operador e do paciente.

(2]
M Fabricante

Ano de fabrico
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C€

0459

Marca CE e indicagdo do numero da entidade notificada

Obtengdao em XXX

Eliminagao da bateria botao

O dispositivo FibroScan utiliza uma bateria do tipo botdo. E uma
bateria de longa duragdo. E possivel que nunca seja necessario
substitui-la.

No entanto, em caso de substituicdo, ndo eliminar a pilha
juntamente com o lixo doméstico. Contacte o servigo local de
tratamento de residuos para saber qual a morada do depdsito de
baterias mais préximo.

Eliminagao do FibroScan e da(s) sonda(s)

Para reduzir os riscos associados a poluigdes causadas por dejetos
elétricos e eletréonicos e no ambito da diretiva 2011/65/CE, o
dispositivo Fibroscan e a(s) sua(s) sonda(s) ndo devem ser deitados
no lixo doméstico. Contacte o servigo de tratamento de residuos
elétricos e eletronicos para saber qual o procedimento a seguir.

Corrente alternada

Parte aplicada do tipo B

c > 0

Botéo de esperalinicio

¥

LASER

Dispositivo de laser de classe 1

IEC 60825-1 Ed. 3

11.1. NOTA DE INFORMAGAO

O numero de série e a Data Matrix mencionadas sobre o dispositivo permitem identificar o
FibroScan de maneira Unica.

O numero de série indicado na sonda de marcagao de ultrassons bidimensional permite
identificar de forma Unica a sonda.
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12. CARACTERISTICAS TECNICAS

12.1. CARACTERISTICAS DO DISPOSITIVO

Fabricante

Modelo

Classificagédo do
dispositivo médico

Classe de protegao
contra choques
elétricos

Tipo de parte aplicada

Classe de seguranga
do software

Classe e grupo de
acordo com a norma
CISPR 11

Cadigo IP

Modo de
funcionamento

indice Mecanico

indice Térmico

Echosens
30 place d’ltalie

75013 PARIS - Franga
FIBROSCAN 630

Classe lla segundo a regra 10 do anexo IX da diretiva 93/42/CE

Classe |

Grupo | classe A

IP20: o aparelho fora da sonda nao tem protecéo contra liquidos.

Servigo continuo

IM < 1.0 para todos os modos de funcionamento.

IT < 1.0 para todos os modos de funcionamento.

12.1.1. Caracteristicas informaticas

Sistema operativo

Sistema de
armazenamento
permanente

Seguranca
informaticas
assegurada por

Windows Embedded

Disco rigido

Regras de seguranca da rede local (firewall, DMZ, etc.)
Firewall do Windows

Filtro anti-malware

12.1.2. Desempenhos metrolégicos

NB: a grandeza medida ¢ a rigidez, assinalada ‘E’.

Rigidez (figado)

Min: 1,5 kPa
Max: 75 kPa
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FibroScan

Rigidez E* (kPa)

s* (exame S1) s* (exame S2) m* xL*
E Numero | Meio** | Preci- Meio** | Preci- Meio** | Preci- Meio** | Preci-
(kPa) de (em sao** (em sao** (em sao** (em sao**

ensaio | %) (em %) | %) (em %) | %) (em %) | %) (em %)

Zona1 |1 -37 2 - 38 -22 -22
3,0 2 —37 1 -33 0 -35 2 -29 3
Zona2 |1 -31 -32 -32 1 -32 1
10,0 2 -30 2 -32 2 -31 1 -30 1
Zona 3 |1 -30 1 - 28 1 -29 1 -29 1
16,9 2 -29 2 -27 3 - 26 1 -29 1
Zona4 |1 -19 1 -12 1 -15 3 -15
25,0 2 -17 1 -10 2 -20 1 -21 3

* Valores obtidos com os fantasmas CIRS E-1930-1, 12-807/E703-4, E-1930-2, 6220-1-3-2

** Tal como definido por ISO 5725-1 1994

Rigidez (bago) Min.: 6 kPa
Max.: 100 kPa
Rigidez E* (kPa)
M+
E (kPa) | Numero Meio** | Precisao**
de ensaio | (€M %) | (em %)
Zona1 |1 —-41 1
9,6 2 -40 1
Zona2 |1 —43 1
14,6 2 —44 0
Zona3 |1 -39 1
21,7 2 - 38 0
Zona4 |1 -31 1
50,9 2 -31 1

* Valores obtidos com os fantasmas CIRS 6220-1-9, 6220-1-10, 6220-1-11, 6220-1-12

** Tal como definido por ISO 5725-1 1994

CAP Minimo: 100 dB/m
Maximo: 400 dB/m
Controlled Attenuation Parameter CAP (dB/m)*
m* xL*
CAP (dB/m) | Nimero Meio** (%) |Precisao** (%) |Meio** (%) |Precisao** (%)
de ensaio
157 1 9 0 10 5
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Controlled Attenuation Parameter CAP (dB/m)*
m* xL*
CAP (dB/m) | Numero Meio** (%) |Precisao** (%) |Meio** (%) |Precisao** (%)
de ensaio
2 2 1 2 1
281 1 -1 -6
2 5 2 6 4
395 1 1 1 1 0
2 0 1 1 1

* Valores obtidos com os fantasmas CIRS 9440033-4593-1,

9440033-4594-1

9440033-4591-1,

** Tal como definido por ISO 5725-1 1994

12.1.3. Caracteristicas elétricas

Fonte de Alimentagao

Poténcia aparente

100-240 V ~ 50-60 Hz

250 W

12.1.4. Caracteristicas mecanicas

Dimensdes

Peso

642 mm x 584 mm x 1365 mm (Comprimento x Largura x Altura)

46 kg (com acessorios)

12.1.5. Caracteristicas ambientais

Temperatura de
funcionamento

Humidade de
funcionamento

Altitude maxima para
utilizagéo

Presséo atmosférica
de utilizacédo

Temperatura de
armazenamento e de
transporte

Humidade de
armazenamento e de
transporte

Altitude maxima de
armazenamento e de
transporte

Presséo atmosférica
de armazenamento e
de transporte

+10°Ca+36 °C (+ 50 °F a + 96,8 °F)

30 % a 75 % de humidade relativa, ndo condensada.

3000 m

700 hPa a 1060 hPa

-20°Ca+50°C(-4°Fa+122°F)

10 % a 85 % de humidade relativa, ndo condensada

5000 m

540 hPa a 1060 hPa

12.1.6. Informacgées adicionais

Cabos incluidos
(segundo o pais)-
comprimento menos
de3m

Cabo(s) elétrico(s) (segundo o pais)
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12.2. CARACTERISTICAS DA SONDA DE MARCAGAO DE

ULTRASSONS BIDIMENSIONAL

Modelo Telemed C5-2R60S-3
Tipo de parte aplicada BF

Frequéncias centrais Predefinigdes Standard e Deep1: 3,0 MHz

Predefinicdo Deep2: 2,0 MHz

Modelo do conector EX10E-280P HRS

Cadigo IP IPX7

indice Mecanico IM < 1.0 para todos os modos de funcionamento.
indice Térmico IT < 1.0 para todos os modos de funcionamento.

12.2.1. Caracteristicas mecanicas

Dimensdes da sonda 145,5 mm x 77,0 mm x 27,6 mm (Comprimento x Largura x Altura)
Dimensdes do 71,0 mm x 85,5 mm x 19,1 mm (Comprimento x Largura x Altura)
conector

Peso 300 gramas

Para mais informagdes sobre a sonda de marcacao de ultrassons bidimensional,
consulte o guia do utilizador correspondente.

12.3. CARACTERISTICAS DO LEITOR DE CODIGOS QR

Modelo Datalogic DSE0421-R-K
Classe do aparelho de Classe 1: Aparelhos de laser que ndo apresentam qualquer perigo durante a
Ejeg)UEC 60825-1 utilizagdo, incluindo a visdo direta no feixe durante um longo periodo, mesmo quando

ocorre uma exposicdo durante a utilizagdo dos dispositivos oticos telescopicos. A
visdo no feixe dos aparelhos a laser de classe 1 que emitem uma energia luminosa
visivel pode originar efeitos visuais de ofuscamento, em particular com baixos niveis
de luz ambiente.

12.4. CARACTERISTICAS DO PEDAL DE COMANDO

Modelo
Codigo IP

indice Mecanico

Linemaster GEM SWNO
1P68

IM < 1.0 para todos os modos de funcionamento.

12.4.1. Caracteristicas mecanicas

Dimensdes
Peso

Comprimento cabo da
fonte de alimentagdo

97 mm x 33 mm (Diametro x altura)
450 gramas

<3m
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12.5. CONSUMIVEIS

Néo aplicavel.
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13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Uma interferéncia eletromagnética (EMI, Electromagnetic Interference) € um sinal ou uma
emissdo, transmitida no espacgo livre ou por condutores elétricos ou sinais, que pode
perturbar significativamente o funcionamento da radionavegagéo ou dos outros servicos
de seguranga, ou degradar, obstruir ou interromper grave e repetidamente um servigco
de comunicagbes radio autorizado. Os servigcos de comunicagdes incluem, de maneira
nao limitativa, os servigos de radiodifusdo comercial AM/FM, a televisdo, os servigos de
comunicagbes moveis, a radiodetecdo, o controlo de trafego aéreo, os recetores de
mensagens de radio e os sistemas GSM. Estes servigos autorizados, assim como
perturbadores involuntarios, tais como aparelhos digitais, incluindo sistemas informaticos,
contribuem para o ambiente eletromagnético.

A compatibilidade eletromagnética é a capacidade dos elementos de um determinado tipo de
equipamento eletrénico interagir corretamente com o ambiente eletronico. Mesmo que este
sistema informatico tenha sido criado para respeitar os limites regulamentares de EMI, nao
existem garantias que se aplicam a interferéncias oriundas de uma instalagédo especifica. Se
0 equipamento criar efectivamente interferéncias com os servigos de comunicagéo de radio
(que pode determinar desligando-o e ligando-0), o utilizador é encorajado a tentar corrigir o
problema optando por um ou mais das seguintes medidas:

B Mudar a orientagdo da antena de recepgéo.

B Reposicionar o computador em fungéo do receptor.

B Afastar o computador do receptor.

E  Ligar o computador a outra tomada para garantir que o computador e o receptor usem

circuitos de derivagao diferentes.

O FibroScan 630 destina-se a ser usado no ambiente de emissdes eletromagnéticas
especificado no capitulo seguinte. O cliente ou utilizador do FibroScan 630 deve garantir que
seja usado nesse ambiente.

A utilizagdo de cabos e/ou acessoérios nao especificados no guia do utilizador pode degradar
os desempenhos eletromagnéticos do dispositivo.

O dispositivo FibroScan 630 esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2014.

13.1. CLASSIFICAGAO

Conformidade Ambiente Eletromagnético

Grupo 1 O dispositivo FibroScan 630 utiliza a energia RF apenas para as fungbes
internas. Por conseguinte, as suas emissdes RF sdo demasiado fracas e ndo
s&o susceptiveis de causar interferéncia no equipamento eletrénico proximo.

Classe A O dispositivo FibroScan 630 pode ser utilizado em todas as instalagoes,
incluindo os locais domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica de
alimentagao elétrica de baixa tensao alimentando os edificios para uso
doméstico .
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NOTA: as caracteristicas de emissdes deste dispositivo permitem utiliza-lo em zonas
industriais e em ambientes hospitalares (classe A definida na CISPR 11). Quando for
utilizado em ambientes residenciais (para a qual a classe B definida na CISPR 11 é
normalmente necessaria), este dispositivo pode ndo oferecer uma protegcdo adequada aos
servicos de comunicagdes com radiofrequéncias. O utilizador podera ter de tomar medidas
corretivas como a reinstalagéo ou reorientagao do dispositivo.

13.2. IMUNIDADE

O dispositivo FibroScan 630 destina-se a ser utilizado num ambiente de um estabelecimento

de cuidados de saude profissional.

Dentro dos casos seguintes, as cargas eletrostaticas podem ser geradas:

B por efeito triboélectrico, esfregando dois elementos de natureza diferente (condutor ou
isolante), um carrega-se positivamente e o outro negativamente. Quanto mais o par de
materiais for distante em séries triboeléctricas, mais o fendmeno de carga é susceptivel

de ser significativo.

B por influéncia eletrostatica: movimento de cargas eletrostaticas pela proximidade de

outra carga.

Teste de imunidade

Nivel do teste

Descarga Eletrostatica
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contato
+2kV,£4kV,+8kV, £15kV ar

Campos de RF irradiados e préximos de
redes sem fio
IEC 61000-4-3

3 V/m de 80 MHz a 2,7 GHz
80% em modulagdo em amplitude a 1 kHz

Transigao elétrica rapida/Burst

+ 2 kV para as linhas de alimentacéo elétrica

IEC 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticao
Sobretensao Modo diferencial
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV

Modo Comum
+0,5kV, £ 1kV, £2kV

Perturbagdes conduzidas induzidas por
campos de RF
IEC 61000-4-6

3V de 150 kHz a 80 MHz
6 V em banda ISM, de 150 kHz a 80 MHz

80% em modulagdo em amplitude a 1 kHz

Imunidade ao campo magnético na
frequéncia de alimentacéo (50-60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

Quebras de tensao, interrupgdes curtas e
variagdo de tensdo na entrada da
alimentagao

IEC 61000-4-11

0% Ut 1, durante 0,5 ciclo para os
desfasamentos de 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°.

0% UT, durante um ciclo

70% UT, durante 25 ciclos de 50 Hz e 30 ciclos
de 60 Hz, para um desfasamento de 0°

Interrupgdes de tensdo na entrada da
alimentacao
IEC 61000-4-11

0% Ut
durante 250 ciclos de 50 Hz e 300 ciclos de
60 Hz

NOTA: em caso de perturbagdo do ambiente eletromagnético do FibroScan 630, é
apresentada uma mensagem (ver capitulo Zona de mensagens) e ndo € possivel realizar

1.

UT: tenséo de alimentacdo da rede medida antes da realizagao do teste

E303M001.4
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medigdes.

O dispositivo FibroScan 630 destina-se a ser utilizado num ambiente de um estabelecimento
de cuidados de saude profissional.

Teste Limites de emissao

Emissdes condutas 79 dB pV de quase-pico
de 150 kHz a 500 kHz

73 dB pV de quase-pico
de 0,5 MHz a 5 MHz

73 dB pV de quase-pico
de 5 MHz a 30 MHz

Emissdes por radiacao 40 pV/m de quase-pico
de 30 MHz a 230 MHz

47 pV/m de quase-pico
de 230 MHz a 1 GHz

Os equipamentos de comunicagao RF portateis e méveis (incluindo os periféricos como os
cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a
30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo FibroScan 630, incluindo os cabos
especificados pela Echosens. Caso contrario, pode ocorrer uma degradagdo dos
desempenhos do dispositivo.

Teste Conformidade
Flutuagdes de tensdo/Emissdes oscilantes Conforme

IEC 61000-3-3

Distorgdo harménica Conforme

IEC 61000-3-2

NOTA: estas recomendagdes podem ndo se aplicar a todos os casos. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e as reflexdes causadas por estruturas, objetos e
pessoas.
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