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KAPITOLA 1

Co je v této verzi nového?

Nové funkce a zmény v softwaru v3.1 pro systém Kosmos® iOS jsou nasleduijici:

« Kosmos Link — podpora zafizeni: Zafizeni Kosmos Link je pfislusenstvi, které
umoznuje nabijeni béhem skenovani, pfipojeni vice sond a dodava sondé
napajeni za Ucelem prodlouzeni doby skenovani.

« Zabezpeceni DICOMTLS.
« Kardiologické vypocty PLAX v rezimu M.

n Elektronické verze uzivatelskych piiru¢ek naleznete na webovych
strankach spole¢nosti EchoNous na adrese
echonous.com/product/resources.

n Nékteré funkce nemusi byt dostupné na vsech trzich. Dostupnost ve svém
regionu zjistite u mistniho zastupce.

Obsah baleni

Pro uzivatele systému Kosmos v systému iOS obsahuje baleni Kosmos ndasledujici
polozky:
+ sonda Kosmos Torso-One a/nebo Kosmos Lexsa;
» kryt konektoru sondy Kosmos (volitelné pfislusenstvi) s ndavodem k instalaci;
« pravodce rychlym spusténim platformy Kosmos;
« uvitaci dopis k systému Kosmos;
« informace o chemické kompatibilité;
« jednotku USB flash obsahuijici:
= uzivatelskou prirucku k pouziti systému Kosmos v systému iOS,
= uzivatelskou prirucku k aplikaci Kosmos Al Station 2.

Urceni uzivatelé

Systém Kosmos je urcen k pouziti kvalifikovanymi a vyskolenymi zdravotnickymi
pracovniky, ktefi jsou k pouzivani tohoto prostfedku opravnéni podle pravnich
predpist zemé, stdtu nebo jiné mistni samospravy, v niz vykondvaji svou praxi.
Seznam potenciélnich uZivatell zahrnuje mimo jiné (podle ndzvu / zemépisné
polohy) nasledujici uzivatele: odborni Iékafi, lékafi primarni péce, uzivatelé
poskytujici péci u pacienta (POC), sonografisté, zdravotnicti technici, zdravotni
sestry, vSeobecné sestry, asistenti Iékar(l a studenti mediciny.

UZivatelé mohou, ale nemusi pracovat pod dohledem nebo z povéreni Iékare.
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Zaciname

Urcené pouziti / indikace k pouziti

Aby byla zajisténa diagnosticka kvalita potizenych snimkd, musi vséechny
snimky pacientl porizovat kvalifikovani a vyskoleni zdravotnicti
pracovnici.

Systém Kosmos je uréen k pouziti kvalifikovanymi a vyskolenymi zdravotnickymi
pracovniky pfi klinickém hodnoceni srde¢niho a dychaciho systému a oblasti
bficha pomoci pofizovani, zpracovani, zobrazovani, méfeni a ukladani
ultrazvukovych snimkd.

Systém Kosmos je uréen k pouziti v oblasti klinické péce a lékafského vzdélavani
u dospélych a détskych pacientd.

Tento prostfedek je neinvazivni, opakované pouzitelny a je uréen k pouziti
soucasné pouze u jednoho pacienta.

Diky svym ultrazvukovym zobrazovacim schopnostem predstavuje prostfredek
Kosmos diagnosticky ultrazvukovy systém pro vieobecné pouziti, ktery Ize
vyuzit v nasledujicich klinickych aplikacich a provoznich rezimech:

Klinické aplikace a provozni rezimy systému Kosmos v iOS

Klinické aplikace
o Torso-One: srdce, hrudnik/plice a bficho

» Lexsa: plice, cévy / periferni cévy, muskuloskeletalni aparat, nervy
a snimkova navigace pfi zavadéni jehel/katétrd (zahrnuje zavadéni jehel/
katétr(, drenaz tekutin a nervovou blokadu)

« Provoznirezimy: rezim B, rezim M, Color Doppler, Color Power Doppler,
kombinované rezimy B + M a B + CD, PW Doppler, CW Doppler, TDI
a harmonické zobrazovani
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Zaciname

TABULKA 1-1. Provozni rezimy a samostatné dostupné funkce systému
Kosmos viOS

Samostatné dostupné
Rezim Torso-OneiOS | LexsaiOS | funkce
Rezim B X X
Rezim M X X
B + CD (Color Doppler) X X
Harmonické zobrazovani X
Pracovni postup EF X X
s podporou umélé
inteligence
Kosmos Trio X X
PW Doppler X X X
TDI X X
CW Doppler X X
Al FAST X X
Color Power Doppler X
Automaticka predvolba X X
Automaticky Doppler X X

Uzivatelska prirucka

Tato uzivatelska prirucka vam pomUze bezpecné a efektivné pouzivat systém
Kosmos. Nez za¢nete systém Kosmos obsluhovat, pfectéte si tuto uzivatelskou
pfirucku a disledné dbejte na vSechna uvedena varovani a upozornéni. Zvlastni
pozornost vénujte také informacim v kapitole

n Plati pouze pro EU: KaZzda zdvazna udalost, ke které dojde v souvislosti
s timto prostredkem, musi byt nahlasena vyrobci a prislusSnému organu
¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient plsobi.

n Nékteré verze softwaru neobsahuji vsechny funkce popsané v této
prirucce. Zkontrolujte, ktera verze softwaru je ve vasem prostredku
nainstalovana.

Tato uzivatelska prirucka a veskera digitalni média (a informace v nich obsazené)
jsou vlastnictvim a dvérnymi informacemi spole¢nosti EchoNous a nesméji byt
reprodukovany, kopirovany (jako celek ani z¢asti), upravovany, modifikovany,
pfedavany jinym osobam nebo Sifeny bez pfedchoziho pisemného souhlasu
pravniho oddéleni spole¢nosti EchoNous. Tento dokument a digitalni média jsou
urceny k pouziti pro zdkazniky, kterym je poskytnuta licence v rdmci zakoupeni
produktu spole¢nosti EchoNous. Pouzivani tohoto dokumentu nebo digitalnich
médii neopravnénymi osobami je pfisné zakazano. Tato uzivatelska prirucka je
k dispozici také na webovych strankach spolecnosti EchoNous nebo vam muize
byt na vyzadani poskytnuta v tisténé podobé.
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Zaciname

Symboly v této uzivatelské prirucce

A | Varovani Varovani popisuje bezpecnostni opatieni, kterd maji
zabranit poranéni nebo ztraté Zivota.

Upozornéni Upozornéni popisuje bezpe¢nostni opatreni, kterd maji
zabranit poskozeni prostredku.

f | Poznamka V poznamce jsou uvedeny doplnujici informace.

Konvence v této uzivatelské pfirucce

V této pfirucce jsou pouzity nasledujici stylistické konvence:

« Otislované nebo pismenem oznacené kroky musi byt provedeny
v uvedeném poradi.

« Polozky s odrazkami predstavuji seznamy bez specifického poradi.

« lkony a tla¢itka na dotykové obrazovce systému Kosmos jsou vyznaceny
tu¢né, napiiklad SKENOVANI.

« ZpUsoby ovladani:
= Klepnuti oznacuje rychlé tuknuti prstem na obrazovku.

= Dvojité klepnuti znamen3, Ze prstem na obrazovku tuknete dvakrat
rychle po sobé.

= Pretazeni oznacuje stisknuti obrazovky prstem a nasledny pohyb prstu
po obrazovce.

= Piejeti prstem oznacuje rychly pohyb prstu po obrazovce.

= Pritazeni/odtazeni prstd oznacuje pohyb dvou prstd po obrazovce
smérem k sobé nebo od sebe.

= Zaskrtnuti znameng, Ze klepnutim na zaskrtavaci policko aktivujete
pislusnou funkci.

= Odstranéni zaskrtnuti znameng, Ze klepnutim na zaskrtavaci poli¢ko
deaktivujete pfislusnou funkci.

= Vybér znamend klepnuti na polozku v seznamu nabidky.
» Odkazy na dalsi ¢asti pfirucky se zobrazuji tu¢né a barevné, napt. kiizovy
odkaz, viz ¢ast

Kontraindikace

Systém Kosmos je uréen pouze pro transkutanni skenovani a transtorakalni
echokardiografii.

Systém Kosmos neni urcen k oftalmologickému pouziti nebo k jakémukoli
pouziti, pfi kterém akusticky paprsek prochazi okem.

A Pri skenovani v blizkosti rdny budte opatrni, aby nedoslo k poskozeni
nebo dalSimu poranéni postizeného mista.
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Zaciname

Obecna varovani a upozornéni

Za kvalitu snimk( a diagnostiku odpovidaji uzivatelé systému.

Systém Kosmos neni kompatibilni s magnetickou rezonanci (MRI)
a nesmi byt pouzivan v prostredi magnetické rezonance.

Systém Kosmos neni uréen k pouziti v prostredi s vysokym obsahem
kysliku.

> B> B> P

Abyste predesli riziku trazu elektrickym proudem, nedopustte, aby se
jakakoli ¢ast systému Kosmos (kromé ¢ocky sondy Kosmos) dotykala
pacienta.

B>

Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem nebo poranéni,
neotvirejte z zZddného dlvodu kryt tabletu ani sondy Kosmos. Veskeré
vnitfni Upravy a vymény (napf. baterie) musi provadét kvalifikovany
technik spole¢nosti Kosmos.

Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem a nebezpeci pozaru,
pravidelné kontrolujte napdjeci zdroj, napajeci sriliry, kabely a zastrcky
a ovérte, Ze nejsou poskozené.

Systém Kosmos neni odolny proti defibrilaci. Aby nedoslo k poranéni
obsluhy / prihlizejici osoby, musi byt sondy Kosmos pred aplikaci
vysokonapétového defibrila¢niho impulzu odstranény z prostredi
kontaktu s pacientem.

Pred pouzitim systému Kosmos pro ucely navadéni jehel je nutné
absolvovat Skoleni v prislusnych intervenc¢nich postupech a také skoleni
v pouzivani ultrazvukového zobrazovani pro ucely navadéni jehel.
Dobie zndmd omezeni souvisejici s fyzikdlnimi charakteristikami
ultrazvuku mohou vést k nemoznosti vizualizovat jehlu nebo odlisit
jehlu od zvukovych artefaktu. Pfi pokusu o intervencni zakrok bez
fadného skoleni mlze dojit k vaznému poranéni nebo komplikacim.

Pri skenovani v blizkosti rdny nebo nad obvazem budte opatrni.

B>

Nepouzivejte systém Kosmos pfi intrakavitarnim zobrazovani.

Systém Kosmos vyuziva bezdratovou komunikacni technologii
Bluetooth.

Udrzujte napdjeci kabely mimo frekventovana mista.

B>

Bez pisemného souhlasu vyrobce, spole¢nosti EchoNous, Inc., nesmi
byt na tomto zafizeni provadény zadné Gpravy.

B>

Nenabijejte tablet béhem skenovani pacienta, pokud tablet neni
pfipojen k zafizeni Kosmos Link pomoci napajeciho zdroje GlobTek
P005974.

B>

Béhem pouzivani systému Kosmos nepfipojujte zadné neschvalené
zarizeni.

B>

Pouzivejte pouze tablety, které byly spole¢nosti EchoNous schvaleny
jako kompatibilni.

B>

Neékteré tablety vyzaduji k provozu systému Kosmos zafizeni Kosmos
Link. Dalsi informace ziskate u zastupce spolecnosti EchoNous nebo na
webovych strdnkéach spole¢nosti EchoNous.
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Zaciname

Zakaznicka podpora spole¢nosti EchoNous
Kontakt na zakaznickou podporu:

Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Webové stranky: www.echonous.com

Zdroje: echonous.com/product/resources

- Konec ¢asti -
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KAPITOLA 2

Prehled systému Kosmos

Co je systém Kosmos?

Systém Kosmos obsahuje sondu Kosmos Torso-One nebo sondu Kosmos Lexsa
pfipojené kabelem ke kompatibilnimu tabletu, na kterém bézi ultrazvukova
aplikace Kosmos od spole¢nosti EchoNous. Pokud je displej pfipojen k sondé
Kosmos, je tato kombinace nakonfigurovéna jako zdravotnicky elektricky systém.
Aktualni seznam kompatibilnich tablet naleznete na webovych strankach
spole¢nosti EchoNous na adrese echonous.com/product/device-compatibility.

Pro systém Kosmos jsou k dispozici nasledujici sondy:

o Kosmos Torso-One:

= Ultrazvukové sonda pouze s fdzovanym usporadanim mensiho
a zjednoduseného tvaru, ktery se lépe hodi pro pouziti v mezizebernim
prostoru.

= Poskytuje pfenosné ultrazvukové zobrazovani a podporuje neinvazivni
zobrazovani srdce, hrudniku/plic a bficha.

« Kosmos Lexsa:
= Ultrazvukovd sonda s linedrnim usporadanim.

= Poskytuje pfenosné ultrazvukové zobrazovéni a podporuje neinvazivni
plicni, cévni / periferni cévni, muskuloskeletalni a intervenéni navadéni
(v¢etné zavadéni jehel/katetr(, drendze tekutin a nervovych blokad).

Systém Kosmos vyuziva ultrazvuk s pulznim echem k vytvareni ultrazvukovych
snimkd v redIném &ase. Tento proces zahrnuje vysilani vysokofrekvenénich
akustickych impulzd ze sondy do téla, detekci zpétnych signald a zpracovani
zpétnych ech prostfednictvim analogového a digitélniho zpracovanis cilem
vytvofit snimky anatomie (rezim B a rezim M) a pratoku krve (Color Doppler)

v redlném case. Dalsi informace o tom, které reZzimy jsou vhodné pro jednotlivé
sondy Kosmos, uvadi

Zarizeni Kosmos Link |ze pouzit jako volitelné prislusenstvi, které pfi pouziti

s kompatibilnimi tablety se systémem iOS poskytuje prodlouzenou dobu
skenovani ve viech rezimech zobrazovani. Zafizeni Link umoZznuje také pfipojeni
vice sond, které si uzZivatel mGze vybrat na obrazovce tabletu. Dalsi informace
naleznete na webovych strankéach spole¢nosti EchoNous.

Systém Kosmos poskytuje voliteIné bezdratové pfipojeni, které umoznuje
vzdalené ukladani dat.
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Piehled systému Kosmos

Systém Kosmos zahrnuje také nastroje pro pracovni postup EF s podporou
umélé inteligence, Trio a Al FAST.

Systém Kosmos vyuziva ultrazvukové zobrazovani, které umoznuje klinické
hodnoceni kli¢covych srdecnich struktur, véetné srde¢nich dutin, srde¢nich
chlopni a hlavnich srde¢nich cév, u dospélych a détskych pacientd. V ramci
tohoto klinického hodnoceni umoznuje systém Kosmos vizualizaci priitoku krve
pomoci technologie Color Doppler.

S vypoctem ejekéni frakce (EF) levé komory (LV) vam pomUze pracovni postup EF
s podporou umélé inteligence Kosmos. Systém Kosmos vyuziva k zdznamu
pottebnych klipl fizeny pracovni postup. Zaznamenané klipy poté uméla
inteligence (Al) pouzije k poc¢ate¢nimu vypoctu EF a tepového objemu (SV)

s vysledky, které muizete zkontrolovat a pfipadné upravit.

Pfesnéji fe¢eno, uméla inteligence systému Kosmos poskytuje pocatecni
vypocet EF, ktery je zaloZen na identifikaci end-diastolickych (ED) a end-
systolickych (ES) dil¢ich snimkd spolu s odpovidajicimi obrysy LV. Tyto dil¢i
snimky ED/ES a obrysy LV Ize poté upravit (podle potfeby) nebo pfijmout
v plvodni podobé.

Pfi prohlizeni téchto dil¢ich snimkd je mGzete upravit na zékladé své vlastni
analyzy, zatimco systém Kosmos (na zékladé vasich Uprav) vypocité EF a tepovy
objem (SV).

systému Kosmos tvorené funkcemi automatického
oznacovani, automatického hodnoceni a automatickych pokynd vam muze
pomoci pfi potizovani zobrazeni A4C, A2C a PLAX. Funkce Kosmos Trio pomaha
pfi pofizovéani zobrazeni tim, Ze v redlném case pfidava anotace ke klicovym
srde¢nim strukturdm, hodnoti snimky na zdkladé 5stupriové skéaly ACEP
a poskytuje pokyny, jak sondou pohybovat, aby se optimalizovalo zobrazeni
A4C, A2C nebo PLAX.

Funkce Kosmos Al FAST vdm mUze pomoci béhem vysetfenim FAST tim, Ze
v redlném case identifikuje zobrazeni a oznaci klicové anatomické struktury.

n SV se vypocité jako ED objem LV minus ES objem LV.

Funkce se lisi podle verze softwaru. Dalsi informace o dostupnych
funkcich pro vas prostredek ziskate od zastupce spole¢nosti EchoNous.

n V EU se systém Kosmos Trio pouziva pouze ke vzdélavacim uceldm.

V EU se systém Kosmos Al FAST pouziva pouze ke vzdélavacim acelm.
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Piehled systému Kosmos

Klinické aplikace systému Kosmos

Systém Kosmos zajistuje neinvazivni zobrazovani lidského téla a je urcen pro
nasledujici aplikace s vyuzitim sondy:
Torso-One:

e Srde¢ni
« Hrudni/plicni

e Brisni
Lexsa:
« Plicni

« Cévni/ periferni cévni
¢ Muskuloskeletalni (MSK)
« Nervové

Vzdélani

Systém Kosmos je urcen pro lékare s pfislusnou odbornou kvalifikaci a klinickym
vzdélanim.

V3ichni uzivatelé si musi prostudovat obecny vzdélavaci program ALARA
dodavany se systémem Kosmos (viz dokument Medical Ultrasound Safety,

ISBN 1-932962-30-1, na jednotce USB flash) nebo pokyny Guidelines for the Safe
Use of Diagnostic Ultrasound Health Canada, které jsou k dispozici na webovych
strankach kanadského ministerstva zdravotnictvi. Tento program popisuje hlavni
zasadu pfi praci s diagnostickym ultrazvukem, kdy kvalifikovany uzivatel pfi

mozné urovni”

Kromé vyse uvedeného musi mit uzivatelé, ktefi hodlaji pouzivat funkci
ultrazvukového zobrazovani, odpovidajici vzdélani v oblasti ultrazvuku.
Prislusné informace o vzdélavani ziskate u spole¢nosti EchoNous nebo mistni
profesni organizace.

Klasifikace systému Kosmos

» Sondy Kosmos Torso-One a Kosmos Lexsa jsou aplikované ¢asti typu BF.
Soucasti aplikovanych ¢asti je:
= Cocka (pfedni plocha) sondy Kosmos

» Sondy Kosmos Torso-One a Kosmos Lexsa maiji stupen ochrany IPX7.

« Zatizeni Kosmos Link se schvdlenym napajecim zdrojem a schvdlenym
tabletem tvofi zdravotnicky elektricky systém.

o Zatizeni Kosmos Link ma stupen kryti IP32.
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Prostfedi pacienta

Systém Kosmos je urcen k pouziti ve zdravotnickém zafizeni. Zafizeni Link
a tablet Ize nabijet v prostiedi pacienta pomoci napajeciho zdroje GlobTek

P005974.

A Nenabijejte tablet béhem skenovani pacienta, pokud tablet neni pfipojen
k zatizeni Kosmos Link pomoci napdjeciho zdroje GlobTek P005974.

- Konec ¢asti -

10

UZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1

P008655-001 Rev A



KAPITOLA 3

Pouziti systemu Kosmos

Prehled systému

V této Casti se seznamite s ultrazvukovym systémem a jeho soucastmi.

Pozadavky na prostiedek

Seznam prostredkd, které byly spole¢nosti EchoNous otestovany a oznaceny
jako kompatibilni s aplikaci Kosmos, naleznete na webovych strankach systému
Kosmos na adrese echonous.com/product/device-compatibility.

Ultrazvukovou aplikaci Kosmos od spoleénosti EchoNous Ize stdhnout

a nainstalovat pouze do podporovanych tabletd uvedenych na webovych
strankach spole¢nosti EchoNous. Nize jsou uvedeny klicové pozadavky, které
podporované tablety spliuji:

iOS:

« Minimalné 50 MB ulozného prostoru (a dalsi kapacita pro ukladani idaja
0 pacientovi)

« Barevny displej, minimalné 203 mm (8 palct)

» Dotykové rozhrani

« Interné namontované reproduktory

» Soulad s normou IEC 60950-1 nebo IEC 62386-1

e Pouze jeden port USB

« Konfigurace data/¢asu

» PIny soulad s normou USB On-The-Go

» Rozliseni 2560 x 1600 (minimalné)

» Operacni systém iOS 15 nebo novéjsi

* Moznost bezdratového nebo mobilniho pfipojeni k siti

o Schopnost prehravani zvuku

» Pfedniazadni kamery

Prectéte si vSechny bezpelnostni pokyny v &asti . Tablet musi mit
odpovidajici jmenovité hodnoty, aby mohl byt pouzivan ve stanovenych
podminkach prostiedi.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Pouziti systému Kosmos

Hardware systému Kosmos

Seznam pfislusenstvi, které spole¢nost EchoNous dodava nebo
doporucuje, ziskate u spolecnosti EchoNous nebo u mistniho zastupce.

Obrazky v nésledujicich ¢astech popisuji klicové vlastnosti sond Kosmos
Torso-One a Kosmos Lexsa a zafizeni Link.

12
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Pouziti systému Kosmos

Kosmos Torso-One

Oranzova orienta¢ni znacka

&8 KosMos ll H

Kabel Kosmos Torso-One

Kosmos Lexsa

OranZova orientac¢ni znacka

Kabel Kosmos Lexsa

Kosmos Link

Kosmos Link

Tablet

Kabel propojujici
systém iOS
a zafizeni Link

Stojanek

Nabijejte pomoci napajeciho zdroje GlobTek P005974.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Pouziti systému Kosmos

Zaciname

Stazeni ultrazvukové aplikace Kosmos od spole¢nosti EchoNous

Pripojte tablet se systémem iOS k siti Wi-Fi.
2. V pfipadé potfeby odstrarite z tabletu dfive nainstalovanou verzi aplikace

Kosmos.
n Pred odstranénim dfive nainstalované verze aplikace Kosmos z tabletu se
ujistéte, Ze jste archivovali veskerd data.

3. Stahnéte si ultrazvukovou aplikaci Kosmos od spole¢nosti EchoNous
z obchodu Apple App Store.

4. Otevrete aplikaci Kosmos. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko
Enable drivers (Aktivovat ovladace). Budete pfesmérovani do nastaveni
tabletu. Pfepnéte kazdy ovladac do polohy zapnuto.

Pfipojeni sond Kosmos

Pred kazdym pouzitim sondu Kosmos Torso-One a/nebo sondu Kosmos
Lexsa zkontrolujte a ovérte, ze nejsou poskozené, napriklad ze na nich
nejsou praskliny, trhliny nebo ostré hrany. Pokud najdete poskozeni,
prestarite sondu(y) Kosmos pouzivat a kontaktujte zdstupce spole¢nosti
EchoNous.

A

Pouzivejte pouze prostredky a prislusenstvi doporucené spolecnosti
EchoNous.

Postup pfipojeni sondy Kosmos Torso-One nebo Kosmos Lexsa ke schvalenym
tabletdm iOS:

1. Zapojte kabel sondy Kosmos do portu USB-C na boku tabletu.

= Pfed provedenim prvni registraci snimace a licencovanych funkci musi byt
sonda pfipojena k prostfedku a prostfedek musi byt pfipojen k internetu.
Tento krok mUze trvat nékolik minut.

2. Azbudete pripraveni zahajit skenovani, klepnéte na vybranou pfedvolbu
a zaCnéte.

14
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Pouziti systému Kosmos

Zafizeni Kosmos Link pro systém iOS

Zafizeni Kosmos Link je napdjeci zdroj, ktery umoznuje pouzivat véechny funkce
schvélenych tabletl se systémem iOS a poskytuje prodlouzenou dobu skenovani
pomoci sond Kosmos. Aktualizovany seznam kompatibilnich tabletd najdete na
webovych strankach echonous.com/product/device-compatibility.

Nastaveni zafizeni Kosmos Link

n Zafizeni Link je uréeno pouze pro kompatibilni tablety se systémem
iOS. Dalsi podrobnosti vdm poskytne zastupce spole¢nosti EchoNous.

n Ujistéte se, Ze je zafizeni Link umisténo tak, aby byl pfistupny port pro
pripojeni sondy, nabijeci port i sitova zasuvka.

n Podrobnéjsi pokyny k zafizeni Link naleznete ve stru¢né priru¢ce
k zatizeni Kosmos Link (P008154).

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je zatizeni Link bezpecné pripojeno
k tabletu.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je zafizeni Link bezpecné namontovano
na stojanu nebo bezpecné umisténo na desce stolu v pIné
vysunutém stojanku.

1. Pred pouzitim zafizeni Kosmos Link nabijejte, dokud se kontrolka LED
nerozsviti zelené.

2. Chcete-li tablet nainstalovat na zafizeni Link, pfiloZte sestavu tabletu/drzaku
k pfedni strané zafizeni Link.

3. Posunite tablet smérem dolQ, pficemz dbejte na to, aby se pohyboval podél
gumového tésnéni na predni strané zafizeni Link. Oranzové posuvné tlacitko
(pod gumovou krytkou) se posune a pak se vrati do pGvodni polohy. To
znamena, Ze tablet je na zafizeni Link pevné zajistén.

4. Pripojte kabel USB-C zatizeni Link k portu USB-C tabletu.

Jak odpojit tablet ze zafizeni Kosmos Link

* Chcete-li tablet odpojit, zatdhnéte za oranzové posuvné tlacitko a poté
vysunite tablet smérem nahoru, dokud se neuvolni ze zafizeni Link.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Pouziti systému Kosmos

Nabijeni zafizeni Kosmos Link

1. Sondy mohou béhem nabijeni zUstat pfipojené.

2. Pfipojte nabijecku k zatizeni Kosmos Link. Po pfipojeni bude kontrolka LED
na zafizeni Link signalizovat celkovou Uroven nabiti baterie. Bild znamena
nizkou Uroven nabiti, modra stredni Groven nabiti a zelena plnou Uroven nabiti.

Urovei nabiti baterie

Stav baterie 0% -20 % 20% -80% 80 % - 100 %
Nenabiji se Sviti bile Sviti modre Sviti zelené
Nabiji se Blika bile Blikd modre Blikd zelené

Obecné interakce

Obrazovka DomU: Kosmos Torso-One

Skenovani Lungs (Plice) Skenovani Abdomen (Bficho)

Skenovani
Heart (Srdce)

LUNGS ABDOMEN

Pridani
acienta
P +

Seznam —
paC|enth PATIENTS SETTINGS

Obrazovka Domu: Kosmos Lexsa
Skenovani Skenovani

Skenovani Nerve (Nervy) Vascular (Cévy) Lungs (Plice)

Skenovani MSK
(Muskuloskeletalni
systém)

LUNGS

PATIENTS s SETTINGS
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Pouziti systému Kosmos

Vzdélavani

Chcete-li ziskat pristup k videim s informacemi, kterd jsou k dispozici na YouTube,
ujistéte se, Ze je vas prostredek pfipojen k siti Wi-Fi, a klepnéte na moznost Learn
(Vzdélavani).

Nastaveni

Jakmile jednou nakonfigurujete systémova nastaveni, zlistanou zachovéna tak,
jak jste je nastavili, kdykoli se znovu pfihlasite do aplikace Kosmos.

Predvolby zobrazovani

Na obrazovce Imaging Preferences (Predvolby zobrazovani) si mlzete
pfizplsobit informace, které se nachazeji na obrazovce Imaging (Zobrazovani).

Postup nastaveni predvoleb zobrazovani:

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na tlacitko SETTINGS (Nastaveni).
2. Klepnéte na polozku Imaging Preferences (Pfedvolby zobrazovani).
3. Chcete-li, aby se urcité informace zobrazovaly v hornim panelu obrazovky

Imaging (Zobrazovani), klepnéte na jednu z nasledujicich moznosti pod
polozkou Customize information (PfizpUsobit informace):

= Polozka Name of facility (Nazev zdravotnického zafizeni) zobrazi nazev
vasi organizace v hornim panelu obrazovky Imaging (Zobrazovani).

= Polozka Patient name (Jméno pacienta) zobrazi jméno pacienta na
hornim panelu obrazovky Imaging (Zobrazovani).

= Polozka Patient ID (ID pacienta) zobrazi ID pacienta v hornim panelu
obrazovky Imaging (Zobrazovani).
4. Chcete-li nastavit délku zaznamu klip(, v oblasti Clip Duration (Doba trvani
klipu) vyberte pozadovany cas.
5. Chcete-li v systému Kosmos nastavit zpGsob zaznamu klipQ, v ¢asti Record
Clip (Zaznam klipu) vyberte moznost Prospective (Perspektivni) nebo
Retrospective (Retrospektivni):
= Moznost Prospective (Perspektivni) zachycuje dil¢i snimky po kliknuti na
ikonu Zaznam klipu @. Systém Kosmos zachyti diléi snimky pro
vybranou dobu trvani klipu.

= Moznost Retrospective (Retrospektivni) zachycuje dil¢i snimky
z vyrovnavaci paméti cine po klepnuti na ikonu Zaznam klipu @ .
Systém Kosmos zachyti dil¢i snimky z vyrovnavaci paméti cine pro
vybranou dobu trvani klipu.

. Po provedeni vybéru se na tlacitku videa pfi Zivém skenovéni zobrazi
odpovidajici symbol p nebo r.

. Pokud béhem vysetteni znovu klepnete na ikonu Zaznam klipu @ ,
muUZete zéznam ukoncit dfive, nez je zde definovana doba trvani klipu.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Pouziti systému Kosmos

6. Chcete-li nastavit horizontalni rozdéleni obrazovky mezi rezimy M a B,
vyberte jednu z nésledujicich moZznosti pod polozkou M-Mode layout
(Rozvrzeni rezimu M):

= 1:2 - Klepnutim na tuto moznost upravite rozdéleni obrazovky tak, aby
oblast rezimu M byla dvakrat vétsi nez oblast rezimu B.
= 1:1 - Klepnutim na tuto moznost upravite rozdéleni obrazovky tak, aby
oblasti rezimu M a rezimu B byly stejné.
7. Voblasti Thermal index display (Zobrazeni tepelného indexu) vyberte
jednu z nasledujicich moznosti:
= TIS: Tepelny index pro mékké tkané.
= TIB: Tepelny index pro kosti v blizkosti ohniska.
8. Vyberte pfedvolbu cardiac imaging orientation (orientace zobrazovani
srdce):
= \lyberte orientaci Left (Vlevo) nebo Right (Vpravo).
9. Chcete-li povolit moznost Auto Functionality (Automaticka funkce), klepnéte
na prepinac a pfepnéte jej do polohy zapnuto.
= Auto Doppler (Automaticky Doppler): Pfi skenovani v srdecnich rezimech
PW a TDI pouZzijte funkci Auto Doppler (Automaticky Doppler) pro

automatické umisténi brany PW a TDI vzorku s podporou umélé
inteligence.

= Auto Preset (Automatickd predvolba): Pfi skenovani v predvolbach pro
srdce, plice a bficho rozpozna funkce Auto Preset (Automaticka
predvolba) s podporou umélé inteligence anatomii a automaticky
pfejde na pfislusnou predvolbu.

10. Pro rezimy PW a CW vyberte jednu z nasledujicich moznosti:
= Synchronizovany ohniskovy bod / brana a barevny ramecek.
= Oddéleny ohniskovy bod / brana a barevny ramecek.

O prostredku

V ¢asti About (O prostiedku) najdete zakladni informace o prostiedku, napfiklad
verzi softwaru Kosmos, ¢islo modelu, stav registrace prostiedku a licencované
funkce. Kromé toho zde mizete najit informace o snimaci, provést kontrolu
prvkd snimace a je zde rovnéz uveden kontakt na podporu.

1. Na obrazovce Home (DomU) v aplikaci Kosmos piejdéte na polozku
Settings --> About (Nastaveni --> O prostfedku).

2. Pokud jste systém Kosmos jesté nezaregistrovali, klepnéte na moznost
Register (Zaregistrovat). Tim se prostfedek Kosmos pfipoji ke cloudu
EchoNous. Zkontrolujte, zda je prostfedek pfipojen k internetu.

3. Chcete-li spustit kontrolu prvkd snimace, klepnéte na moznost Check
(Zkontrolovat).
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DICOM

V ¢asti DICOM miZete spravovat pracovni seznam modalit (MWL) a archiv PACS.

. * Nové systémy nemaji zddné nakonfigurované profily.

» Nelze mit soucasné aktivni dva profily PACS; po piidani nového
profilu se stavajici profil deaktivuje.

Pridani profilu

Postup pfidani profilu PACS:

1.
2,
3.

Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tla¢itko SETTINGS (Nastaveni).
Klepnéte na polozku DICOM --> PACS archive (DICOM --> Archiv PACS).
Klepnéte na polozku ADD PROFILE (Pridat profil).

. Pokud pridavate novy profil PACS-SCP a mate jiz existujici profil, systém
tento existujici profil deaktivuje. Nejprve vsak musi byt dokonceny
vsechny ulohy ve stavajici fronté a vsechny napldnované archivy.

Do oblasti DICOM connection (Pfipojeni DICOM) zadejte nasleduijici
informace:

= Station AE title (Nazev AE stanice) — Nazev aplikac¢ni entity Kosmos.

= Server AE title (Nazev AE serveru) - Nazev aplikacni entity archivacniho
serveru.

= Server IP address (IP adresa serveru) — Jedine¢ny identifikator
archiva¢niho serveru.

= Server port number (Cislo portu serveru) - Cislo portu archiva¢niho
serveru.
Chcete-li se ujistit, Ze pripojeni funguje na aktivnim profilu, klepnéte na jednu
z nasledujicich moznosti:
= PING - Slouzi k otestovani sitového pripojeni mezi systémem Kosmos
a archivem PACS.

= Verify (Ovéfit) - SlouZi ke kontrole dostupnosti aktivniho archivu PACS.
Vysledky se zobrazi na obrazovce.

Do pole Profile nickname (Nazev profilu) zadejte jedine¢ny nazev, ktery se
bude zobrazovat v seznamu profilt PACS.

Pod polozkou Archival options (Moznosti archivace) mate k dispozici tfi

moznosti:

= Prompt options every time (Vyzva s moznostmi pfi kazdé pfileZitosti) —
Ve vychozim nastaveni je zapnuto; pti kazdém klepnuti na tlagitko
Archive (Archivovat) na obrazovce Exam review (ProhliZzeni vysetfeni) se
zobrazi vyskakovaci nabidka s riznymi moznostmi. Pokud pfepinac
prepnete do polohy vypnuto, systém Kosmos vyskakovaci nabidku
nezobrazi.

P008655-001 Rev A
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Pouziti systému Kosmos

= Attach report (Pfipojit zpravu) — Ve vychozim nastaveni vypnuto. Pokud
tuto funkci zapnete, systém Kosmos pfipoji k archivu zpravu.

= Attach DICOM SR report (Pripojit zpravu DICOM SR) - Ve vychozim
nastaveni vypnuto. Pokud tuto moznost vyberete, systém Kosmos pfipoji
k archivu zpravu DICOM SR.

V oblasti Auto archive (Automaticka archivace) mizete vybrat
z nasledujicich moznosti:

= On/Off (Zapnuto/vypnuto) — Automaticka archivace je ve vychozim
nastaveni vypnuta. To znamena, Ze viechny ovladaci prvky (kromé
vypinace) jsou vypnuté a nelze je upravovat. Pokud pfepinac zapnete,
vSechny ovladaci prvky budou aktivovany a bude mozné je upravovat.
= Archival frequency (Frekvence archivace)
« Completion of exam (Dokonceni vysetfeni) — Voli¢ ¢asu archivace je
deaktivovan.
« Daily (Denné) — Aktivovana je pouze ¢asova ¢ast voli¢e ¢asu archivace.
« Weekly (Tydné) - Je aktivovan kompletni voli¢ ¢asu archivace.
Archival time (Cas archivace) - Vyberte ¢as a den pro archivaci vysetteni.
V oblasti Retry interval (in seconds) (Interval opakovani (v sekundéch))
vyberte moznost 60, 300 nebo 600.

. Pokud zapnete automatickou archivaci, ujistéte se, ze je aplikace Kosmos

vzdy spusténa na pozadi. Zavienim aplikace Kosmos se archivace
pozastavi. Pokud se ulohy nepodafilo Gispésné archivovat, prejdéte do
fronty uloh a pokracujte v procesu nebo proces zopakujte.

10. V oblasti Maximum retries (Maximalni pocet opakovanych pokustl) vyberte

moznost 1, 2 nebo 3.

11. Chcete-li, aby systém automaticky opakoval netspésné ulohy, ponechte

prepinac v poloze On (Zapnuto); v opa¢ném pfipadé jej posurite do polohy
Off (Vypnuto).

Deaktivace profilu

% Chcete-li profil aktivovat nebo deaktivovat, klepnéte v seznamu PACS

archive (Archiv PACS) na prepinac a pfepnéte mezi moznostmi Active
(Aktivni) a Inactive (Neaktivni).

Nastaveni TLS pro DICOM:

1.

2

3.

Na strance aktivniho profilu klepnéte na moznost Settings (Nastaveni).

. Klepnéte na moznost DICOM --> prejdéte dolt do ¢asti TLS Encryption
(Sifrovani TLS) a zapnéte funkci TLS Encryption (Sifrovani TLS).

Vyberte moznost SCU Security (Zabezpeceni SCU). K dispozici jsou moznosti
Anonymous (Anonymni) nebo Authenticated (Ovérené).

Déle nastavte certifikat SCP pro profil. Vyberte moznost Select TLS
Certificate (Vybrat certifikdt TLS) nebo Select TLS Certificate from Device
(Vybrat certifikat TLS z prostredku).

20

UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1 P008655-001 Rev A



Pouziti systému Kosmos

5. Kliknutim na moznost Select TLS Certificate (Vybrat certifikat TLS) zahajite
vybér nového certifikatu. Tato moznost zobrazi prlizkumnik soubord, ve
kterém miZe uZivatel vybrat certifikat poskytnuty spravcem.

6. Kliknutim na moznost Select TLS Certificate from Device (Vybrat certifikat
TLS z prostiedku) zobrazite seznam certifikat(, které jsou jiz v aplikaci
nastaveny.

Odstranéni profilu

Postup odstranéni profilu PACS:

n Odstranénim profilu PACS se odstrani také vSechny konfigurace tohoto
profilu. Pfed archivaci jakychkoli vySetfeni musi byt k dispozici aktivni
profil PACS.

1. Na obrazovce Home (DomU) klepnéte na tlacitko Settings (Nastaveni).
2. Klepnéte na polozku DICOM > PACS archive (DICOM --> Archiv PACS).

3. Vseznamu profild klepnutim posunte Sipku vlevo od profilu, ktery chcete
odstranit.

4. Klepnéte na ikonu Odstranit

Sprava MWL

. » Nové systémy nemaji zadné nakonfigurované profily.
» Nelze mit soucasné aktivni dva profily MWL; po piidani nového
profilu se stavajici profil deaktivuje.

Pridani profilu

Postup pfidani profilu MWL:

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na tlacitko SETTINGS (Nastaveni).
2. Klepnéte na moznost DICOM --> MWL.

3. Klepnéte na polozku ADD PROFILE (Pridat profil).

. Pokud pridavate novy profil MWL a mate jiz existujici profil, systém tento
existujici profil deaktivuje.

4. Do oblasti DICOM connection (Pfipojeni DICOM) zadejte nasledujici
informace:

= Station AE title (Nazev AE stanice) — Nazev aplikacni entity Kosmos.

= Server AE title (Nazev AE serveru) — Nazev aplikacni entity archiva¢niho
serveru.

= Server IP address (IP adresa serveru) — Jedine¢ny identifikator
archiva¢niho serveru.

= Server port number (Cislo portu serveru) — Cislo portu archiva¢niho
serveru.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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5. Chcete-li se ujistit, Ze pfipojeni funguje na aktivnim profilu, klepnéte na jednu
z nasledujicich moznosti:

= PING - Slouzi k otestovani sitového pripojeni mezi systémem Kosmos
a serverem MWL.

= Verify (Ovéfit) - Slouzi ke kontrole dostupnosti aktivniho serveru MWL.
= Vysledky se zobrazi na obrazovce.
6. Do pole Profile nickname (Nazev profilu) zadejte jedinecny nazev, ktery se

bude zobrazovat v seznamu profild MWL.

Deaktivace profilu

* Chcete-li profil aktivovat nebo deaktivovat, klepnéte v seznamu MWL na
pfepinac a prfepnéte mezi moznostmi Active (Aktivni) a Inactive (Neaktivni).

Odstranéni profilu

Postup odstranéni profilu MWL:

. Odstranénim profilu MWL se odstrani také vsechny konfigurace tohoto
profilu.

1. Na obrazovce Home (Dom{) klepnéte na tlacitko Settings (Nastaveni).
2. Klepnéte na moznost DICOM --> MWL.

3. Vseznamu profild klepnutim posunite Sipku vlevo od profiluy, ktery chcete
odstranit.

4. Klepnéte na ikonu Odstranit

Export USB

Postup konfigurace predvoleb exportu USB:

1. Na obrazovce Home (Dom1) v aplikaci Kosmos prejdéte na moznost
Settings --> USB Export (Nastaveni --> Export USB).

2. Zaskrtnutim poli¢ka aktivujete export vysetreni na jednotku USB.

3. Vyberte typ souboru.

Nastaveni zpravy

Postup pfizpusobeni méfeni a metrik v nastaveni zpravy:

1. Na obrazovce Home (Domd) v aplikaci Kosmos prejdéte na moznost
Settings --> Report Settings (Nastaveni--> Nastaveni zpravy).

2. Pro kazdé méreni srdecni Cinnosti vyberte jednu z nasledujicich moznosti:
= Last (Posledni) provedené méreni
= Primérnd (Avg) namérena hodnota
= Maximalni (Max) naméfena hodnota

3. Vyberte metriky pro vzdalenost a rychlost.
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Funkce bezdratového pfipojeni k siti
Systém Kosmos muZete pfipojit k siti IT za ucelem provadéni nasledujicich
dinnosti:

« Ukladani udaji o vysettenich (statickych snimka a klipd) pofizenych
systémem Kosmos v systému archivace a pfenosu snimk( (PACS)
prostifednictvim komunikace DICOM.

» Spravné nastaveni ¢asu systému Kosmos prostiednictvim dotazovani sitové
Casové sluzby.

Specifikace pripojeni

Specifikace hardwaru

802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 nebo novéjsi.

Specifikace softwaru

Systém Kosmos je pfipojen k systému PACS prostfednictvim normy DICOM.
Podrobnosti naleznete v Prohlaseni o shodé DICOM, které je k dispozici na
webovych strankach spole¢nosti EchoNous.

Omezeni pouziti

Tento prostiedek je omezen na pouziti uvniti budov pfi provozu ve frekvencnim
pasmu 5150 az 5350 MHz. Toto omezeni plati v nasledujicich zemich: AT, BE, BG,
CH, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PL,
PT, RO, SE, SI, SK, TR, UK.

-- Konec casti --
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KAPITOLA 4 Provedeni Vy§etfen 1

Prehled

A Pred pouzitim systému Kosmos pfi kritickém postupu, napiiklad pfi
navadeéni jehly, se ujistéte, Ze je prostfedek plné nabity. Neni Zadouci,
aby byl postup prerusen kvli vybiti baterie, nebot by to mohlo zpUsobit
poranéni pacienta.

A Maximalni teplota skenovaci hlavice sondy Kosmos muze byt vyssi nez
41 °C, ale pfi bézném pouzivani a v kontaktu s pacientem je nizsi nez
43 °C. Pii pouziti snimace u déti nebo u jinych pacient(, ktefi jsou citlivi
na vyssi teploty, je tfeba zvazit zvlastni bezpecnostni opatreni.

Abyste snizili riziko infekce, pouzivejte pfi provadéni postupt s jehlami
sterilni pouzdra.

Aby nedoslo k zaméné tdaju o pacientech, pred vysetirenim nového
pacienta dokoncete aktudlni vysetteni.

n Nékteré funkce nejsou dostupné na vsech trzich; jejich dostupnost se lisi
podle regionalné vydanych verzi softwaru. Dalsi informace o dostupnych
funkcich pro vas prostredek ziskate od zastupce spole¢nosti EchoNous.

[ ] V EU se systém Kosmos Trio pouziva pouze ke vzdélavacim uceldim.

[ ] V EU se systém Kosmos Al FAST pouziva pouze ke vzdélavacim uceldim.

Zakladni pracovni postupy vysetieni

V systému Kosmos existuji tfi zakladni pracovni postupy vysetieni; kliknutim na
jeden z odkazl pfejdete na dany pracovni postup:

. zacina vytvorfenim pacienta nebo
vyhledanim existujiciho pacienta.

. zacina skenovanim pacienta.

. pouziva umélou

inteligenci k provadéni pocatecnich vypoctu EF.
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Pracovni postupy vysetfeni

Standardni pracovni postup

Vytvoreni/vyhledani
zaznamu o pacientovi

l

Zahajeni nového vysetireni

I

Skenovani pacienta

Prohlizeni vysetieni

v

Dokonceni a ulozeni
vysetieni

v

Archivace/export
vysSetieni

Volitelny krok:

Okamzité spustte skenovani, poté se
vratte zpét a pfifadte vysetieni ke
spravnému pacientovi.

Co muzete provadét béhem
skenovani:

» pridavat a odstrafovat snimky

a klipy,

» pfidavat, upravovat a odstrafovat
anotace a poznamky.

Co muizete provadét béhem
prohlizeni:
« odstranovat snimky a klipy,

» pfidavat, upravovat a odstrariovat
anotace a poznamky,

« vytvofit zpravu.

Volitelné kroky:

» archivace vysetreni do systému PACS,
» export vysetieni na jednotku USB.

P008655-001 Rev A
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Rychly pracovni postup

Zahajeni nového
vysetieni

Co miizete provadét béhem skenovani:

Skenovani pacienta « pridavat a odstrafiovat snimky a klipy,

« pridavat, upravovat a odstrafiovat
anotace a poznamky.

Co miizete provadét béhem
Prohlizeni vysetieni prohlizeni:

» odstrafiovat snimky a klipy,

e pridavat, upravovat a odstrariovat
anotace a poznambky,

» vytvofit zpravu.

v

Dokonceni a ulozeni
vysSetieni
. Volitelné kroky:
Archivace/export
vysetieni « archivace vysetieni do systému PACS,

« export vysetfeni na jednotku USB.
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Pracovni postup EF s podporou umélé inteligence

Zahajeni nového
vysetieni

v

Skenovani pacienta

Vypocet vysledkii
Prohlizeni EF: | Prohlizeni EF
Pokud uZivatelé pofridi v
snimky s nizkou Zobrazeni vysledkt

kvalitou nebo
nejistotou, muze se jim
zobrazit obrazovka

s chybou EF. Obrazovka
s chybou EF vyzve
uzivatele, aby upravil
miniaturu nebo znovu
pofidil snimek

a pokrac¢oval na stranku
s vysledky EF.

v

Prohlizeni vysetieni

Dokonceni a ulozeni
vySetieni

l

Archivace/export
vysetieni

Co muzete provadét
béhem skenovani:

pofizovat zdznam nebo
opakovat klipy A4C

a A2Cs vyuzitim systému
Kosmos Trio nebo bez
néj: automatické
oznacovani,automatické
hodnoceni

a automatické pokyny.

Co muzete provadét
béhem prohlizeni:

e upravovat dilci
snimky ED/ES
aobrysy LV,

e odstranovat
skenovani,

» vytvofit zpravu.

Volitelné kroky:
« archivace vysetfeni
do systému PACS,

» export vysetieni na
jednotku USB.

P008655-001 Rev A
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Provedeni vysetieni

Spravovani vysetfeni
Zahajeni vysSetfeni

Vysetfeni mlzete zahdjit nékolika zpUsoby:
o Chcete-li okamzité zahdjit skenovani, na obrazovce Home (Dom) klepnéte
na predvolbu a spustte skenovani.

= Pri ukladani vysetieni systém Kosmos automaticky vygeneruje do¢asné ID
a ulozi snimky/klipy pod timto do¢asnym ID.

+ Na obrazovce Home (Domu) zvolte moznosti PATIENTS --> NEW PATIENT -->
SCAN (Pacienti --> Novy pacient --> Skenovani).

= K pridani nového pacienta mizete pouzit ikonu Pridat
« U existujicich pacientli na obrazovce Home --> PATIENTS (Dom( -->
Pacienti) --> vyberte pacienta ze seznamu pacient(i --> SCAN (Skenovani).

+ Na obrazovce Home (Domu) zvolte moznosti EXAMS --> NEW PATIENT
(Vysetfeni --> Novy pacient) nebo vyhledejte existujiciho pacienta --> SCAN
(Vysetfeni).

Vyhledani vysetreni

Postup vyhledani vysetieni:

1. Na obrazovce Exam (VySetfeni) klepnéte na ikonu Vyhledat [8Y.

2. Zadejte kritéria vyhledavani, napfiklad datum, jméno pacienta, datum
narozeni (DOB) nebo ¢islo zdravotniho zaznamu (MRN).

3. Vseznamu vysledkil vyhledavani klepnéte na vysetieni, které chcete zobrazit.
U kazdého vysetieni je uveden pocet provedenych skenovani, jak je
Znazornéno nize.

Odstranovani vysetieni

Postup odstranéni jednoho nebo vice vysetieni:

1. V seznamu vysetteni klepnéte na jeden nebo vice krouzkl vlevo od vysetreni.
Dany krouzek se zméni na znac¢ku zaskrtnuti, coz znamend, Ze je moznost
vybrana.

2. Klepnéte na ikonu odpadkového kose

3. Po zobrazeni vyzvy klepnéte na tlac¢itko OK.
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Postup odstranéni viech prazdnych vysetreni (bez snimk(/klipu):
1. Vseznamu vysetfeni klepnéte na ikonu Dal$i moZnosti :

2. Klepnéte na moznost Delete all empty exams (Odstranit viechna préazdnd
vysetfeni).
3. Po zobrazeni vyzvy klepnéte na tlacitko OK.

Potizovani snimk a klip(
Postup pofizeni snimku:

* Na obrazovce Imaging (Zobrazovani) klepnéte na ikonu Ulozit snimek @) .

Postup pofizeni klipu:

* Na obrazovce Imaging (Zobrazovéni) klepnéte na ikonu Ulozit klip @ .

Dokonceni vysetieni

Aby nedoslo k zaméné snimk a klipt ulozenych u rliznych pacientd,
nezapomente vzdy dokoncit aktualni vysetfeni.

Postup dokon¢eni vysetreni:

1. Na obrazovce Imaging (Zobrazovani) klepnéte na ikonu Prohlizeni
vy§eti‘em’§.

2. Klepnéte na moznost Complete (Dokoncit).

3. Pozobrazeni vyzvy klepnéte na tlacitko OK.

Pokud na obrazovce Exam Review (Prohlizeni vysetfeni) neklepnete na tlacitko
COMPLETE (Dokoncit), systém Kosmos dokon¢i vysetfeni automaticky:

= pfi zahdjeni nového vysetieni,

= pfi archivaci probihajiciho vysetfeni,

= po zavieni aplikace.

Sprdva udajl o pacientovi
Pridani nového pacienta

Postup pfidani nového pacienta na obrazovce Home (Domu):

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na ikonu PFidat na tlacitku
PATIENTS (Pacienti).

2. Zadejte informace o pacientovi.

3. Volitelné muizete zadat informace o vysetieni.

4. Po dokonceni klepnéte na polozku SCAN (Skenovani).

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Pristup k informacim o pacientovi pomoci MWL

Pokud jste pfipojeni ke zdravotnickému informacnimu systému a v systému
Kosmos je nastaven MWL, miZete ziskat pfistup k informacim o pacientovi.

1. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).

2. Klepnéte na tla¢itko MWL. Klepnutim na ikonu [& zobrazite cely seznam.
3. Poklepnuti naikonu muzete vyhledat konkrétniho pacienta.

4. Klepnutim na polozku SCAN (Skenovani) zahdjite skenovani.

Vyhledani pacienta

Postup vyhledani pacienta:

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).

2. Klepnéte na ikonu Vyhledat .

3. Zadejte kritéria pro vyhledavani pozadovaného pacienta, napiiklad jméno,
datum narozeni nebo ¢&islo lékafského zdznamu.

4. \yberte pacienta ze seznamu vysledk(l vyhledavani a klepnéte na tlacitko
DONE (Hotovo).

Prechod k jinému pacientovi

Postup zmény pacienta nebo pfidani nového pacienta, pokud jste jiz zahajili

vysetfeni:

1. Na obrazovce New Exam (Nové vysetteni) klepnéte na moznost CHANGE
(Zménit).

2. Provedte jednu z nasledujicich akci:

= Chcete-lizménit pacienta, klepnéte na moznost ADD NEW (Pfidat nového
pacienta) a vyplnte formulaF pacienta.

= Chcete-li vyhledat existujiciho pacienta, klepnéte na polozku SEARCH
HISTORY (Vyhledat v historii), pomoci vyhleddvaciho nastroje najdéte
pozadovaného pacienta a klepnéte na jeho jméno v seznamu.

Uprava zéznamu o pacientovi

Postup Upravy zaznamu o pacientovi:

1. Na obrazovce Home (Dom{) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).

2. Vseznamu pacientl dvakrat klepnéte na zaznam o pacientovi, ktery chcete
upravit.

3. Zadejte informace o pacientovi a po dokonceni postupu klepnéte na tlacitko
SAVE (Ulozit).
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Slouceni dvou zdznamu o pacientovi

Pokud jste ulozili vice pacientt se stejnym jménem a ve skute¢nosti se jedna
o stejného pacienta, mlzete viechna vysetieni tohoto pacienta sloucit do
jednoho zaznamu o pacientovi, aby bylo snazsi jej sledovat.

[ ] Docasné pacienty nelze sloucit.

Chcete-li sloucit dva pacienty, ujistéte se, Ze jsou vyplnéna nasledujici pole:
= First name (Jméno)
= Last name (Pfijmeni)
= DOB (Datum narozeni)
= Gender (Pohlavi)

Postup slou¢eni dvou zdznama o pacientovi:

1. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).
2. Klepnutim vyberte jednoho z pacientu.

w

Na obrazovce Patient review (Prohlizeni pacienta) klepnéte na ikonu DalSi
moznosti :

Klepnéte na moznost Merge to patient (Sloucit s pacientem).

V seznamu klepnéte na druhého pacienta, se kterym chcete provést slouceni.
Klepnéte na polozku NEXT (Dalsi).

Klepnéte na pole, kterd chcete u pacienta zachovat.

© N o a

Klepnéte na polozku MERGE (Sloucit) a potom klepnéte na polozku OK.

Odstranovani zaznam( o pacientech

Postup odstranéni vSech zaznam o pacientech bez vysetfeni:

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).

2. Klepnéte na ikonu Dal$i moZnosti : .

3. Klepnéte na moznost Delete all patients without exams (Odstranit viechny
pacienty bez vysetieni).

Postup odstranéni vybranych zaznam( o pacientech:

1. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko PATIENTS (Pacienti).

2. Klepnéte na jedno nebo vice jmen pacientd ze seznamu pacient(.

3. Klepnéte na ikonu odpadkového kose
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Pfedvolby organt

uvadi prehled predvoleb organd, které jsou k dispozici pro
kazdou sondu Kosmos.

TABULKA 4-1. Pfedvolby organti pro sondy Kosmos

Organ Torso-One Lexsa
Srdce
X
Plice
X X
Bficho
X
ca
évy .
N
ervy .
Muskuloskeletalni
(MSK) X

ReZimy a funkce zobrazovani

Prehled pouzitelnych rezimi zobrazovani pro kazdou sondu Kosmos uvadi

TABULKA 4-2. Provozni rezimy a funkce systému Kosmos v iOS

Rezim Torso-One iOS LexsaiOS
Rezim B
X X
Rezim M
X X
B+ CD lorD |
CD (Color Doppler) . x
Harmonické zobrazovani x
Pracovni postup EF s podporou
umélé inteligence X
Kosmos Trio
X
PW D |
oppler . .
TDI
X
CWD |
oppler .
Al FAST
X
Color Power Doppler .
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Rezim Torso-One iOS Lexsa iOS

Kardiologické vypocty

Cévni vypocty

Automaticka predvolba

Automaticky Doppler (pro
kardiologickou predvolbu
v rezimech PW a TDI) X

Rezim 2D/B

ReZim 2D/B je vychozim rezimem zobrazovani systému. Systém zobrazuje echa
ve dvou rozmérech pfifazenim Urovné jasu na zakladé amplitudy signalu echa.

Ovladaci prvky rezimu 2D/B jsou v rezimech Doppler skryté. Mezi ovladacimi
prvky rezimu 2D/B a rezimu Doppler Ize pfepinat.

* Chcete-li zobrazit ovladaci prvky rezimu 2D/B, klepnéte na moznost 2D.
Rezim M

Rezim M je také zndmy jako rezim pohybu. Poskytuje stopu zobrazeného snimku
v pribéhu ¢asu. Vysila se jeden paprsek ultrazvuku a odrazené signaly se
zobrazuji jako body rGzné intenzity, které vytvéreji ¢ary na obrazovce.

Po zapnuti rezimu M se obrazovka rozdéli a zobrazi se rezim B i rezim M. MUzete

upravit hloubku a zesileni (podobné jako v rezimu B) spolu s ovladacimi prvky
specifickymi pro rezim M, jako je linie M a rychlost prochazeni.

n Pfi skenovani pomoci sondy Lexsa je rezim M dostupny pouze
v predvolbé Plice.

* Chcete-li spustit rezim M, klepnéte na ikonu rezimu M .
LinieM

* Chcete-li presunout linii M, pfepnéte prstem do rezimu M, klepnéte na linii
a pretahnéte ji na pozadované misto.

Rychlost prochazeni

Rychlost prochazeni mlzete ménit a izolovat tak jednotlivé pohyby.

* Chcete-li zménit rychlost prochazeni v rezimu M, klepnéte na moznost
Speed (Rychlost) a vyberte jednu z moznosti: 25, 50, 75 nebo 100 mm/sec
(mm/s).
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Color Doppler

Rezim Color Doppler se pouziva k zobrazeni pfitomnosti, rychlosti a sméru
pratoku krve v Sirokém rozsahu stavl pritoku.

Pri pouziti systému Kosmos mUzete funkci Color Doppler zapinat a vypinat, aniz
by to mélo vliv na proces pofizovani barev v systému.

* Chcete-li zapnout nebo vypnout funkci Color Doppler, klepnéte na ikonu
Barevny [}

Barevny ramecek

Béhem zobrazovani muizete barevny rdmecek presouvat a ménit jeho velikost.
Maximalni axidlni a lateralni velikost ramecku mUize byt omezena v zavislosti na
organu, hloubce nebo jinych nastavenich.

o Chcete-li barevny rdmecek pfesunout, vyberte stranu barevného ramecku
a pretdhnéte ji na jiné misto.

o Chcete-li zménit velikost barevného rdmecku, vyberte jeden z rohl a upravte
velikost.

Méritko

Méfitko méni frekvenci opakovani impulz(, ktera definuje stupnici rychlosti
s rozsahem zobrazenym v horni a dolni ¢asti mapy barev.

* Chcete-li méfitko zménit, klepnéte na polozku Scale (Méfitko).
Citlivost

K dispozici jsou tfi volby rozsahu citlivosti: nizky, sttedni a vysoky rozsah.

* Chcete-li citlivost zménit, klepnéte na polozku Sensitivity (Citlivost)
a vyberte pozadovanou moznost.

Filtr stény

Filtr stény je nastaven na nejvyssi filtr, ktery blokuje nizkofrekven¢ni Sum.

* Chcete-li filtr stény zménit, klepnéte na polozku wall filter (filtr stény)
a vyberte pfislusnou moznost.
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Smér
Tato polozka méni thel nasmérovani barevné oblasti zajmu. Na vybér je 5 ahld.

% Chcete-li vybrat poZzadovany uhel, klepnéte na polozku Steer (Smér).

n Funkce Steer (Smér) je k dispozici pouze v rezimu barevného Doppleru
u sondy Lexsa.

Tepna
Polozka Artery (Tepna) umoziiuje volbu mezi tepnou/zilou. Polozka Artery
(Tepna) by méla byt vybrana pro arteridIni pritok, zatimco polozka Vein (Zila) by

méla byt vybrana pro Zilni pratok.

* Mezi tepnou/zilou mizete pfepinat klepnutim na moznost Artery (Tepna).

n Polozka Artery (Tepna) je k dispozici pouze v rezimu barevného Doppleru
u sondy Lexsa.

Mapa barev

Postup zmény mapy barev srdce:

1. Klepnéte na ikonu Dal3i moZnosti : vedle mapy barev na pravé strané
obrazovky.
2. Vyberte pozadovanou mapu barev.

3. Chcete-li mapu barev prevratit, zaskrtnéte policko a klepnutim na tlacitko OK
zmény uloZte.

Color Power Doppler

Color Power Doppler (CPD) se pouziva k méreni amplitudy krevniho pratoku.
CPD je citlivéjsi v ptipadé nizsich rychlosti pritoku krve a mensich cév.

* Chcete-li funkci Color Power Doppler zapnout nebo vypnout, klepnéte na
ikonu cpPD .

n Color Power Doppler je pfi skenovani pomoci sondy Kosmos Lexsa
k dispozici v predvolbach pro cévy, nervy a MSK.
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Pulsed-Wave Doppler

Rezim Pulsed-Wave Doppler (PW) vyuziva kratké davky ultrazvuku za pouziti
procesu zvaného ,range gating”, ktery usnadriuje analyzu signalu z malé oblasti
v urcité hloubce od snimace.

n Rezim PW je k dispozici v predvolbach pro bricho a srdce pfi skenovani
pomoci sondy Kosmos Torso-One.

n Rezim PW je k dispozici v predvolbéach pro cévy, nervy a MSK pti skenovani
pomoci sondy Kosmos Lexsa.

* Chcete-li spustit PW Doppler, klepnéte na ikonu PW mode (Rezim PW).

Duplexni obrazovka

* Chcete-li zobrazit obrazovku duplex (duplexni), klepnéte na tlac¢itko Update
(Aktualizovat). Nahofe se zobrazi zmrazeny snimek v reZimu B a dole bude
zobrazena ziva stopa Doppler.

Ohnisko a linie Doppler

* Posunutim teckovaného kruhu upravte polozky focal point (ohnisko)
a Doppler line (linie Doppler).V ptedvolbé pro bficho klepnutim na ohnisko
otevrete zobrazeni a upravte linii nastaveni uhlu. Pokud je zapnuty barevny
rezim, posunutim kruhu se posune i barevny rdmecek. Kruh a barevny
ramecek lze oddélit v ¢asti Settings --> Imaging Preferences (Nastaveni -->
Ptedvolby zobrazovani).

Zakladni linie

* Klepnéte na polozku baseline (zékladni linie) a pohybujte s ni nahoru a dol(
ve stopé Doppler.

Zivé zobrazeni

* Klepnutim na polozku Live display (Zivé zobrazeni) pfepnete mezi rezimy
Zivého zobrazeni PW a Zivého zobrazeni B.V reZimu zivého zobrazeni B je
stopa Doppler zmrazena.

Filtr stény

Wall filter (filtr stény) pomaha odfiltrovat echa nizkofrekvenénich signald.

* Klepnutim na ikonu vyberte intenzitu filtru: Low (Nizkd), Medium (Stfedni),
High (Vysoka).
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Pievraceni

* Chcete-li prevratit spektrum Doppler, klepnéte na tlacitko Invert (Pievratit).
Méritko

Funkce méfitka umoznuje upravit méfitko rychlosti.

* Chcete-li méfitko upravit, klepnéte na polozku Scale (Méfitko).

Zesileni Doppler

Funkce zesileni ovlada jas/intenzitu spektra Doppler.

* Chcete-li zesileni Doppler upravit, klepnéte na moznost Gain (Zesileni).
Zesileni zvuku

Funkce zesileni zvuku reguluje Uroven hlasitosti zvuku.

* Chcete-li zesileni zvuku upravit, klepnéte na moznost Audio gain (Zesileni
zvuku).

Rychlost prochazeni
K dispozici jsou Ctyfi volby rychlosti prochazeni.

*  Chcete-li zménit rychlost prochazeni, klepnéte na moznost Speed (Rychlost)
a vyberte jednu z moznosti: 25, 50, 75 nebo 100 mm/sec (mm/s).

Zobrazovani tkané metodou Doppler

ReZim zobrazovani tkané metodou Doppler (TDI) vyuziva metodu Doppler
k méreni rychlosti pohybu myokardu v pribéhu srde¢niho cyklu.

* Chcete-li rezim TDI spustit, klepnéte na ikonu TDI mode (Rezim TDI). Rezim
TDl je k dispozici na obrazovkach v rezimu B a v barevném rezimu (B + C).

[ | NastaveniTDI mode (Rezim TDI) je k dispozici pouze v predvolbéach pro
bficho a srdce pfi skenovani pomoci sondy Kosmos Torso-One.
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Continuous-Wave Doppler

Rezim Continuous-Wave Doppler (CW) vyuziva k méreni rychlosti pratoku krve
kontinudlni vysilani a pfijem ultrazvukovych vin.

[ ] Pokud se rezim CW pouziva delsi dobu, spusti se funkce automatického
zmrazeni, aby nedoslo k prehfati sondy. Pred automatickym zmrazenim se
vzdy zobrazi 60sekundovy ¢asovac.

[ ] Rezim CW je k dispozici pouze v predvolbéch pro bficho a srdce pfi
skenovani pomoci sondy Kosmos Torso-One.

* Chcete-li spustit rezim CW Doppler, klepnéte na ikonu CW mode (Rezim CW).

Duplexni obrazovka

* Chcete-li zobrazit obrazovku duplex (duplexni), klepnéte na tla¢itko Update
(Aktualizovat). Nahofe se zobrazi zmrazeny snimek v reZzimu B a dole bude
zobrazena ziva stopa Doppler.

Ohnisko a linie Doppler

* Posunutim teckovaného kruhu upravte polozky focal point (ohnisko)
a Doppler line (linie Doppler). V predvolbé pro bricho miizete klepnutim na
ohnisko zobrazit a upravit linii nastaveni uhlu. Pokud je zapnuty barevny
rezim, posunutim kruhu se posune i barevny rdmecek. Kruh a barevny
ramecek Ize oddélit v ¢asti Settings --> Imaging Preferences (Nastaveni -->
Pfedvolby zobrazovani).

Zakladni linie

* Klepnéte na polozku baseline (zékladni linie) a pohybujte s ni nahoru a dold
ve stopé Doppler.

Zivé zobrazeni
* Klepnutim na polozku Live display (Zivé zobrazeni) pfepnete mezi rezimy

Zivého zobrazeni CW a Zivého zobrazeni B. V rezimu Zivého zobrazeni B je
stopa Doppler zmrazena.

Filtr stény

Wall filter (filtr stény) pomaha odfiltrovat echa nizkofrekvencnich signald.

*  Klepnutim na ikonu vyberte intenzitu filtru: Low (Nizka), Medium (Stredni),
High (Vysoka).
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Pievraceni

* Chcete-li prevratit spektrum Doppler, klepnéte na tlacitko Invert (Pievratit).
Méritko

Funkce méfitka umoZiuje upravit méfitko rychlosti.

* Chcete-li méfitko upravit, klepnéte na polozku Scale (Méfitko).

Zesileni Doppler

Funkce zesileni ovlada jas/intenzitu spektra Doppler.

* Chcete-li zesileni Doppler upravit, klepnéte na moznost Gain (Zesileni).
Zesileni zvuku

Funkce zesileni zvuku reguluje uroven hlasitosti zvuku.

* Chcete-li zesileni zvuku upravit, klepnéte na moznost Audio gain (Zesileni
zvuku).

Rychlost prochazeni
K dispozici jsou Ctyfi volby rychlosti prochazeni.

*  Chcete-li zménit rychlost prochazeni, klepnéte na moznost Speed (Rychlost)
a vyberte jednu z moznosti: 25, 50, 75 nebo 100 mm/sec (mm/s).

Ukladani klipti a snimki

* Klepnutim na polozku Freeze (Zmrazit) mazete snimky a klipy prohlizet nebo
ptimo ukladat. Do klipG se uklada i zvuk.

Automaticka predvolba

Pfi skenovani pomoci vybrané predvolby funkce Auto Preset (Automaticka
pfedvolba) rozpozna anatomii a automaticky prejde na pfislusnou pfedvolbu.
Tato funkce je k dispozici pouze u sondy Torso-One.

* Chcete-li aktivovat funkci Auto Preset (Automaticka predvolba), prejdéte do
Casti Settings --> Imaging Preferences (Nastaveni --> Pfedvolby
zobrazovani) a pomoci prepinace tuto funkci aktivujte.
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« Uzivatelé maji 3 sekundy na odmitnuti pfechodu z vybrané predvolby
na automaticky nastavenou predvolbu.

. Pokud uzivatel odmitne pfechod na automaticky nastavenou predvolbu,

bude polozka Auto Preset (Automatické predvolba) po zbytek vysetreni
deaktivovana. Uzivatelé maji moznost funkci Auto Preset (Automaticka
predvolba) opét aktivovat jejim vybérem z rozeviraci nabidky Preset
(Pfedvolba).

« Seznam scénait funkce Auto Preset (Automaticka predvolba) uvadi

TABULKA 4-3. Scénaie automatické predvolby

Predvolba
automaticky
Predvolba nastavena
vybrana systémem
uzivatelem Naskenovana anatomie Kosmos
Abdomen Lung (Plice) Lung (Plice)
(Bricho)
Abdomen PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, apex), A4C, A2C, Heart (Srdce)
(Bticho) A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT
Lung (Plice) RUQ, LUQ, SUP, bfisni aorta (sagitélni pohled), | Abdomen
aortalni posun (Bficho)
Lung (Plice) PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, apex), A4C, A2C, Heart (Srdce)
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT, IVC, subkostalni 4C
Heart (Srdce) RUQ, LUQ, SUP, bfisni aorta (sagitalni pohled), | Abdomen
aortalni posun (Bficho)
Heart (Srdce) Lung (Plice) Lung (Plice)

Automaticky Doppler

Funkce Auto Doppler (Automaticky Doppler) automaticky umisti branu Doppler
ve vybranych zobrazenich. Tato funkce je k dispozici pouze v rezimech PW a TDI
u sondy Torso-One v kardiologické predvolbé.

* Chcete-li aktivovat funkci Auto Doppler (Automaticky Doppler), piejdéte do
Casti Settings --> Imaging Preferences (Nastaveni --> Pfedvolby
zobrazovani) a pomoci prepinace tuto funkci aktivujte.

» Uzivatelé budou mit po aktivaci funkce Auto Doppler (Automaticky
Doppler) stale moznost umistit branu ru¢né.
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Seznam umisténi brany ve funkci Auto Doppler (Automaticky Doppler) uvadi

TABULKA 4-4. Automatické umisténi brany Doppler podle rezimu

Rezim Umisténi brany Zobrazeni

PW Mitrélni chlopen A4C

PW Vytokovy trakt LV A5C

PW Trojcipa chlopen A4C

PW Plicni chlopen RVOT, PSAX AV
TDI Septdlni anulus MV A4C

TDI Lateralni anulus MV A4C

TDI LateradIni anulus TV A4C

Ovladaci prvky rezimu snimku

Prevraceni snimku

Snimek m{iZzete prevratit zprava doleva pouze pfi skenovani srdce.

* Chcete-li snimek prevratit, dvakrat klepnéte na orientacni znacku.
Uprava hloubky a zesileni

Postup upravy hloubky:

* Chcete-li zobrazenou hloubku zvétsit nebo zmensit, klepnéte na polozku

Depth (Hloubka) a pohybujte koletkem pro nastaveni hloubky nahoru a dol(.

Postup Upravy zesileni:

% Chcete-li upravit zesileni v rezimu Color Doppler a v rezimu B, klepnéte na
moznost Gain (Zesileni) a pohybujte posuvnikem nahoru a dol(.

Postup Upravy blizkého a vzdaleného zesileni:
* Klepnéte na polozku TGC a pohybujte posuvniky doleva a doprava.

Povsimnéte si, Ze hodnoty zesileni se v zavislosti na pohybu posuvnikd
automaticky aktualizuji.
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ZvétSovani a zmensovani

« Béhem skenovani mlzete pfitdhnout dva prsty k sobé a rozsirit tak oblast
snimku.

o Chcete-li se vratit k vychozi velikosti snimku, klepnéte na lupu.

« Povsimnéte si faktoru priblizeni, ktery se zobrazuje v blizkosti lupy,
a oranzové barvy méfitka hloubky podél bocni oblasti snimku.

o Zvétseny snimek mizete zmrazit (a zmrazeny snimek mdlzete zmensovat
a zvétsovat).

Zmrazeni snimku

* Chcete-li snimek zmrazit, klepnéte na ikonu Zmrazit 3.

Nastroje pro anotaci se automaticky zobrazi v levé &sti obrazovky (dalsi
informace naleznete v ¢asti

).

Pouziti pracovniho postupu EF s podporou umélé
inteligence Kosmos a systému Kosmos Trio

n V EU se systém Kosmos Trio pouziva pouze ke vzdélavacim uceltim.

n V EU se systém Kosmos Al FAST pouziva pouze ke vzdélavacim tceldim.

Pracovni postup EF s podporou umélé inteligence vas provede kroky pofizeni
dat, po nichz nasleduje pocatecni vypocet EF s podporou umélé inteligence,
ktery je zalozen na modifikované Simpsonové metodé disk(i doporucené
spole¢nosti American Society of Echocardiography (ASE - Americka
echokardiograficka spolecnost) (Lang 2005, 2015). Poc¢atecni obrysy LV jsou
vytvofeny pomoci algoritm@ umélé inteligence, které byly vyskoleny na zakladé
obrysl LV s anotacemi odbornikd (Ronneberger 2015). Poté mUizete
zkontrolovat pocate¢ni vysledky Al (které zahrnuji dilci snimky ED/ES spolu

s odpovidajicimi obrysy LV) a podle potteby je upravit.

Kosmos Trio: Automatické oznacovani, automatické hodnoceni
a automatické pokyny

Kosmos Trio: Funkce Automatické oznacovani, Automatické hodnoceni a
Automatické pokyny vdm mohou v redlném ¢ase pomoci pfi pofizovani
zobrazeni A4C, A2C a PLAX prostiednictvim téchto funkci:

= pridani anotaci ke klicovym srde¢nim strukturam,

= hodnoceni snimk{ podle 5stupriové skaly ACEP,

= poskytnuti pokyn, jak pohybovat sondou v zdjmu optimalizace snimkd
A4C, A2C a PLAX.
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= Chcete-li aktivovat nékterou nebo viechny tfi funkce Automatické
oznacovani, Automatické hodnoceni nebo Automatické pokyny, klepnéte
na tlacitko Trio a vyberte néstroje, které chcete pouzit, jak je uvedeno
v casti

n Kromé riiznych urcenych uzivatell a indikaci k pouziti jsou zde uvedena
dilezita varovani a upozornéni.

Nespoléhejte se pfi diagnostice na nastroj nastroj Automatické
oznacovani srdce. Automatické popisky pomahaji pfi skoleni a umoziuji
rychlou orientaci v anatomii srdce. Podle vlastniho Usudku se vzdy
ujistéte, Ze jsou anotace spravné.

znazornuje pfiklad systému Kosmos v systému iOS Trio se viemi
tfemi aktivovanymi algoritmy.

OBRAZEK 4-1. Kosmos Trio: Automatické oznacovani, automatické hodnoceni
a automatické pokyny

TMP_5D6.70

Za prvé, klicové srdecni struktury jsou poskytovany nastrojem poskytovany
nastrojem Automatické oznacovani.

Pfi skenovani srdce se popisky zobrazuji pouze béhem skenovani. Po uloZeni
snimku nebo klipu jiz nebudou popisky k dispozici.

Tato funkce umoziiuje automatické pridavani anotaci / oznacovani klicovych
srdecnich struktur v parasternalnich/apikalnich srde¢nich zobrazenich

a v apikalnim ¢tyrkomorovém subkostalnim zobrazeni v redIném case. Mezi
klicové srdecni struktury patfi srdecni komory, chlopné, velké cévy, papilarni
svaly, septa a pfitokové/vytokové trakty komory.

Seznam anatomickych struktur, které jsou k dispozici pro kazdou obrazovku
zobrazovani, uvadi
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TABULKA 4-5. Anatomické struktury pro obrazovku zobrazovani srdce

Obrazovka zobrazovani

(srdce) Anatomicka struktura*

A2C LA, LV, MV

A3C (APLAX) AOQ, AV, LA, LV, LVOT, MV

A4C IAS, IVS, LA, LV, MV, RA, RV, TV

A5C AOQ, AV, IAS, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
PLAX AO, AV, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RV
RVOT IVS, LV, MPA, PV, RVOT

RVIT IVC, IVS, LV, RA, RV, TV

PSAX-AV AV, LA, MPA, PV, RA, RVOT, TV
PSAX-MV IVS, LV, MV, RV

PSAX-PM AL-PAP, IVS, LV, PM-PAP, RV
PSAX-AP IVS, LV, RV

Subkostalni 4C IAS, IVS, LA, jatra, LV, MV, RA, RV, TV
Subkostalni IVC IVC, jatra

Suprasternalni Oblouk AO, DA

*AL-PAP = anterolateralni papilarni sval
AO =aorta
AV = aortalni chlopen
IAS = interatridlni septum
IVC = dolni duta zila
IVS = interventrikularni septum
LA = levd sin
LV = leva komora
LVOT = vytokovy trakt levé komory
MPA = hlavni plicni tepna
MV = mitralni chlopen
PM-PAP = posteromedidlni papilarni sval
PV = plicni chloper
RA = prava sin
RV = prava komora
RVOT = vytokovy trakt pravé komory
TV = trojcipa chlopen

Za druhé, 4 zelené pruhy na obou stranach sektoru pfedstavuji vystup nastroje
Automatické hodnoceni a oznacuji stuperi kvality snimku 4 podle 5stuprové
skaly ACEP, pficemz maximalni stuperi kvality je 5. Podle Skaly ACEP je kvalita
snimku 1 a 2 nediagnostickd, zatimco kvalita snimku 3, 4 a 5 je diagnosticka.

Za treti, znédzornuje nastroj Automatické pokyny
pomoci grafiky zobrazujici sondu v kontextu trupu pacienta a oznacujici pohyb sondy
pro optimalizaci zobrazeni A4C spolu s odpovidajicim textem.
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llustrace oznacujici pohyby sondy a odpovidajici pokyny poskytnuté algoritmem
funkce Automatické pokyny béhem skenovéni A4C, A2C a PLAX jsou zndzornény
na obrazcich OBRAZEK 4-2 na strané 45 a OBRAZEK 4-3 na strané 46.

Viechny ilustrace znazornéné na obrazcich OBRAZEK 4-2 a OBRAZEK 4-3 jsou
zobrazeny jako animace, aby |épe vyjadfovaly pohyb sondy.

OBRAZEK 4-2. llustrace oznaéujici pohyby sondy a odpovidajici pokyny
zobrazované béhem skenovani A4C a A2C

Automatické pokyny A4C

Patient Positioning Position at Optimal Slowly Slide Down Optimal A4C-Good
(Polohovani pacienta) (Umistéte do optimalni polohy) (Pomalu posurite dol() (Optimalni A4C - dobré)

Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Pomalu (Pomalu otécejte ve sméru (Pomalu otécejte proti sméru
(Pomalu spustte dolt) zvednéte nahoru) hodinovych rucicek) hodinovych rucic¢ek)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Slowly Slide Lateral Slowly Slide Medial (Pomalu
(Pomalu naklorite lateralng) (Pomalu naklorte medialné) (Pomalu posunte lateralng) posuiite medialné)

Automatické pokyny A2C
Slowly Rotate Clockwise  Slowly Rotate Counter-Clockwise

Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Pomalu (Pomalu otécejte ve sméru (Pomalu otécejte proti sméru
(Pomalu spustte dold) zvednéte nahoru) hodinovych ruci¢ek) hodinovych rucicek)

Check Orientation Marker
Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial (Pomalu (Zkontrolujte orienta¢ni Optimal A2C-Good
(Pomalu naklonte lateralné) naklonte medialné) znacku) (Optimélni A2C - dobré)
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OBRAZEK 4-3. llustrace oznacujici pohyby sondy a odpovidajici pokyny
zobrazované vyhradné béhem skenovani v zobrazeni PLAX

Automatické pokyny PLAX

Optimal (Optimalni)

Slide Down Along Sternum
(Posunite doll podél
hrudni kosti)

X}

| -

Slide Up Along Sternum
(Posurite nahoru podél
hrudni kosti)

Rock Toward Sternum
(Naklonte ke hrudni kosti)

Positionat Optimal PLAX
Window (Umistéte do
optimalniho okna PLAX)

Slide Away from Sternum
(Posunte smérem od
hrudni kosti)

Rotate Clockwise
(Otacejte ve sméru
hodinovych rucicek)

Fan Away from Sternum
(Oddalte od hrudni kosti)

Rock Away from Sternum
(Odklorite od hrudni kosti)

Slide Toward Sternum
(Posunte smérem
k hrudni kosti)

~

Rotate Counter-Clockwise
(Otéacejte proti sméru
hodinovych rucic¢ek)

v

Fan Toward Sternum
(Priblizte ke hrudni kosti)

Check Orientation Marker
(Zkontrolujte orientacni
znacku)

Optimize PLAX Window
(Optimalizujte okno PLAX)
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Automatické zachyceni

Funkce Auto Capture (Automatické zachyceni) systému Kosmos automaticky
zachyti 3sekundové klipy zobrazeni A4C, A2C a PLAX, pokud je kvalita

snimku 4 nebo vyssi. Jakmile bude video Uspésné zachyceno, prostfedek vyda
zvukovy signdl. Aby se zabranilo zéznamu vice klipd stejného zobrazeni, systém
Kosmos funkci Auto Capture (Automatické zachyceni) vypne. Pokud podminky
funkce Auto Capture (Automatické zachyceni) nejsou spinény, vyzkousejte
funkci Smart Capture (Inteligentni zachyceni) systému Kosmos.

Postup aktivace funkce Auto Capture (Automatické zachyceni):

* Klepnéte na tlacitko Trio a pfepnutim do polohy zapnuto aktivujte funkci.

. Zatimco systém Kosmos nahravd, musite po dobu 2 sekund udrzet
hodnoceni kvality snimku na trovni 4 nebo 5.

. Funkce Auto Capture (Automatické zachyceni) musi byt zapnuta pred
zahdjenim skenovani.

Inteligentni zachyceni

Pokud se funkce Auto Capture (Automatické zachyceni) nespusti kvli kvalité
snimku, funkce Smart Capture (Inteligentni zachyceni) systému Kosmos zachyti
klip v nizsi kvalité. Tlacitko Smart Capture (Inteligentni zachyceni) se rozsviti
zelenég, pokud je k dispozici snimek nizsi kvality (2 ze 3 sekund trvani kvality
snimku 3 nebo vyssi), ktery Ize ulozit.

Postup aktivace funkce Smart Capture (Inteligentni zachyceni):

* Rucné klepnéte na tlacitko Smart Capture (Inteligentni zachyceni)
a zaznamenejte klip.

. Funkce Smart Capture (Inteligentni zachyceni) zaznamena klip pouze
v pfipadé, Ze jsou spInény pozadavky.

. Pozadavky funkce Smart Capture (Inteligentni zachyceni): 2 ze 3 sekund
klipu musi mit kvalitu snimku 3 nebo vyssi.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Vypocet EF pomoci pracovniho postupu EF s podporou umélé
inteligence

Postup vypoctu EF:

1. Na obrazovce Home (Doml) klepnéte na ikonu Al.

Klepnutim spustite pracovni postup EF s podporou umélé inteligence

| OD{
A

Q0

LUNGS ABDOMEN

PATIENTS EXAMS SETTINGS

Po klepnuti na ikonu Heart Al (Al srdce) vytvori systém Kosmos nové
vysetieni, které bude zahrnovat toto skenovani EF.

. V EU se systém Kosmos Trio pouziva pouze ke vzdélavacim uceltm.
. V EU se systém Kosmos Al FAST pouziva pouze ke vzdélavacim uceldm.

A Nespoléhejte na vypocet EF jako na jediné diagnostickeé kritérium. Je-li to
mozné, pouzijte vypocet EF ve spojeni s dalsimi klinickymi informacemi.

2. Po ziskani dobrého zobrazeni pacienta ve formatu A4C klepnéte na tlacitko
AA4C a poridte klip. Chcete-li aktivovat néktery nebo viechny tfi nastroje
Automatické oznacovani, Automatické hodnoceni a Automatické pokyny,
klepnéte na tlacitko Trio a aktivujte poZzadované nastroje.
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3. Pokud nejste se zaznamenanym klipem spokojeni, klepnéte na moznost
Try again (Zkusit znovu) a potidte novy klip, pfipadné klepnéte na moznost
Accept (Prijmout) a pokracujte (po ¢tyfech sekundach systém Kosmos klip
automaticky pfijme).

4. Klepnutim na tlacitko SKIP (Pfeskocit) zobrazite vysledky A4C, pfipadné
mUZete pokracovat v pofizovani klipu A2C.

. Pro presnéjsi vypocty doporucujeme poridit klip A4C i A2C.

5. Po pofizeni snimkU algoritmus vyhodnoti kvalitu a nejistotu klipu
a uzivatellm se muze zobrazit obrazovka EF error (Chyba EF). Chcete-li prejit
k vysledklim, musite na obrazovce EF error (Chyba EF) upravit miniaturu
nebo znovu pofidit snimek.

6. Po ziskani dobrého zobrazeni pacienta ve formatu A2C klepnéte na tlacitko
A2C a poridte klip.

7. Pokud nejste se zaznamenanym klipem spokojeni, klepnéte na moznost
Try again (Zkusit znovu) a potidte novy klip, pfipadné klepnéte na moznost
Accept (Prijmout) pro zobrazeni vysledk( A4C/A2C (dvourovinna akvizice)
(po ctytech sekundach systém Kosmos klip automaticky pfijme).

Méjte na paméti, Ze po zaznamenani a pfijeti klipd A4Ca A2C systém vybere dil¢i
snimky ED a ES, nakresli odpovidajici obrysy LV a vypo¢ita dvourovinnou EF
pomoci modifikované Simpsonovy metody diskl (pfi vypoctu se pouZije 20 diska).

Prohlizeni/uprava dil¢ich snimkd ED/ES a obrys( LV

Pfi kontrole pocatecnich vypoctd umélé inteligence pro dil¢i snimky ED/ES

a obrysy LV muzete pfed uloZenim vysledkd upravit pouze dil¢i snimky, obrysy
LV, nebo oboji. Pokud neprovedete zddné zmény, budou vypocty umélé
inteligence povazovény za kone¢ny vysledek.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1
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Postup Upravy dil¢ich snimka ED/ES:

1. Na obrazovce Results (Vysledky) klepnéte na moznost Edit (Upravit) nebo na
jednu z miniatur. MGzete také klepnout na moznost REVIEW (Prohlizet)
a prohlédnout si dfive pofizené skeny.

¢ @

< Heart ‘TMP]H\ZQSAK

8i-plane: EDV88ml ESV 28 ml

2. Podle toho, ktery klip chcete upravit, klepnéte na kartu A4C dlip (Klip A4C)
nebo A2C clip (Klip A2C).

3. Chcete-li nastavit jiny dil¢i snimek ED nebo ES, pfesunte oranzové tlacitko

Hledat na pozadované misto a klepnéte na polozku SET ED (Nastavit ED)
nebo SET ES (Nastavit ES).

4. Chcete-li se vratit k plvodnim vypoctliim umélé inteligence, klepnéte na
ikonu Dalsi moznosti : apoté na moznost Reset (Resetovat).

5. V pfipadé potreby provedte zmény v druhém klipu (A4C nebo A2C)
a klepnéte na polozku SAVE (Ulozit).
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Postup Upravy obrysu LV:

. Pokud pti tpravé obrysu LV pouzivate rukavice, ujistéte se, Ze vdam dobre
priléhaji ke konecklim prstli / nehtdim.

. Gel na prstech mlze branit efektivnimu pouzivani dotykové obrazovky.
Dbejte na pravidelné cisténi dotykového displeje.

Na obrazovce Results (Vysledky) klepnéte na jeden ze ¢tyf snimka a prejdéte
na néj. Pokud nezadate, ktery snimek chcete zobrazit, bude systém Kosmos
ve vychozim nastaveni pouzivat dil¢i snimek A4C.

Podle toho, ktery klip chcete upravit, klepnéte na kartu A4C clip (Klip A4C)
nebo A2C clip (Klip A2Q).

Klepnutim na kartu A4C clip (Klip A4C) nebo A2C clip (Klip A2C) vyberte dilci
snimek ED nebo ES.

Klepnéte na obrys LV. Obrys LV Ize nyni upravit a barva se zméni na
oranzovou.

Vyberte jeden nebo vice kontrolnich bodl a presunte je.

Povsimnéte si, Ze se vypocty pfi zméné obrysu aktualizuji.

Po dokon¢eni Uprav klepnéte na moznost Finish editing (Dokoncit Upravy).
V pfipadé potieby provedte dalsi zmény.

Klepnéte na moznost SAVE (Ulozit).

P008655-001 Rev A
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Doporuceni pro pofizeni optimalnich klipti A4C a A2C pro presné
vypocty EF

Spole¢nost EchoNous doporucuje nésledujici:
« Pacient by mél leZzet na levém boku (levy bok pacienta se dotyka skenovaciho
stolu).

Nize jsou uvedeny piiklady klinicky pfijatelnych referenénich snimkd A4C
a A2C v levém hornim rohu obrazovky Imaging (Zobrazovani):

b ED

Pro referenci Pro referenc‘i‘h

A4C A2C

« Vpfipadé klipu A4C se ujistéte, Ze jsou na ultrazvukovém snimku zachyceny
vsechny Ctyfi srde¢ni dutiny (levé komora, leva sif, prava komora a prava sif)
(viz referen¢ni snimek A4C vyse).

oV pripadé klipu A2C se ujistéte, Ze jsou na ultrazvukovém snimku zachyceny
leva komora a leva sin (viz referen¢ni snimek A2C vyse). Ujistéte se, Ze
endokardidlni hranice LV je jasné viditelnd s co nejlepsim kontrastem.
K dosazeni jasného vymezeni endokardialni hranice LV pouZzijte nastaveni
Gain (Zesileni).

Nastavte hloubku tak, aby se siné nachazely v dolni ¢asti ultrazvukového
snimku, nicméné aby byly stéle viditelné (viz referen¢ni snimky A4C a A2C
vyse).

Vyvarujte se osekavani LV.

Vyvarujte se zkracovani LV.

V ptipadé klipu A4C se ujistéte, Ze sténa intraventrikularniho septa (sténa

mezi levou a pravou komorou) je vertikalni (viz referen¢ni snimek A4C vyse).

o Vpfipadé klipu A4C se ujistéte, Ze oranzova znacka na sondé Kosmos Torso-
One sméfuje ke skenovacimu stolu, aby nedoslo k pofizeni zrcadlového
zobrazeni.

o Poziskani spravného zobrazeni A4C otocte sondu o 90 stupnili proti sméru

hodinovych rucicek, abyste ziskali zobrazeni A2C.

Pozadejte pacienta, aby pfi zdznamu klipu zadrzel dech.

« Nezapomente zkontrolovat spravnost vysledku dil¢ich snimk( ED/ES a obryst
LV a pomoci nastroje pro Upravy systému Kosmos je podle potieby upravit.
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Chybové stavy a systémova oznameni pro pracovni postup EF
s podporou umélé inteligence systému Kosmos
» Pokud je vysledny sken EF (pGvodni a/nebo s Upravami) mimo rozsah

0% - 100 %, nebude mozné vysledek EF ulozit do zpravy ani exportovat Ci
archivovat sken.

Budete muset nejprve upravit dilci snimky ED/ES a odpovidajici obrysy LV
a vytvorit tak platnou EF. Poté budete moci vysledky uloZit a exportovat/
archivovat sken.

» Systém Kosmos vas vyzve k Upravé vysledkll nebo k opakovani skenovani
za predpokladu, Ze je splnéna nékterd z nasledujicich podminek:
= ESV>400 ml,
= EDV > 500 ml,
= rozdil mezi EF A4Ca A2C je vice nez 30 %.

Méreni srdecni Cinnosti systémem Kosmos

5 Nespoléhejte se na méreni srdecni ¢innosti systémem Kosmos jako na
jediné diagnostické kritérium. Je-li to mozné, pouzivejte méreni srdec¢ni
cinnosti systémem Kosmos ve spojeni s dalsimi klinickymi informacemi.

Balicek vypoctl srdecni ¢innosti systému Kosmos poskytuje nastroje pro
hodnoceni srdecni struktury a funkce. Méfeni srdecni ¢innosti systémem Kosmos
je kdispozici v rezimu B, v rezimu Doppler a v rezimu M.

Na obrazovce Exam Review (Prohlizeni vysetfeni) Ize k provadéni méfeni srde¢ni
¢innosti pouzivat néstroje pro vypocty a anotace.

Pristup k nastrojlim pro kardiologické vypocty:

* Na obrazovce Exam Review (Prohlizeni vysetieni) klepnéte na moznost Calc
(Vypocty).

Pristup k nastrojiim pro anotace:

* Na obrazovce Exam Review (ProhliZzeni vysetieni) klepnéte na moznost
Annotate (Pridat anotace).

Seznam naméfenych hodnot uvadi
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Pti prohlizeni snimkd Doppler cine muzete:
1. Provadét méreni Doppler.

= VTI: Kdyz klepnete na moznost VTI, budete moci vybrat polozku pro
sledovani VTI, a to bud Auto (Automatické), nebo Manual (Ru¢ni).

« Pokud vyberete moznost Auto (Automatické), klepnéte na signal, ktery
chcete sledovat, a prostiedek jej bude sledovat automaticky.

« Pokud vyberete moznost Manual (Rucni), budete vyzvani k ru¢nimu
sledovani signalu prstem.

» Stopu VTl upravite pfesunutim kontrolnich bod0.
« Dvojitym klepnutim na vrchol vyberete jiny vrchol.

. Méjte na paméti, ze automatické sledovani neni k dispozici pro VTI mitralni
chlopné v rezimu sledovani PW a CW. Automatické sledovani je k dispozici
pouze v anotacich nebo pro VTI LVOT (PW) a VTI AV (CW).

= PHT a rychlost delta: Presurite dva koncové body méfidel na pfislusné
misto ve spektru Doppler.

= Rychlost a PG: Pfesurite kurzor na poZzadované misto.

= Na jednom snimku/klipu mazete provést tfi méreni PHT, tfi méreni
rychlosti a tfi méreni VTI.

« Do smycek 2D cine Ize umistit pouze tfi dil¢i snimky.

» Najednou Ize provést pouze tfi méreni VTI.

. Pokud se pokusite zadat ¢tvrtou namérenou hodnotu, zobrazi se ve zpravé
oznameni, ze pro dalsi namérenou hodnotu neni misto. Hodnoty ve zpravé
muUzZete odstranit, abyste uvolnili misto pro novou namérenou hodnotu.

2. Pridavat anotace:
= text,
= znacka.
3. Presunout zakladni linii.
4. Prevratit spektrum Doppler.

5. Zobrazit naméfené hodnoty klepnutim na ikonu Zprava .

= P¥i prohlizeni zpravy je vychozim mérenim posledni provedené méreni.
Pokud vsak kliknete na tlacitko Last (Posledni), pfistroj vypocita primérnou
hodnotu nebo zobrazi maximalni hodnotu kazdého méfeni.

TABULKA 4-6. Méfeni srde¢ni ¢innosti podle rezimu

Méreni 2D

PLAX RVIDd, IVSd, LVIDd, LVPW(d, LVIDS, pramér LA, LVOTd

Prava strana srdce Zéakladni RV, stfedni RV, délka RV

Mitralni chlopen Primér anulu MV

Aortélni chloper Annulus, sinus, ST junkce, ascendentni AO, vena contracta,
prdmér LVOT

IVC Min. IVC, max. IVC, RAP
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Méreni Doppler

PW

Prava strana srdce: PV AcT (doba zrychleni)

Mitralni chlopen: VTI MV (PW), rychlost viny E, doba
zpomaleni, rychlost viny A

Aorta: VTI LVOT (PW)

Diastologie: Rychlost viny E (PW), rychlost viny A, doba
zpomaleni (PW)

Aortalni chlopen: VTI LVOT (PW)

cw

Prava strana srdce: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)
MitrdIni chlopen: VTI MV (CW), polocas tlaku (CW)

Aortalni chlopeni: VTI AV (CW), vrcholova rychlost AV,
polocas tlaku (CW)

Diastologie: TR (CW)

TDI

Prava strana srdce: Anulus TV s’
Mitralni chlopen: bod e’ (m/s), bod a’' (m/s)
Diastologie: bod e’ (m/s), bod a’ (m/s)

Méreni v rezZimu M

Rezim M

EPSS, TAPSE, MAPSE, min. IVC, max. IVC, HR, RAP

PLAX v rezimu M

RVIDd, IVS, LVIDd, LVPW, LVIDs, AO dist., LA dist.

Kosmos Al FAST

A Nespoléhejte se pfi diagnostice pouze na nastroj Al FAST. Systém Kosmos
Al FAST pomaha uzivatelm tim, ze jim umoznuje rychle se zorientovat
v bfisni anatomii. UZivatelé by se méli ujistit, Ze jsou anotace spravné.

Pouziti umélé inteligence systému Kosmos pro vysetieni FAST

Systém Kosmos Al FAST poskytuje automatické anatomické znaceni
a identifikaci zobrazeni pro vysetieni FAST v redlném case. Popisky, které se

zobrazuji pfi skenovani, budou zobrazeny pouze béhem tohoto skenovani. Po

ulozeni snimku nebo klipu se jiz zobrazovat nebudou.

Seznam anatomickych struktur, které jsou k dispozici v jednotlivych zobrazenich

pro vysetfeni FAST, uvadi
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TABULKA 4-7. Anatomické struktury pro vysetieni FAST

Zobrazeni FAST

Anatomické struktury

RUQ

Jatra, prava ledvina, branice, Zlu¢nik, IVC

Potencialni prostor pro tekutiny: hepatorendlni prostor, pleuralni
prostor

LuQ

Slezina, leva ledvina, branice

Potencidlni prostor pro tekutiny: splenorenalni prostor, pleurdlni
prostor

SUB

Srdce, branice, jatra

Potencidlni prostor pro tekutiny: perikard

AS

Jatra, pfi¢na aorta, pficna IVC

IvVC

Jatra, saqgitélni IVC

Aorta

Jatra, sagitalni aorta

A4C
A2C
PLAX

Srdce

Potencidlni prostor pro tekutiny: perikard

PSAX

Srdce

SUB2

Jatra, srdce, IVC, aorta

Potencidlni prostor pro tekutiny: perikard

Aktivace systému Kosmos Al FAST:

%V predvolbé pro bficho klepnéte na polozku Al.

| | Pfiskenovani sondou Torso-One je funkce Kosmos Al FAST dostupna pouze
v predvolbé pro bricho.

Cévni vypocty systému Kosmos

| | Nespoléhejte se na méfeni cév systémem Kosmos jako na jediné
diagnostické kritérium. Je-li to mozné, pouzivejte méreni cév systémem
Kosmos ve spojeni s dalsimi klinickymi informacemi.

Balicek cévnich vypoctl systému Kosmos poskytuje nastroje pro hodnoceni
cévni struktury a funkce. Méfeni cév systémem Kosmos je k dispozici pouze
v rezimu 2D a rezimu PW Doppler pfi skenovani pomoci sondy Kosmos Lexsa.

Seznam méreni cév uvadi

Méjte na pameéti, ze pro zpravu o cévnich vypoctech neni k dispozici
DICOM SR.

56 UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1

P008655-001 Rev A



Provedeni vysetieni

TABULKA 4-8. Cévni méfeni a vypocty podle rezimu

Méreni a vypocty v rezimech 2D a PW Doppler

Vendzni Peak systolické, end diastolické, doba zpétného toku, primér cévy,
maximalni ¢asovy primeér, stredni ¢asovy pramér, VTI (Stépy)
Arterialni Peak systolické, end diastolické, VTI, primér cévy, maximalni
casovy prameér, stiedni ¢asovy primér
Vypocty Pomér S/D, index pulzatility, index odporu, pritokové objemy
-- Konec &asti --

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1



KAPITOLA 5 Prohh’iem’vy§etfenl'

Po dokonceni vysetfeni k nému jiz nelze pfidavat zadné snimky. Pfed archivaci
vysetieni viak mlizete pfidavat, upravovat a odstrafiovat viechny ulozené
anotace.

Po zahajeni procesu archivace nebude mozné provadét Upravy vysetfeni.

Zahajeni prohlizeni vysetfeni

» Chcete-li béhem vysetteni zahdjit prohlizeni, klepnéte na ikonu Prohlizeni
vysetieni Y.

o Chcete-li zahdjit prohlizeni dokonceného vysetfeni, provedte jednu
z nasledujicich akci:

= Na obrazovce Home (Domu) klepnéte na polozku EXAMS (Vysetieni)
a poté klepnéte na vysetieni, které chcete prohlédnout.

= V seznamu pacientd vyhledejte pfislusného pacienta a poté klepnéte na
vysetieni, které chcete prohlédnout.

Pridavani anotaci ke snimk{m a klipim

Anotace mizZete pfidavat béhem vysetreni, kdyz je snimek zmrazeny, nebo po
dokonceni vysetteni. VSechny anotace se ukladaji jako pfekryvné vrstvy na
snimku nebo v klipu.

. Jakmile snimek nebo klip archivujete, nelze k nému pfidavat dalsi
anotace.

Pfechod na obrazovku uprav snimku

P¥i skenovani pacienta:
1. Klepnéte na ikonu Zmrazit [
2. Pridejte své anotace.

3. Klepnéte na ikonu Ulozit snimek nebo Ulozit klip & .

Po skenovani pacienta:

1. Klepnéte na ikonu Prohliienivys“;etfeniE.
2. Klepnéte na snimek/klip, ke kterému chcete pfidat anotaci.

3. Klepnéte na ikonu Upravit
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Prohlizeni vysetieni

Na obrazovce Home (DomU):

1. Klepnéte na moznost Exam (Vysetieni).

2. Klepnéte na fadek vysetieni, ktery chcete upravit.
3. Klepnéte na klip, ke kterému chcete pfidat anotaci.
4

Klepnéte na ikonu Upravit

Na obrazovce Patient (Pacient):

1. Klepnéte na pacienta v seznamu.

2. Klepnéte na vysetreni.

3. Klepnéte na snimek/klip, ke kterému chcete pridat anotaci.
4

Klepnéte na ikonu Upravit

Nastroje pro anotace

K jednotlivym snimkdm a klipdm Ize pfidavat anotace.

Kdykoli do klipu nebo snimku cine pfidate anotaci (text, méfeni, Sipku, oblast),
zlstane zachovana na viech dil¢ich snimcich.

Klepnutim na ikonu Skryt prekryti ¢-» na uloZzenych snimcich a klipech mGzete
prekryvné vrstvy s vytvofenymi anotacemi také skryt.

Méreni pomoci nastroje méfidla
Na jeden snimek/klip mizete pfidat az dvé méridla.

Pokud neni méfidlo vybrano a za¢nete pfetahovat jeden ze dvou koncovych
bodi méridla, dané méfidlo se vybere a zméni velikost podle toho, kam je
pfetahujete.

Postup umisténi méfidla:

1. Na obrazovce Edit image (Upravit snimek) nebo Edit clip (Upravit klip)
klepnéte na polozku DISTANCE (Vzdélenost) a uprostied snimku nebo klipu
se zobrazi méfidlo.

2. Klepnutim toto méfidlo vyberte.

. Vzdalenost méfidla se zobrazuje v popiscich v levé horni ¢asti obrazovky.
Pokud pouzivate vice méfidel, zobrazi se rdznymi barvami.

3. Chcete-li zménit velikost méridla, klepnéte na jeden z jeho koncovych bodt
a pretahnéte jej.

4. Chcete-li méfidlo posunout, klepnéte na libovolné misto na méfidle kromé
dvou koncovych bodu.

5. Chcete-li méfidlo odstranit, klepnéte na prazdné misto mimo néj.
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Prohlizeni vysetieni

Zvétsovani a zmensovani

Pritdahnéte dva prsty k sobé a rozsifte oblast snimku. Chcete-li se vratit do
normalniho stavu, klepnéte na lupu. Faktor pfiblizeni se zobrazuje v blizkosti
lupy. Poviimnéte si také oranzové barvy stupnice hloubky podél bo¢ni oblasti.
Zvétseny snimek muzete zmrazit (a ve zmrazeném stavu jej mizete zmensovat
a zvétsovat).

Odstranovani anotaci

* Chcete-li odstranit jednu anotaci, klepnutim ji vyberte a potom klepnéte na
moznost DELETE (Odstranit).

* Chcete-li odstranit vSechny vami vytvofené anotace, klepnéte na moznost
CLEAR ALL (Vymazat vse).

Spravovani snimku a klip(

Filtrovani snimka a klipt

Pri prohlizeni vysetieni jsou v seznamu miniatur viditelné viechny snimky a klipy
bez ohledu na typ snimku (plice, srdce, bficho).

Snimky a klipy muzete filtrovat nasledujicimi zptsoby:

« Pfetazenim seznamu miniatur dold zobrazite moznosti filtru.

« Klepnutim na ikonu Filtr v horni ¢asti seznamu miniatur zobrazite moznosti
filtru.

+ Klepnéte na ikonu DalSi moznosti : v zahlavi a klepnéte na moznost Filter

images and clips (Filtrovat snimky a klipy). Pokud jsou moznosti filtru
viditelné, zobrazi se vedle polozky Filter images and clips (Filtrovat snimky
a klipy) modra ikona zaskrtnuti.

Po vybéru filtru se v seznamu miniatur zobrazi pouze oznacené snimky/klipy.
Snimky/klipy mUzete oznacit klepnutim na ikonu hvézdicky pod kazdym
snimkem/klipem v seznamu miniatur, pfi¢emz hvézdicka zeZloutne.

Chcete-li vybrané filtry zrusit, klepnéte na ikonu Dal$i moZnosti : a poté znovu

klepnéte na polozku Filterimages and clips (Filtrovat snimky a klipy), ¢imz filtry
odstranite.
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Prohlizeni vysetieni

Vybér snimk( a klipl

Postup vybéru snimka a klip(:
1. Klepnéte na ikonu Dal3i moznosti : a poté klepnéte na moznost Select
images and clips (Vybrat snimky a klipy).

2. Vyberte pozadované snimky a klipy. V pravém hornim rohu miniatury se
zobrazi $edé zaskrtnuti.

3. Pripadné klepnéte na zaskrtnuti miniatury; to zéervend a zobrazi se
ocislovany krouzek, ktery ukazuje, kolik snimku a klipu jste vybrali. Chcete-li
odstranit ¢ervené zaskrtnuti, znovu na néj klepnéte.

4. Chcete-li zrusit vybér polozek, klepnéte na ikonu DalSi moznosti : a poté
klepnéte na polozku Select images/clips (Vybrat snimky/klipy).

Orezavani a ukladani snimk a klipt

Postup ofiznuti a ulozeni klipu:

1. Klepnéte na ikonu Zmrazit [
2. Posurite pravy a levy koncovy bod klipu cine.
3. Klepnéte na ikonu Klip @ .

Postup ofiznuti a ulozeni snimku:

1. Na obrazovce Exam Review (ProhliZzeni vysetfeni) vyhledejte uloZzeny klip.
2. Klepnéte na moznost EDIT (Upravit).

3. Posunite pravy a levy koncovy bod snimku.

4. Klepnéte na moznost SAVE (Ulozit).

Odstranovani snimk a klipt

Postup odstrariovani snimku a klipu:

1. Klepnéte na ikonu Dal3i moznosti : aklepnéte na moznost Select images/
clips (Vybrat snimky/klipy).
2. Vyberte snimky a klipy, které chcete odstranit.

3. Klepnéte na polozku DELETE (Odstranit) a po zobrazeni vyzvy klepnéte na
tlacitko OK.

Prohlizeni a Uprava zpravy

[ | Zpravy zatim nejsou obsazeny v souboru DICOM. V tomto kroku prohlizeni
muzete vidét pouze snimky a klipy.

Zprava o vysetfeni umoznuje prohlizet informace o pacientovi a vysetieni,
textové poznamky, zvukové poznamky, pofizené obrazky, snimky a klipy.
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Prohlizeni vysetieni

Otevreni zpravy
* Chcete-li otevfit zpravu, klepnéte na polozku REPORT (Zprava).
Uprava zpravy

Po otevreni zpravy se jednotlivé ¢asti rozbali, abyste si je mohli prohlédnout.
Jednotlivé ¢asti mlzete sbalit klepnutim na tlacitko se Sipkou. Klepnutim na
tlacitko se Sipkou danou ¢ast opét rozbalite.

Muzete upravovat kazdou cast zpravy s vyjimkou informaci o pacientovi. Tento
udaj je urcen pouze pro Cteni a nelze jej ménit.

Uprava informaci o vysetieni

V &asti s informacemi o vysetieni se zobrazuji informace o vysetieni, které byly
zadany pred skenovanim.

Postup Upravy informaci o vysetieni:

1. Klepnéte na ikonu Upravit

2. Provedte viechny potfebné aktualizace dané ¢asti.
Piidani textové poznamky
Muzete pridat textové poznamky, které se zobrazi pod kazdym skenem.

Postup pfidani textové poznamky:

1. Klepnéte na ikonu PFidat textovou poznamku. Pod posledni textovou
poznamkou se zobrazi textové pole, datum a ¢asovy Stitek.

2. Pomoci kldvesnice zadejte poznamku.

3. Klepnéte na tlacitko DONE (Hotovo).

Uprava textové poznamky

Postup Upravy textové poznamky:

1. Klepnéte na existujici textovou poznamku. Zobrazi se textové pole obsahujici
existujici poznamku a klavesnice.

2. Pomoci klavesnice upravte textovou poznamku.

3. Klepnéte na tlacitko DONE (Hotovo).
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Prohlizeni vysetieni

Odstranéni textové poznamky

Postup odstranéni textové poznamky:
1. Dlouze stisknéte existujici textovou poznamku. Zobrazi se tlacitko pro
odstranéni.

2. Klepnéte na polozku DELETE (Odstranit) a po zobrazeni vyzvy klepnéte na
tlacitko OK.

Export snimk( a klipt na jednotku USB
Pri exportu snimk a klip pouzivejte konektor typu micro USB nebo adaptér.

Muzete exportovat snimky a klipy z jednoho nebo vice vysetfeni.

Pri exportu Udajl o pacientovi na jednotku USB pfijméte vhodna
bezpecnostni opatieni, abyste ochranili udaje o pacientovi.

Postup exportu snimku a klipt z jednoho vysetieni na jednotku USB:

1. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko EXAMS (Vysetieni).

2. Klepnutim na fadek vyberte pfislusné vysetreni.

3. Klepnéte na ikonu zalozky pod kazdou miniaturou, kterou chcete
exportovat. (Jedna se o volitelny krok, ktery je uzite¢ny pouze v pfipadé, ze
chcete exportovat pouze nékteré snimky a klipy.)

4. Pfipojte jednotku USB pomoci adaptéru USB-C.
5. Klepnéte na tlacitko EXPORT. Zobrazi se dialogové okno.

6. Vyberte typ souboru a zvolte, zda chcete exportovat viechny snimky a klipy,
nebo pouze oznacené snimky a klipy.

7. Klepnutim na tlacitko OK zahdjite export na jednotku USB.

Postup exportu snimkd a klipl z vice vy3etfeni na jednotku USB:

1. Na obrazovce Home (Dom) klepnéte na tlacitko EXAMS (Vysetieni).

2. Klepnéte na krouzky vedle jednotlivych vysetieni, kterd chcete exportovat.

3. Pripojte jednotku USB pomoci adaptéru USB-C.

4. Klepnéte na ikonu Export ; v horni &asti obrazovky. Zobrazi se dialogové
okno.

5. Vyberte typ souboru a zvolte, zda chcete exportovat viechny snimky a klipy,
nebo pouze oznacené snimky a klipy.

6. Klepnutim na tlacitko OK zahdjite export na jednotku USB.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1

63



Prohlizeni vysetieni

Nasledujici tabulka uvadi popisky k ikondm exportu.
Ceka se na export vysetieni.

Probiha export.

Export je dokoncen.

Export se nezdafil.

96 5 M

Dokonceni prohlizeni vysetieni

Postup dokonc¢eni vysetieni:

1. Klepnéte na moznost COMPLETE (Dokoncit).
2. Pozobrazeni vyzvy kliknéte na tlacitko OK.

Archivace vySetfeni na server PACS

Po dokonceni vysetieni je mlzete archivovat na serveru PACS. Jakmile je
vysetieni archivovano, nelze je upravovat.

Dalsi informace o nastaveni serveru PACS naleznete v ¢asti

Pro kazdy sken EF se archivuje a exportuje vice snimkua/klipd.

Nasledujici tabulka uvadi popisky k ikondm archivace.

() Ceka se na archivaci vysetfeni.
!‘

() Probihd archivace.

®

() Archivace je dokoncena.

©

() Archivace se nezdafrila.

.

®

Vysetfeni muzete archivovat bud'v ¢asti Exam list (Seznam vysetfeni), nebo na
obrazovkach Exam review (Prohlizeni vysetieni).
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Prohlizeni vysetieni

Postup archivace vysetfeni na obrazovce Exam list (Seznam vysetreni):

1. Na obrazovce Exam List (Seznam vysetfeni) klepnutim vyberte dokoncena
vysetieni, ktera chcete archivovat.

2. Klepnéte na ikonu Archive (Archivovat) . Dokoncené vysetfeni se
archivuje podle vychoziho nastaveni archivace. Dalsi informace naleznete
v Casti

Postup archivace vysetieni na obrazovce Exam review (Prohlizeni vysetfeni):
1. Na obrazovce Exam review (Prohlizeni vysetfeni) klepnéte na moznost
ARCHIVE (Archivovat).

2. Na obrazovce Archive exam to PACS server (Archivace vysetieni na server
PACS) vyberte, které snimky a klipy chcete archivovat, a zda chcete pfipojit
Zpravu.

3. Kliknéte na tlac¢itko OK a po zobrazeni vyzvy znovu kliknéte na tlacitko OK.

Odstranovani vysetieni

Postup odstranéni vysetfeni ze seznamu vysetieni:

1. Klepnéte naikonu left (vlevo) vedle vysetieni, které chcete odstranit. lkona se
zméni na znacku zaskrtnuti

2. Klepnéte na ikonu odpadkového kose

3. Po zobrazeni vyzvy klepnéte na tlacitko OK.

Postup odstranéni vysetieni béhem jeho prohlizeni:
1. Klepnéte na ikonu Dal3i moznosti : .

2. Klepnéte na polozku Delete the exam (Odstranit vysetfeni).
3. Po zobrazeni vyzvy kliknéte na tlacitko OK.

-- Konec ¢asti --
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Sondy Kosmos

KAPITOLA 6
Pouzdra sond Kosmos
Pokud je mozna kontaminace tekutinou, zakryjte pouzivanou sondu (Kosmos
Torso-One nebo Kosmos Lexsa) vhodnym sterilnim pouzdrem od spole¢nosti
CIVCO, které podpoti asepsi a minimalizuje potfebu ¢isténi.
A Méjte na paméti, Ze néktefi pacienti maji alergii na latex. Nékteré
komercné dostupné kryty sond Kosmos obsahuji latex.
A Abyste zabranili kiizové kontaminaci, pouzivejte sterilni pouzdra snimact
a sterilni spojovaci gel pro klinické aplikace, pfi kterych dochazi ke
kontaktu s narusenou kizi.
A Néktera pouzdra obsahuji pfirodni gumovy latex a mastek, které mohou
u nékterych osob vyvolat alergické reakce.
Pokud je pravdépodobné, ze sonda Kosmos bude potfisnéna nebo
postiikana krvi nebo jinymi télesnymi tekutinami, pouzivejte pro klinické
aplikace pouzdra schvélena pro komercni prodej.
Pouzivejte sterilni pouzdra a sterilni spojovaci gel schvalené pro
komer¢ni prodej, abyste zabranili kfizové kontaminaci. Neaplikujte
pouzdro ani spojovaci gel, dokud nejste pfipraveni provést dany postup.
Jednorazové pouzdro po pouziti odstrarite a zlikvidujte a sondu Kosmos
vycistéte a vydezinfikujte pomoci dezinfekéniho prostfedku vysoké
urovné doporuceného spole¢nosti EchoNous.
Po vloZeni sondy Kosmos do pouzdra zkontrolujte, zda v ném nejsou diry
a trhliny.
Gely pro prenos ultrazvuku
A Nékteré ultrazvukové gely mohou u nékterych osob vyvolat alergickou
reakci.
A Abyste zabranili kiizové kontaminaci, pouzivejte jednorazova gelova
baleni.
Spolec¢nost EchoNous doporucuje pouzivat:
« ultrazvukovy gel Aquasonic 100, Parker,
« ultrazvukovy gel Aquasonic Clear, Parker,
« ultrazvukovy gel SCAN, Parker.
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Sondy Kosmos

Skladovani sondy Kosmos

A Aby se zabranilo kfizové kontaminaci nebo nechrdnénému vystaveni
personalu biologickému materidlu, mély by byt nddoby pouzivané

k pfepravé kontaminovanych sond Kosmos opatieny stitkem

biologického nebezpeci ISO.

Denni skladovani

Systém Kosmos je uren k pouziti a skladovani v béznych podminkach okolniho
prostfedi uvnitf zdravotnického zafizeni. Obal dodavany s prostfedkem lze
pouzit k jeho dlouhodobému skladovani.

Skladovani pfi prepravé

Systém Kosmos je urcen k pfenaseni v ruce. Uzivatelé mohou pro pfepravu
pouzit obal dodany s prostfedkem. Informace o schvalenych vacich a dalsim
pfislusenstvi ziskate u obchodniho zastupce spole¢nosti EchoNous.

Kontrola prvk{ snimace
Pri kazdém pfipojeni sondy Kosmos se automaticky spusti test, kterym systém
zkontroluje neporusenost prvka snimace. Uzivatel se dozvi, zda viechny prvky

snimace funguji spravné (Uspésny test), nebo zda byly zjistény poruchy.

Stejny test se spusti automaticky pfi spusténi aplikace Kosmos s pfipojenou
sondou Kosmos.

-- Konec ¢asti --
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KAPITOLA 7 Udréba SyStémU Kosmos

Cisténi a dezinfekce

Obecna upozornéni

Uvedené pokyny k cisténi vychazeji z pozadavkl stanovenych americkym
Uradem pro kontrolu potravin a lé&iv. Nedodrzeni téchto pokyn(i mize
vést ke kiizové kontaminaci a infekci pacienta.

Pri pouziti krytu nebo pouzdra snimace je tfeba dodrzovat pokyny pro
cisténi a dezinfekci.

Nékteré chemickeé latky pro opakované zpracovani mohou u nékterych
osob vyvolat alergickou reakci.

Zkontrolujte, zda Cistici a dezinfekéni roztoky a ubrousky nejsou proslé.

Nedopustte, aby se cistici nebo dezinfekcni roztok dostal do konektort
tabletu nebo sondy Kosmos.

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (OOP) doporucené
vyrobcem chemické latky, napfiklad ochranné bryle a rukavice.

Nevynechdvejte zadné kroky ani nijak nezkracujte proces ¢isténi
a dezinfekce.

Nestrikejte cistici nebo dezinfekéni prostredky pfimo na povrch tabletu
nebo na konektory tabletu a sondy Kosmos. Mohlo by dojit k vniknuti
roztoku do systému Kosmos, jeho poskozeni a ztraté zaruky.

Nepokousejte se cistit nebo dezinfikovat tablet, sondy Kosmos nebo
kabel sondy Kosmos metodou, kterd zde neni uvedena, pfipadné
chemickou latkou, ktera neni uvedena v této prirucce. Pokud tak ucinite,
muze dojit k poskozeni systému Kosmos a ztraté zaruky.

Kdyz prostredek drzite nebo dezinfikujete, netahejte za kabel sondy
Kosmos. Tahani za kabel muize zplsobit poskozeni sondy.

Tablet

Tablet neni pfi dodani sterilni; nepokousejte se ho sterilizovat.

Abyste predesli Urazu elektrickym proudem, vypnéte tablet a odpojte jej
od napajeciho zdroje.
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Udrzba systému Kosmos

Cisténi

Nestrikejte Cistici a dezinfekcni roztoky pfimo na tablet. Misto toho je nastiikejte

na neabrazivni tkaninu a poté tablet jemné otrete. Ujistéte se, Ze jste po Cisténi
setreli veskery prebytecny roztok a ze zadny jiz na povrchu nezustal. Pfi ¢isténi
a dezinfekci tabletu je treba dodrzovat nasledujici metodu.

1. Odpojte sondu Kosmos od tabletu.

2. Odstrante veskeré ptislusenstvi, napfiklad zafizeni Kosmos Link nebo
napajeci zdroj.

3. Pomoci ubrousku peclivé vycistéte obrazovku a vSechny ostatni ¢asti tabletu.

Zvolte ubrousek schvaleny spole¢nosti EchoNous, viz

4. V pfipadé potieby vycistéte tablet dalsimi ubrousky, abyste odstranili
vsechny viditelné nedistoty.

Zarfizeni Kosmos Link

Zarizeni Link nenf pfi dodani sterilni; nepokousejte se ho sterilizovat.

Abyste predesli Urazu elektrickym proudem, odpojte zafizeni Link a poté
je odpojte od napdjeciho zdroje.

Nestiikejte Cistici a dezinfekéni roztoky pfimo na zafizeni Link. Misto toho je

nastrikejte na neabrazivni tkaninu a poté zafizeni Link jemné otrete. Ujistéte se,

ze jste po cisténi setreli veskery prebytecny roztok a Zze zadny jiz na povrchu
nezUstal. Pfi ¢isténi a dezinfekci zafizeni Link je tfeba dodrzovat nésledujici
metodu.

1. Po kazdém pouziti odpojte kabel USB od tabletu.

2. Odpojte sondy ze spodni strany zafizeni Link.

3. Pomoci schvaleného napusténého dezinfek¢niho ubrousku peclivé otfete
vsechny plochy zafizeni Link. Zvolte ubrousek schvaleny spole¢nosti
EchoNous, viz

4. V pfipadé potieby vycistéte zafizeni Link dalsimi ubrousky, abyste odstranili
vsechny viditelné nedistoty.

Po dezinfekci zkontrolujte, zda na zaftizeni Link nejsou praskliny,
n a v pfipadé poskozeni prestante zafizeni Link pouzivat a kontaktujte
zakaznickou podporu spolecnosti EchoNous.
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TABULKA 7-1. Napusténé ubrousky

Podminka
Vyrobek Spolecnost | Aktivni slozky kontaktu
Duo ULT Tristel Oxid chloricity 100 % Doba kontaktu
za vlhka pro

(vlastni formulace) . ;
Ucely dezinfekce

¢ini 30 sekund.

Sani-Cloth | PDIInc. Izopropylalkohol 55,5 %, Doba kontaktu
Super kvartérni amonné slouceniny, za vlhka pro
C12-18-alkyl[(ethyfenyl) methyl] | ucely dezinfekce
dimethyl, chloridy 0,25 % n-alkyl | ¢ini5 minut.
dimethylbenzyl amonium
chlorid 0,25 %

Na zafizeni Kosmos Bridge nebo Kosmos Link nepouzivejte prostredky na
bazi oxidu chloricitého, jako je napfiklad Tristel Duo ULT, protoze mohou
zpUsobit korozi hlinikového plasté.

Kompletniho privodce kompatibilnimi ¢isticimi a dezinfekénimi
n prostiedky najdete na adrese www.echonous.com/resources.

Sondy Kosmos

Cisténi

U sond Kosmos Torso-One a Kosmos Lexsa je tfeba dodrzovat nasledujici pokyny
pro ¢isténi. Sondy Kosmos je tfeba ocistit po kazdém pouziti. Cisténi sond

Kosmos je nezbytnym krokem pred ucinnou dezinfekci.

Pred ¢isténim sond Kosmos Torso-One a Kosmos Lexsa si prectéte nasledujici
varovani a upozornéni.

A Pred cisténim a dezinfekci vzdy odpojte sondu od zafizenf Link.

A Po vycisténi je nutné sondy Kosmos dezinfikovat podle pfislusnych
pokynd.

A Pri cisténi a dezinfekci jakéhokoli zatizeni vzdy pouzivejte ochranné bryle
a rukavice.

Pouzivejte pouze ubrousky doporucené spole¢nosti EchoNous. Pouziti
nedoporuceného ubrousku muze sondu Kosmos poskodit a vést ke
ztraté zaruky.

Pri ¢iSténi a dezinfekci sond Kosmos nedopustte, aby se do elektrickych
spojli nebo kovovych casti konektoru USB dostala jakakoli tekutina.

Pouziti krytu nebo pouzdra nebrani fadnému cisténi a dezinfekci sondy
Kosmos. Pfi vybéru metody cisténi a dezinfekce pfistupujte k sondam
Kosmos, jako by kryt pfi postupu nebyl pouzit.
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Postup ¢isténi sond:
1. Odpojte sondu Kosmos od tabletu.

2. Odstrante veskeré pfislusenstvi pfipevnéné k sondé Kosmos nebo zakryvajici
sondu Kosmos, napf. pouzdro.

3. V misté pouziti otfete sondu Kosmos schvélenym napusténym ubrouskem.

4. Pred dezinfekci sondy Kosmos odstrarite veskery ultrazvukovy gel z celni
strany sondy Kosmos pomoci schvaleného napusténého dezinfek¢niho
ubrousku. Zvolte ubrousek schvéleny spole¢nosti EchoNous, viz

5. Pomoci nového napusténého ubrousku (viz
) odstrante veskery pevny material, gel nebo
tekutiny, které na sondé Kosmos zUstaly.

6. V pripadé potfeby vycistéte sondu Kosmos dalSimi ubrousky, abyste
odstranili vdechny viditelné necistoty.

7. Nez prejdete k dezinfekci, ujistéte se, Ze je sonda Kosmos viditelné sucha.

Dezinfekce (stfedni Groven)

Nasledujici kroky pouzijte k dezinfekci sondy Kosmos za predpokladu, ze nepfisla
do styku s poranénou kizi nebo neporusenymi sliznicemi (nekritické pouziti).
Pred provedenim dalsich krok( si prectéte nasledujici varovani a upozornéni.

Pri dezinfekci nizké a stredni Urovné ovéfila spole¢nost EchoNous svoji
metodu provadéni dezinfekce pomoci dezinfekce stfedni trovné.

A Pred cisténim a dezinfekci sondy Kosmos vzdy odpojte.

Pri dezinfekci jakéhokoli zafizeni vzdy pouzivejte ochranné bryle
a rukavice.

>

A Pred dezinfekci vycistéte sondy Kosmos podle prislusnych pokynd,
abyste odstranili vSechny gely, tekutiny a pevny material, které by mohly
narusit proces dezinfekce.

Pouzivejte pouze dezinfekéni prostiedky doporucené spolec¢nosti
EchoNous. Pouziti nedoporuceného dezinfekéniho ubrousku muze
sondu Kosmos poskodit a vést ke ztraté zaruky.

Postup dezinfekce sond Kosmos (stiedni Uroven):

1. Po vycisténi zvolte dezinfekéni prostfedek stfedni Urovné ze seznamu, viz
, a dodrzujte
doporucenou minimalni dobu kontaktu za vihka.

2. Novym ubrouskem ocistéte kabel a sondu Kosmos, pficemz zacnéte
odkrytym kabelem a postupujte smérem k hlavici sondy Kosmos.

3. Dodrzujte pozadovanou dobu kontaktu za vlhka. Sledujte, zda je sonda
Kosmos vlhka. K zajisténi ucinné dezinfekce pouzijte nejméné tfi ubrousky.
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4. Nezsondu Kosmos znovu pouzijete, ujistéte se, Ze je sonda Kosmos viditelné
sucha.

Zkontrolujte, zda sonda Kosmos neni poskozend, naptiklad zda na ni
nejsou praskliny, trhliny nebo ostré hrany. Pokud najdete poskozeni,
prestante sondu Kosmos pouzivat a kontaktujte zastupce spole¢nosti
EchoNous.

Dezinfekce (vysoka uroven)

Pfi kontaktu sondy Kosmos s neporusenymi sliznicemi nebo poranénou kizi
(polokritické pouziti) pouzijte nasledujici kroky pro vysokou uroven dezinfekce.
Pfi dezinfekci sond Kosmos vysoké urovné se obvykle pouziva metoda ponoreni
do dezinfek¢nich prostredkd vysoké urovné nebo chemického steriliza¢niho
prostiedku.

Pfed provedenim dalsich krok si prectéte nasledujici varovani a upozornéni.

A Béhem cisténi a dezinfekce vzdy odpojte sondy Kosmos od tabletu.

Pred dezinfekci vycistéte sondu Kosmos podle ptislusnych pokynt
k cisténi uvedenych v casti , abyste odstranili vsechny gely,
tekutiny a pevny material, které by mohly narusit proces dezinfekce.

A Pri dezinfekci jakéhokoli zafizeni vzdy pouzivejte ochranné bryle
arukavice.

Pri dezinfekci sond Kosmos nedopustte, aby se do elektrickych spojt
nebo kovovych ¢asti konektoru USB dostala jakékoli tekutina.

Nepokousejte se dezinfikovat sondy Kosmos metodou, ktera neni
uvedena v tomto ndvodu. Takové jednani by mohlo vést k poskozeni
sondy Kosmos a ke ztraté zaruky.

Pouzivejte pouze dezinfekcni prostiedky doporucené spolecnosti
EchoNous. Pouziti nedoporuc¢eného dezinfek¢niho roztoku nebo
nespravné koncentrace roztoku by mohlo vést k poskozeni sondy
Kosmos a ztraté zaruky.

Pokud sonda Kosmos prisla do kontaktu s neporusenou sliznici nebo
poranénou kuzi (polokritické pouziti), pouZijte postup cisténi
a dezinfekce vysoké urovné.

Postup dezinfekce sond Kosmos (vysoka troven):

1. Po vycisténi zvolte dezinfekeni prostiedek vysoké urovné, ktery je
kompatibilni se sondami Kosmos. Seznam kompatibilnich dezinfek¢nich
prostredkl viz

2. Otestujte koncentraci roztoku pomoci testovaciho prouzku Cidex OPA.
Ujistéte se, Ze roztok neni starsi nez 14 dni (v oteviené nadobé) nebo 75 dni
(v pravé oteviené skladovaci nadobé).

3. Pokud pouzijete pfedem namichany roztok, dbejte na dodrzeni doby
pouzitelnosti roztoku.
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10.

1.

Ponofte sondu Kosmos do dezinfekéniho prostfedku podle obrazku nize.
Sondy Kosmos mohou byt ponofeny pouze do zndzornéného bodu
ponofeni. Z&dn4 jina ¢ast sondy Kosmos, napt. kabel, pruzna ¢ast ke zmirnéni
namahani nebo konektory, nesmi byt namocena ani ponofena do tekutin.

Vzduch
Nedopustte, aby

se do konektoru

. Tekutina
dostala tekutina

Informace o dobé ponofeni a kontaktni teploté uvadi

Neponotujte sondu Kosmos déle, nez je minimalni doba potfebna pro
polokritickou Uroven dezinfekce.

Sondu Kosmos oplachujte po dobu nejméné jedné minuty v Cisté vodé az do
bodu ponofeni, abyste odstranili zbytky chemickych latek. Nenamacejte ani
neponofujte zadnou jinou ¢ast sondy Kosmos, napfiklad kabel, pruznou ¢ast
ke zmirnéni namahani nebo konektor.

Proces oplachovani trikrat opakujte, abyste zajistili fadné oplachnuti.

Nechte sondu Kosmos oschnout na vzduchu, pfipadné sondu otirejte
mékkou sterilni tkaninou, dokud nebude viditelné sucha.

Otrete pruznou cast ke zmirnéni namahani a prvnich 18 palcti (45 cm) kabelu
sondy Kosmos schvalenym ubrouskem ze seznamu, viz

Zkontrolujte, zda sonda Kosmos neni poskozend, napfiklad zda na ni nejsou
praskliny, trhliny nebo ostré hrany. Pokud najdete poskozeni, pfestante
sondu Kosmos pouzivat a kontaktujte zastupce spole¢nosti EchoNous.

TABULKA 7-2. Dezinfek¢ni roztoky pro ponofeni sondy Kosmos

Podminka
Vyrobek Spole¢nost Aktivni slozky kontaktu
Cidex OPA Advanced Vyrobky obsahuji 0,55% 12 minut pfi
Solution Sterilization ortho-ftalaldehyd 20°C

Product

Zkontrolujte datum pouZzitelnosti na lahvicce, abyste se ujistili, Ze dezinfekéni
prostfedek neni prosly. Namichejte roztok nebo zkontrolujte, zda je koncentrace
dezinfek¢nich chemickych latek takova, jakou doporucuje vyrobce (napf.
testovacim prouzkem k méfeni koncentrace chemickych latek).

Zkontrolujte, zda je teplota dezinfekéniho prostfedku v mezich
doporucenych vyrobcem.

P008655-001 Rev A

UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1

73



Udrzba systému Kosmos

Pokyny pro AR (automatizovana zafizeni pro
opakované zpracovani)

A Pred cisténim a dezinfekci sondu Kosmos vzdy odpojte.

A Pred cisténim i po ném se ujistéte, ze je izolace kabelu neporusena.

n Zafizeni pro potlac¢eni EMC na sondach by mélo byt béhem dezinfekce
uvniti komory trophon2 pod kabelovou svorkou.

Vsechny sondy Kosmos jsou kompatibilni se systémem Nanosonic™ Trophon®2.
Podrobné pokyny tykajici se dezinfekce ultrazvukovych sond naleznete
v uzivatelské pfirucce k systému Trophon®2.

V pfipadé dotazl tykajicich se kompatibility s jinymi systémy AR kontaktujte
podporu spole¢nosti EchoNous.

Recyklace a likvidace

Zafizeni Kosmos Link po skonceni zivotnosti nespalujte ani nevyhazujte
do bézného odpadu. Lithiova baterie pfedstavuje potenciadlni nebezpeci
pro zivotni prostredi a riziko pozaru.

Lithium-iontova baterie uvnitf zafizeni Kosmos Link muze pfi vystaveni
velmi vysokym teplotdm explodovat. Tuto jednotku nenicte spalovanim
nebo palenim. Vratte jednotku spole¢nosti EchoNous nebo mistnimu
zastupci k likvidaci.

Systém by mél byt zlikvidovan ekologickym zplsobem v souladu s federainimi
a mistnimi predpisy. Spole¢nost EchoNous doporucuje odevzdat sondy Kosmos
a zarizeni Kosmos Link do recyklaéniho centra, které se specializuje na recyklaci
a likvidaci elektronickych zafizeni.

Pokud byly sondy Kosmos nebo zafizeni Kosmos Link vystaveny biologicky
nebezpe¢nému materidlu, doporucuje spole¢nost EchoNous pouzit nddoby na
biologicky nebezpecny materidl v souladu s federalnimi a mistnimi predpisy.
Sondy Kosmos a zafizeni Kosmos Link by mély byt odevzdany do odpadového
centra, které se specializuje na likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.
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Redeni problému

Preventivni kontrola, udrzba a kalibrace

» Systém Kosmos nevyzaduje zadnou preventivni idrzbu ani kalibraci.
« Systém Kosmos neobsahuje Zadné opravitelné dily.

n Pokud systém Kosmos nefunguje tak, jak bylo navrzeno a zamysleno,
kontaktujte zdkaznickou podporu spole¢nosti EchoNous.
A Neotevirejte kryt zafizeni Kosmos Link.
-- Konec &asti --
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KAPITOLA 8 BezpeénOSt

Elektricka bezpecnost

Literatura
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zdravotnické prostredky

10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkt - Cdst 1:
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Symboly pro oznacovani

Nazev SDO
Referencni cislo
Symbol Popis EchoNous Norma
“ Oznacuje vyrobce Vyrobce
prostiedku. Obsahuje Ref &.5.1.1
nazev a adresu vyrobce
ISO 15223-1

Zdravotnické prostredky —
Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostredky —
Cést 1: Obecné pozadavky

Testovano v souladu
s normami FCC

Sondy jsou testovany na
ochranu typu BF

APLIKOVANA CASTTYPU BF
Viz D1.20
IEC 60601-1

Zdravotnické elektrické pistroje —
Cést 1: Obecné pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou
funk¢nost

Zafizeni tridy ii

Zafizeni tridy ii
Ref. ¢.D.1-9
IEC 60601-1

Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpecnost

a nezbytnou funk¢nost

Bezpeclnostniupozornéni
jsou na prostredku
oznacena touto znackou.

Upozornéni
Ref. ¢.D1.10
IEC 60601-1

Zdravotnické elektrické pristroje —
Cést 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpecnost

a nezbytnou funk¢nost

Prectéte sinavod
k pouziti

Navod k obsluze
Ref. ¢.D.1-11
IEC 60601-1

Zdravotnické elektrické pristroje —
Cést 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpecnost

a nezbytnou funk¢nost
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Nazev SDO
Referencni ¢islo
Symbol Popis EchoNous Norma
E: Nevyhazujte tento Tridény sbér - Pfiloha IX -
— vyrobek do béZzného Odpadni elektricka
odpadu nebo na skladku. | a elektronicka zafizeni
Prl’ I|k\’/|d'aC|vse rl'dte (OEE2)
mistnimi predpisy.
Smérnice Evropského
parlamentu 2012/19/EU
IPX7 Sondy Kosmos Torso-One | Kéd IP pro stuper ochrany
a K?sr?os Lexs.ajsou IEC 60529
chranény proti ) .
do¢asnému ponoteni do Stupné ochrany krytem (kryti —
vody. IP kdd)
P32 Zatizeni Kosmos Link je Kéd IP pro stuper ochrany
chrénléno prf)ti vniknuti IEC 60529
pevného ciziho } )
predmétu o prameéru Stur?ne ochrany krytem (kryti -
2,5 mm nebo vétiim, je IP kod)
chranéno proti pristupu
prstem k nebezpec¢nym
castem a je chranéno
proti pifimému postiikani
vodou do 15 stupnt od
svislice.
REF Cislo dilu nebo modelu Katalogové cislo
Ref.¢.5.1.6
ISO 15223-1
Zdravotnické prostiredky —
Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostredky —
Cést 1: Obecné pozadavky
SN Sériové ¢islo Sériové ¢islo
Ref. ¢.5.1.7
ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky —
Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
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Symbol

Popis EchoNous

Nazev SDO

Referenc¢ni ¢islo
Norma

Datum vyroby

Datum vyroby

Ref. ¢.5.1.3

ISO 15223-1

Zdravotnické prostiredky —
Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se

zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

Prijatelny teplotni rozsah
XX je obecny zastupny
symbol pro konkrétni
teploty.

Teplotni limit

Ref. ¢.5.3.7

ISO 15223-1

Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se

zdravotnickymi prostiedky —
Cést 1: Obecné pozadavky

&)

Rozsah pfijatelné vihkosti
XX je obecny zastupny
symbol pro konkrétni
hodnoty.

Omezeni vihkosti

Ref. ¢.5.3.8

ISO 15223-1

Zdravotnické prostiedky —
Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se

zdravotnickymi prostredky —
Cést 1: Obecné pozadavky

Rozsah pfijatelného
atmosférického tlaku XX
je obecny zastupny
symbol pro konkrétni
hodnoty kPa.

Omezeni atmosférického tlaku
Ref. ¢.5.3.9
ISO 15223-1

Zdravotnické prostiedky —
Znacky pro Stitky, oznacovani
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

Polozte krabici touto
stranou nahoru

Touto stranou nahoru
Ref. ¢. 13
ISO 780

Obaly - Distribu¢ni obaly -
Grafické symboly pro
manipulaci s obaly a jejich
skladovani
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Nazev SDO
Referencni ¢islo
Symbol Popis EchoNous Norma
— Oznacuje stejnosmérny Stejnosmérny proud
proud Ref. &.D.1-4
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost
~ Oznacuje sttidavy proud Stfidavy proud
Ref. ¢. D.1-1
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cast 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpecénost
a nezbytnou funkénost
LOT Kéd sarze Kéd sarze
Ref. ¢.5.1.5
ISO 15223-1
Zdravotnické prostiredky -
Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se
zdravotnickymi prostiedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
g Certifikace UL -
‘}p!w“
c us Zdravvotnické ,
Bt prostredky - Obecné
zdravotnické pristroje
z hlediska nebezpeci
urazu elektrickym
proudem, pozaru
a mechanického
nebezpedi vyhradné
v souladu s normami
ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) + AMD (2012) /
CAN/CSA-C22.2 ¢. 6060-1
(2008) + (2014).
E509516
Rx Only Upozornéni: Federalni Literatura: USA FDA
zdkon omezuje prodej 21 CFR801.109
tohoto prostfedku na
Iékate nebo na jeho
predpis.
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Symbol

Popis EchoNous

Nazev SDO

Referencni ¢islo
Norma

q

2797

Oznaceni vyrobce
informujici o tom, ze
prostiedek je ve shodé

s prislusnymi pozadavky
stanovenymi v nafizeni
EU 2017/745

o zdravotnickych
prostiedcich pro
oznaceni CE a referen¢ni
¢islo oznameného
subjektu.

Oznaceni shody CE, ¢lanek 20,
priloha vV

Nafizeni EU 2017/745

o zdravotnickych prostiedcich

Zdravotnicky prostredek

Symbol pro zdravotnicky
prostiedek v souladu

s nafizenim EU o zdravotnickych
prostiedcich

UK Conformity Assessed

Symbol pro certifikaci UK
Conformity Assessed (britské
oznaceni shody, které doklads,
ze vyrobky spluji pfislusné
britské predpisy).

MHRA Department of Business,
Energy & Industrial Strategy,
31. prosince 2020

Zastupce pro Svycarsko

Symbol zéstupce pro Svycarsko
MU600_00_016e_MB

Kontaktni informace

Spojené staty americké

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Redmond, WA 98052

Technicka podpora (bezplatna linka): 844-854-0800
Prodej (bezplatna linka): 844-854-0800

E-mail (podpora): support@EchoNous.com

Webové stranky: www.EchoNous.com

Telefon: 844-854-0800
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Fax: 425-242-5553

E-mail (firemni): info@echonous.com

Evropsky hospodaisky prostor

EC REP

Autorizovany zastupce
Advena Ltd

Tower Business Centre
2nd Flr, Tower Street
Swatar, BKR 4013
Malta

C€

2797

Autorizovany zastupce pro Svycarsko

CH (REP

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
Svycarsko

Odpovédna osoba ve Velké Britanii

Qserve Group UK, Ltd
49 Greek St, London W1D 4EG,
Velka Britanie

Sponzor pro Australii

LC & Partners Pty Ltd
Level 32, 101 Miller Street
North Sydney, NSW, 2060
Australie

Telefon: +61 2 9959 2400

Autorizovany zastupce pro Brazilii

Detentor da Notificacdo:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda
Rua Batataes no 391, conjuntos 11, 12 e 13 - Jardim Paulista

Séo Paulo - SP - 01423-010
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CNPJ: 04.718.143/0001-94

SAC: 0800-7703661

Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre - CRF/SP: 21.079
Notificacdo ANVISA no: 80102519147

Suporte ao cliente da EchoNous
Entre em contato com o suporte ao cliente:

Telefone: 844-854-0800
Fax: 425-242-5553
E-mail: info@echonous.com

Web: www.echonous.com
Fabricante:

EchoNous, Inc.

8310 154th Ave NE, Edificio B, Suite 200
Redmond, WA 98052

Estados Unidos da América

Pais de Origem: Estados Unidos da América
ANATEL: 00430-22-14521

Urceny drzitel rozhodnuti o registraci:

HR7e4 « B E I R 2 4 & KOSMOS Series Plus

B EERER

ReE R B PR 2R

— AR - LA S R 2 WS E JMDN O— K 40761000)
RAEE S : 306AIBZI00001000

HVEFEE e R B g o G55 955678 ECHONOUS, INC. CK[E)
BEEEGEREES ARSI - 2%y U=

2-7-4 Aomi, Koto-ku, the SOHO

Tokyo, 135-0064 Japan

TEL: 03 (5579) 6773
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Biologicka bezpecnost

Vzdélavaci program ALARA

Hlavni zdsada pro pouzivani diagnostického ultrazvuku je definovéna principem

mozna Uroven’, je ponechano na usudku a znalostech kvalifikovanych
pracovnikud (uzivatel(). Nelze formulovat zadny soubor pravidel, ktery by byl
natolik Uplny, aby definoval spravnou reakci za vsech okolnosti. Udrzovanim co

uzivatelé minimalizovat biologické ucinky ultrazvuku.

Vzhledem k tomu, Ze prahova hodnota biologickych uc¢inkd diagnostického
ultrazvuku neni stanovena, je odpovédnosti uzivatell regulovat mnozstvi
celkové energie prenasené do pacienta. Je dllezité najit kompromis mezi dobou
expozice a kvalitou diagnostickych snimkd. K zajisténi kvality diagnostického
snimku a omezeni doby expozice poskytuje systém Kosmos ovladaci prvky,
kterymi Ize béhem vysetfeni manipulovat a optimalizovat tak vysledky.

Schopnost uzivatele dodrzovat zasadu ALARA je velmi dulezita. Pokrok v oblasti
diagnostického ultrazvuku, a to nejen v oblasti technologie, ale i v aplikacich
této technologie, vyustil v potfebu vétsiho mnozstvi kvalitnéjsich informaci pro
uzivatele. Tyto dllezité informace poskytuji tabulky vystupniho zobrazeni.

Existuje fada proménnych, které ovliviiuji zplsob, jakym Ize tabulky vystupniho
zobrazeni pouzit k realizaci zasady ALARA. Tyto proménné zahrnuji hodnoty
indexu, velikost téla, umisténi kosti vzhledem k ohnisku, Gtlum v téle a dobu
expozice ultrazvuku. Doba expozice je obzvlasté uzite¢nou proménnou, nebot ji
mUze regulovat uzivatel. Schopnost omezit hodnoty indexu v ¢ase podporuje
zasadu ALARA.

Soucasti dodéavky systému Kosmos je obecny vzdélavaci program ALARA
(viz pfilozeny dokument Bezpecnost ultrazvuku ve zdravotnictvi,
ISBN 1-932962-30-1).

Uplatiovani zasady ALARA

Pouzity rezim zobrazovani v systému Kosmos zavisi na tom, které informace
uzivatel vyzaduje. Zobrazovani v rezimu B poskytuje anatomické informace,
zatimco zobrazovani v rezimu Color poskytuje informace o pratoku krve.

Znalost povahy pouzivaného rezimu zobrazovani umoznuje uzivatelim
uplatriovat zasadu ALARA na zékladé informovaného usudku. Frekvence sondy
Kosmos, hodnoty nastaveni, techniky skenovani a zkusenosti z praxe rovnéz
umoznuji uzivateltim splnit definici zdsady ALARA.
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Rozhodnuti o mnozstvi akustického vystupu je v kone¢ném disledku na
uzivateli. Toto rozhodnuti musi byt zalozeno na nasledujicich faktorech: typ
pacienta, typ vysetfeni, anamnéza pacienta, mira obtiZznosti ziskani diagnosticky
uzite¢nych informaci a mozné lokalni zahtivani pacienta v disledku povrchové
teploty snimace. Obezfetné pouzivani systému Kosmos spociva v tom, Ze

nezbytnou k dosazeni pfijatelnych diagnostickych vysledka.

Ackoli vysoka hodnota indexu neznameng, Ze skute¢né dochazi k biologickému
ucinku, je tfeba brat vysokou hodnotu indexu vazné. Je tfeba vynalozit veskeré
usili, aby se snizily mozné Gcinky vysokého indexu. U¢innym zptsobem, jak
tohoto cile dosdhnout, je omezeni doby expozice.

Pracovnik obsluhy mé k dispozici nékolik ovladacich prvk( systému, jejichz
pomoci muze upravit kvalitu snimku a omezit intenzitu akustického signalu. Tyto
ovladaci prvky souviseji s technikami, které m{ize uZivatel pouzit k uplatnéni
zasady ALARA.

Vystupni zobrazeni a pfesnost zobrazeni

VYSTUPNI ZOBRAZENI

Systém Kosmos zobrazuje dva indexy biologického ucinku predepsané normou
IEC 60601-2-37. Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 2-37: Zvlastni pozadavky

na bezpecnost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich
pfistrojd.

Tepelny index (TI) udava miru oc¢ekdvaného zvyseni teploty.
TEPELNY INDEX

Tl pfedstavuje odhad zvyseni teploty mékkych tkani nebo kosti. Existuji ti
kategorie TI: TIS, TIB a TIC. Jelikoz viak systém Kosmos neni uréen pro
transkranialni aplikace, Tl pro lebeéni kost na povrchu (TIC) neni v systému
k dispozici pro zobrazeni. K dispozici jsou nasledujici kategorie Tl:

» TIS: tepelny index mékkych tkani. Hlavni kategorie Tl. PouZiva se pro aplikace,
které nezobrazuji kosti.
» TIB: tepelny index kosti (kosti nachazejici se v ohniskové oblasti).

MECHANICKY INDEX

MI predstavuje odhadovanou pravdépodobnost poskozeni tkané v dlisledku
kavitace. Absolutni maximalni limit Ml je 1,9, jak je stanoveno v dokumentu
Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (2019).
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ISPTA

Zkratka Ispta oznacuje prostorovou Spi¢kovou ¢asovou priimérnou intenzitu
(spatial peak temporal average intensity). Absolutni maximalni limit Ispta je
720 mW/cm2, jak je stanoveno v dokumentu Guidance for Industry and FDA
Staff - Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(2019).

PRESNOST VYSTUPNIHO ZOBRAZENI

Pfesnost vystupniho zobrazeni index(l biologického ucinku, Ml a Tl, zavisi na
nejistoté a pfesnosti méficiho systému, technickych predpokladech v rdmci
akustického modelu pouzitého k vypoctu parametru a variabilité akustického
vystupu systému. Spole¢nost EchoNous rovnéz porovnava interni akusticka
méreni a méfeni provadéna jinymi spolec¢nostmi a potvrzuje, Ze obé méreni jsou
v rdmci doporucené kvantizace zobrazeni 0,2, jak uvadéji normy.

. Z&dna z hodnot Ml a Tl zobrazenych v systému Kosmos nesmi prekrodit
maximalni globalni hodnoty (uvedené v tabulkach akustického vystupu
drahy 3) o vice nez 0,2.

Presnost indext Ml a Tl je nasledujici:

e MI: pfesnost + 25 % nebo + 0,2, podle toho, ktera hodnota je vys3si.
o TI: pfesnost + 30 % nebo + 0,2, podle toho, kterd hodnota je vyssi.

Viz tabulky akustického vystupu sond Kosmos Torso-One a Kosmos Lexsa,
az

86

UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1 P008655-001 Rev A



Bezpecnost

Tabulky akustického vystupu sondy Kosmos Torso-One

TABULKA 8-1. Snimac: Kosmos Torso-One, provozni rezim: Rezim B,

tabulka kombinovaného akustického vystupu: hlaseny rezim 1 (rezim B)

srdecni, typ téla2, 16 cm

Oznaceni indexu

Maximalni hodnota indexu

Hodnota slozky indexu

m pOVI‘Chem m pOVI’(hem

1,11 0,56

1:0,30 1:0,30
2:0,26 2:0,26

0,56

1:0,30 1:0,30
2:0,26 2:0,26

Py, o PFi Zpy (MPa) 1:1,58
P (mW) 1:41,03 1:41,03
2:37,03 2:37,03
Z Py (mw) 1:30,42 1:30,42
& 2:27,46 2:27,46
S z(cm) 1:4,27
&
-3 2:4,23
£ z(m 1:393
B 2:3,87
2 zy(cm) 1:4,20
<
Zjj o (€M) 1:4,20
fowr (MH2Z) 1:2,03 1:2,03 1:2,03
2:2,03 2:2,03
prr (Hz) 1:1589,5
o Srr(Hz) 1:28,4
v .
g Npps 1:1
S IpaaPliZyi, (Wem?) 1:91,28
€
5 lsptaaPFiZpjjo nebo Zg; o, (MW/ cm?) 2513
8 Ispta PFi 2y nebo zg; (mMW/cm?) 42,50
py pfi Z;i (MPa) 1:2,13
Vysetieni Srdecni
Nastaveni BMI 2
Hloubka 16 cm

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.
POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat Gidaje pro polozky ,na povrchui ,pod

povrchem”.

POZNAMKA 3 Informace o TIC se nemusi uvadét u polozky SESTAVA SNIMACE, ktera neni uréena pro

transkranialni nebo neonatalni cefalické pouZziti.
POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB nebo
TIC neni nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 5 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o MI neni nutné
uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 6 Do nevysedénych poli by méla byt zadéna ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici
s indexem je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 7 Hodnoty hloubky z,; a 2,  se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zq;
a zg; . se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-2. Snima¢: Kosmos Torso-One, provozni rezim: Rezim M,
tabulka hlaseni akustického vystupu: hlaseny rezim 3
Rezim M (srdecni, typ téla: stfedni, hloubka 12 cm)

Oznaceni indexu Pod
povrchem povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,43 5,32E-02 0,11
5,32E-02 2,15E-02 5,32E-02 0,11

Hodnota slozky indexu

- Py, o PFi Zpy (MPa) 0,70
% P (mW) 4,55 4,55
£ Py (mW) 4,11 4,11
g z,(cm) 5,37
¢ % (cm) 4,80
£ zy(cm) 537
2 2z.(m) 5,37
< f,,r(MHz) 2,72 2,72 2,68
prr (Hz) 800
o srr(Hz) -
v
g s [
:o: Ina,o PTi Zpi o (W/cm?) 52,08
)§ lspta, o PFi Zpjj o N€DO Zgji (mW/cm?) 1671
'_Q" lspta PYi Zyji NEbO zg; (mW/cm?) 31.29
py piiz, pii (MPa) 45,72

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat tidaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zédné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné

uvadét zadné udaje.
POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici
s indexem je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.
POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z pii @ Zpii, o S€ VZtahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky Zg;j;

a Zj; . se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-3. Snimac: Kosmos Torso-One, provozni rezim: Rezim M,
tabulka hlaseni akustického vystupu: hlaseny rezim 4
Rezim M (srdecni, typ téla: stfedni, hloubka 14 cm)

Oznaceni indexu Pod
povrchem povrchem

Maximalni hodnota indexu 039 533802 9,70E-02
Hodnota slozky indexu 5,33E-02 2,12E-02 5,33E-02 9,70E-02

- Py, o PFi Zpy (MPa) 0,63

%‘.; P (mW) 4,60 4,60

£ Py (MW) 4,14 414

[

i zg(cm) 5,50

¢ % (cm) 4,97

':T: Zpy (Cm) 5,50

w

3 ZPii,O( (Cm) 5,50

< f.(MHz) 2,70 2,70 2,67
prr (Hz) 800

o srr(Hz) -

v

g s [

S IpaaPlizyi, (Wem?) 41,86

c

5 Isptaa PTi Zpijo NebO Zg (mW/cm?) 13,64

8 Ispta PYi i nebo zg; (MW/cm?) 38,22
p, pfi Zy;i (MPa) 1,06

Podminky
>4 ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat idaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné
uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadéna ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici
s indexem je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,,;j a Zpj; , se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky Zg;;

aZj; o se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.

sii,o

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1



Bezpecnost

TABULKA 8-4. Snimac: Kosmos Torso-One, provozni rezim: Rezim BC (max.
M, hloubka 12 cm, mala oblast zajmu, horni ¢ast snimku)

I B
Oznaceni indexu Pod Pod
- e
1,56 0,37

TIC
Maximalni hodnota indexu 0,37 0,64
1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02
2:0,30 2:0,30 2:0,30 2:0,30

Hodnota slozky indexu

Pr,« PFi Zpy (MPa) 2:2,50
P (mW) 1:5,89 1:589 1:5,89
= 2:27,52 2:27,52 2:27,52
2 Prg (MW) 1:5,02 1:5,02
E 2: 24,07 2:24,07
‘g?_ z, (cm) 1:-
w0 -
i 2z, (cm) 1: -
e~
2 2: -
% zy(cm) 2:1,91
Zpii,o( (Cm) 2:2,00
faws (MHZ) 2:2,65 1:2,71 1:2,71
2:2,65 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr (Hz) 2:31,2
g Npps 2:10
& paoPli i, (W/em?) 2:282
:cj Ispta, o Pi Zyj; o NEbO 160,04
[
= | Zsiia (MW/cm?)
8  Ispta PIi ZpjinebO Zg; 233,06
(mW/cm?)
py pfi ;i (MPa) 2:2,85

Slozka 1: UTP 4
Slozka 2: UTP 275

Podminky
ovladani provozu

ZNAMKA 1 Na jeden index pfipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB je treba zadat Udaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem”.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o MI neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadéna ¢iselnd hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,; a 2, , se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zg;
a zg; ., se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-5. Snimac: Kosmos Torso-One, provozni rezim: Rezim BC (max.
TIS/TIB, ISPTA, hloubka 12 cm, velka oblast zajmu, horni ¢ast snimku)

I R
Oznaceni indexu Pod Pod
- e
0,98

TIC
Maximalni hodnota indexu ) 0,96 0,96 1,74

Hodnota slozky indexu 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02
2:0,90 2:0,90 2:0,90 2:0,90
Pr. o PFi Zpy (MPa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:5,15 1:5,15
2:86,25 2:86,25 2:86,25
Z Py (mW) 1:4,39 1:4,39
£ 2:72,84 2:72,84
g z5 (cm) 1: -
o —_
% 7}, (cm) 5=
g 2:-
% Zyy (cm) 2:4,24
25, (cm) 2:4,24
faws (MHz) 2:2,59 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
srr (Hz) 2:25,5
g Npps 2:10
g Ipa,apfizp,,;a(W/cmz) 2:153
S Isptao PH Zpjj , nEbO 69,29
é zs,»,»,a(mW/cmz)
'_Q“ Ispta PTi 2y nEbO Zgj; 151,32
(mW/cm?)
p, pfi Zpjj (MPa) 2:2,23

Slozka 1: UTP 4
Slozka 2: UTP 277

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.
POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat Gidaje pro polozky ,na povrchui ,pod
povrchem”.
POZNAMKA 3 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB neni
: nutné uvadét zadné udaje.
POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o MI neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.
POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,,; a z,; , se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zg;

a zg; ., se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-6. Snimac: Kosmos Torso-One, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: PW Doppler (max. Mi, TIS, TIB)

Oznaceni indexu

Maximalni hodnota indexu

Hodnota slozky indexu 0,49 3,04 3,04 3,04
- Py, o PFi Zpy (MPa) 0,59
% P (mW) 50,93 50,93
£ Py (MW) 37,76 37,76
- zg(cm) 1,93
%
¢ % (cm) 1,87
= zy(cm) 1,93
2 z.(m) 193
< f,,r(MHz) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14 468
o Srr(Hz) _
v
g Npps 1
S g PiiZyig (W/em?) 12,14
)§ Ispta, o PFi Zpjj o NEDO Zgji (mW/cm?) 429,69
'_Q" lspta PYi Zyji NEbO zgj; (mW/cm?) 553,54
p, pfi Zy; (MPa) 0,68
PRF 14 468 Hz
Velikost brany 4 mm
Ohniskova hloubka 20 mm

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat tidaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zédné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné
uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tieba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky Z,; a Z,,; ,, se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zg;;

a Zj; ., se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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Bezpecnost

TABULKA 8-7. Snimac: Kosmos Torso-One, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: CW Doppler (max. Mi, TIS, TIB)

:3
Oznaceni indexu Pod Pod
povrchem povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,07 0,49 0,49
Hodnota slozky indexu 047 049 0,47 2,43
2 P, Pfizy (MPa) 0,0976
=
g P (mW) 62,48 62,48
S P (mW) 50,17 50,17
<
Q7 (cm) 1,27
‘o
j zp, (cm) 1,27
E Zyy (cm) 0,9
< Zjig (cm) 1,27
fowr (MHz) 1,95 1,95 1,95
g prr(Hz) -
g srr (Hz) -
S n 1
..g pps
% lpaoPliZpig (W/cm?) -
8 spta,a Pi Zpjq NebO Zgj, (MW/ecm?) - 279,77
lspta PYi Zpji nEbO zg; (mW/cm?) 331,51
p, pfi Z;i (MPa) 0,10
Ohniskova hloubka 4cm
Rezim CW

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index pfipada pouze jedna podminka provozu.
POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat Gidaje pro polozky ,na povrchui ,pod
povrchem”.
POZNAMKA 3 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB neni
: nutné uvadét zadné udaje.
POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné

uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana éiselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici
s indexem je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky zpii a zpii,a se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zsii
a zsii,a se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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Prehled maximalniho akustického vystupu Kosmos Lexsa

TABULKA 8-8. Snimac: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: Rezim B (max. M, ISPTA, MSK, hloubka 3 cm)

Oznaceni indexu

-m pOVI’Chem m pOVfChem -

Maximalni hodnota indexu 0,7 5,39E-03 5,39E-03 1,25E-02
Hodnota slozky indexu 5,39E-03 5,39E-03  5,39E-03 5,39E-03
- Py, o PFi Zpy (MPa) 2,01
% P (mW) 0,52 0,52 0,52
€ Py (mW) 0,15 0,15
[
& Z(cm) 1,57
@ z(cm) 1,57
@ Z(m ,
-é 2z (cm) 1,43
3 Zpji o (cm) 1,57
< four(MH) 6,77 7,44 7,44 7,44
prr (Hz) 1820,0
srr (Hz) 28,0
§ Npps 1
g Ipg, o P Zpi o (W/cm?) 1,7E+02
€ pta,aPH Zpij nebo 1,62
;.-f g o (MW/cm?)
e Ispta PTi Zpj nebO Zgj; (mW/cm?) 3,58
py pfi z,;; (MPa) 2,24
UTP 71

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index pfipada pouze jedna podminka provozu.
POZNAMKA 2 Do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB je tieba zadat tdaje pro polozky ,na povrchu”i,pod

povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni

nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét

zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem

je tieba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,; a Z,,; ,, se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zg;;

a Zj; . se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-9. Snimac: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: Rezim B (max. TIS, TIB, MSK, hloubka 10 cm)

Oznaceni indexu
povrchem povrchem

Maximalni hodnota indexu 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
Hodnota slozky indexu 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03
- Py, o PFi Zpy (MPa) 0,53
% P (mW) 0,85 0,85 0,85
E Py (MW) 0,25 0,25
[
i z, (cm) 1,63
¢ % (cm) 1,63
-‘§ Zp (Cm) 1,63
3 ZPii,O( (Cm) 1,63
< f.(MHz) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
srr (Hz) 20,0
§ Npps 1
g Ipa, o PTi Zpjj o (W/cm?) 17,0
‘€ Ispta,« PFi Zpjj o NEDO 1,36
Bz, (mW/em?)
e Ispta PTi Zyji nebO Zg; (mW/cm?) 3,23
py pfi Zpjj (MPa) 0,82
UTP 87

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index pripada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat tidaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupc s informacemi o TIS nebo TIB neni nutné
uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem je
tieba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z pii @ Zpii, o S€ VZtahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky Zg;;

a Zj; ., se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-10. Snimac: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: Rezim BC, CPD (max. MI, cévni, hloubka 4 cm,
velka oblast zajmu)

e
Oznaceni indexu Pod Pod
| ori poren) ot poven
1,37 0,29

Maximalni hodnota indexu 7,72E-02 7,72E-02
1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03
2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02

Hodnota slozky indexu

Pro pfi zyy (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
2:11,93 2:11,93 2:11,93
2 Py (mW) 1: 6,90E-02 1: 6,90E-02
£ 2:3,56 2:3,56
S z(cm) 1:—
2 2
% 2z}, (cm) 1:-
£ 2: -
2 zy(cm) 2:0,96
< Zyji o (cm) 2:1,57
faws (MHZ) 2:4,42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:442 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:8236,4
srr (Hz) 2:21,4
g Npps 2:12
g Ipa,a PYi Zpij o (W/cm?) 2:233
:2: Ispta,a PTi Zpj o NEDO 29,58
7 Ziia (mW/cm?)
g Ispta pfl Zp,',' nebo Zgji 48,42
(mW/cm?)
P Pii z,;; (MPa) 2:0,95

Slozka 1: UTP 225

Slozka 2: UTP 339 (16 V)

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat tdaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem”.,

POZNAMKA 3 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,,;;a z,;  se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky zg;a z;

se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-11. Snimac: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: Rezim BC, CPD (max. ISPTA, cévni, hloubka
4 cm, mala oblast zajmu, horni ¢ast snimku)

I I O

Oznaceni indexu Pod Pod
povrchem povrchem
1,37

Maximalni hodnota indexu 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02
Hodnotaslozky Indexa 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1: 3,23E-03
2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02
Py, o PFi Zpy (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,36 1:0,36 1:0,36
2:2,94 2:2,94 2:2,94
2 P (mW) 1:9,49E-02 1: 9,49E-02
& 2:2,94 2:2,94
g Zs (cm) 3=
-9 2:—
% z (cm) 1.-
£ 2:-
2 zy(m) 2:0,96
< zpii,a(cm) 2:1,57
fawf (MH2) 2:4:42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:442 2:442
prr (Hz) 2:2026,6
srr (Hz) 2:28,1
g Mops 2:12
g Ipg,c P zp,»,»,a(W/cmz) 2:233
:o: Ispta, o PTi Zpjj . N€bO 48,65
Eg ZSii o (mW/sz)
g lspta PYi Zyji NebO zg; 79,44
(mW/cmZ)
Py Pfi z,;; (MPa) 2:0,95

Slozka 1: UTP 225

Slozka 2: UTP 339 (16 V)

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index pfipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB je treba zadat Udaje pro polozky ,na povrchu” i ,pod
povrchem”.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevy3edénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,,; a z,,; 4 se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky z;

a Zg; o e vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-12. Snimac: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: Rezim BC, CPD (max. TIS, TIB)

TIS TIB

Oznaceni indexu Pod Pod
povrchem povrchem

0,10 0,10

1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03
2:0,10 2:0,10 2:0,10 2:0,10

Maximalni hodnota indexu 0,94 0,29

Hodnota slozky indexu

Pr. o, PTi Z3y; (MPa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60
> Prg (mW) 1:5,62E-02 1:5,62E-02
@ 2:3,46 2:3,46
£
[ Z (Cm) 1=
g 2:—
% zp(cm) 1:-
'§ 28 =
=z (cm) 2:0,93
Zpji o (cm) 2:1,40
fa (MH2Z) 2:6,22 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:6,22 2:6,22 2:6,22
prr (Hz) 2:8830,3
srr (Hz) 2:17,8
g Npps . 2 16
g Ipa, o Pi Zpj; o, (W/cm?) 2:737
"2 Ispta, PH Zpjj o NEDO 29,56
T Zg o (MW/em?)
a Lspta PFi Zpj nebo zg; 54,39
(mW/cm?)
Py Pii z,;; (MPa) 2:1,51

Slozka 1: UTP 225

Slozka 2: UTP 161

5

N
>3
X O
S35
ER=
33
3

>

°

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupcd s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat tidaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zaddné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét

zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevysedénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tieba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,; a z,,; 4 se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky z;

a zy;; 4 se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-13. Snimac¢: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: PW Doppler (max. Ml)

TIS

Oznaceni indexu Pod
povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,35 0,19 0,47 0,26
Hodnota slozky indexu 0,19 0,06 0,19 0,47
Py, PFi 23y (MPa) 0,88
; P (mW) 6,45 6,45 6,45
g Pra(mW) 6,45 6,45
£ z(cm) 2,6
Q.
@ 2z,(cm) 2,6
'§ 2z (cm) 1,22
% 25, (€M) 1,24
fawf (MHZ) 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26
prr (Hz) 15625
srr (Hz) -
° Npps 1
v .
£ loa,aPFi Zpijo (W/em?) 239
‘:g: Ispta,oz pfl zpii,or nebo ZSii,Ol 338,3
5 (mW/cmz)
a lspta Pi 2, nebo z; 575,2
(mW/cm?)
Py Pfi Z,; (MPa) 1,14
PRF 15 625
Velikost brany 5mm

Ohniskova hloubka brany 10 mm

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index ptipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB je tfeba zadat Udaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou spinény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o Ml neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevy3edénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tieba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,; a z,,; 4 se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky z;
a zg;; , se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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TABULKA 8-14. Snimac¢: Kosmos Lexsa, tabulka hlaseni akustického
vystupu, provozni rezim: PW Doppler (max. TIS, TIB, TIC)

IR R N
Oznaceni indexu Pod Pod
povrchem povrc
Maximalni hodnota indexu 0,15 0,66 1,64 0,64
Hodnota slozky indexu 0,66 0,26 0,66 1,64
Pr. PFi Zyy (MPa) 0,38
? P (mW) 22,23 22,23 22,23
g Pug (MW) 22,23 22,23
§ 2zl 26
Q.
e Z(cm) 2,6
£ 2z (cm) 2,58
f:‘ zpii,oz (cm) 2,58
fawf (MHZ) 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
prr (Hz) 7621
srr (Hz) -
° Npps 1
v o
& IpaaPlizpg (W/cm?) 542
‘g Ispta,a pfl Zpii,or nebo ZSii,Ol 127,8
5 (mW/cm?)
a Ispta PYi 2, nebo z; 539,19
(MW/cm?)
p, pfi 2,5 (MPa) 0,73
PRF 7621
Velikost brany 5mm

Ohniskova hloubka brany 50 mm

Podminky
ovladani provozu

POZNAMKA 1 Na jeden index pfipada pouze jedna podminka provozu.

POZNAMKA 2 Do sloupct s informacemi o TIS nebo TIB je treba zadat Udaje pro polozky ,na povrchu”i ,pod
povrchem®.

POZNAMKA 3 Pokud jsou spInény pozadavky bodu 201.12.4.2a), do sloupcti s informacemi o TIS nebo TIB neni
nutné uvadét zadné udaje.

POZNAMKA 4 Pokud jsou splnény pozadavky bodu 201.12.4.2b), do sloupce s informacemi o MI neni nutné uvadét
zadné udaje.

POZNAMKA 5 Do nevy3edénych poli by méla byt zadana ¢iselna hodnota. Nastaveni zafizeni souvisejici s indexem
je tfeba zadat v ¢asti ovladani provozu.

POZNAMKA 6 Hodnoty hloubky z,; a z,,; 4 se vztahuji na NESKENOVACI REZIMY, zatimco hodnoty hloubky z;
a zg;; , se vztahuji na SKENOVACI REZIMY.
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Presnost méreni

Pfesnost méreni vzdalenosti a plochy na snimcich v rezimu B je nasledujici:

Presnost axialniho méreni: Méfeni axialni vzdalenosti v rezimech 2D
zobrazovani musi vykazovat pfesnost + 2 % zobrazené hodnoty (pfipadné
1 mm, podle toho, kterd hodnota je vétsi).

Presnost mérenti lateralni vzdalenosti: Méreni lateraIni vzdalenosti v rezimech
2D zobrazovani musi vykazovat pfesnost + 2 % zobrazené hodnoty (nebo

1 mm, podle toho, kterd hodnota je vétsi).

Pfesnost diagonalniho méfeni: Méfeni diagondlni vzdalenosti v rezimech 2D
zobrazovani musi vykazovat pfesnost + 2 % zobrazené hodnoty (pfipadné

1 mm, podle toho, kterd hodnota je vétsi).

Pfesnost méfeni plochy: Presnost méfeni plochy v reZzimech 2D zobrazovani
musi byt + 4 % jmenovité hodnoty.

Pfesnost méreni vzdalenosti a ¢asu na snimcich v rezimu M je nasledujici:

Méfeni vzdalenosti v rezimu M: Méfeni vzdalenosti v rezimu M musi
vykazovat presnost + 3 % zobrazené hodnoty.

Pfesnost méreni ¢asu v rezimu M: Méfeni ¢asu v rezZimu M musi vykazovat
presnost + 2 % zobrazené hodnoty.

Pfesnost méreni pracovniho postupu EF s podporou umélé inteligence Kosmos:

Pfesnost vypoctu EF pomoci systému Kosmos zavisi na sprdvném vybéru

dil¢ich snimkd ED/ES a presném vytyceni endokardidlni hranice LV. Je

dllezité zkontrolovat pocatec¢ni dil¢i snimky ED/ES a obrysy LV poskytnuté

algoritmy umélé inteligence Kosmos, potvrdit jejich presnost a pfipadné je

upravit.

= Ujistéte se, ze vybrané dil¢i snimky ED/ES pfesné reprezentuji odpovidajici
end-diastolické a end-systolické srde¢ni faze v klipech A4C a A2C. Pomoci
nastroje pro Upravy vyberte podle potteby vhodné;si dil¢i snimek.

= Ujistéte se, Ze obrysy LV pfesné odpovidaji endokardu LV. Pomoci nastroje
pro Upravy spravné vytycte a upravte obrysy LV.

Pokud je to mozné, poridte klipy A4C i A2C, abyste ziskali dvourovinnou EF

A4C/A2C, ktera je piesnéjsi nez jednorovinnda EF A4C.
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Nasledujici tabulka uvadi vysledky porovnani vypoct EF pomoci systému
Kosmos bez jakychkoli uzivatelskych Uprav s primérem manudlnich
odbornych méfeni provedenych dvéma nezévislymi laboratofemi Echo Core
na stejnych klipech A4C/A2C. Subjekty riizného véku, pohlavni orientace,
rasy, télesného habitu a zdravotniho stavu byly skenovany pomoci
pracovniho postupu EF s podporou umélé inteligence Kosmos v klinickém
ultrazvukovém prostiedi. Hodnoty EF skenovanych subjekt( se pohybovaly
v rozmezi od 20 % do 80 %. Nize uvedené vysledky zahrnuji jak dvourovinné
akvizice A4C/A2C, tak jednorovinné akvizice A4C, pficemz vétsina byla
dvourovinna (jednorovinnd akvizice A4C byla dostacujici, pokud nebylo
mozné ziskat odpovidajici zobrazeni A2C v pfiméreném case).

TABULKA 8-15. Metriky porovnani EF

Metriky EF Jednotky procent EF (iOS)
RMSD? 6,70 (hodnota p < 0,0001)
Odchylka -3,41

95% hranice shody? -14,67/7,91

TPrimérna kvadraticka odchylka (RMSD - root-mean-square deviation) je
metrika odchylky mezi vypocty EF systému Kosmos (bez jakychkoli
uzivatelskych uprav) a prmérnymi manualnimi odbornymi méfenimi.

2Qcekava se, ze 95% hranice shody zahrnuje pfiblizné 95 % rozdili mezi
vypocty EF systému Kosmos (bez jakychkoli uzivatelskych uprav)
a pramérnymi manualnimi odbornymi méfenimi.

Regulacni ucinky

Systém Kosmos neposkytuje uzivateli pfimou kontrolu nad akustickym
vystupnim vykonem. Systém Kosmos byl navrzen tak, aby automaticky
upravoval vystup a zajistoval, Ze v zadném reZimu zobrazovani nebudou
prekroceny akustické limity. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje moznost pfimé
regulace vystupu uzivatelem, pfi uplatiiovani zasady ALARA by se mél uzivatel
spoléhat na regulaci doby expozice a techniku skenovani.

Souvisejici literatura

U.S. Dept. of Health and Human Services, Food and Drug Administration,
Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (2023).

IEC 60601-2-37:2015 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-37: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pistrojd

IEC 62359:2017 Ultrazvuk — Charakterizace pole — Zkusebni metody urcovani
tepelného a mechanického indexu pro zdravotnicka diagnosticka
ultrazvukova pole

NEMA UD 2-2004 (R2009) Standard méfeni akustického vystupu pro
diagnostické ultrazvukové zafizeni, revize 3
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Zvyseni povrchové teploty snimace

shrnuje oc¢ekdvané maximalni zvyseni teploty pro systém
Kosmos. Hodnoty vychazeji ze statistického vybérového testu vyrobné
ekvivalentnich systémU a byly naméreny v souladu s normou IEC 60601-2-37.
Hodnoty uvedené v tabulce jsou stanoveny s 90% spolehlivosti, coz znamen3,
ze u 90 % systému dojde ke zvyseni teploty mensimu nez nebo odpovidajicimu
hodnoté uvedené v tabulce.

TABULKA 8-16. Zvy$eni povrchové teploty

Test Zvyseni teploty (°C)

Bezvétfi 16,02

Simulované pouziti 9,85
Ergonomie

Opakované ultrazvukové skenovani miize obcas zpUsobit nepfijemné
pocity v palcich, prstech, rukou, pazich, ramenou, ocich, krku, zddech
nebo jinych ¢astech téla. Pokud vsak pocitujete priznaky, jako je
pretrvavajici nebo opakujici se nepohodli, bolestivost, bolest, pulzovéni,
pobolivani, brnéni, necitlivost, ztuhlost, pocity paleni, svalova unava/
slabost nebo omezeny rozsah pohybu, neignorujte tyto varovné pfiznaky.
Neprodlené navstivte kvalifikovaného zdravotnického pracovnika. Tyto
ptiznaky mohou souviset s muskuloskeletalnimi poruchami souvisejicimi
s praci (WRMSD - work related musculoskeletal disorders). WRMSD
mohou byt bolestivé a mohou mit za nasledek potencialné invalidizujici
poranéni nerv, svald, slach nebo jinych casti téla. Mezi piiklady WRMSD
patfi burzitida, tendinitida, tenosynovitida, syndrom karpalniho tunelu

a De Quervainova nemoc.

Prestoze vyzkumnici nejsou schopni definitivné odpovédét na mnoho
otazek tykajicich se WRMSD, panuje obecna shoda, zZe s jejich vyskytem
jsou spojeny urcité faktory, vCetné preexistujicich zdravotnich a fyzickych
potizi, celkového zdravotniho stavu, pouzivaného vybaveni a polohy téla
pii vykonu prace, frekvence prace a délky trvani prace.

Systém Kosmos je urcen k rychlému pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi

pracovniky. Nenfi ur¢en k nepfetrzitému pouzivani na radiologickych nebo jinych

oddélenich. Pokud potfebujete prostiedek pouzivat nepretrzité, dodrzujte

nasledujici bezpec¢nostni opatreni:

» Zaujméte pohodlnou polohu, bud'na zidli s vhodnou opérkou dolni ¢asti zad,
nebo ve vzpfimeném sedu ¢i stoji.

« Minimalizujte krouceni, uvolnéte ramena a podepfete si pazi polstarem.

e Uchopte sondu Kosmos Torso-One nebo Kosmos Lexsa zlehka, drzte zapésti
rovné a minimalizujte tlak vyvijeny na pacienta.

» Berte si pravidelné prestéavky.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1 103



Bezpecnost

Zakladni bezpec¢nost

Snimac a software spolu se zafizenim Apple iPad Pro 12,9" (A2436) byly ovéreny
jako vyhovujici normé IEC 60601-1. Vsechny podporované konfigurace naleznete
v seznamu kompatibility tablet spole¢nosti EchoNous dostupném na webovych
strankach EchoNous na adrese echonous.com/product/device-compatibility.
V zajmu zajisténi maximalni bezpecnosti dbejte téchto varovani a upozornéni:

A Prostredky, které jsou v souladu s normami IEC 60950-1 a 62368-1, nebyly
hodnoceny z hlediska shody s teplotnimi limity normy IEC 60601-1 pro
kontakt s pacientem.

A Nepouzivejte tento systém v pfitomnosti hoflavych plynl nebo anestetik.
Mohlo by dojit k vybuchu. Systém neni kompatibilni v prostfedi AP/APG
podle definice normy IEC 60601-1.

A Tablet se nesmi dostat do kontaktu s pacientem. Kontakt tabletu
s pacientem by mohl vést k urazu elektrickym proudem a riziku popéleni.

A Tablet a zafizeni Link nabijejte pouze prostfednictvim napajeciho zdroje
GlobTek P005974.

A Pouzivejte pouze prostiedky a prislusenstvi doporucené spolec¢nosti
EchoNous.

Je na odpovédné organizaci, aby zkontrolovala svodovy proud tabletu
pouzivaného se sondami EchoNous v pacientském prostiedi a zajistila, ze
splfiuje pozadavky normy 60601-1.
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Elektromagneticka kompatibilita

A

Systém splriuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu podle
norem AS/NZ CISPR 11:2015 a EN IEC 60601-1-2:2014: AMD1:2020.
Elektronickd a mobilni komunikaéni zafizeni vSak mohou prenaset
elektromagnetickou energii vzduchem a nelze zarucit, ze u konkrétni
instalace nebo v konkrétnim prostiedi nedojde k ruseni. Ruseni muize
zpUsobit vznik artefakt(, zkresleni nebo zhorseni ultrazvukového obrazu.
Pokud systém zpUsobuje ruseni nebo na néj reaguje, zkuste zménit
orientaci systému nebo dotéeného prostredku, pfipadné zvétsit
separacni vzdalenost mezi prostredky. Dalsi informace ziskate od
zakaznické podpory spolec¢nosti EchoNous nebo od distributora
spole¢nosti EchoNous.

Spolec¢nost EchoNous nedoporucuje pouzivat vysokofrekvencni
elektrické zdravotnické prostiedky v blizkosti svych systéma. Zafizeni
spolecnosti EchoNous nebylo ovéreno z hlediska pouziti

s vysokofrekvenénimi elektrochirurgickymi prostredky ani postupy.
Pouziti vysokofrekvencnich elektrochirurgickych prostfedk v blizkosti
jejich systému muze vést k abnormalnimu chovani daného systému nebo
k jeho vypnuti. Abyste predesli riziku popéleni, nepouzivejte sondy
Kosmos s vysokofrekvencnim chirurgickym zatizenim. K takovému
nebezpeci muze dojit v piipadé zavady na pripojeni vysokofrekvencni
chirurgické neutralni elektrody.

Systém obsahuje citlivé sou¢ésti a obvody. Nedodrzeni spravnych
postupll omezeni statické elektfiny mize vést k poskozeni systému.
Jakékoli zavady by mély byt nahlaseny zakaznické podpore spole¢nosti
EchoNous nebo distributorovi spole¢nosti EchoNous za u¢elem opravy.

Tento systém je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném

nize. Uzivatel systému musi zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.
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Elektromagnetické emise

TABULKA 8-17. Pokyny a prohlaseni vyrobce: elektromagnetické emise

Elektromagnetické prostredi:

Test emisi Shoda s predpisy pokyny
RF emise Skupina 1 Systém vyuziva RF energii
CISPR 11 pouze pro své vnitini funkce.

Proto jsou jeho RF emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, ze
by zplsobovaly ruseni okolnich
elektronickych zarizeni.

RF emise Trida A

CISPR 11

Harmonické emise Trida A Systém je vhodny k pouziti na

IEC 61000-3-2 vsech pracovistich kromé
domacnosti a pracovist pfimo
pfipojenych k verejné siti
nizkého napéti, ktera zdsobuje
budovy pouzivané pro obytné
Ucely.

Koliséni napéti / Vyhovuje

emise flikru

IEC 61000-3-3

Systém odpovida tfidé A, coz znamens], Ze je vhodny k pouZziti na viech
pracovistich kromé domdcnosti a pracovist pfimo pripojenych k verejné siti
nizkého napéti, kterd zasobuje budovy pouzivané pro obytné ucely. Pokud se
zjisti, ze systém zpUsobuje ruseni nebo na néj reaguje, postupujte podle pokyna
ve vyse uvedené Casti s varovanimi.
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Elektromagneticka odolnost

TABULKA 8-18. Pokyny a prohlaseni vyrobce: elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Rychlé
elektrické
prechodné
jevy / skupiny
impulzG

IEC 61000-4-4
Rézovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratkd preruseni
a kolisani napéti
na pfivodnich
zdrojich napéti

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Uroven shody
+ 8 kV, kontakt

+2kV, +4kV,+8KkV,
+ 15 kV, vzduch

+ 2 kV pfi opakovacim
kmitoctu 100 kHz pro
pfivodni zdroje napéti

+0,5kV, = 1kV mezi
vodici

+0,5kV, = 1kV,

+ 2 kV mezi vodicem
azemi

0% Uz; 0,5 cyklu pri
0 stupnich,

45 stupnich,

90 stupnich,

135 stupnich,

180 stupnich,

225 stupnich,

270 stupnich

a 315 stupnich.

0% Up; 1 cyklus a 70%
Ur25/30 cyklt
jednofazové pri

0 stupnich

8 A/m pfi 30 kHz

v modulaci CW

65 A/m pfi 134,2 kHz
v pulzni modulaci
2,1 kHz

75 A/m pfi 13,56 MHz
v pulzni modulaci
50 kHz

Elektromagnetické prostredi: pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud je
podlaha pokryta syntetickym
materidlem, méla by relativni vihkost
vzduchu cinit alespon 30 %.

Kvalita elektrickeé sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita elektrické sité by méla
odpovidat typickému komer¢nimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita elektrickeé sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Magneticka pole sitového kmitoctu by
méla byt na Urovnich charakteristickych
pro obvyklé misto v obvyklém
komerénim nebo nemocni¢nim
prostredi.
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TABULKA 8-18. Pokyny a prohlaseni vyrobce: elektromagneticka odolnost

1.2vodivé RF 3Vrms® 0,15 MHz — Pfenosna a mobilni RF komunikacni

80 MHz zafizeni by neméla byt pouzivana blize
k Zddné casti systému, vcetné kabeld,
nez je doporucend separacnivzdalenost
vypoctena podle rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

IEC 61000-4-6
6 Vrms v ISM
a radioamatérskych
pasmech mezi
0,15 MHz - 80 MHz

80 % AM pii 1 kHz Doporucena separacni vzdalenost
d=12.P
e d=1,2/P 80 MHz a2 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pfi 1 kHz d=2,3./P 800 MHz az 2,5 GHz
P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
udajl vyrobce vysilace a d je
doporucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Intenzita pole pevnych RF vysilact
zjisténa elektromagnetickym
priizkumem lokality® by méla byt nizi
nez uroven shody v kazdém

z frekvenénich pasem®.

K ruseni mdze dochézet v blizkosti
zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem.

)

UT je stiidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebni Grovné.

P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni pasmo.

Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukci, predmétl a osob.

Intenzitu pole z pevnych vysilacd, jako jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pAsmu AM a FM a televizni

vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro Ucely posouzeni elektromagnetického prostiedi
ovlivnéného pevnymi RF vysilaci je treba zvazit elektromagneticky pridzkum lokality. Pokud namérena
intenzita pole v misté, kde se systém pouziva, prekro¢i vyse uvedenou platnou troven shody s RF, je tieba
systém pozorovat a ovéfit jeho normélni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni provoz, mohou byt
nutna dalsi opatieni, napfiklad zména orientace nebo premisténi systému.

Ve frekven¢nim pasmu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensinez 3 V/m.

A | Pfipouziti volitelného mobilniho stojanu mize byt systém nachylny k ESD
a muUze vyzadovat ru¢ni zésah. Pokud ESD zplsobi chybu systému, odpojte
sondu a znovu ji zapojte, abyste obnovili normalni provoz.

A Pouziti jinych kabell nebo prislusenstvi nez téch, které jsou urceny
k pouziti se systémem, mlize vést ke zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti
systému.
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Separacni vzdalenosti

TABULKA 8-19. Separacni vzdalenosti

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi zafizenimi a systémem EchoNous

Maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
flny)sett‘:)‘::%y’kon 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
vysilace 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

w d=12./p d=12./p d=23./p
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 38 73

100 12 12 23

U vysila¢t s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporuc¢enou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické $iteni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

Normy

HIPAA

Systém Kosmos obsahuje nastaveni zabezpeceni, které vam pom/ze splnit
pfislusné bezpecnostni pozadavky uvedené v normé HIPAA. UZivatelé jsou
v kone¢ném dlsledku odpovédni za zajisténi bezpecnosti a ochrany vsech
elektronickych chranénych informaci o zdravotnim stavu shromazdovanych,
ukladanych, prohlizenych a pfenasenych v tomto systému.

Zakon o odpovédnosti za prenos Udajl o zdravotnim pojisténi, ¢. publikace
104-191 (1996). 45 CFR 160, Obecné administrativni pozadavky.

45 CFR 164, Zabezpeceni a ochrana osobnich udajl

DICOM

Systém Kosmos odpovida normé DICOM, jak je uvedeno v ProhlaSeni o shodé
systému Kosmos s normou DICOM, které je k dispozici na adrese echonous.com.
Toto prohlaseni obsahuje informace o tcelu, vlastnostech, konfiguraci

a specifikacich sitovych pfipojeni podporovanych systémem.

-- Konec casti --
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KAPITOLA 9 SpECIfI kace

Specifikace systému

: Provozni Hloubka
Vyska Sitka Hloubka | Hmotnost | Kabel | frekvence | skenovani
Vlastnost (mm) (mm) (mm) (g) (m) (MHz) (cm)
Kosmos 150* 56 35 267 1,5 1,5-4,5 4-30
Torso-One (s feritovym
kabelem)

Kosmos 155 56 35 280 1,5 3-10,5 1-10
Lexsa (s kabelem)
Kosmos 295 225 31 800 o1 | - | -
Link

*Bez kabelu (délka pevného plastového plasté)

Provozni a skladovaci podminky prostfedi pro sondy
Kosmos, zafizeni Kosmos Link a kompatibilni tablety

Sondy Kosmos a zafizeni Kosmos Link jsou uréeny k pouziti a skladovani
v béznych podminkach okolniho prostiedi uvnitf zdravotnického zafizeni.

Sondy a tablety Kosmos: rozmezi podminek pro provoz, nabijeni,
prepravu a skladovani

Provoz Pieprava/skladovani
Teplota (°C) 0°Caz+40°C -20°Caz +60°C
Relativni vihkost 15% az 95 % 15% az 95 %
(bez kondenzace)
Tlak 62 kPa az 106 kPa 62 kPa az 106 kPa

Zarizeni Kosmos Link: rozmezi podminek pro provoz, nabijeni,
prepravu a skladovani

Provoz Pieprava/skladovani
Teplota (°C) 0°Caz+40°C -20°Caz +60°C
Relativni vihkost 15 % az 95 % 15% az 95 %
(bez kondenzace)
Tlak 70 kPa az 106 kPa 70 kPa az 106 kPa
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Specifikace

Provozni rezim

A

Po skladovéni pfi extrémnich teplotach zkontrolujte teplotu povrchu
sondy Kosmos, nez ji priloZite k pacientovi. Studeny nebo horky povrch
muze pacienta popalit.

Systém Kosmos provozujte, nabijejte a skladujte pouze v ramci
schvalenych parametrt prostiedi.

A

Pfi poutziti pfi vysokych okolnich teplotach (napt. 40 °C) mlize
bezpecnostni funkce systému Kosmos deaktivovat skenovéni, aby byla
zachovana bezpecnd teplota dotyku.

Systém Kosmos uplatriuje limity skenovani, aby byla zachovana bezpec¢na
teplota pfi kontaktu s uzivatelem.

Elektrické specifikace zarizeni Kosmos Link

Vykon

o Tablet: USB PD 5-12 V DC pii 0-3 A
« Sondy Kosmos: 5V DC =5 %, max.2,5A

Vnitini baterie
« Lithium-iontova baterie: 7,2V, 4,04 Ah

« Doba nabijeni baterie: Doba nabijeni baterie z0 % na 90 % je ~2 hodiny.

« Zivotnost baterie: PIné nabité zafizeni Kosmos Link vydrzi 3-8 hodin

nepretrzitého skenovani (vykon se mize lisit v zavislosti na pouzitém rezimu

skenovani).

Napajeci zdroj

e GlobTek P005974

e Prikon: 100-240V AC, 50-60Hz 1,5 A
« Vykon:5-11,9VDC, 04 A, 47,6 W

-- Konec ¢asti --
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KAPITOLA 10

SitIT

Bezdratové pfipojeni k siti
Funkce

Pripojeni k siti IT je nutné pro nasledujici funkce.

« Ukladani udajl o vysetrenich (statickych snimkd a klip(l) pofizenych systémem
Kosmos v systému archivace a prenosu snimku (PACS) prostrednictvim
komunikace DICOM. Podrobnosti naleznete v Prohlaseni o shodé DICOM, které
je k dispozici na webovych strankach spole¢nosti EchoNous.

« Spravné nastaveni ¢asu systému Kosmos prostfednictvim dotazovani sitové
casové sluzby.

Zabezpeceni

Ochrana udaja o pacientovi

Je vasi odpovédnosti nakonfigurovat prostfedek se systémem iOS v souladu
s mistnimi bezpec¢nostnimi zdsadami a regula¢nimi pozadavky. Spole¢nost
EchoNous doporucuje chranit idaje o pacientovi sifrovanim prostfedku

a nastavenim pfistupového kédu pro pristup k prostfedku. Aplikace Kosmos
Sifruje databazi pacientd, aby zajistila dal3i Uroven zabezpeceni.

Bezdratové piipojeni k siti

Informace o konfiguraci prostfedku pro bezdratové pripojeni k siti naleznete

v dokumentaci, kterd je soucasti dodavky tabletu schvaleného spole¢nosti
EchoNous. Poradte se s oddélenim zabezpeceni IT a ujistéte se, Ze je prostiedek
nakonfigurovan tak, aby splnoval vsechny platné bezpecnostni pozadavky.

Sit pro pripojeni prostfedku

K zajisténi bezpecnosti pouzivejte sit IT, kterd je od vnéjsiho prostiedi oddélena
branou firewall.
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SitlT

Opatreni pro obnovu po selhanisité IT

Pfipojeni k siti IT mGze byt nékdy nespolehlivé, coz mize vést k selhani funkci

popsanych v ¢asti
nebezpecnym situacim:

.V disledku toho mize dojit k ndsledujicim

Selhani sité Vliv na zafizeni Nebezpedi Protiopatieni
Sit IT prestava byt | Nelze prenést Opozdéné Systém Kosmos ma
stabilni udaje o vysetfeni | stanoveni interni pamét, do
do systému PACS | diagndzy které se ukladaji
Opozdény prenos udaje o vy§e’t|"'en|’.
dat do systému Po opnoven|
PACS stabilniho stavu
sité IT mUze
uzivatel znovu
zahajit pfenos dat.
Nespravna data Nespravna Integrita dat je
pfenesend do diagnoza zajisténa protokoly
systému PACS TCP/IP a DICOM
pouzivanymi

systémem Kosmos.

Nelze zjistit ¢as

Nespravné udaje

Systém Kosmos

z ¢asového o vysetieni umoznuje zadavat

serveru udaje a cas rucné.

Nespravné ¢asové Systém Kosmos ma

udaje na hlavni
obrazovce vzdy
uvedeno datum
acas.

Doslo k poruse Utok Manipulace Systém Kosmos

brany firewall

prostiednictvim
sité

s Udaji o vysetreni

uzavie nepotiebné
sitové porty.

Infekce
pocitacovym
virem

Unik udaja
o vysetreni

Systém Kosmos
zabrani uzivateli
nadist software
a spustit jej.

Pfipojeni zafizeni k siti IT, kterd zahrnuje dalsi systémy, mdze vést k dosud

nezjisténym rizikiim pro pacienty, obsluhu nebo treti strany. Pfed pfipojenim

zafizeni k nekontrolované siti IT se ujistéte, ze byla zjisténa a vyhodnocena

vsechna potencidlni rizika vyplyvajici z takového pfipojeni a Zze byla zavedena

vhodna protiopatreni. Norma IEC 80001-1:2010 uvadi pokyny pro fedeni

téchto rizik.
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SitlT

« Pokud bylo zménéno nastaveni sité IT, ke které je systém Kosmos pfipojen,
zkontrolujte, zda tato zména systém neovliviiuje, a v pfipadé potreby
ptijméte vhodna opatieni. Mezi zmény v siti IT patfi:
= zména konfigurace sité (IP adresa, router atd.),
= pripojeni dalSich polozek,
= odpojeni polozek,
= aktualizace zafizeni,

= modernizace zafizeni.

» Jakékolizmény v siti IT mohou pfinést nova rizika, kterad vyzaduiji dalsi
vyhodnoceni.

-- Konec ¢asti --

114

UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1 P008655-001 Rev A



Slovnicek pojmu

Pojem Vysvétleni

A2C

Apikalni 2komorovy.

A4C

ApikaIni 4komorovy.

ACEP

American College of Emergency Physicians.

Anotace

snimku / v klipu.

Anotace jsou textové poznamky, Sipky a/nebo
méfeni, které mize |ékar pridat ke snimku nebo
klipu. Anotace se zobrazi jako prekryvna vrstva na

Archiv

prostoru pro nové studie.

Po vygenerovani zpravy se informace o pacientovi
aktualizuji v nemocni¢nim systému EMR/PACS.
Prostfedek musi mit zabezpecené pfipojeni pro
prenos dat. Jakmile je vysetteni archivovano, nelze
je upravovat.V tuto chvili je bezpeéné vysetfeni ze
systému KOSMOS vymazat a vytvofit tak vice

BMI

Index télesné hmotnosti.

Cine

vySetieni.

Snimek typu cine je digitalné ulozena sekvence
jednotlivych dil¢ich snimk{ pofizena béhem
urcitého ¢asového Useku. Je zaznamenavan

s vysokou snimkovou frekvenci a mize obsahovat
vice dilcich snimka, nez bylo zobrazeno béhem

DICOM

komplexni protokol pro prenos, ukladani

PACS.

Digital Imaging and Communications in Medicine.
DICOM je nejuniverzalnéjsi zakladni norma
v oblasti digitalniho |ékafského zobrazovéni. Je to

a zobrazovani dat vytvoreny a navrzeny tak, aby
pokryval vsechny funkéni aspekty soucasné
mediciny. Normou DICOM se fidi funkce systému

Dokoncené vysetreni

které byly na snimcich / v klipech ulozeny

Jakmile je vysetieni dokonceno, nelze k nému jiz
pridavat snimky. Az do archivace vysetieni mizete
pridavat/upravovat/odstrariovat veskeré anotace,

v podobé prekryvnych vrstev. Po archivaci jiz nelze
upravovat zadné informace. Pokud lékar vysetieni
nedokondi, po vypnuti systému KOSMOS systém
KOSMOS dokonci takové vysetieni automaticky.

ED

End-diastolicky.

EDV

End-diastolicky objem.
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Pojem Vysvétleni

EF

Ejekeni frakce, vypoctena jako (procento):
EF = (EDV - ESV) /EDV X 100

ES

End-systolicky.

ESV

End-systolicky objem.

FOV

Zorné pole (field of view) je dvourozmérny prostor
pro potizeni snimku v rezimu B.

Fyzické souradnice

Poloha v zorném poli vyjadiena fyzickymi rozméry
v milimetrech nebo radianech vzhledem
k uré¢enému referen¢nimu bodu.

HR

Srdec¢ni frekvence (heart rate).

Klip

Klip je kratka sekvence nékolika dil¢ich snimk
zobrazena jako film.

Linie M

Linie, kterd se zobrazuje v rezimu B a pro kterou
poskytuje stopu rezim M.

Lv

Leva komora.

Méreni

Méfeni je méfeni vzdalenosti nebo plochy na
snimcich bez vazby na zékladni anatomii.

V prekryvné vrstvé méreni se zobrazuje nastroj
(napfiklad méfidlo nebo elipsa) a namérené
hodnoty.

Méfidlo

Vétsinu méreni provedete pomoci méridel, ktera
pretahnete do pozadované polohy. Aktivni
méfidlo ma kulatou zvyraznénou rukojet.

MWL

Pracovni seznam modalit (modality worklist).

Obrazek

Pomoci kamery systému KOSMOS muzete v rdmci
vysetfeni poridit obrazové snimky rany nebo
poranéni.

Ovéreni

SlouZi k provedeni funkce DICOM C-Echo, ktera
vysle signal do archivu PACS pomoci protokolu
DICOM, aby se potvrdilo, Ze archiv PACS je funk¢ni
a dostupny v siti.

PACS

Systémy archivace a prenosu snimka (picture
archiving and communication system). PACS
oznacuje zdravotnické systémy (hardware

a software) vytvorené pro Ucely digitélniho
Iékarského zobrazovani. Mezi hlavni soucasti
systému PACS patii prostiedky pro pofizovani
digitélnich snimkd, archivy digitalnich snimkd

a pracovni stanice. Nastaveni systému PACS

v tomto dokumentu spocivé v nastaveni pfipojeni
k archiviim digitalnich snimkd.

PIMS

Systémy pro spravu informaci o pacientech
(patient information management system).

Prohlizeni

Kdyz se systém KOSMOS nachézi ve stavu
prohlizeni (Review), mlzete si prohlédnout
a upravit Udaje o pacientovi, pokud nebyly
archivovany.
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Pojem Vysvétleni

Rezim B Sonda v provedeni Kosmos Torso-One skenuje
rovinu téla a poté na obrazovce vygeneruje 2D
obraz této roviny. Tomuto postupu se také fika
zobrazovani v rezimu B.

ROI Oblast zajmu (region of interest). ROl oznacuje
ohrani¢enou oblast v zorném poli, kde jsou
zobrazeny informace o toku barev.

Sipka Sipka je ikona $ipky, kterou mize lékaf umistit na
urcité misto na snimku / v klipu, aby na néco
upozornil. Zobrazi se jako prekryvnd vrstva na
snimku / v klipu.

Skenovani Skenovani (Scan) je predvolba systému, ve které
jsou parametry systému optimalizovany pro
skenovani urc¢itého organu, napriklad srdce nebo
plic. Skeny mohou obsahovat vice snimkd, klipG
a zprav, které muizete ulozit. Predvolbou
skenovani se fidi vypocty, méreni a zpravy.

Snackbar Snackbar je kratka zprava, ktera se zobrazuje

v dolni ¢asti mnoha obrazovek systému KOSMOS.
Na tyto zpravy nemusite reagovat, po kratké dobé
automaticky zmizi.

Snimek Snimek predstavuje jeden dil¢i snimek
ultrazvukového zobrazeni zachyceny systémem
KOSMOS.

Studie Studie je soubor jedné nebo vice sérii |ékafskych

snimku a stavd prezentace, které spolu logicky
souviseji a slouzi k diagnostice pacienta. Kazda
studie je spojena s jednim pacientem. Studie
mUze zahrnovat slozené pfipady vytvorené
jednou modalitou, vice modalitami nebo vice
prostredky stejné modality.

V systému KOSMOS pouzivany pojem ,vysetfeni”
odpovida pojmu ,studie” v terminologii normy
DICOM. Vysetieni zahrnuje vSechny objekty,
snimky, klipy a zpravy, které jsou ulozeny béhem
klinického vysetieni pacienta systémem KOSMOS
a které se obvykle vztahuji ke konkrétni navstéve
daného pacienta.

Y Tepovy objem (stroke volume), vypocteny jako:
SV =EDV - ESV
Test ping Test ping se pouziva k testovani pfipojeni TCP/IP.

Pokud je test Uspésny, spojeni mezi systémem
KOSMOS a archivem PACS funguje.

TLS Zabezpeceni pfenosové vrstvy (transport layer
security).
Vypocet Vypocty jsou odhady provedené na zékladé

konkrétnich soubori namérenych hodnot.

P008655-001 Rev A UzZivatelskd pfirucka k systému Kosmos v iOS 3.1



Pojem Vysvétleni

Vysetreni

Vysetieni zahrnuje viechny objekty, snimky, klipy
a zpravy, které jsou ulozeny béhem klinického
vysetieni pacienta systémem KOSMOS a které se
obvykle vztahuji ke konkrétni navstéveé daného
pacienta.

Zmrazeny stav

Do tohoto stavu systém KOSMOS vstoupi, kdyz
béhem zivého zobrazovani klepnete na tlacitko
Freeze (Zmrazit).

Béhem zmrazeného stavu mUzete pfidat anotace
k jednotlivym dil¢im snimkdm cine a ulozit
staticky snimek. Namérené hodnoty zlstanou
zachovény pouze na jednom konkrétnim dil¢im
snimku cine, nicméné anotace budou zobrazeny
v pribéhu celého filmu. Pfi ukladani klipu ze
snimku cine se anotace v klipu uloZi jako
prekryvna vrstva, namérend hodnota se vsak

v klipu neulozi. Je to proto, ze namérené hodnoty
se obvykle tykaji pouze jednoho dil¢iho snimku

v ramci cine, nikoli celé série dil¢ich snimkd.

Zprava

Zprava obsahuje podrobné informace o vysetieni
a pozndmky zadané Iékarem.

-- Konec ¢asti --
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	2. Klepněte na možnost DICOM --> MWL.
	3. Klepněte na položku ADD PROFILE (Přidat profil).
	4. Do oblasti DICOM connection (Připojení DICOM) zadejte následující informace:
	5. Chcete-li se ujistit, že připojení funguje na aktivním profilu, klepněte na jednu z následujících možností:
	6. Do pole Profile nickname (Název profilu) zadejte jedinečný název, který se bude zobrazovat v seznamu profilů MWL.

	Deaktivace profilu
	Odstranění profilu
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko Settings (Nastavení).
	2. Klepněte na možnost DICOM --> MWL.
	3. V seznamu profilů klepnutím posuňte šipku vlevo od profilu, který chcete odstranit.
	4. Klepněte na ikonu Odstranit.


	Export USB
	1. Na obrazovce Home (Domů) v aplikaci Kosmos přejděte na možnost Settings --> USB Export (Nastavení --> Export USB).
	2. Zaškrtnutím políčka aktivujete export vyšetření na jednotku USB.
	3. Vyberte typ souboru.

	Nastavení zprávy
	1. Na obrazovce Home (Domů) v aplikaci Kosmos přejděte na možnost Settings --> Report Settings (Nastavení --> Nastavení zprávy).
	2. Pro každé měření srdeční činnosti vyberte jednu z následujících možností:
	3. Vyberte metriky pro vzdálenost a rychlost.

	Funkce bezdrátového připojení k síti
	Specifikace připojení
	Specifikace hardwaru
	Specifikace softwaru
	Omezení použití



	KAPITOLA 4 Provedení vyšetření
	Přehled
	Základní pracovní postupy vyšetření

	Pracovní postupy vyšetření
	Standardní pracovní postup
	Rychlý pracovní postup
	Pracovní postup EF s podporou umělé inteligence

	Spravování vyšetření
	Zahájení vyšetření
	Vyhledání vyšetření
	1. Na obrazovce Exam (Vyšetření) klepněte na ikonu Vyhledat .
	2. Zadejte kritéria vyhledávání, například datum, jméno pacienta, datum narození (DOB) nebo číslo zdravotního záznamu (MRN).
	3. V seznamu výsledků vyhledávání klepněte na vyšetření, které chcete zobrazit. U každého vyšetření je uveden počet provedených skenování, jak je znázorněno níže.

	Odstraňování vyšetření
	1. V seznamu vyšetření klepněte na jeden nebo více kroužků vlevo od vyšetření. Daný kroužek se změní na značku zaškrtnutí, což znamená, že je možnost vybrána.
	2. Klepněte na ikonu odpadkového koše .
	3. Po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.
	1. V seznamu vyšetření klepněte na ikonu Další možnosti .
	2. Klepněte na možnost Delete all empty exams (Odstranit všechna prázdná vyšetření).
	3. Po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.

	Pořizování snímků a klipů
	Dokončení vyšetření
	1. Na obrazovce Imaging (Zobrazování) klepněte na ikonu Prohlížení vyšetření .
	2. Klepněte na možnost Complete (Dokončit).
	3. Po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.


	Správa údajů o pacientovi
	Přidání nového pacienta
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na ikonu Přidat na tlačítku PATIENTS (Pacienti).
	2. Zadejte informace o pacientovi.
	3. Volitelně můžete zadat informace o vyšetření.
	4. Po dokončení klepněte na položku SCAN (Skenování).

	Přístup k informacím o pacientovi pomocí MWL
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. Klepněte na tlačítko MWL. Klepnutím na ikonu zobrazíte celý seznam.
	3. Po klepnutí na ikonu můžete vyhledat konkrétního pacienta.
	4. Klepnutím na položku SCAN (Skenování) zahájíte skenování.

	Vyhledání pacienta
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. Klepněte na ikonu Vyhledat .
	3. Zadejte kritéria pro vyhledávání požadovaného pacienta, například jméno, datum narození nebo číslo lékařského záznamu.
	4. Vyberte pacienta ze seznamu výsledků vyhledávání a klepněte na tlačítko DONE (Hotovo).

	Přechod k jinému pacientovi
	1. Na obrazovce New Exam (Nové vyšetření) klepněte na možnost CHANGE (Změnit).
	2. Proveďte jednu z následujících akcí:

	Úprava záznamu o pacientovi
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. V seznamu pacientů dvakrát klepněte na záznam o pacientovi, který chcete upravit.
	3. Zadejte informace o pacientovi a po dokončení postupu klepněte na tlačítko SAVE (Uložit).

	Sloučení dvou záznamů o pacientovi
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. Klepnutím vyberte jednoho z pacientů.
	3. Na obrazovce Patient review (Prohlížení pacienta) klepněte na ikonu Další možnosti.
	4. Klepněte na možnost Merge to patient (Sloučit s pacientem).
	5. V seznamu klepněte na druhého pacienta, se kterým chcete provést sloučení.
	6. Klepněte na položku NEXT (Další).
	7. Klepněte na pole, která chcete u pacienta zachovat.
	8. Klepněte na položku MERGE (Sloučit) a potom klepněte na položku OK.

	Odstraňování záznamů o pacientech
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. Klepněte na ikonu Další možnosti.
	3. Klepněte na možnost Delete all patients without exams (Odstranit všechny pacienty bez vyšetření).
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko PATIENTS (Pacienti).
	2. Klepněte na jedno nebo více jmen pacientů ze seznamu pacientů.
	3. Klepněte na ikonu odpadkového koše .


	Předvolby orgánů
	TABULKA 4-1. Předvolby orgánů pro sondy Kosmos

	Režimy a funkce zobrazování
	TABULKA 4-2. Provozní režimy a funkce systému Kosmos v iOS
	Režim 2D/B
	Režim M
	Linie M
	Rychlost procházení

	Color Doppler
	Barevný rámeček
	Měřítko
	Citlivost
	Filtr stěny
	Směr
	Tepna
	Mapa barev
	1. Klepněte na ikonu Další možnosti vedle mapy barev na pravé straně obrazovky.
	2. Vyberte požadovanou mapu barev.
	3. Chcete-li mapu barev převrátit, zaškrtněte políčko a klepnutím na tlačítko OK změny uložte.


	Color Power Doppler
	Pulsed-Wave Doppler
	Duplexní obrazovka
	Ohnisko a linie Doppler
	Základní linie
	Živé zobrazení
	Filtr stěny
	Převrácení
	Měřítko
	Zesílení Doppler
	Zesílení zvuku
	Rychlost procházení

	Zobrazování tkáně metodou Doppler
	Continuous-Wave Doppler
	Duplexní obrazovka
	Ohnisko a linie Doppler
	Základní linie
	Živé zobrazení
	Filtr stěny
	Převrácení
	Měřítko
	Zesílení Doppler
	Zesílení zvuku
	Rychlost procházení
	Ukládání klipů a snímků

	Automatická předvolba
	TABULKA 4-3. Scénáře automatické předvolby

	Automatický Doppler
	TABULKA 4-4. Automatické umístění brány Doppler podle režimu

	Ovládací prvky režimu snímku
	Převrácení snímku
	Úprava hloubky a zesílení
	Zvětšování a zmenšování
	Zmrazení snímku


	Použití pracovního postupu EF s podporou umělé inteligence Kosmos a systému Kosmos Trio
	Kosmos Trio: Automatické označování, automatické hodnocení a automatické pokyny
	OBRÁZEK 4-1. Kosmos Trio: Automatické označování, automatické hodnocení a automatické pokyny
	TABULKA 4-5. Anatomické struktury pro obrazovku zobrazování srdce
	OBRÁZEK 4-2. Ilustrace označující pohyby sondy a odpovídající pokyny zobrazované během skenování A4C a A2C
	OBRÁZEK 4-3. Ilustrace označující pohyby sondy a odpovídající pokyny zobrazované výhradně během skenování v zobrazení PLAX


	Automatické zachycení
	Inteligentní zachycení
	Výpočet EF pomocí pracovního postupu EF s podporou umělé inteligence
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na ikonu AI.
	2. Po získání dobrého zobrazení pacienta ve formátu A4C klepněte na tlačítko A4C a pořiďte klip. Chcete-li aktivovat některý nebo všechny tři nástroje Automatické označování, Automatické hodnocení a Automatické pokyny, klepnět...
	3. Pokud nejste se zaznamenaným klipem spokojeni, klepněte na možnost Try again (Zkusit znovu) a pořiďte nový klip, případně klepněte na možnost Accept (Přijmout) a pokračujte (po čtyřech sekundách systém Kosmos klip automaticky při...
	4. Klepnutím na tlačítko SKIP (Přeskočit) zobrazíte výsledky A4C, případně můžete pokračovat v pořizování klipu A2C.
	5. Po pořízení snímků algoritmus vyhodnotí kvalitu a nejistotu klipu a uživatelům se může zobrazit obrazovka EF error (Chyba EF). Chcete-li přejít k výsledkům, musíte na obrazovce EF error (Chyba EF) upravit miniaturu nebo znovu poří...
	6. Po získání dobrého zobrazení pacienta ve formátu A2C klepněte na tlačítko A2C a pořiďte klip.
	7. Pokud nejste se zaznamenaným klipem spokojeni, klepněte na možnost Try again (Zkusit znovu) a pořiďte nový klip, případně klepněte na možnost Accept (Přijmout) pro zobrazení výsledků A4C/A2C (dvourovinná akvizice) (po čtyřech sek...

	Prohlížení/úprava dílčích snímků ED/ES a obrysů LV
	1. Na obrazovce Results (Výsledky) klepněte na možnost Edit (Upravit) nebo na jednu z miniatur. Můžete také klepnout na možnost REVIEW (Prohlížet) a prohlédnout si dříve pořízené skeny.
	2. Podle toho, který klip chcete upravit, klepněte na kartu A4C clip (Klip A4C) nebo A2C clip (Klip A2C).
	3. Chcete-li nastavit jiný dílčí snímek ED nebo ES, přesuňte oranžové tlačítko Hledat na požadované místo a klepněte na položku SET ED (Nastavit ED) nebo SET ES (Nastavit ES).
	4. Chcete-li se vrátit k původním výpočtům umělé inteligence, klepněte na ikonu Další možnostia poté na možnost Reset (Resetovat).
	5. V případě potřeby proveďte změny v druhém klipu (A4C nebo A2C) a klepněte na položku SAVE (Uložit).
	1. Na obrazovce Results (Výsledky) klepněte na jeden ze čtyř snímků a přejděte na něj. Pokud nezadáte, který snímek chcete zobrazit, bude systém Kosmos ve výchozím nastavení používat dílčí snímek A4C.
	2. Podle toho, který klip chcete upravit, klepněte na kartu A4C clip (Klip A4C) nebo A2C clip (Klip A2C).
	3. Klepnutím na kartu A4C clip (Klip A4C) nebo A2C clip (Klip A2C) vyberte dílčí snímek ED nebo ES.
	4. Klepněte na obrys LV. Obrys LV lze nyní upravit a barva se změní na oranžovou.
	5. Vyberte jeden nebo více kontrolních bodů a přesuňte je.
	6. Po dokončení úprav klepněte na možnost Finish editing (Dokončit úpravy).
	7. V případě potřeby proveďte další změny.
	8. Klepněte na možnost SAVE (Uložit).

	Doporučení pro pořízení optimálních klipů A4C a A2C pro přesné výpočty EF
	Chybové stavy a systémová oznámení pro pracovní postup EF s podporou umělé inteligence systému Kosmos

	Měření srdeční činnosti systémem Kosmos
	1. Provádět měření Doppler.
	2. Přidávat anotace:
	3. Přesunout základní linii.
	4. Převrátit spektrum Doppler.
	5. Zobrazit naměřené hodnoty klepnutím na ikonu Zpráva .
	TABULKA 4-6. Měření srdeční činnosti podle režimu

	Kosmos AI FAST
	Použití umělé inteligence systému Kosmos pro vyšetření FAST
	TABULKA 4-7. Anatomické struktury pro vyšetření FAST
	Aktivace systému Kosmos AI FAST:



	Cévní výpočty systému Kosmos
	TABULKA 4-8. Cévní měření a výpočty podle režimu


	KAPITOLA 5 Prohlížení vyšetření
	Zahájení prohlížení vyšetření
	Přidávání anotací ke snímkům a klipům
	Přechod na obrazovku úprav snímku
	1. Klepněte na ikonu Zmrazit .
	2. Přidejte své anotace.
	3. Klepněte na ikonu Uložit snímeknebo Uložit klip.
	1. Klepněte na ikonu Prohlížení vyšetření .
	2. Klepněte na snímek/klip, ke kterému chcete přidat anotaci.
	3. Klepněte na ikonu Upravit .
	1. Klepněte na možnost Exam (Vyšetření).
	2. Klepněte na řádek vyšetření, který chcete upravit.
	3. Klepněte na klip, ke kterému chcete přidat anotaci.
	4. Klepněte na ikonu Upravit .
	1. Klepněte na pacienta v seznamu.
	2. Klepněte na vyšetření.
	3. Klepněte na snímek/klip, ke kterému chcete přidat anotaci.
	4. Klepněte na ikonu Upravit .

	Nástroje pro anotace
	Měření pomocí nástroje měřidla
	1. Na obrazovce Edit image (Upravit snímek) nebo Edit clip (Upravit klip) klepněte na položku DISTANCE (Vzdálenost) a uprostřed snímku nebo klipu se zobrazí měřidlo.
	2. Klepnutím toto měřidlo vyberte.
	3. Chcete-li změnit velikost měřidla, klepněte na jeden z jeho koncových bodů a přetáhněte jej.
	4. Chcete-li měřidlo posunout, klepněte na libovolné místo na měřidle kromě dvou koncových bodů.
	5. Chcete-li měřidlo odstranit, klepněte na prázdné místo mimo něj.
	Zvětšování a zmenšování

	Odstraňování anotací

	Spravování snímků a klipů
	Filtrování snímků a klipů
	Výběr snímků a klipů
	1. Klepněte na ikonu Další možnostia poté klepněte na možnost Select images and clips (Vybrat snímky a klipy).
	2. Vyberte požadované snímky a klipy. V pravém horním rohu miniatury se zobrazí šedé zaškrtnutí.
	3. Případně klepněte na zaškrtnutí miniatury; to zčervená a zobrazí se očíslovaný kroužek, který ukazuje, kolik snímků a klipů jste vybrali. Chcete-li odstranit červené zaškrtnutí, znovu na něj klepněte.
	4. Chcete-li zrušit výběr položek, klepněte na ikonu Další možnostia poté klepněte na položku Select images/clips (Vybrat snímky/klipy).

	Ořezávání a ukládání snímků a klipů
	1. Klepněte na ikonu Zmrazit .
	2. Posuňte pravý a levý koncový bod klipu cine.
	3. Klepněte na ikonu Klip.
	1. Na obrazovce Exam Review (Prohlížení vyšetření) vyhledejte uložený klip.
	2. Klepněte na možnost EDIT (Upravit).
	3. Posuňte pravý a levý koncový bod snímku.
	4. Klepněte na možnost SAVE (Uložit).

	Odstraňování snímků a klipů
	1. Klepněte na ikonu Další možnostia klepněte na možnost Select images/ clips (Vybrat snímky/klipy).
	2. Vyberte snímky a klipy, které chcete odstranit.
	3. Klepněte na položku DELETE (Odstranit) a po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.


	Prohlížení a úprava zprávy
	Otevření zprávy
	Úprava zprávy
	Úprava informací o vyšetření
	1. Klepněte na ikonu Upravit .
	2. Proveďte všechny potřebné aktualizace dané části.

	Přidání textové poznámky
	1. Klepněte na ikonu Přidat textovou poznámku. Pod poslední textovou poznámkou se zobrazí textové pole, datum a časový štítek.
	2. Pomocí klávesnice zadejte poznámku.
	3. Klepněte na tlačítko DONE (Hotovo).

	Úprava textové poznámky
	1. Klepněte na existující textovou poznámku. Zobrazí se textové pole obsahující existující poznámku a klávesnice.
	2. Pomocí klávesnice upravte textovou poznámku.
	3. Klepněte na tlačítko DONE (Hotovo).

	Odstranění textové poznámky
	1. Dlouze stiskněte existující textovou poznámku. Zobrazí se tlačítko pro odstranění.
	2. Klepněte na položku DELETE (Odstranit) a po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.



	Export snímků a klipů na jednotku USB
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko EXAMS (Vyšetření).
	2. Klepnutím na řádek vyberte příslušné vyšetření.
	3. Klepněte na ikonu záložky pod každou miniaturou, kterou chcete exportovat. (Jedná se o volitelný krok, který je užitečný pouze v případě, že chcete exportovat pouze některé snímky a klipy.)
	4. Připojte jednotku USB pomocí adaptéru USB-C.
	5. Klepněte na tlačítko EXPORT. Zobrazí se dialogové okno.
	6. Vyberte typ souboru a zvolte, zda chcete exportovat všechny snímky a klipy, nebo pouze označené snímky a klipy.
	7. Klepnutím na tlačítko OK zahájíte export na jednotku USB.
	1. Na obrazovce Home (Domů) klepněte na tlačítko EXAMS (Vyšetření).
	2. Klepněte na kroužky vedle jednotlivých vyšetření, která chcete exportovat.
	3. Připojte jednotku USB pomocí adaptéru USB-C.
	4. Klepněte na ikonu Export v horní části obrazovky. Zobrazí se dialogové okno.
	5. Vyberte typ souboru a zvolte, zda chcete exportovat všechny snímky a klipy, nebo pouze označené snímky a klipy.
	6. Klepnutím na tlačítko OK zahájíte export na jednotku USB.

	Dokončení prohlížení vyšetření
	1. Klepněte na možnost COMPLETE (Dokončit).
	2. Po zobrazení výzvy klikněte na tlačítko OK.

	Archivace vyšetření na server PACS
	1. Na obrazovce Exam List (Seznam vyšetření) klepnutím vyberte dokončená vyšetření, která chcete archivovat.
	2. Klepněte na ikonu Archive (Archivovat) . Dokončené vyšetření se archivuje podle výchozího nastavení archivace. Další informace naleznete v části „DICOM“ na straně 19.
	1. Na obrazovce Exam review (Prohlížení vyšetření) klepněte na možnost ARCHIVE (Archivovat).
	2. Na obrazovce Archive exam to PACS server (Archivace vyšetření na server PACS) vyberte, které snímky a klipy chcete archivovat, a zda chcete připojit zprávu.
	3. Klikněte na tlačítko OK a po zobrazení výzvy znovu klikněte na tlačítko OK.

	Odstraňování vyšetření
	1. Klepněte na ikonu left (vlevo) vedle vyšetření, které chcete odstranit. Ikona se změní na značku zaškrtnutí .
	2. Klepněte na ikonu odpadkového koše .
	3. Po zobrazení výzvy klepněte na tlačítko OK.
	1. Klepněte na ikonu Další možnosti .
	2. Klepněte na položku Delete the exam (Odstranit vyšetření).
	3. Po zobrazení výzvy klikněte na tlačítko OK.


	KAPITOLA 6 Sondy Kosmos
	Pouzdra sond Kosmos
	Gely pro přenos ultrazvuku
	Skladování sondy Kosmos
	Denní skladování
	Skladování při přepravě

	Kontrola prvků snímače

	KAPITOLA 7 Údržba systému Kosmos
	Čištění a dezinfekce
	Obecná upozornění
	Tablet
	Čištění
	1. Odpojte sondu Kosmos od tabletu.
	2. Odstraňte veškeré příslušenství, například zařízení Kosmos Link nebo napájecí zdroj.
	3. Pomocí ubrousku pečlivě vyčistěte obrazovku a všechny ostatní části tabletu. Zvolte ubrousek schválený společností EchoNous, viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70.
	4. V případě potřeby vyčistěte tablet dalšími ubrousky, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty.
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	1. Po každém použití odpojte kabel USB od tabletu.
	2. Odpojte sondy ze spodní strany zařízení Link.
	3. Pomocí schváleného napuštěného dezinfekčního ubrousku pečlivě otřete všechny plochy zařízení Link. Zvolte ubrousek schválený společností EchoNous, viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70.
	4. V případě potřeby vyčistěte zařízení Link dalšími ubrousky, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty.
	TABULKA 7-1. Napuštěné ubrousky
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	Čištění
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	2. Odstraňte veškeré příslušenství připevněné k sondě Kosmos nebo zakrývající sondu Kosmos, např. pouzdro.
	3. V místě použití otřete sondu Kosmos schváleným napuštěným ubrouskem.
	4. Před dezinfekcí sondy Kosmos odstraňte veškerý ultrazvukový gel z čelní strany sondy Kosmos pomocí schváleného napuštěného dezinfekčního ubrousku. Zvolte ubrousek schválený společností EchoNous, viz TABULKA 7-1.
	5. Pomocí nového napuštěného ubrousku (viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70) odstraňte veškerý pevný materiál, gel nebo tekutiny, které na sondě Kosmos zůstaly.
	6. V případě potřeby vyčistěte sondu Kosmos dalšími ubrousky, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty.
	7. Než přejdete k dezinfekci, ujistěte se, že je sonda Kosmos viditelně suchá.

	Dezinfekce (střední úroveň)
	1. Po vyčištění zvolte dezinfekční prostředek střední úrovně ze seznamu, viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70, a dodržujte doporučenou minimální dobu kontaktu za vlhka.
	2. Novým ubrouskem očistěte kabel a sondu Kosmos, přičemž začněte odkrytým kabelem a postupujte směrem k hlavici sondy Kosmos.
	3. Dodržujte požadovanou dobu kontaktu za vlhka. Sledujte, zda je sonda Kosmos vlhká. K zajištění účinné dezinfekce použijte nejméně tři ubrousky.
	4. Než sondu Kosmos znovu použijete, ujistěte se, že je sonda Kosmos viditelně suchá.

	Dezinfekce (vysoká úroveň)
	1. Po vyčištění zvolte dezinfekční prostředek vysoké úrovně, který je kompatibilní se sondami Kosmos. Seznam kompatibilních dezinfekčních prostředků viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70.
	2. Otestujte koncentraci roztoku pomocí testovacího proužku Cidex OPA. Ujistěte se, že roztok není starší než 14 dní (v otevřené nádobě) nebo 75 dní (v právě otevřené skladovací nádobě).
	3. Pokud použijete předem namíchaný roztok, dbejte na dodržení doby použitelnosti roztoku.
	4. Ponořte sondu Kosmos do dezinfekčního prostředku podle obrázku níže. Sondy Kosmos mohou být ponořeny pouze do znázorněného bodu ponoření. Žádná jiná část sondy Kosmos, např. kabel, pružná část ke zmírnění namáhání ne...
	5. Informace o době ponoření a kontaktní teplotě uvádí TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70.
	6. Neponořujte sondu Kosmos déle, než je minimální doba potřebná pro polokritickou úroveň dezinfekce.
	7. Sondu Kosmos oplachujte po dobu nejméně jedné minuty v čisté vodě až do bodu ponoření, abyste odstranili zbytky chemických látek. Nenamáčejte ani neponořujte žádnou jinou část sondy Kosmos, například kabel, pružnou část ke z...
	8. Proces oplachování třikrát opakujte, abyste zajistili řádné opláchnutí.
	9. Nechte sondu Kosmos oschnout na vzduchu, případně sondu otírejte měkkou sterilní tkaninou, dokud nebude viditelně suchá.
	10. Otřete pružnou část ke zmírnění namáhání a prvních 18 palců (45 cm) kabelu sondy Kosmos schváleným ubrouskem ze seznamu, viz TABULKA 7-1, „Napuštěné ubrousky“, na straně 70.
	11. Zkontrolujte, zda sonda Kosmos není poškozená, například zda na ní nejsou praskliny, trhliny nebo ostré hrany. Pokud najdete poškození, přestaňte sondu Kosmos používat a kontaktujte zástupce společnosti EchoNous.
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