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1. FEJEZET

Elsé lépések

Milyen Ujdonsagokat tartalmaz ez a kiadas?

Uj funkciok és valtozasok az iOS rendszerii v3.1 Kosmos® szoftverhez:

Kosmos Link-tamogatds: A Kosmos Link egy olyan tartozék, amely lehetévé
teszi a szkennelés kdzbeni toltést, tobb szonda csatlakoztatdsat, és tapellatast
biztosit a szondanak, hogy hosszabb ideig lehessen vizsgélatot végezni.

Biztonsagos DICOMTLS

PLAX M-m&du szivmérési szamitasok

n A felhasznaldi utmutatok elektronikus valtozata az EchoNous webhelyén
talalhat6: echonous.com/product/resources.

n Nem mindegyik funkcié érheté el valamennyi orszagban. Kérjiik,

elérhet6ségérdl.

A csomag tartalma

Az i0OS rendszer(i Kosmos felhasznaldi szamara a Kosmos doboz a kovetkezdket
tartalmazza:

Kosmos Torso-One és/vagy Kosmos Lexsa

Kosmos szonda csatlakozévéddje (opcionalis tartozék) felszerelési utasitassal
Kosmos platform gyors lizembehelyezési utmutato

Kosmos Udvézl6levél

Kémiai kompatibilitas

USB-flashmeghajté, amely az alabbiakat tartalmazza:

= iOS rendszer( Kosmos felhasznaloi utmutatéd

= Kosmos Al Station 2 felhasznaléi utmutatoé
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Elsé lépések

Célfelhasznalok

A Kosmos olyan szakképzett és képzésben részesiilt egészségiigyi szakemberek
altali hasznalatra szolgdl, akik jogilag felhatalmazottak annak az orszagnak,
allamnak vagy mas helyi 5nkormanyzatnak a torvényei alapjan, ahol az eszk6z
hasznalatat gyakoroljak. A lehetséges felhasznaldk kozé tartozhatnak tobbek
kozott a kdvetkezok (cim/foldrajzi hely alapjan): Szakorvosok, alapellatasban
dolgozé orvosok, betegagy melletti (point-of-care, POC) felhasznalok,
szonografusok, orvosi egészségligyi technikusok, apoldk, gyakorléd apoldk,
orvosi asszisztensek és orvostanhallgatok.

A felhasznalok dolgozhatnak orvos felligyelete alatt vagy anélkiil.

Rendeltetésszerl hasznalat/felhasznalasi
javallatok

A kapott képek diagnosztikai min6ségének biztositasa érdekében az
Osszes betegfelvételt szakképzett és képzésben részesllt egészségugyi
szakembernek kell elkészitenie.

A Kosmos platformot szakképzett és képzésben részesiilt egészségligyi
szakemberek hasznélhatjak a sziv- és a tlidérendszer, valamint a has klinikai
értékelésében ultrahangos felvételek készitése, feldolgozdsa, megjelenitése,
mérése és tarolasa révén.

A Kosmos klinikai ellatasban és orvosi oktatasban hasznalhatoé feln6tt és
gyermek betegpopulacidk esetén.

A késziilék nem invaziv, Ujrafelhasznélhatd, valamint egyszerre csak egy
betegnél hasznélhato.

Az ultrahangos képalkoté képességek tekintetében a Kosmos egy altaldnos célu
diagnosztikai ultrahangrendszer, amely az aldbbi klinikai teriileteken és
modokban hasznalatos:

Klinikai alkalmazasok és mikodési médok az iOS
rendszeren futé Kosmos esetén

Klinikai alkalmazasok

¢ Torso-One: Sziv, mellkasi/tidd, hasi

o Lexsa:Tidd, érrendszeri/periférias érrendszeri, mozgdsszervi, idegrendszeri
és képi vezérlés a tii/katéter elhelyezéséhez (beleértve tii/katéter
elhelyezése, folyadékdrenazs és idegblokad)

+ Miikodési médok: B-mod, M-maéd, szines Doppler, szines power-Doppler,
B+M és B+CD kombinalt tzemmadok, PW Doppler, CW Doppler, TDI és
harmonikus képalkotas

iOS rendszerti Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutatd P008479-001 Rev A



Elsé lépések

1-1.TABLAZAT Miikodési modok és megvasarolhaté funkciok iOS
rendszerii Kosmos esetén

Megvasarolhaté

Moéd Torso-One iOS | LexsaiOS funkciok
B-méd X X

M-maéd X X

B+CD (szines Doppler) X X

Harmonikus képalkotas X

Mesterséges X X
intelligencia altal

irdnyitott

EF-munkafolyamat

Kosmos Trio X X
PW Doppler X X X
TDI X X
CW Doppler X X
Al FAST X X
Szines power-Doppler X

Auto Preset X X
Auto Doppler X X

Felhasznaloi utmutatd

Ez a felhasznaldi Utmutato segitséget nyujt a Kosmos biztonsagos és hatékony
mUkodtetéséhez. A Kosmos hasznalatba vétele el6tt olvassa el ezt a felhasznaléi
utmutatot, és szigoruan tartsa be a benne szerepl6 figyelmeztetéseket és
ovintelmeket. Forditson kiilonds figyelmet a cim(i fejezetben
talalhaté informacidkra is.

n Csak az EU-ban: Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy beteg
székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

n Nem minden szoftververzié tartalmazza az ezen Utmutatéban leirt
Osszes funkciot. Tekintse meg a készlilékén a szoftververziot.

Ez a felhasznaldi utmutatoé és minden digitalis anyag (és azok tartalma)

a EchoNous jogvédett és bizalmas tulajdona, és tilos sokszorositani, részben
vagy egészben lemasolni, adaptalni, médositani, masokkal koz6Ini vagy
terjeszteni a EchoNous jogi osztalydnak el6zetes irdsos engedélye nélkiil. Ez

a dokumentum vagy a digitalis anyagok a felhasznaldknak késziiltek, és ezeket
licenceljiik nekik a EchoNous megvasarlasanak részeként. Ezen dokumentumot
vagy a digitdlis anyagokat szigoruan tilos engedéllyel nem rendelkezd
személyeknek haszndélnia. Ez a felhasznal6i utmutatd az EchoNous weboldalan is
elérhetd, illetve kérésre papir alapu példanyt is kildiink.
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Elsé lépések

A felhasznaldi ttmutatdban hasznalt szimbdlumok

A | Vigydzat! A sérulést vagy haldlozast megel6z6 évintelmeket jel6l6
figyelmeztetés.
Figyelem! Az bvintézkedések a késziilék kdrosoddsdnak megelézésével
kapcsolatos évintézkedéseket ismertetik.
| | Megjegyzés A megjegyzések kiegészité informaciokat nydjtanak.

A felhasznaldi utmutato konvenciodi

Az Utmutato a kovetkez6 stiluskonvencidkat hasznalja:

A szamozott és bet(ivel jelzett Iépéseket meghatarozott sorrendben kell
végrehajtani.

A felsorolasban talalhato elemek esetén nincsen sorrend.

A Kosmos érintéképernyéjének ikonjai és gombijai félkdvéren vannak
feltlintetve (példdul SCAN (Vizsgalat)).

A hasznalt kifejezések jelentése:

A koppintas a képernyé gyors megérintése.

A dupla koppintas a képernyd két egymads utani gyors megérintése.

A huzas a képerny6é megérintése, majd az ujj képerny6n valé mozgatasa.

A poccintés az ujj gyors mozgatdsa a képernydn.

A csippentés két ujj kozelitése vagy széthlzasa a képernydn.

A bejel6lés egy jelolénégyzet megérintése a hozza kapcsolddo funkcio
engedélyezéséhez.

A bejel6lés torlése egy jelolénégyzet megérintése a hozza kapcsol6do
funkcio letiltdsdhoz.

A kivalasztas egy meniipontra valé koppintas a mendulistaban.

Az Utmutato mas szakaszaira mutatd hivatkozasok félkovérek és szinesek,
példaul a lasd:

kereszthivatkozas.

Ellenjavallatok

A Kosmos platformot kizarélag transzkutan vizsgalatra és transztorakalis
echokardiografiara tervezték.

A Kosmos nem hasznalhaté szemészeti vagy barmilyen olyan alkalmazésra,

amely soradn az akusztikus sugar athalad a szemen.

A

Ovatosan jarjon el, ha seb kézelében végez vizsgélatot, az érintett
terilet karosodasanak vagy tovabbi sériilésének elkertilése érdekében.
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Elsé lépések

Altalanos figyelmeztetések és évintézkedések

A rendszer hasznaldi felel6sek a képminéségért és a diagndzisért.

A Kosmos nem MR-kompatibilis, ezért nem hasznalhaté MR-
vizsgalohelyiségben.

A Kosmos nem hasznéalhaté oxigéndus kérnyezetben.

Az dramutés veszélyének elkeriilése érdekében ne hagyja, hogy a Kosmos
barmelyik része (kivéve a Kosmos szonda lencséjét) érintkezzen a beteggel.

NN

Az dramtés vagy sériilés elkeriilése érdekében semmilyen okbdl se nyissa
fel a tablagép vagy a Kosmos szonda burkolatat. Minden belsé beallitast és
cserét (példaul az akkumulator esetén) szakképzett Kosmos technikusnak

kell elvégeznie.

B>

Az dramités és a tlizveszély elkertilése érdekében rendszeresen ellenérizze
a tapegységet, a valtakozd aramu tapvezetékeket, a kabeleket és
a csatlakozdkat, hogy nem sériiltek-e meg.

A Kosmos rendszer nem defibrillacidbiztos. A kezel6/kozelben levo
emberek sériilésének elkeriilése érdekében a Kosmos szondakat el kell
vinni a betegtdl, miel6tt leadnak a nagyfesziiltségu defibrillalé impulzust.

Miel6tt a Kosmos késziiléket tlivezetési eljardsokhoz hasznalja, az
ultrahangos képalkotas tlivezetéshez valé felhasznalasara vonatkozo
képzés mellett a vonatkozé intervencios eljarasokkal kapcsolatban is
képzésben kell részestilnie. Az ultrahandfizika jol ismert korlatai a t
megjelenitésére vagy a tl akusztikus mitermékektél vald
megkilonboztetésére vald képtelenséghez vezethetnek. Ha megfeleld
képzettség nélkiil kisérel meg eljarast végezni, az sulyos
egészségkarosodast vagy szovédményeket okozhat.

B>

Ovintézkedésképpen legyen évatos, ha seb kdzelében vagy kétés felett
végez vizsgalatot.

B>

Ne hasznélja a Kosmos késziiléket intrakavitalis képalkotdshoz.

A Kosmos Bluetooth vezeték nélkiili kommunikacids technoldgiat hasznal.

Tartsa tdvol a tdpvezetékeket a forgalmas helyektol.

Ezt a késziiléket tilos médositani a gyartd, az EchoNous, Inc. irdsos
engedélye nélkdl.

Ne toltse a tdblagépet a beteg vizsgalata kozben - kivéve, ha az a GlobTek
P005974 tipusu tapegységgel csatlakozik a Kosmos Linkhez.

Ne csatlakoztasson nem engedélyezett készllékeket a Kosmos rendszer
hasznélata kdzben.

Csak az EchoNous éltal jovahagyott, kompatibilis tdblagépet hasznaljon.

NN N

Bizonyos tablagépek esetén a Kosmos miikodéséhez Kosmos Link
sziikséges. Kérjiik, tovabbi informaciokért érdeklédjon az EchoNous
képvisel6jénél, vagy latogasson el az EchoNous weboldalara.
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Elsé lépések

EchoNous tigyfélszolgalat

Az lgyfélszolgalat elérhetdségei:

Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Web: www.echonous.com

Forrasok: echonous.com/product/resources

— Szakasz vége -
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2. FEJEZET

A Kosmos attekintése

Mi a Kosmos?

A Kosmos a Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa készuilékbdl, valamint

a kabellel hozzakapcsolt, kompatibilis tablagépbdl all, amely az EchoNous
Kosmos ultrahangos alkalmazast futtatja. Ha a kijelz6t Kosmos szondahoz
csatlakoztatjak, a kombinacié elektromos orvosi rendszerként konfiguralhato.
A kompeatibilis tablagépek aktudlis listaja az EchoNous weboldalan talalhaté:
echonous.com/product/device-compatibility.

A kovetkez6 szondak allnak rendelkezésre a Kosmos rendszerhez:

o Kosmos Torso-One:

= Egy csak ultrahanghoz hasznélhaté, fazisvezérelt (phased array) szonda
kisebb, korszer(ibb forméval, hogy beférjen az intercostalis térbe.

= Hordozhaté ultrahangos képalkotast tesz lehetévé, és seqiti a sziv,
a mellkas/tudé és has nem invaziv képalkoté vizsgalatat.

» Kosmos Lexsa:
= Linearis array ultrahangos szonda.

= Hordozhaté ultrahangos képalkotast biztosit, és tdmogatja a nem invaziv
tlido, érrendszeri/periférias érrendszeri, mozgdsszervi és intervenciés
vezérlést (beleértve tl/katéter elhelyezése, folyadékdrendzs és
idegblokad).

A Kosmos impulzus-echo ultrahang segitségével valés idejl ultrahangképeket
készit. Ezen folyamat sordn nagyfrekvenciaju akusztikus impulzusokat vezet

a testbe a szondabdl, érzékeli a visszatérd jeleket, majd analdg és digitalis
modon feldolgozza ket az anatémiai teriilet (B-mod és M-mdéd), valamint

a véraram (szines Doppler) valés idejli felvételeinek l1étrehozésahoz. Az egyes
Kosmos szondak esetében alkalmazhaté médokért tekintse meg a kovetkezét:

A Kosmos Link opciondlis tartozékként hasznélhatd, amely kompatibilis iOS-
tablagépekkel hasznalva hosszabb vizsgalati id6t biztosit minden képalkotasi
modhoz. A Link tobb szonda csatlakoztatasat is lehet6évé teszi, amelyeket

a felhasznald a tdblagép képernydjén valaszthat ki. Tovabbi informacidkért,
kérjik, latogasson el az EchoNous weboldalara.

A Kosmos opciondlis vezeték nélkiili kapcsolatot biztosit, lehetévé téve a tavoli
adattérolast.
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A Kosmos attekintése

A Kosmos magaban foglalja a mesterséges intelligencia altal irdnyitott
EF-munkafolyamatot, a Trio és az Al FAST eszkdzoket.

A Kosmos ultrahangos képalkotas segitségével lehetévé teszi a sziv
legfontosabb strukturdinak klinikai értékelését, beleértve a szivkamrékat,

a szivbillentyUket és a sziv f6 ereit feln6tt és gyermek betegek esetén. A klinikai
értékelés részeként a Kosmos lehet6vé teszi a véraramlds megjelenitését szines
Doppler-technolégia segitségével.

A Kosmos mesterséges intelligencia altal irdnyitott EF-munkafolyamat segithet
végigvezetni Ont a bal kamrai (LV) ejekcids frakcié (EF) kiszamitasan. A Kosmos
irdnyitott munkafolyamat segitségével régziti a sziikséges mozgoképeket.

A rogzitett klipeket ezutan a mesterséges intelligencia felhasznélja az EF és
pulzustérfogat (SV) kezdeti kiszamitasdhoz olyan eredményekkel, amelyek
attekinthet6k és szlikség esetén médosithatodk.

Pontosabban, a Kosmos mesterséges intelligencia biztositja az EF kezdeti
kiszamitasat, amely a végdiasztolés (ED) és végszisztolés (ES) képek azonositasan
alapul, a megfeleld LV-konturokkal egyiitt. Ezek az ED/ES képek és LV-konturok
ezutdn (szikség esetén) modosithatok vagy elfogadhatok.

A képeket azok attekintése sordn az elemzés alapjan médosithatja, mikdzben
a Kosmos (a médositasok segitségével) kiszamitja az EF és a pulzustérfogat (SV)
értékét.

Az automatikus cimkézésbdl, automatikus osztélyozasbél és automatikus
irdnyitasbol allé Kosmos valos idében segithet az A4C, A2C és
PLAX nézet( felvételkészitésben. A Kosmos Trio segitséget nyujt a felvételek
elkészitésében azéltal, hogy valés id6ben megjeldli a sziv kulcsfontossagu
képleteit, az 5 szintd ACEP alapu skala alapjan osztalyozza a felvételt, valamint
utasitdsokat ad, hogyan mozgassa a szondat az optimdalis A4C, A2C vagy PLAX
felvételekhez.

A Kosmos Al FAST segit végighaladni egy FAST vizsgalaton azaltal, hogy valés
id6ben azonositja a nézeteket és felcimkézi a f6 anatomiai képleteket.

n Az SV az ED LV térfogat és az ES LV térfogat kiilénbsége.

n A funkciok a szoftververziétodl fliggéen valtoznak. A késziilékéhez
elérheto funkcidkkal kapcsolatos tovabbi informaciokért, kérjuk, forduljon
az EchoNous képvisel6jéhez.

n Az EU-ban a Kosmos Trio kizarélag oktatasi céllal hasznalhaté.

n Az EU-ban a Kosmos Al FAST kizarélag oktatasi céllal hasznélhato.
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A Kosmos attekintése

A Kosmos klinikai alkalmazasai

A Kosmos az emberi test nem invaziv, szondaval torténd képalkotaséra szolgal,
a kovetkez6 alkalmazasok esetén:

Torso-One:

e Sziv

¢ Mellkasi/tid6
* Has

Lexsa:

o Tid6

« Errendszeri/periférias érrendszeri
» Mozgasszervi
« Idegrendszeri

Képzés

A Kosmost megfelel6 szakképzettséggel és klinikai képzettséggel rendelkezé
orvosok hasznalhatjak.

Minden felhasznalénak el kell olvasnia a Kosmos késziilékhez mellékelt dltalanos
ALARA oktatasi program anyagat (lasd: ISBN 71-932962-30-1, Medical Ultrasound
Safety, az USB-flashmeghajton), vagy a Health Canada Guidelines for the Safe Use
of Diagnostic Ultrasound cimU kiadvanyat, amely elérhetd a Health Canada
weboldalan. Ez a program felvézolja a diagnosztikai ultrahang vezérléelvét,

ahol a szakképzett felhasznald a diagnosztikai vizsgalat végzése kdzben az
ultrahang-expoziciot ,az észszer(ien elérhetd legalacsonyabb szinten”tartja.

A fentiek mellett az ultrahangos képalkotdsi funkciét hasznélni kivané
felhasznaldknak megfelel6 ultrahangos képzettséggel kell rendelkeznidk.
A képzéssel kapcsolatos tudnivaldkrol az EchoNous vallalattdl vagy a helyi
szakmai testulettdl tdjékozédhat.

A Kosmos besorolasai

o A Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa BF tipusu beteggel érintkezé
alkatrészek. Az alkalmazott alkatrészek a kdvetkezdk:

= A Kosmos szonda lencséje (eliilsé felilete)

* A Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa IPx7 besorolasu.

« A Kosmos Link jévahagyott tapegységgel és jovahagyott tablagéppel
elektromos orvosi rendszernek mindsiil.

o A Kosmos Link IP32-es védettségi besorolasu.
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A Kosmos attekintése

Betegkornyezet

A Kosmos egészségligyi intézményben torténé hasznalatra szolgal. A Link és
a tablagép a betegkornyezetben tolthet6 a GlobTek P005974 tapegységben.

A Ne toltse a tdblagépet a beteg vizsgalata kozben - kivéve, ha az a GlobTek
P005974 tipusu tapegységgel csatlakozik a Kosmos Hubhoz.

— Szakasz vége -

10
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3. FEJEZET

A Kosmos hasznalata

A rendszer jellemzdi

Ebben a részben ismerheti meg alaposabban az ultrahangrendszert és
alkatrészeit.

Az eszkoz kovetelményei

Az EchoNous altal tesztelt és Kosmos alkalmazassal kompatibilisnek itélt
eszk6zok listaja a Kosmos weboldalan talalhaté:
echonous.com/product/device-compatibility.

Az EchoNous Kosmos ultrahangos alkalmazas csak az EchoNous weboldalan
felsorolt, tdmogatott tablagépekre tolthetd le és telepithetd. A tdmogatott
tablagépek legfontosabb kdvetelményei az alabbiakban vannak felsorolva:

iOS:

e Minimum 50 MB tarhely (plusz tobb a betegadatok tarolasahoz)
« Szines kijelzd, legaldbb 203 mm (8 hiivelyk)

« Erint6képerny6

o Belséleg beszerelt hangszérdk

« |EC60950-1-nek vagy IEC 62386-1-nek valé megfeleléség
» Csak egy USB-port

« Datum/id6 konfiguracio

o Teljes mértékd megfelelés az USB On-The-Go szabvanynak
e 2560x 1600 felbontas (minimum)

« i0OS 15 vagy Ujabb operaciés rendszer

o Vezeték nélkili vagy mobilos halézati képesség

o Audioképesség

o Ellls6 és hatsé kamerak

Kérjuk, olvassa el a cim( fejezetben taldlhatd 0sszes biztonsadgossagi
megfontolast. A tablagépnek a megfelel6 mindsitésekkel kell rendelkeznie
ahhoz, hogy a megadott kérnyezeti feltételek kozott lehessen hasznalni.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

A Kosmos hardver

A Az EchoNous véllalattol beszerezhetd vagy éltala ajanlott tartozékok
listajaért forduljon az EchoNous véllalathoz vagy helyi képvisel6jéhez.

A kovetkezd abrak a Kosmos Torso-One, a Kosmos Lexsa és a Link tdpegység
legfontosabb jellemzéit mutatjak be.

12
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A Kosmos hasznalata

Kosmos Torso-One

Narancssarga tajolasjelzé

&8 KosMos ll H

Kosmos Torso-One kabel

Kosmos Lexsa

Narancssarga tajolasjelzé

Kosmos Lexsa kabel

Kosmos Link

Kosmos Link

Tablagép

iOS-Link kabel

Allvany

Toltés a GlobTek P005974 tapegységgel.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

Elsé lépések

A EchoNous Kosmos ultrahangos alkalmazas letoltése

1. Csatlakoztassa a iOS-tablagépet Wi-Fi-hez.

2. Adott esetben t6rolje a Kosmos alkalmazas korabban telepitett verzidjat
a tablagéprol.

n Gy6z6djon meg réla, hogy archivélta az adatokat, miel6tt torli a Kosmos
alkalmazas kordbban telepitett verzidjat a tablagéprol.

3. Toltse le az EchoNous Kosmos ultrahangos alkalmazést az Apple App Store-
bél.

4. Nyissa meg a Kosmos alkalmazést. A Home (Kezd6képernyd) képernydn
koppintson az Enable drivers (Meghajték engedélyezése) ikonra. A rendszer
a tablagép beallitasaihoz irdnyitja. Allitsa az egyes meghajtokat bekapcsolt
helyzetbe.

Kosmos szondak csatlakoztatasa

Minden egyes hasznalat el6tt vizsgalja meg a Kosmos Torso-One és/vagy
Kosmos Lexsa késziiléket, nincs-e rajta karosodas, pl. repedések,
hasadasok vagy éles szélek. Jol lathaté kdrosodds esetén hagyja abba

a Kosmos szonda/szondéak hasznalatat, és forduljon az EchoNous
képvisel6jéhez.

A Csak az EchoNous éltal ajanlott eszkdzoket és tartozékokat haszndlja.

A Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa csatlakoztatasa a jovahagyott iOS-
tablagépekhez:

1. Csatlakoztassa a Kosmos szonda kabelét a tablagép oldalan lévé USB-C-
nyilasba.
= Atranszducer és a licencelt funkciodk elsé alkalommal torténé
regisztraciojadhoz a szondat a késziilékhez kell csatlakoztatni, és
a késziiléknek csatlakoznia kell az internethez. Ez a 1épés néhany percet
vehet igénybe.

2. Ha készen all a felvételkészitésre, koppintson a kivant el6bedllitasra.
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A Kosmos hasznalata

iOS rendszer( Kosmos Link

A Kosmos Link olyan dramforras, amely lehet6vé teszi minden funkcié
haszndlatat a kompatibilis iOS-tablagépeken, és meghosszabbitott
vizsgalati id6t biztosit a Kosmos szonddk szdmara. Kérjuik, latogasson el
a echonous.com/product/device-compatibility oldalra a kompatibilis
tablagépek frissitett listajaért.

A Kosmos Link beallitasa

n A Link kizarélag kompatibilis iOS tablagépekkel hasznalhaté. Tovabbi
informaciokért, kérjuk, [épjen kapcsolatba az EchoNous
képvisel6jével.

n Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Link ugy van elhelyezve, hogy a szonda
csatlakozonyildsa, a toltényilas és a fali konnektor is elérheté.

n A Link tapegységgel kapcsolatos részletesebb utasitasokat a Kosmos
Link gyors utmutatoéjaban (P008154) talal.

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a Link biztonsagosan
csatlakozik a tablagéphez.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a Link biztonsagosan fel
van szerelve az éllvényra, vagy biztonsagosan van elhelyezve az
asztallapon, teljesen kinyujtott allvany mellett.

1. Hasznalat el6tt toltse fel a Kosmos Link eszkozt, amig a LED z6ldet nem
mutat.

2. Atablagép Linkre szereléséhez vigye a tdblagépet/konzolegységet a Link
eliilsé oldalahoz.

3. Csusztassa lefelé a tdblagépet, ligyelve arra, hogy az a Link elllsé részén 1évé
gumitdémités mentén mozogjon. A narancssarga csuszégomb (a gumisapka
alatt) elmozdul, majd visszapattan az eredeti helyzetébe. Ez jelzi, hogy
a tablagép biztonsagosan van a Linken.

4. Csatlakoztassa a Link USB-C kabelét a tdblagép USB-C portjadhoz.

9| #
b
i:‘;; % ///{
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A Kosmos hasznalata

A tablagép eltavolitasa a Kosmos Link eszkdzrél?

* Atablagép eltdvolitdsahoz hizza meg a narancssarga csuszégombot, majd

mozgassa a tablagépet felfelé, amig az le nem valik a Linkrdl.

A Kosmos Link toltése

1. A szondak csatlakoztatva maradhatnak a toltés alatt.

2. Csatlakoztassa a tolt6t a Kosmos Linkhez. Ha csatlakoztatva van, a Link LED-je
jelzi az akkumulator altalanos toltottségi szintjét: a fehér szin alacsony, a kék
szin kdzepes, a zold szin pedig teljes toltottséget jelez.

Az akkumulator

Akkumulator toltottsége

allapota 0-20% 20-80% 80-100%
Nem toltédik Folyamatos fehér | Folyamatos kék | Folyamatos zold
Toltés Villogé fehér Villogo kék Villogé zéld

Altalanos interakcié

Kezd6képernyd: Kosmos Torso-One

Lung (Tldd) vizsgalat

Heart (Sziv)
vizsgalat

Beteg
hozzaadasa —

Beteglista —

+

PATIENTS

Abdominal (Hasi) vizsgalat

LUNGS

SETTINGS

ABDOMEN
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A Kosmos hasznalata

Kezd6képernyd: Kosmos Lexsa

Nerve (Idegrendszeri)  Vascular (Errendszeri)  Lung (Tid6)
vizsgalat vizsgélat vizsgalat

MSK
(Mozgésszervi)
vizsgalat

SETTINGS

Oktatas

AYouTube-on elérhet6 oktatévideok megnyitdsahoz csatlakoztassa a késziilékét
a Wi-Fi-re, majd koppintson a Learn (Oktatas) gombra.

Beallitasok

A rendszerbedllitdsok konfiguraldsa utan azok megmaradnak, amikor Gjra
bejelentkezik a Kosmos alkalmazasba.

Képalkotasi beallitasok

Az Imaging Preferences (Képalkotasi tulajdonsagok) képernyén szabhatja
személyre az Imaging (Képalkotas) képernyén megjelené informacidkat.

A képalkotasi bedllitasok megadasa:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernyén koppintson a SETTINGS (Beallitasok)
elemre.

2. Koppintson az Imaging Preferences (Képalkotasi bedllitasok) lehetéségre.

3. Ha szeretné, hogy egy adott informacié megjelenjen az Imaging
(Képalkotas) képernyé legfelsé savjaban, koppintson ra az aldbbi opcidkra
a Customize information (Informacidk személyre szabasa) részen:

= Name of facility (Intézmény neve) - Megjeleniti az On szervezetének
nevét az Imaging (Képalkotasi) képernyd felsé savjaban.

= Patient name (Beteg neve) - Megjeleniti a beteg nevét az Imaging
(Képalkotas) képernyé felsé savjaban.

= Patient ID (Betegazonositd) - Megjeleniti a betegazonositét az Imaging
(Képalkotas) képernyé felsé savjaban.

4. Akliprogzitési id6 bedllitdsdhoz valassza ki az id6tartamot a Clip Duration
(Klip id6tartama) teriileten.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

5. A Kosmos kliprogzitési médjanak bedllitdsahoz valassza a Prospective
(Prospektiv) vagy a Retrospective (Retrospektiv) lehetéséget a Record Clip
(Klip rogzitése) szakaszban:

Prospective (Prospektiv) - Képeket rogzit a Klip rogzitése @ ikonra
koppintast kdvetéen. A Kosmos a kivalasztott klipidétartamig rogziti
a képkockakat.

Retrospective (Retrospektiv) — Képeket rogzit a filmpufferbél a Klip
rogzitése @) ikonra torténé koppintéaskor. A Kosmos a megadott
masodpercig rogziti a filmpufferképeket.

. A kivalasztas utan a megfelel6 p vagy r jelenik meg a vide gombon az

él6 vizsgalat kdzben.

n A vizsgalatok sordn, ha ismét a Klip rogzitése @ ikonra koppint, a klip

itt megadott id6tartalmanal korabban befejezheti a rogzitést.

6. Az M-mod és a B-mdd kozotti vizszintes képernyéfelosztas bedllitasahoz
valasszon az aldbbi lehetéségek koziil az M-Mode layout (M-mdd kinézete)
alatt:

1:2 - Koppintson erre a lehet&ségre, ha a képernyéfelosztast igy szeretné
beallitani, hogy az M-mad teriilete kétszer akkora legyen, mint a B-modé.

1:1 - Koppintson erre a lehet&ségre, ha a képernyéfelosztast ugy szeretné
beallitani, hogy az M-méd és a B-mad teriilete egyenlé legyen.

7. A Thermal index display (H6index megjelenitése) teriileten valasszon
a kovetkezok kozil:

TIS - lagyszovet hdindexe.
TIB - fokusz koézelében 1évé csont hdindexe.

8. Vélassza ki a cardiac imaging orientation (Kardialis képalkotas orientacioja)
elébedllitasat:

Valassza a Left (Bal) vagy Right (Jobb) tajolast.

9. AzAuto Functionality (Automatikus m(koddés) funkcidinak engedélyezéséhez
koppintson a véltégombra, hogy bekapcsolt allasba kapcsoljon.

Auto Doppler: A sziv PW- és TDI-m6dban végzett vizsgalat sordn hasznalja
az Auto Doppler funkciét a PW és TDI mintavételi kapuk mesterséges
intelligencia éltal iranyitott automatikus elhelyezéséhez.

Auto Preset (Automatikus elébedllitas): A sziv, tid6 és has elébeallitasok
beolvasasakor a mesterséges intelligencia altal irdnyitott automatikus
el6beallitas funkcié felismeri az anatémiat és automatikusan atvalt

a megfelel6 elébedllitasra.

10. A PW- és CW-modok esetén vélasszon a kovetkez6k kozil:

Fékuszpont/kapu és szinmezd szinkronizalasa.
Fokuszpont/kapu és szinmezd levalasztasa.
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A Kosmos hasznalata

Névjegy

Az About (Névjegy) részben taldlja a késziilékre vonatkozé alapvetd
informaciokat, példaul a Kosmos szoftver verzidjat, a tipusszamot, a késziilék
regisztracios statuszat és a licencelt funkciokat. Emellett hozzaférhet

a transzducerrel kapcsolatos informacidkhoz, elvégezheti a transzducer-
alkatrészek ellen6rzését, és megtalalhatja az ligyfélszolgalat elérhet6ségeit.

1. A Kosmos alkalmazas Home (Kezd6képernyd) képernydjén lépjen
a Settings --> About (Bedllitasok --> Névjegy) lehetdségre.

2. Ha nem regisztralta a Kosmost, koppintson a Register (Regisztracid) elemre.

Ez 6sszekapcsolja a Kosmos késziiléket az EchoNous felhével. Gy6z6djon
meg réla, hogy a késziilék csatlakozik az internethez.

3. Atranszducer-alkatrészek ellenérzésének futtatasahoz koppintson a Check
(Ellenérzés) lehetbségre.

DICOM

Kezelje a modalitési feladatlistat (MWL) és a PACS-archivumot a DICOM
szekciébol.

. » Az Ujrendszerek nem rendelkeznek konfiguralt profilokkal.

* Nem lehet egyszerre két PACS-profil aktiv; uj profil hozzéadasakor az
aktualis profilt inaktivalja a rendszer.

Profil hozzaadasa

PACS-profil hozzdadasa:
1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a SETTINGS (Beéllitasok)
elemre.

2. Koppintson a DICOM --> PACS archive (DICOM --> PACS archivum)
lehetbségre.

3. Koppintson az ADD PROFILE (Profil hozzdadasa) elemre.

. Ha uj PACS-SCP profilt ad hozza, és mar rendelkezik meglévével,

a rendszer inaktivalja a meglévé profilt. EI6szor azonban be kell
fejez6dnie a meglévé vardlista Gsszes feladatanak és az iitemezett
archivaldsoknak.

4. irja be a kdvetkez6 adatokat a DICOM connection (DICOM-csatlakozas)
teriletre:

= Station AE title (Allomas AE-cime) — A Kosmos alkalmazasentitasanak
elnevezése

= Server AE title (Szerver AE-cime) — Az archivum-kiszolgalé
alkalmazasentitasanak elnevezése

= Server IP address (Szerver IP-cime) — Az archivumkiszolgalé egyedi
azonositdja

= Server port number (Szerverport szdma) — Az archivumkiszolgalé
portszama

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

5. Annak ellenérzéséhez, hogy a kapcsolat mikodik-e egy aktiv profilon,
koppintson a kovetkezék egyikére:

= APING a Kosmos és a PACS-archivum kozotti haldzati kapcsolat
tesztelésére szolgal.

= A Verify (Ellen6rzés) az aktiv PACS-archivum elérhet6ségét ellenérzi.
Az eredmények megjelennek a képernyén.

6. A Profile nickname (Profil beceneve) irjon be egy egyedi nevet, amely
a PACS profilok listdjaban fog megjelenni.

7. Az Archival options (Archivalasi opciok) teriileten harom lehet&ség kozdl
vélaszthat:

= Prompt options every time (Ertesités opciokrél minden alkalommal) -
Alapértelmezés szerint be van kapcsolva; minden alkalommal, amikor az
Exam review (Vizsgélat attekintése) képerny6n az Archive (Archivalas)
gombra koppint, megjelenik egy kiilonb6z6 opcidkat tartalmazé eléugréd
mendi. Ha a kapcsolét kikapcsolja, a Kosmos nem jeleniti meg az el6ugré
mendat.

= Attach report (Jelentés csatoldsa) — Alapértelmezés szerint ki van
kapcsolva. Ha bekapcsolja, a Kosmos egy jelentést csatol az archivumhoz.

= Attach DICOM SR report (DICOM SR jelentés csatoldsa) — Alapértelmezés
szerint ki van kapcsolva. Ha ezt vélasztja, a Kosmos a DICOM SR-jelentést
az archivumhoz csatolja.

8. Az Auto archive (Automatikus archivalas) teriileten valasszon a kdvetkezd

lehet&ségek kozil:

=  On/Off (Be/Ki) - Az automatikus archivalas alapértelmezés szerint ki van
kapcsolva. Ez azt jelenti, hogy az 6sszes vezérl6 (a be/ki kapcsold
kivételével) le van tiltva és nem szerkesztheté. Ha a kapcsol6t bekapcsolja,
az 0sszes vezérl6 engedélyezett és szerkeszthetd.

= Archival frequency (Archivalasi gyakorisag)

« Completion of exam (Vizsgalat befejezése) — Az archivalasi
id6évalaszto le van tiltva.
« Daily (Napi) — Csak az archivalasi idévalaszt6 idépont része
engedélyezett.
+ Weekly (Heti) - A teljes archivalasi idévalasztd engedélyezett.
9. Archival time (Archivalasi idd) — Valasszon napi idépontot és napot
a vizsgalatok archivalasahoz. A Retry interval (in seconds) (Intervallum
Ujraprébalasa (masodperceken bellil)) teriileten valassza a 60, 300 vagy 600
értéket.

. Ha bekapcsolja az automatikus archivalast, gondoskodjon arrél, hogy

a Kosmos alkalmazas mindig fusson a hattérben. A Kosmos alkalmazas
bezardsa szlinetelteti az archivalast. Lépjen a Job Queue (Feladat varésor)
részre a folytatdshoz vagy ujraprobélashoz, ha a feladat(ok) archivalasa
nem sikerdlt.
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A Kosmos hasznalata

10. A Maximum retries area (Ujraprébélasok maximalis szama) teriileten valassza
az 1,2 vagy 3 lehet8séget.

11. Ha azt szeretné, hogy a rendszer automatikusan Ujraprébdlja a sikertelen
feladatokat, tartsa a kapcsoldt On (Be) allapotban; ellenkez6 esetben
csusztassa Off (Ki) helyzetbe.

Profil inaktivalasa

% Profil aktivaldsdhoz vagy inaktivéldsahoz a PACS archive (PACS archivum)
listaban koppintson a kapcsoléra az Active (Aktiv) és az Inactive (Inaktiv)
beallitas kdzotti valtashoz.

TLS beallitasa a DICOM-hoz:
1. Az aktiv profiloldalon koppintson a Settings (Beallitasok) lehet6ségre.

2. Koppintson a DICOM lehetdségre --> gorgessen le a TLS Encryption
(TLS-titkositas) szakaszhoz, és kapcsolja be a TLS Encryption (TLS-titkositas)
lehetdséget.

3. Valassza ki az SCU Security (SCU-biztonsag) lehetdséget. A lehetéségek
a kdvetkez6k: Anonymous (Anonim) vagy Authenticated (Hitelesitett).

4. Ezutan dllitsa be az SCP-tanusitvanyt a profilhoz. Valassza a Select TLS
Certificate (TLS-tanusitvany kivalasztasa) lehet6séget vagy a Select TLS
Certificate from Device (TLS-tanusitvany kivalasztasa az eszkozrol)
lehetdséget.

5. ASelect TLS Certificate (TLS-tanusitvany kivalasztasa) opciéra kattintva
kezdeményezi egy Uj tanusitvany kivalasztasat. Ez a lehetéség megjeleniti
a fajlkeresét, hogy a felhasznalé kivélaszthassa a rendszergazda ltal
biztositott tanusitvanyt.

6. ASelect TLS Certificate from Device (TLS-tanusitvany kivalasztasa az
eszkozrdl) opcidra kattintva megjelenik az alkalmazasban mar beallitott
tanusitvanyok listaja.

Profil torlése

PACS-profil torlése:

. A PACS-profil torlése a profil 6sszes konfiguraciojat is torli. A vizsgalatok
archivaldsédhoz kell lennie egy aktiv PACS-profilnak.

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a Settings (Beallitasok)
elemre.

2. Koppintson a DICOM --> PACS archive (PACS archivum) lehet8ségre.

3. A profilok listajaban koppintson a tordlni kivant profil bal oldalan talalhaté
nyil elhuzasahoz.

4. Koppintson a Torlés [ ikonra.
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A Kosmos hasznalata

Az MWL kezelése

. » Az Ujrendszerek nem rendelkeznek konfiguralt profilokkal.

» Nem lehet egyszerre két MWL profil aktiv; Uj profil hozzaadasakor az
aktualis profilt inaktivalja a rendszer.

Profil hozzaadasa

MWL-profil hozzdadasa:

1.

A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a SETTINGS (Beallitasok)
elemre.

Koppintson a DICOM --> MWL lehet8ségre.
Koppintson az ADD PROFILE (Profil hozzdadasa) elemre.

. Ha uj MWL profilt ad hozzd, és mér rendelkezik meglévével, a rendszer
inaktivalja a meglévé profilt.

irja be a kdvetkezd adatokat a DICOM connection (DICOM-csatlakozas)
teriletre:

= Station AE title (Allomas AE-cime) — A Kosmos alkalmazasentitasanak
elnevezése

= Server AE title (Szerver AE-cime) - Az archivum-kiszolgalé
alkalmazasentitasanak elnevezése

= Server IP address (Szerver IP-cime) — Az archivumkiszolgalé egyedi
azonositdja

= Server port number (Szerverport szdma) — Az archivumkiszolgald
portszdma

Annak ellen6rzéséhez, hogy a kapcsolat miikddik-e egy aktiv profilon,
koppintson a kovetkez6ék egyikére:

= APING a Kosmos és a MWL-szerver kozotti halozati kapcsolat tesztelésére
szolgal.

= A Verify (Ellen6rzés) az aktiv MWL-szerver elérhetéségét ellenérzi.
= Az eredmények megjelennek a képernydn.

A Profile nickname (Profil beceneve) irjon be egy egyedi nevet, amely
a MWL profilok listajaban fog megjelenni.

Profil inaktivalasa

*  Profil aktivalasahoz vagy inaktivalasahoz az MWL listaban koppintson

a kapcsoléra az Active (Aktiv) és az Inactive (Inaktiv) beallitas kozotti
valtashoz.
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A Kosmos hasznalata

Profil torlése

MWL-profil torlése:

. A MWL-profil torlése a profil 6sszes konfiguraciojat is torli.

1. A Home (KezdGképernyd) képernyén koppintson a Settings (Beallitasok)
elemre.

2. Koppintson a DICOM --> MWL lehet6ségre.

3. A profilok listdjaban koppintson a torolni kivant profil bal oldalan taldlhaté
nyil elhtzasahoz.

4. Koppintson a Torlés ] ikonra.

USB-exportalas

Az USB-exportalasi bedllitasok konfiguralasa:
1. A Kosmos alkalmazas Home (Kezd&képernyd) képernyjén l1épjen
a Settings --> USB-exportalas (Bedllitasok --> USB-exportalas) lehetbségre.

2. Jeldlje be ajel6l6négyzetet a vizsgalatok USB-meghajtéra torténd
exportalasanak engedélyezéséhez.

3. Valassza ki a fajltipust.

Jelentésbeallitasok

A jelentésbeallitadsok méréseinek és mérészamainak testreszabasa:

1. A Kosmos alkalmazas Home (Kezd6képernyd) képernyéjén lépjen
a Settings --> Report settings (Bedllitadsok --> Jelentésbedllitasok)
lehetbségre.

2. Minden egyes szivméréshez valasszon a kdvetkez&ék kozuil:
= Last (Utolso) elvégzett mérés
= Atlagos (Avg) mérés
= Maximalis (Max) mérés

3. Vélassza ki a tavolsag és a sebesség mérdészamait.

Vezeték nélkili halézati funkciok

A Kosmos informatikai halézathoz csatlakoztathat6 a kovetkezék elvégzéséhez:

« A Kosmos dltal begyujtott vizsgalati adatok (alloképek és klipek) tarolasa egy
képarchival és kommunikaciés rendszerben (PACS), DICOM-
kommunikacioval.

« A Kosmos érajanak pontos bedllitasa a halézati id6szolgaltatas
lekérdezésével.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato 23



A Kosmos hasznalata

Csatlakozasi specifikaciok

Hardverspecifikacio

802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 vagy ujabb.

Szoftverspecifikacio

A Kosmos a DICOM-szabvany segitségével csatlakozik a PACS-re. A részleteket az
EchoNous weboldalan taldlhaté DICOM megfelel8ségi nyilatkozat tartalmazza.

Felhasznalasi korlatozas

Az eszkoz kizarolag beltéren hasznalhato, ha az 5150-5350 MHz-es
frekvenciatartomanyban mkodtetik. Ez a korlatozas a kdvetkezé orszagokban
érvényes: 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.

- Szakasz vége -
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4. FEJEZET

A vizsgalat menete

Attekintés

A

Miel6tt kritikus beavatkozashoz, példaul tlivezérléshez hasznalna

a Kosmos késziiléket, ellendrizze, teljesen fel van-e toltve. Fontos, hogy az
eljaras ne szakadjon meg az akkumulator lemerilése miatt, mivel az
artalmas lehet a betegre.

A Kosmos szonda vizsgéloéfejének hémérséklete normal hasznalat soran
41 °Cfolott, de 43 °C alatt is lehet, amikor hozzaér a beteghez. Kiilonleges
ovintézkedéseket kell kdvetni, ha a transzducert gyermekeknél vagy mas,
magasabb hémérsékletekre érzékeny betegeknél alkalmazzak.

A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében hasznaljon steril tokokat
a tlvel végzett eljarasok soran.

A betegadatok 6sszekeveredésének elkertilése érdekében fejezze be
a vizsgalatot, miel6tt Uj beteget vizsgal meg.

Nem minden funkcié érhetd el minden orszagban, és ezek a regiondlisan
kiadott szoftververzidk szerint valtozhatnak. A készulékéhez elérhet6
funkciokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért, kérjik, forduljon az
EchoNous képvisel6jéhez.

Az EU-ban a Kosmos Trio kizarélag oktatasi céllal hasznéalhatd.

Az EU-ban a Kosmos Al FAST kizarélag oktatasi céllal hasznélhatd.

Els6dleges vizsgalati munkafolyamatok

A Kosmos esetén harom elsédleges vizsgalati munkafolyamat van; kattintson az

egyik hivatkozasra az adott munkafolyamat eléréséhez:

vagy a beteg létrehozasaval, vagy egy

meglévé beteg megkeresésével kezdddik.

« A
« A
« Az

a beteg vizsgélataval kezdédik.
Al-t hasznal

a kezdeti EF-szamitasok elvégzéséhez.

P008479-001 Rev A
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A vizsgalat menete

Vizsgalati munkafolyamatok

Normal munkafolyamat

Betegbejegyzés
létrehozasa/megkeresése

l

Uj vizsgalat inditasa

!

Beteg vizsgalata

Vizsgalat attekintése

v

Vizsgalat befejezése és
mentése

v

Vizsgalat archivalasa/

Opcionalis lépés:

A vizsgélat azonnali elkezdése, majd
visszatérés és a vizsgalat
Osszekapcsoldsa a megfelel6 beteggel.

Vizsgalat soran végezheto
tevékenységek:

o Képek és klipek hozzdadasa és
torlése

« Feliratok és megjegyzések
hozzaadasa, szerkesztése és torlése

Attekintés soran végezheté
tevékenységek:
o Képek és klipek torlése

» Feliratok és megjegyzések
hozzdadasa, szerkesztése és torlése

o Jelentés létrehozasa

Opcionalis lépések:

exportalasa » Vizsgalat archivélasa PACS-ra
» Vizsgalat exportalasa
USB-meghajtéra
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A vizsgalat menete

Gyors munkafolyamat

Uj vizsgalat inditasa

\4

Beteg vizsgalata

Vizsgalat attekintése

v

Vizsgalat befejezése
és mentése

Vizsgalat archivalasa/
exportalasa

Vizsgalat soran végezhet6
tevékenységek:
o Képek és klipek hozzaadasa és torlése

» Feliratok és megjegyzések hozzaadasa,
szerkesztése és torlése

Attekintés soran végezheté
tevékenységek:
o Képek és klipek torlése

« Feliratok és megjegyzések
hozzédadasa, szerkesztése és torlése

e Jelentés létrehozasa

Opcionalis lépések:

» Vizsgalat archivalasa PACS-ra

« Vizsgdlat exportalasa
USB-meghajtéra

P008479-001 Rev A
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A vizsgalat menete

Al tdmogatassal rendelkez6 EF-munkafolyamat

Uj vizsgalat inditasa

v

Beteg vizsgalata

Eredmények
kiszamitasa

/

EF ellenorzése

EF ellendrzése:

v

Eredmények

Ha a felhasznaldk rossz . y,

o megtekintése
mindségu vagy
bizonytalan képeket
kapnak, akkor
megjelenhet egy EF v
hibaképerny6. Az EF Vizsgalat
hibaképernyé attekintése

megkdveteli, hogy

a felhasznald szerkessze
a miniatlrképet vagy
Ujra elkészitse

a felvételt ahhoz, hogy
tovabb léphessen az
EF-eredmények oldalra.

Vizsgalat befejezése
és mentése

l

Vizsgalat
archivalasa/
exportalasa

Vizsgalat soran
végezhetd
tevékenységek:

A4C és A2C klipek
felvétele vagy
Ujraprébalasa Kosmos
Trio eszkdzzel vagy
anélkil: Automatikus
cimkézés
Automatikus
osztalyozas és
automatikus irdnyitas.

Attekintés soran
végezheto
tevékenységek:

o ED/ES képek és
LV-konturok
szerkesztése

« Vizsgaélatok torlése
e Jelentés létrehozasa

Opcionalis lépések:

o Vizsgalatarchivalasa
PACS-ra

o Vizsgalat
exportalasa USB-
meghajtora
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A vizsgalat menete

Vizsgalatok kezelése

Vizsgalat inditasa

Tobbféle médon indithaté vizsgélat:

« Avizsgélat azonnali megkezdéséhez a Home (Kezd6képernyd) képernydn
koppintson egy el6bedllitasra, és kezdje el a vizsgélatot.
= Avizsgalat mentésekor a Kosmos automatikusan Iétrehoz egy ideiglenes
azonositoét, és a képeket/klipeket az ideiglenes azonositéhoz menti.
« A Home (Kezd6képernyé) képernyén valassza a PATIENTS --> NEW
PATIENT --> SCAN (Betegek --> Uj beteg --> Vizsgalat) lehetéséget.
= Hasznalja a Hozzaadast ikont parancsikonként egy Uj beteg
felvételéhez.
o Meglévé betegek esetében a Home (Kezd6képernyd) képernydn valassza
a PATIENTS (Betegek) lehetdséget --> véalasszon egy beteget a beteglistabdl
és koppintson a SCAN (Vizsgalat) lehetdségre.
« A Home (Kezd6képernyd) képernydn valassza az EXAMS --> NEW PATIENT
(Vizsgalatok --> Uj beteg) lehetéséget, vagy keressen meg egy létezé beteget
és koppintson a SCAN (Vizsgélat) lehet&ségre.

Vizsgalat keresése

Vizsgalat keresése:

1. Az Exam (Vizsgalat) képernyén koppintson a Keresés [8Y ikonra.

2. irja be a keresési feltételeket, példaul a datumot, a beteg nevét, a sziiletési
datumot vagy az MRN-t.

3. Akeresési eredmények listdjaban koppintson a megtekinteni kivant
vizsgalatra. Minden felsorolt vizsgalat esetén lathato az elvégzett vizsgalatok
szama, az aldbbi mdédon.

£13) A5

149
(v i

) een

Vizsgalatok torlése

Egy vagy tobb vizsgalat torlése:

1. Avizsgalatok listajaban koppintson a vizsgalat bal oldalan talalhaté egy vagy
tobb korre. A kor pipava valik, jelezve, hogy a vizsgalat ki van jel6lve.

2. Koppintson a Kuka ikonra.

3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A vizsgalat menete

Az 6sszes Ures (képek/klipek nélkili) vizsgélat torlése:

1. Avizsgalatok listajaban koppintson a Tovabbi opciék : ikonra.

2. Koppintson a Delete all empty exams (Minden Ures vizsgalat torlése)
elemre.

3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

Képek és klipek készitése

Képek készitése:

* Az lImaging (Képalkoto) képernydn koppintson a Kép mentése @ ikonra.
Klip készitése:

* Az Imaging (Képalkotd) képernyén koppintson a Klip mentése @ ikonra.

Vizsgalatok befejezése

Tobb beteg vizsgalatabdl mentett képek és klipek 6sszekeveredésének
elkerllése érdekében feltétlenil zarja le a vizsgalatokat.

Vizsgalat befejezése:

1. Az Imaging (Képalkotd) képernydén koppintson a Vizsgalat attekintése E
ikonra.

2. Koppintson a Complete (Befejezés) lehetségre.

3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

Ha az Exam review (Vizsgalat attekintése) képernyén nem koppint

a COMPLETE (Befejezés) elemre, a Kosmos automatikusan befejezi a vizsgalatot:
= Uj vizsgalat inditasakor
= Folyamatban Iévé vizsgalat archivalasakor
= Az alkalmazas bezarasakor

Betegadatok kezelése

Uj beteg hozzaadasa

Uj beteg hozzdadasa a Home (Kezdéképernyé) képernydrél:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
gombon Iévé Hozzaadas ikonra.

2. Adja meg a beteg adatait.

3. Opcionalisan megadhatja a vizsgalat adatait.

4. Amikor elkészilt, koppintson a SCAN (Vizsgalat) elemre.
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A vizsgalat menete

Hozzaférés a betegadatokhoz az MWL segitségével

Ha egy egészségiigyi informacios rendszerhez csatlakozik, és az MWL be van
allitva a Kosmos platformon, akkor hozzaférhet a betegadatokhoz.

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
gombra.

2. Koppintson az MWL gombra. Koppintson az [=1 ikonra a teljes lista
megtekintéséhez.

3. Koppintson az ikonra egy adott beteg megkereséséhez.
4. Koppintson a SCAN (Vizsgalat) elemre a vizsgalat megkezdéséhez.

Beteg keresése

Beteg keresése:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
elemre.

2. Koppintson a Keresés [eY ikonra.

3. Irja be a keresett beteg keresési paramétereit, példaul a nevét, sziiletési
datumat vagy orvosi nyilvantartasi szamat.

4. Valassza ki a beteget a keresési eredmények listdjabol, és koppintson a DONE
(Kész) lehetbségre.

Valtas masik betegre

Valtas masik betegre vagy Uj beteg hozzdaddsa a vizsgalat megkezdése utan:

1. A New Exam (Uj vizsgalat) képernyén koppintson a CHANGE (Valtoztatas)
elemre.

2. Tegye a kovetkez6k egyikét:

= Masik betegre valtashoz koppintson az ADD NEW (Uj hozzaadasa)
lehetdségre, és toltse ki a betegUrlapot.

= Meglévd betegek kereséséhez koppintson a SEARCH HISTORY (Keresési
el6zmény) elemre, keresse meg a beteget a kereséeszkoz segitségével, és
koppintson a beteg nevére a listaban.

Betegbejegyzés szerkesztése

Betegbejegyzés szerkesztése:
1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
elemre.

2. A Patient (Beteg) listdban koppintson duplan a szerkeszteni kivant
betegbejegyzésre.

3. lrjabea betegadatokat, és ha készen van, koppintson a SAVE (Mentés)
lehetbségre.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A vizsgalat menete

Két betegbejegyzés egyesitése

Ha tobb beteget mentett ugyanazzal a névvel, és valojaban ugyanarrdl
a betegrdl van szo, akkor az adott beteg 6sszes vizsgalatat egyesitheti egy
betegbejegyzésbe a beteg kdnnyebb nyomon kovetése érdekében.

. Ideiglenes betegek nem egyesitheték.

Két beteg egyesitéséhez gy6z6djon meg arrél, hogy a kdvetkezé mezok ki
vannak toltve:

= First name (Uténév)

= Last name (Vezetéknév)

= DOB (Szuletési datum)

= Gender (Nem)

Két betegbejegyzés egyesitése:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
elemre.

2. Koppintson az egyik beteg kivalasztasahoz.

d

A Patient review (Beteg attekintése) képernyén koppintson a Tovabbi
opcidk : ikonra.

Koppintson a Merge to patient (Egyesités a beteggel) lehetéségre.

A listaban koppintson az egyesiteni kivant masik betegre.

Koppintson a NEXT (Tovabb) elemre.

Koppintson a beteg esetén megtartani kivant mezékre.

© N o a &

Koppintson a MERGE (Egyesités), majd az OK gombra.

Betegbejegyzések torlése

Az 6sszes vizsgdlat nélkili betegbejegyzés torlése:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
elemre.

2. Koppintson a Tovabbi opciék : ikonra.

3. Koppintson a Delete all patients without exams (Minden vizsgalat nélkiili
beteg torlése) lehetbségre.

A kivalasztott betegbejegyzések torlése:

1. A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson a PATIENTS (Betegek)
elemre.

2. Koppintson egy vagy tobb beteg nevére a beteglistan.

3. Koppintson a Kuka ikonra.
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A vizsgalat menete

Szerv-el6beallitasok

A attekintést ad az egyes Kosmos szondak esetében elérhetd
szerv el6beallitasokrol.

4-1. TABLAZAT Szerv-el6beallitasok Kosmos szonda szerint

Szerv Torso-One Lexsa
Sziv
X
Tudoé
X X
Has
X
Errendszeri
X
Idegrendszeri
X
Mozgasszervi x

Képalkotasi mdédok és funkcidk

Az egyes Kosmos szondak esetében alkalmazhato képalkotasi médok
attekintéséért tekintse meg itt:

4-2. TABLAZAT Miikodési médok és funkciok az iOS rendszerii Kosmos

esetén
Maéd Torso-One iOS Lexsa iOS
B-mdd
X X
M-méd
X X
i I
B+CD (szines Doppler) . x
Harmonikus képalkotas .
Mesterséges intelligencia altal
irdnyitott EF-munkafolyamat X
Kosmos Trio
X
PW D |
oppler . .
TDI
X
WD |
CW Doppler .
Al FAST
X

Szines power-Doppler

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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A vizsgalat menete

Mod Torso-One iOS Lexsa iOS
Kardialis szamitasok x
Vaszkularis szamitasok .
Auto Preset
X

Automatikus Doppler (a sziv
elébedllitashoz PW- és TDI-médban) | x

2D/B-maod

A 2D/B-m&d a rendszer alapértelmezett képalkotasi modja. A rendszer két
dimenzidban jeleniti meg a visszhangokat, hozzarendelve egy fényerdszintet
a visszhangjel amplitudéja alapjan.

A 2D/B-m6d vezérl6i rejtve vannak a Doppler-médban. Valthat a 2D/B-méd és
a Doppler-méd vezérl6i kozott.

* A 2D/B-mdd vezérléinek megtekintéséhez koppintson a 2D lehet8ségre.

M-maod

Az M-mdéd masik neve a Mozgéasos mod. Megmutatja a megjelenitett kép id6beli
valtozasat. Egyetlen ultrahangsugar keril tovabbitasra, és a visszavert jelek
valtozd intenzitasu pontokként jelennek meg, amelyek vonalakat hoznak létre
a képernydn.

Ha az M-mdd be van kapcsolva, a képerny6 két részre osztott, és a B-mddot és az
M-mddot is megjeleniti. Bedllithatja a mélységet és az erésitést (hasonldan

a B-mddhoz) az M-médra specifikus vezérldkkel, példaul az M-vonallal és

a pasztazasi sebességgel egyitt.

n Lexsa szondaval torténé vizsgalat soran az M-mdd csak a Lung (Tud6)
elébeallitasban érhetd el.

* Az M-mod elinditasdhoz koppintson az M-méd ikonra.
M-vonal

* Az M-vonal mozgatasahoz az ujjaval valtson M-mddra, koppintson ra és
huzza az M-vonalat a kivant helyre.
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Pasztazasi sebesség

Az egyes mozgasok elkiilonitése érdekében moédosithatja a pasztazasi
sebességet.

* Az M-mad pasztazasi sebességének moédositasahoz koppintson a Speed

(Sebesség) elemre, majd valassza a kdvetkez6 lehetéséget: 25, 50, 75 vagy
100 mm/sec (mm/s).

Szines Doppler

A szines Doppler a véraramlas jelenlétének, sebességének és irdnyanak
megjelenitésére szolgal az dramlasi dllapotok széles tartomanyaban.

A Kosmos hasznalatakor a szines Doppler mddot be- és kikapcsolhatja anélkdil,
hogy ez befolyasolna a rendszer szinmegjelenitését.

* A szines Doppler be- és kikapcsoldsahoz koppintson a Szin ! ikonra.
Szindoboz

Képalkotas kdzben a szindoboz dthelyezhet és atméretezhetd. A doboz
maximalis tengely- és oldalmérete a szervtél, a mélységtdl vagy mas
bedllitasoktdl fliggden korlatozott lehet.

» A szindoboz mozgatasahoz jeldlje ki a szindoboz oldalat, és huzza egy masik

poziciéba.

» A szindoboz dtméretezéséhez jeldlje ki az egyik sarkat a doboz
méretezéséhez.

Skala

A skéla moédositja az impulzusismétlés frekvenciajat, amely meghatérozza
a sebességskalat a szintérkép tetején és aljan lathato tartomannyal.

* A skala modositasahoz koppintson a Scale (Skala) elemre.
Szenzitivitas

Harom szenzitivitasi tartomdany valaszthaté az alacsony, kdzepes és magas
tartomanyra valé optimalizalashoz.

* A szenzitivitds médositasahoz koppintson a Sensitivity (Szenzitivitas)
elemre, és valasszon egy lehetdséget.
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Falsziiré

A falszUir6 a legmagasabb sz(irére van allitva, amely blokkolja az alacsony
frekvenciaju zajokat.

* A falsz(ir6 modositasahoz koppintson a Wall filter (Falsz(iré) lehet6ségre, és
valassza ki a megfeleld lehet6éséget.

Iranyitas

Az irdnyitds megvaltoztatja a szines ROl iranyitasi sz0gét. 5 sz6g koziil lehet
valasztani.

* A kivant szog kivalasztasdhoz koppintson a Steer (Iranyitas) elemre.

[ | ASteer(Iranyitas) csak a Lexsa szines Doppler-médban érheté el.

Artéria
Az Artery (Artéria) funkcid lehetévé teszi az artéria/véna kivalasztasat. Az artérias
aramlashoz az Artery (Artéria), a véndas dramlashoz pedig a Vein (Véna) lehetséget

kell kivalasztani.

* Azartéria/véna kivalasztasahoz koppintson az Artery (Artéria) lehet6ségre.

[ | AzArtery (Artéria) csak a Lexsa szines Doppler-mdédban érhet el.

Szintérkép

A sziv szintérképének médositasa:

1. Koppintson a képernyd jobb oldaldn, a szintérkép mellett taldlhaté Tovabbi
lehetéségek : ikonra.
2. Valassza ki a kivant szintérképet.

3. Aszintérkép megforditasahoz jeldlje be a jel6l6négyzetet, és a médositasok
mentéséhez koppintson az OK gombra.

Szines power-Doppler

A szines power-Doppler (CPD) a véraramlas amplitudojanak mérésére szolgal.
A CPD érzékenyebb az alacsonyabb véraramlasi sebességekre és kisebb erekre.

* A szines power-Doppler be- és kikapcsolasahoz koppintson a CPD ikonra.

n A szines power-Doppler a Kosmos Lexsa készllékkel torténé vizsgélat
soran Vascular (Errendszeri), Nerve (Idegrendszeri) és MSK (Mozgasszervi)
elébeallitasok esetén érhet6 el.
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Pulzus Doppler

A pulzus Doppler (PW) méd rovid ultrahang-impulzusokat haszndl a mintavételi
kapunak nevezett eljarassal, hogy megkonnyitse a jelanalizist a transzducertél
meghatarozott mélységben lévé kis teriletrél.

n A PW-mod a Kosmos Torso-One késziilékkel torténd vizsgalat sordn az
Abdomen (Has) és a Heart (Sziv) el6beallitdsoknal érhet6 el.

n A PW-méd a Kosmos Lexsa késztilékkel torténd vizsgalat soran Vascular
(Errendszeri), Nerve (Idegrendszeri) és MSK (Mozgésszervi) elébeallitadsok
esetén érhet6 el.

* A PW Doppler mod elinditdsahoz koppintson a PW-méd ikonra.
Duplex képernyo
* A duplex képernyéhoz koppintson az Update (Frissités) gombra.

A kimerevitett B-modu kép felill, az é16 Doppler nyomvonal pedig alul
ldthato.

Fokuszpont és Doppler-vonal

* Afocal point (fokuszpont) és a Doppler line (Doppler-vonal) a szaggatott
vonalu kér mozgatasaval allithatd be. A hasi elébedllitasban koppintson
a fékuszpontra, és tekintse meg és allitsa be a szogbeallitasi vonalat. Ha
a Szines méd be van kapcsolva, a kér mozgatasa a szindobozt is mozgatja.
A kor és a szindoboz szétvalaszthaté a Settings --> Imaging Preferences
(Bedllitasok --> Képalkotasi preferenciak) meniiben.

Alapvonal

* A baseline (alapvonal) koppintassal mozgathato felfelé és lefelé a Doppler-
nyomvonalban.

El6 megjelenités

* Az él6 PW-mdd és az él6 B-mdd kozotti valtashoz koppintson a Live display
(El& megjelenités) lehetéségre. EI6 B-mddban a Doppler-nyomvonal lefagy.

Falsziiré

A Wall filter (Falsz(rd) segit kisz(irni a visszhangokat az alacsony frekvenciaju
jelekbél.

* Koppintson az ikonra a sz(rd erésségének kivalasztasahoz: Low (Alacsony),
Medium (Kozepes), High (Magas).
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Invertalas

* A Doppler-spektrum invertalasahoz koppintson az Invert (Invertalas)
gombra.

Skala

A skala megvaltoztatja a sebességskalat.

* A skala moédositasahoz koppintson a Scale (Skala) elemre.
Doppler-erésités

Az er6sités a Doppler-spektrum fényerejét/erésségét szabalyozza.

* A Doppler-er6sités beallitdsahoz koppintson a Gain (Erdsités) elemre.
Hangerosités

A hangerésités a hangerdt szabalyozza.

* A hangerésités bedllitdsdhoz koppintson az Audio gain (Hangerésités)
elemre.

Pasztazasi sebesség

Négy pésztazasi sebesség vélaszthato.

* A pdsztazasi sebesség moédositasdhoz koppintson a Speed (Sebesség)
elemre, és valassza ki a megfelel6t: 25, 50, 75 vagy 100 mm/sec (mm/s).

Szoveti Doppler képalkotas

A szbveti Doppler képalkotasi (TDI) méd Dopplerrel méri a szivizom mozgasanak
sebességét a szivciklus soran.

* ATDI-mod elinditadsahoz koppintson a TDI mode (TDI-méd) ikonra. A TDI
a B-mdd és a szines (B+C) méd képernydin érhet6 el.

[ ] ATDI mode (TDI-mdd) a Kosmos Torso-One késziilékkel torténd vizsgalat
soran csak a has és a sziv el6beallitasoknal érhet6 el.
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Folyamatos hullamu Doppler

A Folyamatos hulldmu Doppler (CW) méd az ultrahanghulldamok folyamatos
adasat és vételét hasznalja a vér sebességének mérésére.

[ ] A CW-médd hosszabb ideig torténd hasznalatakor automatikus kimerevités
torténik a szonda hémérsékletének szabalyozasa érdekében. Az
automatikus kimerevités el6tt minden alkalommal megjelenik egy

60 mésodperces id6zit6.

[ ] A CW-méd a Kosmos Torso-One késziilékkel torténd vizsgalat sordn csak
a has és a sziv elébedllitasoknal érheto el.

* A CW Doppler méd elinditasdhoz koppintson a CW mode (CW-mad) ikonra.
Duplex képernyo
* A duplex képernyéhoz koppintson az Update (Frissités) gombra.

A kimerevitett B-modu kép felill, az él6 Doppler nyomvonal pedig alul
ldthato.

Fokuszpont és Doppler-vonal

* A focal point (fokuszpont) és a Doppler line (Doppler-vonal) a szaggatott
vonalu kdr mozgatésaval allithato be. A hasi el6beallitasban a fokuszpontra
koppintassal tekintheti meg és dllithatja be a szogbeallitasi vonalat. Ha
a Szines méd be van kapcsolva, a kér mozgatasa a szindobozt is mozgatja.
A kor és a szindoboz szétvalaszthaté a Settings --> Imaging preferences
(Beallitasok --> Képalkotasi preferenciak) mentiben.

Alapvonal

* A baseline (alapvonal) koppintassal mozgathaté felfelé és lefelé a Doppler-
nyomvonalban.

El6 megjelenités

* Az él6 CW-mad és az él6 B-maod kozotti valtashoz koppintson a Live display
(El6 megjelenités) lehetéségre. EI6 B-mddban a Doppler-nyomvonal lefagy.

Falsziiré

A Wall filter (Falsz(rd) segit kisz(irni a visszhangokat az alacsony frekvenciaju
jelekbdl.

* Koppintson az ikonra a sz(rd erésségének kivalasztasahoz: Low (Alacsony),
Medium (Kozepes), High (Magas).
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Invertalas

* A Doppler-spektrum invertalasahoz koppintson az Invert (Invertalas)
gombra.

Skala

A skala megvaltoztatja a sebességskalat.

* A skala moédositasahoz koppintson a Scale (Skala) elemre.
Doppler-erésités

Az er6sités a Doppler-spektrum fényerejét/erésségét szabalyozza.

* A Doppler-er6sités beallitdsahoz koppintson a Gain (Erdsités) elemre.
Hangerosités

A hangerésités a hangerdt szabalyozza.

* A hangerésités bedllitdsdhoz koppintson az Audio gain (Hangerésités)
elemre.

Pasztazasi sebesség

Négy pésztazasi sebesség vélaszthato.

* A pdsztazasi sebesség moédositasdhoz koppintson a Speed (Sebesség)
elemre, és valassza ki a megfelel6t: 25, 50, 75 vagy 100 mm/sec (mm/s).

Klipek és képek mentése

* Képek és klipek megtekintéséhez vagy kdzvetlen mentéséhez koppintson
a Freeze (Kimerevités) elemre. A klipekben a hang is mentésre kerdil.

Auto Preset

A kivalasztott el6bedllitasokkal végzett vizsgalatkor az Auto Preset (Automatikus
el6beallitas) funkcio felismeri az anatomiat és automatikusan atvalt a megfelel$
el6beallitasra. Ez a funkcid csak a Torso-One esetében érhetd el.

* Az Auto Preset (Automatikus elébeallitds) engedélyezéséhez lépjen
a Settings --> Imaging Preferences (Beallitasok --> Képalkotasi
preferenciak) menlpontra, és kapcsolja be a funkciét.
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« Afelhaszndloknak 3 masodperc all rendelkezésiikre, hogy elutasitsak
az atvaltast a kivalasztott elébeallitasrol az automatikusan bedllitott
el6beallitasra.

. Ha a felhasznalé elutasitja az automatikusan bedllitott el6beallitasra valo
atvaltast, az Auto Preset (Automatikus el6beallitas) a vizsgalat hatralévé
részére letiltasra kerdl. A felhasznédloknak lehetéséglik van az Auto Preset
(Automatikus el6bedllitas) visszakapcsoldsara a Preset (El6beallitas)
legordiilé ment kivalasztasaval.

« Az Auto Preset (Automatikus el6beallitasi) forgatokonyveket

a

4-3. TABLAZAT Auto Preset (Automatikus el6beallitasi) forgatékonyvek

tartalmazza.

A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT

Felhasznalo Kosmos

altal automatikusan
kivalasztott megadott
elébeallitas Vizsgalt anatomia elébeallitas
Abdomen (Has) | Lung (Tidé) Lung (Tadé)
Abdomen (Has) | PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, Heart (Sziv)

Lung (Tadé)

RUQ, LUQ, SUP, Abdominal Aorta (szagittalis
nézet), Aortic Sweep

Abdomen (Has)

Lung (Tudo)

PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C,
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT, IVC, Subcostal 4C

Heart (Sziv)

Heart (Sziv) RUQ, LUQ, SUP, Abdominal Aorta (szagittdlis | Abdomen (Has)
nézet), Aortic Sweep
Heart (Sziv) Lung (Tadé) Lung (Tudé)

Auto Doppler

Az Auto Doppler funkcié automatikusan elhelyezi a Doppler-kaput a kivalasztott

nézetekben. Ez a funkcié csak PW- és TDI-modban érhet6 el a Torso-One
esetében a Sziv el6beallitasnal.

* Az Auto Doppler engedélyezéséhez Iépjen a Settings --> Imaging
Preferences (Beallitasok --> Képalkotasi preferencidk) menipontra, és
kapcsolja be a funkciot.

« Afelhasznaloknak tovabbra is lehetéségiik van a kapu manualis
elhelyezésére, ha az Auto Doppler funkcié engedélyezve van.

P008479-001 Rev A
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Az automatikus Doppler-kapuk elhelyezésének listajaért lasd:

4-4. TABLAZAT Auto Doppler kapu elhelyezése médonként

Méd Kapu elhelyezése Nézet

PW Mitralis billentyd A4C

PW LV kidramlasi traktus A5C

PW Trikuszpidalis billentyd A4C

PW Pulmonalis billentyd RVOT, PSAX AV
TDI MV szeptalis gyurd A4C

TDI MV lateralis gydr( A4C

TDI TV laterdlis gydrd A4C

A képmod vezérléelemei
Kép megforditasa

A képeket csak akkor fordithatja meg jobbrdl balra, amikor a szivet vizsgalja.

* A kép megforditdsahoz koppintson duplan a tajolasjelzére.

A mélység és az erésités beallitasa

A mélység beallitasa:

* A megjelenitett mélység noveléséhez vagy csokkentéséhez koppintson
a Depth (Mélyséqg) elemre, és mozgassa a mélységallito kereket felfelé és
lefelé.

Az erGsités beallitasa:

* Az er6sités beallitdsahoz szines Doppler és B-médban koppintson a Gain
(ErGsités) lehetdségre, és mozgassa felfelé és lefelé a csuszkat.

Kozeli és tavoli erbsités bedllitasa:
* Koppintson a TGC gombra, és mozgassa a csuszkakat balra és jobbra. Vegye

figyelembe, hogy az erdsités értékei automatikusan frisstilnek a csuszkak
madositasakor.

iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutaté P008479-001 Rev A



A vizsgalat menete

Nagyitas és kicsinyités

« Vizsgalat kdzben két ujjal csippentve nyujtsa ki a képteriiletet.

o Azalapértelmezett képmérethez valé visszatéréshez koppintson a nagyitéra.

« Vegye figyelembe, hogy a nagyitasi tényez6 a nagyité mellett,
a mélységskala narancssarga szine pedig az oldalsé képteriilet mentén
lathato.

» Nagyitas kézben kimerevitheti a képet (és kimerevitett dllapotban nagyithat
és kicsinyithet).

Kép kimerevitése

* Kép kimerevitéséhez koppintson a Kimerevités [ ikonra.
Az annotacids eszkdzok automatikusan megjelennek a képernyé bal oldalan
(tovabbi informaciokért lasd: ).

A Kosmos mesterséges intelligencia altal
iranyitott EF-munkafolyamat és Kosmos Trio hasznalata

n Az EU-ban a Kosmos Trio kizarélag oktatasi céllal hasznalhatd.

n Az EU-ban a Kosmos Al FAST kizérélag oktatasi céllal hasznélhato.

A mesterséges intelligencia altal iranyitott EF-munkafolyamat végigvezeti Ont az
adatgydjtés lIépésein, amelyet egy Al-alapu kezdeti EF-szamitas kdvet, amely az
American Society of Echocardiography (Amerikai Echokardiografias Tarsasag,
ASE) altal ajanlott, médositott Simpson-maédszeren alapul (Lang 2005, 2015).

A kezdeti LV-konturokat olyan mesterségesintelligencia-algoritmusok hozzak
|étre, amelyeket szakértSk altal annotélt LV-konturok alapjan tréningeztek
(Ronneberger 2015). Ezutan attekintheti a kezdeti Al eredményeket (amelyek
tartalmazzak az ED/ES képeket a megfelel6 LV-konturokkal egyiitt), és sziikség
esetén modosithatja azokat.

Kosmos Trio: Automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas és
automatikus iranyitas

Kosmos Trio: Az Automatikus cimkézés, Automatikus osztélyozas és
Automatikus irdnyitds valos idében segithet az A4C, A2C és PLAX nézet(i
felvételkészitésben a kdvetkez6k segitségével:

= A sziv legfontosabb strukturainak annotélasa

= Képek osztalyozasa az 5 szint(i ACEP alapu skéla alapjan

= Utmutatés nyujtasa arrél, hogyan mozgassa a szondat az A4C, A2C és
PLAX képek optimalizalasa érdekében
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= Az automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas vagy iranyitas funkcidk
barmelyikének vagy mindharom funkciénak az aktivalasahoz koppintson
a Trio gombra, és valassza ki a hasznalni kivant eszk6zoket az itt lathatd
maédon:

n Ez fontos figyelmeztetéseket és 6vintelmeket tartalmaz a kiilonféle
felhasznaldi célkdzonségek és felhasznalasi tertiletek mellett.

Ne hasznalja diagnosztikai célokra a sziv automatikus cimkézési eszkozét.
Az automatikus cimkék a tanulast és a sziv anatémiajaban valé gyors
tdjékozddast segitik. Mindig gy6z6djon meg a feliratok helyességérdl.

A egy példat mutat arra, amikor az iOS rendszeren futé Kosmos Trio
mindharom algoritmusa aktivalva van.

4-1. ABRA Kosmos Trio: Automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas és
automatikus iranyitas

i v | T™P_sp6u70

El6szor, a legfontosabb szivstrukturakat az automatikus cimkézési eszkoz
biztositja.

A sziv vizsgalata k6zben a megjelené cimkék csak a vizsgalat alatt vannak ott.
A kép vagy klip elmentése utan a cimkék mar nem lesznek ott.

Ez a funkcié biztositja a legfontosabb szivstrukturak valds idejl automatikus
annotdciojat/cimkézését a paraszternalis/apikalis kardidlis nézetekben és az
apikélis négyiireges szubkosztalis nézetben. A legfontosabb szivstrukturak kozé
tartoznak a szivkamrak, a nagy billenty(ik, a papillaris izmok, a szeptumok és

a kamrai bedramlasi/kidramlasi traktusok.
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A mutatja az egyes képalkotdsi képerny6kon elérhetd anatdémiai
képletek listajat.

4-5. TABLAZAT A sziv anatomiai képletei a Képalkotasi képernyén

Képalkotasi képerny6 (sziv) | Anatomiai képlet*

A2C LA, LV, MV

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

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

A5C AQ, AV, IAS, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
PLAX AQ, 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

Subcostal-4C IAS, IVS, LA, Liver (M4j), LV, MV, RA, RV, TV
Subcostal-IVC IVC, Liver (Maj)

Suprasternal AO Arch (Aortaiv), DA

*AL-PAP = Anterolateralis papillaris izom
AO = Aorta
AV = Aortabillentyd
IAS = Interatridlis szeptum
IVC = Vena cava inferior
IVS = Interventrikularis szeptum
LA = Bal pitvar
LV = Bal kamra
LVOT = Bal kamrai kiaramlasi traktus
MPA = F6 tiidbartéria
MV = Mitrdlis billentyu
PM-PAP = Poszteromedialis papillaris izom
PV = Pulmondlis billentyU
RA = Jobb pitvar
RV = Jobb kamra
RVOT = Jobb kamrai kidramlasi traktus
TV = Trikuszpidalis billenty(

Masodszor, a teriilet két oldaldn taldlhato 4 z6ld sév az automatikus osztalyozasi
eszkoz kimenetét mutatja, és az 5 szintli ACEP alapu skéalan a maximalis 5-6s
képmindségbdl 4-es képmindséget jelez. Az ACEP alapu skala alapjan az 1-es és
2-es képminéség nem diagnosztikai, mig a 3-as, 4-es és 5-6s képmindség
diagnosztikai.

Harmadszor, a tartalmazza az automatikus irdnyitast
azaltal, hogy bemutat egy olyan abrat, amely a szondat a beteg torzéjaval
Osszefliggésben abrazolja, és jelzi a szonda mozgasat az A4C nézet
optimalizalasa érdekében a megfelel6 szoveggel egyiitt.
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A szonda mozgasat jelz6 képek, valamint az A4C, A2C és PLAX felvételkészités
soran az automatikus irdnyitds algoritmus altal biztositott, hozzéjuk tartozé
kifejezéseket a 4-2. ABRA, 46. oldal és a 4-3. ABRA, 47. oldal mutatja.

A 4-2. ABRA és a 4-3. ABRA abra dsszes képe animaciok formajaban jelenik
meg, a szonda mozgasanak jobb érzékeltetése érdekében.

4-2. ABRA A szonda mozgasat jelz6 képek és a hozzajuk tartozé kifejezések A4C

és A2C felvételkészités soran

Automatikus iranyitas —- A4C

Patient Positioning Position at Optimal (Pozicid Slowly Slide Down Optimal A4C-Good
(Beteg pozicionalasa) az optimélis helyzetben) (Lassu csusztatas lefelé) (Optimalis A4C-jé)

Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
(Lassu forgatas az ramutaté (Lassu forgatds az 6ramutatd
jarasaval megegyezdéen) jarasaval ellentétesen)

Slowly Fan Down Slowly Fan Up
(Lassu billentés lefelé) (Lassu billentés felfelé)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Slowly Slide Lateral Slowly Slide Medial
(Lassu hintazas lateralisan) (Lassu hintazas medial felé) (Lassu csusztatas laterélisan)  (Lassu csUsztatas medidlisan)

Automatikus iranyitas - A2C

Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Lassui forgatas az oramutaté  (Lassu forgatas az dramutatod
(Lassu billentés lefelé) (Lassu billentés felfelé) jarasaval megegyezéen) jarasaval ellentétesen)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Check Orientation Marker

Optimal A2C- Good
(Lassu hintazas lateralisan) (Lassu hintazas medial fel¢) (Tajolasjelzé ellenérzése)

(Optimalis A2C-jo)
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4-3. ABRA A szonda mozgasat jelzé képek és a hozzajuk tartozé kifejezések,
kizarélag PLAX nézet felvételkészités esetén

Automatikus iranyitas - PLAX

. . Slide Away from Sternum Slide Toward Sternum
Optimal (Optimalis) (Csusztatas tavolodva a szegycsonttol)  (Csusztatas a szegycsont felé)

. Rotate Clockwise . ,
Slide Down Along Sternum (Forgatas az 6ramutaté Rotate Counter-Clockwise (Forgatas

(Csusztatds lefelé a szegycsont mentén) jarasaval megegyezden) az éramutato jarasaval ellentétesen)

o

Slide Up Along Sternum Fan Away from Sternum
(Csusztatas felfelé a szegycsont (Billentés tavolodva Fan Toward Sternum
mentén) a szegycsonttol) (Billentés a szegycsont felé)

'

Rock Toward Sternum (Hintazas ~ Rock Away from Sternum (Hintazas Check Orientation Marker
a szegycsont felé) tavolodva a szegycsonttol) (Tajolasjelzé ellendrzése)

Position at Optimal PLAX Window - )
(Pozicié az optimalis PLAX Optimize PLA).( W".]d,O\,N
ablaknal) (PLAX ablak optimalizalasa)
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Automatikus rogzités

A Kosmos Auto Capture (Automatikus rogzités) funkcié automatikusan rogzit
3 masodperces klipeket az A4C, A2C és PLAX nézetben, ha a képmindség 4-es
vagy jobb. A késziilék egyszer sipol a vided sikeres rogzitése utan. Annak
elkeriilése érdekében, hogy ugyanarrél a nézetrdl tobb klipet rogzitsen,

a Kosmos kikapcsolja az Auto Capture (Automatikus rogzités) funkciot. Ha nem
teljestilnek az Auto Capture (Automatikus rogzités) feltételei, probalja ki

a Kosmos Smart Capture (Okos rogzités) funkciot az automatikus rogzités
engedélyezéséhez.

Az Auto Capture (Automatikus rogzités) funkcio engedélyezéséhez:

* Koppintson a Trio gombra, és kapcsolja be az engedélyezéshez.

. 2 masodpercig fent kell tartania a 4-es vagy 5-0s szintl képmindséget,
mikdzben a Kosmos rendszer rogzit.

. Az Auto Capture (Automatikus rogzités) funkciot a vizsgalat megkezdése
elétt be kell kapcsolni.

Okos rogzités

Ha az Auto Capture (Automatikus rogzités) nem indul el a képminéség miatt,
a Kosmos Smart Capture (Okos rogzitési) funkcié alacsonyabb minéségben
rogziti a klipet. A Smart Capture (Okos rogzités) gomb zoéldre valt, ha el lehet
menteni egy alacsonyabb minéségu képet (3 masodpercbdl 2 sorén 3-as vagy
jobb képmindség).

A Smart Capture (Okos rogzités) funkcié bekapcsolasa:

* Manudlisan koppintson a Smart Capture (Okos régzités) gombra egy klip
rogzitéséhez.

. A Smart Capture (Okos rogzités) csak akkor vesz fel klipet, ha teljestilnek
a feltételek.

. A Smart Capture (Okos rogzités) feltételei: 3 masodpercbdl 2 soran 3-as
vagy jobb képmindség.
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Az EF kiszamitasa a mesterséges intelligencia altal irdanyitott
EF-munkafolyamattal

Az

1.

EF kiszamitasa:

A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson az Al (Mesterséges
intelligencia) ikonra.

Koppintson a mesterséges intelligencia altal irdnyitott
EF-munkafolyamat elinditasahoz.

\OD(
oo}
Q0

LUNGS ABDOMEN

PATIENTS EXAMS SETTINGS

A Heart Al (Sziv mesterséges intelligencia) ikonra valé koppintaskor
a Kosmos létrehoz egy Uj vizsgélatot, amely tartalmazza ezt az EF-vizsgalatot.

Az EU-ban a Kosmos Trio kizarélag oktatasi céllal hasznéalhatd.

Az EU-ban a Kosmos Al FAST kizarélag oktatasi céllal hasznélhatd.

Ne hagyatkozzon az EF-szamitasra (ejekcios frakcid szamitasara), mint
egyediili diagnosztikai kritériumra. Amikor csak lehetséges, hasznalja az EF-
szamitast mas klinikai informacidkkal egytt.

> B B B

Miutén készult egy jo A4C nézet a betegrdl, klip készitéséhez koppintson az
AA4C elemre. Az automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas vagy

automatikus irdnyitas funkciok barmelyikének vagy mindharom funkciénak
az aktivalasahoz koppintson a Trio gombra, és aktivalja a kivant eszkozoket.

P008479-001 Rev A
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3. Ha nem elégedett a rogzitett klippel, Uj klip készitéséhez koppintson a Try
again (Probalja ujra) lehetbségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadas)
elemre a folytatashoz (négy masodperc mulva a Kosmos automatikusan
elfogadja a klipet).

4. Koppintson a SKIP (Kihagyas) lehet6ségre az A4C eredmények
megtekintéséhez, vagy folytassa az A2C felvételkészitéssel.

. Javasoljuk, hogy a pontosabb szamitasok érdekében A4C és A2C klipeket
is készitsen.

5. A képek rogzitése utan az algoritmus értékeli a klip minéségét és
bizonytalansagat, és a felhasznaloknak megjelenhet az EF error (EF-hiba)
képernyé. Az EF error (EF-hiba) képernyd az eredmények megtekintéséhez
a miniat(r szerkesztését vagy ismételt felvételkészitést kér.

6. Miutdn késziilt egy jo A2C nézet a betegrdl, klip készitéséhez koppintson az
A2C elemre.

7. Ha nem elégedett a rogzitett klippel, Uj klip készitéséhez koppintson a Try
again (Probalja ujra) lehetdségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadas)
elemre az A4C/A2C (kétsiku) eredmények megtekintéséhez (négy masodperc
mulva a Kosmos automatikusan elfogadja a klipet).

Vegye figyelembe, hogy amikor a rendszer rogzitette és elfogadta az A4C és A2C
klipeket, kivalasztja az ED és az ES képeket, megrajzolja a megfeleld LV-
konturokat, és a médositott Simpson-maddszerrel kiszamitja a kétsiku EF-et (a
szamitas soran 20 lemezt hasznal).

ED/ES képek és LV-konturok attekintése/moédositasa

Az ED/ES képek és az LV-konturok kezdeti Al szamitasainak attekintésekor
modosithatja csak a képeket, az LV-konturokat vagy mindkett6t az eredmények
mentése el6tt. Ha nem végez moédositasokat, az Al szamitasok lesznek a végsé
eredmények.
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Az ED/ES képek moédositasa:

1. A Results (Eredmények) képernydn koppintson az Edit (Szerkesztés)
lehetéségre vagy az egyik miniat(r képre. A REVIEW (Attekintés) elemre is
koppinthat a kordbban készitett felvételek attekintéséhez.

< Heart ‘TNPJWDZQCNK

Bi-plane: EDV 88 ml

nt
Edit as required 7/ EDIT REVIEW

2. Attél fliggéen, hogy melyik klipet szeretné szerkeszteni, koppintson az
AA4C clip (A4Cklip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehet&ségre.

3. Eltér6 ED vagy ES kép beallitdsahoz vigye a narancssarga Kivalasztas gombot
a kivant helyre, és koppintson a SET ED (ED bedllitasa) vagy SET ES (ES
bedllitasa) elemre.

4. Azeredeti Al szamitasokhoz valé visszatéréshez koppintson a Tovabbi
opcidk : ikonra, majd a Reset (Ujrainditas) lehetéségre.

5. Szikség esetén végezzen modositasokat a masik klipen (A4C vagy A2C), és
koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

Az LV-konturok modositasa:

. Ha az LV-konturok szerkesztése kdzben keszty(it visel, gy6z6djon meg
arrél, hogy az szorosan illeszkedik az ujjhegyeihez/kérmeihez.

. Az ujjain 1évé gél akadalyozhatja az érint6képernyé hatékony hasznalatat.
Ugyeljen arra, hogy rendszeresen letérélje az érintéképernyét.

1. A Results (Eredmények) képernyén koppintson a négy kép egyikére az adott
képre torténd ugrashoz. Ha nem adja meg, hogy melyik képet szeretné,
a Kosmos alapértelmezés szerint az A4C képet haszndlja.
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2. Attél fliggéen, hogy melyik klipet szeretné modositani, koppintson az A4C
clip (A4Cklip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehet6ségre.

3. Koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) elemre egy ED
vagy ES kép kivalasztasahoz.

4. Koppintson az LV-konturra. Az LV-kontur médosithatéva valik, és a szin
narancssargara valtozik.

5. Valasszon ki egy vagy tobb vezérlépontot, és mozgassa azokat.

Vegye figyelembe, hogy a konttur médositasakor a szamitasok frisstilnek.

6. A szerkesztés befejezése utdn koppintson a Finish editing (Szerkesztés
befejezése) elemre.

7. Szukséges esetén végezzen tovabbi mddositasokat.

8. Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

Javaslatok optimalis A4C és A2C klipek készitéséhez a pontos
EF-szamitasok érdekében

Az EchoNous a kovetkezdket javasolja:
» A betegnek az oldaléan, bal laterdlis helyzetben kell fekiidnie (a beteg bal
oldala érintkezik a vizsgaldasztallal).

Az alabbiakban klinikailag elfogadhaté A4C és A2C referenciaképek példai
lathatdk a Imaging (Képalkotas) képerny6 bal felsé sarkaban:

G 0.
Referenciaként B . Referenciakgit;

A4C A2C
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AA4C klip esetén gy6z6djon meg arrél, hogy mind a négy szivireg (bal kamra,

bal pitvar, jobb kamra és jobb pitvar) rogzitésre keriil az ultrahangképen (lasd
a fenti A4C referenciaképet).

A2C klip esetén gy6z6djon meg arrél, hogy a bal kamra és a bal pitvar is
rogzitésre keriil az ultrahangképen (lasd a fenti A2C referenciaképet).
Ugyeljen arra, hogy az LV endokardialis hatdra jol lathato legyen, a lehetd
legjobb kontraszttal. Hasznadlja a Gain (Er&sités) beallitdsokat az LV
endokardidlis hataranak egyértelmi meghatarozasahoz.

Ugy allitsa be a mélységet, hogy a pitvarok az ultrahangkép aljanak
kodzelében, de még mindig lathatéak legyenek (lasd a fenti A4C és A2C
referenciaképeket).

Kertilje az LV csonkolasat.
Keriilje az LV leroviditését.

A4C klip esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy az intraventrikularis szeptumfal
(a bal és a jobb kamrak kozétti fal) fliggdleges (lasd a fenti A4C
referenciaképet).

Az A4C mozgobkép esetén lgyeljen ra, hogy a tlikrozott nézetl
felvételkészités elkeriilése érdekében a Kosmos Torso-One késziiléken levd
narancssarga jelolés a vizsgaldasztal felé mutasson.

A medfelelé A4C nézetd felvétel elkészitése utan forditsa el a szondat
90 fokkal az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba az A2C nézet
megkereséséhez.

Kérje meg a beteget, hogy tartsa vissza a lélegzetét a mozgdkép rogzitése
kdzben.

Mindenképpen tekintse 4t az eredményeket, hogy az ED/ES képek és az
LV-konturok helyesek-e, és sziikség esetén a Kosmos szerkeszt8eszkoz
segitségével dllitsa be azokat.

A Kosmos mesterséges intelligencia altal iranyitott EF-
munkafolyamat hibafeltételei és rendszerértesitései

Ha az eredményként kapott EF-vizsgélat (kezdeti és/vagy szerkesztésekkel)
kivul esik a 0% — 100%-os tartomanyon, akkor nem tudja menteni az EF-
eredményt a jelentésbe, illetve exportalni/archivalni a vizsgalatot.

El6szor szerkesztenie kell az ED/ES képeket és a megfeleld LV-konturokat egy
érvényes EF |étrehozdsahoz. Ezutan tudja menteni az eredményeket és
exportalni/archivalni a vizsgélatot.

Ha az aldbbi feltételek barmelyike teljesiil, a Kosmos az eredmények
szerkesztésére vagy Ujbdli vizsgalatra kéri:

= ESV > 400 ml

= EDV > 500 ml

= Az A4C és az A2C EF kozotti kiilonbség tobb mint 30%.
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Kosmos szivmérések

A Ne hagyatkozzon a Kosmos szivmérésekre, mint egyediili diagnosztikai
kritériumokra. Amikor csak lehetséges, hasznélja a Kosmos szivméréseket
mas klinikai informaciokkal egytt.

A Kosmos szivmérések csomag a kardialis strukturak és mikodés értékeléséhez
biztosit eszkdzoket. A Kosmos szivmérések B-, Doppler- és M-médban érhetdk el.

Az Exam Review (Vizsgdlat attekintése) nézetben a szivmérések elvégzéséhez
a kardialis szamitasok és az annotacios eszkozok hasznalhatok.

A kardialis szamitasok eléréséhez:

* Az Exam review (Vizsgalat attekintése) képernydn koppintson a Calc
(Szdmitas) elemre.

Az Annotacids eszkozok eléréséhez:

* Az Exam review (Vizsgalat attekintése) képernyén koppintson az Annotate
(Annotalas) elemre.

A mérések listaja itt taldlhato:

A Doppler mozgdképes felvétel attekintése kdzben a kovetkezbkre van
lehetbsége:
1. Doppler mérések végzése

= VTI:Ha a VTl-re koppint, lehetésége van az Auto (Automatikus) vagy
a Manual (Manualis) VTI-nyomvonal kivalasztasara.

« Haaz Auto (Automatikus) lehetéséget valasztja, koppintson a nyomon
kovetni kivant jelre, és a késziilék automatikusan nyomon koveti a jelet.

« Haa Manual (Manudlis) lehetéséget valasztja, a rendszer kérni fogja,
hogy manudlisan kdvesse a jelet az ujjaval.

« AVTI-nyomvonalat az ellenérzépontok mozgatéasaval szerkesztheti.
« Duplan rakoppintva egy masik csucsot is kivalaszthat.

. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az automatikus nyomvonal nem all

rendelkezésre a PW és CW nyomvonal esetén a mitralis billenty( VTI-nél.
Az automatikus nyomvonal csak az Annotacidkban vagy az LVOT VTI (PW)
és az AV VTl (CW) esetében érhet6 el.

= PHT és Delta sebesség: Vigye a mérékeresztek két végpontjat a Doppler-
spektrum megfelel6 helyére.

= Sebesség és PG: Mozgassa a kurzort a kivant helyre.
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= Harom PHT-, hdrom sebesség- és harom VTI-mérést végezhet egy képen/
mozgodképfelvételen.

« A 2D filmes hurkokba csak harom képkockat lehet behelyezni.

» Egyszerre csak harom VTI-mérés végezheté.

. Ha megprobal egy 4. mérést is behelyezni, a jelentésben értesitést kap
arrél, hogy a mérés megtelt. A jelentésben térélhet egy mérést, hogy
helyet csinaljon egy Ujnak.

2. Annotéciok hozzdadasa:
= Szlveg
= Jelzé
3. Azalapvonal mozgatasa.
4. A Doppler-spektrum invertalasa.
5. Tekintse meg a méréseket a Jelentés [g] ikonra koppintva.

= Ajelentés megtekintésekor a legutébbi elvégzett mérés az
alapértelmezett mérés. A Last (Utolsd) gombra kattintva azonban
a késziilék kiszamitja az egyes mérések atlagértékét vagy megadja azok
maximalis értékét.

4-6. TABLAZAT Szivmérések az egyes modok esetén

2D-mérések

PLAX RVIDd, IVSd, LVIDd, LVPWd, LVIDS, LA atm., LVOTd

Sziv, jobb RV bazalis, RV mid, RV hossz

Mitralis billentylG | MV anuluszatméré

Aortabillentyt Anulusz, szinusz, ST junkcio, felszallé AO, vena contracta,
LVOT-atméré

IVC IVC min., IVC max., RAP

Doppleres mérések

PW Sziv, jobb: PV AcT (gyorsulasi idd)

Mitralis billentyG: MV VTI (PW), E-hulldam-sebesség, lassulasi id6,
A-hulldm-sebesség

Aorta: LVOT VTI (PW)

Diasztolégia: E-hulldm-sebesség (PW), A-hulldam-sebesség,
lassulasi id6 (PW)

Aortabillenty: LVOT VTI (PW)

cw Sziv, jobb: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)
Mitrélis billentyd: MV VTI (CW), nyomasfelezési id6 (CW)

Aortabillentyt: AV VTI (CW), cstics AV-sebesség, nyomasfelezési
id6 (CW)

Diasztolégia: TR (CW)

TDI Sziv, jobb: TV anulusz s’
Mitralis billenty(i: e’-pont (m/s), a’-pont (m/s)

Diasztolégia: e’-pont (m/s), a’-pont (m/s)
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A vizsgalat menete

M-modua mérések

M-méd

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

PLAX-M-Mode

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

Kosmos Al FAST

A Ne hagyatkozzon kizérélag az Al FAST eszkdzre diagnosztika céljabdl.

A Kosmos Al FAST a has anatémiajaban valé gyors tdjékozddéssal segiti
a felhasznalokat. A felhasznaldknak sajat belatasuk szerint kell eljarniuk,
hogy a feliratok helyesek legyenek.

A Kosmos Al haszndlata a FAST vizsgalathoz

A Kosmos Al FAST valés idej(, automatikus anatémiai cimkézést és
nézetazonositast biztosit a FAST vizsgalathoz. A vizsgalat kozben megjelend
cimkék csak a vizsgalat soran lathatok; a kép vagy klip mentése utan a cimkék

mar nem lesznek ott.

Az egyes FAST vizsgalati képalkotd nézetekben lathaté anatomiai struktarak

listajaért 1asd:

4-7. TABLAZAT Anatémiai képletek a FAST vizsgalatban

FAST nézet Anatomiai képlet
RUQ M4j, jobb vese, rekeszizom, epehélyag, IVC
Potencialis folyadéktér: hepatorenalis, pleuralis
LUQ Lép, bal vese, rekeszizom
Potencialis folyadéktér: splenorenalis, pleuralis
SUB Sziv, rekeszizom, maj
Potencialis folyadéktér: perikardium
AS M4j, transzverzalis aorta, transzverzélis IVC
IvC Maj, szagittalis IVC
Aorta M3j, szagittalis aorta
A4C Sziv
A2C Potencidlis folyadéktér: perikardium
PLAX
PSAX Sziv
SUB2 Maj, sziv, IVC, aorta
Potencidlis folyadéktér: perikardium
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A vizsgalat menete

A Kosmos Al FAST engedélyezése:

* A has el6bedllitasban koppintson az Al (Mesterséges intelligencia) elemre.

| | ATorso-One szondaval torténd vizsgalatkor a Kosmos Al FAST funkci6 csak
az Abdomen (Has) el6bedllitas esetén érhetd el.

Kosmos vaszkularis szamitasok

| | Nehagyatkozzon a Kosmos vaszkularis mérésekre, mint egyediili
diagnosztikai kritériumokra. Amikor csak lehetséges, hasznalja a Kosmos
vaszkularis méréseket mas klinikai informaciokkal egyiitt.

A Kosmos vaszkularis mérések csomag a vaszkularis struktirak és miikodés
értékeléséhez biztosit eszkozoket. A Kosmos Lexsa-val végzett vizsgalat soran
a Kosmos vaszkularis mérések csak 2D médban és PW Doppler-médban
érheték el.

A
tartalmazza érrendszeri mérések listajat.

n Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a DICOM SR nem éll rendelkezésre
a vaszkularis szamitasok jelentése esetén.

4-8. TABLAZAT Vaszkularis mérések és szamitasok az egyes médok esetén

Mérések és szamitasok 2D és PW Doppler-médban

Vénas Szisztolés csucs, végdiasztolés, visszadramlasi id 6, ératmérd,
id6beli atlagos max., idébeli atlagos étlag, VTI (graftok)
Artérids Szisztolés csucs, végdiasztolés, VTI, érdtmérs, idébeli atlagos
max., idébeli atlagos atlag
Szamitasok S/D arany, pulzatilitasi index, ellenallasi index, aramlasi
térfogatok
- Szakasz vége —
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5. FEJEZET

Vizsgalat attekintése

Miutan befejezett egy vizsgalatot, nem tud képeket hozzdadni; a vizsgalat
archivalasa elétt azonban hozzaadhat, szerkeszthet és tordlhet mentett
feliratokat.

Az archivalasi folyamat megkezdése utan nem tudja szerkeszteni a vizsgélatot.

Vizsgalat attekintésének megkezdése

» Haavizsgalat kozben szeretné megkezdeni az attekintést, koppintson
a Vizsgalat attekintése [ ikonra.
» Befejezett vizsgalat attekintésének megkezdéséhez tegye a kdvetkezdk
egyikét:
» A Home (Kezd6képernyd) képernydn koppintson az EXAMS (Vizsgalatok)
elemre, majd az attekinteni kivant vizsgalatra.
= Keresse meg a beteget a betegek listajaban, majd koppintson az
attekinteni kivant vizsgalatra.

Képek és klipek feliratozasa

Feliratokat a vizsgélat sordn, amikor a kép kimerevitett, vagy a vizsgalat
befejezése utdn adhat hozza. Az 6sszes felirat a képen vagy klipen |évé ratétként
kerll mentésre.

. Miutan egy képet vagy klipet archivalt, azt nem lehet feliratokkal ellatni.

Navigalas a Kép szerkesztése képernydre

Beteg vizsgalata kdzben:

1. Koppintson a Kimerevités [ ikonra.
2. Adjon hozza feliratokat.
3. Koppintson a Kép mentése @ vagy a Klip mentése @ ikonra.

Beteg vizsgaélata utan:

1. Koppintson az Vizsgalat attekintése gy ikonra.
2. Koppintson a képre/klipre, amelyet el szeretne l&tni feliratokkal.
3. Koppintson az Szerkesztés ' ikonra.
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Vizsgalat attekintése

A Home (Kezdéképernyé) képernyén:

1. Koppintson az Exam (Vizsgalat) elemre.

2. Koppintson a szerkeszteni kivant vizsgalatsorra.

3. Koppintson arra a klipre, amelyet el szeretne latni feliratokkal.
4. Koppintson az Szerkesztés /" ikonra.

A Patient (Beteg) képernydn:

1. Koppintson egy betegre a listaban.

2. Koppintson a vizsgalatra.

3. Koppintson a képre/klipre, amelyet el szeretne latni feliratokkal.
4. Koppintson az Szerkesztés /" ikonra.

Annotacids eszkozok

Annotacidk egyes képekhez és klipekhez adhaték hozza.

Ha egy kliphez vagy filmhez ad hozz4 annotaciét (széveg, mérések, nyil, terilet),
az az 6sszes képen lathaté.

A létrehozott annotacidk ratétét el is rejtheti, a mentett képeken és klipeken 1évé
Ratét elrejtése )y ikonra koppintassal.

Mérés a mérdeszkozzel

Képenként/klipenként legfeljebb két méréeszkéz adhatd hozza.

Ha nincs mérdeszkoz kivalasztva, és elkezdi htizni a mérbeszkoz két
végpontjanak egyikét, akkor a rendszer a méréeszkozt kivalasztja és atméretezi
annak alapjan, ahova huzza.

Mérés elhelyezése:

1. Az Editimage (Kép szerkesztése) vagy Edit clip (Klip szerkesztése)
képernyén koppintson a DISTANCE (Tavolsag) elemre, és a kép vagy klip
kdzepén megjelenik egy méréeszkdz.

2. Koppintson a méréeszkoz kivalasztasahoz.

. Vegye figyelembe, hogy a méréeszkoz tavolsaga a képernyd bal felsé
sarkaban talalhaté jelmagyarazatban jelenik meg. Ha tobb
méréeszkozzel rendelkezik, azok kilonb6zé szinekben jelennek meg.

3. A mérbeszkdz atméretezéséhez koppintson az egyik végpontjara és hizza
azt.

4. A mérbeszkdz mozgatdsahoz koppintson a méréeszkdz barmelyik pontjara,
kivéve a két végpontot.

5. A mérbeszkoz torléséhez koppintson egy lres teriletre azon kiviil.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato 59



Vizsgalat attekintése

Nagyitas és kicsinyités

Két ujjal csippentve nyujtsa ki a képteriletet. A ,normal” mérethez valo
visszatéréshez koppintson a nagyitéra. Ezen kivil a nagyitasi tényezé a nagyité
mellett, a mélységskala narancssarga szine pedig az oldal mentén lathato.

A nagyitott képet ki lehet mereviteni (lehet nagyitani/kicsinyiteni kimerevitett
allapotban).

Annotaciok torlése

* Egy annotdcio torléséhez koppintson az annotéciéra annak kivalasztasahoz,
majd koppintson a DELETE (Torlés) elemre.

* Az dsszes annotacié torléséhez koppintson a CLEAR ALL (Osszes torlése)
lehetdségre.

Képek és mozgodképek kezelése

Képek és mozgdképek szlirése

Egy vizsgalat attekintésekor az 6sszes kép és mozgdkép lathatd a bélyegképek
listdjaban, a felvétel tipusatol (tidé, sziv, has) fliggetleniil.

A képeket és a klipeket a kovetkezd moédon szlrheti:

o Huzza lefelé a miniat(r képek listajat a szlirési lehetéségek megjelenitéséhez.

o Koppintson a miniat(ir képek listajanak tetején Iévd Sziird ikonra a szlirési
lehetéségek megjelenitéséhez.

« Koppintson a cimsorban lévé Tovabbi opciék : ikonra, majd a Filter
images and clips (Képek és klipek sz(irése) lehetéségre. Amikor a sz(rési
opciok lathatdk, egy kék pipa jelenik meg a Filter images and clips (Képek
és klipek sz(irése) elem mellett.

Egy sz(ir6 kivalasztasakor csak a cimkével ellatott képek/klipek lathatok

a miniatdr képek listadjaban. A képeket/klipeket ugy lathatja el cimkével, hogy

a miniatdr képek listajaban taldlhaté egyes képek/klipek alatt 1évé csillag ikonra
koppint, és igy a csillag sarga szintivé valik.

A kivélasztott sz(ir6k elvetéséhez koppintson a Tovabbi opciék : ikonra, majd
a szlr6k eltavolitadsdhoz koppintson Ujra a Filter images and clips (Képek és
klipek sz(irése) elemre.
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Vizsgalat attekintése

Ké

pek és klipek kivalasztasa

Képek és klipek kivalasztasa:

1.

Koppintson a Tovabbi opcidk : ikonra, majd a Select images and clips
(Képek és klipek kivalasztasa) lehetéségre.

Vélassza ki a kivant képeket és klipeket. Egy sziirke pipa jelenik meg

a miniatdr kép jobb felsé sarkaban.

Opciondlisan koppintson a miniatdr képen [évé pipara; ekkor az pirossa valik,
és egy szamozott kor jelenik meg, amely jelzi, hogy hany képet és klipet
valasztott ki. A piros pipa torléséhez koppintson Gjra.

A kijelolések torléséhez koppintson a Tovabbi opciék : ikonra, majd

a Select images/clips (Képek/klipek kivalasztasa) lehetdségre.

Képek és klipek levagasa és mentése

Klip levagasa és mentése:

1.
2,
3.

Koppintson a Kimerevités [F7 ikonra.

Mozgassa a mozgokép jobb és bal oldali végpontjat.
Koppintson a Klip @ ikonra.

Kép levagasa és mentése:

1.

Az Exam Review (Vizsgélat attekintése) képernyén keresse meg a mentett
klipet.
Koppintson az EDIT (Szerkesztés) elemre.

3. Mozgassa a kép jobb és bal oldali végpontjat.

Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

Képek és klipek torlése

Kivalasztott képek és klipek torlése:

1.

Koppintson a Tovabbi opciék : ikonra, majd a Select images/clips (Képek/

klipek kivalasztasa) Iehetéségre..
Valassza ki a torolni kivant képeket és klipeket.

Koppintson a DELETE (Torlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson
az OK gombra.
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Vizsgalat attekintése

Jelentés attekintése és szerkesztése

[ | Ajelentések még nincsenek beagyazva a DICOM f3jlba; képeket és klipeket
csak ebben az attekintési Iépésben tekintet meg.

A vizsgalati jelentés lehet6vé teszi a beteg és a vizsgalat adatai, a szoveges
megjegyzések, a hangmegjegyzések, a készitett fényképek, képek és klipek
attekintését a vizsgalati jelentésben.

Jelentés megnyitasa

* Jelentés megnyitasahoz koppintson a REPORT (Jelentés) elemre.

Jelentés szerkesztése

A jelentés megnyitdsa utdn az egyes szakaszok részletei megjelennek az
attekintéshez. Az egyes szakaszokat a nyil gombra koppintéssal csukhatja dssze.
A szakasz Ujbdli kibontasahoz csak koppintson a nyil gombra.

A jelentés minden szakasza szerkeszthetd, a betegadatok kivételével. Az csak
olvashaté és nem médosithato.

A vizsgalat adatainak szerkesztése

A vizsgalat adatait tartalmazo része mutatja a vizsgalattal kapcsolatos, vizsgalat
el6tt megadott informaciokat.
A vizsgalat adatainak szerkesztése:

1. Koppintson az Edit (Szerkesztés) + ikonra.
2. Végezze el a szakasz szlikséges frissitéseit.

Szoveges megjegyzés hozzaadasa

Hozzadadhat olyan szoveges megjegyzéseket, amelyek az egyes felvételek alatt
jelennek meg.

SzOveges megjegyzés hozzdadasa:

1. Koppintson a Szoveges megjegyzés hozzaadasa ikonra. Az utolsé széveges
megjegyzés alatt megjelenik egy szovegmezd, datum és idécimke.

2. [rja be a megjegyzést a billenty(zet segitségével.

3. Koppintson a DONE (Kész) lehetdségre.
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Vizsgalat attekintése

Szoveges megjegyzés szerkesztése

Szoveges megjegyzés szerkesztése:

1.

Koppintson egy meglévé szoveges megjegyzésre. Megjelenik a meglévé
megjegyzést tartalmazé szovegmezd és a billentylzet.

A billentylizet segitségével szerkessze a sz&veges megjegyzést.
Koppintson a DONE (Kész) lehetdségre.

Szoveges megjegyzés torlése

SzOveges megjegyzés torlése:

1.

Nyomjon hosszan egy meglévé széveges megjegyzésre. Megjelenik a Delete
(Torlés) gomb.

Koppintson a DELETE (Torlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson
az OK gombra.

Képek és klipek exportaldasa USB-meghajtora

Képek és klipek exportalasakor hasznaljon micro USB-t vagy adaptert.

Egy vagy tobb vizsgélatbdl exportalhat képeket és klipeket.

A betegadatok védelme érdekében tegyen megfelel6 ovintézkedéseket,
amikor betegadatokat exportal USB-meghajtéra.

Képek és klipek exportalasa egy vizsgalatbol USB-meghaijtéra:

1.

7.

A Home (Kezd6képernyd) képernyén koppintson az EXAMS (Vizsgalatok)
elemre.

Koppintson egy sorra a vizsgalat kivalasztasahoz.

Koppintson az egyes exportalni kivant miniatdr képek alatti konyvjelzé
ikonra. (Ez egy opciondlis [épés, és csak akkor hasznos, ha csak néhany és
nem az 6sszes képet és klipet szeretné exportalni.)

Csatlakoztassa az USB-meghajtot az USB-c adapter segitségével.

Koppintson az EXPORT (Exportélas) lehetéségre. Megjelenik egy
parbeszédpanel.

Valassza ki a fajltipust, és azt, hogy az 0sszes képet és klipet, vagy csak
a cimkével ellatott képeket és klipeket szeretné exportalni.

Az USB-meghaijtora torténé exportalashoz koppintson az OK gombra.

Képek és klipek exportélasa tobb vizsgalatbol USB-meghaijtéra:

1.

A Home (Kezd6képernyd) képernyén koppintson az EXAMS (Vizsgalatok)
elemre.

Koppintson az egyes exportélni kivant vizsgalatok melletti korokre.
Csatlakoztassa az USB-meghajtot az USB-c adapter segitségével.
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Vizsgalat attekintése

4. Koppintson a képerny6 tetején talalhaté Exportalas ; ikonra. Megjelenik
egy parbeszédpanel.

5. Valassza ki a fajltipust, és azt, hogy az 0sszes képet és klipet, vagy csak
a cimkével ellatott képeket és klipeket szeretné exportalni.

6. Az USB-meghajtéra torténd exportalashoz koppintson az OK gombra.

Az aldbbi tablazat az exportélasi ikonok jelmagyarazata.

A vizsgalat exportaldsra var.
Exportalds folyamatban.
Exportalas kész.

Exportalas sikertelen.

96 5 M

Egy vizsgalat attekintésének befejezése

Vizsgalat befejezése:

1. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehet6ségre.
2. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.

Vizsgalat archivalasa PACS-kiszolgaléra

A vizsgalat befejezése utan a vizsgalatot PACS-kiszolgalora archivalhatja.
A vizsgalat archivélasa utan a vizsgalat nem szerkeszthetd.

A PACS-kiszolgald bedllitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd:

Minden EF-vizsgalat esetén tobb képet/klipet archival és exportal a rendszer.

Az alabbi tablazat az archivalasi ikonok jelmagyarazata.

g‘ A vizsgdlat archivélasra var.
() Az archivalas folyamatban van.
O

(] Az archivalas befejez6dott.
“©

@ Az archivalas nem sikerdilt.

®
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Vizsgalat attekintése

A vizsgélatot az Exam list (Vizsgalati lista) vagy az Exam review (Vizsgalat
attekintése) képernyérél archivalhatja.

Vizsgdélat archivaldsa az Exam list (Vizsgalati lista) képerny6rol:

1. Az Exam list (Vizsgalati lista) képernydn koppintson a befejezett, archivalni
kivant vizsgalat(ok) kivalasztasahoz.

2. Koppintson az Archive (Archivalds) = ikonra. A befejezett vizsgalatot az
alapértelmezett archivalasi opcidk szerint archivélja a rendszer. Tovabbi
informaciokért lasd:

Vizsgalat archivalasa az Exam review (Vizsgalat attekintése) képerny6rél:

1. Az Exam review (Vizsgalat attekintése) képernyén koppintson az ARCHIVE
(Archivalas) elemre.

2. Az Archive exam to PACS-server (A vizsgalat archivalasa a PACS-szerverre)
képernyén vélassza ki az archivélni kivant képeket és klipeket, valamint azt,
hogy szeretne-e jelentést |étrehozni.

3. Kattintson az OK gombra, és amikor a rendszer kéri, kattintson Gjra az OK
gombra.

Vizsgalat torlése

Vizsgalat torlése az Exam list (Vizsgalati lista) képernydn:

1. Koppintson a torolni kivant vizsgalat left (bal) oldalan 1évé ikonra. Az ikon
pipava @ valtozik.

2. Koppintson a Kuka ikonra.

3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

Vizsgalat torlése a vizsgalat attekintése kozben:

1. Koppintson a Tovabbi opciék : ikonra.
2. Koppintson a Delete the exam (Vizsgalat torlése) lehetdségre.
3. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.

- Szakasz vége -
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6. FEJEZET

A Kosmos szondak

Kosmos szondatokok

Ha fennall a folyadékkal torténd beszennyezédés lehetdsége, fedje be a hasznalt
szondat (Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa) a CIVCO-t4l beszerzett
megfeleld steril boritassal, amely elésegiti az aszepszist és minimalizalja

a tisztitast.

Ugyeljen arra, hogy egyes betegek allergiasak a latexre. Néhany

A kereskedelmi forgalomban kaphaté Kosmos szondaburkolat latexet
tartalmaz.

A A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében a veszélyeztetett bérrel
valo érintkezést igénybe vevé klinikai alkalmazasokhoz steril
transzducertokot és steril ultrahanggélt hasznaljon.

A Egyes tokok természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak, amelyek

bizonyos embereknél allergids reakcidkat valthatnak ki.

Hasznéljon kereskedelmi forgalmazasra engedélyezett boritasokat
a klinikai alkalmazas soran, ha fennall a lehet6sége, hogy vér vagy mas
testnedyv froccsen a Kosmos szondara.

Hasznéljon kereskedelmi forgalmazasra engedélyezett steril boritasokat
és steril kontaktgélt a keresztszennyezédés elkeriilése érdekében. Ne
helyezze fel a boritast és ne vigye fel a kontaktgélt, amig készen nem all
az eljarasra. Hasznalat utan tavolitsa el és dobja ki az egyszer hasznélatos
boritast, majd tisztitsa meg és fertétlenitse a Kosmos szondat az
EchoNous altal javasolt nagy hatékonysagu fertétlenitészerrel.

A Kosmos szonda boritasba torténé behelyezése utan vizsgélja meg,
vannak-e lyukak vagy szakadasok a boritdson.

Ultrahangvezetd gélek

A Bizonyos ultrahanggélek egyes személyeknél allergids reakciot
vélthatnak ki.

A A keresztszennyezédés megel6zése érdekében egyszer hasznalatos
gélcsomagokat hasznaljon.

Az EchoNous a koévetkezdk hasznélatat ajanlja:

» Aquasonic 100 ultrahanggél, Parker

o Agquasonic Clear ultrahanggél, Parker

« SCAN ultrahanggél, Parker
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A Kosmos szonda tarolasa

A A keresztszennyez6dés vagy a kezel6személyzet bioldgiai anyagoknak

valé védtelen kitettségének megelézése érdekében a szennyezett
Kosmos szondak szallitdsara hasznalt taroldkat el kell Iatni a bioldgiai
veszélyt jelz6 ISO-cimkével.

Napi tarolas

A Kosmos normal kdrnyezeti korilmények kdzott, orvosi [étesitményen beldili
hasznalatra és tarolasra alkalmas. Emellett a késziilékkel szallitott csomagolas
hosszu tavu tarolasra is alkalmas.

Tarolas a szallitashoz

A Kosmos a kénny szallitas érdekében kézben tarthatd. A felhasznalok

a késziilékkel szallitott csomagolast hasznalhatjak a szallitashoz. A jévahagyott
taskakkal és egyéb tartozékokkal kapcsolatos informacidkért forduljon az
EchoNous értékesitési képvisel6jéhez.

A transzducer 0sszetevoinek ellenérzése

A Kosmos szonda minden egyes csatlakoztatasakor a rendszer lefuttat egy
tesztet a transzducer-alkatrészek épségének ellenbrzésére. A teszt jelenti

a felhasznalénak, hogy minden transzducer-alkatrész megfelel6en miikodik
(a teszt sikeres) vagy hibat észlelt.

Ugyanez a teszt fut le automatikusan a Kosmos alkalmazas elinditasakor, ha
csatlakoztatva van a Kosmos szonda.

- Szakasz vége -
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A Kosmos karbantartasa

Tisztitas és fertotlenités

Altalanos figyelmeztetések

A biztositott tisztitasi utasitasok az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmezési
és Gydgyszer-ellen6rzési Hivatala altal elSirt kovetelményeken alapulnak.
Az utasitasok be nem tartasa keresztszennyezédéshez és a beteg
fertézéséhez vezethet.

Transzducertakard vagy -tok haszndlata esetén be kell tartani tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat.

Az Ujrafeldolgozéshoz hasznalt bizonyos vegyi anyagok egyes
személyeknél allergias reakciot vélthatnak ki.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitd- és fertétlenitéoldatok és
torlékenddk szavatossagi ideje még nem jart le.

Ne hagyja, hogy tisztitéoldat vagy fertétlenitészer jusson be
a tablagépbe vagy a Kosmos szonda csatlakozéiba.

Viselje a vegyi anyag gyartdja éltal ajanlott megfelel6 egyéni
védéfelszerelést (PPE), példaul védészemiiveget és -keszty(it.

Ne hagyjon ki egyetlen lépést sem, és semmilyen médon se réviditse le
a tisztitasi és fert6tlenitési folyamatot.

Ne permetezzen tisztitd- vagy fertétlenitészereket kozvetlendl

a tablagép fellileteire és a Kosmos szonda csatlakozoéira. Ha igy tesz, az
oldat beszivdroghat a Kosmos késziilékbe, ami karosithatja azt, illetve
érvénytelenitheti a garanciat.

Ne prébalja meg tisztitani vagy fertétleniteni a tablagépet, a Kosmos
szondakat vagy a Kosmos szonda kabelét olyan médszerrel vagy vegyi
anyaggal, amely nem szerepel ebben az Utmutatéban. Ez karosithatja
a Kosmos késztiléket, és érvénytelenitheti a garanciat.

Ne hiizza meg a Kosmos szonda kdbelét, mikozben tartja vagy fertétleniti
a késziiléket. A kdbel meghuzasa a szonda karosodasat okozhatja.

Tablagép

Kiszallitaskor a tablagép nem steril; ne prébalja meg sterilizalni.

Az dramtés elkerllése érdekében a tisztitas el6tt kapcsolja ki
a tablagépet és valassza le a tapegységrol.
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Tisztitas

Ne permetezze a tisztito és fertétlenitd oldatokat kdzvetlendil a tablagépre.
Ehelyett permetezze azokat egy nem dorzsol6 kendére, majd évatosan tordlje at
azzal. Ugyeljen arra, hogy letordlje a tisztitas utan a feltileteken maradt
felesleges oldatot. A tablagép esetében az aldbbi tisztitasi és fert6tlenitési
modszert kell kovetni.

1. Vélassza le a Kosmos szondat a tablagéprdl.
2. Vélassza le a tartozékokat, példaul a Kosmos Linket vagy a tdpegységet.

3. Egy torlékendd segitségével dvatosan tisztitsa meg a képernyét és
a tdblagép minden mas terlletét. Az EchoNous altal jévahagyott torlékend 8k
kozil valasszon:

4. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torlékendbket a tablagép tisztitasahoz,
hogy eltavolitsa az 6sszes lathat6 szennyezédést.

Kosmos Link

Kiszallitaskor a Link nem steril; ne prébalja meg sterilizalni.

Az daramutés elkertilése érdekében a tisztitas el6tt hizza ki a Linket, és
valassza le az aramforrasrol.

Ne permetezze a tisztito és fertétlenitd oldatokat kdzvetlendil a Linkre. Ehelyett
permetezze azokat egy nem dorzsol6 feliletl ruhdra, és dvatosan tordlje at

a feliiletet. Ugyeljen arra, hogy letérélje a tisztitas utan a feliileteken maradt
felesleges oldatot. A Link esetében az aldbbi tisztitasi és fertétlenitési modszert
kell kdvetni.

1. Minden haszndlat utan huzza ki az USB-kdbelt a tablagépbdl.
2. Csatlakoztassa le a szondakat a Link aljarél.

3. Egy jovahagyott, el6re dtitatott fertétlenitd torlékenddvel dvatosan tordlje at
a Link minden részét. Az EchoNous éltal jovahagyott torl6kenddk kozil
valasszon:

4. Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torl6kenddket a Link tisztitasdhoz, hogy
eltavolitsa az 6sszes lathatd szennyezddést.

A fert6tlenités utan vizsgdlja meg a Linket repedést keresve, és ha
n sériilést talal, akkor hagyja abba a Link hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba
az EchoNous Ugyfélszolgélataval.
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7-1. TABLAZAT Elénedvesitett torlokend6k

Termék Vallalat Hatéanyag Erintkezési feltétel
Duo ULT Tristel Klér-dioxid 100% 30 masodperc
(sajat készitmény) l,)ehata5| id6 nedves
allapotban
a fertétlenitéshez
Sani-Cloth PDI Inc. Izopropil-alkohol (55,5%), 5 perc behatasiid6é
Super kvaternerammodniumvegyiiletek, | nedves allapotban
C12-18-alkil-[(etilfenil) metil]- a fertétlenitéshez

dimetil, kloridok (0,25%),
n-alkil-dimetil-benzil-
ammonium-klorid (0,25%).

Ne hasznéljon klér-dioxid-alapu szert, példaul Tristel Duo ULT-t a Kosmos
Bridge vagy Kosmos Link késziilékeken, mert az korrodalhatja az
aluminiumhazat.

A kompatibilis tisztitd- és fertétlenitészerekrdl szol6 teljes utmutatd
n A www.echonous.com/resources/mediatype-chemical-compatibility-
guides/ weboldalon talalhatd.

A Kosmos szondak

Tisztitas

A kovetkezd tisztitasi utasitasokat kell betartani a Kosmos Torso-One és a Kosmos
Lexsa esetében. Minden egyes haszndlat utan tisztitsa meg a Kosmos szondékat.

A Kosmos szondak tisztitasa fontos lépés a hatékony fert6tlenités elétt.

A Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa tisztitasa el6tt olvassa el az alabbi
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

A A tisztitas és fert6tlenités el6tt mindig valassza le a szondat a Linkrdl.

A A tisztitas utdan a megfeleld utasitasokat kdvetve fertétleniteni kell
a Kosmos szondat.

A A késziilékek tisztitasakor és fert6tlenitésekor mindig viseljen
véddszemiiveget és -kesztylit.

Csak az EchoNous éltal ajanlott torlékendéket hasznélja. Ha nem javasolt
torlékendot haszndl, azzal kdrosithatja a Kosmos szondat és
érvénytelenitheti a garanciat.

A Kosmos szondak tisztitasa és fertétlenitése soran ne hagyja, hogy
folyadék jusson be az elektromos csatlakozékba vagy az USB-csatlakozd
fémrészeibe.

A boritas hasznalata esetén sem mell6zheté a Kosmos szonda megfeleld
tisztitasa és fertétlenitése. A tisztitasi és fertétlenitési modszer
kivélasztasakor ugy kezelje a Kosmos szondakat, mintha nem lett volna
rajtuk boritas az eljaras soran.
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A szondak tisztitasa:

1. Valassza le a Kosmos szondat a tablagéprol.

2. Tavolitsa el a Kosmos szondahoz csatlakoztatott vagy azt burkold
tartozékokat, példaul a tokot.

3. Ahasznalat helyszinén torélje 4t a Kosmos szondat egy jévahagyott elére
atitatott torlékendével.

4. A Kosmos szonda fertétlenitése el6tt egy jovahagyott, el6re atitatott
fertétlenito torlékenddvel tavolitsa el az 6sszes ultrahanggélt a Kosmos
szonda feliiletérél. Az EchoNous altal jovahagyott torlékendék koziil
valasszon:

5. Tavolitsa el a Kosmos szonddn maradt anyagokat, gélt vagy folyadékot egy Uj,
elénedvesitett torl6kenddvel, 1asd:

6. Ha szikséges, tisztitsa meg a Kosmos szondat tovabbi torl6kenddkkel, hogy
minden lathaté szennyezddést eltavolitson.

7. Afertétlenités folytatdsa elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a Kosmos szonda
lathatéan szdraz.

Fertétlenités (k6zepes szintii)

A kovetkez6 lépéseket kovetve végezze a Kosmos szonda fertétlenitését, ha az
nem ép bdrrel vagy ép nyalkahartyakkal érintkezett (nem kritikus hasznalat).
A kovetkezo 1épések elvégzése el6tt olvassa el az alabbi figyelmeztetéseket és
Ovintézkedéseket.

Alacsony vagy kézepes szint( fertétlenitéshez az EchoNous kdzepes
szint( fert6tlenitéssel validalta a fert6tlenitését.

A A tisztitas és fert6tlenités el6tt mindig valassza le a Kosmos szondakat.

A késziilékek fertétlenitésekor mindig viseljen védészemiiveget és -
kesztylit.

>

A A fert6tlenités el6tt a megfelel utasitdsokat kovetve tisztitsa meg
a Kosmos szondakat, hogy eltavolitsa az 6sszes gélt, folyadékot és
szemcsés anyagot, amely akadalyozhatna a fert6tlenitési eljarast.

Csak az EchoNous éltal ajanlott fertétlenitészereket hasznalja. Egy nem
ajanlott fert6tlenitd torlékendé haszndlata karosithatja a Kosmos
szondat, és érvénytelenitheti a garanciat.

A Kosmos szondak (kdzepes szint() fert6tlenitése:

1. Atisztitds utan valasszon egy kdzepes szint( fertétlenitészert
a listardl, és tartsa
be az ajanlott minimalis nedves érintkezési id6t.

2. Egy uj torl6kendével tisztitsa meg a kabelt és a Kosmos szondat, a szabadon
lévé kabeltdl kezdve a Kosmos szonda feje felé haladva.
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3. Tartsa be az el6irt nedves érintkezési id6t. Figyelje, nedvesnek tiinik-e
a Kosmos szonda. A hatékony fert6tlenités érdekében hasznaljon legaldbb
harom torl6kendét.

4. Mieldtt Ujra hasznalatba venné, ellendrizze, hogy a Kosmos szonda szemmel
lathatdéan szaraz-e.

Vizsgalja meg a Kosmos szondat, nincsenek-e rajta karosodasok, pl.
repedések, hasadasok vagy éles szélek. J6I lathato karosodas esetén
hagyja abba a Kosmos szonda hasznalatét, és forduljon az EchoNous
képvisel6jéhez.

Fertotlenités (magas hatasfokui)

A kovetkez6 lépéseket kovetve végezze a Kosmos szondak magas szint(
fert6tlenitését, ha az ép nyédlkahartyakkal vagy nem ép bérrel érintkezett
(félkritikus hasznalat). A Kosmos szondak magas szint( fert6tlenitése altalaban
magas szintl fertétlenitészerekkel vagy kémiai sterilizaloszerrel torténd
meritéses modszerrel torténik.

A kovetkezé lépések elvégzése el6tt olvassa el az aldbbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket.

A Tisztitaskor és fert6tlenitéskor mindig valassza le a Kosmos szondékat
a tablagéprol.

A A fertétlenités el6tt tisztitsa meg a Kosmos szondat a fejezetben
taldlhato megfeleld utasitasokat kbvetve, hogy eltavolitson minden olyan
gélt, folyadékot és anyagot, amely zavarna a fertétlenitési folyamatot.

A A késziilékek fertStlenitésekor mindig viseljen védészemuiveget és
-keszty(t.

Ne hagyja, hogy a Kosmos szondak fert6tlenitése soran folyadék jusson
be az elektromos csatlakozdkba vagy az USB-csatlakozo fémrészeibe.

Ne prébalja meg a Kosmos szondakat olyan médszert kévetve
fert6tleniteni, amely nem szerepel ebben az Gtmutatéban. Ez kérosithatja
a Kosmos szondat, és érvénytelenitheti a garanciat.

Csak az EchoNous altal ajanlott fertétlenitészereket hasznalja. Egy nem
ajanlott fertétlenitd torlékendé vagy nem megfelel oldaterésség
hasznélata karosithatja a Kosmos szondat, és érvénytelenitheti

a garanciat.

Ha a Kosmos szonda ép nyalkahartydval vagy sériilt bdrrel érintkezett
(félkritikus alkalmazas), akkor hajtsa végre a magas szintu tisztitasi és
fert6tlenitési eljarast.

A Kosmos szondék fert6tlenitése (magas szintd):

1. Atisztitds utan valasszon olyan magas szint( fertétlenitészert, amely
kompatibilis a Kosmos szondédkkal. A kompatibilis fertétlenitészerek listajat
lasd: .

2. Tesztelje az oldat erésségét egy Cidex OPA tesztcsikkal. Figyeljen arra, hogy
azoldat ne legyen régebbi 14 napnal (nyitott tartalyban), illetve 75 napnal
(éppen felnyitott taroldedénybdl).
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10.

1.

Ha elére bekevert oldatot hasznal, akkor figyeljen az oldat lejarati idejére.

Meritse a Kosmos szondat a fertétlenitészerbe az aldbbi dbra szerint.

A Kosmos szondak csak a jelzett meritési pontig meritheték be. A Kosmos
szonda semmilyen mas részét sem szabad dztatni vagy folyadékba meriteni,
példaul a kabelt, a fesziiltségmentesitét vagy a csatlakozdkat.

Leve
Ne jusson be

folyadék

a csatlakozdkba Folyadék

A bemerités idGtartamat és a behatasi hémérsékletet lasd:

Ne meritse be a Kosmos szondat a félkritikus szint( fert6tlenitéshez
szlikséges minimalis idénél tovabb.

Oblégesse a Kosmos szondat legalabb egy percig tiszta vizben a bemeritési
pontig, hogy eltavolitsa a vegyszermaradvanyokat. Ne dztassa vagy meritse
be a Kosmos szonda mas részeit, példaul a kabelt, a fesziiltségmentesitot
vagy a csatlakozét.

Ismételje meg az 6blitést haromszor, hogy a megfelelé oblitést biztositsa.

Szaritsa meg a Kosmos szondat a levegén vagy egy puha, steril ruhaval, amig
lathatdan szaraz nem lesz.

Torolje at a fesziiltségmentesitét és a Kosmos szonda kabelének elsé
45 cm-es (18 hiivelyk) részét egy jévahagyott torl6kendbvel a

listabdl.
Ellendrizze a Kosmos szondat, hogy nincs-e rajta sériilés, példaul repedés,
hasadas vagy éles szélek. Jol lathatd karosodas esetén hagyja abba a Kosmos
szonda hasznalatat, és forduljon az EchoNous képvisel6jéhez.

7-1. TABLAZAT Fertétlenitéoldatok a Kosmos szondak bemeritéséhez

Erintkezési
Termék Vallalat Hatéanyag feltétel
Cidex OPA Advanced 0,55% orto-ftalaldehid 12 perc 20 °C-on
Solution Sterilization
Products

Ellenérizze az livegen feltiintetett lejarati datumot, hogy a fert6tlenitészer
nem jart-e le. Keverje fel, és ellenérizze, hogy a fertétlenitd vegyi anyag

a gyarto altal ajanlott koncentraciéban van benne (példaul kémiai
tesztcsikkal).

Ellenérizze, hogy a fert6tlenitészer hdmérséklete a gyarté altal ajanlott
hatarértékeken belil legyen.
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Az AR-re (automatizalt ujrafeldolgozok)
vonatkozo irdnyelvek

A A tisztitas és fert6tlenités el6tt mindig valassza le az USB-kabelt
a Kosmos szondarol.

A A tisztitas el6tt és utan ellendrizze, ép-e a kdbel szigetelése.

n A fert6tlenités soran a szondak EMC-sz(iréjének a trophon2 kamraban,
a kabelbilincs alatt kell elhelyezkednie.

Mindegyik Kosmos szonda kompatibilis a Nanosonic™ Trophon®2 rendszerrel.
Olvassa el a Trophon®2 felhasznaléi Utmutatdjaban az ultrahangos szondak
fert6tlenitésére vonatkozo részletes utasitasokat.

Mas AR rendszerekkel valé kompatibilitassal kapcsolatos kérdések esetén vegye
fel a kapcsolatot az EchoNous ligyfélszolgalattal.

Ujrahasznositas és artalmatlanitas

A Ne égesse el és ne dobja az altaldnos hulladékba a Kosmos Link
készuléket az élettartama végén. A litiumakkumulator potenciélis
kornyezeti és tlizbiztonsagi kockazatot jelent.

A A Kosmos Link késziilékben taldlhato litium-ionos akkumulator
felrobbanhat, ha nagyon magas hémérsékletnek teszik ki. Ne semmisitse
meg ezt a késziiléket égetéssel vagy elégetéssel. Kiildje vissza

a késziiléket az EchoNous vallalatnak vagy sajat helyi képvisel6jének
artalmatlanitas céljabol.

A rendszer hulladékkezelését kornyezettudatos médon, az allami és helyi
eléirasoknak megfelel6en kell végezni. Az EchoNous azt ajanlja, hogy a Kosmos
szonddkat és Kosmos Link tdpegységet vigye el egy olyan Ujrahasznosité
kdzpontba, amely az elektronikus berendezések Gjrahasznositasara és
artalmatlanitasara szakosodott.

Az EchoNous azt javasolja, hogy ha a Kosmos szonda vagy a Kosmos Link
bioldgiailag veszélyes anyaggal érintkezett, akkor hasznaljon biolégiailag
veszélyes anyagokhoz valé tartalyt, az allami és helyi el6irdsoknak megfeleléen.
A Kosmos szondakat és a Kosmos Link tdpegységeket egy olyan hulladékkezeld
kozpontba kell vinni, amely a bioldgiailag veszélyes hulladékok
artalmatlanitasara szakosodott.
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Hibaelharitas

Megel6z6 ellendrzés, karbantartas és kalibracio

+ A Kosmos nem igényel megel6z6 karbantartast vagy kalibralast.

» A Kosmos nem tartalmaz semmilyen szervizelhet6 alkatrészt.

n Amennyiben a Kosmos nem a vart és tervezett médon miikodik, [épjen
kapcsolatba az EchoNous tigyfélszolgalataval.
A Ne nyissa fel a Kosmos Link burkolatat.
- Szakasz vége -
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8. FEJEZET

Biztonsag

Elektromos biztonsag
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conjunction with the European Association of Echocardiography, a branch of the
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Lang, Roberto M., et al. Recommendations for cardiac chamber quantification by
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Echocardiography and the European Association of Cardiovascular

Imaging. European Heart Journal-Cardiovascular Imaging 16.3 (2015): 233-271.

Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. U-net: Convolutional
networks for biomedical image segmentation. International Conference on
Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham,
2015.
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A dokumentacioban szerepld szimbolumok

SDO-cim
Referenciaszam
Szimbélum EchoNous leiras Szabvany
“ A készilék gyartojét jelzi. | Gyarto
Tartalmazza a gyarto Hiv. sz.: 5.1.1
nevét és cimét is.
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszkozok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimbolumok -

1. rész: Altalanos kévetelmények

Tesztelve, megfelel FCC
szabvanyoknak

Nincs

A szondak a tesztelés
alapjan BF tipusu
védelemmel
rendelkeznek

BF TIPUSU ALKALMAZOTT RESZ
Lasd: D1.20
IEC 60601-1

Gyogyaszati villamos késziilékek —
1.rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m(ikédésre vonatkozé
altalanos kdvetelmények

Il. osztalyu berendezés

Il. osztalyu berendezés
Referenciaszam: D.1-9
IEC 60601-1

Gybgyaszati villamos késziilékek —
1. rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m{ikodésre vonatkozé
altaldnos kovetelmények

A biztonsagi
figyelmeztetések ezzel
a jeldléssel vannak
ellatva a késziléken.

Figyelem!
Hiv. sz.: D1.10
IEC 60601-1

Gyogyaszati villamos késziilékek —
1.rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m(ikédésre vonatkozé
altalanos kdvetelmények

Olvassa el a hasznalati
utasitast.

Hasznalati utasitas
Referenciaszam: D.1-11
IEC 60601-1

Gyobgyaszati villamos késziilékek —
1.rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m{ikodésre vonatkozé
altalanos kovetelmények
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SDO-cim
Referenciaszam
Szimb6lum EchoNous leiras Szabvany
E: Ne helyezze ezt Kilon gydjtés IX. melléklet
— a terméket az altalanos Elektromos és elektronikus
szemétbe vagy berendezések hulladékai
Pl\ulladekleraflfoba, az (WEEE)
artalmatlanitassal
kapcsolatban tartsa be Az Eurdpai Parlament 2012/19/EU
a helyi eléirasokat. iranyelve
IPX7 A Kosmos Torso-One és IP-kdd a védelem fokéra
a Kosmos Lexsa védve vonatkozéan
van .?zlatmenetl vizbe IEC 60529
mertilés ellen.
A burkolatok éltal nyujtott
védettségi fokozatok (IP-kod)
P32 A Kosmos Link védett IP-kéd a védelem fokara
a 2,5 mm-nél nagyobb vonatkozéan
vagy azzal egyents IEC 60529
atméréja szilard idegen
targy behatolasa ellen A burkolatok altal nyujtott
a veszélyes részekhez védettségi fokozatok (IP-kéd)
ujjal valé hozzéférés ellen
és a fliggblegestdl
legfeljebb 15 fokkal
eltéré vizsugarral
szemben.
REF Cikkszdm vagy tipusszdm | Kataldgusszéam
Referenciaszam: 5.1.6
ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimboélumok -
1. rész: Altalanos kévetelmények
SN Sorozatszdm Sorozatszam
Referenciaszam: 5.1.7
ISO 15223-1
Orvostechnikai eszkdzok —
Orvostechnikai eszkdzdk cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimbo6lumok -
1. rész: Altalanos kévetelmények
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Szimbolum

EchoNous leiras

SDO-cim
Referenciaszam
Szabvany

]

A gyértas datuma

A gyartas datuma
Referenciaszam: 5.1.3
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6zdk cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimboélumok -

1. rész: Altalanos kévetelmények

Elfogadhato
hémérsékleti tartomany,
az XX a megadott
hémérsékletek altalanos
hely6rzdje

Hoémérsékleti korlatozas
Referenciaszam: 5.3.7
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6zdk cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimbolumok -

1. rész: Altalanos kévetelmények

&)

Elfogadhato
paratartalom-tartomany,
az XX a megadott
szazalékok altalanos
helyérzéje

Paratartalom-korlatozas
Referenciaszam: 5.3.8

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimbolumok -

1. rész: Altalanos kévetelmények

Elfogadhato
légkorinyomas-
tartomany, az XX

a megadott kPa-értékek
altalanos helyérzéje

Légkoérinyomas-korlatozas
Referenciaszam: 5.3.9
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6zdk cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimboélumok -

1. rész: Altalanos kdvetelmények

Ezzel az oldalaval felfelé
tegye egymasra
a dobozokat

Erre legyen a felfelé irdny
Referenciaszam: 13
ISO 780

Csomagolas — Csomagolasok térbeli
megoszlasa — Grafikai szimbolumok
(druvédelmi jelképek) a csomagok
kezeléséhez és tarolasahoz
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SDO-cim
Referenciaszam
Szimb6lum EchoNous leiras Szabvany
— Egyendramot jelez Egyendram
Referenciaszam: D.1-4
IEC 60601-1
Gyobgyaszati villamos késziilékek —
1. rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges m(ikédésre vonatkozé
altaldnos kovetelmények
~ Véltakozo6 aramot jeldl Véltakozo6 dram
Referenciaszam: D.1-1
IEC 60601-1
Gyobgyaszati villamos késziilékek —
1. rész: Az alapvetd biztonsagra és
a lényeges mukoddésre vonatkozd
altaldnos kdvetelmények
LOT Tételkod Tételkod
Referenciaszdm: 5.1.5
ISO 15223-1
Orvostechnikai eszkdzok -
Orvostechnikai eszkozok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatdiban
hasznalandé szimboélumok —
1. rész: Altalanos kévetelmények
‘; s UL—besor(?Ias. Nincs
c us Orvosi - Altalanos orvosi
Bt berendezes?k az
aramiités, tlz és
mechanikai veszélyek
tekintetében csak
a kovetkez6ének
megfelel6en: ANSI/AAMI
ES 60601-1 (2005) + AMD
(2012) / CAN/CSA-C22.2
No. 6060-1 (2008) +
(2014).
E509516
Rx Only Figyelem! A szbvetségi Referencia: USA FDA 21 CFR 801.109
torvények értelmében ez
az eszkoz kizéroélag orvos
altal vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd
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Szimbodlum

EchoNous leiras

SDO-cim
Referenciaszam
Szabvany

A gyarté jelolése arra
vonatkozdan, hogy az
eszkodz megfelel a CE-

CE-medfelel6ségi jelolés - 20. cikk,
V. melléklet
EU MDR 2017/745

jelolésrol szolo

EU MDR 2017/745
rendelet vonatkozd
kovetelményeinek,
valamint a tanusitasi
szervezet
referenciaszama.

Az orvostechnikai eszkdz
szimbdluma az EU MDR irdnyelvnek
megfeleléen

Orvostechnikai eszkoz

UK megfelelés felmérése | UK megfelelés felmérésének

szimboluma.

MHRA Department of Business,
0086 Energy & Industrial Strategy 2020.
december 31.

A svajci képviselet jelolése
MU600_00_016e_MB

m Svijci képvisel6

Kapcsolatfelvételi adatok

Amerikai Egyesiilt Allamok

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Redmond, WA 98052

Miiszaki tamogatas (dijmentesen hivhaté): 844-854-0800
Ertékesités (dijmentesen hivhatd): 844-854-0800

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

Web: www.EchoNous.com

Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail (vallalati): info@echonous.com
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Eurdpai Gazdasagi Térség

EC REP

Meghatalmazott képvisel 6
Advena Ltd

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

C€

2797

Svajci meghatalmazott képviselé

CH (REP

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
Svajc

Egyesiilt kiralysagbeli meghatalmazott képvisel6

Qserve Group UK, Ltd
49 Greek St, London W1D 4EG,
Egyesuilt Kirdlysag

Ausztral szponzor

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

Tel.: +61 29959 2400

Braziliai meghatalmazott képvisel6

Detentor da Notificacdo:

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

Sao Paulo - SP-01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

SAC: 0800-7703661
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Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre - CRF/SP: 21.079
Notificacao 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

Forgalomba hozatali engedély megnevezett jogosultja:

HR7E4h B E IR K 2EE KOSMOS Series Plus

B HEERER

ReE IR B PR 2R

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

HVEFEE e FEE B e &S5 955678 - ECHONOUS, INC. CK[E)
BRGNS ARSI —< %y hT—7

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

Tokyo, 135-0064 Japan

TEL: 03 (5579) 6773
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Bioldgiai biztonsag
Az ALARA oktatasi program

A diagnosztikai ultrahang alkalmazasanak iranyelve az ,észszerlen elérhet6
legalacsonyabb szint” (ALARA, ,as low as reasonably achievable”) elv. Annak
eldontése, hogy mi az észszer(, a szakképzett személyzet (felhasznalok)
itél6képességére és belatasara van bizva. Nem lehet olyan szabalyrendszert
megfogalmazni, amely kell6en teljes kord lenne ahhoz, hogy minden
kortilmények k6zott megadja a helyes vélaszt. Azzal, hogy az ultrahang-
expoziciét az észszerlen elérhetd legalacsonyabb szinten tartjak a diagnosztikai
képek készitése kozben, a felhasznaldk minimalizalhatjak az ultrahang bioldgiai
hatésait.

Mivel a diagnosztikai ultrahang bioldgiai hatdsainak kiiszobértéke nem
meghatarozott, a felhasznalok felelések a betegbe atvitt teljes
energiamennyiség figyelemmel kiséréséért. Vegye figyelembe az expoziciés id6t
a diagnosztikai képminéség kapcsan. A diagnosztikai képmindség biztositasa és
az expozicids id6 korlatozasa érdekében a Kosmos olyan vezérléket biztosit,
amelyeket a vizsgalat soran a vizsgalat eredményeinek optimalizalasa
érdekében kezelhet.

Fontos, hogy a felhasznald képes legyen betartani az ALARA elvet.

A diagnosztikai ultrahangban bekdvetkezett fejlédés, nem csak a technolégia,
hanem a technoldgia alkalmazasainak terén is, azt eredményezte, hogy

a felhasznalodk segitéséhez tobb és jobb informacidra van sziikség. A kimeneti
adattablakat ugy tervezték, hogy megadjak ezeket a fontos informaciokat.

Szamos valtozd befolydsolja azt, hogy a kimeneti adattablak hogyan
hasznalhaték az ALARA elv megvalésitasaban. Ezen valtozok kozé tartoznak az
indexértékek, a testméret, a csont elhelyezkedése a fokuszponthoz képest,

a testben tapasztalt csillapitas és az ultrahang-expozicié ideje. Az expozicids id6
kiilondsen hasznos valtozo, mivel ezt a felhasznald képes szabalyozni. Az
indexértékek id6ébeli korlatozasanak lehetésége tamogatja az ALARA elvet.

A Kosmos késziilékhez mellékeliink egy altaldanos ALARA oktatdsi programot
(Iasd mellékelve: ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety [orvosi
ultrahanggal kapcsolatos biztonsag]).

Az ALARA alkalmazasa

A Kosmos késziiléken hasznalt képalkotasi méd a kivant informacioktdl fligg.
A B-modu képalkotds anatémiai informécidkat szolgéltat, mig a szines
képalkotas a véraramlasrél nyujt informaciokat.

Az alkalmazott képalkoté méd jellegének megértése lehetdvé teszi

a felhasznaldk szdmdra, hogy az ALARA elvet megalapozottan alkalmazzak.
Emellett a Kosmos szonda frekvencidja, a bedllitasi értékek, a felvételi technikak
és a tapasztalat révén a felhasznaldk elérhetik az ALARA elvben foglaltakat.
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A felhaszndlé feladata eldonteni, a végleges elemzés sordn mennyi legyen az
akusztikus teljesitmény. Ezt a dontést a kdvetkez6 tényezékre kell alapozni:

a beteg tipusa, a vizsgalat tipusa, a beteg kértérténete, a diagnosztikai
szempontbdl hasznos adatok kinyerésének konnyd vagy nehéz volta, valamint
a beteg potencialis helyi melegedése a transzducer felszini hémérséklete miatt.
A Kosmos koriltekinté hasznalata akkor valésul meg, ha a beteg expozicidja

a legalacsonyabb indexértékre korldtozédik az elfogadhaté diagnosztikai
eredmények eléréséhez szlikséges legrovidebb idé alatt.

Bar a magas indexérték nem jelenti azt, hogy tényleges bioldgiai hatés Iép fel,
a magas indexértéket komolyan kell venni. Minden eréfeszitést meg kell tenni
a magas indexérték lehetséges hatasainak csokkentése érdekében. Az
expoziciés id6 korldtozasa hatékonyan segiti ennek a célnak az elérését.

A kezel6 szamos rendszervezérl6t hasznalhat a képminéség beallitasarara és az
akusztikus intenzitas korlatozasara. Ezek a vezérlék azokhoz a technikdkhoz
kapcsolédnak, amelyeket a felhasznalé az ALARA megvaldsitasara hasznalhat.

Kimenet kijelzése és a kijelzési pontossag

KIMENET KIJELZESE

A Kosmos két biolégiai hatast jelzé indexet jelenit meg az IEC 60601-2-37
eléirdsa szerint. Gydgyaszati villamos készililékek. 2-37. rész: Ultrahangos

gyogyaszati diagnosztikai és megfigyeléberendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei.

A héindex (Tl) a hdmérséklet-emelkedés varhaté mértékét adja meg.
HOINDEX

ATl alagyrészek vagy csontok hémérsékletének becsiilt emelkedése. Hirom
Tl-kategéria létezik: TIS, TIB és TIC. Mivel azonban a Kosmos nem valé
transzkranidlis alkalmazasra, a koponyacsontok felszini Tl-je (TIC) nem all
rendelkezésre a rendszerben valé megjelenitéshez. A kdvetkez6 Tl-kategdridk
alinak rendelkezésre a megjelenitéshez:

o TIS: Lagyszoveti hdindex. Ez a legfontosabb Tl-kategéria. Olyan
alkalmazasokhoz hasznalt, amelyek nem képeznek le csontot.

« TIB: Csontok héindexe (egy fékuszteriileten csont talalhato).
MECHANIKAI INDEX
Az Ml a kavitacié okozta szovetkarosodas becsiilt valdszinlsége. Az Ml abszolut

fels6 hatéra 1,9, ahogyan azt a Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019).
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ISPTA

Az Ispta a térbeli csucs idészakos atlagos intenzitdsa. Az Ispta abszolut felsé
hatdra 720 mW/cm2, ahogyan azt a Guidance for Industry and FDA Staff -
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019)
eléirja.

KIMENET KIJELZESI PONTOSSAGA

A Ml és Tl biolégiaihatas-indexek kimeneti kijelzési pontossdga a mérérendszer
bizonytalansagatél és pontossagatol, a paraméterek kiszamitdsahoz hasznalt
akusztikai modellben szereplé tervezési feltételezésektdl, valamint a rendszerek
akusztikai kimenetének véltozékonysagatdl fligg. Az EchoNous tovabba
Osszehasonlitja a belsé és a harmadik fél altal végzett akusztikai méréseket is, és
megerdsiti, hogy mindkét mérés a szabvanyok altal javasolt 0,2-es kijelzési
kvantalason belil van.

. A Kosmos késziiléken megjelenitett Ml és Tl értékek nem lépik tul 0,2-nél
nagyobb mértékben a maximalis globalis értékeket (az akusztikus
kimeneti tablazatok 3. savjaban taldlhatok).

Az Ml és Tl indexek pontossdga a kovetkezéképpen alakul:
» MI:a pontossag £25%-on vagy +0,2-en beliili (attél fliggéen, melyik érték
magasabb).

o TI: a pontossag £30%-on vagy +0,2-en beliili (attol fliggéen, melyik érték
magasabb).

Lasd Kosmos Torso-One és Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti tablazatait:
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A Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti tablazatai

8-1. TABLAZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, iizemméd: B-méd,
kombinalt akusztikai kimeneti tablazat: jelentend6 1. méd (B-méd) sziv,

2. testtipus, 16 cm.
TIS
Felszin
alatt
Maximalis indexérték 1,11 0,56 0,56
Indexodsszetevo értéke U500 1:0,30 1:0,30 1:0.30
2:0,26 2:0,26 2:0,26 2:0,26
Py, o2 értéken (Mpa) 1:1,58
P (mW) 1:41,03 1:41,03
~ 2:37,03 2:37,03
$ Pr(mw) 1:30,42 1:30,42
3-5'5 2:27,46 2:27,46
s Z(cm) 1:4,27
2 2:4,23
E zp (cm) 1:3,93
z 2:3,87
3 zy(cm) 1:4,20
2 z.(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
srr (Hz) 1:284
_g Npps 1:1
- o
8 g0 Zpii értéken (W/em?) 1:91,28
_: Ispm,azpi,,a értéken vagy z; 25,13
‘o
& értéken (mW/cm?)
w
lspta Zpij Vagy Zzg; értéken (mW/cm?) 42,50
Py Zpji €rtéken (MPa) 1:2,13
g Vizsgalat Sziv
% » BMI-beallitas 2
E 3 Mélység 16 cm
29
=
L&
=]
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyaréant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkranialis vagy fejb6rén keresztiili
neonatélis felhasznalasra szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re, TIB-re vagy TIC-re vonatkozé
oszlopokba nem kell adatokat beirni.

5. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat
beirni.
6. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé

eszkozbeallitasokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.
7.MEGJEGYZES: A 2, €s a zp;; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg; és a zg; , mélység
a VIZSGALATI MODOKRA.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato



Biztonsag

8-2. TABLAZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, lizemméd: M-méd,
akusztikus kimeneti jelentéstablazat: jelentendé 3. iizemmaéd
M-méd (sziv, testtipus: kozepes, 12 cm mélység)

TIB
MM
alatt alatt
0,43 5,32E-02 0,11
5,32E-02 2,15E-02 5,32E-02 0,11

Maximalis indexérték

Indexdsszetevo értéke

< Pr, o 21 €rtéken (Mpa) 0,70
g Pmw) 4,55 4,55
2 P (MW) 4,11 411
g z, (cm) 5,37
2 z(m) 4,80
(]
% Zyy (cm) 537
8 Zpjja (cm) 5,37
=< for(MH2) 2,72 2,72 2,68
prr (Hz) 800
srr (Hz) N/A
% Npps 1
2
B IpgaZpijo Ertéken (W/cm?) 52,08
o s
2 Ispta,a Zpii, €Tt€keN vagy zg; 16,71
&  értéken (mW/cm?)
“ rte 2 31,29
lspta Zpit Vagy zgj; értéken (mW/cm?) '
Pr 2pij értéken (MPa) 45,72

Ml’ik&désvezérlési
feltételek

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen”és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsol6dé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A ;i és a zpjj , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zgj; és a Zgj; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.

iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutaté P008479-001 Rev A



Biztonsag

8-3. TABLAZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, iizemméd: M-méd,
akusztikus kimeneti jelentéstablazat: jelentendé 4. iizemmaéd
M-mad (sziv, testtipus: kozepes, 14 cm mélység)

TIB
Felszm Felszin
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,39 5,33E-02 9,70E-02
Indexdsszetevo értéke 533E-02 2,12E-02 5,33E-02 9,70E-02
= Pr, o 21 €rtéken (Mpa) 0,63
E P (mW) 4,60 4,60
'g Pix7 (mW) 4,14 414
g z, (cm) 5,50
2 z(m) 4,97
T
f‘a Zyy (cm) 5,50
g Zp,','lo{(cm) 5,50
=< for(MH2) 2,70 2,70 2,67
prr (Hz) 800
srr (Hz) N/A
§ Npps 1
i Ipa’azp,-,-’aértéken (W/cm?) 41,86
;.: Ispta,a Zpii, €Tt€keN vagy zg; 13,64
IE: értéken (mMW/cm?)
lspta Zpij Vagy Zg; értéken (mW/cm?) 3822
Pr 2pij értéken (MPa) 1,06
3
§3
<]
&8
s
=]
E

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy miikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédd
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A Z,j; és a Z,,j; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zgj; és a Zgj; ,, mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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Biztonsag

8-4. TABLAZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, iizemmoéd: BC-maéd
(max. Ml, 12 cm mélység, kis ROI, kép teteje)

Akusztikai paraméterek

Egyéb adatok

Maximalis indexérték
Indexdsszetevo értéke
Pr o Zm €rtéken (Mpa) 2:2,50
P (mW)
P11 (MW)
z,(cm)
2z}, (cm)
Zyy (cm) 2:1,91
;.o (cm) 2:2,00
faws (MHz) 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr (Hz) 2:31,2
Npps 2:10
Ipa, o Zpii,« €rtéken (W/ecm?) 2:282
lspta, o Zpii,o €rtéken vagy 160,04
Zgj; o €rtéken (mW/cm?)
lspta Zpij Vagy Zgj; értéken 233,06
(mW/cm?)
Pr Zpii értéken (MPa) 2:2,85

‘A
=
=
K7}
]
>
w
K}
2
=
I}
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mukodési feltétel.
2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozd
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kvetelményei teljestilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem kell
adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

feltételek

1-es 6sszetevé: UTP 4
2-es Osszetevd: UTP 275

beirni.

Felszin
alatt
1,56 0,37

2:0,30 2:0,30

1:5,89
2:27,52
1:5,02
2:24,07
1:N/A
2:N/A

1:2,71
2:2,65

e e |
Felszin
alatt

TIC
0,64

0,37

1:6,47E-02 1:6,47E-02 | 1:6,47E-02 1:6,47E-02

2:0,30 2:0,30

1:5,89
2:27,52

1:5,89
2:27,52
1:5,02
2:24,07

1:N/A
2:N/A

1:2,71
2:2,65

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé

eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A z,; és a 7,,; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg;; €s a z; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.
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Biztonsag

8-5. TABLAZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, iizemmoéd: BC-maéd
(max. TIS/TIB, ISPTA, 12 cm mélység, nagy ROI, kép teteje)

Felszm Felszm
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,96 0,96
Indexdsszetevé értéke 1:566E-02 1:566E-02 1:566E-02 1:5,66E-02
2:0,90 2:0,90 2:0,90 2:0,90
Pr o 21 €rtéken (Mpa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:515 1:515
X~ 2:86,25 2:86,25 2:86,25
§  Pra(mW) 1:4,39 1:4,39
@ 2:72,84 2:72,84
E zm 1:N/A
8 2:N/A
E 2z}, (cm) 1:N/A
S 2:N/A
8z (cm) 2:4,24
it‘ Zjiio (cm) 2:4,24
fawt (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
Npps 2:10
. lpa,o Zpii, o €TtEKEN 2:153
£ (Wem)
R Ispta o Zpii értéken 69,29
~'§ vagy Zg; , értéken
o (mW/cm?)
Ispta Zpii vagy Zg; 151,32

értéken (mW/cm?)
pr zp,-,-értéken (MPa) 2:2,23

@ 1-es Gsszetevo: UTP 4
W3 2-esdsszetevs: UTP
as 277

F R

23

'x -

3

=

EGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: Az és a z,;; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg;; és a zy; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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Biztonsag

8-6. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmod: PW Doppler (max. MI, TIS, TIB)

Index felirata Felszln Felszin
alatt alatt

Maximalis indexérték

Indexdsszetevé értéke 0,49 3,04 3,04 3,04
< Pr, o Zm €rtéken (Mpa) 0,59
@ Pmw) 50,93 50,93
g P mw) 37,76 37,76
g z, (cm) 1,93
2 z(m) 1,87
T
f‘: Zyy (cm) 1,93
3 Zpjjolcm) 1,93
=< four(MH2) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14468
srr (Hz) N/A
% Npps 1
= z z
."': Ipa, o Zpii o ETtEKEN (W/cm?) 12,14
2 Ispta,a Zpii, €Tt€keN vagy zg; 429,69
& értéken (mW/cm?)
w
lspta Zpit Vagy zgjj értéken (mW/cm?) 553,54
Pr 2pij értéken (MPa) 0,68
PRF 14468 Hz
Kapuméret 4 mm
Fékuszmélység 20 mm

Mﬁk&désvezérlési
feltételek

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen”és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkoz6
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.
5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsol6dé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A ;i és a zpjj , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zgj; és a Zgj; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.
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Biztonsag

8-7. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmaéd: CW Doppler (max. Mi, TIS, TIB)

9

Index felirata Felszin Felszin
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,07 0,49 0,
Indexdsszetevo értéke 047 049 0,47 243
% P2y értéken (Mpa) 0,0976
g Pmw) 62,48 62,48
£ P (mMW) 50,17 50,17
5 zlm 1,27
o
= 2 (cm) 1,27
= zy(cm) 09
N
é Zpjj o (€M) 1,27
< faur(MH2) 1,95 1,95 1,95
-g prr (Hz) N/A
®  srr(Hz) N/A
® n 1
8 pps ,
2 lpaaZpiiaértéken (W/em?) N/A
W Lopta, o Zpii o €rtéken vagy Zg; 279,77
értéken (mW/cmZ)
Ispta Zpii Vagy Zg; értéken (mW/em?) 331,51
Py Zpji értéken (MPa) 0,10
Fékuszmélység 4cm

CW-mod

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyaréant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé

oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.

4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat
beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A zpii és a zpii,a mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zsii és a zsii,a mélység
a VIZSGALATI MODOKRA.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato



Biztonsag

A Kosmos Lexsa maximadlis akusztikus kimeneti 6sszefoglaldsa

8-8. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti jelentési
tablazata, izemméd: B-méd (max. M, ISPTA, MSK, 3 cm mélység)

Felszm Felszm
alatt alatt

Maximalis indexérték 5, 39E 03 5,39E-03 1,25E-02
Indexosszetevé értéke 5,39E-03 5,39E-03 5,39E-03 5,39E-03
x Pr, o 21 €rtéken (Mpa) 2,01
E P (mW) 0,52 0,52 0,52
2 P (MW) 0,15 0,15
g z, (cm) 1,57
2z (cm) 1,57
[
é Zy (cm) 143
8 2z, (cm) 157
=< fur(MH2) 6,77 7,44 7,44 7,44
prr (Hz) 1820,0
srr (Hz) 28,0
. Npps 1
% I, Zpii o €Ttéken (W/cm?) 1,7E+02
E lspta, o Zpii,« €TtEKEN VAQY Zgji 1,62
W értéken (MW/cm?)
o Ispta Zpi vagy z;; értéken 3,58
(mW/cmZ)
Py Zpji értéken (MPa) 2,24
& UTP71
5
ze
29
L=
L&
=]
E

EGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kovetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MlI-re vonatkoz6 oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A Z,,j; és a Z,,j; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zgj; és a Zgj; , mélység
a VIZSGALATI MODOKRA.

94

iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutaté P008479-001 Rev A



Biztonsag

8-9. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti jelentési
tablazata, lizemméd: B-méd (max. TIS, TIB, MSK, 10 cm mélység)

“ TIS TIB TIC
Felszin Felszin
alatt alatt
Maximalis indexérték 0,19 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
Indexosszetevo értéke 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03
x Pr, o 21 €rtéken (Mpa) 0,53
E P (mW) 0,85 0,85 0,85
2 P (MW) 0,25 0,25
g z, (cm) 1,63
,;- zp, (cm) 1,63
é Zyy (cm) 1,63
8 2z, (cm) 1,63
=< fur(MH2) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
srr (Hz) 20,0
. Npps 1
% Ipa’azp,-,-’aértéken (W/cm?) 17,0
E Ispm,azp,-,-,aértékenvagyzsim 1,36
W értéken (MW/cm?)
o Isptazp,»,»vagyzs,-,-értéken 3,23
(mW/cmZ)
Py Zpji értéken (MPa) 0,82
E UTP 87
§3
3
3%
iz
=]
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyaréant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.

4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédd
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A Z,j; és a Z,,j; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zgj; és a Zgj; ,, mélység
a VIZSGALATI MODOKRA.

P008479-001 Rev A iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutato
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Biztonsag

8-10. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmod: BC-, CPD-méd (max. M, vaszkularis,

4 cm mélység, nagy ROI)

Felszin FeIszm
alatt alatt

Maximalis indexérték 1,37 7,72E-02 7,72E-02
Indexdsszetevé értake 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
ProZmi értéken (Mpa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
x 2:11,93 2:11,93 2:11,93
5 P (mW) 1: 6,90E-02 1:6,90E-02
@ 2:3,56 2:3,56
E z,(cm) 1:N/A
s 2:N/A
g % (cm) 1:N/A
= 2:N/A
5 zy(cm) 2:0,96
2 Z0(cm) 2:1,57
faws (MHZ) 2:4,42 1:715 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:8236,4
srr(Hz) 2:21,4
% Npps - i 2?.212
£ lpgaZpijq értéken (W/em?) < 3.3
B Ispta o Zpii, értéken vagy 29,58
:ﬂi Zgj; o €rtéken (MW/cm?)
& lspta Zpit Vagy Zgj értéken 48,42
(mW/cm?)
Pr Zpi értéken (MPa) 2:0,95

1-es Osszetevd: UTP 225

2-es Osszetevd: UTP 339
(16V)

Ml'ikédésvezérlési
feltételek

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen”és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsol6dé
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A 2, és a 2, mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z;; és a z;, s mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-11. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmaéd: BC-, CPD-méd (max. ISPTA, vaszkularis,
4 cm mélység, kis ROI, kép teteje)

FeI szin Felszm
alatt alatt
Maximalis indexérték 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02

1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03

T PR 3.0 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2: 6,18E-02

Pr.oZmi értéken (Mpa) 2:2,88
P (mW) 1:0,36 1:0,36 1:0,36
X 2:294 2:2,94 2:2,94
S P (mW) 1:9,49E-02 1:9,49E-02
@ 2:2,94 2:2,94
E Zs (cm) 1:N/A
g 2:N/A
E zp (cm) 1: N/A
B 2:N/A
S zpy(cm) 2:0,96
2 Z.(m) 2:1,57
fwf (MH2) 2:4:42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:2026,6
srr (Hz) 2:28,1
o Mens 2:12
£ lpaoZpibriéken (Wem?) 21233
B Ispta,a Zpii o €téken vagy 48,65
:di Zgji  €rtéken (mW/cm?)
g lspta Zpit Vagy zgjj értéken 79,44
(mW/cm?)
Pr Zpij értéken (MPa) 2:0,95
3
‘ﬁ % 1. 6sszetev6: UTP 225
g3
b9
b i 2. 6sszetevd: UTP 339
3 (16V)
E

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy miikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozd
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.
5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédd
eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A Zpi €s a 2, o mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg; és a zg;; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-12. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmoéd: BC-, CPD-madd (max. TIS, TIB)

FeIszm Felszm
alatt alatt

Maximalis indexérték

1:1,91E- 03 1.1,91E -03 1:1,91E- 03 1.1,91E -03

Indexdsszetev értéke 2:010 2010 2010 20,10

ProZmi értéken (Mpa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60

S Py (MW) 1:5,62E-02 1:5,62E-02

s 2:3,46 2:3,46

E z, (cm) 1:N/A

E 2:N/A

E 2z, (cm) 1:N/A

ﬁ 2:N/A

2 zy(cm) 2:0,93

=z (cm) 2:1,40
f et (MH2) 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
Npps 2:16

f‘g Ipa, Zpii o €rtéken (W/cm?)  2:73,7

®  Ispta,aZpii« €rtéken vagy 29,56

% Zgjj o €rtéken (mW/cm?)

Y Ipta Zpijvagy Zgjj értéken 54,39
(mW/cm?)
PrZpi értéken (MPa) 2:1,51

g 1.0sszetevé: UTP 225

93 2 0sszetevs: UTP 161

&%

is

2

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozd
oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.

4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé
eszkozbeallitasokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A 2, €s a ;o Mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a z;;; , mélység
a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-13. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmaéd: PW Doppler (max. MI)

FeIszm elszin
alatt alatt

Maximalis indexérték

Indexdsszetevo értéke 0,19 0,06 0,1 9 0,47
» Pr.oZm €rtéken (Mpa) 0,88
g P (mW) 6,45 6,45 6,45
g Prg (MW) 6,45 6,45
g z,(cm) 2,6
2 zp(cm) 2,6
% zpy (cm) 1,22
§ Zpi o (€M) 1,24
< four(MH2) 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26
prr (Hz) 15625
srr (Hz) N/A
Npps 1
S I, .z értéken (W/cm?2 239
:'5 Ipara Z"’(-)-{ értéker£ v;gy ! 338,3
spta, o “pii,a g
% Zgji o €rtéken (mW/cm?)
Y Lpta Zpij Vagy Zgjj értéken 575,2
(MW/cm?)
PrZpij értéken (MPa) 1,14
PRF 15625
Kapuméret 5mm
Kapu féokuszmélysége 10 mm

o Miikodésvezérlési
feltételek

. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mUikodési feltétel.

2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyaréant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.

4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az Ml-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat
beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé
eszkozbedllitasokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A 2 s a ;o mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a z;;; , mélység

a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-14. TABLAZAT Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, iizemmod: PW Doppler (max. TIS, TIB, TIC)

elszin Felszm
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,15 0,64
Index0Osszetevo értéke 0,66 0,26 0,66 1,64
» Pr.o Zm €rtéken (Mpa) 0,38
g P (mW) 22,23 22,23 22,23
g Prg (MW) 22,23 22,23
s z (cm) 2,6
.; zp, (cm) 2,6
f‘ﬁ zpy (cm) 2,58
E zp,-,-,a(cm) 2,58
< for(MH2) 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
prr (Hz) 7621
srr (Hz) N/A
Npps 1
§ Ipa,aZpii, o €rtéken (W/cm?) 542
]
B lspta,«Zpii« €rtéken vagy 127,8
2
2z, értéken (mW/cm?)
= ;
Y Lipta Zpii vagy zg; értéken 539,19
(mW/cmz)
Pr Zpji értéken (MPa) 0,73
= PRF 7621
E%‘, Kapuméret 5mm
¢ g Kapu fokuszmélysége 50 mm
3%
i3
3
E

MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
2 MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkozé
oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkozé oszlopokba nem
kell adatokat beirni.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat

beirni.

5. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédd

eszkozbedllitdsokat a kezelési vezérlés részben kell megadni.

6. MEGJEGYZES: A 2, ésa z;

a VIZSGALATI MODOKRA.

iia Mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg; és a zg;; , mélység

100

iOS rendszer(i Kosmos 3.1 felhaszndléi utmutaté

P008479-001 Rev A



Biztonsag

Mérési pontossag

A tavolsag és a terililet mérési pontossaga a B-mddu képeken a kdvetkez6:

« Axidlis mérési pontossag: Az axidlis tavolsagméréseknél 2D képalkotasi
mddban a pontossag a megjelenitett érték +/- 2%-a (vagy 1 mm, attél
fiiggben, amelyik nagyobb).

o Laterdlis tavolsdag mérési pontossdga: A lateralis tavolsagméréseknél 2D
képalkotasi mdédban a pontossdg a megjelenitett érték +/- 2%-a (vagy 1 mm,
attol figgéen, amelyik nagyobb).

« Diagonalis mérési pontossag: A diagonalis tavolsagméréseknél 2D
képalkotasi mdédban a pontossag a megjelenitett érték +/- 2%-a (vagy 1 mm,
amelyik a nagyobb).

o Terlilet mérési pontossaga: A tertiletmérés pontossaga 2D képalkotasi
mddban a névleges érték +/-4%-a.

A tavolsag és az idé mérési pontossaga az M-modu képeken a kdvetkezé:

e« M-modu tavolsagmérés: Az M-médu tdvolsdgmérések pontossaga a kijelzett
érték +/- 3%-a.

e M-mddu idémérés pontossaga: Az M-maddu idémérések pontossaga
a kijelzett érték +/- 2%-a.

A Kosmos mesterséges intelligencia altal irdnyitott EF-munkafolyamat
méréseinek pontossaga:

« AKosmos EF-szamitasok pontossdga az ED/ES képek helyes kivalasztasatol és
az LV endokardialis hataranak pontos kovetésétél fligg. Fontos, hogy
a Kosmos Al algoritmusai dltal megadott kezdeti ED/ES képeket és LV-
konturokat felllvizsgéljak, pontossdgukat megerdsitsék, illetve sziikség
esetén szerkesszék.

= Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott ED/ES képek pontosan
reprezentéljdk a megfelel6 végdiasztolés és végszisztolés szivfazisokat az
A4C és A2C klipekben. Sziikség esetén hasznalja a szerkesztéeszkozt egy
megfelelébb kép kivalasztasahoz.

= Gy6z6djon meg arrdl, hogy az LV-konturok pontosan kdvetik az LV
endokardiumot. Haszndlja a szerkeszt6eszkozt az LV-konturok megfelel6
kovetéséhez és bedllitadsahoz.

» Halehetséges, készitsen mind A4C, mind A2C klipeket, hogy kétsiku A4C/A2C
EF-et kapjon, amely pontosabb, mint az egysiku A4C EF.
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A kovetkezé tablazat a Kosmos EF-szamitasok felhasznaléi beallitasok nélkili
eredményeit hasonlitja 6ssze az Echo Core Labs dltal ugyanazon az A4C/A2C
klipeken végzett két fliggetlen kézi szakért6éi mérés atlagaval. Az életkor,

a nemi orientdcio, a rassz, a testalkat és az egészségi allapot széles skalait
képvisel6 alanyokat a Kosmos Al altal tdmogatott EF-munkafolyamat
seqgitségével vizsgaltak egy klinikai ponton végzett ultrahangos vizsgalat
sordn. A vizsgalt alanyok EF értéke 20% és 80% kozott volt. Az aldbbi
eredmények mind a kétsiki A4C/A2C, mind az egysiku A4C felvételeket
tartalmazzak, a tobbséguk kétsiku volt (az egysiku A4C felvétel elegendé volt,
ha észszer( id6én belll nem lehetett megfelel6 A2C nézethez jutni).

8-15. TABLAZAT EF-6sszehasonlitasi méroszamok

EF-mérészamok EF-szazalékértékek (iOS)
RMSD! 6,70 (p-érték < 0,0001)
Eltolas -3,41

95%-0s egyezési korlatok? | —14,:67/7,91

1A négyzetes kozép eltérése (root-mean-square deviation, RMSD) a Kosmos
készilék altal (felhasznaldi modositas nélkil) kiszamitott EF-érték és
a szakért6i manualis mérések atlaga kdzotti eltérés mérészama.

2 A 95%-0s egyetértési korlatok varhatdéan a Kosmos EF-szamitasok
(felhasznaldi médositasok nélkil) és az atlagos szakérti manualis mérések
kozotti kiilonbségek kortilbellil 95%-at foglaljak magukban.

Vezérlési hatasok

A Kosmos nem biztositja a felhasznalé szamara az akusztikus kimeneti
teljesitmény kodzvetlen szabalyozasat. A Kosmos ugy mikodik, hogy
automatikusan allitja be a kimenetet annak biztositdsahoz, hogy az akusztikai
hatarértékeket egyik képalkotasi médban se lépje tul. Mivel a kimenetre nincs
kozvetlen szabalyozasi lehetdsége, a felhasznalonak az expozicids id6t és

a vizsgalati technikat kell befolyasolnia az ALARA elv megvalésitasa érdekében.

Vonatkozo referenciak

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 Gyogyaszati villamos késziilékek — 2-37. rész:
Ultrahangos gydgyaszati diagnosztikai és monitoringberendezések alapvetd
biztonsagra és l[ényeges miikodésre vonatkozo kiegészitd kovetelményei

IEC 62359:2017 Ultrahang - Térjellemzés — Gydgyaszati diagnosztikai
ultrahangterekkel kapcsolatos termikus és mechanikai mutatok
meghatdarozasi mddszerei

NEMA UD 2-2004 (R2009) A diagnosztikai ultrahangkésziilékek akusztikus
kimeneti mérési szabvanya, 3. verzié
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A transzducer felileti hémérsékletének emelkedése

A Osszefoglalja a Kosmos késziiléknél varhaté maximalis
hémérséklet-emelkedést. Az értékek a termékhez hasonlé rendszerek statisztikai
mintavételes vizsgélatan alapulnak, az IEC 60601-2-37 szabvanynak megfeleléen
mérve. A tablazatban szerepl6 értékek 90%-o0s megbizhatésaggal vannak
meghatdarozva, azaz a rendszerek 90%-a a tablazatban megadottnal kisebb vagy
azonos hémérséklet-emelkedést mutat.

8-16. TABLAZAT Feliileti hdmérséklet emelkedése

Vizsgalat Homérséklet-emelkedés (°C)
Nyugodt levegd 16,02
Szimuldlt hasznélat 9,85

Ergondmia

Az ismétl6dé ultrahangvizsgalat idénként kellemetlen érzést okozhat

a hiivelykujjakban, az ujjakban, a kezekben, a karokban, a véllakban,

a szemekben, a nyakban, a hatban vagy mas testrészekben. Ha azonban
olyan tlineteket tapasztal, mint az allandé vagy visszatérd kellemetlen
érzés, fajdalom, luktetés, bizsergés, zsibbadas, merevség, égo érzés,
izomfaradtsag/gyengeség, illetve korlatozott mozgastartomany, akkor ne
hagyja figyelmen kivil ezeket a figyelmeztetd jeleket. Azonnal forduljon
szakképzett egészségligyi szakemberhez. Az ilyen tlinetek
Osszefliggésbe hozhaték a munkaval 6sszefliggé mozgdasszervi
megbetegedésekkel (WRMSD). A WRMSD-k fajdalmasak lehetnek, és az
idegek, izmok, inak vagy mas testrészek potencidlisan akar rokkantsagot
is okozd sértiléseit eredményezhetik. A WRMSD-k kdzé tartozik példaul

a nyaktomlégyulladas, az ingyulladas, az inhiivelygyulladas,

a kéztéalagut szindroma és a De Quervain-szindréma.

Bér a kutatok nem tudnak véglegesen megvélaszolni a WRMSD-kkel
kapcsolatos szamos kérdést, altalanos egyetértés van abban, hogy
bizonyos tényez6k 6sszefliggenek az eléfordulasukkal, beleértve a mar
fennallé egészséguigyi és fizikai allapotokat, az ltalanos egészségi
allapotot, az eszkdzoket, valamint a munkavégzés soran felvett
testhelyzetet, a munka gyakorisdgat és a munka idétartamat.

A Kosmos képzett egészségligyi szakemberek altal torténd gyors betekintést
nyujté alkalmazasokra szolgal. Nem val6 a radiolégiai vagy mas osztalyokon
végzett folyamatos haszndlatra. Amennyiben az eszkézt huzamosabb ideig kell
hasznalnia, tartsa be a kdvetkezé dvintézkedéseket:

« Helyezkedjen el kényelmesen, akar egy megfelelé deréktdamasszal ellatott
széken, akar egyenesen Ulve vagy éllva.

« Minimalizalja a csavarodast, lazitsa el a véllait, és tAmassza meg karjat egy
parnaval.

« Finoman fogja meg a Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa késziiléket,
tartsa egyenesen a csukldjat, és minimalizalja a betegre gyakorolt nyomast.

¢ Rendszeresen iktasson be sziineteket.
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Alapvet6 biztonsag

A transzducer és a szoftver, valamint az Apple iPad Pro 12.9” (A2436) IEC 60601-1
szabvanynak valé megfelelése igazolt. A tdmogatott konfiguraciokért lasd az

echonous.com/product/device-compatibility. A maximalis biztonsag
érdekében tartsa be a kdvetkez6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket:

A Az IEC 60950-1 és 62368-1 szabvanynak megfelel6 késziilékeket nem
értékelték az IEC 60601-1 szabvany beteggel valé érintkezésre
vonatkozé hémérsékleti hatarértékeknek valé megfelelés
szempontjabél.

A Ne m(ikddtesse ezt a rendszert gyulékony gazok vagy anesztetikumok
jelenlétében. Robbands kovetkezhet be. A rendszer nem felel meg az
IEC 60601-1 éltal meghatarozott AP/APG kornyezeteknek.

A A tablagép nem érhez a beteghez. A tablagép és a beteg érintkezése
aramiitést és égési sértilés kockazatat okozhatja.

A A tdblagépet és a Linket csak a GlobTek P005974 tapegységgel toltse
fel.

A Csak az EchoNous altal ajanlott eszkdzoket és tartozékokat hasznalja.

A felel6s szervezet feladata, hogy ellenérizze az EchoNous szondakkal egyiitt
hasznalt tadblagép szivargbaramat a beteg kdrnyezetében annak érdekében,
hogy biztositsa a 60601-1 szabvany kdvetelményeinek valé6 megfelel6séget.
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Biztonsag

Elektromagneses 6sszeférhetdség

A

A rendszer megfelel az AS/NZ CISPR 11:2015 és az EN IEC 60601-1-2:2014
elektromagneses dsszeférhetdségi kovetelményeinek: AMD1:2020. Az
elektronikus és mobil kommunikaciés berendezések azonban
elektromagneses energiat tovabbithatnak a levegén keresztiil, és nem
lehet biztosan tudni, hogy egy adott telepitésben vagy kérnyezetben
nem |ép fel interferencia. Az interferencia mitermékeket, torzulast vagy
az ultrahangkép leromlasat okozhatja. Ha ugy taldlja, hogy a rendszer
interferenciat okoz vagy érzékel, akkor probalja meg a rendszert vagy az
érintett eszkozt elforditani, vagy novelje meg az eszk6zok kozotti
tavolsagot. Tovabbi informaciokért forduljon az EchoNous
ugyfélszolgalatdhoz vagy sajat EchoNous viszonteladéjahoz.

Az EchoNous nem javasolja nagyfrekvencias elektromos gyogyaszati
eszkdzok hasznalatat a rendszerei kdzelében. Az EchoNous
berendezéseket nem validaltak nagyfrekvencias elektrosebészeti
eszkdzokkel vagy eljarasokkal valé hasznalatra. A nagyfrekvencias
elektrosebészeti eszkdzok hasznalata a rendszerek kbzelében

a rendszerek rendellenes viselkedéséhez vagy lealldsahoz vezethet. Az
égési sérulés veszélyének elkeriilése érdekében ne hasznélja egylitt

a Kosmos készlléket nagyfrekvencias sebészeti eszkozokkel. llyen veszély
Iéphet fel a nagyfrekvencias sebészeti semleges elektroda
csatlakozasanak elégtelensége esetén.

A rendszer érzékeny alkatrészeket és aramkoroket tartalmaz. A megfelelé
statikus ellen6rzési eljardsok be nem tartdsa a rendszer kdrosodasat
eredményezheti. Barmilyen hibét be kell jelenteni a javitdshoz az
EchoNous lgyfélszolgélatanak vagy az EchoNous viszonteladénak.

A rendszert az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben vald

hasznalatra tervezték. A rendszer felhasznal6janak kell biztositania, hogy
a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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Biztonsag

Elektromagneses kibocsatasok

8-17. TABLAZAT Utmutatas és a gyartoé nyilatkozata: elektromagneses
kibocsatasok

Elektromagneses kornyezet:

Kibocsatasi teszt Megdfelel6ség iranymutatas
RF-kibocsatasok 1. csoport A rendszer kizardlag a belsé
CISPR 11 mukodéséhez hasznél RF-

energiat. Ezért az RF-kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem
valdszind, hogy barmilyen
interferenciat okozna a kozeli
elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok A osztaly

CISPR 11

Harmonikus A osztély A rendszer minden olyan
kibocsatasok létesitményben hasznalhato,

IEC 61000-3-2 amely nem haztartasi cély, illetve

nem kozvetlenil a haztartési célu
épuleteket ellaté nyilvanos
kisfesztiltségli aramellato
hélézatra csatlakozik.
Fesziiltségingadozasok/ Megfelel
villogasi kibocsatasok

IEC 61000-3-3

A rendszer megfelelési besorolasa A. osztaly, ami azt jelenti, hogy barmilyen
létesitményben hasznalhato, kivéve a lakdéplileteket és a lakdscélu épuileteket
elldtd nyilvanos kisfesziiltségu elektromos halézatra kozvetlenil csatlakozéd
|étesitményeket. Ha a rendszer interferenciat okoz vagy érzékel, akkor tartsa be
a fenti figyelmeztet6 szakaszban szerepld irdnyelveket.
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Biztonsag

Elektromagneses immunitas

8-18. TABLAZAT Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: elektromagneses

immunitas
Elektromagneses kornyezet:
Immunitasi teszt Megfelel6ségi szint iranymutatas
Elektrosztatikus kistilés +8 kV érintkezés A padldénak fabdl, betonbdl vagy
(ESD) +2 KV, +4 KV, +8 kV, kerémi’alap.bél lfell késziilnie. Ha
IEC 61000-4-2 +15KV levegs a padét szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ paratartalom
legaldbb 30%-o0s legyen.
Gyors villamos +2 kV 100 kHz-es A hélézati aram minéségének meg
tranziens/burst ismétlési frekvencian kell felelnie egy tipikus
IEC 61000-4-4 a tapvezetékeken kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.
Lokéhulldm +0,5 kV, £1 kV vezeték- A haldézati aram min6ségének meg
IEC 61000-4-5 vezeték kell felelnie egy tipikus
+0,5 kV, +1 KV, £2 KV k?reskedelmi vagy korhazi
vezeték—fold kornyezetnek.
Fesziiltségletorések, 0% Ug; 0,5 ciklus A hélézati dram minéségének meg
rovid ideju 0 fokon, 45 fokon, kell felelnie egy tipikus
fesziiltségkimaradasok 90 fokon, 135 fokon, kereskedelmi vagy kérhazi

ésfesziiltségvaltozasok 180 fokon, 225 fokon,  kornyezetnek.
a tapegység bemeneti 270 fokon és 315 fokon.

vonalain 0% Uy; 1 ciklus és 70%
IEC 61000-4-11 Uy 25/30 ciklus

egyfazisu 0 foknal
Halozati frekvencias 8 A/m 30 kHz-en A halézati frekvencias magneses
(50/60 Hz) mégneses ~ CW-modulacidban tereknek egy tipikus kereskedelmi
mez6 65 A/m 134,2 kHz-en, \{agy korhazi I’(brn)./ezetbe”n Iéyc’S
IEC 61000-4-8 21 kHz-es tipikus helyszinre jellemzé szinten

impulzusmodulaciéban kell lennidk.

75 A/m 13,56 MHz-en,

50 kHz-es

impulzusmodulaciéban
12\/ezetett RF 3Vrms® A hordozhaté és mobil RF

—- kommunikacids berendezések

IEC 61000-4-6 0,15 MHz - -80 MHz

nem lehetnek kézelebb a rendszer
semelyik részéhez sem (a kabeleket
is beleértve) a jelad6 frekvencidjara
vonatkozé egyenlettel kiszamitott
javasolt elkilonitési tavolsagnal.

6 Vrms az ISM és
amator radidsavok
esetén, 0,15 MHz -

80 MHz kozott, 80% AM

1 kHz-en
Javasolt elkilonitési tavolsag

d=1.2./P
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Biztonsag

8-18. TABLAZAT Utmutatas és a gyartoé nyilatkozata: elektromagneses
immunitas
Sugdrzott RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

d=1,2./P 80 MHz - 800 MHz

d=2,3./P 800 MHz - 2,5 GHz

Ahol P az ad6é maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az add
gyartéjanak adata alapjan, és d az
ajanlott elkilonitési tavolsag
méterben (m).

A fix RF jeladdkbdl szarmazd,
helyszini elektromagneses
felméréssel megallapitott
térersségnek? kisebbnek kell
lennie az egyes
frekvenciatartomanyokra
vonatkozé megfelel8ségi szintnél*.

A kovetkezd szimbdélummal jel6lt
berendezések kozelében
interferencia Iéphet fel.

)

Az UT a vizsgalati szint alkalmazésa el6tti haldzati valtakozo feszlltség.

80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhaték. Az elektromagneses terjedést befolyasolja
a szerkezetek, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaverédés.

A fix jeladdk, példaul a (mobil/vezeték nélkiili) radiotelefonok és mobil foldi radiok baziséllomasai, amatér
radiok, AM és FM radidadasok és TV adasok térerésségét elméleti moédszerekkel nem lehet pontosan

megbecsiilni. A fix RF jeladok keltette elektromagneses kornyezet kiértékeléséhez helyszini
elektromagneses felmérést kell végezni. Ha a rendszer hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja
a fenti vonatkozé RF megfelel6ségi szintet, figyelemmel kell kdvetni a rendszert, hogy megfelel6en
mukodik-e. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a rendszer
elforditasa vagy athelyezése.

A 150 kHz - 80 MHz-es frekvenciatartomany fol6tt a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

A Az opcionalis mobil allvany hasznélata esetén a rendszer fogékony lehet
az ESD-re, és manudlis kdzbeavatkozést igényelhet. Ha az ESD a rendszer
meghibasodasat okozza, huzza ki és dugja vissza a szondat a miikodés
helyreéllitasdhoz.

A A rendszerrel egylttes hasznalatra jovahagyottaktdl eltérd kabelek vagy
tartozékok hasznélata megnovekedett kdrosanyag-kibocsatast vagy
a rendszer immunitasanak csokkenését eredményezheti.
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Biztonsag

Elkilonitési tavolsagok

8-19. TABLAZAT Elkiilonitési tavolsagok

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhat6 és mobil RF kommunikacios
berendezések, valamint az EchoNous rendszer kozott

A jelado Elkulonitési tavolsag az ado frekvenciaja szerint
paximalis 150kHz-80 MHz ~ 80 MHz-800MHz 800 MHz - 2,5 GHz
névleges

e 412 dmi2F4=2

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményi addk esetén a d ajanlott tavolsagot méterben
(m) lehet megbecstilni az adé frekvenciajara vonatkozé egyenlet segitségével, ahol P az ad6 gyartdjanak
adatai szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé elvalasztasi
tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverédés.

Szabvanyok

HIPAA

A Kosmos olyan biztonsagi bedllitdsokat tartalmaz, amelyek segitenek a HIPAA
szabvanyban felsorolt vonatkozé biztonsagi kovetelmények teljesitésében.
Végso soron a felhasznalok felelések a rendszerben gyijtott, tarolt, attekintett és
tovabbitott valamennyi védett elektronikus egészségligyi informacio
biztonsagaért és védelméért.

Health Insurance Portability and Accountability Act, Pub.L. (Az
egészségbiztositas hordozhatdsagardl és az elszamolasi kotelezettségrél szold
torvény) 104-191 (1996). 45 CFR 160, Altaldnos adminisztrativ kovetelmények.

45 CFR 164, Biztonsag és adatvédelem.

DICOM

A Kosmos megfelel a DICOM-szabvénynak a Kosmos DICOM megfelel8ségi
nyilatkozatban meghatarozottak szerint, amely az echonous.com oldalon érhet6
el. Ez a nyilatkozat a rendszer altal tdmogatott halézati kapcsolatok céljardl,
jellemzéirdl, konfiguracidjarél és specifikacidirdl nyujt tajékoztatast.

- Szakasz vége -
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9. FEJEZET MU szaki adatok

A rendszer muszaki adatai

Miikodési Vizsgalati
Magassag | Szélesség | Mélység | Tomeg Kabel | frekvencia | mélység
Jellemzé (mm) (mm) (mm) (gramm) | (m) (MHz) (cm)
Kosmos 150 * 56 35 267 (ferritt 1,5 1,5-4,5 4-30
Torso-One el ellatott
kébellel)
Kosmos 155 56 35 280 1,5 3-10,5 1-10
Lexsa (kabellel
egyltt)
Kosmos 295 225 31 800 o1 | - |
Link

*a kabel kivételével (a kemény mlanyag héz hossza)

A Kosmos szondak, a Kosmos Link és
a kompatibilis tablagépek mikodtetésének és
tarolasanak kornyezeti feltételei

A Kosmos szondék és a Kosmos Link normal kdrnyezeti koriilmények kozott,
orvosi létesitményen bellil hasznalhatok és tarolhatdk.

Kosmos szondak és tablagépek: mikodési, toltési, szallitasi és
tarolasi feltételek

Miikodtetés Szallitas/tarolas
Hémérséklet (°C) 0°C-+40°C -20°C-+60°C
Relativ pératartalom 15%-t6l 95%-ig 15%-t6l 95%-ig
(nem lecsap6do)
Nyomés 62 kPa — 106 kPa 62 kPa — 106 kPa
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Miiszaki adatok

Kosmos Link: Uzemeltetési, toltési, szallitasi és tarolasi feltételek

Miikodtetés Szallitas/tarolas
Hémérséklet (°C) 0°C-+40°C -20°C - +60°C
Relativ pératartalom 15%-t61 95%-ig 15%-t6l 95%-ig
(nem lecsapddo)
Nyomas 70 kPa — 106 kPa 70 kPa - 106 kPa

MUkodtetési mod

A

Szélséséges hdmérsékleten torténd tarolas utan ellendrizze a Kosmos
szonda felszini hémérsékletét, mielétt alkalmazna a betegen. A hideg
vagy meleg fellilet megégetheti a beteget.

Kizérdlag a jévahagyott kdrnyezeti paraméter értékeken belll
mukodtesse, toltse és tarolja a Kosmos késziiléket.

A

Magas kornyezeti h6mérsékleten (példaul 40 °C-on) torténd hasznalat
esetén a Kosmos biztonsagi funkcidja letilthatja a vizsgalatot
a biztonsagos érintési hdmérséklet megtartasa érdekében.

A Kosmos vizsgalati korlatozasokat Iéptethet életbe a felhasznalé szdmara
biztonsagos érintkezési hémérséklet fenntartasa érdekében.

A Kosmos Link villamos specifikacioi

Kimenet

» Tablagép: USB PD 5-12VDC, 0-3 A
¢ A Kosmos szondak: 5 VDC +5%, max 2,5 A

Belsé akkumulatorok

e Li-ion akkumulator: 7,2V, 4,04 Ah

o Azakkumulator toltési ideje: Az akkumulator toltési ideje 0%-rél 90%-o0s
toltottségi szintre kb. 2 éra.

o Az akkumulator élettartama: Egy teljesen feltoltott Kosmos Link 3-8 6ra
megszakitas nélkili vizsgalatot biztosit (a teljesitmény a haszndlt vizsgalati
modoktol fliggben véltozhat).

Tapellatas

o GlobTek P005974

¢ Bemenet: 100-240V~, 50-60 Hz, 1,5 A
e Kimenet:5-11,9VDC, 0,4 A, 47,6 W

- Szakasz vége -
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10. FEJEZET

Informatikai halozat

Vezeték nélkuli haldzat
Funkciok

Az alabbi funkcidok hasznalatdhoz szamitégépes haldzatra kell csatlakoztatni
a késziiléket.

« A Kosmos éltal begyujtott vizsgalati adatok (alloképek és klipek) tarolasa egy
képarchivalé és kommunikaciés rendszerben (PACS), DICOM-
kommunikaciéval. A részleteket az EchoNous honlapjan taldlhaté DICOM
megfeleléséqi nyilatkozat tartalmazza.

» A Kosmos drdjanak pontos bedllitdsa a hal6zati id6szolgaltatas
lekérdezésével.

Biztonsag

A betegadatok védelme

Az On felelssége ugy bekonfiguralni az iOS-késziilékét, hogy megfeleljen

a helyi biztonsagi irdnyelveknek és hatésagi kdvetelményeknek. Az EchoNous
javasolja, hogy a késziilék lekddolasaval védje a betegadatokat, és allitson be
egy jelszot a késziilékhez valé hozzaféréshez. A Kosmos alkalmazas tovabbi
biztonsagi intézkedés gyanant lekddolja a betegadatbazist.

Vezeték nélkiili halozat

A késziilék vezeték nélkili halézat hasznalatahoz torténd bekonfiguralasardl az
EchoNous altal jovahagyott tablagéphez mellékelt dokumentéciéban talal
informacidkat. Beszéljen az informatikai biztonsagi osztalyaval annak érdekében,
hogy a késziiléke biztosan ugy legyen bekonfiguralva, ami megfelel az 6sszes
vonatkozo biztonsagi kdvetelménynek.

A készulék csatlakoztatasara alkalmas halozat

A biztonséag érdekében olyan szamitégépes haldzatot hasznaljon, amelyet tlizfal
vélaszt el a kiilsé kornyezettdl.
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Informatikai halézat

A szamitégépes halozat hibainak elharitasa

Az informatikai hal6zathoz valé csatlakozas idénként megbizhatatlanna vélhat,
fejezetben leirt funkcidk miikodésének kiesését
okozhatja. Ennek kdvetkeztében a kdvetkez6 veszélyes helyzetek fordulhatnak

ami esetleg a

elé:
Hatasa az
Halozati hiba eszkozre Veszély Ellenintézkedések
Az informatikai Nem sikerdil A diagnézis késik | A Kosmos belsé
haldzat instabilld | tovabbitani memo©riaval
valik a vizsgalati rendelkezik, és ebben

adatokat a PACS-
nak

A PACS-nak torténd
tovabbitas késik

tarolja a vizsgalati
adatokat. Miutan az
informatikai halozat
Ujra stabil lesz,

a felhasznald
Ujrakezdeményezheti
az adatok atvitelét.

Helytelen adatok
tovabbitdsa
a PACS-nak

Téves diagnézis

Az adatok
sértetlenségét

a Kosmos altal
hasznalt TCP-/IP- és
DICOM-protokollok
biztositjak.

Nem lehetséges
lekérdezni az
id6t egy
id6kiszolgalordl

Hibas vizsgalati
adatok

A Kosmos lehetévé
teszi az adatok és az
id6 kézi bevitelét.

Hibas idéadatok

A Kosmos mindig

kijelzi a datumot és az

id6t a féképernydn.

Atlzfal mikodése
nem megfelel

Tamadas
a halézaton
keresztl

A vizsgalati
adatok
manipulaldsa

A Kosmos zarja a nem
hasznalt halézati
portokat.

Szamitégépesvirus-
fert6zés

A vizsgalati
adatok
kiszivargdsa

A Kosmos nem engedi,

hogy a felhasznal6

szoftvereket toltson be
és futtasson.

o Azeszkozoknek mas rendszereket is tartalmazé informatikai halézathoz valo
csatlakoztatasa el6z6leg nem azonositott kockdzatokat okozhat a betegekre,
a kezel6kre vagy harmadik felekre nézve. Miel6tt az eszkdzdket egy nem
felligyelt informatikai halézathoz csatlakoztatnd, gy6zédjon meg arrél, hogy
azilyen csatlakozasokbol ered6 Osszes lehetséges kockazatot azonositottak
és értékelték, és bevezették a sziikséges ellenintézkedéseket. Az IEC 80001-
1:2010 nyujt Utmutatast az ilyen kockazatok kezelésére.
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Informatikai halézat

« Haannak az informatikai hdl6zatnak, amelyhez a Kosmos csatlakozik,
megvaltozik egy bedllitasa, akkor ellendrizze, hogy a valtozas nem érinti-e, és
szlikség esetén tegye meg a kivant intézkedéseket. Az informatikai halézatot
érintd valtozasok korébe a kovetkezdk tartozhatnak:

A héloézati konfiguracié modositasa (IP-cim, router stb.)
Tovabbi elemek csatlakoztatasa

Elemek levélasztasa

Berendezések frissitése

Berendezések korszerUsitése

» Azinformatikai hadl6zatban bekdvetkez6 barmilyen véltozas Uj kockazatokat
jelenthet, ami tovabbi értékelés elvégzését teszi sziikségessé.

- Szakasz vége -
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Szbjegyzék

Fogalom Leiras

A2C Apikalis, 2 tireges.
A4C Apikalis, 4 tireges.
ACEP American College of Emergency Physicians

(Amerikai Stirgésségi Orvosok Kollégiuma).

Archivalas Ajelentés elkésziilte utdn a betegadatok frisstilnek
a kérhaz EMR/PACS-rendszerében. Az eszkoznek
biztonsdgos kapcsolattal kell rendelkeznie az
adatatvitelhez. Miutan egy vizsgalatot archivaltak,
az nem szerkeszthetd. Ekkor biztonsagosan ki
lehet t6r6lni a vizsgalatot a KOSMOS késziiléken,
hogy tobb hely lehessen az Uj vizsgalatok szamara.

Attekintés A KOSMOS egy allapota, amelyben
a betegadatokat megtekintheti és szerkesztheti,
ha azokat még nem archivalta.

B-mdd A Kosmos Torso-One rendszer felvételt készit egy
testen keresztiilhaladé sikban, és létrehoz egy 2D-
s képet a képernyén. Ezt B-mo6du képalkotasnak is
nevezik.

Befejezett vizsgélat Ha egy vizsgalat mar befejez6do6tt, akkor nem tud
tovébbi képeket hozzaadni a vizsgalathoz.

A vizsgalat archivélasaig hozzaadhat/
szerkeszthet/torolhet minden olyan feliratot,
amelyet a képekkel/klipekkel mentett. Az
archivalds utdn mar semmit sem lehet
szerkeszteni. Ha az orvos nem fejezi be

a vizsgalatot, a KOSMOS automatikusan befejezi
a vizsgalatot, amikor a KOSMOS kikapcsol.

BMI Testtdmegindex.

DICOM Digitélis képalkotas és kommunikaci6 az
orvostudomanyban. A DICOM a digitélis orvosi
képalkotas legaltalanosabb és legalapvetébb
szabvanya. Egy mindenre kiterjed6 adatatviteli,
tarolasi és megjelenitési protokoll, amelyet ugy
épitettek és terveztek, hogy a modern
orvostudomany minden funkciondlis szempontjat
lefedje. A PACS mUikddése DICOM-alapu.

ED Végdiasztolés.
EDV Végdiasztolés térfogat.
EF Ejekcios frakcid, kiszamitasa (szazalékban):

EF = (EDV-ESV)/EDV * 100
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Fogalom Leiras

Ellenérzés

Egy DICOM C-Echo parancs végrehajtasara szolgal,
amely egy DICOM-protokollt hasznalva jelet kild
a PACS-archivumnak, hogy megerésitse, hogy

a PACS-archivum mukodik és elérhet6

a héloézaton.

ES

Végszisztolés.

ESV

Végszisztolés térfogat.

Felirat

A feliratok szoveges megjegyzések, nyilak és/vagy
mérési eredmények, amelyeket az orvos
hozzdadhat a képhez vagy kliphez. A felirat
ratétként jelenik meg a képen/klipen.

Fénykép

A KOSMOS kameraja segitségével a vizsgalat
soran fényképet készithet egy sebrél vagy
sérilésrol.

Film

A film egy olyan képsorozat, amelyet a rendszer
digitélisan, egyedi képek sorozataként tarol.

A rogzitése nagy képkockasebességgel torténik,
és tobb képet is tartalmazhat, mint amennyi

a vizsgélat soran megjelent.

Fizikai koordinatak

A latémezdben egy kijelolt referenciaponthoz
képest fizikai mérettel jelzett pozicid,
milliméterben vagy radidnban kifejezve.

FOV A latémezo (field of view) a B-maodu
felvételkészités kétdimenzios tere.

HR Pulzusszam.

Kép A kép a KOSMOS altal rogzitett ultrahangos nézet

egyetlen képkockdja.

Kimerevitett allapot

Ez lesz a KOSMOS allapota, amikor az él6
képalkotds soran a Freeze (Kimerevités) gombra
koppint.

A kimerevitett dllapotban annotacidkat adhat
hozzi a film egy képéhez, majd mentheti az
alloképet. A mérések csak a film egy képén
maradnak meg, az annotaciok viszont a teljes film
soran lathatok. Amikor elment egy klipet egy
filmbdl, a rendszer az annotécidkat ratétként
menti a klipre, a méréseket azonban nem menti

a klipre. Ez azért van, mert a mérések altalaban

a filmnek csak egy képére vonatkoznak, és nem

a teljes képsorozatra.

Klip A klip egy tobb képbdl all6 rovid sorozat, mint egy
video.

Lelet A lelet a vizsgélat részleteit, valamint az orvos altal
beirt megjegyzéseket tartalmazza.

Lv Bal kamra.

M-vonal A B-médban megjelené vonal, amelyre az M-maod

a nyomvonalat mutatja.
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Mérés A mérés egy tavolsag vagy terlilet mérése

a képeken, a mogottes anatomiaval valo

az eszkoz (példaul egy méréeszkdz vagy egy
ellipszis) és a mért értékek.

Méréeszkoz A legtobb mérést a helyiikre hizhatd
méréeszkdzok segitségével végezhet el. Az aktiv
mérdeszkozt egy kerek, kiemelt fogépont jelzi.

MWL Modality Worklist (Modalitasi feladatlista).

Nyil A nyil egy nyil ikon, amelyet az orvos elhelyezhet
a kép/klip egy bizonyos helyére, hogy kiemeljen
valamit. A nyil ratétként jelenik meg a képen/
klipen.

PACS Képarchival6 és kommunikécids rendszerek.

A PACS olyan orvosi rendszerekre (hardver és
szoftver) utal, amelyeket a digitalis orvosi
képalkotas futtatasara hoztak létre. A PACS f6
Osszetevdi kozé tartoznak a digitalis képfelvételi
eszkozok, a digitalis képarchivumok és

a munkaallomésok. A PACS-beallitasok ebben

a dokumentumban a digitalis képarchivumokhoz
valé csatlakozas bedllitasaira vonatkoznak.

PIMS Betegadat-kezel6 rendszerek.

Ping-teszt A ping-teszt a TCP-/IP-kapcsolat tesztelésére
szolgdl. Ha a teszt sikeres, akkor a KOSMOS és
a PACS-archivum kozotti kapcsolat mikodik.

ROI Region of Interest (Vizsgalandé tertlet). A ROI
a latémezé azon korilhatérolt teriiletét jelenti,
ahol a szines dramlasi informacio jelenik meg.

Y Pulzustérfogat, kiszamitasa:
SV =EDV - ESV

Szamitas A szamitasok adott mérési sorozatokbol készitett
becslések.

TLS Szallitasi réteg biztonsaga

Uzenetsav Az lizenetsav egy rovid tizenet, amely a KOSMOS

szamos képernydje aljan jelenik meg. Ezekre az
Uzenetekre nem kell reagalnia, és rovid id6é utan
automatikusan eltiinnek.

Vizsgalat Egy vizsgélat tartalmazza az 6sszes objektumot,
képet, klipet és jelentést, amelyet egy beteg
klinikai vizsgalata sordn mentenek a KOSMOS
késziilékkel, és altalaban egy betegvizithez
kapcsolodik.
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Vizsgalat

A vizsgalat a rendszer egy olyan el6beallitasa,
amelyben a rendszer paraméterei egy bizonyos
szerv, példaul a sziv vagy a tidé vizsgélatara
vannak optimalizalva. A vizsgélatok tobb képet,
klipet és jelentést is tartalmazhatnak, amelyeket
elmenthet. A vizsgélati el6beallitds szamitasokat,
méréseket és jelentéseket fog Gssze.

Vizsgélatsorozat

A vizsgalatsorozat egy vagy tébb olyan orvosi
képsorozat és prezentdcios allapot gy(ijteménye,
amelyek logikusan kapcsolédnak egymashoz

a beteg diagnosztizélasahoz. Minden
vizsgalatsorozathoz egyetlen beteg tartozik.

A vizsgalatsorozat tartalmazhat olyan 6sszetett
példanyokat, amelyeket egyetlen modalitas, tobb
modalitas vagy egyazon modalitas tobb eszkoze
alkot.

A KOSMOS késziiléken a ,vizsgalat” (exam)

a DICOM-vilag ,vizsgélatsorozatanak” (study) felel
meg. Egy vizsgalat tartalmazza az 6sszes
objektumot, képet, klipet és jelentést, amelyet egy
beteg klinikai vizsgalata sordan mentenek

a KOSMOS késziilékkel, és altalaban egy
betegvizithez kapcsolddik.

— Szakasz vége -
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	2. A táblagép Linkre szereléséhez vigye a táblagépet/konzolegységet a Link elülső oldalához.
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	A táblagép eltávolítása a Kosmos Link eszközről?
	A Kosmos Link töltése
	1. A szondák csatlakoztatva maradhatnak a töltés alatt.
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	Általános interakció
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	Kezdőképernyő: Kosmos Lexsa
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	Képalkotási beállítások
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	6. Az M-mód és a B-mód közötti vízszintes képernyőfelosztás beállításához válasszon az alábbi lehetőségek közül az M-Mode layout (M-mód kinézete) alatt:
	7. A Thermal index display (Hőindex megjelenítése) területen válasszon a következők közül:
	8. Válassza ki a cardiac imaging orientation (Kardiális képalkotás orientációja) előbeállítását:
	9. Az Auto Functionality (Automatikus működés) funkcióinak engedélyezéséhez koppintson a váltógombra, hogy bekapcsolt állásba kapcsoljon.
	10. A PW- és CW-módok esetén válasszon a következők közül:

	Névjegy
	1. A Kosmos alkalmazás Home (Kezdőképernyő) képernyőjén lépjen a Settings --> About (Beállítások --> Névjegy) lehetőségre.
	2. Ha nem regisztrálta a Kosmost, koppintson a Register (Regisztráció) elemre. Ez összekapcsolja a Kosmos készüléket az EchoNous felhővel. Győződjön meg róla, hogy a készülék csatlakozik az internethez.
	3. A transzducer-alkatrészek ellenőrzésének futtatásához koppintson a Check (Ellenőrzés) lehetőségre.

	DICOM
	Profil hozzáadása
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a SETTINGS (Beállítások) elemre.
	2. Koppintson a DICOM --> PACS archive (DICOM --> PACS archívum) lehetőségre.
	3. Koppintson az ADD PROFILE (Profil hozzáadása) elemre.
	4. Írja be a következő adatokat a DICOM connection (DICOM-csatlakozás) területre:
	5. Annak ellenőrzéséhez, hogy a kapcsolat működik-e egy aktív profilon, koppintson a következők egyikére:
	6. A Profile nickname (Profil beceneve) írjon be egy egyedi nevet, amely a PACS profilok listájában fog megjelenni.
	7. Az Archival options (Archiválási opciók) területen három lehetőség közül választhat:
	8. Az Auto archive (Automatikus archiválás) területen válasszon a következő lehetőségek közül:
	9. Archival time (Archiválási idő) – Válasszon napi időpontot és napot a vizsgálatok archiválásához. A Retry interval (in seconds) (Intervallum újrapróbálása (másodperceken belül)) területen válassza a 60, 300 vagy 600 értéket.
	10. A Maximum retries area (Újrapróbálások maximális száma) területen válassza az 1, 2 vagy 3 lehetőséget.
	11. Ha azt szeretné, hogy a rendszer automatikusan újrapróbálja a sikertelen feladatokat, tartsa a kapcsolót On (Be) állapotban; ellenkező esetben csúsztassa Off (Ki) helyzetbe.

	Profil inaktiválása
	TLS beállítása a DICOM-hoz:
	1. Az aktív profiloldalon koppintson a Settings (Beállítások) lehetőségre.
	2. Koppintson a DICOM lehetőségre --> görgessen le a TLS Encryption (TLS-titkosítás) szakaszhoz, és kapcsolja be a TLS Encryption (TLS-titkosítás) lehetőséget.
	3. Válassza ki az SCU Security (SCU-biztonság) lehetőséget. A lehetőségek a következők: Anonymous (Anonim) vagy Authenticated (Hitelesített).
	4. Ezután állítsa be az SCP-tanúsítványt a profilhoz. Válassza a Select TLS Certificate (TLS-tanúsítvány kiválasztása) lehetőséget vagy a Select TLS Certificate from Device (TLS-tanúsítvány kiválasztása az eszközről) lehetőséget.
	5. A Select TLS Certificate (TLS-tanúsítvány kiválasztása) opcióra kattintva kezdeményezi egy új tanúsítvány kiválasztását. Ez a lehetőség megjeleníti a fájlkeresőt, hogy a felhasználó kiválaszthassa a rendszergazda által bizto...
	6. A Select TLS Certificate from Device (TLS-tanúsítvány kiválasztása az eszközről) opcióra kattintva megjelenik az alkalmazásban már beállított tanúsítványok listája.


	Profil törlése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a Settings (Beállítások) elemre.
	2. Koppintson a DICOM --> PACS archive (PACS archívum) lehetőségre.
	3. A profilok listájában koppintson a törölni kívánt profil bal oldalán található nyíl elhúzásához.
	4. Koppintson a Törlésikonra.


	Az MWL kezelése
	Profil hozzáadása
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a SETTINGS (Beállítások) elemre.
	2. Koppintson a DICOM --> MWL lehetőségre.
	3. Koppintson az ADD PROFILE (Profil hozzáadása) elemre.
	4. Írja be a következő adatokat a DICOM connection (DICOM-csatlakozás) területre:
	5. Annak ellenőrzéséhez, hogy a kapcsolat működik-e egy aktív profilon, koppintson a következők egyikére:
	6. A Profile nickname (Profil beceneve) írjon be egy egyedi nevet, amely a MWL profilok listájában fog megjelenni.

	Profil inaktiválása
	Profil törlése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a Settings (Beállítások) elemre.
	2. Koppintson a DICOM --> MWL lehetőségre.
	3. A profilok listájában koppintson a törölni kívánt profil bal oldalán található nyíl elhúzásához.
	4. Koppintson a Törlésikonra.


	USB-exportálás
	1. A Kosmos alkalmazás Home (Kezdőképernyő) képernyőjén lépjen a Settings --> USB-exportálás (Beállítások --> USB-exportálás) lehetőségre.
	2. Jelölje be a jelölőnégyzetet a vizsgálatok USB-meghajtóra történő exportálásának engedélyezéséhez.
	3. Válassza ki a fájltípust.

	Jelentésbeállítások
	1. A Kosmos alkalmazás Home (Kezdőképernyő) képernyőjén lépjen a Settings --> Report settings (Beállítások --> Jelentésbeállítások) lehetőségre.
	2. Minden egyes szívméréshez válasszon a következők közül:
	3. Válassza ki a távolság és a sebesség mérőszámait.

	Vezeték nélküli hálózati funkciók
	Csatlakozási specifikációk
	Hardverspecifikáció
	Szoftverspecifikáció
	Felhasználási korlátozás



	4. FEJEZET A vizsgálat menete
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	Vizsgálatok kezelése
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	Vizsgálat keresése
	1. Az Exam (Vizsgálat) képernyőn koppintson a Keresés ikonra.
	2. Írja be a keresési feltételeket, például a dátumot, a beteg nevét, a születési dátumot vagy az MRN-t.
	3. A keresési eredmények listájában koppintson a megtekinteni kívánt vizsgálatra. Minden felsorolt vizsgálat esetén látható az elvégzett vizsgálatok száma, az alábbi módon.

	Vizsgálatok törlése
	1. A vizsgálatok listájában koppintson a vizsgálat bal oldalán található egy vagy több körre. A kör pipává válik, jelezve, hogy a vizsgálat ki van jelölve.
	2. Koppintson a Kuka ikonra.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
	1. A vizsgálatok listájában koppintson a További opciókikonra.
	2. Koppintson a Delete all empty exams (Minden üres vizsgálat törlése) elemre.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

	Képek és klipek készítése
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	1. Az Imaging (Képalkotó) képernyőn koppintson a Vizsgálat áttekintése ikonra.
	2. Koppintson a Complete (Befejezés) lehetőségre.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
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	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) gombon lévő Hozzáadás ikonra.
	2. Adja meg a beteg adatait.
	3. Opcionálisan megadhatja a vizsgálat adatait.
	4. Amikor elkészült, koppintson a SCAN (Vizsgálat) elemre.

	Hozzáférés a betegadatokhoz az MWL segítségével
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) gombra.
	2. Koppintson az MWL gombra. Koppintson az ikonra a teljes lista megtekintéséhez.
	3. Koppintson az ikonra egy adott beteg megkereséséhez.
	4. Koppintson a SCAN (Vizsgálat) elemre a vizsgálat megkezdéséhez.

	Beteg keresése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson a Keresés ikonra.
	3. Írja be a keresett beteg keresési paramétereit, például a nevét, születési dátumát vagy orvosi nyilvántartási számát.
	4. Válassza ki a beteget a keresési eredmények listájából, és koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Váltás másik betegre
	1. A New Exam (Új vizsgálat) képernyőn koppintson a CHANGE (Változtatás) elemre.
	2. Tegye a következők egyikét:

	Betegbejegyzés szerkesztése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. A Patient (Beteg) listában koppintson duplán a szerkeszteni kívánt betegbejegyzésre.
	3. Írja be a betegadatokat, és ha készen van, koppintson a SAVE (Mentés) lehetőségre.

	Két betegbejegyzés egyesítése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson az egyik beteg kiválasztásához.
	3. A Patient review (Beteg áttekintése) képernyőn koppintson a További opciók ikonra.
	4. Koppintson a Merge to patient (Egyesítés a beteggel) lehetőségre.
	5. A listában koppintson az egyesíteni kívánt másik betegre.
	6. Koppintson a NEXT (Tovább) elemre.
	7. Koppintson a beteg esetén megtartani kívánt mezőkre.
	8. Koppintson a MERGE (Egyesítés), majd az OK gombra.

	Betegbejegyzések törlése
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson a További opciók ikonra.
	3. Koppintson a Delete all patients without exams (Minden vizsgálat nélküli beteg törlése) lehetőségre.
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson egy vagy több beteg nevére a beteglistán.
	3. Koppintson a Kuka ikonra.
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	2. Válassza ki a kívánt színtérképet.
	3. A színtérkép megfordításához jelölje be a jelölőnégyzetet, és a módosítások mentéséhez koppintson az OK gombra.
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	Klipek és képek mentése
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	4-3. TÁBLÁZAT Auto Preset (Automatikus előbeállítási) forgatókönyvek

	Auto Doppler
	4-4. TÁBLÁZAT Auto Doppler kapu elhelyezése módonként

	A képmód vezérlőelemei
	Kép megfordítása
	A mélység és az erősítés beállítása
	Nagyítás és kicsinyítés
	Kép kimerevítése


	A Kosmos mesterséges intelligencia által irányított EF-munkafolyamat és Kosmos Trio használata
	Kosmos Trio: Automatikus címkézés, automatikus osztályozás és automatikus irányítás
	4-1. ÁBRA Kosmos Trio: Automatikus címkézés, automatikus osztályozás és automatikus irányítás
	4-5. TÁBLÁZAT A szív anatómiai képletei a Képalkotási képernyőn
	4-2. ÁBRA A szonda mozgását jelző képek és a hozzájuk tartozó kifejezések A4C és A2C felvételkészítés során
	4-3. ÁBRA A szonda mozgását jelző képek és a hozzájuk tartozó kifejezések, kizárólag PLAX nézet felvételkészítés esetén


	Automatikus rögzítés
	Okos rögzítés
	Az EF kiszámítása a mesterséges intelligencia által irányított EF-munkafolyamattal
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson az AI (Mesterséges intelligencia) ikonra.
	2. Miután készült egy jó A4C nézet a betegről, klip készítéséhez koppintson az A4C elemre. Az automatikus címkézés, automatikus osztályozás vagy automatikus irányítás funkciók bármelyikének vagy mindhárom funkciónak az aktivál...
	3. Ha nem elégedett a rögzített klippel, új klip készítéséhez koppintson a Try again (Próbálja újra) lehetőségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadás) elemre a folytatáshoz (négy másodperc múlva a Kosmos automatikusan elfogadja a k...
	4. Koppintson a SKIP (Kihagyás) lehetőségre az A4C eredmények megtekintéséhez, vagy folytassa az A2C felvételkészítéssel.
	5. A képek rögzítése után az algoritmus értékeli a klip minőségét és bizonytalanságát, és a felhasználóknak megjelenhet az EF error (EF-hiba) képernyő. Az EF error (EF-hiba) képernyő az eredmények megtekintéséhez a miniatűr sz...
	6. Miután készült egy jó A2C nézet a betegről, klip készítéséhez koppintson az A2C elemre.
	7. Ha nem elégedett a rögzített klippel, új klip készítéséhez koppintson a Try again (Próbálja újra) lehetőségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadás) elemre az A4C/A2C (kétsíkú) eredmények megtekintéséhez (négy másodperc múlv...

	ED/ES képek és LV-kontúrok áttekintése/módosítása
	1. A Results (Eredmények) képernyőn koppintson az Edit (Szerkesztés) lehetőségre vagy az egyik miniatűr képre. A REVIEW (Áttekintés) elemre is koppinthat a korábban készített felvételek áttekintéséhez.
	2. Attól függően, hogy melyik klipet szeretné szerkeszteni, koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehetőségre.
	3. Eltérő ED vagy ES kép beállításához vigye a narancssárga Kiválasztás gombot a kívánt helyre, és koppintson a SET ED (ED beállítása) vagy SET ES (ES beállítása) elemre.
	4. Az eredeti AI számításokhoz való visszatéréshez koppintson a További opciókikonra, majd a Reset (Újraindítás) lehetőségre.
	5. Szükség esetén végezzen módosításokat a másik klipen (A4C vagy A2C), és koppintson a SAVE (Mentés) gombra.
	1. A Results (Eredmények) képernyőn koppintson a négy kép egyikére az adott képre történő ugráshoz. Ha nem adja meg, hogy melyik képet szeretné, a Kosmos alapértelmezés szerint az A4C képet használja.
	2. Attól függően, hogy melyik klipet szeretné módosítani, koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehetőségre.
	3. Koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) elemre egy ED vagy ES kép kiválasztásához.
	4. Koppintson az LV-kontúrra. Az LV-kontúr módosíthatóvá válik, és a szín narancssárgára változik.
	5. Válasszon ki egy vagy több vezérlőpontot, és mozgassa azokat.
	6. A szerkesztés befejezése után koppintson a Finish editing (Szerkesztés befejezése) elemre.
	7. Szükséges esetén végezzen további módosításokat.
	8. Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

	Javaslatok optimális A4C és A2C klipek készítéséhez a pontos EF-számítások érdekében
	A Kosmos mesterséges intelligencia által irányított EF- munkafolyamat hibafeltételei és rendszerértesítései

	Kosmos szívmérések
	1. Doppler mérések végzése
	2. Annotációk hozzáadása:
	3. Az alapvonal mozgatása.
	4. A Doppler-spektrum invertálása.
	5. Tekintse meg a méréseket a Jelentés ikonra koppintva.
	4-6. TÁBLÁZAT Szívmérések az egyes módok esetén

	Kosmos AI FAST
	A Kosmos AI használata a FAST vizsgálathoz
	4-7. TÁBLÁZAT Anatómiai képletek a FAST vizsgálatban
	A Kosmos AI FAST engedélyezése:



	Kosmos vaszkuláris számítások
	4-8. TÁBLÁZAT Vaszkuláris mérések és számítások az egyes módok esetén


	5. FEJEZET Vizsgálat áttekintése
	Vizsgálat áttekintésének megkezdése
	Képek és klipek feliratozása
	Navigálás a Kép szerkesztése képernyőre
	1. Koppintson a Kimerevítés ikonra.
	2. Adjon hozzá feliratokat.
	3. Koppintson a Kép mentése vagy a Klip mentése ikonra.
	1. Koppintson az Vizsgálat áttekintése ikonra.
	2. Koppintson a képre/klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	3. Koppintson az Szerkesztésikonra.
	1. Koppintson az Exam (Vizsgálat) elemre.
	2. Koppintson a szerkeszteni kívánt vizsgálatsorra.
	3. Koppintson arra a klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	4. Koppintson az Szerkesztésikonra.
	1. Koppintson egy betegre a listában.
	2. Koppintson a vizsgálatra.
	3. Koppintson a képre/klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	4. Koppintson az Szerkesztésikonra.

	Annotációs eszközök
	Mérés a mérőeszközzel
	1. Az Edit image (Kép szerkesztése) vagy Edit clip (Klip szerkesztése) képernyőn koppintson a DISTANCE (Távolság) elemre, és a kép vagy klip közepén megjelenik egy mérőeszköz.
	2. Koppintson a mérőeszköz kiválasztásához.
	3. A mérőeszköz átméretezéséhez koppintson az egyik végpontjára és húzza azt.
	4. A mérőeszköz mozgatásához koppintson a mérőeszköz bármelyik pontjára, kivéve a két végpontot.
	5. A mérőeszköz törléséhez koppintson egy üres területre azon kívül.
	Nagyítás és kicsinyítés

	Annotációk törlése

	Képek és mozgóképek kezelése
	Képek és mozgóképek szűrése
	Képek és klipek kiválasztása
	1. Koppintson a További opciókikonra, majd a Select images and clips (Képek és klipek kiválasztása) lehetőségre.
	2. Válassza ki a kívánt képeket és klipeket. Egy szürke pipa jelenik meg a miniatűr kép jobb felső sarkában.
	3. Opcionálisan koppintson a miniatűr képen lévő pipára; ekkor az pirossá válik, és egy számozott kör jelenik meg, amely jelzi, hogy hány képet és klipet választott ki. A piros pipa törléséhez koppintson újra.
	4. A kijelölések törléséhez koppintson a További opciókikonra, majd a Select images/clips (Képek/klipek kiválasztása) lehetőségre.

	Képek és klipek levágása és mentése
	1. Koppintson a Kimerevítés ikonra.
	2. Mozgassa a mozgókép jobb és bal oldali végpontját.
	3. Koppintson a Klipikonra.
	1. Az Exam Review (Vizsgálat áttekintése) képernyőn keresse meg a mentett klipet.
	2. Koppintson az EDIT (Szerkesztés) elemre.
	3. Mozgassa a kép jobb és bal oldali végpontját.
	4. Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

	Képek és klipek törlése
	1. Koppintson a További opciókikonra, majd a Select images/clips (Képek/ klipek kiválasztása) lehetőségre.
	2. Válassza ki a törölni kívánt képeket és klipeket.
	3. Koppintson a DELETE (Törlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.


	Jelentés áttekintése és szerkesztése
	Jelentés megnyitása
	Jelentés szerkesztése
	A vizsgálat adatainak szerkesztése
	1. Koppintson az Edit (Szerkesztés)ikonra.
	2. Végezze el a szakasz szükséges frissítéseit.

	Szöveges megjegyzés hozzáadása
	1. Koppintson a Szöveges megjegyzés hozzáadása ikonra. Az utolsó szöveges megjegyzés alatt megjelenik egy szövegmező, dátum és időcímke.
	2. Írja be a megjegyzést a billentyűzet segítségével.
	3. Koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Szöveges megjegyzés szerkesztése
	1. Koppintson egy meglévő szöveges megjegyzésre. Megjelenik a meglévő megjegyzést tartalmazó szövegmező és a billentyűzet.
	2. A billentyűzet segítségével szerkessze a szöveges megjegyzést.
	3. Koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Szöveges megjegyzés törlése
	1. Nyomjon hosszan egy meglévő szöveges megjegyzésre. Megjelenik a Delete (Törlés) gomb.
	2. Koppintson a DELETE (Törlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.



	Képek és klipek exportálása USB-meghajtóra
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson az EXAMS (Vizsgálatok) elemre.
	2. Koppintson egy sorra a vizsgálat kiválasztásához.
	3. Koppintson az egyes exportálni kívánt miniatűr képek alatti könyvjelző ikonra. (Ez egy opcionális lépés, és csak akkor hasznos, ha csak néhány és nem az összes képet és klipet szeretné exportálni.)
	4. Csatlakoztassa az USB-meghajtót az USB-c adapter segítségével.
	5. Koppintson az EXPORT (Exportálás) lehetőségre. Megjelenik egy párbeszédpanel.
	6. Válassza ki a fájltípust, és azt, hogy az összes képet és klipet, vagy csak a címkével ellátott képeket és klipeket szeretné exportálni.
	7. Az USB-meghajtóra történő exportáláshoz koppintson az OK gombra.
	1. A Home (Kezdőképernyő) képernyőn koppintson az EXAMS (Vizsgálatok) elemre.
	2. Koppintson az egyes exportálni kívánt vizsgálatok melletti körökre.
	3. Csatlakoztassa az USB-meghajtót az USB-c adapter segítségével.
	4. Koppintson a képernyő tetején található Exportálás ikonra. Megjelenik egy párbeszédpanel.
	5. Válassza ki a fájltípust, és azt, hogy az összes képet és klipet, vagy csak a címkével ellátott képeket és klipeket szeretné exportálni.
	6. Az USB-meghajtóra történő exportáláshoz koppintson az OK gombra.

	Egy vizsgálat áttekintésének befejezése
	1. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehetőségre.
	2. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.

	Vizsgálat archiválása PACS-kiszolgálóra
	1. Az Exam list (Vizsgálati lista) képernyőn koppintson a befejezett, archiválni kívánt vizsgálat(ok) kiválasztásához.
	2. Koppintson az Archive (Archiválás) ikonra. A befejezett vizsgálatot az alapértelmezett archiválási opciók szerint archiválja a rendszer. További információkért lásd: „DICOM”, 19. oldal.
	1. Az Exam review (Vizsgálat áttekintése) képernyőn koppintson az ARCHIVE (Archiválás) elemre.
	2. Az Archive exam to PACS-server (A vizsgálat archiválása a PACS-szerverre) képernyőn válassza ki az archiválni kívánt képeket és klipeket, valamint azt, hogy szeretne-e jelentést létrehozni.
	3. Kattintson az OK gombra, és amikor a rendszer kéri, kattintson újra az OK gombra.

	Vizsgálat törlése
	1. Koppintson a törölni kívánt vizsgálat left (bal) oldalán lévő ikonra. Az ikon pipává változik.
	2. Koppintson a Kuka ikonra.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
	1. Koppintson a További opciók ikonra.
	2. Koppintson a Delete the exam (Vizsgálat törlése) lehetőségre.
	3. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.


	6. FEJEZET A Kosmos szondák
	Kosmos szondatokok
	Ultrahangvezető gélek
	A Kosmos szonda tárolása
	Napi tárolás
	Tárolás a szállításhoz

	A transzducer összetevőinek ellenőrzése

	7. FEJEZET A Kosmos karbantartása
	Tisztítás és fertőtlenítés
	Általános figyelmeztetések
	Táblagép
	Tisztítás
	1. Válassza le a Kosmos szondát a táblagépről.
	2. Válassza le a tartozékokat, például a Kosmos Linket vagy a tápegységet.
	3. Egy törlőkendő segítségével óvatosan tisztítsa meg a képernyőt és a táblagép minden más területét. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válasszon: 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal.
	4. Szükség esetén használjon további törlőkendőket a táblagép tisztításához, hogy eltávolítsa az összes látható szennyeződést.


	Kosmos Link
	1. Minden használat után húzza ki az USB-kábelt a táblagépből.
	2. Csatlakoztassa le a szondákat a Link aljáról.
	3. Egy jóváhagyott, előre átitatott fertőtlenítő törlőkendővel óvatosan törölje át a Link minden részét. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válasszon: 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. o...
	4. Szükség esetén használjon további törlőkendőket a Link tisztításához, hogy eltávolítsa az összes látható szennyeződést.
	7-1. TÁBLÁZAT Előnedvesített törlőkendők

	A Kosmos szondák
	Tisztítás
	1. Válassza le a Kosmos szondát a táblagépről.
	2. Távolítsa el a Kosmos szondához csatlakoztatott vagy azt burkoló tartozékokat, például a tokot.
	3. A használat helyszínén törölje át a Kosmos szondát egy jóváhagyott előre átitatott törlőkendővel.
	4. A Kosmos szonda fertőtlenítése előtt egy jóváhagyott, előre átitatott fertőtlenítő törlőkendővel távolítsa el az összes ultrahanggélt a Kosmos szonda felületéről. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válass...
	5. Távolítsa el a Kosmos szondán maradt anyagokat, gélt vagy folyadékot egy új, előnedvesített törlőkendővel, lásd: 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal.
	6. Ha szükséges, tisztítsa meg a Kosmos szondát további törlőkendőkkel, hogy minden látható szennyeződést eltávolítson.
	7. A fertőtlenítés folytatása előtt győződjön meg arról, hogy a Kosmos szonda láthatóan száraz.

	Fertőtlenítés (közepes szintű)
	1. A tisztítás után válasszon egy közepes szintű fertőtlenítőszert a 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal listáról, és tartsa be az ajánlott minimális nedves érintkezési időt.
	2. Egy új törlőkendővel tisztítsa meg a kábelt és a Kosmos szondát, a szabadon lévő kábeltől kezdve a Kosmos szonda feje felé haladva.
	3. Tartsa be az előírt nedves érintkezési időt. Figyelje, nedvesnek tűnik-e a Kosmos szonda. A hatékony fertőtlenítés érdekében használjon legalább három törlőkendőt.
	4. Mielőtt újra használatba venné, ellenőrizze, hogy a Kosmos szonda szemmel láthatóan száraz-e.

	Fertőtlenítés (magas hatásfokú)
	1. A tisztítás után válasszon olyan magas szintű fertőtlenítőszert, amely kompatibilis a Kosmos szondákkal. A kompatibilis fertőtlenítőszerek listáját lásd: 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal.
	2. Tesztelje az oldat erősségét egy Cidex OPA tesztcsíkkal. Figyeljen arra, hogy az oldat ne legyen régebbi 14 napnál (nyitott tartályban), illetve 75 napnál (éppen felnyitott tárolóedényből).
	3. Ha előre bekevert oldatot használ, akkor figyeljen az oldat lejárati idejére.
	4. Merítse a Kosmos szondát a fertőtlenítőszerbe az alábbi ábra szerint. A Kosmos szondák csak a jelzett merítési pontig meríthetők be. A Kosmos szonda semmilyen más részét sem szabad áztatni vagy folyadékba meríteni, például a k...
	5. A bemerítés időtartamát és a behatási hőmérsékletet lásd: 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal.
	6. Ne merítse be a Kosmos szondát a félkritikus szintű fertőtlenítéshez szükséges minimális időnél tovább.
	7. Öblögesse a Kosmos szondát legalább egy percig tiszta vízben a bemerítési pontig, hogy eltávolítsa a vegyszermaradványokat. Ne áztassa vagy merítse be a Kosmos szonda más részeit, például a kábelt, a feszültségmentesítőt vagy ...
	8. Ismételje meg az öblítést háromszor, hogy a megfelelő öblítést biztosítsa.
	9. Szárítsa meg a Kosmos szondát a levegőn vagy egy puha, steril ruhával, amíg láthatóan száraz nem lesz.
	10. Törölje át a feszültségmentesítőt és a Kosmos szonda kábelének első 45 cm-es (18 hüvelyk) részét egy jóváhagyott törlőkendővel a 7-1. TÁBLÁZAT, „Előnedvesített törlőkendők”, 70. oldal listából.
	11. Ellenőrizze a Kosmos szondát, hogy nincs-e rajta sérülés, például repedés, hasadás vagy éles szélek. Jól látható károsodás esetén hagyja abba a Kosmos szonda használatát, és forduljon az EchoNous képviselőjéhez.

	7-1. TÁBLÁZAT Fertőtlenítőoldatok a Kosmos szondák bemerítéséhez


	Az AR-re (automatizált újrafeldolgozók) vonatkozó irányelvek
	Újrahasznosítás és ártalmatlanítás
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	Megelőző ellenőrzés, karbantartás és kalibráció


	8. FEJEZET Biztonság
	Elektromos biztonság
	Referenciák

	A dokumentációban szereplő szimbólumok
	Kapcsolatfelvételi adatok
	Amerikai Egyesült Államok
	Európai Gazdasági Térség
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	Kimenet kijelzése és a kijelzési pontosság
	Kimenet kijelzése
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	A Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti táblázatai
	8-1. TÁBLÁZAT Transzducer: Kosmos Torso-One, üzemmód: B-mód, kombinált akusztikai kimeneti táblázat: jelentendő 1. mód (B-mód) szív, 2. testtípus, 16 cm.
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