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INSTRUCOES DE UTILIZACAO (PORTUGUES)

1. ldentificacao do dispositivo

FETOLY
Software de apoio ao exame de imagiologia por ultrassom do coragcao e do cérebro fetal.

Versao de software associada a estas Instrucoes de Utilizagao: V2026.08.31

2. Atualizacao
A FETOLY foi atualizada da seguinte forma para a versdo V2026.08.31:
Ul
e Novo design de interface
Exportacdo
e Resolugado deimagem aumentada - HD 1920x1080 pixels
e Posicao dos pontos-chave melhorada através de suavizagao espacial aprimorada
Relatorio
¢ Relatério melhorado: novo design introduzido e adigcéo de legendas de imagem para
destacar os marcadores visiveis em cada imagem.
Analise
e Exibicdo de marcadores ao vivo no fluxo de video
e As medicbes biométricas agora podem ser realizadas em imagens do Tipo 2
e |Implementacao da vista mediossagital opcional
Definicoes

e Detecao automatica da area de ultrassom e da proporgdo — o Fetoly agora deteta
automaticamente a proporgao de enquadramento daimagem e a area de ultrassom,
reduzindo a configuracdo manual e evitando um intervalo de referéncia inadequado

e Detecao automatica daidade gestacional por reconhecimento de imagem no inicio de
cada reproducao

e Reconhecimento semiautomatico do nome do paciente para iOS

Localizacao
e Instrucoes de utilizacao traduzidas para aleméo, dinamarqués, noruegués, sueco

e Interface do utilizador traduzida para alemao, dinamarqués, noruegués, sueco

Ostestes de verificagao foram integralmente repetidos para confirmar que a atualizagdo ndo tem
impacto nas funcionalidades do dispositivo. A metodologia seguida é a mesma da versao inicial
do produto.



3. ldentificacao do fabricante

A FETOLY é fabricada por:

DIAGNOLY

2 Place de Francfort, 69003 LYON, Franca
Tel.: +33(0)6.58.49.07.84

Reclamacdes do produto: support@diagnoly.com

Por favor, comunique qualquer incidente grave a Diagnoly através do enderego de e-mail de
reclamacgdes do produto e a Autoridade Competente do seu pais.

CE.

4.Descricao e apresentacao do dispositivo

A Fetoly é um software que visa ajudar ecografistas, obstetras, radiologistas, especialistas em
medicina materno-fetal e cardiologistas pediatricos (designados por profissionais de saude, ou
HCPs) arealizar exames de ultrassom fetal do cérebro e do coragao fetal em tempo real. A Fetoly
pode ser utilizada por HCPs durante exames de ultrassom fetal no segundo e terceiro trimestres
(janela de idade gestacional: 17 a 40 semanas).

O software destina-se a apoiar os HCPs na avaliagcdo da exaustividade do exame de ultrassom
do cérebro e do coracgéo fetal, em conformidade com as diretrizes nacionais e internacionais. A
Fetoly destina-se também a ser utilizada para realizar medigcdes biométricas do cérebro/coracéao
fetal, em conformidade com as diretrizes nacionais e internacionais.

Para utilizar a Fetoly, o software deve ser instalado num dispositivo de hardware ligado a um
ecografo através de uma ligacao HDMI. O software recebe imagens de ultrassom captadas pelo
ecografo ligado em tempo real. O algoritmo de aprendizagem profunda fixo do software, treinado
por aprendizagem supervisionada, analisa as imagens deste fluxo de imagens de ultrassom para
detetar vistas do cérebro/coragao, os critérios de qualidade dentro dessas vistas e para realizar
medicdes biométricas do coracao e do cérebro.
O software disponibiliza ao utilizador as seguintes informacdes:
1. Exaustividade do exame: o software apresenta em tempo real quais as
vistas do cérebro/coracao e os critérios de qualidade verificados pelo software
durante o exame. As vistas do cérebro/coragcao e os critérios de qualidade
verificados estao acessiveis aos clinicos em qualquer momento do exame de
ultrassom, em tempo real.
2. Medicoes quantitativas biométricas: O software apresenta em tempo
real quais as medicbOes cerebrais e cardiacas observadas e realizadas pelo
software durante o exame, e se as medigdes se encontram dentro ou fora dos
intervalos de referéncia definidos segundo o estado da arte. As medigcbes
cardiacas e cerebrais verificadas estao acessiveis aos clinicos em qualquer
momento do exame de ultrassom, em segundo plano.
3. llustracao do exame: o software seleciona um subconjunto de imagens
que ilustram


mailto:support@diagnoly.com

as vistas e os critérios de qualidade verificados. Estas imagens podem
ser revistas pelos clinicos para verificar a presenga das vistas e dos
critérios. Opcionalmente, os clinicos podem visualizar a localizagao
dos critérios de qualidade detetados nas imagens selecionadas.
cadamedicdo. Para cada medicéo, o software apresentaumaimagem
com a medi¢cdo desenhada (a amarelo) e o valor medido (em baixo). O
intervalo normal para esta medigaotambém é recordado ao utilizador.
O utilizador pode mover os pontos-chave e o software atualiza as
medi¢cdes em conformidade.

4. Relatério do exame: O software permite ao utilizador exportar um
relatério do exame que contém:

um resumo das medi¢cdes e da exaustividade;
ilustragcdes (imagens).

Definicdo de exame completo

Para o coracgéo fetal

Tabela 1:: Lista de 52 critérios de qualidade que definem a qualidade das 5 vistas recomendadas pela
International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology para o rastreio cardiaco fetal do 2.° e 3.°

trimestres de gravidez.

Vistas cardiacas

Critérios de qualidade dentro das vistas

(A1) Coluna

Coluna vertebral
vertebral

(A2) Costela

Costela esquerda
esquerda

(A3) Costela Costela direita

Vista de quatro camaras

(n=19)

direita
(A) Abdémen (A4) Ao desc. Aorta descendente
Vista do abdémen (A5) vl Veia cava inferior
(n=8 (A6) Estémago Estémago
(A7) Veia Veia umbilical
umbilical
(A8) Af)/ce do Abdémen anterior
abdomen
B1) C
(B1) Coluna Coluna vertebral
vertebral
(B2) Costela E. Costela esquerda
(B3) Costela D. Costela direita
(B4) Ao Aorta descendente
(B5) VeE/a pulm. Veia pulmonar esquerda
(B) 4CH -

(B6) Veia pulm.
D.

Veia pulmonar direita

(B7) AE

Auricula esquerda

(B8) AD

Auricula direita




(B9) Viélvula do

Vdlvula do Forémen Ovale

FO
(B10) FO Fordmen Ovale
(B11) VM Vdlvula mitral
(B12) VT Vdlvula tricuspide
B13) Septo
( pri:ndrfo Septo primdrio
(B14) Crux Desvio da crux
B15) SIV de
( eni rada Septo interventricular de entrada
(B16) SIV ) )
muscular Septo interventricular muscular
(B17) VE Ventriculo esquerdo
(B18) VD Ventriculo direito

(B19) Esterno

Esterno

(C1) AE

Auricula esquerda

(C2) Ao asc.

Aorta ascendente proximal

(C3) Vdlvula Ao

Valvulas semilunares

Ventriculo esquerdo

(C4) VE
(C5) SIV Septo interventricular
(C) TSVE
Trato de saida do ventriculo ) o
(C6) VD Ventriculo direito
esquerdo
(n=6)
(D1) Ao desc. Aorta descendente
(D2) Traqueia Traqueia
(D3) AP E. Artéria pulmonar esquerda
(D4) Ducto Ducto arterial
(D5) AP D. Artéria pulmonar direita
(D) TSVD (D6) Origem . ..
. . Origem das artérias pulmonares
Trato de saida do ventriculo da AP
direito
(D7) Septo PA- L.
Septo entre o tronco da artéria pulmonar e a aorta ascendente
(n=10) Ao
(D8) Ao asc. Aorta ascendente
(D9) vCS Veia cava superior
D10,
(10 Tronco Tronco pulmonar
da AP
E1) Col
(E1) Coluna Coluna vertebral
vertebral

(E2) Traqueia

Traqueia




(E3) Area do : .
Area de avaliagdo do quarto vaso
4.2 vaso
E4) Duct
(E4) Ducto Arco ductal — TDA
(TDA)
(E5) Ducto
Arco ductal —3VT
(3v7)
(E) 3V
(E6) Ao asc. Aorta ascendente
Vista dos trés vasos
(E7) Arco -
(n=9) - Arco adrtico
adrtico
(E8) VCS Veia cava superior
E9) Timo
(E9) Timo / Timo / esterno
esterno

Para o cérebro fetal

Tabela 2: Lista de 33 critérios de qualidade que definem a qualidade das 3 vistas recomendadas pela
International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology para o rastreio cerebral fetal do 2.° e 3.°
trimestres de gravidez.

Vistas cerebrais Critérios de qualidade dentro das vistas

(F1) FIH ant.  |Fissura interhemisférica anterior

(F2) CSP Cavum do septo peltcido

(F3) Fornix Fornix

(F4) Corno dist. |Ventriculo anterior distal Corno

(F5) Corno prox.|Ventriculo anterior proximal Corno

(F6) Cist. amb. |Cisterna ambiente

(F7) Atrio Atrio

(F8) PC Plexo coroide

(F) Transtaldmica
(F9) Sulco P-O |Sulco parieto-occipital

Transtaldmica vista
(F10) FIH post. |Fissura interhemisférica posterior

(n=18)
(F11)  SuturalSutura coronal distal
dist.

(F12)  SuturdSutura coronal proximal
Drox.

(F13)  FissuralFissura silviana
silv.

(F14) Crénio  |Crdnio

(F15) Separ. tdl|Separagdo dos tdlamos

(F16) 3.93.2 ventriculo
ventriculo

(F17) Tdl. dist. |Tdlamo distal

(F18) Tdl. prox. |Talamo proximal

(G1) Tdl. dist. |Tdalamo distal




(F18) Tdl. prox. |Tdlamo proximal
(G3) 4.94.2 ventriculo
ventriculo
(G4) Vérmis Vérmis
(G5)  Hemisf|Hemisfério cerebeloso distal
dist.
(G6)  Hemisf|Hemisfério cerebeloso proximal
prox.
(G) Transcerebeloso
(G7) BC Bordo cerebeloso
Vista transcerebelosa
(G8) Cist|Cisterna magna
(n=38) magna
(11) Vérmis sup.|Parte superior do vérmis
(12) Vérmis inf. |Parte inferior do vérmis
(13) Fastigio  |Fastigio
(14) rgCC Rostro e joelho do corpo caloso
(15) bCC Corpo do corpo caloso
15) sCC Esplénio do corpo caloso
(I) Mediossagital (12) P P
. . ) (17) CSP Cavum do septo peltcido
Vista mediossagital
(n=7)

Medicoes biométricas e intervalos de referéncia

A FETOLY disponibiliza trés tipos de medigbes biométricas automatizadas:

e Medicdo de angulo apresentada em graus (°);

e Medicdo de razdo (uma distancia normalizada em relacdo a outra distancia, representada

como razdo ou percentagem);
e Numero de marcadores anatomicos detetados;

Lista de medicoes e respetivos intervalos de referéncia:

A tabela abaixo detalha as medicées biométricas fornecidas pela FETOLY e os respetivos

intervalos de referéncia normais, com base na literatura estabelecida.

Parametro

Informacéo disponivel na FETOLY (descri¢cao e fontes)

(M1)
cardiaco

Eixo

O que é o eixo cardiaco (CAx)?




4CH HEART |

(fonte: https://radiopaedia.org/articles/four-chamber-cardiac-view-fetal)

O eixo cardiaco (ou 4ngulo cardiaco) refere-se a orientagcdo do coragdo em relagéo
a linha média do térax, medida na vista de quatro cdmaras. E determinado pelo dngulo
entre uma linha ao longo do septo interventricular e uma linha anteroposterior que
bisseta o tdrax.

A imagem deve incluir a coluna vertebral, o esterno e as quatro cdmaras. As costelas
esquerda e direita devem estar presentes e visiveis como costelas isoladas.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG indicam que o exame de rastreio cardiaco deve incluir a vista
de quatro cdmaras, devendo a sua avaliacéo incluir o eixo cardiaco («O coragéo fetal
normal situa-se predominantemente a esquerda, com o dpice cardiaco a apontar
para a esquerda, num dngulo de 45 + 20°em relagcdo ao eixo anteroposterior do térax»)
(Carvalho2023). Citam (Comstock1987), que fornece o intervalo de referéncia para o
eixo cardiaco.

As diretrizes da ASE também recomendam a avaliagcdo do eixo cardiaco («O eixo
cardiaco é um componente recomendado da ecocardiografia fetal 2D [...] normal 35—
65°) (Moon-Grady2023).

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Comstock (1987): (Média + 2 DP)

o 17-40 GA: [25° - 65°].
e ASE (2023): (intervalo de referéncia definido pela diretriz)

o 17-40 GA:[35°-65°]

(M2) Razéao
da area
cardiotoracic

a

O que é a razao cardiotoracica?



https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/uog.26224
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/3299186/
https://www.onlinejase.com/article/S0894-7317(23)00206-7/fulltext

(fonte: https://www.onlinejase.com/article/S0894-7317(23)00206-7/fulltext)

A razdo da area cardiotordcica fetal (CTA) é a razdo entre a drea transversal da
superficie epicardica do coragdo e a area transversal do térax, medida na vista de
quatro cAmaras durante a digstole.

A imagem deve incluir a coluna vertebral, o esterno e as quatro cdmaras. As costelas
esquerda e direita devem estar presentes e visiveis como costelas isoladas.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ASE indicam que a razgo cardiotoracica é um componente obrigatdrio
de um ecocardiograma fetal («<Medicées biométricas padrédo a partir de uma imagem
axial ao nivel da vista de quatro cdmaras. A razdo cardiotoracica é calculada a partir
da medicédo da circunferéncia (ou area) interna do térax e da superficie epicardica do
coracao») (Moon-Grady2023).

As diretrizes da AIUM também indicam que a razdo cardiotoracica é uma biometria
cardiaca obrigatdria (AIUM2019). As diretrizes da ISUOG também recomendam esta
medicdo («Os elementos-chave da vista de quatro cdmaras normal no trimestre
médio incluem uma area cardiaca ndo superior a um terco da area toracica»)
(Carvalho2013). O manual de Abuhamad (2009) também recomenda a avaliacéo das
dimensdes cardiacas («As dimensbées cardiacas fetais podem ser facilmente
avaliadas medindo a razdo entre a circunferéncia ou area cardiaca e a circunferéncia
ou area toracica, obtidas ao nivel da vista de quatro camaras») (Abuhamad2009). As
diretrizes da AHA (Donofric2014) e o manual de Abuhamad citam ambos
(Paladini1990) para o intervalo de referéncia.

Intervalos de referéncia disponiveis:

e Paladini(1990): (percentis 2,5 e 97 para a circunferéncia)
e 17GA:[0,40-0,52]
e 18 GA:[0,40-0,52]
e 19GA:[0,42-0,51]

e 40 GA:[0,46 - 0,56]
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e Garcia-Otero (2020): (percentis 5 e 95 para a drea)

e 18GA:[0,16-0,25]
e 19GA:[0,16 - 0,26]
* 40 GA:[0,21-0,35]

e ASE (Moon-Grady2023): (intervalo definido pela diretriz para o score fetal
otimo relativo a area)

e 17-40 GA:[0,20-0,35]

e Sompagdee (2021): (percentis 5 e 95 para a area)

e 17GA:[0,19-0,27]
e 18GA:[0,19-0,27]

o 37GA:[0,24-0,33]

O que é a razao ventricular direita-esquerda?

(M3) Razéao
da largura
ventricular

(fonte: https://www.onlinejase.com/article/S0894-7317(23)00206-7/fulltext)

O razao ventricular direita-esquerda (VT/VM) refere-se a razdo entre o didmetro
anular da valvula tricuspide (VT) e o didmetro anular da valvula mitral (VM), utilizada
para avaliar a morfologia cardiaca em fetos. E determinada comparando os didmetros
da VT e da VM nos seus pontos mais largos durante a diastole.

A imagem deve incluir a coluna vertebral e o esterno. As costelas esquerda e direita
devem estar presentes e visiveis como costelas isoladas. A vista de quatro camaras
deve estar visivel e bem contrastada.

Nota: existem duas convencgées para medir o didmetro ventricular (Schneider2005)]
a medicao ao nivel das valvulas ou a dimensé&o telediastdlica. Note-se que a primeira
€ a utilizada para esta medicéo.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da AIUM indicam que a comparacao do anel da valvula tricuspide e da
valvula mitral em diastole é uma biometria cardiaca obrigatoria («A comparagao do
anel da valvula tricuspide e da valvula mitral em diastole ([...] comparacao entre as
valvulas do lado esquerdo e do lado direito) é uma biometria cardiaca obrigatoria»)
(AIUM2019). Citam (DeVore2017), (Lee2009) e (Schneider2005) para os intervalos de

referéncia.
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As diretrizes da ISUOG indicam também que a assimetria direita-esquerda justifica
uma avaliagdo adicional («Ambos os ventriculos devem apresentar tamanho
semelhante. Embora possa ocorrer uma ligeira despropor¢do ventricular como
variante normal no terceiro trimestre da gravidez, a assimetria direita-esquerda na
gestacdo intermédia justifica uma avaliagdo adicional») (Carvalho2023). Citam
(Kirk1999) para o intervalo de referéncia.

As diretrizes da ASE indicam também que a relagdo de tamanho ventricular € uma
avaliagdo obrigatdria do ecocardiograma fetal («O anel da valvula AV no inicio da
didstole é exigido como parte de uma ecocardiografia completa») (Moon-Grady2023).
O manual de Abuhamed (2012) destaca também a relevancia da razdo entre a largura
do ventriculo direito e do ventriculo esquerdo, de 1,19 em fetos normais.

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Gabbay-Benziv (2015) (Gabbay-Benziv2015): (percentis 2,5 e 97)

17 GA: [0,87 - 1,22]
18 GA: [0,86 - 1,22]
19 GA: [0,86 - 1,22]

O O O O

o 38GA:[0,87-1,30]
e Garcia-Otero (2020): (percentis 5 e 95)

18 GA: [0,82 - 1,21]

o
o 19GA:[0,82-1,22]
o
o

40 GA: [0,86 - 1,27]

(M4) Razéao
dos vasos

O que é arazao dos grandes vasos?

(fonte: https://www.onlinejase.com/article/S0894-7317(23)00206-7/fulltext)

A razdo do tamanho dos grandes vasos (Ao/Du) refere-se a razdo entre os didmetros
do istmo adrtico (Ao) e do ducto (Du) na vista dos trés vasos. E determinada medindo
os didmetros do ducto e do arco adrtico na sua base. Note-se que a razdo entre o
didmetro da artéria pulmonar mediastinica (PA) e a aorta ascendente (Ao) também é
utilizada na literatura (Slodki2009).

A imagem deve incluir a coluna vertebral e o esterno, com as costelas esquerda e
direita visiveis e distintas. O ducto arterial e a aorta ascendente devem estar|
claramente visiveis, demonstrando a sua ligacéo.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes americanas e internacionais, incluindo a ASE, a ISUOG, a AIUM e a AHA,
indicam que a avaliagdo da relacdo de tamanho entre as grandes artérias € uma
avaliagado obrigatdria (Donofrio2014). (<E importante verificar a normalidade das duas
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grandes artérias, incluindo o seu tamanho [...] relativamente uma a outra»)
(Carvalho2023). O manual de Abuhamad (2012) destaca também a relevancia da
comparagdo entre os didmetros do arco adrtico e da artéria pulmonar principal,
especificamente na regido do istmo. Citam o estudo de Pasquini (2007)
(Pasquini2007) para os intervalos de referéncia.

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Pasquini (2007):

o Constante: [0,86 - 1,12] (média + DP)
o Constante: [0,74 - 1,23] (percentis 2,5 e 97,5) (Buyens2012)

(M5) Numero
de vasos

O que é o numero de vasos?

A vista dos trés vasos fetal (3VV) é um plano axial utilizado na imagiologia pré-natal
para avaliar os grandes vasos do coragéo. Esta vista mostra habitualmente trés vasos,
normalmente a artéria pulmonar, a aorta e a veia cava superior. A contagem de vasos
foca-se apenas em estruturas anecoicas redondas ou alongadas, excluindo a
traqueia e a aorta descendente.

A imagem deve destacar os vasos, com um contraste claro e distingdo nitida das
estruturas.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG recomendam que a avaliagdo da vista dos trés vasos deve
«envolver uma avaliagdo do numero de vasos. Da esquerda para a direita, os vasos
sS40 a artéria pulmonar, a aorta e a veia cava superior direita» (Carvalho2023). As
diretrizes da ASE também sublinham que devem ser registadas anomalias no numero
de vasos (Moon-Grady2023). Como padrédo internacional, o numero esperado de
vasos € trés.

(M6) Razéao
timico-
toracica

O que é a razao timico-toracica?

(fonte: Abuhamad, A. Z., & Chaoui, R. (2022). A practical guide to fetal echocardiography: Normal and|
abnormal hearts (4.2 ed.). Wolters Kluwer)

O razao timico-toracica € a razdo entre o didmetro anteroposterior do timo e o
didmetro mediastinico intratoracico, medida na vista dos trés vasos e da traqueia.

A imagem deve mostrar a coluna vertebral, o esterno e a aorta ascendente, com as
costelas esquerda e direita visiveis como estruturas isoladas. O timo deve estar]
claramente visivel e identificavel.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG indicam que «[a avaliagdo da vista dos trés vasos] envolve uma

avaliacdo do alinhamento dos vasos.» (Carvalho2023) e que tal «pode melhorar a
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detecdo de anomalias do trato de saida [...]». Citam (Chaoui2011) para a avaliagdo da
razdo timico-tordcica na detegcdo de anomalias do trato de saida. O manual de
Abuhamad (2022) indica também a importancia da avaliagdo deste pardmetro.

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Chaoui(2011):

o Constante durante toda a gestacdo: [0,36 - 0,53] (média + 2 DP)

(M7) Posicéo
cardiotoracic
a

O que é a posicao cardiotoracica?

(imagem inspirada em https://obgynkey.com/cardiac-chambers-the-four-chamber-and-short-axis-
views/)

O posicdo cardiotoracica ¢é determinada prolongando a linha do septo
interventricular posteriormente, dividindo as auriculas, até um ponto na base do
coragdo (Smith1995). Isto é realizado na vista de quatro cAmaras calculando a razédo
entre a drea da parte esquerda e a drea cardiaca total. Este processo envolve
desenhar uma elipse sobre o coracéo e dividi-la com uma linha anteroposterior que
bisseta o térax (alinha média do térax). As dreas esquerda (1) e direita (2) representam
as superficies cardiacas situadas nos lados esquerdo e direito anatémicos da linha
média, respetivamente. A posicao € expressa como arazao entre a area esquerda e a
drea cardiaca total.

O que recomendam as diretrizes?

A posicdo do coracao fetal dentro do térax € um pardmetro importante na avaliacdo
fetal. O desvio em relacdo a posicdo normal justifica uma investigacao adicional de
possiveis condi¢cbes patoldgicas intratoracicas, intracardiacas ou extracardiacas
intratoracicas (Abdullah2000). Tanto as diretrizes americanas como internacionais,
incluindo a ISUOG (2008), a ASE (2004), a AIlUM (2013) e aAHA (2014), recomendam a
medicdo cuidadosa da posicdo do coracao fetal dentro do toérax na vista de quatro
cdmaras durante as ecografias obstétricas padrdo (Donofrio2014). Segundo estas|
diretrizes, o coracédo fetal normal localiza-se principalmente no lado esquerdo do
torax, com pelo menos 50% (razdo = 0,5) da sua area dentro do espaco toracico
esquerdo («o coracao esta principalmente no lado esquerdo») (Carvalho2013) («deve)
prestar-se atencdo cuidadosa ao eixo e a posicdo cardiacos. A maior parte do
coracdo [devera estar] no tdérax esquerdo») (Carvalho2023). Estudos corroboram
estas recomendacgées, com Chiappa (2009) e outros (Smith1995, Sever2021) a
afirmar que «dois ter¢cos do coracao [deverao estar] no lado esquerdo do torax».

Embora muitas diretrizes definam uma posi¢cdo cardiotoracica normal como 0,66
(razdo = 2/3), que ndo devera ser inferior a 0,5, a literatura ndo define claramente o
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limite superior do intervalo normal. Os utilizadores podem optar por visualizar apenas
o valor da medig¢ao, sem intervalo de referéncia, ou definir o seu proprio intervalo de
referéncia.

(M8)

Indice

cefalico

O que é o indice cefalico?

(fonte: https://obimages.net/take-a-tour/normal-fetal-ultrasound-biometry/)

O indice cefalico é a razdo entre o didmetro biparietal (BPD) e o didmetro
occipitofrontal (OFD), multiplicada por 100. O indice cefalico da uma indicagéo da
forma da cabeca fetal. A dimenséo anteroposterior, OFD, é medida com o cursor
colocado da margem externa a margem externa dos 0ssos cranianos. Um indice
cefalico marcadamente reduzido sugere dolicocefalia, enquanto um indice
marcadamente aumentado pode sugerir braquicefalia. Quando este pardmetro é
andmalo, devem utilizar-se outras medicbes, como o PC, o perimetro abdominal ou|
o comprimento do fémur, para estimar a idade fetal (Timor-Tritsch2012).

A imagem deve mostrar uma vista axialmente simétrica do cérebro, captando o plano
transtaldmico com ambos os hemisférios visiveis e nitidos.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG indicam que «o indice cefalico é arazao entre a largura maxima
da cabeca (BPD) e o seu comprimento maximo (didmetro occipitofrontal (OFD)), e
este valor pode ser utilizado para caracterizar a forma da cabeca fetal. Uma forma
craniana andmala (por exemplo, braquicefalia ou dolicocefalia) pode estar associada
a sindromes ou resultar de oligodmnio ou apresentacéo pélvica. Este achado também
pode conduzir a estimativas incorretas da idade fetal quando se utiliza o BPD; nestes
casos, as medi¢cdes do PC sdo ainda mais fiaveis (Hadlock1981)» (Salomon2022).

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Hadlock (1981):
o Constante durante toda a gestagdo: [74 - 83] (média + DP)

(M9)
do CSP

O que é arazaodo CSP?

Razéao
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(fonte: Sichitiu et al. (2024). Revisiting the Implications of a Wide or Narrow Fetal Cavum Septi Pellucidi.
In Journal of Ultrasound in Medicine (Vol. 43, N.° 8, pp. 1461-1466). Wiley)

Descricdo: A razdo do Cavum do Septo Pelucido (CSP) é a razdo entre o
comprimento e a largura do CSP. E determinada medindo o comprimento e a largura
do CSP e calculando a razdo comprimento-largura.

A imagem deve mostrar uma vista transventricular axialmente simétrica do cérebro,
com uma visualizagdo clara do cavum do septo pelucido (CSP) e das estruturas|
anatomicas da linha média.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG indicam que a forma do CSP tem sido descrita como um
marcador relativamente fiavel de agenesia parcial do corpo caloso, citando os
estudos de Karl (2017) e Shen (2015) para os intervalos de referéncia (Malinger2020).

As diretrizes da World Association of Perinatal Medicine (WAPM) indicam que o CSP
deve ser visualizado e que «a ndo visualizagdo do CSP ou o seu aspeto anémalo
(Karl2017) é preditivo de anomalias comissurais. No entanto, o aspeto normal do CSP|
ndo exclui todas as anomalias [do corpo caloso]» (Robertis2021).

Este parédmetro também pode ser encontrado em técnicas de Deep Learning de
ultima geracédo para biometria de rotina (Coronado-Gutiérrez2023).

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Karl (2017):

Constante durante toda a gestacéao: [1,5 - 3,3] (percentis 5 e 95)

ventriculo
cerebral

(razdo VP)

didmetro do

posterior e o
do hemisfério

O que é a razao entre o didmetro do ventriculo cerebral posterior e o do
hemisfério?

A razdo entre o didmetro do ventriculo cerebral posterior e o do hemisfério é um
pardmetro utilizado para avaliar o desenvolvimento cerebral, particularmente o
tamanho ventricular em relacdo ao tamanho global do cérebro (hemisfério).

F a razdo entre:
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- Diadmetro do ventriculo cerebral posterior (= largura atrial) -
geralmente referindo-se ao atrio do ventriculo lateral (localizado na
jungéo dos cornos occipital, temporal e parietal).

- Diadmetro do hemisfério cerebral — o didmetro transversal total do
hemisfério cerebral correspondente.

Esta medicdo deve ser realizada na vista transventricular.

O que recomendam as diretrizes?

As diretrizes da ISUOG indicam que a medicdo da largura atrial constitui uma parte
integrante do rastreio ecografico de malformagcées do SNC, devendo a largura atrial
ser medida de margem interna a margem interna e ser <10 mm durante toda a
gravidez.

A literatura revista por pares (Nicolaides1994) sublinha o papel da razdo entre o
didmetro do ventriculo cerebral posterior e o do hemisfério na melhoria da avaliagao
cerebral pré-natal e da precisdo do rastreio fetal, uma vez que é um marcador
relativamente fiavel de ventriculomegalia.

Intervalos de referéncia disponiveis:
e Nicolaides (1994): (percentis 5 e 95)
o 17GA:[0,29-0,45]
18 GA: [0,27 - 0,42]
19 GA: [0,26 - 0,40]

O O O

39 GA: [0,15 - 0,24]

jposterior
auricula
esquerda
(PLAS)

(M11) Espaco

a

O que é o indice do Espaco Posterior a Auricula Esquerda (PLAS)?

(Fonte: Kawazu2014)

O indice do espaco posterior a auricula esquerda (PLAS) é uma medicédo
ecocardiografica fetal utilizada para avaliar o espaco posterior a auricula esquerda. E|
calculado a partir de uma vista de quatro cdmaras do coragao fetal. A medicédo
envolve determinar a distancia entre a parede posterior da auricula esquerda e a

parede anterior da aorta descendente (LD), dividindo este valor pelo didmetro da
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aorta descendente (DA). O calculo é realizado durante a fase telessistdlica do ciclo
cardiaco.

A formula do indice PLAS é:
indice PLAS = Distancia auricula esquerda-aorta descendente (LD) / Dizmetro da
aorta descendente (DA)

O que recomendam as diretrizes? (Fundamento e relevancia clinica)
A literatura revista por pares (Kawazu2019, Anuwutnavin2023, Akkurt2015) destacou
a importancia do indice PLAS como medicdo simples e reprodutivel no rastreio
cardiaco fetal. Introduzido inicialmente por (Kawazu2014), o indice PLAS foi
identificado como um marcador sensivel para o diagndstico pré-natal de conexéo
venosa pulmonar anémala total (TAPVC), uma condicdo em que as veias pulmonares
ndo se ligam a auricula esquerda. Um indice PLAS aumentado é um indicador
significativo de TAPVC

Intervalos de referéncia disponiveis:

Kawazu2014 e Kawazu2019: Constante durante toda a gestacdo: um valor de corte
otimo de > 1,27 para sugerir TAPVC. Em fetos normais, o indice PLAS médio foi
relatado como sendo de 0,62 +0,19.

Cada medicdo requer um ponto de vista ecogréfico especifico, designado por ‘subvista’, que
deve cumprir condicbes de imagem especificas para garantir uma medicdo exata. Uma subvista
deriva sempre de uma das vistas fetais de rastreio padrdo, mas requer também condicbes
particulares adicionais. Por exemplo, a medi¢éo da razao ventricular direita-esquerda na vista de
quatro cdmaras requer a visualizagcao correta dos limites ventriculares, o que ndo é necessario
para o eixo cardiaco.

A tabela abaixo ilustra a correspondéncia entre as subvistas e as vistas cardiacas ou cerebrais
descritas nas diretrizes da ISUOG.

Vista Subvista

Vista de quatro camaras Subvista 1 (M1): A imagem deve incluir a coluna vertebral, o
esterno, as quatro cdmaras e o septo interventricular. As costelas
esquerda e direita devem estar presentes e visiveis como costelas
isoladas.

Subvista 2 (M2): A imagem deve incluir a coluna vertebral, o
esterno e as quatro cadmaras. As costelas esquerda e direita
devem estar presentes e visiveis como costelas isoladas.

Subvista 3 (M3): A imagem deve incluir a coluna vertebral e o
esterno. As costelas esquerda e direita devem estar presentes e
visiveis como costelas isoladas. A vista de quatro cdmaras deve
estarvisivel e bem contrastada.

Subvista 7 (M7): A imagem deve incluir a coluna vertebral, o
esterno e as quatro cdmaras.



https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pd.5409
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/uog.26072
https://www.degruyterbrill.com/document/doi/10.1515/jpm-2015-0147/html
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/uog.13357
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/uog.13357
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pd.5409

Subvista 11 (M11): O térax aparece redondo, e ndo em forma de «V»
aberto. As costelas esquerda e direita aparecem ambas como
estruturas isoladas, e ndo como mdultiplas linhas paralelas ou
sequenciais. A auricula e a aorta, especialmente as suas paredes
posteriores, bem como o espaco entre elas, sGo claramente visiveis,
sem obstrugdo por sombra.

Vistas dos trés vasos e dos
trés vasos com traqueia

Subvista 4 (M4): A imagem deve incluir a coluna vertebral e o
esterno, com as costelas esquerda e direita visiveis e distintas. O
ducto arterial e a aorta ascendente devem estar claramente
visiveis, demonstrando a sua ligacéo.

Subvista 5 (M5): A imagem deve destacar os vasos, com um
contraste claro e distingédo nitida das estruturas.

Subvista 6 (M6): A imagem deve mostrar a coluna vertebral, o
esterno e a aorta ascendente, com as costelas esquerda e direita
visiveis como estruturas isoladas. O timo deve estar claramente
visivel e identificavel.

Vista transtalamica

Subvista 8 (M8): A imagem deve mostrar uma vista axialmente
simétrica do cérebro, captando o plano transtaldmico com
ambos os hemisférios visiveis e nitidos.

Subvista 9 (M9): A imagem deve mostrar uma Vvista
transventricular axialmente simétrica do cérebro, com uma
visualizacdo clara do cavum do septo pelicido (CSP) e das
estruturas anatomicas da linha média.

Subvista 10 (M10): A imagem deve mostrar uma vista
transtaldmica em que o POS (Sulco Parieto-Occipital) esteja
visivel.

Funcionalidade 1: medidor de exaustividade

O software avalia, através de um algoritmo de aprendizagem profunda fixo, treinado por
aprendizagem supervisionada, a exaustividade do exame de ultrassom fetal. Verifica se toda a
informacgdo correspondente as diretrizes recomendadas para o exame do cora¢do/cérebro fetal foi
adquirida. Esta informacao corresponde a presenca de:
e 5 vistas cardiacas fetais principais e 52 critérios de qualidade, detalhados anteriormente,
permitindo a conformidade no rastreio cardiaco;
e 3 vistas cerebrais fetais principais e 33 critérios de qualidade, detalhados anteriormente,
permitindo a conformidade no rastreio cerebral.

A pagina de exaustividade (Figura 1) é composta por:
e Um botdo «Botdo Iniciar novo exame que inicia a analise das imagens adquiridas pelo
ecdgrafo no inicio do exame,
e Um botdo «um bot3o de reproducdo/pausa que permite pausar e retomar o exame

durante a analise,




e O contagem das vistas do coragcdo/cérebro verificadas pelo software desde o inicio do
exame. Uma vista cardiaca é considerada verificada quando é detetada em pelo menos
uma imagem,

e botdes individuais para cada um dos critérios de qualidade, que ficam verdes apds
verificacdo pelo software.

Cada imagem analisada pelo software atualiza dinamicamente a pagina de exaustividade da seguinte
forma:
e Seum critério de qualidade for detetado na imagem por pela primeira vez, o critério é
marcado como verificado, desaparece dos marcadores restantes e a sua cor muda de
branco para verde na pagina detalhada do painel
e Se um critério de qualidade for detetado na imagem, mas ja tinha sido verificado
anteriormente, ndo ocorre qualquer alteragao,
e Se um critério de qualidade ndo for detetado na imagem, ndo ocorre qualquer
alteracgao.

Se um critério de qualidade estiver associado a uma anomalia, o estado de detec¢do do critério depende
do seu aspeto visual:
e Seumaanomalia alterar um critério de qualidade de tal forma que altere o seu aspeto,
o software podera ndo detetar o critério e o estado permanecerd nao verificado;
e Se uma anomalia ndo afetar o aspeto do critério de qualidade, o software deteta o
critério e marca-o como verificado, alterando a sua cor de branco para verde.

Note-se que é referido na rotulagem que ndo é possivel realizar qualquer diagnédstico ou rastreio com
a FETOLY. Um critério de qualidade ndo verificado pelo software ndo indica, por si s6, a presenca de
uma patologia.

O estado de exaustividade é continuamente atualizado em tempo real, permitindo aos utilizadores
consulta-lo em qualquer momento durante o exame. Isto permite-lhes verificar rapidamente o estado
sem interromper o fluxo de trabalho do exame ou exigir a¢cdes adicionais.

Comorecordatério e conforme explicado nasec¢ao 10,a FETOLY nao pode ser utilizada para
realizar diagnostico ou rastreio. Um critério de qualidade nao verificado pelo software nao
indica, por si s6, a presenca de uma patologia.

Funcionalidade 2: ilustracao da exaustividade

Esta funcionalidade foi desenvolvida para reforcar a seguranca da avaliagcdo de exaustividade
realizada pelo primeiro médulo. Permite aos clinicos verificar a visao geral da exaustividade do
exame, isto é, asvistas e critérios de qualidade verificados pelo software, através das paginas do
painel ou da pagina do relatério da interface do software. Funcionando de forma continua, avalia
em tempo real cada imagem processada pelo primeiro médulo, mantendo um conjunto de
imagens como evidéncia visual das vistas do coracao/cérebro e dos critérios de qualidade
verificados até esse momento.

A FETOLY néao tem por objetivo selecionar as imagens «melhores» ou de «elevada» qualidade
diagndstica segundo uma determinada escala qualitativa. Pelo contrario, a FETOLY tem por
objetivo selecionar imagens que ilustrem a exaustividade quantitativa do exame em termos de
vistas e critérios de qualidade verificados. Uma vez que este mdédulo depende inteiramente do



desempenho do algoritmo de aprendizagem profunda do primeiro médulo, ndo é necessaria
qualquer avaliacdo de desempenho adicional.

Por exemplo, se o utilizador tiver duvidas quanto a um dos critérios de qualidade em verde, pode
verificar a presenga desse critério clicando nele nas paginas do painel ou na pagina do relatério.
O software mostrara as imagens que contém esse critério (em amarelo na figura abaixo). Ao
selecionar um critério, o software apresenta a caixa delimitadora em torno do critério nessas
imagens. Esta informacgao da caixa delimitadora faz parte da saida da Fetoly-CNN.

Funcionalidade 3: Medicdes biométricas

FETOLY-MEASURE - médulo designado por «Medigbes» nas paginas detalhadas do painel, que
apresenta uma lista de medigdes. Ao clicar no nome da medigéao, é aberta informacéo detalhada
sobre a medicéo.

e Nome da medigdo - Orgdo - Vista - Valor e unidades: Apresenta o nome ou a
abreviatura da medigéo, juntamente com o rgéo e a vista relacionados com a medigéo,
e o valor da medigéo. O valor medido é apresentado com as unidades correspondentes.
Por exemplo, é apresentado um simbolo de grau (°) para medigbes angulares, um
simbolo de percentagem (%) para medicdes relativas; caso contrario, o campo
permanece vazio. Se os pontos-chave tiverem sido editados na péagina do relatdrio,
aparece um simbolo em frente 4 medicéo ().

e Intervalo de referéncia: este campo fornece o intervalo de referéncia definido na
literatura para a medicao, apoiado pela respetiva referéncia cientifica. A fonte pode ser
uma diretriz, uma publicacdo revista por pares, um manual, ou um intervalo
personalizado definido pelo utilizador.

Ao clicar no botao do critério nas paginas do painel ou na pagina do relatério, o utilizador
pode definirmanualmente o intervalo de referéncia ou atualizar a referéncia da literatura,
caso existam varias disponiveis.

A referéncia da medicdo também pode ser acedida em «Definicbes» > «Referéncia das
medicdes».

o |dade gestacional, que deve ser configurada antes de iniciar a analise.

Funcionalidade 4: llustracao das medicoes

Tal como a ilustragdo de exaustividade, que seleciona imagens que demonstram vistas e
critérios de qualidade, esta funcionalidade seleciona automaticamente uma imagem para cada
medicdo. Ambos os conjuntos de imagens sao apresentados em conjunto na pagina do relatério.
Estes dois conjuntos de imagens distinguem-se facilmente: as imagens da funcédo de medicéao
incluem um valor de medi¢cao e o nome do parametro, enquanto as imagens de exaustividade
nao tém anotacgodes.

Tanto as imagens de «medicdo» como as de «exaustividade» estao organizadas de acordo com
as respetivas vistas ecograficas. Note-se que a afiliacao de vista das imagens selecionadas pela
funcado de medicdo é independente da funcao de exaustividade. De facto, cada subvista de
medicdo corresponde, por definicdo, a uma das 5 vistas cardiacas ou 3 vistas cerebrais
ecograficas. Assim, conhecendo a subvista, as imagens selecionadas pela fungédo de medigao
podem ser automaticamente categorizadas na vista apropriada a que essa subvista pertence.



Funcionalidade 5: Relatério do exame

E possivel gerar um relatdrio a partir da pagina de exportagao. Este incluira resultados e imagens
da FETOLY e serd enviado para um dispositivo externo.

Dispositivos associados

Para utilizar o dispositivo FETOLY, sdo necessarios os seguintes dispositivos associados:

- Um ecografo.

- Um tablet e, opcionalmente, um servidor DICOM ou um computador com um servidor
FTP, conforme especificado na seccdo 10 «interagdo com outros equipamentos».

- Um adaptador UVC e um cabo HDMI para ligar o tablet ao ecégrafo.

5. Utilizacao prevista e indicacoes de utilizacao
A FETOLY destina-se a analisar sequéncias de imagens de ultrassom fetal utilizando técnicas de
aprendizagem automatica para, de forma automatica:
o detetar as vistas do cérebro e do coracéo e os critérios de qualidade dentro das vistas;

e detetarimagens adequadas para a medigao de paradmetros biométricos do coragdo e do
cérebro fetal e fornecer medi¢cdes quantitativas desses parametros.

O dispositivo destina-se a ser utilizado como auxiliar de leitura concorrente durante a aquisi¢ao
e interpretagao de imagens de ultrassom fetal.

A FETOLY estd indicada para utilizagcao durante o exame de rotina do coragao e do cérebro fetal
no 2° e 3.° trimestre de gravidez (idade gestacional: 17 a 40 semanas).

6. Utilizadores previstos

O produto deve ser utilizado por profissionais de saude qualificados, especializados em
imagiologia por ultrassom pré-natal.

7.Populacao de pacientes visada

Mulheres gravidas durante 0 2.° e 0 3.° trimestre de gravidez.

8. Beneficios clinicos e desempenho

Para este tipo de dispositivo, um SWMD que constitui um auxiliar de leitura concorrente utilizado
durante o exame de rotina do coracao e do cérebro fetal, foi demonstrado o seguinte beneficio
clinico:

- Padronizacao do exame de rotina do coracao e do cérebro fetal, conforme exigido pelas
diretrizes internacionais reconhecidas



Osresultados de desempenho estao detalhados nas tabelas abaixo. Os resultados dos testes de
desempenho auténomo demonstram que a FETOLY, de forma automatica:
- deteta vistas ecograficas do coragao e do cérebro fetal com uma sensibilidade = 85%
(critério de aceitagao) e especificidade = 85% (critério de aceitagao),
- deteta critérios de qualidade dentro das vistas cardiacas com uma sensibilidade = 90%
(critério de aceitagao) e uma especificidade = 90% (critério de aceitagao),
- deteta critérios de qualidade dentro das vistas cerebrais com uma sensibilidade = 85%
(critério de aceitagao) e uma especificidade = 85% (critério de aceitagao),
- localiza caixas delimitadoras de critérios de qualidade com uma intersecgao sobre uniao
(loU) média = 50% (critério de aceitagao),
- deteta subvistas ecograficas do coracéo e do cérebro fetal com uma sensibilidade = 70%
(critério de aceitacao) e especificidade = 70% (critério de aceitagéo), e
- realiza amedicao cardiaca e cerebral fetal de acordo com cada LOA definido por objetivo
do estudo.

Para os resultados globais

Sensibilidade Especificidade
Vista fetal N (positivo) 5:)1:::;7@ :(;5%) bootstrap N (negativo) ’l:;zt":':»;:tl‘iva :(9:5%) bootstrap
Vista do abdémen 691 0,989 (0,980,0,996) 4518 1,0 (1,000,1,000)
Vista de quatro cdmaras |669 0,983 (0,972,0,991) 4540 1,0 (0,999,1,000)
Trato de saida do
ventriculo esquerdo 553 0,955 (0,935,0,971) |4656 1,0 (0,999,1,000)
Trato de saida do
ventriculo direito 513 0,952 (0,932,0,970) 14696 0,998 (0,997,0,999)
Vista dos trés vasos 554 0,961 (0,945,0,977)  |4655 1,0 (0,999,1,000)
Vista axial 570 0,946 (0,927,0,963) 14639 1,0 (1,000,1,000)
Vista transcerebelosa  |560 0,965 (0,949,0,979) 4649 1,0 (1,000,1,000)
Vista sagital/perfil 311 0,885 (0,850,0,918) 14898 1,0 (1,000,1,000)
Outra vista 788 0,993 (0,987,0,998) |4421 0,963 (0,957,0,969)
Sensibilidade Especificidade imloU
Critério de qualidade Estimativ |IC  bootstrap| Estimativ [IC  bootstrap|Estimativ |IC  bootstrap
a pontual |(95%) a pontual |(95%) a pontual |(95%)
Vista do abdémen
Coluna vertebral 678 0,99 (0,983,0,998) |4531 0,998 (0,996,0,999) 0,71 (0,70,0,73)
Costela esquerda 632 0,967 (0,953,0,980) |4577| 0,993 (0,991,0,995) 0,58 (0,56,0,59)
Costela direita 627| 0,951 (0,934,0,967) |4582| 0,994 (0,992,0,996) 0,55 (0,53,0,57)
lAorta descendente |673| 0,972 (0,959,0,984) |4536 0,998 (0,996,0,999) 0,52 (0,51,0,54)




Veia cavainferior ~ |550| 0,939 (0,917,0,958) |4659| 0,987 (0,983,0,990) 0,5 (0,49,0,52)
Estémago 675 0,983 (0,973,0,992) |4534| 0,999 (0,998,1,000) 0,74 (0,72,0,75)
Veia umbilical 552| 0,973 (0,958,0,986) |4657| 0,99 (0,988,0,993) 0,64 (0,62,0,65)
IAbdomen anterior |643| 0,969 (0,954,0,983) |4566| 0,993 (0,990,0,995) 05 (0,49,0,52)
Vista de quatro camaras
Coluna vertebral 595| 0,969 (0,955,0,982) |4614| 0,998 (0,996,0,999) 0,74 (0,73,0,75)
Costela esquerda |(536| 0,945 (0,924,0,963) (4673 0,99 (0,987,0,993) 0,64 (0,63,0,66)
Costela direita 548| 0,948 (0,926,0,965) |4661 0,993 (0,991,0,996) 0,68 (0,66,0,69)
Aorta descendente (608| 0,968 (0,952,0,981) |4601 0,997 (0,995,0,998) 0,66 (0,65,0,67)
Veia pulmonar
esquerda 240| 0,925 (0,889,0,958) |4969| 0,975 (0,971,0,979) 0,51 (0,48,0,53)
Veia pulmonar
direita 351 0,929 (0,902,0,955) |4858| 0,981 (0,978,0,984) 0,53 (0,50,0,55)
Auricula esquerda (662 0,976 (0,963,0,987) |4547| 0,999 (0,998,1,000) 0,74 (0,73,0,75)
Auricula direita 668| 0,975 (0,963,0,985) |4541 1,0 (0,999,1,000) 077 (0,76,0,78)
Septo primario
(valvula de
Vieussens ou
valvula do
Foréamen Ovale) 185| 0,903 (0,860,0,944) |5024| 0,995 (0,993,0,997) 05 (0,48,0,53)
Forémen ovale
aberto 578| 0,954 (0,935,0,971) |4631 0,993 (0,991,0,995) 0,59 (0,57,0,60)
Valvula mitral 343| 0,925 (0,896,0,953) |4866| 0,991 (0,988,0,994) 0,62 (0,60,0,63)
Valvula tricaspide 424 0,927 (0,903,0,951) |4785| 0,994 (0,992,0,996) 0,65 (0,63,0,67)
Ligacdo entre a
crux e o septo
auricular  (septo
vestibular) 503| 0,905 (0,878,0,929) |4706| 0,988 (0,985,0,991) 0,56 (0,54,0,58)
Desvio da valvula
atrioventricular na
crux 159| 0,938 (0,897,0,973) |5050| 0,981 (0,978,0,985) 0,54 (0,51,0,58)
Ligagcdo entre o
septo
interventricular e a
crux 2711 0,901 (0,864,0,935) |4938| 0,991 (0,988,0,993) 0,52 (0,49,0,54)
Septo
interventricular 402| 0,901 (0,869,0,929) |4807| 0,988 (0,985,0,991) 0,61 (0,58,0,63)
Ventriculo
esquerdo 657| 0,961 (0,945,0,975) |4552| 0,999 (0,998,1,000) 0,76 (0,74,0,77)
Ventriculo direito |655| 0,932 (0,911,0,950) |4554| 0,999 (0,998,1,000) 0,74 (0,73,0,76)
Esterno 582 0,925 (0,903,0,945) |4627 0,993 (0,991,0,996) 0,54 (0,52,0,56)




Trato de saida do ventriculo esquerdo

Auricula esquerda |548| 0,955 (0,934,0,971) | 4661 0,999 (0,998,1,000) 0,65 (0,63,0,67)
Aorta ascendente

proximal 5541 0,955 (0,935,0,971) |4655 1,0 (1,000,1,000) 0,68 (0,67,0,70)
Valvulas

semilunares 2451 0,939 (0,907,0,966) |4964 0,991 (0,988,0,993) 0,51 (0,49,0,53)
Ventriculo

esquerdo 5521 0,955 (0,935,0,971) |4657 1,0 (0,999,1,000) 0,72 (0,71,0,73)
Septo

interventricular 284 0,937 (0,908,0,962) |4925 0,987 (0,984,0,990) 0,64 (0,61,0,66)
Ventriculo direito |552| 0,953 (0,933,0,970) | 4657 1,0 (0,999,1,000) 0,71 (0,69,0,73)

Trato de saida do ventriculo direito

Aorta descendente |481| 0,915 (0,890,0,939) |4728| 0,998 (0,996,0,999) 0,63 (0,61,0,65)
Traqueia /
bronquios 287 0,903 (0,869,0,936) |4922| 0,982 (0,979,0,986) 05 (0,48,0,52)

Artéria pulmonar
esquerda 2211 0,915 (0,875,0,950) |4988| 0,991 (0,988,0,994) 0,61 (0,58,0,63)

Ducto arterial 283| 0,905 (0,870,0,935) |4926| 0,994 (0,991,0,996) 0,62 (0,59,0,64)

Artéria pulmonar

direita 500 0,946 (0,926,0,965) |4709| 0,998 (0,996,0,999) 0,66 (0,64,0,67)
Origem das

artérias

pulmonares 396 0,94 (0,917,0,961) |4813| 0,989 (0,986,0,992) 0,53 (0,50,0,55)

Septo entre o
tronco da artéria
pulmonar e a aorta

ascendente 369| 0,952 (0,930,0,973) |4840| 0,984 (0,980,0,987) 0,62 (0,60,0,64)
Aorta ascendente |510| 0,936 (0,914,0,957) |4699| 0,998 (0,997,0,999) 0,66 (0,65,0,68)
Veia cava superior (365| 0,927 (0,898,0,951) |4844| 0,989 (0,986,0,992) 0,56 (0,54,0,59)
Tronco pulmonar |510| 0,955 (0,935,0,973) |4699| 0,998 (0,996,0,999) 0,73 (0,71,0,74)

Vistas dos trés vasos

Coluna vertebral 498| 0,932 (0,911,0,953) (4711 0,996 (0,994,0,998) 0,7 (0,68,0,71)

Traqueia 380 0,916 (0,888,0,942) |4829| 0,987 (0,983,0,990) 0,51 (0,49,0,53)

Espaco a esquerda
do ducto / artéria
pulmonar 492 0,933 (0,912,0,954) 4717 0,993 (0,990,0,995) 0,68 (0,67,0,70)

Arco ductal ligado
a aorta
descendente 281| 0,926 (0,893,0,955) |4928( 0,995 (0,993,0,997) 07 (0,67,0,73)




Arco ductal nao
ligado a aorta

descendente 253| 0,941 (0,912,0,968) |4956 0,996 (0,994,0,998) 0,73 (0,71,0,75)
Aorta ascendente (293| 0,919 (0,889,0,949) (4916 0,996 (0,994,0,998) 0,66 (0,63,0,68)
Arco aértico 258| 0,946 (0,917,0,973) |4951| 0,996 (0,994,0,998) 0,75 (0,72,0,77)
Veia cava superior |537| 0,933 (0,912,0,953) |4672| 0,998 (0,996,0,999) 0,58 (0,56,0,61)
Timo / esterno 363| 0,904 (0,872,0,932) |4846| 0,992 (0,990,0,995) 0,57 (0,54,0,59)
Vista axial

Falx anterior 341] 0,951 (0,928,0,974) |4868| 0,998 (0,996,0,999) 0,61 (0,59,0,63)
Cavum do septo

pelicido 3521 0,935 (0,907,0,960) |4857 10 (1,000,1,000) 0,54 (0,53,0,56)
Férnix 116 0,888 (0,828,0,941) |5093| 0,999 (0,997,1,000) 0,53 (0,50,0,56)
Ventriculo anterior

distal 203| 0,951 (0,921,0,978) |5006| 0,998 (0,996,0,999) 0,62 (0,60,0,65)
Ventriculo anterior

proximal 247 0,928 (0,895,0,958) |4962| 0,998 (0,996,0,999) 0,61 (0,59,0,63)
Cisterna ambiente |357| 0,947 (0,923,0,969) |4852| 0,997 (0,995,0,998) 0,74 (0,72,0,75)
Atrio 5541 0,939 (0,919,0,958) |4655 10 (1,000,1,000) 0,71 (0,69,0,72)
Plexo coroide 569| 0,941 (0,920,0,958) |4640 1,0 (1,000,1,000) 0,65 (0,64,0,67)
Sulco parieto-

occipital 274 0,946 (0,919,0,970) |4935| 0,994 (0,991,0,996) 0,55 (0,53,0,57)
Falx posterior 283 0,933 (0,904,0,959) |4926| 0,994 (0,991,0,996) 0,53 (0,51,0,55)
Sutura coronal

distal 215| 0,907 (0,867,0,945) |4994| 0,998 (0,996,0,999) 0,59 (0,56,0,61)
Sutura coronal

proximal 343| 0,872 (0,837,0,906) |4866| 0,997 (0,996,0,999) 0,6 (0,58,0,62)
Fissura silviana 243| 0,906 (0,868,0,941) |4966| 0,998 (0,997,0,999) 0,75 (0,73,0,77)
Crénio 501| 0,947 (0,926,0,965) |4708| 0,994 (0,992,0,996) 0,96 (0,96,0,96)
Separacéao dos

talamos 475| 0,933 (0,909,0,954) |4734| 0,995 (0,992,0,997) 0,65 (0,64,0,67)
3° Ventricul 162 0,784 (0,719,0,841) |5047| 0,994 (0,992,0,996) 0,58 (0,55,0,61)
Talamo proximal (428 0,895 (0,866,0,925) (4781 0,995 (0,993,0,997) 0,67 (0,66,0,69)
Talamo distal 464| 0,908 (0,882,0,932) |4745| 0,995 (0,993,0,997) 0,68 (0,67,0,69)
Vista transcerebelosa

Talamo distal 332 0946 (0,921,0,970) |4877| 0,995 (0,993,0,997) 0,63 (0,62,0,65)
Talamo proximal (348 0,934 (0,905,0,957) |4861| 0,997 (0,995,0,998) 0,61 (0,59,0,62)
4.°ventriculo 215| 0,917 (0,878,0,950) |4994| 0,994 (0,992,0,996) 0,54 (0,51,0,56)
Vérmis 449| 0,894 (0,865,0,921) |4760 0,997 (0,995,0,998) 0,58 (0,56,0,60)




Hemisfério
cerebeloso distal |553| 0,964 (0,949,0,979) |4656| 0,999 (0,998,1,000) 0,74 (0,73,0,75)
Hemisfério
cerebeloso
proximal 555| 0,964 (0,949,0,979) |4654| 0,999 (0,998,1,000) 0,75 (0,74,0,76)
Bordo cerebeloso |451| 0,923 (0,899,0,946) |4758 0,99 (0,987,0,993) 0,53 (0,51,0,55)
Cisterna magna 526 0,93 (0,909,0,953) |4683| 0,998 (0,997,1,000) 0,65 (0,63,0,67)
Vista sagital/perfil
Osso nasal 186| 0914 (0,870,0,953) |5023| 0,995 (0,993,0,997) 0,64 (0,61,0,67)
Parte superior do
vérmis 178| 0,905 (0,860,0,945) |5031| 0,999 (0,998,1,000) 0,57 (0,55,0,60)
Parte inferior do
vérmis 157| 0,918 (0,875,0,958) |5052 1,0 (0,999,1,000) 0,68 (0,65,0,71)
Fastigio 143 0917 (0,868,0,958) |5066| 0,999 (0,998,1,000) 0,57 (0,53,0,60)
Rostro e joelho do
corpo caloso 260| 0,893 (0,854,0,928) |4949| 0,999 (0,998,1,000) 0,54 (0,51,0,56)
Corpo do corpo
caloso 237| 0,903 (0,866,0,937) |4972| 0,996 (0,994,0,998) 0,57 (0,55,0,60)
Esplénio do corpo
caloso 167| 0,911 (0,862,0,950) |5042| 0,995 (0,993,0,997) 0,5 (0,46,0,52)
Cavum do septo
pelucido 295| 0,882 (0,844,0,915) 4914 1,0 (1,000,1,000) 0,72 (0,69,0,74)
. n n
Medigao (positivo) Se IC de Se Rzt Sp IC de Sp LOA | ICde LOA
thvmic-thoracic ratio 0,92 | (0,894,0,95 0,91 | (0,891,0,93 | 0,05 | (0,048,0,05
4 - 331 5 3) 531 6 8) 3 9)
cardiothoracic ratio 0,96 | (0,946,0,98 0,85 | (0,825,0,88 | 0,05 | (0,049,0,06
- 353 7 4) 531 4 6) 7 8)
vessels ratio 0,93 | (0,904,0,95 (0,955,0,98 | 0,28 | (0,157,0,38
- 343 1 7) 531 0,97 4) 8 9)
cephalic index 0,95 | (0,931,0,97 0,92 | (0,901,0,94 | 0,02 | (0,024,0,03
phallc_ 313 6 6) 531 5 6) 8 2)
vessels number 0,98 | (0,968,0,99 0,94 | (0,929,0,96 | 0,10 | (0,102,0,11
- 344 3 5) 531 8 5) 9 8)
cardiothoracic position 0,94 | (0,914,0,96 0,85 | (0,825,0,88 | 0,06 | (0,056,0,06
P 354 1 3) 531 5 4) 2 7)
right-left ventricular ratio 0,94 | (0,919,0,96 0,91 | (0,888,0,93 | 0,11 | (0,093,0,15
ghtien_ - 356 4 6) 531 2 6) 8 0)
cardiac anele 0,96 | (0,947,0,98 0,88 | (0,855,0,91 | 6,53 | (6,014,7,20
—ang 355 7 3) 531 4 0) 6 6)
Razio CSP 0,87 | (0,834,0,90 0,98 | (0,974,0,99 | 0,83 | (0,784,0,87
358 2 3) 531 5 5) 4 9)
) 0,95 | (0,928,0,97 (1,000,1,00 | 0,06 | (0,059,0,07
VP-ratio
319 3 4) 531 1,0 0) 5 0)
Espago posterior a auricula 0,97 | (0,961,0,99 0,93 | (0,914,0,95 | 0,07 | (0,073,0,08
esquerda 356 8 2) 531 6 7) 8 2)




Medigdo declive ordenada na origem IC (!o IGeE or.denada na
declive origem
) . ) 0,91937287009133 | 0,03683114591991671 | (0,867,0,97
thymic-thoracic_ratio 25 5 4) (0,012,0,061)
I — 0,87671277254502 | 0,03119088230302464 | (0,805,0,93
- 5 3 7) (0,016,0,049)
el i 1,02070462573605 (0,975,1,07
- 3 -0,02037929987663466 0) (-0,063,0,020)
cephalic index 0,94781767576288 (0,908,0,98
phalic_ 7 0,0419878759388707 4) (0,014,0,074)
vessels number 0,95993657505285 (0,874,1,00
- 35 0,13033826638477716 3) (-0,010,0,400)
cardiothoracic_position 0,97142470401946 (0,948,0,98
P 67 0,01579493110578061 9) (0,006,0,031)
right-left_ventricular_ratio 1,01112694844337 | 0,00546798789025895 | (0,992,1,04
31 04 0) (-0,033,0,016)
cardiac angle 0,91979365282305 (0,888,0,94
—ang 18 3,114077691538199 5) (2,023,4,477)
PP 0,68013572226645 (0,638,0,72
75 0,44007609936523384 2) (0,352,0,532)
itts 0,95097449008226 | 0,01652182233836026 | (0,910,0,98
99 5 7) (0,011,0,025)
Espago pzzteJ:;;Z auricula | 1 1197148235867 | 0,01102263930543947 | (1,001,1,02
q 44 5 8) (-0,021,-0,003)
Para os resultados por fabricante de ecografo
Classe | Sistema | n (positivo) | Se IC de Se n (negativo) | Sp IC de Sp
A Canon 31 0,968 | (0,900,1,000) 205 1,0 |(1,000,1,000)
A GE 284 0,997 | (0,990,1,000) 2256 1,0 |(0,999,1,000)
A | Samsung 301 0,981 | (0,964,0,994) 1703 1,0 |(1,000,1,000)
B Canon 30 0,934 | (0,834,1,000) 206 1,0 |(1,000,1,000)
B GE 267 0,971 | (0,946,0,989) 2273 1,0 |(0,998,1,000)
B | Samsung 278 0,993 | (0,982,1,000) 1726 1,0 |(1,000,1,000)
C Canon 22 1,0 |(1,000,1,000) 214 1,0 |(1,000,1,000)
C GE 249 0,956 | (0,930,0,979) 2291 1,0 |(0,999,1,000)
C | Samsung 235 0,949 | (0,922,0,975) 1769 1,0 |(1,000,1,000)
D Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 1,0 |(1,000,1,000)
D GE 239 0,954 | (0,923,0,980) 2301 0,999 | (0,997,1,000)
D | Samsung 198 0,94 |(0,904,0,971) 1806 0,997 | (0,993,0,999)
E Canon 23 1,0 |(1,000,1,000) 213 1,0 |(1,000,1,000)
E GE 270 0,971 | (0,949,0,989) 2270 0,999 | (0,998,1,000)
E | Samsung 183 0,935 | (0,899,0,967) 1821 1,0 |(0,999,1,000)
F Canon 29 1,0 |(1,000,1,000) 207 1,0 |(1,000,1,000)
F GE 336 0,935 | (0,909,0,960) 2204 1,0 |(1,000,1,000)
F | Samsung 205 0,957 | (0,928,0,982) 1799 1,0 |(1,000,1,000)
G Canon 27 1,0 |(1,000,1,000) 209 1,0 |(1,000,1,000)
G GE 349 0,975 | (0,957,0,989) 2191 1,0 |(0,999,1,000)
G | Samsung 184 0,941 | (0,906,0,973) 1820 1,0 |(1,000,1,000)
I Canon 32 1,0 |(1,000,1,000) 204 0,976 | (0,955,0,991)
I GE 340 0,986 | (0,974,0,998) 2200 0,96 | (0,952,0,968)




I | Samsung 336 1,0 |(1,000,1,000) 1668 0,96 |(0,950,0,970)

X Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 1,0 |(1,000,1,000)

X GE 239 0,954 | (0,923,0,980) 2301 0,999 | (0,997,1,000)

X | Samsung 198 0,94 |(0,904,0,971) 1806 0,997 | (0,993,0,999)
Classe | Sistema | n (positivo) | Se IC de Se n (negativo) | Sp IC de Sp mloU | IC de mloU
A.aA Canon 28 0,965 | (0,889,1,000) 208 0,991 | (0,976,1,000) | 0,44 | (0,36,0,53)
A.aA GE 265 0,982 | (0,964,0,997) 2275 0,992 | (0,988,0,995) | 0,53 | (0,51,0,55)
A.gA | Samsung 280 0,95 | (0,924,0,975) 1724 0,995 | (0,991,0,998) | 0,49 | (0,47,0,51)
A.Ao Canon 31 0,904 | (0,782,1,000) 205 1,0 |(1,000,1,000) | 0,54 | (0,49,0,60)
A.Ao GE 277 0,986 | (0,972,0,997) 2263 0,998 | (0,996,1,000) | 0,57 | (0,55,0,60)
A.Ao | Samsung 291 0,963 | (0,940,0,983) 1713 0,998 | (0,995,1,000)| 0,5 |(0,480,51)
A.IRb | Canon 28 0,929 | (0,822,1,000) 208 0,996 | (0,986,1,000) | 0,49 | (0,42,0,57)
A.IRb GE 256 0,985 | (0,969,0,997) 2284 0,993 | (0,989,0,996) | 0,58 | (0,56,0,61)
A.IRb | Samsung 280 0,947 | (0,919,0,971) 1724 0,995 | (0,991,0,998) | 0,58 | (0,55,0,60)
A.rRb | Canon 28 0,893 | (0,759,1,000) 208 1,0 |(1,000,1,000) | 0,54 | (0,45,0,63)
A.rRb GE 267 0,974 | (0,954,0,993) 2273 0,996 | (0,993,0,998) | 0,58 | (0,55,0,61)
A.rRb | Samsung 269 0,922 | (0,889,0,953) 1735 0,994 | (0,990,0,998) | 0,53 | (0,51,0,56)
A.Sp | Canon 31 0,968 | (0,900,1,000) 205 1,0 |(1,000,1,000)| 0,63 | (0,56,0,71)
A.Sp GE 276 0,997 | (0,989,1,000) 2264 0,997 | (0,994,0,999) | 0,75 | (0,74,0,77)
A.Sp | Samsung 296 0,984 | (0,967,0,994) 1708 0,999 | (0,997,1,000)| 0,7 |(0,680,71)
A.St Canon 29 0,966 | (0,893,1,000) 207 0,991 | (0,975,1,000) | 0,72 | (0,67,0,76)
A.St GE 279 0,993 | (0,983,1,000) 2261 1,0 |(1,000,1,000)| 0,79 | (0,77,0,80)
A.St | Samsung 293 0,973 | (0,954,0,990) 1711 0,998 | (0,996,1,000)| 0,7 |(0,680,72)
A.Uv | Canon 25 0,96 |(0,870,1,000) 211 0,986 | (0,969,1,000)| 0,6 |(0,51,0,67)
A.Uv GE 217 0,977 | (0,955,0,996) 2323 0,991 | (0,988,0,995) | 0,67 | (0,65,0,70)
A.Uv | Samsung 240 0,967 | (0,944,0,988) 1764 0,989 | (0,984,0,993) | 0,62 | (0,59,0,64)
A.VC | Canon 26 0,885 | (0,750,1,000) 210 0,986 | (0,970,1,000) | 0,46 | (0,40,0,52)
A.VC GE 221 0,973 | (0,950,0,992) 2319 0,987 | (0,983,0,991) | 0,54 | (0,52,0,57)
A.VC | Samsung 247 0,903 | (0,864,0,939) 1757 | 0,989 (0,984,0,994) | 0,49 | (0,47,0,51)
B.Ao | Canon 27 0,926 | (0,808,1,000) 209 0,996 | (0,985,1,000) | 0,71 | (0,66,0,77)
B.Ao GE 247 0,956 | (0,926,0,980) 2293 0,997 | (0,994,0,999) | 0,73 | (0,71,0,75)
B.Ao | Samsung 255 0,977 | (0,956,0,993) 1749 0,999 | (0,998,1,000)| 0,6 |(0,580,62)
B.bCr | Canon 25 0,92 | (0,800,1,000) 211 0,986 | (0,969,1,000) | 0,65 | (0,58,0,72)
B.bCr GE 202 0,892 | (0,849,0,932) 2338 0,992 | (0,989,0,996) | 0,61 | (0,57,0,64)
B.bCr | Samsung 216 0,926 | (0,889,0,959) 1788 0,984 | (0,979,0,989) | 0,54 | (0,52,0,57)
B.Cr | Canon 7 0,715 | (0,334,1,000) 229 0,983 | (0,967,0,996) | 0,62 | (nan,nan)
B.Cr GE 52 0,885 | (0,789,0,961) 2488 0,989 | (0,985,0,993) | 0,52 | (0,46,0,58)
B.Cr | Samsung 76 0,974 | (0,933,1,000) 1928 0,977 (0,971,0,983)| 0,57 | (0,52,0,61)
B.FO | Canon 26 0,962 | (0,880,1,000) 210 1,0 |(1,000,1,000)| 0,7 |(0,62,0,78)
B.FO GE 215 0,935 | (0,899,0,965) 2325 0,994 | (0,991,0,997) | 0,64 | (0,62,0,67)
B.FO | Samsung 257 0,965 | (0,941,0,985) 1747 | 0,994 (0,991,0,998) | 0,58 | (0,55,0,60)
B.FOF | Canon 8 0,75 | (0,375,1,000) 228 1,0 |(1,000,1,000)| 0,56 | (0,42,0,67)
B.FOF| GE 108 0,899 | (0,841,0,949) 2432 0,998 | (0,996,1,000)| 0,5 |(0,47,0,53)
B.FOF | Samsung 63 0,921 | (0,845,0,984) 1941 0,993 | (0,989,0,996) | 0,51 | (0,47,0,55)




B.IVS | Canon 15 0,934 | (0,770,1,000) 221 0,982 | (0,965,0,996) | 0,65 | (0,53,0,75)
BIVS | GE 165 | 0,867](0,806,0,915)| 2375 |0,992|(0,988,0,995)| 0,62 | (0,59,0,66)
B.IVS | Samsung | 152 | 0,922|(0,872,0962)| 1852 |0,984|(0,9750,989) | 0,64 | (0,61,0,67)
B.LA | Canon 30 0,934 | (0,834,1,000) 206 1,0 |(1,000,1,000) | 0,75 | (0,71,0,79)
B.LA GE 264  |0,966|(0,942,0986)| 2276 |0,999|(0,997,1,000)| 0,79 | (0,780,81)
B.IA |Samsung| 274  |0,997|(0,989,1,000)| 1730 0,999 |(0,996,1,000)| 0,71 | (0,70,0,73)
B.IPV | Canon 14 1,0 | (1,000,1,000) 222 0,982 | (0,965,0,996) | 0,47 | (0,34,0,60)
BIPV | GE 109 |0,881|(0,816,0937)| 2431 |0,981](0,976,0,986)| 0,51 | (0,47,0,55)
B.IPV | Samsung 85 0,965 | (0,924,1,000)| 1919 0,97 | (0,963,0,977)| 0,55 | (0,51,0,59)
B.IRb | Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 0,996 | (0,986,1,000) | 0,67 | (0,58,0,77)
BIRb | GE 220 0,9 |(0,861,0940)| 2320 |0,993|(0,989,0,996)| 0,67 | (0,64,0,70)
B.URb | Samsung| 219 | 0,978|(0,957,0996)| 1785 |0,988|(0,983,0,993)| 0,66 | (0,63,0,68)
B.LV | Canon 30 0,9 |(0,782,1,000) 206 1,0 |(1,000,1,000) | 0,77 | (0,70,0,83)
BLV | GE 257 0,95 | (0,920,0974)| 2283 |0,998](0,996,1,000)| 0,8 |(0,750,82)
B.LV |Samsung| 276  |0,982|(0,963,0,997)| 1728 1,0 |(0,999,1,000)| 0,73 | (0,72,0,75)
B.MV | Canon 11 0,819 | (0,556,1,000) 225 0,983 | (0,966,0,996) | 0,65 | (0,54,0,79)
BMV | GE 123 |0,919|(0,8650,963)| 2417 |0,995|(0,992,0,998)| 0,66 | (0,62,0,70)
B.MV | Samsung| 146  |0,939|(0,897,0973)| 1858 | 0,989 |(0,984,0,994)| 0,6 |(0,57,0,62)
B.RA | Canon 30 0,934 | (0,834,1,000) 206 1,0 |(1,000,1,000) | 0,82 | (0,78,0,87)
B.RA GE 266 |0,967|(0,940,0986)| 2274 1,0 |(0,9981,000)| 0,82 | (0,80,0,83)
B.RA |Samsung| 278 |0,986](0,971,0997)| 1726 1,0 |(1,000,1,000) | 0,74 | (0,72,0,75)
B.rPV | Canon 20 0,85 | (0,667,1,000) 216 0,982 (0,962,0,996) | 0,57 | (0,49,0,64)
BrPV | GE 152 |0,935|(0,889,0973)| 2388 |0,987|(0,982,0991)| 0,53 | (0,49,0,56)
B.rPV | Samsung| 126  |0,929|(0,879,0971)| 1878 |0,975|(0,968,0,982)| 0,54 | (0,51,0,58)
B.rRb | Canon 27 0,852 | (0,715,0,966) 209 0,996 | (0,986,1,000) | 0,73 | (0,67,0,80)
B.rRb | GE 235  |0,928|(0,8960958)| 2305 |0,997|(0,9940999)| 0,7 |(0,67072)
B.rRb | Samsung| 208  |0,976](0,953,0,996)| 1796 0,99 | (0,986,0,995) | 0,68 | (0,65,0,70)
B.RV | Canon 29 0,932 | (0,822,1,000) 207 1,0 |(1,000,1,000) | 0,73 | (0,67,0,78)
BRV | GE 255  |0,918|(0,879,0952)| 2285 |0,998|(0,996,1,000)| 0,79 | (0,77,0,81)
BRV |Samsung| 278 |0,954|(0,929,0976)| 1726 1,0 |(1,000,1,000) | 0,72 | (0,71,0,74)
B.Sp | Canon 26 0,885 | (0,759,1,000) 210 1,0 |(1,000,1,000) | 0,76 | (0,71,0,82)
B.Sp GE 233 0,97 | (0,947,0988)| 2307 |0,997|(0,995,0,999)| 0,78 | (0,76,0,80)
B.Sp |Samsung| 243 0,98 | (0,961,099)| 1761 |0,998|(0,995,1,000)| 0,72 | (0,70,0,73)
B.Str | Canon 25 0,8 |(0,630,0959) 211 0,986 | (0,970,1,000) | 0,51 | (0,43,0,60)
B.Str | GE 230 |0,909](0,869,0,943)| 2310 |0,994|(0,990,0,997)| 0,64 | (0,61,0,66)
B.Str |Samsung| 235 |0,941|(0,912,0970)| 1769 |0,993|(0,989,0,997)| 0,45 | (0,43,0,47)
B.tCr | Canon 10 0,9 | (0,666,1,000) 226 0,992 | (0,979,1,000) | 0,48 | (0,30,0,64)
B.tCr | GE 110 | 0,873|(0,810,0932)| 2430 |0,991|(0,9880,995)| 0,56 | (0,52,0,61)
B.tCr |Samsung| 126  |0,913|(0,861,0,960)| 1878 | 0,995 |(0,991,0,998)| 0,51 | (0,48,0,54)
B.TV | Canon 14 1,0 | (1,000,1,000) 222 0,987 (0,971,1,000) | 0,68 | (0,60,0,76)
BTV | GE 160 | 0,882](0,826,0927)| 2380 |0,996|(0,993,0,999)| 0,68 | (0,65,0,72)
B.TV |Samsung| 174 0,96 | (0,929,0988)| 1830 |0,992|(0,9880,996)| 0,65 | (0,63,0,68)
CaAo | Canon 22 1,0 | (1,000,1,000) 214 1,0 |(1,000,1,000) | 0,68 | (0,62,0,75)
Caho| GE 249  |0,956|(0,930,0979)| 2291 1,0 |(0,999,1,000)| 0,71 | (0,70,0,73)
CaAo | Samsung | 235 | 0,949|(0,922,0975)| 1769 1,0 |(1,000,1,000) | 0,66 | (0,64,0,68)
C.IVS | Canon 11 1,0 | (1,000,1,000) 225 0,987 (0,971,1,000) | 0,63 | (0,47,0,77)




C.IVS GE 125 0,952 | (0,912,0,985) 2415 0,988 | (0,984,0,992) | 0,66 | (0,63,0,69)
C.IVS | Samsung 123 0,952 | (0,912,0,985) 1881 0,988 | (0,983,0,992) | 0,63 | (0,59,0,67)
C.LA | Canon 22 1,0 |(1,000,1,000) 214 1,0 |(1,000,1,000)| 0,71 | (0,64,0,79)
C.LA GE 244 0,955 | (0,928,0,979) 2296 0,998 | (0,996,1,000) | 0,67 | (0,64,0,70)
C.LA | Samsung 234 0,949 | (0,922,0,975) 1770 1,0 |(0,999,1,000)| 0,63 | (0,60,0,66)
CLV | Canon 22 1,0 | (1,000,1,000) 214 1,0 |(1,000,1,000)| 0,72 | (0,68,0,78)
C.LV GE 248 0,956 | (0,929,0,979) 2292 1,0 |(0,9981,000)| 0,74 | (0,72,0,76)
C.LV | Samsung 234 0,949 | (0,922,0,975) 1770 1,0 |(0,999,1,000)| 0,71 | (0,70,0,73)
C.RV | Canon 22 1,0 | (1,000,1,000) 214 1,0 |(1,000,1,000)| 0,8 |(0,750,86)
C.RV GE 248 0,956 | (0,929,0,979) 2292 1,0 |(0,9981,000)| 0,74 | (0,71,0,76)
C.RV | Samsung 234 0,945 | (0,915,0,971) 1770 1,0 |(0,999,1,000)| 0,69 | (0,66,0,71)
C.SV | Canon 6 1,0 (nan,nan) 230 0,987 (0,973,1,000) | 0,49 | (nan,nan)
C.SV GE 140 0,958 | (0,921,0,987) 2400 0,991 | (0,988,0,995) | 0,51 | (0,49,0,54)
C.SV | Samsung 81 0,902 | (0,829,0,962) 1923 0,99 |(0,985,0,994) | 0,49 | (0,46,0,52)
Classe | Sistema | n (positivo) | Se IC de Se n (negativo) | Sp IC de Sp mloU | IC de mloU
D.aAo | Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 1,0 |(1,000,1,000) | 0,64 | (0,55,0,74)
D.aAo GE 237 0,941 | (0,911,0,970) 2303 0,999 | (0,997,1,000) | 0,73 | (0,70,0,75)
D.aAo | Samsung 198 0,91 | (0,870,0,944) 1806 |0,9971(0,993,0,999)| 0,6 |(0,57,0,63)
D.dAo | Canon 19 0,895 | (0,762,1,000) 217 1,0 |(1,000,1,000)| 0,68 | (0,57,0,80)
D.dAo GE 223 0,92 |(0,881,0,952) 2317 0,997 | (0,994,0,999) | 0,69 | (0,67,0,72)
D.dAo | Samsung 185 0,914 | (0,871,0,953) 1819 0,998 | (0,996,1,000) | 0,6 | (0,57,0,63)
D.Du | Canon 16 0,938 | (0,810,1,000) 220 1,0 |(1,000,1,000)| 0,7 |(0,59,0,80)
D.Du GE 88 0,91 |(0,837,0,965) 2452 0,996 | (0,993,0,998) | 0,67 | (0,63,0,72)
D.Du | Samsung 139 0,878 | (0,821,0,931) 1865 0,991 | (0,987,0,996) | 0,59 | (0,56,0,63)
D.IPA | Canon 6 0,834 | (nan,nan) 230 0,996 | (0,987,1,000) | 0,61 | (nan,nan)
D.IPA GE 150 0,92 |(0,872,0,962) 2390 0,994 | (0,991,0,997) | 0,63 | (0,60,0,67)
D.IPA | Samsung 52 0,924 | (0,843,0,982) 1952 0,989 | (0,984,0,993)| 0,57 | (0,52,0,62)
D.Or | Canon 17 0,942 | (0,813,1,000) 219 0,987 | (0,971,1,000) | 0,59 | (0,49,0,70)
D.Or GE 181 0,962 | (0,930,0,988) 2359 0,991 | (0,987,0,995) | 0,58 | (0,54,0,61)
D.Or | Samsung 163 0,915 | (0,869,0,954) 1841 0,992 | (0,987,0,996)| 0,5 |(0,47,0,53)
D.PA | Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 1,0 |(1,000,1,000)| 0,82 | (0,77,0,87)
D.PA GE 238 0,958 | (0,928,0,983) 2302 0,999 | (0,997,1,000) | 0,77 | (0,75,0,79)
D.PA | Samsung 197 0,94 | (0,903,0,971) 1807 | 0,996 (0,993,0,999)| 0,7 |(0,67,0,72)
D.rPA | Canon 21 0,953 | (0,850,1,000) 215 1,0 |(1,000,1,000)| 0,74 | (0,66,0,81)
D.rPA GE 237 0,95 | (0,919,0,976) 2303 0,999 | (0,998,1,000) | 0,69 | (0,66,0,71)
D.rPA | Samsung 187 0,931 | (0,892,0,964) 1817 | 0,995 (0,991,0,998) | 0,62 | (0,59,0,65)
D.S | Canon 15 1,0 |(1,000,1,000) 221 0,991 | (0,978,1,000) | 0,61 | (0,49,0,72)
D.S GE 185 0,957 | (0,927,0,985) 2355 0,989 | (0,984,0,993) | 0,68 | (0,64,0,70)
D.S |Samsung 133 0,94 | (0,898,0,976) 1871 0,981 | (0,975,0,987)| 0,58 | (0,55,0,61)
D.SVC| Canon 13 0,924 | (0,750,1,000) 223 0,987 | (0,972,1,000) | 0,51 | (0,34,0,68)
D.svc| GE 195 0,913 | (0,871,0,951) 2345 0,993 | (0,989,0,996) | 0,61 | (0,57,0,65)
D.SVC | Samsung 127 0,945 | (0,898,0,980) 1877 | 0,988 (0,983,0,992) | 0,52 | (0,49,0,56)
D.Tr | Canon 13 1,0 |(1,000,1,000) 223 0,996 | (0,987,1,000) | 0,66 | (0,59,0,75)
D.Tr GE 141 0,837 (0,778,0,898) 2399 0,982 | (0,976,0,987)| 0,52 | (0,49,0,55)
D.Tr | Samsung 102 0,951 | (0,909,0,990) 1902 0,983 | (0,977,0,989) | 0,46 | (0,43,0,49)
E.aAo | Canon 5 1,0 (nan,nan) 231 0,996 | (0,987,1,000) | 0,67 | (nan,nan)




E.aAo GE 160 0,932 | (0,891,0,967) 2380 0,996 | (0,993,0,998) | 0,69 | (0,66,0,72)
E.aAo | Samsung 102 0,883 | (0,818,0,940) 1902 0,995 | (0,992,0,998) | 0,62 | (0,59,0,66)
E.gAr | Canon 18 0,945 | (0,819,1,000) 218 1,0 |(1,000,1,000)| 0,84 | (0,77,0,90)
E.qAr GE 108 0,954 | (0,912,0,989) 2432 0,995 | (0,991,0,997) | 0,78 | (0,75,0,81)
E.aAr | Samsung 80 0,938 | (0,883,0,988) 1924 |0,997|(0,995,0,999) | 0,69 | (0,66,0,72)
E.Du Canon 18 0,945 | (0,819,1,000) 218 1,0 |(1,000,1,000)| 0,82 | (0,78,0,86)
E.Du GE 106 0,953 | (0,909,0,990) 2434 0,994 | (0,990,0,997) | 0,75 | (0,71,0,78)
E.Du | Samsung 83 0,916 | (0,852,0,976) 1921 1,0 |(0,999,1,000) | 0,68 | (0,64,0,72)
E.ES Canon 21 0,953 | (0,843,1,000) 215 0,996 | (0,986,1,000) | 0,71 | (0,62,0,79)
E.ES GE 252 0,941 | (0,908,0,968) 2288 0,995 | (0,992,0,998) | 0,71 | (0,69,0,73)
E.ES | Samsung 148 0,919 | (0,870,0,958) 1856 0,989 | (0,984,0,994) | 0,67 | (0,64,0,70)
E.PA | Canon 5 1,0 (nan,nan) 231 0,996 | (0,987,1,000) | 0,77 | (nan,nan)
E.PA GE 153 0,929 | (0,887,0,966) 2387 0,995 | (0,992,0,998) | 0,73 | (0,70,0,77)
E.PA | Samsung 96 0,896 | (0,834,0,955) 1908 |0,995|(0,991,0,998) | 0,67 | (0,63,0,71)
ESp | Canon 18 0,945 | (0,824,1,000) 218 1,0 |(1,000,1,000) | 0,71 | (0,65,0,77)
E.Sp GE 240 0,955 | (0,928,0,979) 2300 0,994 | (0,990,0,997) | 0,73 | (0,71,0,75)
E.Sp |Samsung 162 0,908 | (0,863,0,947) 1842  |0,996|(0,993,0,999) | 0,67 | (0,64,0,69)
E.SVC | Canon 21 0,953 | (0,843,1,000) 215 0,996 | (0,986,1,000) | 0,65 | (0,55,0,76)
E.SVC GE 265 0,944 | (0,915,0,969) 2275 0,998 | (0,996,1,000) | 0,62 | (0,59,0,65)
E.SVC | Samsung 173 0,914 | (0,870,0,952) 1831 0,997 | (0,993,0,999) | 0,54 | (0,51,0,57)
E.Th Canon 10 0,9 |(0,667,1,000) 226 0,987 | (0,972,1,000) | 0,56 | (0,48,0,64)
E.Th GE 180 0,889 | (0,842,0,933) 2360 0,99 | (0,986,0,994) | 0,61 | (0,58,0,65)
E.Th |Samsung 128 0,899 | (0,839,0,950) 1876  |0,996|(0,992,0,998) | 0,54 | (0,51,0,58)
E.Tr Canon 15 0,867 | (0,667,1,000) 221 0,987 | (0,973,1,000) | 0,65 | (0,52,0,77)
E.Tr GE 201 0,921 | (0,884,0,957) 2339 0,989 | (0,984,0,993) | 0,52 | (0,49,0,55)
E.Tr | Samsung 109 0,909 | (0,850,0,961) 1895 | 0,985 (0,979,0,990) | 0,47 | (0,44,0,50)
F.3V | Canon 6 0,667 | (0,250,1,000) 230 1,0 |(1,000,1,000)| 0,61 | (nan,nan)
F.3V GE 104 0,818 | (0,742,0,889) 2436 0,994 | (0,991,0,997) | 0,61 | (0,57,0,64)
F.3V | Samsung 52 0,731 | (0,611,0,848) 1952  |0,992(0,988,0,996) | 0,52 | (0,48,0,57)
FAC | Canon 25 0,96 | (0,875,1,000) 211 1,0 | (1,000,1,000)| 0,7 |(0,66,0,75)
F.AC GE 202 0,941 (0,908,0,970)| 2338 |0,995|(0,991,0,997)| 0,75 | (0,73,0,77)
F.AC | Samsung 130 0,954 | (0,915,0,986) 1874  |0,998(0,996,1,000) | 0,72 | (0,70,0,74)
F.aFx | Canon 12 1,0 |(1,000,1,000) 224 0,983 | (0,963,0,996) | 0,53 | (0,44,0,62)
Fafx | GE 208 0,933 (0,895,0,965)| 2332 |0,997|(0,995,0,999) | 0,64 | (0,61,0,66)
F.aFx | Samsung 121 0,976 | (0,945,1,000) 1883  |0,999(0,998,1,000) | 0,59 | (0,55,0,62)
F.Atr | Canon 29 1,0 | (1,000,1,000) 207 1,0 | (1,000,1,000)| 0,72 | (0,66,0,78)
F.Atr GE 320 0,932 (0,905,0,958)| 2220 1,0 |(0,999,1,000)| 0,73 | (0,71,0,75)
F.Atr | Samsung 205 0,942 | (0,909,0,972) 1799 1,0 | (1,000,1,000)| 0,67 | (0,65,0,69)
F.CP | Canon 29 1,0 | (1,000,1,000) 207 1,0 | (1,000,1,000)| 0,64 | (0,58,0,70)
F.CP GE 336 0,929 | (0,903,0,955)| 2204 1,0 | (1,000,1,000)| 0,68 | (0,66,0,69)
F.CP | Samsung 204 0,951 | (0,922,0,981) 1800 1,0 | (1,000,1,000)| 0,61 | (0,58,0,63)
F.CSP | Canon 13 0,924 | (0,750,1,000) 223 1,0 | (1,000,1,000)| 0,53 | (0,47,0,60)
F.CSP | GE 199 0,935 | (0,897,0,967)| 2341 1,0 | (1,000,1,000)| 0,58 | (0,56,0,61)
F.CSP | Samsung 140 0,936 | (0,890,0,972) 1864 1,0 | (1,000,1,000)| 0,49 | (0,47,0,52)
F.dAV | Canon 7 1,0 (nan,nan) 229 1,0 |(1,000,1,000)| 0,48 | (nan,nan)
F.dAV| GE 127 0,969 | (0,935,0,993)| 2413 |0,998| (0,996,1,000) | 0,66 | (0,63,0,69)




F.dAV | Samsung 69 0,914 (0,840,0,972)| 1935 |0,996 | (0,993,0,999) | 0,57 | (0,53,0,62)
F.dCS | Canon 13 0,924 | (0,734,1,000) 223 0,996 | (0,986,1,000) | 0,58 | (0,49,0,66)
Fdcs| GE 139 | 0,893](0,840,0,941)| 2401 |0,998 | (0,996,1,000)| 0,61 | (0,59,0,64)
F.dCS | Samsung 63 0,937 (0,871,0987)| 1941 |0,997|(0,995,0,999) | 0,53 | (0,49,0,57)
F.dTh | Canon 22 0,864 | (0,706,1,000) 214 0,986 | (0,969,1,000) | 0,63 | (0,59,0,67)
FdTh | GE 276  |0,885|(0,8460922)| 2264 |0,995|(0,992,0998)| 0,7 |(0,690,72)
F.dTh | Samsung| 166  |0,952|(0,920,0982)| 1838 0,996 |(0,992,0,998)| 0,65 | (0,63,0,67)
F.For | Canon 7 0,858 | (0,555,1,000) 229 1,0 |(1,000,1,000) | 0,53 | (0,42,0,61)
F.For | GE 78 0,898 (0,824,0961)| 2462  |0,999 | (0,997,1,000)| 0,53 | (0,49,0,58)
F.For | Samsung 31 0,871|(0,737,0971)| 1973  |0,997](0,995,0,999) | 0,53 | (0,46,0,59)
F.pAV | Canon 11 0,91 | (0,700,1,000) 225 1,0 |(1,000,1,000)| 0,59 | (nan,nan)
FpAV| GE 152 |0,922|(0,8780,961)| 2388 |0,999|(0,998,1,000)| 0,63 | (0,59,0,66)
F.pAV | Samsung 84 0,941(0,885,0,988)| 1920 |0,995|(0,992,0,998) | 0,58 | (0,54,0,62)
F.pCS | Canon 14 1,0 | (1,000,1,000) 222 0,991 (0,975,1,000) | 0,44 | (0,33,0,54)
F.pCS | GE 209 |0,852|(0,802,0900)| 2331 |0,998|(0,996,1,000)| 0,65 | (0,63,0,67)
F.pCS | Samsung| 120  |0,892|(0,8350946)| 1884 |0,996 | (0,993,0,998)| 0,54 | (0,50,0,57)
F.pFx | Canon 20 1,0 | (1,000,1,000) 216 0,991 | (0,975,1,000) | 0,48 | (0,40,0,55)
FpFx | GE 154 |0,923|(0,877,0960)| 2386 |0,992|(0,9880,995)| 0,55 | (0,53,0,58)
F.pFx | Samsung| 109 | 0,936|(0,888,0,980)| 1895 |0,995|(0,992,0,998) | 0,52 | (0,49,0,55)
F.POS | Canon 13 0,847 | (0,600,1,000) 223 0,996 | (0,987,1,000) | 0,47 | (0,40,0,54)
FPOS| GE 180 0,95 | (0,9180,979)| 2360 |0,995|(0,993,0,998)| 0,57 | (0,54,0,60)
F.POS | Samsung 81 0,951 (0,8980,989)| 1923 0,99 | (0,985,0,994) | 0,51 | (0,47,0,55)
F.pTh | Canon 20 0,95 | (0,827,1,000) 216 0,987 (0,972,1,000) | 0,62 | (0,55,0,68)
FpTh | GE 260 0,9 |(0,864,0936)| 2280 |0,997](0,9951,000)| 0,69 | (0,67,0,70)
F.pTh | Samsung| 148 | 0,879|(0,8240,928)| 1856 | 0,991 |(0,986,0,995)| 0,66 | (0,64,0,67)
F.Sep | Canon 23 1,0 | (1,000,1,000) 213 0,991 | (0,976,1,000) | 0,65 | (0,57,0,73)
FSep | GE 291 0,928 (0,900,0,956)| 2249  |0,994|(0,991,0,997)| 0,67 | (0,65,0,69)
F.Sep | Samsung| 161 0,932(0,895,0,970)| 1843  |0,994|(0,990,0,997)| 0,62 | (0,59,0,65)
F.SF | Canon 16 1,0 | (1,000,1,000) 220 0,996 | (0,986,1,000) | 0,77 | (0,71,0,82)
F.5F GE 150 0,88 |(0,826,0928)| 2390 |0,997](0,9940,999)| 0,76 | (0,74,0,78)
F.SF | Samsung 77 0,936 |(0,883,0987)| 1927 |0,999 | (0,998,1,000)| 0,73 | (0,69,0,75)
F.Sk | Canon 21 1,0 | (1,000,1,000) 215 0,987 (0,971,1,000) | 0,95 | (0,93,0,97)
F.Sk GE 281 0,929 (0,899,0,957)| 2259  |0,989|(0,985,0,993)| 0,96 | (0,96,0,97)
F.Sk |Samsung| 199 | 0,965|(0,9380,990)| 1805 |0,999|(0,9981,000)| 0,96 | (0,95,0,96)
G.4V | Canon 9 1,0 | (1,000,1,000) 227 1,0 |(1,000,1,000) | 0,52 | (0,39,0,64)
G4V | GE 131 0,955 (0,916,0,986)| 2409  |0,992|(0,9880,995)| 0,59 | (0,56,0,62)
G.4V | Samsung 75 0,84 | (0,750,0,918)| 1929  |0,995|(0,991,0,998) | 0,44 | (0,40,0,48)
G.CB | Canon 18 1,0 | (1,000,1,000) 218 0,964 | (0,942,0,986) | 0,53 | (0,44,0,61)
G.CB | GE 287 |0,927|(0,896,0955)| 2253 | 0,989 |(0,9850,993)| 0,54 | (0,51,0,57)
G.CB |Samsung| 146  |0,905|(0,854,0,947)| 1858 |0,991|(0,987,0,995)| 0,52 | (0,49,0,55)
G.CM | Canon 27 0,963 | (0,880,1,000) 209 1,0 |(1,000,1,000) | 0,68 | (0,62,0,74)
G.CM | GE 320 |0,935|(0,9040960)| 2220 |0,996 |(0,994,0,999)| 0,65 | (0,62,0,67)
G.CM | Samsung| 179  |0,917|(0,8750,956)| 1825 1,0 |(0,999,1,000) | 0,64 | (0,61,0,68)
G.dCH| Canon 27 1,0 | (1,000,1,000) 209 1,0 |(1,000,1,000) | 0,69 | (0,62,0,76)
G.dCH| GE 345 |0,974|(0,9550989)| 2195 |0,999 |(0,997,1,000)| 0,75 | (0,74,0,77)
G.dCH | Samsung | 181 0,94 | (0,903,0973)| 1823 |0,999| (0,998,1,000)| 0,73 | (0,71,0,76)




G.dTh | Canon 13 1,0 | (1,000,1,000) 223 1,0 |(1,000,1,000)| 0,6 |(0,52,0,69)
G.dTh| GE 205 0,937 | (0,902,0,967) 2335 | 0,9931(0,989,0,996) | 0,65 | (0,63,0,67)
G.dTh | Samsung 114 0,957 | (0,916,0,991) 1890 |0,997|(0,994,0,999) | 0,61 | (0,59,0,63)
G.pCH| Canon 26 1,0 | (1,000,1,000) 210 0,996 | (0,986,1,000) | 0,73 | (0,68,0,78)
GpCH| GE 347  |0975|(0,956,0992)| 2193 1,0 |(0,9981,000)| 0,76 | (0,74,0,77)
G.pCH | Samsung 182 0,94 |(0,9050,973)| 1822 |0,999|(0,998,1,000) | 0,74 | (0,72,0,77)
G.pTh | Canon 13 1,0 |(1,000,1,000) 223 1,0 |(1,000,1,000) | 0,58 | (0,51,0,65)
GpTh| GE 216 0,922 | (0,884,0,954)| 2324  |0,995|(0,992,0,998) | 0,62 | (0,60,0,64)
G.pTh | Samsung 119 0,95 | (0,905,0,984)| 1885 |0,998|(0,996,1,000) | 0,59 | (0,57,0,62)
G.Ver | Canon 23 0,914 | (0,783,1,000) 213 1,0 |(1,000,1,000) | 0,62 | (0,54,0,70)
G.Ver GE 288 0,893 | (0,859,0,928) 2252 0,996 | (0,993,0,999) | 0,61 | (0,59,0,63)
G.Ver | Samsung 138 0,892 | (0,840,0,942)| 1866  |0,997|(0,994,0,999) | 0,52 | (0,49,0,55)
1.bCC | Canon 15 1,0 |(1,000,1,000) 221 0,987 | (0,971,1,000) | 0,59 | (0,51,0,67)
l.bCC GE 168 0,923 | (0,878,0,962) 2372 0,995 | (0,993,0,998) | 0,57 | (0,54,0,60)
1.bCC | Samsung 54 0,815 (0,699,0,910)| 1950 | 0,996 | (0,994,0,999) | 0,57 | (0,52,0,62)
I.CSP | Canon 20 0,95 | (0,824,1,000) 216 1,0 |(1,000,1,000)| 0,75 | (0,69,0,81)
1.CSP GE 196 0,888 | (0,841,0,928) 2344 1,0 |(0,999,1,000)| 0,72 | (0,69,0,74)
I.CSP | Samsung 79 0,849 | (0,760,0,924)| 1925 1,0 |(1,000,1,000)| 0,7 |(0,66,0,75)
I.Fas Canon 11 1,0 |(1,000,1,000) 225 0,992 | (0,979,1,000) | 0,63 | (0,46,0,79)
I.Fas GE 99 0,889 | (0,819,0,951) 2441 1,0 |(0,999,1,000) | 0,56 | (0,52,0,60)
I.Fas | Samsung 33 0,97 | (0,900,1,000)| 1971  |0,999|(0,997,1,000) | 0,55 | (0,49,0,61)
I.IVer | Canon 14 0,929 | (0,750,1,000) 222 1,0 |(1,000,1,000)| 0,69 |(0,60,0,77)
I.IVer GE 102 0,912 | (0,850,0,960) 2438 0,999 | (0,998,1,000)| 0,7 | (0,66,0,73)
I.IVer | Samsung 41 0,927 | (0,834,1,000)| 1963 1,0 |(0,999,1,000) | 0,64 | (0,59,0,69)
I.NB Canon 11 1,0 |(1,000,1,000) 225 0,992 | (0,979,1,000) | 0,71 | (0,61,0,82)
I.NB GE 115 0,905 | (0,844,0,955) 2425 0,992 | (0,989,0,996) | 0,63 | (0,59,0,67)
I.NB | Samsung 60 0,917 | (0,837,0,982)| 1944 | 0,998 | (0,996,1,000) | 0,64 | (0,58,0,69)
1.rgCC | Canon 18 0,945 | (0,824,1,000) 218 0,991 | (0,978,1,000) | 0,48 | (0,41,0,56)
1.rgCC GE 177 0,888 | (0,833,0,930) 2363 0,998 | (0,996,1,000) | 0,56 | (0,54,0,59)
1.rgCC | Samsung 65 0,893 | (0,808,0,965)| 1939 1,0 |(0,999,1,000) | 0,48 | (0,43,0,53)
1.sCC | Canon 13 0,847 | (0,616,1,000) 223 0,992 | (0,978,1,000) | 0,48 | (0,36,0,61)
1.sCC GE 114 0,922 | (0,868,0,964) 2426 0,992 | (0,988,0,995) | 0,51 | (0,48,0,54)
1.sCC | Samsung 40 0,9 |(0,796,1,000)| 1964 |0,998|(0,996,1,000)| 0,45 | (0,39,0,53)
LuVer | Canon 14 1,0 | (1,000,1,000) 222 0,991 | (0,978,1,000) | 0,57 | (0,49,0,65)
LuVer| GE 116 0,88 | (0,8150,931)| 2424 |0,999|(0,9981,000)| 0,6 |(0,56,0,63)
l.uVer | Samsung 48 0,938 | (0,861,1,000)| 1956 | 0,999 (0,998,1,000) | 0,52 | (0,48,0,56)
. n n
Classe Sls';em (positivo | Se ICde Se | (negativo | Sp ICdeSp | LOA | ICdeLOA
e, e Canon : 0,96 | (0,884,1,0 : 0,81 (0,676,0,9 | 5,96 | (4,696,7,7
27 3 00) 37 1 19) 8 32)
e, e GE 0,95 | (0,930,0,9 0,90 | (0,870,0,9 | 6,79 | (6,000,7,6
235 7 262 8 43) 2 71)
cardiac_angle Samsu 0,98 | (0,966,1,0 0,86 | (0,823,0,9 | 6,32 | (531877
ng 93 9 00) 232 6 09) 1 23)




cardiothoracic_position Canon 089 (0,750,1,0 0,97 (0,919,1,0 | 0,08 | (0,067,0,1
= 28 3 00) 37 3 00) 9 20)

cardiothoracic_position GE 0,93 | (0,900,0,5 091 (0,87809 | 0,05 (0,0460,0
= 233 1 64) 262 2 47) 1 58)

cardiothoracic._position Samsu 0,97 | (0,943,1,0 0,77 (0,716,0,8 | 0,07 | (0,067,0,0
- ng 93 8 00) 232 2 19) 7 86)

cardiothoracic_ratio Canon (1,000,1,0 0,94 | (086510 | 0,07 | (0,041,0,1
= 23 1,0 00) 37 6 00) 8 17)

. . . 0,96 | (0,944,0,9 0,90 | (0,874,0,9 | 0,05 | (0,049,0,0
cardiothoracic_ratio GE 225 9 91) 262 3 43) 9 73)
cardiothoracic ratio Samsu 0,95 | (0,909,0,9 0,77 | (0,724,0,8 | 0,05 | (0,042,0,0

- ng 105 2 89) 232 6 28) 1 61)
el Al Canon 092 | (0,821,1,0 0,89 | (0,784,0,9 | 0,02 | (0,021,0,0
= 28 9 00) 37 2 73) 6 32)
el Al GE 0,94 | (0,909,0,9 0,94 | (0,916,0,9 (0,026,0,0
= 195 4 74) 262 3 69) 0,03 36)
el Al Samsu 0,98 | (0,964,1,0 0,90 | (0,871,0,9 | 0,02 | (0,020,0,0
= ng 90 9 00) 232 9 44) 3 26)

. . . (1,000,1,0 0,86 | (0,757,0,9 | 0,10 | (0,080,0,1
right-left_ventricular_ratio Canon 28 10 00) 37 5 73) 6 28)

. . . 0,92 | (0,883,0,9 0,90 | (0,859,0,9 | 0,12 | (0,090,0,1
right-left_ventricular_ratio GE 235 3 57) 262 p 39) 7 73)
Hiehteftbventricularratio Samsu 0,97 | (0,943,1,0 0,93 | (0,901,0,9 | 0,09 | (0,087,0,1

= = ng 93 8 00) 232 1 61) 9 15)
thymic-thoracic_ratio Canon 19 10 (1, 0(;)(;)), 10 37 10 (1 0(;)(;)), 10 0’34 (0’05399;’0’0

. . . 0,90 | (0,856,0,9 0,92 | (0,889,0,9 | 0,05 | (0,045,0,0

thymic-thoracic_ratio GE 174 5 44) 262 4 54) 1 59)
Ny noraeieitatio Samsu 0,94 | (0,900,0,9 0,89 | (0,853,0,9 | 0,05 | (0,049,0,0
= ng 138 2 78) 232 2 31) 9 70)
vessels_number Canon 0,90 (0,760,1,0 (1,000,1,0 (0,000,0,0
= 21 5 00) 37 1,0 00) 0,0 00)
vessels number GE 0,93 | (0,895,0,9 0,96 | (0,947,0,9 | 0,28 | (0,138,04
= 209 3 66) 262 9 89) 1 06)
vessels number Samsu 0,92 | (0,879,0,9 0,96 | (0,940,0,9 | 0,32 | (0,000,0,4
= ng 113 9 74) 232 6 87) 9 91)
vessels ratio Canon (1,000,1,0 0,89 | (0,784,0,9 | 0,11 | (0,091,0,1
= 28 1,0 00) 37 2 73) 2 45)
vessels. ratio GE 0,97 | (0,956,0,9 0,97 | (0,954,0,9 | 0,10 | (0,099,0,1
= 194 9 95) 262 7 92) 9 21)
vessels ratio Samsu 0,98 | (0,958,1,0 0,92 | (0,888,0,9 | 0,11 | (0,100,0,1
= ng 122 4 00) 232 2 53) 1 25)
~ (1,000,1,0 (1,000,1,0 | 0,84 | (0,608,1,0
Razdo C5P Canon | 5 | 10 00) 37 1,0 00) 2 28)
Razao CSP GE 0,85 | (0,805,0,8 0,97 | (0,954,0,9 | 0,82 | (0,753,0,8
226 4 99) 262 7 92) 6 89)
Razao CSP Samsu 0,87 | (0,821,0,9 0,99 | (0,978,1,0 | 0,83 | (0,755,0,9
ng 107 9 35) 232 1 00) 5 07)
. 0,90 | (0,773,1,0 (1,000,1,0 | 0,06 | (0,043,0,0
VP-ratio Canon |, 9 00) 37 1,0 00) 4 84)
VP-ratio GE 0,95 | (0,925,0,9 (1,000,1,0 | 0,06 | (0,059,0,0
206 6 81) 262 1,0 00) 5 71)
VP-ratio Samsu 0,95 | (0,910,0,9 (1,000,1,0 | 0,06 | (0,056,0,0
ng 91 6 90) 232 1,0 00) 6 75)
Espago posterior a auricula Canon 0,93 | (0,800,1,0 0,91 | (0,837,1,0 | 0,09 | (0,067,0,1
esquerda 16 8 00) 37 9 00) 4 14)
Espago posterior a auricula GE 0,97 | (0,953,0,9 0,92 | (0,889,0,9 | 0,08 | (0,079,0,0
esquerda 181 8 95) 262 4 54) 6 91)
Espago posterior a auricula Samsu 0,98 | (0,957,1,0 0,95 | (0,922,0,9 (0,065,0,0
esquerda ng 159 1 00) 232 3 78) 0,07 78)




Para os resultados do subgrupo EUA vs. UE

Classe | Continente | n (positivo) | Se IC de Se n (negativo) | Sp IC de Sp
A UE 302 0,984 | (0,968,0,997) 2169 1,0 |(1,000,1,000)
A EUA 210 1,0 |(1,000,1,000) 1436 1,0 |(0,998,1,000)
B UE 271 0,982 | (0,965,0,997) 2200 1,0 |(1,000,1,000)
B EUA 203 0,966 | (0,938,0,990) 1443 0,999 | (0,997,1,000)
C UE 245 0,984 | (0,967,0,997) 2226 1,0 |(1,000,1,000)
C EUA 169 0,924 | (0,879,0,962) 1477 1,0 |(0,998,1,000)
D UE 251 0,977 | (0,955,0,993) 2220 0,998 | (0,996,1,000)
D EUA 140 0,922 | (0,875,0,966) 1506 0,999 | (0,996,1,000)
E UE 268 0,974 | (0,955,0,990) 2203 0,999 | (0,997,1,000)
E EUA 150 0,947 | (0,909,0,981) 1496 1,0 |(0,998,1,000)
F UE 272 0,971 (0,950,0,989) 2199 1,0 |(1,000,1,000)
F EUA 240 0,921 (0,885,0,951) 1406 1,0 |(1,000,1,000)
G UE 309 0,949 | (0,923,0,971) 2162 1,0 |(1,000,1,000)
G EUA 206 0,981 | (0,962,0,996) 1440 1,0 |(0,998,1,000)
I UE 349 0,998 | (0,992,1,000) 2122 0,972 | (0,964,0,979)
I EUA 241 0,984 | (0,967,0,997) 1405 0,947 | (0,934,0,959)
UE 251 0,977 | (0,955,0,993) 2220 0,998 | (0,996,1,000)
EUA 140 0,922 | (0,875,0,966) 1506 0,999 | (0,996,1,000)
Classe | Continente | n (positivo) | Se IC de Se n (negativo) | Sp IC de Sp mloU | IC de mloU
A.aA UE 270 0,971 | (0,949,0,989) 2201 0,99 |(0,985,0,993) | 0,49 | (0,47,0,51)
A.aA EUA 205 0,976 | (0,954,0,995) 1441 0,997 | (0,994,1,000) | 0,55 | (0,52,0,58)
A.Ao UE 295 0,967 | (0,946,0,984) 2176 0,999 | (0,997,1,000) | 0,56 | (0,54,0,58)
A.Ao EUA 203 0,986 | (0,968,1,000) 1443 0,996 | (0,993,0,999) | 0,54 | (0,51,0,57)
A.IRb UE 270 0,96 | (0,936,0,982) 2201 0,992 | (0,988,0,995) | 0,56 | (0,54,0,59)
A.IRb EUA 198 0,97 | (0,945,0,991) 1448 0,994 | (0,990,0,998) | 0,59 | (0,56,0,62)
A.rRb UE 271 0,953 | (0,927,0,975) 2200 0,995 | (0,993,0,998) | 0,55 | (0,52,0,58)
A.rRb EUA 203 0,956 | (0,924,0,982) 1443 0,998 | (0,996,1,000) | 0,58 | (0,54,0,62)
A.Sp UE 291 0,987 | (0,973,0,997) 2180 0,996 | (0,994,0,999) | 0,71 | (0,70,0,73)
A.Sp EUA 210 1,0 |(1,000,1,000) 1436 1,0 |(0,9981,000)| 0,75 |(0,72,0,77)
A.St UE 295 0,98 | (0,963,0,994) 2176 1,0 |(0,999,1,000)| 0,77 | (0,75,0,78)
A.St EUA 207 0,991 | (0,976,1,000) 1439 0,999 | (0,997,1,000) | 0,73 | (0,71,0,76)
A.Uv UE 223 0,983 | (0,964,0,996) 2248 0,988 | (0,984,0,992) | 0,65 | (0,63,0,68)
A.Uv EUA 178 0,978 | (0,954,0,995) 1468 0,996 | (0,993,0,999) | 0,64 | (0,62,0,67)
A.VC UE 238 0,946 | (0,918,0,972) 2233 0,988 | (0,984,0,992) | 0,52 | (0,50,0,54)
A.VC EUA 171 0,948 | (0,915,0,977) 1475 0,985 | (0,979,0,991) | 0,53 | (0,50,0,56)
B.Ao UE 252 0,957 | (0,932,0,980) 2219 0,998 | (0,996,1,000) | 0,69 | (0,67,0,71)
B.Ao EUA 184 0,979 | (0,955,0,995) 1462 0,996 | (0,993,0,999)| 0,7 |(0,67,0,73)
B.bCr UE 226 0,912 | (0,872,0,947) 2245 0,99 | (0,986,0,994) | 0,61 |(0,58,0,64)
B.bCr EUA 142 0,902 | (0,847,0,946) 1504 0,989 | (0,982,0,994) | 0,56 | (0,53,0,60)
B.Cr UE 71 0,888 | (0,810,0,956) 2400 0,988 | (0,984,0,993) | 0,55 | (0,50,0,60)
B.Cr EUA 46 0,957 | (0,889,1,000) 1600 0,979 | (0,973,0,985) | 0,57 | (0,51,0,63)




B.FO UE 230 0,957 (0,930,0,982) 2241 0,996 | (0,994,0,999) | 0,64 | (0,61,0,67)
B.FO EUA 182 0,935 | (0,893,0,968) 1464 0,995 | (0,991,0,998) | 0,61 | (0,58,0,63)
B.FOF UE 86 0,896 | (0,832,0,956) 2385 0,997 (0,995,0,999) | 0,51 | (0,48,0,55)
B.FOF EUA 72 0,889 | (0,814,0,958) 1574 0,995 | (0,991,0,998) | 0,49 | (0,45,0,53)
B.IVS UE 168 0,887 | (0,834,0,934) 2303 0,99 | (0,986,0,993) | 0,66 | (0,63,0,69)
B.IVS EUA 116 0,888 | (0,825,0,941) 1530 0,99 |(0,985,0,995)| 0,58 | (0,54,0,63)
B.LA UE 271 0,982 | (0,965,0,997) 2200 1,0 |(1,000,1,000)| 0,78 | (0,77,0,79)
B.LA EUA 198 0,965 | (0,937,0,990) 1448 0,997 | (0,994,1,000) | 0,75 | (0,73,0,77)
B.IPV UE 109 0,918 | (0,866,0,965) 2362 0,978 (0,972,0,983) | 0,52 | (0,48,0,55)
B.IPV EUA 81 0,914 | (0,847,0,971) 1565 0,981 | (0,975,0,988) | 0,54 | (0,50,0,59)
B.IRb UE 212 0,925 | (0,885,0,959) 2259 0,992 | (0,988,0,996) | 0,68 | (0,65,0,71)
B.IRb EUA 162 0,926 | (0,886,0,964) 1484 0,99 |(0,985,0,995)| 0,65 | (0,62,0,68)
B.LV UE 270 0,956 | (0,930,0,978) 2201 1,0 |(0,999,1,000)| 0,79 | (0,77,0,80)
B.LV EUA 193 0,959 | (0,929,0,985) 1453 0,997 | (0,994,1,000) | 0,77 | (0,74,0,79)
B.MV UE 125 0,936 | (0,888,0,977) 2346 0,996 | (0,993,0,998) | 0,65 | (0,61,0,67)
B.MV EUA 112 0,902 | (0,845,0,955) 1534 0,988 | (0,983,0,993) | 0,62 | (0,58,0,66)
B.RA UE 271 0,975 | (0,955,0,993) 2200 1,0 |(1,000,1,000)| 0,81 |(0,80,0,82)
B.RA EUA 202 0,961 | (0,932,0,986) 1444 0,999 | (0,997,1,000) | 0,79 | (0,77,0,80)
B.rev UE 157 0,937 (0,897,0,974) 2314 0,984 | (0,979,0,989) | 0,55 | (0,52,0,58)
B.rev EUA 107 0,907 | (0,848,0,957) 1539 0,99 |(0,984,0,995) | 0,52 |(0,48,0,57)
B.rRb UE 226 0,934 | (0,902,0,965) 2245 0,996 | (0,993,0,998)| 0,7 |(0,68,0,73)
B.rRb EUA 166 0,94 | (0,900,0,976) 1480 0,995 | (0,991,0,998)| 0,7 |(0,67,0,73)
B.RV UE 266 0,937 (0,908,0,963) 2205 1,0 |(0,998,1,000)| 0,78 | (0,76,0,80)
B.RV EUA 195 0,924 | (0,885,0,961) 1451 0,998 | (0,995,1,000) | 0,75 | (0,73,0,77)
B.Sp UE 231 0,97 |(0,948,0,992) 2240 0,997 (0,995,1,000) | 0,76 | (0,74,0,78)
B.Sp EUA 180 0,962 | (0,932,0,989) 1466 0,998 | (0,995,1,000) | 0,76 | (0,74,0,78)
B.Str UE 225 0,889 | (0,844,0,930) 2246 0,992 | (0,988,0,995) | 0,56 | (0,54,0,59)
B.Str EUA 178 0,939 | (0,902,0,972) 1468 0,996 | (0,993,0,999) | 0,58 | (0,54,0,61)
B.tCr UE 111 0,928 | (0,879,0,975) 2360 0,991 | (0,987,0,994) | 0,59 | (0,55,0,63)
B.tCr EUA 86 0,838 (0,756,0,915) 1560 0,996 | (0,993,0,999)| 0,5 |(0,46,0,55)
B.TV UE 160 0,919 | (0,879,0,960) 2311 0,997 | (0,994,0,999) | 0,68 | (0,65,0,71)
B.TV EUA 134 0,933 | (0,888,0,972) 1512 0,991 | (0,986,0,996) | 0,67 | (0,63,0,70)
C.aAo UE 245 0,984 | (0,967,0,997) 2226 1,0 |(1,000,1,000)| 0,71 | (0,69,0,73)
C.aAo EUA 169 0,924 | (0,879,0,962) 1477 1,0 |(0,9981,000)| 0,67 |(0,64,0,69)
C.IVS UE 133 0,963 | (0,925,0,993) 2338 0,99 | (0,986,0,994) | 0,65 | (0,62,0,68)
C.IVS EUA 83 0,928 (0,867,0,977) 1563 0,985 | (0,980,0,990) | 0,65 | (0,60,0,70)
C.LA UE 240 0,984 | (0,966,0,997) 2231 0,998 | (0,996,1,000) | 0,68 | (0,65,0,71)
C.LA EUA 168 0,923 | (0,878,0,962) 1478 0,999 | (0,997,1,000) | 0,64 | (0,61,0,67)
C.Lv UE 244 0,984 | (0,966,0,997) 2227 1,0 |(0,999,1,000)| 0,73 | (0,71,0,75)
C.Lv EUA 169 0,924 | (0,879,0,962) 1477 1,0 |(0,998,1,000)| 0,74 | (0,71,0,76)
C.RV UE 243 0,984 | (0,966,0,997) 2228 1,0 |(0,998,1,000)| 0,74 | (0,71,0,76)
C.RV EUA 169 0,924 | (0,879,0,962) 1477 1,0 |(0,998,1,000)| 0,71 | (0,68,0,73)
C.SV UE 142 0,951 | (0,913,0,986) 2329 0,993 | (0,989,0,996) | 0,51 | (0,48,0,53)
C.SV EUA 56 0,911 | (0,822,0,982) 1590 0,99 |(0,985,0,995)| 0,5 |(0,46,0,54)
D.aAo UE 250 0,98 | (0,961,0,996) 2221 0,998 | (0,996,1,000) | 0,71 | (0,68,0,73)
D.aAo EUA 139 0,871 | (0,811,0,925) 1507 0,999 | (0,996,1,000) | 0,63 | (0,58,0,67)




D.dAo UE 234 0,941 | (0,908,0,968) 2237 0,997 | (0,994,0,999) | 0,69 | (0,66,0,72)
D.dAo EUA 129 0,892 | (0,836,0,944) 1517 0,998 | (0,995,1,000) | 0,61 | (0,57,0,65)
D.Du UE 122 0,91 |(0,858,0,959) 2349 0,994 | (0,991,0,997) | 0,67 | (0,63,0,71)
D.Du EUA 75 0,92 |(0,858,0,975) 1571 0,995 | (0,990,0,999) | 0,59 | (0,55,0,63)
D.IPA UE 125 0,952 | (0,912,0,985) 2346 0,991 | (0,988,0,995) | 0,62 | (0,58,0,65)
D.IPA EUA 65 0,847 | (0,747,0,932) 1581 0,994 | (0,990,0,998) | 0,63 | (0,57,0,69)
D.Or UE 199 0,965 | (0,937,0,990) 2272 0,989 | (0,984,0,993) | 0,59 | (0,56,0,62)
D.Or EUA 105 0,915 | (0,860,0,962) 1541 0,992 | (0,987,0,997) | 0,49 | (0,44,0,53)
D.PA UE 251 0,977 | (0,955,0,993) 2220 0,998 | (0,996,1,000) | 0,77 | (0,76,0,79)
D.PA EUA 138 0,928 | (0,883,0,970) 1508 0,998 | (0,995,1,000)| 0,7 |(0,67,0,73)
D.rPA UE 247 0,972 | (0,948,0,992) 2224 0,999 | (0,997,1,000) | 0,69 | (0,66,0,71)
D.rPA EUA 134 0,911 | (0,860,0,958) 1512 0,996 | (0,992,0,999) | 0,64 | (0,60,0,68)
D.S UE 204 0,971 | (0,945,0,991) 2267 0,988 | (0,983,0,992) | 0,67 | (0,64,0,70)
D.S EUA 82 0,952 | (0,898,0,989) 1564 0,984 | (0,978,0,990) | 0,59 | (0,55,0,63)
D.SVC UE 206 0,947 | (0,916,0,976) 2265 0,991 | (0,986,0,994)| 0,6 |(0,56,0,63)
D.svC EUA 86 0,896 | (0,834,0,956) 1560 0,991 | (0,986,0,996) | 0,55 | (0,50,0,60)
D.Tr UE 145 0,876 | (0,822,0,929) 2326 0,982 | (0,976,0,987) | 0,51 | (0,48,0,53)
D.Tr EUA 72 0,903 | (0,824,0,968) 1574 0,983 | (0,976,0,989) | 0,52 | (0,48,0,56)
E.aAo UE 142 0,937 | (0,891,0,973) 2329 0,995 | (0,992,0,998) | 0,68 | (0,65,0,71)
E.aAo EUA 99 0,91 |(0,851,0,966) 1547 0,996 | (0,992,0,999) | 0,67 | (0,62,0,71)
E.aAr UE 126 0,961 | (0,924,0,992) 2345 0,997 (0,995,0,999) | 0,8 |(0,76,0,83)
E.aAr EUA 48 0,917 (0,830,0,982) 1598 0,995 | (0,992,0,999) | 0,69 | (0,64,0,72)
E.Du UE 131 0,955 | (0,918,0,986) 2340 0,998 | (0,995,1,000) | 0,77 | (0,74,0,80)
E.Du EUA 44 0,887 (0,783,0,975) 1602 0,995 | (0,991,0,998) | 0,64 | (0,57,0,70)
E.ES UE 243 0,947 (0,917,0,973) 2228 0,992 | (0,988,0,996) | 0,72 | (0,70,0,74)
E.ES EUA 132 0,902 | (0,848,0,949) 1514 0,994 | (0,990,0,998) | 0,66 | (0,63,0,69)
E.PA UE 134 0,933 | (0,888,0,972) 2337 0,994 | (0,990,0,997) | 0,72 | (0,69,0,75)
E.PA EUA 96 0,917 (0,858,0,971) 1550 0,997 (0,993,0,999) | 0,71 | (0,66,0,75)
E.Sp UE 229 0,957 | (0,925,0,980) 2242 0,992 | (0,989,0,996) | 0,73 |(0,71,0,75)
E.Sp EUA 139 0,914 | (0,867,0,961) 1507 0,999 | (0,996,1,000) | 0,68 | (0,65,0,71)
E.SVC UE 260 0,947 | (0,918,0,973) 2211 0,996 | (0,994,0,999)| 0,6 |(0,57,0,63)
E.SVC EUA 142 0,909 | (0,859,0,955) 1504 0,997 | (0,994,1,000) | 0,61 | (0,57,0,64)
E.Th UE 178 0,899 | (0,854,0,942) 2293 0,99 | (0,986,0,994) | 0,61 | (0,58,0,65)
E.Th EUA 98 0,878 | (0,805,0,938) 1548 0,993 | (0,989,0,997) | 0,55 | (0,50,0,60)
E.Tr UE 180 0,923 | (0,883,0,961) 2291 0,985 | (0,980,0,990) | 0,53 | (0,50,0,56)
E.Tr EUA 106 0,887 | (0,825,0,942) 1540 0,989 | (0,984,0,994) | 0,5 |(0,46,0,53)
F.3V UE 77 0,78 | (0,689,0,859) 2394 0,995 | (0,992,0,998) | 0,59 | (0,55,0,63)
F.3V EUA 73 0,781 | (0,680,0,869) 1573 0,994 | (0,989,0,997) | 0,6 |(0,55,0,64)
F.AC UE 176 0,938 | (0,901,0,971) 2295 0,995 | (0,992,0,998) | 0,73 | (0,71,0,75)
F.AC EUA 145 0,959 | (0,923,0,987) 1501 0,997 | (0,994,1,000) | 0,76 |(0,73,0,78)
F.aFx UE 163 0,988 | (0,968,1,000) 2308 0,996 | (0,993,0,999) | 0,62 | (0,59,0,64)
F.aFx EUA 146 0,905 | (0,849,0,946) 1500 0,998 | (0,996,1,000) | 0,63 | (0,60,0,66)
F.Atr UE 272 0,964 | (0,940,0,984) 2199 1,0 |(1,000,1,000)| 0,71 |(0,69,0,73)
F.Atr EUA 224 0,92 | (0,881,0,952) 1422 1,0 |(0,998,1,000)| 0,73 |(0,70,0,75)
F.CP UE 272 0,971 | (0,950,0,989) 2199 1,0 |(1,000,1,000)| 0,67 |(0,65,0,69)
F.CP EUA 239 0,908 | (0,868,0,941) 1407 1,0 |(1,000,1,000)| 0,65 | (0,63,0,68)




F.CSP UE 184 0,962 | (0,933,0,985) 2287 1,0 | (1,000,1,000)| 0,58 |(0,55,0,60)
F.CSP EUA 128 0,907 | (0,850,0,955) 1518 1,0 | (1,000,1,000)| 0,53 |(0,50,0,56)
F.dAV UE 104 0,991 | (0,969,1,000) 2367 0,998 | (0,995,1,000) | 0,61 | (0,58,0,64)
F.dAV EUA 89 0,911 | (0,842,0,966) 1557 0,998 | (0,995,1,000) | 0,65 | (0,61,0,70)
F.dCS UE 115 0,948 | (0,906,0,984) 2356 0,998 | (0,995,0,999) | 0,58 | (0,55,0,61)
F.dCS EUA 88 0,853 | (0,770,0,924) 1558 0,997 | (0,994,0,999) | 0,61 | (0,58,0,65)
F.dTh UE 224 0,898 | (0,854,0,934) 2247 0,993 | (0,989,0,996) | 0,68 | (0,66,0,69)
F.dTh EUA 195 0,903 | (0,858,0,940) 1451 0,998 | (0,996,1,000)| 0,7 |(0,680,72)
F.For UE 53 0,906 | (0,827,0,977) 2418 0,999 | (0,997,1,000) | 0,55 | (0,51,0,60)
F.For EUA 56 0,875 | (0,770,0,956) 1590 0,999 | (0,996,1,000) | 0,53 | (0,48,0,57)
F.pAV UE 123 0,968 | (0,933,0,993) 2348 1,0 |(0,9981,000)| 0,6 |(0,57,0,63)
F.pAV EUA 103 0,884 | (0,819,0,943) 1543 0,995 | (0,991,0,998) | 0,64 | (0,60,0,68)
F.pCS UE 163 0,908 | (0,861,0,950) 2308 0,998 | (0,996,1,000) | 0,58 | (0,56,0,61)
F.pCS EUA 150 0,827 | (0,765,0,885) 1496 0,994 | (0,990,0,998) | 0,65 | (0,62,0,68)
F.pFx UE 146 0,946 | (0,907,0,980) 2325 0,994 | (0,991,0,997) | 0,53 | (0,50,0,55)
F.pFx EUA 112 0,929 | (0,872,0,973) 1534 0,99 |(0,985,0,995) | 0,56 | (0,53,0,59)
F.POS UE 135 0,956 | (0,916,0,986) 2336 0,995 | (0,992,0,998) | 0,51 | (0,48,0,53)
F.POS EUA 122 0,935 | (0,888,0,975) 1524 0,993 | (0,988,0,996) | 0,61 | (0,58,0,65)
F.pTh UE 201 0,906 | (0,863,0,943) 2270 0,994 | (0,990,0,997) | 0,67 | (0,66,0,69)
F.pTh EUA 185 0,898 | (0,854,0,940) 1461 0,994 | (0,990,0,998) | 0,68 | (0,66,0,70)
F.Sep UE 227 0,956 | (0,929,0,979) 2244 0,992 | (0,988,0,996) | 0,67 | (0,64,0,69)
F.Sep EUA 197 0,904 | (0,855,0,941) 1449 0,994 | (0,989,0,998) | 0,65 | (0,62,0,68)
F.SF UE 128 0,946 | (0,903,0,983) 2343 0,998 | (0,995,1,000) | 0,77 | (0,75,0,79)
F.SF EUA 93 0,85 | (0,773,0,922) 1553 0,997 | (0,994,1,000) | 0,74 | (0,71,0,77)
F.Sk UE 208 0,972 | (0,947,0,991) 2263 0,987 (0,983,0,992) | 0,95 | (0,95,0,96)
F.Sk EUA 237 0,92 |(0,883,0,951) 1409 1,0 |(1,000,1,000)| 0,97 |(0,97,0,98)
G.4v UE 118 0,907 | (0,853,0,958) 2353 0,995 | (0,992,0,998) | 0,54 | (0,51,0,58)
G.4v EUA 77 0,923 | (0,856,0,983) 1569 0,989 | (0,984,0,994) | 0,56 | (0,51,0,60)
G.CB UE 249 0,932 | (0,900,0,961) 2222 0,985 | (0,980,0,990) | 0,46 | (0,43,0,48)
G.CB EUA 167 0,917 (0,870,0,957) 1479 0,993 | (0,988,0,997) | 0,67 | (0,64,0,70)
G.CM UE 292 0,942 | (0,915,0,967) 2179 0,997 | (0,995,0,999) | 0,62 | (0,59,0,65)
G.CM EUA 190 0,916 | (0,872,0,952) 1456 0,998 | (0,996,1,000)| 0,7 |(0,67,0,73)
G.dCH UE 305 0,951 | (0,925,0,974) 2166 0,999 | (0,997,1,000) | 0,75 | (0,73,0,76)
G.dCH EUA 203 0,981 | (0,960,0,996) 1443 0,998 | (0,996,1,000) | 0,76 | (0,73,0,78)
G.dTh UE 143 0,924 | (0,874,0,965) 2328 0,994 | (0,990,0,997) | 0,62 | (0,59,0,64)
G.dTh EUA 156 0,962 | (0,927,0,988) 1490 0,996 | (0,992,0,999) | 0,66 | (0,64,0,68)
G.pCH UE 306 0,951 | (0,927,0,974) 2165 1,0 |(0,998,1,000)| 0,76 | (0,74,0,77)
G.pCH EUA 205 0,976 | (0,955,0,996) 1441 0,999 | (0,997,1,000) | 0,76 | (0,74,0,78)
G.pTh UE 152 0,895 | (0,842,0,941) 2319 0,996 | (0,993,0,998) | 0,6 |(0,580,63)
G.pTh EUA 161 0,969 | (0,940,0,994) 1485 0,997 | (0,994,1,000) | 0,62 | (0,61,0,64)
G.Ver UE 256 0,879 | (0,839,0,917) 2215 0,997 | (0,994,0,999) | 0,57 | (0,54,0,59)
G.Ver EUA 162 0,908 | (0,861,0,947) 1484 0,995 | (0,991,0,998) | 0,62 | (0,59,0,65)
I.bCC UE 181 0,94 | (0,905,0,974) 2290 0,997 | (0,995,1,000)| 0,6 |(0,57,0,62)
I.bCC EUA 44 0,773 | (0,642,0,895) 1602 0,991 | (0,986,0,995) | 0,46 | (0,42,0,50)
I.CSP UE 199 0,925 | (0,884,0,961) 2272 1,0 |(1,000,1,000)| 0,75 | (0,73,0,78)
I.CSP EUA 78 0,783 | (0,685,0,872) 1568 1,0 |(0,999,1,000)| 0,6 |(0,56,0,64)




I.Fas UE 88 0,955 | (0,909,0,990) 2383 0,999 | (0,998,1,000)| 0,6 |(0,56,0,64)
I.Fas EUA 47 0,83 |(0,721,0,934) 1599 0,999 | (0,997,1,000) | 0,51 | (0,46,0,56)
I.IVer UE 93 0,957 (0,911,0,990) 2378 1,0 |(0,998,1,000)| 0,72 | (0,68,0,75)
I.IVer EUA 53 0,831 (0,724,0,928) 1593 1,0 |(0,999,1,000)| 0,61 | (0,57,0,65)
I.NB UE 109 0,945 | (0,899,0,982) 2362 0,994 | (0,990,0,997) | 0,66 | (0,62,0,69)
I.NB EUA 59 0,848 | (0,750,0,933) 1587 0,994 | (0,990,0,998) | 0,59 | (0,54,0,64)
I.rgCC UE 186 0,925 | (0,886,0,963) 2285 0,999 | (0,997,1,000) | 0,55 | (0,53,0,58)
I.rgCC EUA 60 0,784 | (0,676,0,883) 1586 0,998 | (0,995,1,000) | 0,49 | (0,44,0,54)
I.sCC UE 130 0,947 | (0,904,0,984) 2341 0,992 | (0,988,0,995)| 0,5 |(0,47,0,53)
I.sCC EUA 29 0,759 | (0,600,0,914) 1617 0,997 | (0,994,0,999) | 0,43 | (0,35,0,52)
l.uver UE 106 0,934 | (0,881,0,981) 2365 0,998 | (0,996,1,000) | 0,61 | (0,58,0,64)
l.uver EUA 59 0,831 (0,728,0,921) 1587 1,0 |(0,998,1,000)| 0,52 | (0,48,0,56)
Continen n n
Classe . (positivo | Se ICde Se | (negativo | Sp ICdeSp | LOA | ICde LOA
) )
cardisc_ange e | wa |OFF]03BOST g (030 (08809 616 (543768
cardiac_angle EUA 182 0'998 (0'90702)'1'0 265 0,86 (0'80125)'0’9 7’{” (6'4;3'8'3
cardiothoracic_position UE 167 0’33 (0'8::)'0'9 266 0’54 (0'97151)'0’9 0’86 (0’07559)’0'0
cardiothoracic_position EUA 187 0'794 (0'971;'0'9 265 0’676 (0'711;'0’8 0’:5 (0106571)10,0
cardiothoracic_ratio UE 158 0’59 (0’90707)’1'0 266 0’32 (0’85813)'0'9 0’56 (0’0;5’0’0
cardiothoracic_ratio EUA 195 0’54 (0’97150)’0'9 265 0’578 (0’7: ;3),0,8 0’35 (0’065:)’0’0
cephalic_index UE 154 0'595 (0'98126)'0'9 266 0'791 (0'8573)'0'9 0’53 (0'0327%'0'0
cephalc_index cun | 159 | 0% 08208 ] g5 |03 (089809 [002 ] (002100
right-left_ventricular_ratio UE 174 0’??8 (0’9&2)’1’0 266 0’690 (0’83668)’0'9 0’39 (0’00888)’0’1
right-left_ventricular_ratio EUA 182 0’790 (0’8f73)’0’9 265 0’791 (0’8573)’0'9 0’713 (0’08982)’0’1
thymic-thoracic_ratio UE 170 0’55 (0’98278)’0’9 266 0’296 (0’9:8’0'9 0’55 (0’0:75)’0’0
thymic-thoracic_ratio EUA 161 0’888 (0'833%0’9 265 0'886 (0’80293)’0'9 0’35 (0’0:78)’0’0
vessels_number UE 187 0’794 (0197181)1019 266 0’57 (0’99525)’0’9 0’320 (0,09?(3,0,3
vessels_number EUA 156 0,91 (0’85625)’0’9 265 0'696 (0’9;53)’0’9 0’936 (0’126:)’0’5
vessels_ratio UE 195 0’57 (0’9;58)’0’9 266 0'693 (0’9:26)’0’9 0,12 (0’13142)’0’1
vessels_ratio EUA 149 0'798 (0’9065’1’0 265 0'895 (0’9;2)'0’9 0’39 (0’00821)’0’1
it E5 UE 181 0,392 (0,86719),0,9 266 0,27 (0,99525),0,9 O'f4 (0,70747),0,9
Razdo CSP EUA 177 0’51 (0'77662)'0'8 265 0'699 (0'9:;'1'0 0,82 (0'7;70)'0'8
VP-ratio 0,94 | (0,911,0,9 (1,000,1,0 | 0,06 | (0,053,0,0
UE 158 5 81) 266 1,0 00) | 68)
VP-ratio 0,95 | (0,922,0,9 (1,000,1,0 | 0,06 | (0,061,0,0
EUA 161 ; 83) 265 1,0 00) 5 75)




Espago posterior a auricula 0,96 | (0,936,0,9 0,92 | (0,895,0,9 | 0,08 | (0,075,0,0
UE 159 266
esquerda 9 94) 9 59) 2 89)
Espago posterior a auricula 0,98 | (0,966,1,0 0,94 | (0,913,0,9 | 0,07 | (0,070,0,0
esquerda EUA 197 5 00) 265 3 70) 5 81)
9. Contraindicacoes

Né&o existe qualquer contraindicagao associada ao dispositivo FETOLY.

10. Avisos, precaucoes, interacoes com outros
equipamentos

Avisos e precaucgées do dossié de gestdo de risco:

e O utilizador deve aumentar o zoom pelo menos 30% para evitar falsos negativos do
software;

e O utilizador deve rever sistematicamente o conjunto de imagens selecionado antes
da exportagao;

e Uma falta de atengéo na funcao de reinicializagao pode originar a troca de
pacientes e contribuir para um rastreio com falso negativo;

e Asimagens eliminadas na selecao de imagens sao perdidas de forma definitiva;

e Aconfiguragdo da entrada do fluxo de video pode contribuir para um rastreio com
falso negativo;

e Um fluxo de video incompativel pode originar erros na documentagao do exame. O
fluxo de video deve apresentar as seguintes caracteristicas:

o Pelomenos 24 imagens por segundo (fps);
o Umaresolugaoinferiora1280*720.

e Aincompatibilidade do tablet pode originar erros na documentacéo do exame;

e Afalha naexportagao resulta na perda do relatério do exame;

e Verifique o nome da paciente selecionado antes da exportacdo DICOM na péagina de
exportacao, para evitar atroca do processo da paciente;

e Autilizagédo no 1° trimestre de gravidez origina erros na funcdo de exaustividade;

e (O exame deve ser realizado num unico feto de cada vez;

e Seotablet comecar a sobreaquecer, interrompa a utilizagao do software;

e Verifique o nivel de bateria do seu tablet antes do exame. O encerramento do software
pode originar a perda dos dados do exame;

e O software nao pode ser utilizado para fins de rastreio, uma vez que pode contribuir
para um rastreio com falso negativo;

e Utilize o tablet apenas vocé e nao permita o acesso de pessoas nao autorizadas ao
mesmo, para evitar riscos de seguranca;

e Tenhaem atencao que, quando os dados sédo exportados para o seu dispositivo, estes
passam a ser da sua responsabilidade;

e DNao utilize qualquer outra aplicagao no tablet em simultaneo com a FETOLY, para
evitar interferéncias narececao do fluxo de imagens ou na execugao dos calculos de
aprendizagem automatica;

e Nao utilize a aplicagdo durante uma ecografia com sonda transvaginal, uma vez que o
produto nao foi testado com imagens transvaginais.



e Ative aopgéo «Iniciar exame automaticamente» apenas em ‘Definicdes’ > ‘Redes’ com
ecografos GE

Avisos e precaugoées resultantes do estudo de desempenho do software:
e Asensibilidade do software pode ser inferior na detegéo de:
o O seguinte critério de qualidade cardiaco: Desvio da valvula atrioventricular
na crux (vista de quatro cAmaras)

o Osseguintes critérios de qualidade cerebrais:
= Sutura coronal proximal (vista axial)
= Cavum do septo pelucido (vista axial)
= 3.%ventriculo (vista axial)

Os utilizadores devem ter especial cuidado nesta vista e nestes critérios de qualidade e verificar
os resultados.

Interagc6es com outros equipamentos

O software FETOLY foi concebido para funcionar numa vasta gama de tablets, sem depender de
computagdo em nuvem externa. A FETOLY esta configurada para receber um fluxo de video
ecografico, o que pode ser conseguido através de um ecdégrafo equipado com uma saida HDMI
para o hardware que executa o software.

O software é compativel com ecégrafos da General Electric, Samsung e Canon.
O software requer a seguinte configuragdo minima do tablet:

e Arquitetura de CPU ARMv8

e Um processador Snapdragon 8, ou

e Um processador M1 ou superior, ou

e Um processador A14 ou superior, €

e Pelomenos 8 GB de RAM

o Pelomenos 1 GB de capacidade de armazenamento
e Androidversdo 13/i0OS versao 17 ou superior

Recomendam-se os seguintes modelos de tablet:

e Samsung Galaxy Tab S8 ou superior
e iPad Air5 ou superior

e iPad 10 ou superior

e iPad mini 7 ou superior

e iPad Pro 3 ou superior

Nao hesite em contactar o suporte da Diagnoly em support@diagnoly.com, caso tenha duvidas
quanto a escolha do modelo de tablet.

As imagens rotuladas pela FETOLY podem ser guardadas diretamente no tablet ou enviadas para
outro dispositivo na mesma rede que o dispositivo que executa a FETOLY. Para utilizar esta
opcao, o software requer um servidor FTP no dispositivo de destino, ou um servidor DICOM Store.

11. Efeitos indesejaveis

Nao existe qualquer efeito indesejavel associado ao dispositivo FETOLY.


mailto:support@diagnoly.com

12. Instrucoes de ciberseguranca

12.1. Descricao de alto nivel da protecao das funcionalidades criticas

Esta secgdo fornece uma descricdo de alto nivel das funcionalidades do dispositivo que
protegem as funcionalidades criticas. As funcionalidades de recegao do fluxo de imagens e de
andlise de imagens dependem de recursos locais (cabo fisico, modelo de IA local) e nao
requerem internet para funcionar. O software ndo armazena nem gere quaisquer dados de
pacientes, mas permite ao utilizador exportar, apds um exame, um relatério do exame para um
dispositivo de terceiros. Esta disponivel um modo de exportagao alternativo caso a rede local
esteja comprometida, permitindo aos utilizadores guardar relatérios no sistema de ficheiros do
tablet.

12.2. Riscos de ciberseguranca inerentes ao dispositivo
Osriscos de cibersegurancga inerentes a FETOLY incluem:
e Roubo de dados de pacientes

e Cuidados de saude de menor qualidade devido a um funcionamento corrompido da IA,
como pesos do modelo alterados ou modificagdes do software/sistema operativo

e Utilizagdo incorreta do dispositivo, originando resultados diferentes dos previstos pelo
fabricante ou esperados pelo utilizador

e Perdadetempo para o utilizador.

Estes riscos sdo controlados pela andlise de risco.

12.3. Diagrama dos controlos de ciberseguranca recomendados
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O diagrama descreve o ambiente do software FETOLY em execugédo no tablet do utilizador e as
comunicagdes de entrada/saida com o ecdgrafo e o dispositivo de terceiros.

Inclui referéncias aos controlos de ciberseguranga recomendados para o ambiente de utilizagéo
previsto, descrito na sec¢éo 12.4:

e G1:Comunicacao segura com sistemas de terceiros via FTP sobre SSL/TLS
e (G2: Controlo de acesso seguro ao dispositivo
e (G3: Comunicacao segura com sistemas de terceiros via DICOM sobre SSL/TLS

e (G4:comunicagdo segura com ecoégrafos GE via porta DICOM

12.4. Instrugoes do dispositivo e especificagées do produto relacionadas com os controlos
de ciberseguranca recomendados adequados ao ambiente de utilizagao previsto

Diretrizes para uma comunicag¢ao segura com sistemas de terceiros via FTP sobre SSL/TLS (G1):

e Requisitos minimos de rede: a infraestrutura de rede deve suportar FTP sobre SSL/TLS
(FTPS), e o servidor FTP deve ser compativel com FTPS. Implemente a segmentacéo de
rede e regras de firewall para restringir o acesso aos servigos e enderegos IP necessarios.

e Instalar um servidor FTP sobre SSL/TLS, tal como:

a. Windows 10/11 com IIS: Consulte a documentacao da Microsoft para configurar
FTP sobre TLS/SSL com o IIS.

b. FileZilla Server (multiplataforma): Configure o FTPES ‘Exigir FTP explicito sobre
TLS’, crie um utilizador com uma palavra-passe forte*, defina um caminho de
armazenamento de  dados (por  exemplo, ‘C:\\FetolyData" ou
“/home/shared/FetolyData’), e configure regras de firewall para o programa
especifico ou a porta utilizada pelo servidor FTP.

Diretrizes sobre o controlo de acesso seguro ao dispositivo (G2):

e Configure um ecra de bloqueio com uma palavra-passe forte*, PIN ou autenticacao
biométrica.

e Ative as atualizagdes automaticas do sistema operativo e de todas as aplicagoes
instaladas.

e Desative quaisquer interfaces de rede nao utilizadas (por exemplo, NFC, IR).
Diretrizes para uma comunicagao segura com sistemas de terceiros via DICOM (G3):

e Assegure que a comunicagao ocorre através de uma rede segura e segmentada,
restringindo o acesso através de configuragcdes de firewall robustas e mecanismos de
controlo de acesso.

Diretrizes para uma comunicagao segura com ecoégrafos GE via porta DICOM (G4):

e Ative a opcao «Iniciar exame automaticamente» apenas em ‘Definicdes’ > ‘Rede’ com
ecografos GE

*Utilize palavras-passe fortes no seu tablet e em qualquer dispositivo (isto é, dispositivo de
terceiros para exportagdo FTP) ou configuragdo associada a FETOLY, de acordo com as
recomendagodes da agéncia americana de ciberdefesa:



e lLonga— pelo menos 16 caracteres (quanto mais longa, melhor).

e Aleatéria — como uma cadeia de letras maiusculas e minusculas, numeros e simbolos
(a mais forte!) ou uma frase-passe com 5 a 7 palavras aleatoérias.

e Unica— utilizada para uma e apenas uma conta.

Se for detetada uma vulnerabilidade ou incidente de ciberseguranga, informe imediatamente a
sua equipa de seguranga informatica e a Diagnoly (support@diagnoly.com). No tablet:

e Reiniciar: Restaure as definicbes de fabrica para eliminar todos os dados e
configuragdes.

o Reinstalar a aplicagdo: Descarregue a versdo mais recente e segura da aplicagao a partir
da Google Play Store.

e Opcéo alternativa: Utilize a exportagdo local para um cartdo SD caso as exportagoes
baseadas em rede estejam comprometidas.

12.5. Lista de portas de rede e outras interfaces

O software FETOLY recebe dados de fluxo de entrada através de um cabo ligado entre a saida de
monitor externo do ecégrafo e a entrada USB-C do tablet. O software pode ser configurado para
exportar relatérios do exame para um dispositivo de terceiros via TCP/IP FTPS ou Bluetooth.

Para a exportacao de dados via rede TCP/IP FTPS:
e Protocolo: FTPS

e Portas de entrada: O software ndo abre quaisquer portas de entrada, uma vez que
funciona exclusivamente como cliente, e ndo como servidor.

e Portas de saida: O software utiliza uma porta efémera atribuida dinamicamente
(intervalo: 1024-65535) para estabelecer ligagcdo ao servidor FTPS num enderego IP
especificado. A porta de entrada do servidor FTPS de terceiros € definida pelo utilizador.

o Regras defirewall: As firewalls, tanto do lado do cliente como do servidor, devem permitir
ligacdes de saida do cliente para a porta do servidor.

Para a exportacao de dados via DICOM:
e Protocolo: DICOM

e Portas de entrada: O software nao abre quaisquer portas de entrada, uma vez que
funciona exclusivamente como cliente, e ndo como servidor.

e Portasde saida: O software utiliza uma porta efémera atribuida dinamicamente (Android:
32768 a 60999) para estabelecer ligacdo ao servidor DICOM num endereco IP
especificado. A porta de entrada do servidor DICOM de terceiros é definida pelo
utilizador.

o Regras defirewall: As firewalls, tanto do lado do cliente como do servidor, devem permitir
ligacdes de saida do cliente para a porta do servidor.

Para o inicio automatico do exame via DICOM com ecégrafos GE:

e Protocolo: DICOM (TCP)



e Portas de entrada: O utilizador pode ativar ou desativar o inicio automatico do exame
(porta DICOM) ao utilizar a Fetoly com ecografos GE.

e Portas de saida: Nenhuma (exceto resposta a ligagoes entrantes).

o Regras de firewall: As firewalls devem permitir ligagoes (TCP) iniciadas a partir do
ecografo GE para o tablet Fetoly (porta configurada na aplicagéao)

12.6. Requisitos de infraestrutura de suporte

Consulte a seccdo 10 para os requisitos de infraestrutura de suporte, incluindo a configuragéo
minima do tablet e os ecégrafos compativeis.

12.7. SBOM

Esta disponivel para os utilizadores uma Lista de Materiais de Software (sBoM) para gerir os seus
ativos, compreender o impacto potencial de vulnerabilidades identificadas e aplicar
contramedidas para manter a segurancga e a eficacia do dispositivo.

12.8. Instrugoes de atualizacao/correcao

Consulte aseccao 13 «Atualizagcao de software e de licenga» para instrugdes sobre a atualizacéo.

12.9. Descrigcao da forma como o dispositivo responde a detecdo de condigées anémalas

Esta seccao descreve a forma como o software responde a eventos de seguranca. Todas as
falhas do software sao exportadas através de um registo de falhas para o Firebase. Os seguintes
avisos podem surgir durante a utilizagcdo da FETOLY:

e Falha de exportacao: anomalia de rede que origina a falha na exportacao do relatério via
TCP/IP FTPS ou DICOM.

e Falha deligagdo USB: nenhum cabo USB-C ligado ao tablet, ou falha na recegao do fluxo
de video via USB-C.

e Falha navalidagdo da licencga: o utilizador tenta validar a licenca sem ligacao a internet,
sem ativagao automatica por tempo, ou sem uma licenga valida.

e Sobreaquecimento do tablet.

o Problemade compatibilidade do tablet: taxa de fotogramas do fluxo de video inferior a 24
fps.

e Bateria do tablet fraca.

12.10. Copia de seguranca e restauro

Para restaurar as funcionalidades do dispositivo e a configuragcao predefinida, desinstale e
reinstale o dispositivo através da Google Play/App Store.

12.11. Descricao dos métodos de retencao e recuperacao da configuracao do dispositivo
por um utilizador autenticado e autorizado

As configuragcdes de exportacdo, como as credenciais de terceiros, e as configuragcdes de
captura de video, como a propor¢gdo do video de entrada, sdo retidas na cache de
armazenamento de dados do tablet, isoladas de forma segura pelo Android/iOS. Dado que as



configuragbes mencionadas sao rapidas de configurar, ndo € implementada nenhuma
metodologia especifica de recuperagdo. Os utilizadores sao convidados a introduzir
manualmente as configuragdes durante a reinstalagdo ou a instalacdo nhum novo dispositivo.

12.12. Configuracao segura

Esta seccgao fornece instrugdes para garantir que o software FETOLY é configurado e mantido de
forma segura.

Configuracéao inicial: Descarregue e instale a versdo mais recente a partir da Google Play/App
Store. Verifique se 0 nome e o icone da aplicagao correspondem aos indicados na secgéo 13.
Realize todas as etapas de configuragdo de exportagéo através de uma ligacao de rede segura,
de acordo com as diretrizes G1/2/4 da secgado 12.4. Assegure que o dispositivo que executa a
FETOLY é seguro, de acordo com a diretriz G3 da secgéo 12.4.

Resposta a incidentes: Ative a ligagao a internet para registar falhas e atividades andmalas,
conforme descrito na sec¢do 12.13. Comunique qualquer vulnerabilidade detetada de acordo
com as diretrizes da secgéo 12.4.

12.13. Recolha de evidéncias forenses, quando aplicavel ao ambiente de utilizacao previsto

Esta integrado no software um sistema de relatério de falhas. Os relatérios de falhas séo
enviados em caso de falha da aplicagédo ou de evento andmalo, caso a ligagdo a internet esteja
ativada.

12.14. Informacodes sobre o fim de vida e o fim de suporte do sistema ou dos componentes,
se conhecidos ou previstos

O fim de vida e o fim de suporte dependem da validade da licencga. A licenga sera renovada
automaticamente com umaligacao a internet, desde que o contrato de licenca ainda sejavalido.
Se o contrato tiver expirado ou o fim de vida for atingido, sera solicitado que introduza um novo
codigo de registo.

12.15. Desativacao segura

Para desativar e eliminar o software, desinstale a aplicacao através do sistema Android/iOS
como qualquer outra aplicagao no seu tablet, nas definicdes da aplicacdo, conforme ilustrado
na seccao 13, no paragrafo «desinstalacao do software». Esta desinstalagdo removera todos os
dados associados a utilizacdo da FETOLY, incluindo a licencga, do seu tablet.

13. Instrucoes de utilizacao

Instalacao e inicio do software

1. Aceda a Google Play ou a App Store, escreva FETOLY na barra de pesquisa e inicie o
descarregamento automatico e a instalagao
2. Toque noicone da FETOLY no seu tablet



3. Validacao da licenga: Se necessario, introduza o cddigo de registo da licenga conforme
indicado abaixo. A Diagnoly é responsavel por lhe fornecer uma licenga. Pode contactar
a Diagnoly para a edi¢cio da licenga clicando diretamente no botéo apresentado na parte
inferior da pagina de boas-vindas. A licenga esta associada ao ID do seu dispositivo,
disponivel na pagina de definigbes da licencga..

Enter your registration code

Enter the registration code provided by your institution or Diagnoly by email.

Registration code

Confirm and start —

(033

Request a free trial
Book a free demo with our team

| don't have a registration code

4. Estabelecer uma ligacao Wi-Fi: Se quiser receber os dados de ultrassom no seu
computador pessoal, ligue o tablet a sua rede Wi-Fi.

Definicoes de idioma

Por predefinicéo, o software é configurado no mesmo idioma que o seu tablet. No entanto, pode
escolher o idioma que necessitar em ‘Definicdes’ > ‘Alterar idioma’. Esta opgao conduzi-lo-a as
definicdes de idioma da aplicacdo. Apds selecionar o idioma pretendido, a aplicacao sera
traduzida para esse idioma no reinicio.

< Fetoly < Language
Allow Fetoly to Access R
= English
Camera (\, fa
Frangais
B s ench
Portugués
' Search tug.
Slovenéina
Preferred Language
Pansk v
. Language Danish o

Android



Fetoly

Suggested

® System default

Deutsch (Deutschland)

English (United Kingdom)

All languages

Deutsch

English

Slovencina

Francais

Portugués

Dansk

Romana

Svenska

Ligagao ao ecégrafo

1.

3.

Ligue o ecégrafo: Antes de ligar o seu tablet, certifique-se de que o ecdgrafo esta ligado
e em funcionamento.

Ligue o seu tablet ao ecografo: Para ligar, basta inserir a extremidade USB (Tipo C) de
um adaptador UVC no seu tablet e a extremidade HDMI no seu ecégrafo.

Verificagao: Para verificar a ligacdo entre o ecdgrafo e o tablet, abra o software FETOLY.
Se uma nova fonte USB tiver sido ligada, o software devera apresentar automaticamente
a pagina de configuragao do fluxo de video.

Configuracao do fluxo de video

1.

O software deteta automaticamente a area de ultrassom e a proporgcao de entrada do
video. A detecdo automatica pode ser reiniciada clicando no botdo de detecao
automatica. Um botdo de alternancia em ‘definicdes’ > ‘Area de ultrassom’ permite definir
manualmente estes parametros, permitindo ao utilizador selecionar a proporcao de video
a alinhar com a proporcao de saida do ecdgrafo e selecionar a regido de ultrassom.
Noutras situacées, aceda a ‘definicdes’ > ‘Area de ultrassom’ para configurar o fluxo de
video, seguindo a mesma metodologia.
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b. O botéo Iniciar novo exame pode ser utilizado nas paginas do painel para iniciar a
analise.

c. Verifique que o microfone ndo estd desativado no seu tablet, pois tal originara o
bloqueio da entrada do fluxo de video.

[OPCIONAL] Configuracao do ecografo

Alguns ecografos permitem configurar o tamanho da regido de ultrassom na saida de video. Se
for o caso, recomenda-se selecionar a maior regido possivel.
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1. Configure o servidor DICOM remoto para exportar as imagens captadas pela FETOLY.
Note que este passo requer a presenca de um servidor DICOM em execugdo num
dispositivo ligado a mesma rede que o tablet que executa a FETOLY.

a. Aceda a ‘Definicdes’ > ‘Redes’, selecione DICOM e introduza a informacéao
necessdaria para o seu servidor DICOM Store: nome de anfitrido (endereco IP) e
titulo AE da worklist, nome de anfitrido (endereco IP) e titulo AE do DICOM Store,
titulo AE do dispositivo. Para verificar a ligacao, clique no botéo ‘Testar ligagao’
para cada servidor DICOM. Isto assegura que a ligagdo é valida e esta pronta para
a exportacao de imagens. Pode também ativar opcionalmente a opgao TLS.
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2. Em alternativa, configure o servidor FTP remoto para exportar as imagens captadas pela
FETOLY. Note que este passo requer a presenga de um servidor FTP em execugado num
dispositivo ligado a mesma rede que o tablet que executa a FETOLY.

a. Aceda a ‘Definicdes’ > ‘Redes’, selecione FTP e introduza a informagéo
necessaria para o seu cliente FTP: nome de anfitrido (enderego IP), nome de
utilizador e palavra-passe. Para verificar a ligacdo, cligue no botdo ‘Testar
ligacao’. Isto assegura que a ligagao é valida e esta pronta para a exportagéo de
imagens.

Networks Networks

Configure the con on used for exporting exams

Export preferences
FTP over SSL/TLS DICOM Auto start exam
Patient Data
Host name
Measurements reference
Host name

Ultrasound area

Scan options User name

User name
Developer

Password
Licensing

©

About

< Test connection

3. Se nao quiser utilizar uma ligagdo sem fios, pode exportar os dados diretamente no
tablet:

a. Aceda a ‘Definicoes’ > ‘Preferéncias de exportacao’, e selecione local como
meétodo de exportacao. O ficheiro sera guardado no tablet.

b. Parachegar a localizacao definida, aceda ao ambiente de trabalho do seu tablet,
selecione o icone ‘Ficheiros’ e depois aceda a ‘No Meu iPad’ > ‘Fetoly’ (no iPad)
ou ‘Transferéncias’ (no Android).
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4. Se quiser adicionar o nome da paciente ao nome do ficheiro exportado, ou se quiser
selecionar o exame da paciente a partir da worklist DICOM:

a. Introduza diretamente o nome da paciente juntamente com a idade gestacional
nas paginas do painel,



A Patient Information

Dicom Worklist Gestational Age
D

oriiiet Rot confioured | [ 20wop

Configure —> Name

Last Name

Opcionalmente, aceda a ‘definicdes’ > ‘Dados da paciente’ e ative ‘detecéo
automatica do nome da paciente’. Pode depois aceder a ‘configurar’ e selecionar
a area no fluxo de video ecografico onde aparece o nome da paciente. O nome da
paciente sera entao preenchido automaticamente noinicio do exame ou ao clicar
no botao de atualizagéo a direita do nome da paciente na pagina do painel.

Patient Data

Set your preferences for the patient's data

—

Automatic detection of the patient's name from image {8} Configure

Resize the rectangle to cover only the patient's name area

<A —4

C.

Cliqgue em ‘Nome da paciente’ nas paginas do painel em ‘Preferéncias de
exportacao’ e configure a ‘worklist DICOM’. Note que esta funcdo apenas
funciona se estiver ligado a um PACS com pardmetros de worklist DICOM
configurados. Note também que, no modo de exportacao DICOM, é obrigatério
utilizar esta definigao.



[OPCIONAL] Inicio automatico do exame com ecégrafos GE

Ao utilizar com um ecografo GE, aceda a ‘Definigdes’ > ‘Redes’ > «Iniciar exame
automaticamente» para ativar o Inicio Automatico do Exame e configurar a porta de rede local e
o enderego IP.

A FETOLY podera entao detetar automaticamente o inicio do exame para iniciar a analise. Se for
detetado um novo exame enquanto existe um exame em curso (isto é, quando surge uma nova
paciente), a FETOLY detetara esta situagao e reiniciara o exame em curso para iniciar o novo. Se
a exportacao nao tiver sido realizada, a FETOLY apresentara um aviso que permite cancelar a
reinicializagcdo do exame em curso.

Automatic start exam
Enable automatic start exam when scanner sends patient data to IP address and defined port

Local Network Port
Port used by auto start exam.

IP address 10.0.3149 O

UTILIZAGAO
1. Siga estes passos para realizar a exaustividade e as medicdes do exame:

a. Osoftware detetaautomaticamente e apresenta aidade gestacional e atualiza os
intervalos de referéncia, apresentando o estado da medigcdo em conformidade.

b. Se aidade gestacional nao for apresentada automaticamente pelo software, o
utilizador pode introduzi-la manualmente nas paginas do painel.

c. Pode configurar a idade gestacional predefinida acedendo a ‘Definicbes’ >
‘Dados da paciente’.

d. Para a funcao de medigao, se estiverem disponiveis varias fontes da literatura,
escolha a que preferir. Também é possivel definir manualmente os intervalos de
referéncia selecionando personalizado. Isto é feito clicando no botao de medigao
e depois na referéncia. Tal ira redireciona-lo para as definicdes da medicao.
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Prima Iniciar novo exame nas paginas do painel.
Realize 0 exame como habitualmente

O exame é considerado completo quando todas as vistas e critérios estao
verificados e todas as medi¢cdes foram realizadas

As medicdes sdo apresentadas como «fora do intervalo» se estiverem fora do
intervalo de referéncia definido

Quando o exame esta completo, as paginas do painel indicam-o e pode aceder
diretamente a pagina do relatério para verificar as imagens sugeridas

Patient's Name
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2. Encontrarda a seguir uma lista de dicas para garantir que realiza facilmente a
exaustividade e as medi¢cdes do exame:

a.

Os critérios de qualidade e as vistas detetados pelo software baseiam-se na
diretriz da ISUOG para o rastreio cardiaco e cerebral fetal. Consulte esta diretriz,
se necessario, como recordatoério das boas praticas de rastreio cardiaco/cerebral
fetal. Também pode clicar num critério de qualidade para obter uma explicacao
de todos os critérios de qualidade



Septum primum = seen

Heart - Four-Chamber

The septum primum is the lower (posterior) part

of the interventricular septum. It is the portion
connected to the crux and entering the atriums.
It is only annotated when it is seen as a
hyperechogenic and continuous structure. This
criterion can help in signaling when there is
potential communication between 2 atriums at
septum primum level.

See more in report —>

b. As medicdes biométricas realizadas pelo software baseiam-se em diretrizes
internacionais e em literatura reconhecida para o rastreio cardiaco e cerebral
fetal. Consulte, se necessario, os artigos da literatura referenciados pelo
software como recordatoério das boas praticas de rastreio cardiaco/cerebral fetal.
Também pode clicar numa medicao para obter uma explicacdo de todas as
medicdes realizadas.

i 2,47 X
CSP ratio | 2, O Ref. Karl2017 ~

Brain - Transthalamic

Definition: The Cavum Septi Pellucidi (CSP) Ratio
is calculated by dividing the CSP length (distance
1-2) by its width (distance 3-4).

See more in report =




c. Certifique-se de que todos os passos de configuragao explicados acima foram
corretamente realizados, para evitar problemas de detegéo.

d. Certifique-se de que utiliza equipamento compativel, conforme a secgéo 10
destas Instrugdes de Utilizagao.

e. Existe um aviso na pagina do relatdrio se os critérios de qualidade/medigdes néao
estiverem contidos no conjunto de imagens selecionado.

f. Uma vez verificados todos os critérios e realizadas todas as medigbes nas
paginas do painel, verifigue se todos os critérios e medigdes correspondentes
sdo bem identificaveis no conjunto de imagens selecionado na pagina do
relatério.

3. Terminado o fluxo de video, aceda a seccao do relatério para explorar as imagens
selecionadas. Para facilitar a navegagdo dentro do conjunto de imagens, as imagens
estdo categorizadas por plano.
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a. Clique num plano especifico (painel esquerdo) para visualizar as imagens
selecionadas relativas a esse plano.

b. As imagens selecionadas para as medigdes biométricas contém a seguinte
informacgao: nome da medicéo, valor, intervalo de referéncia e, se aplicavel, o
estado «fora do intervalo». Os pontos-chave e as formas da medicao estdo em
verde (dentro do intervalo) ou cor de laranja (fora do intervalo).

c. Clique numa estrutura especifica para visualizar as imagens que contém essa
estrutura. O critério de qualidade selecionado é apresentado em verde, e a caixa
delimitadora em torno do critério é apresentada nas imagens.



Foramen flap

Fora

Tricuspid valve
Septum primum
AV valve offset
Inlet IVS

Muscular IVS

d. Cliqgue numa imagem de exaustividade para a ampliar. Pode clicar num critério
de qualidade em verde para apresentar a caixa delimitadora em torno do critério
de qualidade. O critério de qualidade escolhido é apresentado em verde. Clique
no simbolo do lixo para eliminar a imagem. Pode deslizar diretamente nas
margens da imagem para percorrer outras imagens da vista.

< Back Spine — 4CH 7 [ Four chambers Pulmonary veins

Detectable markers on this image

Spine
Left rib
Right rib
Descending aorta
L. pulmonary vein
R. pulmonary vein
Left atrium
Right atrium

® Foramen flap
Foramen ovale

Mitral valve

Tricuspid valve

Septum primum

e. Clique numa imagem de medicao para a ampliar. Os pontos-chave e as formas
da medicado estdao em verde (dentro do intervalo) ou cor de laranja (fora do
intervalo). Note-se que os pontos-chave da medicao nao sao concebidos para
estar na localizagdo exata, mas sim para ser suficientemente precisos para
apresentar o valor correto da medigcao. O valor e o estado «fora do intervalo», se
aplicavel, sdo apresentados juntamente com o intervalo de referéncia e a fonte
bibliografica selecionada. Clique no simbolo do lixo para eliminaraimagem. Pode
deslizar diretamente nas margens da imagem para percorrer outras imagens da
vista. Pode editar os pontos-chave de uma medi¢cdo nas imagens de medicéo,



clicando no botéo ‘editar medigao’. O valor da medigao sera entéo atualizado em
conformidade, e o software impede qualquer modificagdo automatica por
reanalise apds a edigcdo. A medicao editada sera marcada com o seguinte
simbolo: ¥ .
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f. Se necessario, pode voltar as paginas do painel para reiniciar a analise e obter
imagens adicionais.



Exportar imagens

1. Aceda a seccgao ‘Preferéncias de exportagao’ em ‘Definicdes’ para selecionar o método
de exportacdo que deseja utilizar.

a.

b.

Aceda a pagina do relatério para exportar as imagens selecionadas:

Se tiver escolhido aligacdo DICOM, pode verificar se a paciente selecionada para
exportacao € a correta e selecionar outra paciente em caso de erro, utilizando a
worklist DICOM nas paginas do painel.

A pagina do relatério apresenta um resumo do exame e recorda-lhe que deve
verificar se possui todas as imagens necessdrias para um cuidado eficaz da
paciente antes da exportacgéo.

A pagina do relatério permite alterar as preferéncias de exportagdo clicando
Clique no botao ‘Exportar e concluir’ para exportar as imagens e limpar o exame
antes de iniciar um novo exame.

Ou clique no botdo ‘Exportar e continuar exame’ para exportar as imagens sem
apagar o conjunto de imagens selecionado atual e a andlise de exaustividade.

O software indicara se a exportagéo foi bem-sucedida ou falhou.



Reinicializagao (limpar)

Se nao tiver utilizado a fungao de limpeza na pagina de exportagao, aceda a ‘Analise’ e clique no
botao ‘Limpar’ para reinicializar o conjunto de imagens selecionado e o exame.

Defini¢cdes avancadas

Se quiser desativar a vista mediossagital, aceda a ‘Definigbes’ > ‘Opgdes de exame’ e utilize o
botao de alternancia.

Atualizacdo de software e de licenga

O software verifica periodicamente se existem novas atualizagbes da aplicagcdo. Para garantir a
disponibilidade imediata de novas atualizagdes, ative as atualizagdes em segundo plano para a
FETOLY nas definicdes da Google Play/App Store. Quando estiver disponivel uma atualizacéo, o
software apresentara uma pagina de bloqueio no inicio, exigindo que o utilizador atualize e
reinicie a aplicagédo para continuar a utiliza-la. Apds aceitar a atualizagcédo, a Google Play/App
Store trata da instalacdo da atualizacédo e do reinicio da aplicagéo. E necessaria uma ligacdo a
internet para verificar atualizagdes e renovar automaticamente a licenca. Se o dispositivo ndo
estiver ligado a internet durante um periodo de 30 dias, o software sera bloqueado.

Asualicencga é verificada e renovada automaticamente quando uma ligagao ainternet estd ativa,
até o contrato de licenca expirar. A data de validade da licenga é apresentada na pagina de
definicdes da licenga. Quando o contrato de licenca expira, se nao for feita a renovagao do
contrato, o software solicitard a introducdo de um novo cédigo de registo e bloqueara as
funcionalidades.

Desinstalagao do software

Desinstale a aplicagao como qualquer aplicagcao no seu tablet, conforme ilustrado abaixo:

iPad Android
R . r—y
Open Window *
Settings; [ Fetoly
88 Show All Windows
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New Window c J
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(4 Send Beta Feedback
Fetoly ®
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Select Remove Uninstall

14. Manutenc¢ao, manuseamento e eliminacao



e Asinstrugdes devem ser lidas antes da utilizagao.

o Realize as atualizagdes quando solicitado pelo software no inicio.

e Tenha em atencao que, para o mercado dos Estados Unidos da América, foi incluido um
Predetermined Change Control Plan (PCCP). Este PCCP é implementado para o modelo
de aprendizagem automatica incorporado no dispositivo FETOLY, que podera modificar
o desempenho, as entradas ou a utilizagdo do dispositivo. Por conseguinte, recomenda-
se vivamente manter uma ligagao regular a internet para permitir a instalagdo automatica
de atualizacdes.

e Introduza o cddigo de registo quando solicitado pelo software no inicio.

e Para desativar e eliminar o software, desinstale a aplicagéo através do sistema Android
como qualquer outra aplicacdo no seu tablet, nas definicbes da aplicagdo, conforme
ilustrado acima no paragrafo «desinstalacao do software». Esta desinstalagdo removera
todos os dados associados a utilizagdo da FETOLY, incluindo a licenga, do seu tablet.

Simbolos utilizados na rotulagem (pagina de informacgao):

u Fabricante (simbolo de fabrica preenchido)

Dispositivo com marcacao CE

Identificador Unico de Dispositivo
01: UDI-DI

11: Data de fabrico

8012: Versao do software

[E Consultar as Instrugdes de Utilizacao

MD Dispositivo médico

ONLY A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
meédicos ou mediante prescricao médica

{\N\I— Data de fabrico (simbolo de fabrica vazio)

CH REP Nome e endereco do representante suico




