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A AIRS Medical Inc. € uma empresa dedicada ao desenvolvimento de produtos que excedam as
expectativas do cliente e atendam as normas e requisitos legais pertinentes, visando a exceléncia de
classe mundial em todas as tarefas realizadas.

Este Manual do usuario fornece instrucdes para o uso do SwiftMR, inclusive avisos e cuidados para
evitar situagGes perigosas. Leia o Manual do usuério atentamente antes de usar o produto.

Pagina inicial

Para obter mais informacGes sobre a AIRS Medical e nossos produtos, visite-nos em
www.airsmed.com .

Informacgdes gerais

e SwiftMRy é uma marca registrada da AIRS Medical Inc.

e O contelido deste Manual do usuario é protegido por direitos autorais. Se o contetido deste
Manual do usuério for modificado ou distribuido sem o consentimento por escrito da AIRS
Medical Inc., vocé sera responsabilizado judicialmente.

e A AIRS Medical Inc. poderd alterar ou modificar as especificagfes do produto e o contetido do
manual sem aviso prévio.

e Os manuais do usuario do SwiftMR sao fornecidos em forma eletrdnica (e-IFU). Para acessar
a péagina de download do e-IFU da AIRS Medical, clique no botao “Download user manual’
(Baixar manual do usuério) na pagina de login. Para acessar o e-IFU, é essencial que haja
conexao com a Internet e, para visualizagdo, é necessario um programa de leitura de PDF.

e Para pesquisar um documento do manual do usuario no site, vocé pode usar o nome do
produto e o nimero do modelo. Procure a etiqueta “Current” (Atual) no titulo para ter certeza
de que esta baixando a versdo mais recente do Manual do usuario.

e Verifique no rotulo do produto a versdo da instrucdo de uso correspondente. N&o utilize
instrucdo de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo do produto. Obtenha a
Instrucdo de Uso através do endereco eletrénico: https://airsmed-por.imweb.me/eifubr O
formato impresso também poderd ser adquirido através do telefone de suporte (11) 4800.9230
ou |st.bra.brazilgms@ul.com sem custo adicional (inclusive de envio).
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1. Introducéo

1.1. Visédo geral do produto

A20-CL-UM-BR-BP Revisgo 01 (03/2023) [ GG

O SwiftMR fornece aprimoramento automatizado de qualidade para imagens de RM adquiridas
em varios ambientes Este dispositivo € indicado para uso somente por técnicos treinados em

radiologia.

O SwiftMR automatiza os procedimentos abaixo:
e Receber imagens de RM que estejam no formato DICOM do PACS ou do dispositivo de
RM e carregar as imagens para o servidor na nuvem

e Aprimorar a qualidade da imagem usando o modelo Deep Learning e/ou o filtro de nitidez

no servidor na nuvem

e Fazer o download de imagens de RM aprimoradas no formato DICOM do servidor na

nuvem para o PACS.

Aintegracdo do PACS da instituicdo com o servidor de controle DICOM do fabricante é necessaria
inicialmente para comecar a usar o SwiftMR. Apdés a integracdo, o SwiftMR realiza o
processamento de imagens em segundo plano automaticamente e fornece aos usuarios
conectados a autorizacdo para usar funcdes e visualizar resultados de processamento de
imagens em um formato de lista de trabalho por meio do aplicativo Cliente.

Os diagramas abaixo ilustram as trés possiveis visualizag8es holisticas no nivel do sistema do
SwiftMR. Os principais mddulos, vias de comunicagéo e protocolos sdo mostrados.

» Servidor de controle DICOM a ser executado na nuvem (com conexao VPN)
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» Servidor de controle DICOM a ser executado na nuvem (com proxy TLS)
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» Servidor de controle DICOM a ser executado no PC do hospital

Cloud
Hospital
MR Device 3 PC3(Client)
[ R Device 2 [ Poz(Client)
- PACS
IR Device 1 PCI(CHent)
Dicom
[ | Client Application |
nicom
PCO{Server) ! HTTRHTTPS
DICOM Control Server Image Processing Server
’—l A+ 4 Deep Learning Model
DIGOM B HTTPHTTPS * HTTPS
Hospital
Launcher Gateway
Cloud infra{Stack)

HTTPIHTTPS * : HTTP and HTTPS are used for in-hospital and external network communication, respectively

1.2. Uso pretendido

O SwiftMR é uma solucado de software independente destinada a ser usada para aceitagéao,
aprimoramento e transferéncia de imagens de RM do cérebro, coluna, joelho, tornozelo,
ombro e quadril em formato DICOM. Ele pode ser usado para reducao de ruido e aumento da
nitidez da imagem para imagens de RM.

O SwiftMR néo é destinado para uso em dispositivos moveis.

1.3. Populacéao pretendida de pacientes

Adultos com mais de 21 anos de idade

1.4. Usuarios pretendidos

Profissionais de salde (técnicos de radiologia treinados)

e O usuario deve ter experiéncia com a operacao de uma interface de usuario S/W baseada
em PC (incluindo RM e PACS).

e O usuério deve ser capaz de entender a terminologia no manual do usuério e na GUI em
inglés.

1.5. Contraindicacao

Nenhuma.
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1.6. Ambiente de uso pretendido

Este produto deve ser usado na seguinte area de cuidados:
» Sala de RM

1.7. Condig&o de armazenamento

O SwiftMR é armazenado em um servidor na nuvem.

1.8. Indicacdo médica

Pacientes com quadros clinicos que precisem de imagens de RM do cérebro, coluna, joelho,
tornozelo, ombro ou quadril.

1.9. Beneficio clinico

O SwiftMR fornece suporte para diagnéstico.
Parametros de resultado:

* Qualidade do diagndstico;

* SNR;

* Nitidez da imagem.

1.10. Dispositivos RM e PACS compativeis

O escopo dos dispositivos de RM compativeis com o SwiftMR é o seguinte:

* Fabricantes: Siemens/GE/Philips

* Intensidade do campo: 1.5T/3.0T

* Modelos de dispositivo de RM: Todos os modelos de 1.5T/3.0T das 3 empresas acima sao
compativeis.

O escopo dos dispositivos PACS compativeis com o SwiftMR é o seguinte:
*» Todos os dispositivos PACS compativeis com DICOM podem se comunicar

1.11. Processamento/protecao de informagdes confidenciais
1) Processamento/protecdo de informac8es do usuario (da conta do usuéario)

Informagdes do usuario, tais como nome, ID, e-mail e descricdo, sdo adquiridas durante o
processo de criagdo da conta de usuério do SwiftMR. Esse contetido € armazenado no banco de
dados AWS Cloud, onde todas as informacgdes sédo criptografadas.

2) Processamento/protecéo de informacdes confidenciais do paciente

As imagens DICOM que s&o enviadas para o SwiftMR para processamento de imagens sao
criptografadas e armazenadas no armazenamento do Servidor de controle DICOM por apenas 6
horas a partir do momento em que séo carregadas no armazenamento, enquanto as imagens que
falharam séo criptografadas e armazenadas por 7 dias.
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Para exibir as informagBes do estudo que estdo sendo processadas no aplicativo cliente, o
Servidor de controle DICOM adquire o nome, ID, idade, sexo e data de nascimento do paciente
do arquivo DICOM gerado pelo exame de imagem do paciente. Todas as informacfes séo
criptografadas e armazenadas no banco de dados do Servidor de controle DICOM.

Além disso, 24 horas depois do momento do registro, as informac6es do nome do paciente sédo
excluidas do banco de dados do Servidor de controle DICOM, enquanto a ID do paciente é
armazenada mediante a aplicacdo de um algoritmo de hash.

Quando o Servidor de controle DICOM e a nuvem trocam arquivos DICOM que contém
informac@es confidenciais, as informacdes ficam andnimas e a comunicacdo de seguranca TLS é
aplicada. A nuvem ndo armazena informacdes confidenciais.

1.12. Limitagbes

O SwiftMR esta disponivel somente em alguns paises.
Este produto esta registrado no Brasil pela ANVISA como software para dispositivos médicos.

ANVISA n° 80117581035

1.13. Funcionalidades

e Visualizac&o de listas de trabalho
o Pesquisa por data do exame
o Pesquisa por nome e/ou ID do paciente
o Pesquisa por modalidade
o Pesquisa por parte do corpo
o Pesquisa por status de processamento da imagem
e Processamento de imagens
o Importacéo de imagens de RM adquiridas do PACS ou do dispositivo de RM
o Aprimoramento da qualidade das imagens
o Download no PACS das imagens de RM aprimoradas
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Requisitos minimos do sistema para o software

Especificagdo minima

Cliente

SO

Microsoft Windows 10 de 64 bits

Hardware CPU: Intel i5

RAM: 4 GB e acima

Armazenamento: 2 GB disponiveis

Memodria: 500 MB disponiveis
Rede Rede de Intranet/Internet baseada em Ethernet
Monitor Resolugao de 1600X900 com cor de 16 bits

Glossario de simbolos

Os simbolos usados neste Manual do usuério s&o os apresentados a seguir. Familiarize-se com
os simbolos na tabela abaixo.

Avisos, cuidados e observacdes se referem ao uso correto e seguro do produto. Por questbes de
seguranca, tome conhecimento de todos os itens a seguir. A AIRS Medical Inc. ndo se
responsabiliza por falhas devidas a negligéncia quanto aos avisos e cuidados de seguranca.

Simbolos Significado
Observacio Indica informacdes Uteis sobre recursos do software.
Cuidado Indica situagdes potencialmente perigosas para o paciente ou usuario
que podem resultar em perda de tempo, redugdo da qualidade da
& imagem e/ou necessidade de repetir o exame do paciente.
Aviso Indica situagdes potencialmente perigosas que podem resultar em

lesGes diretas ou indiretas no paciente, principalmente na forma de erro
de interpretacdo ou de diagnéstico.

Fabricante. O simbolo é acompanhado pelo nome, enderego do
fabricante e data de fabricagao

Consulte as instrugcbes de uso eletrdnicas (e-IFU)
O link que direciona os usuarios para este Manual do usuario esta ao
lado do simbolo.

Importador. Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o
local.

Nudmero do lote. NUmero da versao do software.

Indica que o produto € um dispositivo médico.

SwiftMR
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1.16. Precaucdes

& Cuidados ao usar

o Antes de usar o dispositivo, verifique se o CQ (controle de qualidade) diario que
o sistema realiza automaticamente foi concluido com sucesso.

o Durante o uso, ndo desligue a alimentacao do PC ou dos programas.

ApOs o uso, certifique-se de sair do programa.

o As imagens cuja qualidade ja& foi aprimorada ndo devem ser processadas
novamente, para ndo causar possiveis danos a imagem.

O

Observacéo Observag6es importantes

o O SwiftMR foi projetado para técnicos de radiologia treinados.

o Alnstalacdo, a manutencéo, a atualizacéo e o reparo do SwiftMR s6 deveréo ser
feitos por técnicos qualificados e certificados pela AIRS Medical Inc.

o A operagcdo e a manutencdo do SwiftMR seguem estritamente o Manual do
usudrio. Guarde este Manual do usuario.

o Entre em contato com o Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) para
modificar as configuracdes de horario do CQ didrio.

1.17. Abreviacbes

As seguintes abrevia¢fes sdo usadas neste Manual do usuario.

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine (Comunica¢éo de Imagens Digitais em
Medicina)

RM Exame de imagem por ressonancia magnética

PACS Picture Archiving and Communication System (Sistema de Comunicacdo e

Arquivamento de Imagens)

SwiftMR
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2. Funcoes

2.1. Login (entrar) e Logout (sair)

Para usar as principais funcdes do SwiftMR, é necessario fazer login.

SwiftMR

Download user manual

A I R s cs@airsmed.com

e Login: Digite a ID e a senha fornecidas pela AIRS Medical e clique em SIGN IN (Entrar).
Ao concluir o login, a pagina principal sera exibida.

e Logout: Para sair do SwiftMR e impedir acesso néo autorizado, clique no botdo Logout
(). Ao concluir o logout, a pagina de login sera exibida novamente.

e Manual do Usuario: Para acessar a pagina de download do e-IFU da AIRS Medical,
cligue no botédo “Download user manual” (Baixar manual do usuario) ().

Observacdo Observacdo: A conta de usuario € criada pela AIRS Medical. Apds o primeiro login, o
usudrio deverd redefinir a senha para impedir acesso ndo autorizado.

Observacdo Observagdo: Quando uma ID ou uma senha invalida for inserida no campo de entrada,
o login falhard e uma mensagem de erro sera exibida. Se esquecer a ID ou senha, entre
em contato com o Suporte ao Cliente.

Observacdo Observacéo: Se atentativa de login falhar 10 vezes, nédo sera permitido fazer login nos
5 minutos seguintes.

Observacdo Observagdo: O SwiftMR ndo permite logins simultaneos da mesma conta. Nao é
possivel 0s usuarios acessarem o software na mesma conta ao mesmo tempo. Se vocé
tentar fazer login em uma conta j& conectada, 0 acesso anterior sera encerrado.
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2.2. Logout automético

Usuarios inativos por determinado periodo serdo automaticamente desconectados do SwiftMR,
para impedir acesso ndo autorizado. Os usuarios podem definir a hora do logout automatico. No
caso de logout automatico, sera exibida uma mensagem de notificacdo, e a péagina principal
voltard automaticamente para a pagina de login.

(i) SwiftMR - Automated Logout

Sign In

A mensagem de notificacdo de logout automatico desaparecera ao clicar em OK ou apos
determinado periodo. Ao clicar em SIGN IN (Entrar), vocé sera direcionado para a pagina de login.

Observacdo Observacdo: Mesmo que o aplicativo cliente se torne inativo, o processamento de
imagens permanecera ativo no servidor.

2.3. Pagina principal

A pagina principal do SwiftMR é estruturada da seguinte forma:

o O SwiftMR carrega a lista de imagens de RM adquiridas do PACS conectado e a exibe
em um formato de lista de trabalho.

o Na lista de trabalho que é atualizada periodicamente, os usuarios podem visualizar e
pesquisar facilmente informacdes detalhadas, o status de processamento e os resultados
de processamento das imagens de RM listadas.

e Na secdo Detailed Info (Informacbes detalhadas), os usuarios podem verificar os
resultados do processamento de cada imagem de RM.

SwiftMR ABC Gwanak AIRSAdmIn01

study Table (3)

Completed

ERROR

Completed

Completed

Series Table@

Completed
Completed
Completed
Completed

Completed

Completed
completed

Completed
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As funcbes detalhadas na pagina principal sdo as seguintes:

Numero Fungao ltem Descrigao
1 Barra de status .. Conectividade de rede (azul: conectada,
vermelho: desconectada)
Nome da instituicao
Nome do usuario conectado
MR 1 Dispositivos de RM selecionados pelo usuario
2 Menu do L Profile Profile (Perfil do usudrio)
usuario M Settings (Configuracdes de software)
P S/W Info (InformacGes de software licenga,
versdo), download do Manual do usuario)
m Logout (Sair)
3 Filtrar/pesquisar Date Range Seleciona o intervalo de datas do estudo para
(Intervalo de datas) | que o seja exibido o estudo de RM
Patient ID (ID do Campo de entrada de texto para pesquisar por
paciente) ID do paciente
Patient Name (Nome | Campo de entrada de texto para pesquisar
do paciente) pelo nome do paciente
Modality Lista suspensa de vdrias selecbes para selecao
(Modalidade) da modalidade
Body Part (Parte do | Lista suspensa de varias selecGes para selecdo
corpo) da parte do corpo
Status Lista suspensa de vdrias selecbes para selecao
de status
e All(Tudo)
e Completed (Concluido)
e Error (Erro)
e In Progress (Em andamento)
e Not Supported (Ndo compativel)
“ Botdo para executar a pesquisa pelas
condigdes selecionadas
4 Tabela do Study Date (Data do | Data do exame do estudo (AAAA-MM-DD
estudo de RM estudo) hh:mm:ss)
Patient ID (ID do ID do paciente
paciente)
Patient Name (Nome | Nome do paciente
do paciente)
Sex (Sexo) Sexo do paciente
Age (Idade) Idade do paciente
Date of Birth (Data | Data de nascimento do paciente (AAAA-MM-
de nascimento) DD)

SwiftMR
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MR Device Name
(Nome do
dispositivo de RM)

Nome do dispositivo de RM que criou o estudo
(com base no registro SwiftMR)

Requested
Procedure
(Procedimento
solicitado)

Procedimento solicitado

Study Description
(Descricdo do
estudo)

Nome do protocolo do estudo

Number of Series
(Numero de séries)

Numero total de séries de um estudo

Number of Instances
(Numero de
instancias)

Numero total de imagens de um estudo

Accession number
(Ndmero de acesso)

Numero de identificacdo exclusivo de cada
imagem

Status

Progresso do processamento de imagens no
nivel do estudo de RM

In Progress (Em andamento)
Completed (Concluido)

Not Supported (Ndo compativel)
Error (Erro)

aprimoramento)

5 Tabela da série Series number Numero de ordem de cada série de um estudo
de RM (Ndmero de série) | selecionado
Series Date (Data da | Data do exame de imagem de cada série
série) (AAAA-MM-DD hh:mm:ss)
Series Description Descricdo da série da sequéncia de exames
(Descrigdo da série) | realizados
Protocol Name Nome do protocolo da sequéncia de exames
(Nome do protocolo) | realizados
Number of Images | NUumero total de imagens de uma série
(Ndmero de
imagens)
Status Progresso do processamento de imagens no
nivel da série de RM
e In Progress (Em andamento)
e Completed (Concluido)
e Not Supported (Ndo compativel)
e  Error (Erro)
6 Informacgdes Enhancement Result | Resultado do aprimoramento no nivel da série
detalhadas (Resultado do de RM

e  Status: Completed (Concluido), Not
Supported (Nao suportado), Error
(Erro)

SwiftMR
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e Horario de inicio do processamento
e Hordrio de término do processamento
7 Notificacdo Notification Notificagcdes sobre o resultado do
(Notificagao) processamento da imagem (sucesso/falha),
status do processamento da imagem
(pausar/retomar), resultado do CQ diario
(sucesso/falha) etc.
8 Forcar nova Este botdo é ativado quando o usuario
tentativa seleciona uma linha na tabela de estudos que
ndo esta no status “In-progress” (Em
andamento). Quando o botdo “Retry” (Tentar
novamente) for pressionado, uma janela de
confirmacdo serd aberta e o processamento da
imagem serd realizado no estudo selecionado
apods a confirmagdo. As imagens aplicaveis
serdo tiradas do PACS e processadas.

Observacéo Observagéo: O icone de status da conexao de rede mostra a conex&o entre a rede da
instituicdo (PACS) e o servidor de nuvem do SwiftMR. Este icone é irrelevante para a
conexao a Internet do PC local, o que significa que, quando o PC local com o aplicativo
cliente é desconectado da Internet, este icone ndo muda, mas o software forcara um
logout automatico.

Observacdo Observacgdo: A lista de trabalho exibe apenas as imagens de RM adquiridas dos
dispositivos de RM selecionados. Portanto, quando néo for possivel encontrar o estudo
desejado na lista de trabalho, verifique as informacdes registradas do dispositivo de
RM.

Observacdo Observagdo: O SwiftMR faz a sincronizagao de listas de trabalho com o PACS para
estudos dentro de 7 dias a partir da data atual. Passados os 7 dias, 0 estudo sera
excluido do SwiftMR e da lista de trabalho, mas nao afetard o status de armazenamento
no PACS.

Observacdo Observagdo: Todas as informagdes pessoais salvas no SwiftMR ficardo andnimas 24
horas ap0ds o registro. Se quiser consultar as informagfes dos pacientes sobre os
estudos de RM processados pelo SwiftMR, use o visualizador do PACS.

& Cuidado: Quando o icone de status da conexdo de rede estiver marcado como .
poderdo ocorrer problemas relacionados ao processamento de imagens. Entre em
contato com o gerente de Tl ou com o fabricante o mais rapidamente possivel.
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2.4. Status
. O status do processamento de imagens de um estudo é classificado da seguinte forma:
icone Descri¢do

In progress (Em andamento)

O progresso do processamento da imagem é indicado por uma barra de
progresso.

Completed Completed (Concluido)

O processamento de imagens de todas as séries suportadas no estudo foi
concluido com sucesso

ERROR Error (Erro)

Ocorreu um erro ao processar as imagens do estudo.

Paused (Pausado)

A AIRS Medical pausou todo o processamento de imagens da instituigao.

Not Supported (Nao suportado)

N&o ha séries de RM compativeis com o SwiftMR no estudo.
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Os usuarios sao notificados sobre resultados de processamento significativos com uma
mensagem de notificacdo e por meio da sec¢do Notification (Notificacdo). Para cada situacdo, a

mensagem de notificacéo é a seguinte:

Mensagem de notificagdo

Descrigcao

SW|ftMR Completed (243/243)
2020-11-06 1 MRA-BRAIN CHOI | SEOK

OK Detailed Info

Processamento de imagem
concluido.

SwiftMR -

020-11-06

Error Detail
NVOrt Error

Ignore Detailed Info

Falha no processamento da
imagem.

CQ diario concluido com sucesso.

SwiftMR -

20

Detailed Message

Falha no CQ diario.

SW|ftMR Process Resume

Processamento de imagens
retomado.

SwiftMR-
2020-11-06 14:00

Detailed Message

Processamento de imagens
pausado.

@ SW|ftMR Automated Logout

e to inactivity

Logout automatico.

Observacdo Observagdo: Quando o processamento de imagens falhar, vocé podera tentar o

processamento novamente. Para

iSso,

cligue em Retry (Tentar novamente)

diretamente na mensagem de notificacdo. Se vocé fechar acidentalmente a mensagem

SwiftMR
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de notificagdo, podera executar acdes alternativas na secao informagfes detalhadas
da lista de trabalho.

Observacdo Observacdo: A mensagem de notificacdo referente ao processamento de imagens e
ao histérico de processamento de imagens na secado Notification (Notificacdo) é
mostrada somente para o dispositivo de RM conectado. Portanto, se a mensagem de
notificacdo do estudo desejado nédo for exibida, verifique a configuracao do dispositivo
em Settings = Device (Configuracdes = Dispositivo).

Observacdo Observagdo: Quando o processo de CQ falhar, vocé podera tentar o processo
manualmente. Para isso, clique no botédo de execucdo manual do CQ em Setting 2 QC
(Configuracdo->CQ). Se o erro se repetir, entre em contato com o fabricante.

2.6. Nova tentativa de estudo de RM

Se ocorrer um erro durante o processamento da imagem ou se for necessario repetir o
processamento por meio do envio de uma imagem adicional, mesmo que o processamento tenha
sido feito com sucesso, use o0 botdo Retry (Tentar novamente).

¢ Natabela de estudos, selecione o0 estudo de RM que deseja reprocessar e que nao esteja no
status "In progress " (Em andamento).

e O botdo Retry (Tentar novamente), no canto superior direito da tabela de estudos, deve ser
ativado.

e Ao clicar no botdo, uma janela de confirmagéo sera exibida. Clique no botéo OK para continuar.

e Quando o reprocessamento for aplicado, o status do estudo voltara para “In progress” (Em
andamento) e, quando o processamento for concluido, uma notificacdo aparecer4 como no
processamento anterior.

o Para diferenciar entre as séries originais e as reprocessadas, o nimero 20.000 é adicionado
ao numero de série original das séries que foram reprocessadas por meio dessa funcéo de
nova tentativa.

ABC Gwanak AIRSAIMIN01

Study Table

completed

Completed
Completed
eted

10 2020-11-26 17:37:2 b 4 NG £ 7.04-24 [ N A 3 3 201112341234 Completed

Series Table Detailed Info Notification

Completed

Completed

Completed

Completed

Completed

Completed
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. o L. Settings
2.7. Configuracdes do usuario

Para configurarem o software, os usuarios devem clicar no botdo Settings (Configuracdes).
Quando vocé faz login como modo de usuario, a janela de configuracdes do software mostrara
as guias General, Appearance, Profile, Device, Protocol e Info (Geral, Aparéncia, Perfil,
Dispositivo, Protocolo e Informacdes).

Observacdo Observagéo: As configuragbes do usuario séo salvas localmente no diretorio de dados
do aplicativo no formato AES-256 criptografado. Com esse arquivo de configuracéo, o
SwiftMR faz backup e restaura as configuracdes, quando necessario.

2.7.1. Configuragoes gerais

e Configuracdo da hora de logout automético: O periodo inativo apds o qual o logout
automatico ocorrera pode ser definido na guia General (Geral), em Settings (Configuragdes).
Escolha a hora desejada ho menu suspenso e cligue em SAVE CHANGES (Salvar alteragées).

Settings

General Auto Logout

Appearance Log out after 10 minutes ¥ of inactivity
Profile
Device
Protocol

Info

CLOSE SAVE CHANGES

SWiftMR 18 | Pagina



A20-CL-UM-BR-BP Revisgo 01 (03/2023) [ GG

2.7.2. Configuragdes de aparéncia
e A aparéncia da pagina principal pode ser definida na guia Appearance (Aparéncia), em
Settings (Configuracées).
o Font (Fonte):
Time(Size) (Hora (tamanho) — escolha uma opgé&o entre Small, Medium e Large
(pequeno, médio e grande)
Weight (Peso) — escolha entre normal e negrito
o Colors (Cores): Defina a cor da mensagem de notificacdo entre escura e clara.
o Table (Tabela): Selecione as colunas a serem mostradas na Tabela de estudos.

Quando terminar, clique em SAVE CHANGES (Salvar alteracdes).

Setting

General
O Small (O Medium

Normal O Bold

Appearance

Profile

Device SwiftMR Sample Text

Protocol

Info Colors

Theme Dark

SwiftMR - QC Success @ SwiftMR - QC Success

QE Message

Table

Column Study Date
Patient ID
Patient Name
Age
Sex
Date of Birth
MR Device Name

Requested Procedure

Study Description

Number of Series
Number of Instances

Accession Number

CLOSE SAVE CHANGES
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2.7.3. Configuragdes de perfil

e Para recuperarem seu préprio perfil e modifica-lo, os usuarios devem clicar em Profile (Perfil)
ou na guia Profile (Perfil), em Settings (Configuracdes).

e Para alterarem a senha, 0s usuarios devem inserir a senha anterior e a nova senha.

¢ Quando terminar, clique em SAVE CHANGES (Salvar alteragées).

Settings

Basic Info

General
Name Kang Juyeon
Appearance
ID AIRSCrew01
Profile )
E-mail IRSCrew0 smed.com
Device .
~Vice Created at
Protocol
Description AIRS Medical, i ical Technician
Info

Change Password

New Password

Repeat New Password

CLOSE SAVE CHANGES

Observacdo Observagdo: O Unico idioma que pode ser usado no campo Description (Descrigéo) €
0 inglés.

Observacdo Observacao: A senha deve satisfazer a regra de strings de, pelo menos, 8 caracteres
(incluindo uma letra, um nimero e um simbolo especial).
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2.7.4. Configuragdes do dispositivo

e Na guia Device (Dispositivo) de Settings (Configuracdes), os usuarios podem
selecionar os dispositivos de RM para receber notificacbes de resultados de
processamento de imagens entre a lista abrangente de dispositivos de RM registrados
da instituicdo.

e Todos os dispositivos de RM registrados séo selecionados por padrao.

e Desmarcar: Desmarque o dispositivo e cligue em SAVE CHANGES (Salvar
alteracoes).

e Selecionar: Marque o dispositivo e cligue em SAVE CHANGES (Salvar alteragdes).

e Quando terminar, cligue em SAVE CHANGES (Salvar alteraces).

e Entre em contato com o Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) para modificar as
configuracdes do dispositivo.

Settings

General Q Enter user ID, name, description...

Appearance

Device Name Vendor Description
Profile

MR Device 1
Device

MR Device 2

Protocol .
MR Device 3

Inf
o MR Device 4

MR Device 5

CLOSE SAVE CHANGES

Observacdo Observacgédo: Cada usuario pode selecionar varios dispositivos de RM para receber
notificacdes.
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Por exemplo, o técnico de radiologia encarregado dos dispositivos de RM “1” e “2” pode
selecionar os dois dispositivos para receber notificacdes apenas para esses dois
dispositivos.

2.7.5. Configurag¢oes de protocolo

e Na guia Protocol (Protocolo), em Settings (Configuracdes), os usuarios podem
visualizar as configuragBes de protocolo de processamento pelo SwiftMR por
dispositivo de RM.

e O SwiftMR usa o nome do protocolo de uma imagem de RM para decidir se deve
processa-la. Quando o processamento for necessario, 0 aprimoramento seguira o
modelo Swift predefinido na configuracéo do protocolo.

e Entre em contato com o Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) para modificar as
configuracdes do protocolo.

Settings

General Select an MR Device
Appearance

Profile MR Device 1 Siemens 10 Protocols >
Device MR Device 1 Philips 1Protocol >

Protocol MR Device1  GE No Protocols >

Info
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Settings

General Q. Enter protocol name or swift m... + CREATE

Appearance Selected Device : MR Device 1 (Siemens)

Profile
Protocol Name Swift Model Sharpness

Device
AX_T2_tse_Swift TOF_HEAD:MIP4

Protocol i
AX_T2_tse_Swift GENERAL

Inf
nro AX_T2 tse_Swift GENERAL

SAG_T1_se_Swift GENERAL

< SELECT DEVICE

CLOSE

Cuidado: Os usuérios devem realizar o exame de imagem com o modelo de aparelho
(scanner), as sequéncias de pulso e os parametros de exame suportados. Caso
contrario, ndo ser4 possivel garantir o desempenho do processamento de imagem.
Cuidado: O processamento de imagem nédo serd realizado se as regras de protocolo
aplicaveis ndo forem registradas corretamente. N&o tire conclusdes de diagnostico com
base em imagens que nao foram processadas como pretendido. Entre em contato com
0 Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) para solicitar modificagcbes nas
configuracdes das regras do protocolo.

> P
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Para verificarem as informacdes necessarias sobre o software, tais como licenca, versao
do software e fabricante, os usuarios devem clicar em S/W Info (Informac¢des do software)
ou na guia Info (Informacdes) em Settings (Configuracdes). Os manuais do usuario do
SwiftMR séo fornecidos em formato eletrénico por meio do link exibido nas configuractes

de informacgdes do software.

Settings

General
Appearance
Profile

Software
Device Version
Protocol

Info

User Manual

License info
Belongs to

Manufactured by
Full Name

E-mail

SwiftMR

airsmed-por.imweb.me/eifubr

AIRS Clinic (ABC Gwanak)
Terms of use open file

AIRS Medical Inc.

support@airsmed.com

SwiftMR
Software para processamento de imagens médicas

SwiftMR

CLOSE
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Settings

VIGIHUIaLLUI S MYy

General Full Name AIRS Medical Inc.

Appearance E-mail support@airsmed.com

Profile

Device SwiftMR

Software para processamento de imagens médicas
Protocol (GMDN: 57812)

Info Modelo: A20-CL v1.4.0.0

Ler o Manual do Usudrio antes de fazer uso do software

Adverténcias/ Precaugdes/ Manipulagdo Instrucdes Especiais de Uso
- Ver Instrugdes de Uso.

Fabricante: AIRS Medical Inc.
d Endereco: 13-14F, Torre de Keungil, 223, Teheran-ro,
Gangnam-gu, Seul, 06142, Republica da Coreia
Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Detentor de Notificagdo: Emergo Brazil Import Importagdo e
% Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,
Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo- SP,
CEP - 05001-200
CNPJ: 04,967.408/0001-98
Email: Brazilvigilance@ul.com
Anvisa n° 80117581035
Responsével Técnico: Luiz Levy Cruz Martins / CRF - SP 42415

Obtenha a Instru¢do de Uso(A20-CL-UM-BR-BP Revisdo 1 (03/2023)) no
website_https://airsmed-porimweb.me/eifubr ou ligue para (11)
4800.9230 (ou Ist.bra.brazilgms@ul.com) e pega a Instrugédo de Uso
impressa sem custo adicional (inclusive de envio).

A e © 2023 AIRS Medical Inc.
MEDICAL Al rights reserved.
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2.8. Processamento de imagens
2.8.1. Informacgoes gerais

e A populacéo de pacientes pretendida é de adultos com mais de 21 anos de idade.

e O exame de RM é realizado com base nos protocolos de exame fornecidos pela AIRS
Medical. Antes do exame, selecione nas configuracdes de protocolo do aplicativo cliente
o dispositivo de RM que devera ser usado e verifique se 0 nome do protocolo aplicavel
do exame esta registrado na IU. S6 prossiga como exame depois de confirmar se o nome
do protocolo esta corretamente registrado.

e Depois que a nuvem do SwiftMR recebe as imagens de RM originais do PACS ou do
dispositivo de RM, as imagens séo processadas pelo modelo de aprendizado profunda
do SwiftMR. Os arquivos de imagens processadas sdo novamente salvos no PACS na
forma de arquivos DICOM e, neste momento, podem ser salvos como uma nova série
de um estudo existente ou como um estudo independente. Essa opcao de salvar pode
ser determinada durante a discussdo entre a instituicdo e a AIRS Medical, antes de
assinar um contrato.

e Quando o processamento de imagem estiver concluido, aparecera uma mensagem de
notificacdo no aplicativo cliente. O SwiftMR n&o fornece nenhum programa de
visualiza¢8@o separado. Portanto, use o visualizador de imagens DICOM existente para
visualizar as imagens.

e O SwiftMR aplica a funcdo de remocéo de ruido a imagem original e, além disso, aplica
a funcdo de nitidez. O grau de reducdo de ruido é Unico, ndo podendo o usuario
seleciona-lo. A nitidez tem de 0 a 5 niveis, dependendo do grau de aumento da nitidez.

¢ No nivel 0, a funcdo de nitidez n&o € aplicada a imagem. Somente a funcdo de remocéo
de ruido é aplicada. Nas etapas de 1 a 5, a fun¢&o de nitidez é aplicada as imagens cujo
ruido ja foi removido pelo modelo de aprendizagem profunda. Quanto maior o nivel de
nitidez, mais nitida sera a imagem processada. No entanto, como a funcdo de nitidez
torna a imagem inteira mais nitida, existe o risco de amplificar os artefatos residuais
incluidos na imagem a medida que o nivel de nitidez aumenta. Além disso, quanto maior
o nivel de nitidez, maior o contraste da imagem em comparagdo com uma imagem de
RM normal, o que pode fazer com que ela ndo pareca natural. Mesmo que seja
selecionado um nivel de nitidez baixo, pode-se obter um grau desejado de
aprimoramento da imagem, dependendo do usuério. Ao configurar o protocolo, o usuario
deve entrar em contato com o Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) para
selecionar o nivel de nitidez desejado.

e O nivel de nitidez ndo pode ser selecionado pelo usuério, mas sim pelo nosso técnico
de servico. O nivel de nitidez pode ser definido do nivel 0 ao 5, independentemente dos
protocolos de exame de imagens. O valor inicial do nivel de nitidez é definido de acordo
com a solicitagdo do usuario. Se desejar alterar o nivel de nitidez, entre em contato com
0 Suporte ao Cliente (support@airsmed.com).

e  Apoés o processamento da imagem, tanto a imagem original quanto a imagem aprimorada
sdo armazenadas no PACS. Para imagens aprimoradas, a frase “_recon” é adicionada
ao final do nome do protocolo e da descricdo da série da etiqueta DICOM. Para distinguir
entre imagens originais e imagens aprimoradas, 0s usuarios devem observar a etiqueta
DICOM e se ela indica “_recon”.

e O desempenho do SwiftMR para reducao de ruido e aumento de nitidez foi validado para
as condicdes de aquisicdo suportadas. Como resultado do teste, foi demonstrado que o
SwiftMR aumenta a SNR da imagem original em 40% ou mais, em média. Para nitidez,
0 SwiftMR diminui o FWHM dos limites do tecido em 0,43% (nivel 1), 1,7% (nivel 2), 2,3%
(nivel 3), 3,6% (nivel 4), 4,5% (nivel 5) ou mais para, pelo menos, 90% do conjunto de
dados.
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e O desempenho da reducédo de ruido foi validado pela comparacdo entre a imagem
original e a imagem a qual foi aplicada a funcdo de remocéao de ruido (ou seja, a imagem
a qual foi aplicado o nivel de funcao de nitidez 0).

e O escopo dos modelos de scanner compativeis com o SwiftMR é o seguinte:

o Fabricantes de scanners: Siemens/GE/Philips

o Intensidade do campo: 1.5T/3.0T

o Modelos de scanner: Todos os modelos de 1.5T/3.0T das 3 empresas acima séo
compativeis.

e A faixa de partes do corpo e sequéncias de pulso suportado pelo SwiftMR é o seguinte.
Para parametros de exame, como tr, te, espessura de corte, resolucdo e fator de
aceleracdo, o SwiftMR pode ser aplicado desde que esteja dentro da faixa normalmente
usada durante o0 exame de imagens SOC para cada parte do corpo e sequéncia de pulso.

= Cérebro
Sequéncia de pulso 2D Sequéncia de pulso 3D
i .
Fornecedor IEHLECH AX AX AX AX AX SAG SAG COR AX AX AX SAG
do campo CE CORT2 3D 3D
T1 T2 FLAIR | GRE T1 CET1 | CET1 TOF | Swi
T1 T1 T1
1.5T \ \ \ \ \ v v Y
SIEMENS
3T Vv Vv Vv Vv Vv Y \% Y
GE 1.5T \ \ \ \ \ v v v Y
3T \ \ \ \ v \ v v v v v
1.5T Vv Vv Vv Vv Vv Y \% Y
PHILIPS
3T \ \ \ \ \ v v v Y v

=  Coluna cervical (todas as sequéncias sdo 2D)

Fornece- Intensida-
o de do AXT1 AXCET1 AX T2 AXT2FS SAG T1 SAG CE T1 SAG T2 SAG T2 FS
campo
SIE- 1.5T v v Y \ Y
MENS

3T v v v v v v

GE 1.5T v v v v

3T \ v \ v v

PHILIPS 1.5T \ v \ % v v

3T Y v Y v v

=  Coluna tordcica (todas as sequéncias sdo 2D)

Z‘;:"ece' L":i'a‘iiide AXTL | AXCETL AXT2 AXT2Fs SAGTL | SAGCETL | SAGT2 | SAGT2FS
SIEMENS 1.5T
3T Y v Vv \% \%
GE 1.5T v % ' v v
3T
PHILIPS 1.5T
3T
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=  Coluna lombar (todas as sequéncias sdo 2D)

Z‘;"ece' L":i::iide AXT1 | AXCET1 AXT2 AXT2FS | SAGTI | SAGCETL | SAGT2 | SAGT2FS
SIEMENS 1.5T \Y v v v %
3T v \Y % % v
GE 1.5T \Y v v %
3T v v v v v
PHILIPS 1.5T v v v
3T \Y v v v % v

= Joelho (todas as sequéncias sdo 2D)

fomecedor | MR | cms | M axm faxeo | BE R SR S| S
SIE-MENS 15T
3T v v % v %
GE 1.5T
3T
PHILIPS 15T v v v v v v v
3T v \ ' \Y \% Y

Intensidade do SAG SAG SAG COR COR COR COR COR COR
Forne-cedor

campo PD T2FS | PDFS Tl CET1 T2 PD T2FS | PDFS
SIE-MENS 1.5T v v v v v v
3T v v v \ %
GE 1.5T \" v v v
3T
PHILIPS 1.5T \Y \'
3T \Y v \Y v v v v v

=  Ombro (todas as sequéncias sdo 2D)

Intensidade do AX CE AX T2 AX PD SAG SAG SAG

Forne-cedor — AXT1 - AXT2 AX PD Es ES - CET1 ™
SIE-MENS 1.5T v v

3T v v
GE 1.5T v v

3T \Y v v
PHILIPS 15T v

3T Y \ Y \ v v

Intensidade do SAG SAG SAG COR COR COR COR COR COR
Forne-cedor

campo PD T2FS | PDFS T1 CET1 T2 T2FS | PDFS | PDFS
SIE-MENS 15T v v v
3T v v v v
GE 1.5T v v v v
3T v
PHILIPS 1.5T \
3T v v \Y v v
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= Tornozelo (todas as sequéncias sao 2D)

Forne-cedor '"te::::ie do | axT1 A);ICE AXT2 | AXPD A):ST 2 A)l(:: ° S:f :: $1 S:f
SIE-MENS 15T v v v
3T \' \' \' v v v
GE 1.5T v v v v v v
3T \' \' \' v v
PHILIPS 15T v v v v
3T \' \' \% \' v Y

Intensidade do SAG SAG COR COR COR COR COR COR COR
Forne-cedor

campo PD T2FS T1 CET1 T2 PD T2FS | PDFS | PDFS
SIE-MENS 1.5T v v v
3T v v Vv v
GE 1.5T \ Vv \ \Y % \Y \%
3T v v Vv %
PHILIPS 1.5T \ Vv \ %
3T v v Vv % %

= Quadril (todas as sequéncias sdo 2D)

Forne-cedor '"te::::z:e do | axT1 A);ICE AX T2 A’; ST 2 A’; : D 5:51
SIE-MENS 1.5T v
3T Vv Vv \%
GE 1.5T v v \
3T
PHILIPS 1.5T
3T \' v

Intensidade do SAG SAG COR COR COR COR
Forne-cedor

campo T2 T2FS T1 CET1 T2 T2FS
SIE-MENS 1.5T \
3T
GE 1.5T
3T
PHILIPS 1.5T
3T \Y v \Y v
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2.8.2. Sobre a fun¢do de aumento de nitidez

* Usamos a Largura a meia altura (Full Width Half Maximum, FWHM) dos limites de
estrutura como indice para validar o desempenho de aumento de nitidez do produto.
Uma diminuicdo na FWHM significa um aumento na nitidez.

*  Os critérios de aceitagdo da taxa de reducdo da FWHM para dados individuais foram de
0,43% (nivel 1), 1,7% (nivel 2), 2,3% (nivel 3), 3,6% (nivel 4) e 4,5% (nivel 5). Embora
todos os grupos de teste tenham sido aprovados nos critérios, o grau de aumento de
nitidez pode, as vezes, nao ser consideravel, pois os valores dos critérios de aceitagao
ndo séo grandes.

* A taxa média de reducao da FWHM e o IC de 95% para cada grupo de teste sédo os

seguintes:
Grupo de testes Taxa média de redugéo da FWHM
%

GE 1.5T (nivel 1) 2.1)&16.36
GE 1.5T (nivel 2) 19.01+23.13
GE 1.5T (nivel 3) 30.64129.04
GE 1.5T (nivel 4) 34.79+28.55
GE 1.5T (nivel 5) 43.08+30.94
GE 3.0T (nivel 1) 9.74+15.90
GE 3.0T (nivel 2) 17.73+20.87
GE 3.0T (nivel 3) 28.74+25.30
GE 3.0T (nivel 4) 38.78+29.17
GE 3.0T (nivel 5) 40.94+30.48
PHILIPS 1.5T (nivel 1) 5.45+10.91
PHILIPS 1.5T (nivel 2) 13.10£18.12
PHILIPS 1.5T (nivel 3) 21.56+22.65
PHILIPS 1.5T (nivel 4) 28.25+26.30
PHILIPS 1.5T (nivel 5) 32.34427.17
PHILIPS 3.0T (nivel 1) 6.69+15.21
PHILIPS 3.0T (nivel 2) 13.65+£18.81
PHILIPS 3.0T (nivel 3) 21.17£19.60
PHILIPS 3.0T (nivel 4) 27.19421.71
PHILIPS 3.0T (nivel 5) 32.81+24.76
SIEMENS 1.5T (nivel 1) 19.91+28.69
SIEMENS 1.5T (nivel 2) 25.554+29.45
SIEMENS 1.5T (nivel 3) 33.704£30.45
SIEMENS 1.5T (nivel 4) 38.65+£30.10
SIEMENS 1.5T (nivel 5) 41.91+£31.89
SIEMENS 3.0T (nivel 1) 9.20£18.30
SIEMENS 3.0T (nivel 2) 15.34+21.71
SIEMENS 3.0T (nivel 3) 20.08+21.41
SIEMENS 3.0T (nivel 4) 26.53+25.91
SIEMENS 3.0T (nivel 5) 29.38+25.72
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2.8.3. Cuidado — Artefatos de imagem

Se artefatos de imagem ou erros de processamento forem encontrados na imagem
processada pelo SwiftMR, o usuario ter4 a opgdo de usar a imagem original.

Original

SwiftMR Processed

Quando existem artefatos de imagem, inclusive artefatos de movimento, efeito aliasing
(imagem serrilhada), ruido ou fantasmas na imagem original, o SwiftMR os trata da
mesma forma que as imagens normais. Por causa da funcdo de remocéo de
manchas/nitidez do processo do SwiftMR, existe a possibilidade de que os artefatos da
imagem original sejam reduzidos ou, por outro lado, tornem-se mais distintos.

Assim, se um artefato de imagem for identificado na imagem processada pelo SwiftMR,

0 usudrio poderd usar a imagem original. A imagem original e a imagem processada
podem ser distinguidas pela etiqueta DICOM; consulte 2.8.1 para obter detalhes.
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2.8.4. Nota - Sequéncia de pulso TOF

Observacéo Para imagens de cortes de sequéncias de pulso TOF, pode parecer que os detalhes do
vaso ndo estejam completamente preservados ap0s o processamento pelo SwiftMR,
mas isso acontece porque a resolucdo é melhorada para que a secéo transversal do
vaso, dispersa na imagem original, seja vista de forma mais estreita e mais nitida na
imagem processada (Fig. (a), (b)). De acordo com nossos resultados de validacdo, os
detalhes do vaso ndo desaparecem por causa do processamento pelo SwiftMR, e os
usuarios podem verificar isso comparando imagens MIP antes e depois do
processamento (Fig. (c), (d)).

No entanto, o usudrio tem a op¢ado de usar a imagem original a qualquer momento.
Consulte 2.8.1 para obter detalhes.

Original SwiftMR Processed

Figura. (a), (b): Imagem do corte antes e depois do processamento pelo SwiftMR. (c),
(d): Imagem MIP antes e depois do processamento pelo SwiftMR
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3. Gerenciamento de contas de usuario

As senhas das contas de usuério podem ser alteradas nas configuragdes de perfil (consulte a Sec¢ao 2.7.3).
Se vocé quiser criar uma nova conta de usuéario ou modificar as informagdes béasicas de uma conta de
usuario existente, entre em contato com nossa equipe de Suporte ao Cliente (support@airsmed.com).

4. Seguranca cibernética

Antes de instalar e executar o SwiftMR, os procedimentos de seguranca cibernética devem ser realizados
de acordo com as diretrizes a seguir. A diretriz a seguir ajudara vocé a proteger este software contra
ameacas de seguranga cibernética, tais como virus ou violagdes.

e Antes de instalar e executar o SwiftMR, execute um programa antivirus confiavel para evitar a
corrupcéo de dados pelo virus.

¢ Mantenha o software antivirus atualizado.

e Confirme se as atualiza¢gBes de seguran¢a mais recentes foram aplicadas ao sistema operacional.

e Ative o firewall do PC. O Windows 10 ou superior esta equipado com um firewall integrado.

¢ O SwiftMR tem as configura¢cbes de seguran¢a mais altas possiveis selecionadas por padréo.

¢ Quando h& uma nova atualizagdo, os usuarios podem escolher se devem ou ndo executar a
atualizacao.

e Quando uma atualizagéo forcada é necessaria por questdes de seguranga ou erros criticos, a
atualizacdo do software é obrigatéria. Se ndo for atualizado em tempo hébil, o software podera
nao funcionar corretamente.

¢ Quando a seguranca cibernética do software tiver sido comprometida, a AIRS Medical podera
desconectar a rede (VPN, Proxy TLS etc.) em questdo para proteger funcionalidades e dados
criticos.

e As principais configuracdes necessérias para operar o SwiftMR sao armazenadas no Servidor de
controle DICOM. Portanto, mesmo se ocorrer um problema no aplicativo cliente e a reinstalacao
for realizada, as configuracdes principais serdo mantidas para a operacao intacta do produto. O
backup dos arquivos de banco de dados do Servidor de controle DICOM é também realizado.
Portanto, no caso de surgimento de um erro, os arquivos do banco de dados de backup poderao
ser restaurados para que o produto continue funcionando.

e Mesmo que ocorra um erro temporario ao usar o aplicativo cliente, o processamento de imagem
ainda funcionara normalmente, gracas aos programas do servidor em funcionamento. O Servidor
de controle DICOM desliga quando o PC é desligado, mas é executado automaticamente quando
o PC é ligado novamente. As imagens que ndo foram processadas durante o tempo em que o
Servidor de controle DICOM permaneceu desligado serdo processadas assim que forem
reenviadas para o servidor. No caso dos programas do servidor, a operagéo ininterrupta é
garantida por meio da reinicializagdo automatica ou da execugao de varias instancias durante o
desligamento do servidor.

¢ Avalidacdo da soma de verificacéo € realizada sempre que o aplicativo do SwiftMR é executado
ou quando uma atualizacéo é realizada. Com isso, a verificacao de integridade é realizada e, se
for identificado algum problema nos resultados, o programa serd automaticamente encerrado.
Nesse caso, exclua e reinstale o aplicativo ou entre em contato com o Suporte ao Cliente
(support@airsmed.com).

e A AIRS Medical ndo se responsabiliza por acidentes causados pelo ndo cumprimento das
instrucBes acima.

Em caso de duavidas ou problemas relacionados a seguranca cibernética, use o niumero de
telefone e o endereco de e-mail que constam na Ultima pagina para entrar em contato com o
Suporte ao Cliente.
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5. Solucéo de problemas

As perguntas a seguir sdo frequentes. Se vocé tiver o mesmo problema com qualquer um dos itens abaixo,
siga as etapas listadas.

Categoria Sintoma Causa e medida
SwiftMR. ®
) Chectaum faled Os arquivos instalados podem estar corrompidos
Verificagdo de Th i my becomptad nd canot e apened Renstalhe progrm ou ausentes. Reinstale o programa. Se nao
arquivo resolver a questdo, entre em contato com o
fabricante.

Falha na verificagdo do arquivo.

O icone indica desconexdo entre a rede da
Status da conexao de rede instituicdo e o servidor de nuvem do SwiftMR.
Como isso pode causar um problema ao corrigir
o processamento de imagem, entre em contato
Rede com o gerente de Tl ou com o fabricante.
Quando o PC local no qual o aplicativo cliente
esta instalado é desconectado da Internet, o
software for¢a o logout automatico.

Verifique a conex&o do PC com a Internet.

Este problema pode ocorrer se as informagdes
do dispositivo de RM registrado estiverem
incorretas ou se for selecionado um dispositivo
de RM diferente.

Logout automatico antes do
horario definido para logout
automatico.

A lista de trabalho do SwiftMR
nao mostra estudos
sincronizados com o PACS.

Sincronizacao da
lista de trabalho

Para problemas néo incluidos neste Manual do usuario, entre em contato com o Suporte ao Cliente
(support@airsmed.com).

Observacdo Observagdo: Todos os registros de atividade e do sistema do SwiftMR sdo
armazenados e arquivados. Quando forem detectadas anormalidades nos arquivos de
registros, a AIRS Medical tentara resolver o problema imediatamente e entrara em
contato com vocé, se necessario.

6. Manutencao

Antes de usar o SwiftMR, verifique se o CQ diario foi concluido com sucesso. Quando for detectado algum
problema, o sistema utilizara os registros de CQ mais recentes para investigar as causas.

Para corrigir erros e atualizar algoritmos de processamento de imagens, é recomendavel atualizar o
produto (aplicativo cliente) pelo menos uma vez por ano ou quando solicitado pelo software.
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7. Relatdorios de incidentes

Em caso de um incidente grave, entre em contato com o Suporte ao Cliente (support@airsmed.com) e/ou
orgao que rege as regulamentagfes onde vocé adquiriu e usou 0 SwiftMR.

8. Garantia de qualidade

A AIRS Medical Inc. garante o produto contra defeitos no processo de projeto e producao durante o periodo
de garantia de 1 ano a partir da data de recebimento do produto pelo cliente. Em caso de conflito, ele sera
regido em conformidade com os acordos de conflitos do consumidor da Comisséao de Comércio Justo (Fair
Trade Commission).

A AIRS Medical Inc. ndo garante os seguintes itens:

e Danos causados por fatores externos, como acidentes, uso indevido, incéndio, terremoto etc.

e Produtos modificados sem consentimento por escrito da AIRS Medical Inc.

e Danos causados por servigo realizado por um técnico ou prestador de servigcos ndo autorizado
pela AIRS Medical Inc.

Antes de solicitar o servico de garantia, consulte primeiro o conteddo deste Manual do usuério e entre em
contato com o Suporte ao Cliente.

* Suporte ao Cliente: support@airsmed.com
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