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ROZDZIAL 1 Wprowadzenie

Nowe funkcje w tej wersji

Nowe funkcje i zmiany w wersji oprogramowania v3.1 dla systemu Kosmos® iOS
obejmuja:

»  Wsparcie systemu Kosmos Link: Kosmos Link to akcesorium, ktére umozliwia
tadowanie podczas skanowania, podtaczenie wielu sond i zapewnia zasilanie
sondy w celu wydtuzenia czasu skanowania.

» Bezpieczny DICOMTLS
» Obliczenia kardiologiczne PLAX w trybie M

n Podreczniki uzytkownika w wersji elektronicznej mozna znalez¢ na
stronie internetowe;j firmy EchoNous pod adresem:
echonous.com/product/resources.

n Nie wszystkie funkcje sg dostepne na wszystkich rynkach. Aby sprawdzic¢
dostepnos¢ w danym regionie, nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem.

Zawarto$¢ opakowania

W przypadku uzytkownikéw Kosmos na systemie iOS opakowanie z systemem
Kosmos zawiera nastepujace elementy:
» Kosmos Torso-One i/lub Kosmos Lexsa

» Ostona ztacza sondy Kosmos (akcesorium opcjonalne) z instrukcjami
instalacji

» Przewodnik dotyczacy szybkiego uruchamiania platformy Kosmos
» List powitalny Kosmos
e Zgodnos¢ chemiczna
» Dysk flash USB zawierajacy nastepujace dokumenty:
= Podrecznik uzytkownika tabletu Kosmos z systemem iOS
= Podrecznik uzytkownika Kosmos Al Station 2
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Wprowadzenie

Docelowi uzytkownicy

System Kosmos jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany

i przeszkolony personel medyczny, ktéry jest prawnie upowazniony do
korzystania z wyrobu w kraju, stanie lub innym lokalnym okregu, w ktérym
personel ten prowadzi praktyke. Lista potencjalnych uzytkownikéw obejmuje
miedzy innymi nastepujace osoby (na podstawie stanowiska/potozenia
geograficznego): lekarze specjalisci, lekarze podstawowej opieki zdrowotnej,
uzytkownicy pracujacy przy tézku pacjenta, specjalisci w zakresie badan
ultrasonograficznych, technicy medyczni, personel pielegniarski, samodzielny
personel pielegniarski, asystenci lekarzy i studenci medycyny.

Uzytkownicy moga, ale nie muszg, pracowac pod nadzorem lub z upowaznienia
lekarza.

Przeznaczenie / wskazania do stosowania

Aby zapewni¢ jakos¢ diagnostyczng uzyskanych obrazéw, wszystkie
obrazy pacjentéw musza by¢ rejestrowane przez wykwalifikowany
i przeszkolony personel medyczny.

System Kosmos jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych

i przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w ocenie klinicznej serca, ptuc

i jamy brzusznej poprzez pozyskiwanie, przetwarzanie, wyswietlanie, mierzenie
i przechowywanie obrazéw ultrasonograficznych.

System Kosmos jest przeznaczony do stosowania w opiece klinicznej i edukacji
medycznej w populacjach pacjentéw dorostych i pediatrycznych.

Urzadzenie jest nieinwazyjne i przeznaczone do wielokrotnego uzytku
u jednego pacjenta.

Pod wzgledem mozliwosci obrazowania ultrasonograficznego system Kosmos
jest ultrasonografem diagnostycznym ogdlnego przeznaczenia,
wykorzystywanym w nastepujacych zastosowaniach klinicznych i trybach pracy:

Zastosowania kliniczne i tryby dziatania systemu
Kosmos na iOS

Zastosowania kliniczne:

« Torso-One: Serce, klatka piersiowa/ptuca i jama brzuszna

» Lexsa: Ptuca, naczynia/naczynia obwodowe, uktad migsniowo-szkieletowy,
nerwy i nawigacja obrazowa podczas umieszczania igty/cewnika (w tym
umieszczenie igty/cewnika, drenaz ptynéw i blokade nerwéw)

« Tryby pracy: Tryb B, tryb M, Color Doppler, Color Power Doppler, potagczone
tryby B+M i B+CD, PW Doppler, CW Doppler, TDI i obrazowanie harmoniczne
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Wprowadzenie

TABELA 1-1. Tryby dzialania i funkcje do kupienia Kosmos na iOS

Tryb Torso-OneiOS | LexsaiOS | Funkcje do kupienia
Tryb B X X

Tryb M X X

B + CD (Color Doppler) X X

Obrazowanie X

harmoniczne

Procedura EF X X
wspomagana przez Al

Kosmos Trio X X
Doppler fali pulsacyjnej X X X
TDI X X
Doppler fali ciggtej X X
Al FAST X X
Color Power Doppler X

Auto Preset X X
(Automatyczne

ustawienia

predefiniowane)

Auto Doppler X X
(Automatyczne
obrazowanie metoda
Dopplera)

Podrecznik uzytkownika

Niniejszy Podrecznik uzytkownika ma na celu poméc w bezpiecznej i efektywnej
obstudze systemu Kosmos. Przed przystapieniem do obstugi systemu Kosmos
nalezy przeczytac niniejszy Podrecznik uzytkownika i $cisle przestrzegac
wszystkich zawartych w nim ostrzezen i przestr6g. Nalezy réwniez zwrdécic¢
szczegdblna uwage na informacje zawarte w rozdziale zatytutowanym

n Tylko dla UE: kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

n Nie wszystkie wersje oprogramowania zawierajg wszystkie funkcje opisane
w tym podreczniku. Sprawdz wersje oprogramowania w swoim urzadzeniu.
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Wprowadzenie

Niniejszy Podrecznik uzytkownika i wszelkie nosniki cyfrowe (oraz zawarte

w nich informacje) stanowig zastrzezone i poufne informacje firmy EchoNous

i nie moga by¢ powielane, kopiowane w catosci lub w czesci, adaptowane,
modyfikowane, wyjawiane innym osobom ani rozpowszechniane bez uprzedniej
pisemnej zgody dziatu prawnego firmy EchoNous. Niniejszy dokument lub
nosnik cyfrowy jest przeznaczony do uzytku przez klientéw i jest im
udostepniany w ramach zakupu systemu EchoNous. Korzystanie z niniejszego
dokumentu lub nosnikéw cyfrowych przez osoby nieupowaznione jest surowo
zabronione. Niniejszy Podrecznik uzytkownika jest rowniez dostepny na stronie
internetowej firmy EchoNous, a na Zgdanie moze zosta¢ dostarczony w formie
papierowe;j.

Symbole uzywane w niniejszym Podreczniku uzytkownika

A | Ostrzezenie | Ostrzezenie opisuje $rodki ostroznosci zapobiegajace
obrazeniom ciata lub utracie zycia.

Przestroga Przestroga opisuje srodki ostroznosci zapobiegajace
uszkodzeniu urzadzenia.

[ | Uwaga Uwaga zawiera informacje uzupetniajace.

Konwencje stosowane w Podreczniku uzytkownika
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujace konwencje stylistyczne:
e Czynnosci oznaczone numerami i literami musza by¢ wykonywane
w okreslonej kolejnosci.
« Elementy wypunktowane to listy bez okreslonej kolejnosci.

« lkony i przyciski ekranu dotykowego systemu Kosmos sg oznaczone
pogrubiong czcionka, na przyktad SCAN (Skanuj).

« Stowo:
= dotkniecie oznacza szybkie dotkniecie ekranu palcem,

= podwdjne dotkniecie oznacza dwukrotne dotkniecie ekranu palcem
w krétkim odstepie czasu,

= przeciaganie oznacza dotkniecie ekranu palcem, a nastepnie
przesuniecie palcem po ekranie,

= przesuwanie oznacza szybkie przesuniecie palcem po ekranie,

= uszczypniecie oznacza przesuniecie dwoéch palcéw po ekranie ruchem
szczypigcym lub zwalniajagcym uszczypniecie,

= zaznaczenie oznacza dotkniecie pola wyboru w celu wigczenia
powigzanej funkgji,

= wyczyszczenie oznacza dotkniecie pola wyboru w celu wytaczenia
powigzanej funkcji,

= wybieranie oznacza dotkniecie pozycji na liscie menu.

» Lacza doinnych czesci podrecznika sa oznaczone pogrubiong czcionka
i kolorem, np. odnosnik, patrz
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Wprowadzenie

Przeciwwskazania

System Kosmos jest przeznaczony wytacznie do skanowania przezskérnego
i echokardiografii przezklatkowe;j.

System Kosmos nie jest przeznaczony do badan okulistycznych oraz badan

powodujacych przechodzenie wiagzki akustycznej przez oko.

A

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas skanowania w poblizu rany, aby
unikna¢ uszkodzenia lub dalszego zranienia dotknietego obszaru.

Ogolne ostrzezenia i przestrogi

Uzytkownicy systemu s odpowiedzialni za jakos¢ obrazu i diagnostyke.

System Kosmos nie jest przystosowany do pracy w srodowisku
rezonansu magnetycznego i nie powinien by¢ uzywany
w pomieszczeniu obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

System Kosmos nie jest przeznaczony do stosowania w srodowiskach
bogatych w tlen.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie wolno
dopuscic, aby jakakolwiek czes¢ systemu Kosmos (z wyjatkiem soczewki
sondy Kosmos) dotykata ciata pacjenta.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym lub obrazen ciata,
nie nalezy otwiera¢ obudowy tabletu ani sondy Kosmos

z jakiegokolwiek powodu. Wszystkie dostosowania i wymiany (np.
baterii) wewnatrz urzadzen powinny by¢ wykonywane przez
wykwalifikowanego technika ds. obstugi systemu Kosmos.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym i pozaru, nalezy
regularnie sprawdzac zasilacz, przewody zasilania pradem
przemiennym, przewody i wtyczki, aby upewnic sie, ze nie sa
uszkodzone.

System Kosmos nie jest odporny na defibrylacje. Aby zapobiec
obrazeniom operatora/oséb postronnych, sondy Kosmos muszg zosta¢
odsuniete od ciata pacjenta przed zastosowaniem
wysokonapieciowego impulsu defibrylacji.

Przed uzyciem systemu Kosmos do procedur prowadzenia igty, oprécz
szkolenia w zakresie stosowania obrazowania ultrasonograficznego do
prowadzenia igty, nalezy odby¢ szkolenie w zakresie odpowiednich
procedur interwencyjnych. Dobrze znane ograniczenia fizyki
ultradZzwiekéw moga prowadzi¢ do niemoznosci uwidocznienia igty lub
odrdznienia jej od artefaktdw akustycznych. Powazne obrazenia lub
powikfania moga by¢ wynikiem préby wykonania zabiegu
interwencyjnego bez odpowiedniego przeszkolenia.

Dla bezpieczenistwa nalezy zachowac ostroznos¢ podczas skanowania
w poblizu rany lub przez opatrunek.

P008482-001 Rev A
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Wprowadzenie

A Nie nalezy uzywac¢ systemu Kosmos do obrazowania
wewnatrzjamowego.

System Kosmos wykorzystuje technologie komunikacji
bezprzewodowej Bluetooth.

Przewody zasilajgce nalezy trzymac z dala od miejsc obcigzonych
duzym ruchem.

Nie wolno dokonywa¢ zadnych modyfikacji tego urzadzenia bez
pisemnej zgody producenta, firmy EchoNous, Inc.

Nie fadowac tabletu podczas skanowania pacjenta, chyba ze jest on
podtaczony do Kosmos Link za pomoca zasilacza GlobTek P005974.

Nie nalezy podtacza¢ zadnych nieautoryzowanych urzadzen podczas
korzystania z systemu Kosmos.

Uzywac wyfacznie tabletéw zatwierdzonych przez firme EchoNous jako
kompatybilne.

NN N

Niektére tablety wymagajg Kosmos Link do obstugi systemu Kosmos.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy sie skontaktowac

z przedstawicielem firmy EchoNous lub odwiedzi¢ strone internetowa
firmy EchoNous.

Dziat obstugi klienta EchoNous
Dane kontaktowe dziatu obstugi klienta:
Telefon: 844-854-0800

Faks: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Strona internetowa: www.echonous.com
Zasoby: echonous.com/product/resources

- Koniec sekgji -
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ROZDZIAL 2

Kosmos Omowienie

Czym jest system Kosmos?

System Kosmos skfada sie z sondy Kosmos Torso-One lub Kosmos Lexsa
podtaczonej przewodem do zgodnego tabletu, na ktérym uruchamiana
jest aplikacja EchoNous Kosmos Ultrasound. Kiedy wyswietlacz jest
podfaczony do sondy Kosmos, taka kombinacja jest skonfigurowana jako
medyczny system elektryczny. Aktualng liste zgodnych tabletéw mozna
znalez¢ na stronie internetowej firmy EchoNous pod adresem:
echonous.com/product/device-compatibility.

Dla systemu Kosmos dostepne s3 nastepujace sondy:

o Kosmos Torso-One:

= fazowa gtowica wytacznie ultrasonograficzna o mniejszym rozmiarze
i bardziej optywowym ksztatcie, utatwiajagcym umieszczenie jej
w przestrzeni miedzyzebrowej.

= zapewnia przenosne obrazowanie ultrasonograficzne i obstuguje
nieinwazyjne obrazowanie serca, klatki piersiowej/ptuc i jamy brzusznej.

» Kosmos Lexsa:
= sonda ultrasonograficzna z matryca liniowa

= zapewnia przenosne obrazowanie ultrasonograficzne i umozliwia
nieinwazyjne obrazowanie ptuc, jamy brzusznej, naczyn/naczyn
obwodowych, uktadu miesniowo-szkieletowego i nawigacje
interwencyjna (w tym zaktadanie igiet/cewnikéw, drenaz ptynéw
i blokady nerwéw).

System Kosmos wykorzystuje ultradzwieki zechem impulsowym do
generowania obrazéw ultrasonograficznych w czasie rzeczywistym. Proces ten
polega na wysytaniu przez sonde impulséw akustycznych o wysokiej
czestotliwosci do wnetrza ciata, wykrywaniu sygnatéw zwrotnych

i przetwarzaniu echa zwrotnego za pomoca przetwarzania analogowego

i cyfrowego w celu utworzenia w czasie rzeczywistym obrazéw struktur
anatomicznych (tryb B i M) oraz przeptywu krwi (Color Doppler). Aby uzyska¢
wiecej informacji na temat trybéw dostepnych dla kazdej sondy Kosmos, patrz

Kosmos Link mozna stosowac jako opcjonalne akcesorium umozliwiajace
wydtuzenie czasu skanowania we wszystkich trybach obrazowania podczas
uzytku we wspdtpracy ze zgodnymi tabletami z systemem iOS. Link umozliwia
réwniez podtgczenie wielu sond, ktére uzytkownik moze wybrac na ekranie
tabletu. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy
EchoNous.
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Kosmos Oméwienie

System Kosmos zapewnia opcjonalna tacznos¢ bezprzewodowa, umozliwiajac
zdalne przechowywanie danych.

System Kosmos obejmuje réwniez procedure EF wspomagang przez sztuczng
inteligencje (Al), oprogramowanie Trio oraz narzedzia Al FAST.

System Kosmos wykorzystuje obrazowanie ultrasonograficzne, aby umozliwic¢
ocene kliniczng kluczowych struktur serca, w tym jam serca, zastawek serca

i gtéwnych naczyn serca u pacjentéw dorostych i pediatrycznych. W ramach tej
oceny klinicznej system Kosmos umozliwia wizualizacje przeptywu krwi przy
uzyciu technologii kolorowego Dopplera.

Procedura EF wspomagana przez sztuczng inteligencje (Al) systemu Kosmos
moze poméc przeprowadzi¢ uzytkownika przez obliczenia frakcji wyrzutowe;j
(EF) lewej komory (LV). System Kosmos wykorzystuje kierowany przeptyw pracy
do zarejestrowania niezbednych klipéw wideo. Nagrane klipy sa nastepnie
wykorzystywane przez Al do wstepnego obliczenia EF i objetosci wyrzutowej
(SV); uzytkownik moze sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowac wyniki tego
obliczenia.

Méwiac dokfadniej, Al systemu Kosmos wykonuje wstepne obliczenie EF

w oparciu o identyfikacje ramek koricoworozkurczowych (ED)

i koncowoskurczowych (ES) wraz z odpowiadajgcymi im konturami LV. Te ramki
ED/ES i kontury LV mozna nastepnie (w razie potrzeby) skorygowac lub
zaakceptowac w biezacym ksztatcie.

Podczas przegladu tych klatek mozna je dostosowac na podstawie wiasnej
analizy, a system Kosmos (z wykorzystaniem korekt wprowadzonych przez
uzytkownika) oblicza EF i objetos¢ wyrzutowa serca (SV).

Kosmos obejmujace automatyczne znakowanie,
automatyczne ocenianie i automatyczne naprowadzanie moze poméc
w akwizycji widokéw A4C, A2C i PLAX. System Kosmos Trio pomaga w akwizycji
tych widokéw przez oznaczanie w czasie rzeczywistym kluczowych struktur
serca, ocenianie pozyskiwanego obrazu w 5-stopniowej skali ACEP oraz
wyswietlanie wskazéwek dotyczacych sposobu przemieszczania sondy w celu
optymalizacji obrazéw A4C, A2C lub PLAX.

Kosmos Al FAST moze pomdc w przeprowadzeniu uzytkownika przez badanie
FAST, identyfikujac widoki i oznaczajac kluczowe struktury anatomiczne w czasie
rzeczywistym.

n SV jest obliczana jako objetos¢ ED LV minus objetos¢ ES LV.

Funkcje réznig sie w zaleznosci od wersji oprogramowania. Aby uzyskac
wiecej informacji na temat funkcji dostepnych dla posiadanego
urzadzenia, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy EchoNous.

n Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Trio stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

n Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Al FAST stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.
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Kosmos Oméwienie

Zastosowania kliniczne systemu Kosmos

System Kosmos stuzy do nieinwazyjnego obrazowania ciata ludzkiego i jest
przeznaczony do nastepujacych zastosowan (wedtug sondy):

Torso-One:

« kardiologiczne,
« klatki piersiowej/ptuc,
e jamy brzusznej.

Lexsa:

« badania ptuc,

* naczyn/naczyn obwodowych,

« ukfadu miesniowo-szkieletowego,
e nerwow.

Przeszkolenie

System Kosmos jest przeznaczony do stosowania przez klinicystow
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje zawodowe i przeszkolenie kliniczne.

Wszyscy uzytkownicy powinni zapoznac sie zogdlnym programem
edukacyjnym ALARA dostarczonym wraz z systemem Kosmos (patrz

ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety na dysku flash USB) lub

z wytycznymi organizacji Health Canada Guidelines for the Safe Use of Diagnostic
Ultrasound dostepnymi w witrynie internetowej organizacji Health Canada.
Program ten przedstawia gtéwna zasade ultrasonografii diagnostycznej, zgodnie
z ktérg wykwalifikowany uzytkownik utrzymuje ekspozycje na ultradzwieki
podczas wykonywania badania diagnostycznego na poziomie ,tak niskim, jak to
jest realnie osiggalne”.

Ponadto uzytkownicy, ktdrzy zamierzaja korzystac z funkcji obrazowania
ultrasonograficznego, muszg posiada¢ odpowiednie przeszkolenie w zakresie
ultrasonografii. Odpowiednie informacje na temat szkolern mozna uzyskac,
kontaktujac sie z firmg EchoNous lub lokalng organizacjg zawodowa.

Klasyfikacja systemu Kosmos

» Sondy Kosmos Torso-One lub Kosmos Lexsa to czesci aplikacyjne klasy BF.
Czesci aplikacyjne obejmuja:
= Soczewka (powierzchnia czotowa) sondy Kosmos.

» Sondy, Kosmos Torso-One i Kosmos Lexsa wykazuja wodoodpornos¢ na
poziomie klasy IPx7.

o Kosmos Link z zatwierdzonym zasilaczem i zatwierdzonym tabletem jest
klasyfikowany jako medyczny system elektryczny.

» Kosmos Link posiada stopien ochrony IP32.
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Kosmos Oméwienie

Srodowisko pacjenta

System Kosmos jest przeznaczony do stosowania w placéwkach medycznych.
Link i tablet moga by¢ tadowane w srodowisku pacjenta za pomoca zasilacza

GlobTek P005974.

A Nie tadowac tabletu podczas skanowania pacjenta, chyba ze jest on
podfaczony do Kosmos Link za pomoca zasilacza GlobTek P005974.

- Koniec sekgji -

10

Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika

P008482-001 Rev A



ROZDZIAL 3

Korzystanie z systemu Kosmos

Omoédwienie systemu

W tym rozdziale mozna zapoznac sie z systemem ultrasonograficznym i jego
komponentami.

Wymagania dotyczace urzadzenia

Aby zapoznac sie z lista urzadzen, ktére firma EchoNous przetestowata i ktére
uznata za zgodne z aplikacjag Kosmos, nalezy odwiedzi¢ strone internetowa
systemu Kosmos pod adresem: echonous.com/product/device-compatibility.

Aplikacje EchoNous Kosmos Ultrasound mozna pobrac i zainstalowac wytacznie
na obstugiwanych tabletach wymienionych na stronie internetowej firmy
EchoNous. Ponizej wymieniono najwazniejsze wymagania, jakie musza spetniaé
obstugiwane tablety:

iOS:

e Minimum 50 MB miejsca na dysku (plus wiecej na przechowywanie danych
pacjenta)

» Kolorowy wyswietlacz, minimum 203 mm (8 in)

+ Interfejs dotykowy

o Glosniki montowane wewnetrznie

» Zgodny z IEC 60950-1 lub IEC 62386-1

o Tylko jeden port USB

» Konfiguracja daty/godziny

o Petna zgodnosc¢ ze standardem USB On-The-Go

» Rozdzielczo$¢ 2560 x 1600 (minimalna)

» System operacyjny iOS 15 lub nowszy

* Mozliwos¢ pracy w sieci bezprzewodowej lub komdrkowej

e Mozliwos¢ odtwarzania dzwieku

» Kamery skierowane do przodu i do tytu

Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi wzgledami bezpieczenstwa w rozdziale
zatytutowanym .Tablet musi mie¢ odpowiednie parametry, aby
mozna go byto uzywac w okreslonych warunkach srodowiskowych.

P008482-001 Rev A Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika
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Korzystanie z systemu Kosmos

Sprzet systemu Kosmos

A

Nalezy skontaktowac sie z firma EchoNous lub lokalnym
przedstawicielem, aby uzyskac liste akcesoriéw dostepnych w firmie
EchoNous lub przez nig zalecanych.

Ponizsze obrazy przedstawiaja najwazniejsze funkcje Kosmos Torso-One,
Kosmos Lexsa i Link.

12
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Korzystanie z systemu Kosmos

Sonda Kosmos Torso-One

Pomaranczowy znacznik orientacyjny

&8 KosMos ll H

Przewdéd sondy Kosmos Torso-One

Sonda Kosmos Lexsa

Pomaranczowy znacznik orientacyjny

Przewdd sondy Kosmos Lexsa

Kosmos Link

Kosmos Link

Tablet

Kabel faczacy
system iOS z Link

Podpérka

tadowanie za pomoca zasilacza GlobTek P005974.
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Korzystanie z systemu Kosmos

Pierwsze kroki

Pobranie aplikacji EchoNous Kosmos ultrasound

1. Podfacz tablet z systemem iOS do Wi-Fi.
2. W razie potrzeby usun poprzednio zainstalowang wersje aplikacji Kosmos
z tabletu.

n Przed usunieciem poprzednio zainstalowanej wersji aplikacji Kosmos
z tabletu nalezy dopilnowac archiwizacji danych.

3. Pobierz aplikacje EchoNous Kosmos Ultrasound ze sklepu Apple App Store.

4. Otworz aplikacje Kosmos. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotknij opcji
Enable drivers (Wkacz sterowniki). Nastapi przekierowanie do strony ustawien
tabletu. Przefacz ustawienie kazdego sterownika do pozycji wtaczonej.

taczenie sond Kosmos

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ sonde Kosmos Torso-One lub
Kosmos Lexsa pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia, rozszczepienia
lub ostre krawedzie. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy
zaprzesta¢ uzywania sond(y) Kosmos i skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy EchoNous.

A Uzywaj wytacznie urzadzen i akcesoriéw zalecanych przez firme
EchoNous.

Aby potaczy¢ sonde Kosmos Torso-One lub Kosmos Lexsa z zatwierdzonymi
tabletami z systemem iOS:

1. Podfacz kabel sondy Kosmos do portu USB-C z boku tabletu.

= Aby po razi pierwszy zarejestrowac przetwornik i funkcje objete licencja,
sonda musi by¢ podtaczona do urzadzenia, a urzadzenie musi miec
dostep do Internetu. Ten krok moze zaja¢ kilka minut.

2. W momencie gotowosci do rozpoczecia skanowania nalezy dotkna¢ przycisk
wybranego ustawienia wstepnego.

14
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Korzystanie z systemu Kosmos

Kosmos Link dla systemu iOS

Kosmos Link to Zrédto zasilania, ktore umozliwia korzystanie z niektérych funkg;ji
na zatwierdzonych tabletach z systemem iOS i zapewnia wydtuzony czas
skanowania sondami Kosmos. Aktualng liste kompatybilnych tabletéw mozna
znalez¢ na stronie echonous.com/product/device-compatibility.

Konfiguracja Kosmos Link

n Link jest przeznaczony do uzytku wytacznie ze zgodnymi tabletami
z systemem iOS. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie
skontaktowac z przedstawicielem firmy EchoNous.

n Upewnij sig, ze Link jest umieszczony w taki sposob, ze jest dostepny
port podtaczenia sondy, port tadowania i gniazdko scienne.

n Bardziej szczegoétowe instrukcje dotyczace Link mozna znalez¢
w skréconej instrukcji obstugi Kosmos Link (P008154).

Przed uzyciem upewnij sie, ze Link jest bezpiecznie podtaczony do
tabletu.

Przed uzyciem upewnij sig, ze Link jest prawidtowo zamontowany na
podstawce lub bezpiecznie umieszczony na blacie z catkowicie
wysunietg podpdrka.

1. Nataduj Kosmos Link przed uzyciem, az dioda LED zaswieci sie na zielono.
2. Aby podfaczyc tablet do urzadzenia Link, zbliz tablet/wspornik do przedniej
powierzchni urzadzenia Link.

3. Przesun tablet w dét, upewniajac sig, ze porusza sie on wzdiuz gumowe;j
uszczelki z przodu urzadzenia Link. Pomaranczowy przycisk suwaka (pod
gumowa nasadka) przesunie sie, a nastepnie powrdci do pierwotnej pozydiji.
Oznacza to, ze tablet jest bezpiecznie podtagczony do Link.

4. Podtacz kabel USB-C urzadzenia Link do portu USB-C tabletu.

4] +

N~
%‘:‘\\ \\>{
N
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Korzystanie z systemu Kosmos

Jak odtaczyc tablet od Kosmos Link

* Aby odtaczyc tablet, pociggnij pomaranczowy przycisk suwaka, a nastepnie

przesungc¢ tablet w gére, az odtaczy sie od Link.

tadowanie Kosmos Link

1. Sondy moga pozostac podiaczone podczas fadowania.

2. Podtacz tadowarke do akumulatora Kosmos Link. Po podtgczeniu dioda LED
na urzadzeniu Link bedzie wskazywac ogélny poziom natadowania baterii:
biaty oznacza niski poziom natadowania, niebieski - $redni, a zielony - petny.

Poziom baterii
Stan akumulatora | od 0% do 20% | od 20% do 80% | od 80% do 100%
Nie faduje sie Swieci sie na Swieci sie na Swieci sie na
biato niebiesko zielono
tadowanie Miga na biato Miga na Miga na zielono
niebiesko

Ogdlna interakcja

Ekran gtéwny: Sonda Kosmos Torso-One

Skanowanie ptuc

Skan Heart
(Serce)

Dodawanie
pacjenta

Lista ——
pacjentéw

AENS

Skanowanie jamy brzusznej

SETTINGS

TORSO ONE

ABDOMEN
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Korzystanie z systemu Kosmos

Ekran gtéwny: Kosmos Lexsa

Skan Nerve SkanVascular  Skan Lung
(Nerwy) (Naczynia) (Ptuco)

Skan MSK (Uktad
miesniowo-
szkieletowy)

LUNGS

SETTINGS

Learn (Nauka)

Upewnic sig, ze urzadzenie jest potgczone z siecig Wi-Fi dotkna¢ przycisk Learn
(Dowiedz sie wiecej), aby uzyskac dostep do filmow instruktazowych w serwisie
YouTube.

Ustawienia

Po skonfigurowaniu ustawien systemowych pozostaja one niezmienione po
ponownym zalogowaniu sie do aplikacji Kosmos.

Preferencje dotyczace obrazowania

Informacje wyswietlane na ekranie Imaging (Obrazowanie) mozna dostosowac
na ekranie Imaging Preferences (Preferencje obrazowania).

Aby ustawic preferencje obrazowania:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji SETTINGS (Ustawienia).
2. Dotkna¢ pozycji Imaging Preferences (Preferencje obrazowania).

3. Aby na gérnym pasku ekranu Imaging (Obrazowanie) wyswietlane byty
okreslone informacje, nalezy dotknac jedna z nastepujacych opcji w obszarze
Customize information (Dostosuj informacje):

= Name of facility (Nazwa placéwki) — wyswietlanie nazwy organizacji
uzytkownika na gérnym pasku ekranu Imaging (obrazowanie).

= Patient name (Imie i nazwisko pacjenta) — wyswietlanie imie i nazwisko
pacjenta na gérnym pasku ekranu Imaging (Obrazowanie).

= Patient ID (Identyfikator pacjenta) - wyswietlanie identyfikatora pacjenta
na gornym pasku ekranu Imaging (Obrazowanie).

4. Aby ustawic¢ czas rejestrowania klipdw, wybierz czas z obszaru Clip duration
(Czas trwania klipu).

P008482-001 Rev A Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika
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Korzystanie z systemu Kosmos

5. Aby skonfigurowac sposéb nagrywania klipéw przez Kosmos, wybierz opcje
Prospective (Prospektywnie) lub Retrospective (Retrospektywnie) w sekcji
Record Clip (Zarejestruj klip):

= Prospective (Prospektywnie) - przechwytuje klatki po dotknieciu ikony
rejestracji klipu @ Kosmos przechwytuje klatki przez okreslony czas
trwania klipu.

= Retrospective (Retrospektywnie) — przechwytuje klatki z bufora filmu po
dotknigciu ikony rejestracji klipu @ . System Kosmos przechwytuje
klatki bufora filmu przez okreslony czas trwania klipu.

. Po dokonaniu wyboru na przycisku wideo podczas skanowania na zywo
pojawi sie odpowiedni symbol p lub r.

. Ponowne dotkniecie ikony rejestracji klipu @ podczas badania
spowoduje zakonczenie rejestracji przed uptywem okreslonego tutaj
czasu trwania klipu.

6. Aby dostosowac poziomy podziat ekranu miedzy trybem M a trybem B,
nalezy wybrac jednga z nastepujacych opcji w obszarze M-Mode layout
(Uktad trybu M):

= 1:2 dotknac tej opgji, aby dostosowac podziat ekranu tak, aby obszar
trybu M byt dwa razy wiekszy niz obszar trybu B.

= 1:1 dotknac tej opcji, aby dostosowac podziat ekranu tak, aby obszary
trybu M i trybu B byly rowne.

7. W obszarze Thermal index display (Wyswietlanie wskaznika termicznego)
wybrac jednga z ponizszych opcji:
= TIS wskaznik termiczny tkanek miekkich.
= TIB wskaznik termiczny w przypadku kosci znajdujacej sie w poblizu
ogniska.
8. Wybrac ustawienie predefiniowane cardiac imaging orientation (orientacja
obrazowania serca).

= Wybrac opcje orientacji Left (lewostronna) lub Right (prawostronna).

9. Aby wiaczy¢ funkcje Auto Functionality (Automatyczne funkcje), dotkna¢
przetacznika, aby przetaczy¢ go do pozycji wiaczonej.
= Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metoda Dopplera): podczas
skanowania w trybach kardiologicznych PW i TDI funkcja Auto Doppler
(Automatyczne obrazowanie metoda Dopplera) umozliwia wspomagane
sztuczng inteligencjg automatyczne umiejscawianie bramek prébkowania
PWiTDI.

= Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane): podczas
skanowania z ustawieniami predefiniowanymi Heart (Serce), Lung (Ptuco)
oraz Abdomen (Jama brzuszna) wspomagana sztuczng inteligencja
funkcja Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane)
rozpoznaje strukture anatomiczna i automatycznie wybiera odpowiedni
zestaw ustawien predefiniowanych.

10. W przypadku trybow PW i CW wybierz jedna z ponizszych opdiji:
= Synchronizacja ogniska/bramki i pola koloru.
= QOddzielenie ogniska/bramki i pola koloru.
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Korzystanie z systemu Kosmos

Informacje

W sekgji About (Informacje) mozna znalez¢ najwazniejsze informacje

0 urzadzeniu, takie jak wersja oprogramowania systemu Kosmos, numer
modelu, status rejestracji urzadzenia oraz licencjonowane funkcje. W sekgji tej
mozna réowniez uzyskac dostep do informacji o przetworniku, przeprowadzi¢
kontrole elementdéw przetwornika oraz sprawdzi¢ dane kontaktowe do dziatu
wsparcia technicznego.

1. Z poziomu ekranu Home (Ekran gtéwny) aplikacji Kosmos wybra¢ kolejno
opcje Settings --> About (Ustawienia --> Informacje).

2. Jesli system Kosmos nie zostat zarejestrowany, dotkna¢ opcji Register
(Zarejestruj). Spowoduje to nawigzanie pofaczenia urzadzenia z systemem
Kosmos z chmurg EchoNous. Upewnic sig, ze urzadzenie ma potaczenie
z Internetem.

3. Aby uruchomi¢ kontrole elementéw przetwornika, dotkna¢ opcji Check
(Kontrola).

DICOM

Sekcja DICOM umozliwia zarzadzanie listag robocza metod obrazowania (MWL)
oraz archiwum PACS.

. * Nowe systemy nie sg dostarczane z zadnymi skonfigurowanymi
profilami.
* Nie mozna mie¢ jednoczesnie aktywnych dwach profili PACS; po
dodaniu nowego profilu biezacy zostaje zdezaktywowany.

Dodawanie profilu

Aby dodac profil PACS:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkng¢ opcji SETTINGS (Ustawienia).
2. Dotkna¢ kolejno opcji DICOM --> PACS archive (Archiwum PACS).
3. Dotknga¢ opcji ADD PROFILE (Dodaj profil).

. W przypadku dodawania nowego profilu PACS-SCP i posiadania juz

istniejacego profilu, system dezaktywuje istniejacy profil. Najpierw
jednak musza zostac zakoriczone wszystkie zadania w istniejacej kolejce
oraz wszelkie zaplanowane archiwa.

4. W polu DICOM connection (Pofgczenie DICOM) nalezy wpisac nastepujace
informacje:

= Station AE title (Nazwa AE stacji) — nazwa aplikacji systemu Kosmos
= Server AE title (Nazwa AE serwera) — nazwa aplikacji serwera archiwum

= Server IP address (Adres IP serwera) — niepowtarzalny identyfikator
serwera do archiwizacji

= Server port number (Numer portu serwera) — numer portu serwera do
archiwizacji
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Korzystanie z systemu Kosmos

5. Aby sie upewni¢, Zze potaczenie dziata na aktywnym profilu, nalezy dotkna¢
jedna z ponizszych opdiji:
= PING - w celu przetestowania potaczenia sieciowego miedzy systemem
Kosmos a archiwum PACS.

= Verify (Sprawdz), aby sprawdzi¢ dostepnosc¢ aktywnego archiwum PACS.
Wyniki wyswietlane sg na ekranie.

6. W polu Profile nickname (Nazwa profilu) wpisa¢ niepowtarzalng nazwe
wyswietlang na liscie profili PACS.
7. W obszarze Archival options (Opcje archiwizacji) dostepne sa trzy opcje:

= Prompt options every time (Wyswietl opcje za kazdym razem) -
domysinie wiacza sie; za kazdym razem, gdy uzytkownik dotknie
przycisku Archive (Archiwizuj) na ekranie Exam review (Przeglad
badania) wyswietli sie menu podreczne zawierajace rézne opcje.
W przypadku wytgczenia przetgcznika system Kosmos nie bedzie
wyswietla¢ menu podrecznego.

= Attach report (Dotacz raport) — domysinie wylaczona. W przypadku
wiaczenia tej funkcji system Kosmos dotacza raport do archiwum.

= Attach DICOM SR report (Dofacz raport DICOM SR) — domyslnie
wytgczona. W przypadku wybrania tej opcji system Kosmos dotacza raport
DICOM SR do archiwum.

8. W obszarze Auto archive (Automatyczne archiwizowanie) wybrac jedng
z nastepujacych opdji:
= On/Off (Wkacz/Wytacz) — opcja automatycznej archiwizacji jest domysinie
wytgczona. Oznacza to, ze wszystkie elementy sterujace (z wyjatkiem
przetacznika wiacz/wytacz) sg wytgczone i nie mozna ich edytowac.
W przypadku ustawienia przetacznika w pozycji wkacz wszystkie elementy
sterujagce sg aktywne i moga by¢ edytowane.

= Archival frequency (Czestotliwos¢ archiwizacji)
» Completion of exam (Zakoriczenie badania) - selektor czasu
archiwizacji jest wytaczony.
« Daily (Codziennie) — wtgczona jest tylko czes¢ selektora czasu
archiwizacji dotyczaca czasu.
« Weekly (Co tydzien) — wiaczony jest caly selektor czasu archiwizacji.

9. Archival time (Czas archiwizacji) - wybra¢ dzien i godzine archiwizacji
badan. W obszarze Retry interval (in seconds) (Interwat ponawiania proéb (w
sekundach)) wybra¢ 60, 300 lub 600.

. W przypadku witaczenia funkcji automatycznej archiwizacji nalezy

upewnic sie, ze aplikacja Kosmos zawsze pracuje w tle. Zamkniecie
aplikacji Kosmos spowoduje wstrzymanie tworzenia archiwdw. Przejs¢ do
kolejki zadan, aby wznowic¢ lub ponowi¢ prébe, jesli archiwizacja nie
powiodta sie.

Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika P008482-001 Rev A



Korzystanie z systemu Kosmos

10. W obszarze Maximum retries (Maksymalna liczba préb) wybra¢
opcje 1,2 lub 3.

11. Aby system automatycznie ponawiat préby nieudanych zadan, nalezy
ustawi¢ przetacznik w pozycji On (Wtacz); w przeciwnym razie nalezy
przesunac go w pozycje Off (Wytacz).

Dezaktywacja profilu

* Aby aktywowac lub dezaktywowac profil, dotkna¢ przetacznik na liscie
PACS archive (Archiwum PACS), aby przetaczy¢ miedzy opcjami Active
(Aktywny) i Inactive (Nieaktywny).

Ustawienia TLS dla DICOM:
1. Na stronie aktywnego profilu dotknij opcji Settings (Ustawienia).

2. Dotknij DICOM --> Przewin w dot do sekcji TLS Encryption (Szyfrowanie TLS)
i wiacz TLS Encryption (Szyfrowanie TLS).

3. Wybierz SCU Security (Bezpieczenstwo SCU). Dostepne sa nastepujace
opcje: Anonymous (Anonimowy) lub Authenticated (Uwierzytelniony).

4. Nastepnie ustaw certyfikat SCP dla profilu. Wybierz opcje Select TLS
Certificate (Wybierz Certyfikat TLS) lub Select TLS Certificate from Device
(Wybierz Certyfikat TLS z urzadzenia).

5. Klikniecie opcji Select TLS Certificate (Wybierz Certyfikat TLS) inicjuje wyboér
nowego certyfikatu. Ta opcja wyswietla eksplorator plikéw, aby uzytkownik
moégt wybra¢ certyfikat dostarczony przez administratora.

6. Klikniecie opcji Select TLS Certificate from Device (Wybierz Certyfikat TLS
z urzadzenia) wyswietla liste certyfikatow juz skonfigurowanych w aplikacji.

Usuwanie profilu

Aby usunac profil PACS:

. Usuniecie profilu PACS powoduje réwniez usuniecie wszystkich
konfiguracji tego profilu. Aby mozna byto archiwizowac badania, musi
istnie¢ aktywny profil PACS.

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji Settings (Ustawienia).
2. Dotkna¢ kolejno opcji DICOM --> PACS archive (Archiwum PACS).

3. Zpoziomu listy profili dotkna¢, aby przesunac strzatke na lewa strone profilu,
ktéry uzytkownik chce usunac.

4. Dotknac ikony Usun
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Korzystanie z systemu Kosmos

Zarzadzanie MWL

. * Nowe systemy nie sg dostarczane z zadnymi skonfigurowanymi
profilami.
* Nie mozna mie¢ jednoczesnie aktywnych dwoch profili MWL; po
dodaniu nowego profilu biezgcy zostaje zdezaktywowany.

Dodawanie profilu

Aby dodac profil MWL:

1.
2,
3.

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji SETTINGS (Ustawienia).
Dotknga¢ kolejno opcji DICOM --> MWL.
Dotkng¢ opcji ADD PROFILE (Dodaj profil).

. W przypadku dodawania nowego profilu MWL i posiadania juz
istniejacego profilu system dezaktywuje istniejacy profil.

W polu DICOM connection (Potaczenie DICOM) nalezy wpisa¢ nastepujace
informacje:

= Station AE title (Nazwa AE stacji) — nazwa aplikacji systemu Kosmos.

= Server AE title (Nazwa AE serwera) — nazwa aplikacji serwera do
archiwizacji.

= Server IP address (Adres IP serwera) — niepowtarzalny identyfikator
serwera do archiwizacji.

= Server port number (Numer portu serwera) — numer portu serwera do
archiwizacji.

Aby sie upewni¢, ze pofgczenie dziata na aktywnym profilu, nalezy dotknac

jedna z ponizszych opdiji:

= PING — w celu przetestowania potaczenia sieciowego miedzy systemem
Kosmos a serwerem MWL.

= Verify (Sprawdz), aby sprawdzi¢ dostepnos¢ aktywnego serwera MWL.

= Wyniki wyswietlane sa na ekranie.

W polu Profile nickname (Nazwa profilu) wpisa¢ niepowtarzalng nazwe
wyswietlang na liscie profili MWL.

Dezaktywacja profilu

* Aby aktywowac lub dezaktywowac profil, dotkna¢ przetgcznika na liscie

MWL, aby przetgczy¢ miedzy opcjami Active (Aktywny) i Inactive
(Nieaktywny).

22
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Usuwanie profilu

Aby usuna¢ profil MWL:

. Usuniecie profilu MWL powoduje réwniez usuniecie wszystkich
konfiguracji tego profilu.

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji Settings (Ustawienia).
2. Dotkna¢ kolejno opcji DICOM --> MWL.

3. Zpoziomu listy profili dotkna¢, aby przesunac strzatke na lewa strone profilu,
ktory uzytkownik chce usunad.

4. Dotknac ikony Usun

Eksport USB

Aby skonfigurowac preferencje dotyczace eksportu USB:

1. Z poziomu ekranu Home (Ekran gtéwny) aplikacji Kosmos wybrac kolejno
opcje Settings --> USB export (Ustawienia --> Eksport USB).

2. Zaznaczy¢ odpowiednie pole, aby umozliwic¢ eksport badan na dysk USB.

3. Wybrac typ pliku.

Ustawienia raportu

Aby dostosowac pomiary i jednostki metryczne w ustawieniach raportu:
1. Z poziomu ekranu Home (Ekran gtéwny) aplikacji Kosmos wybra¢ kolejno
opcje Settings --> Report Settings (Ustawienia --> Ustawienia raportu).
2. Dla kazdego pomiaru kardiologicznego wybrac¢ opcje sposréd ponizszych
mozliwosci:
= Last (Ostatni) — ostatni wykonany pomiar.
= Avg (Sredni) — $redni pomiar.
= Max (Maks.) — maksymalny pomiar.
3. Wybrac¢ jednostki metryczne pomiaru odlegtosci i predkosci.

Funkcje sieci bezprzewodowej

System Kosmos mozna podfgczy¢ do sieci informatycznej, aby wykonywac
nastepujace czynnosci:

» Przechowywanie danych badania (obrazy statyczne i klipy) zarejestrowanych
przez system Kosmos w systemie archiwizacji obrazéw i komunikacji (ang.
Picture Archiving and Communication System, PACS) za pomoca komunikacji
DICOM.

» Poprawne ustawienie czasu systemu Kosmos poprzez wystanie zapytania do
sieciowej ustugi czasu.
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Parametry potaczenia

Parametry sprzetowe

802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 lub nowsza wersja.

Parametry oprogramowania

System Kosmos jest potagczony z PACS za pomoca standardu DICOM. Informacje
szczeg6towe mozna znalez¢ w dokumencie DICOM Conformance Statement
(Deklaracja zgodnosci ze standardem DICOM), dostepnym na stronie
internetowej firmy EchoNous.

Ograniczenia uzytkowania

To urzadzenie jest ograniczone do uzytku wewnatrz pomieszczen podczas pracy
w zakresie czestotliwosci od 5150 do 5350 MHz. Ograniczenie to ma
zastosowanie w: 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.

-- Koniec sekgji --
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ROZDZIAL 4 Wykonywanie badania

Informacje ogdlne

A

Przed uzyciem systemu Kosmos do krytycznej procedury, takiej jak
prowadzenie igty, nalezy sie upewnic¢, ze jest on w petni natadowany.
Nalezy unika¢ sytuacji, w ktérej procedura zostata przerwana z powodu
roztadowanej baterii, co moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Maksymalna temperatura gtowicy sondy skanujacej Kosmos moze by¢
wyzsza niz (41°C), ale nizsza niz (43°C) podczas normalnego uzytkowania
w kontakcie z pacjentem. Nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci
podczas stosowania przetwornika u dzieci lub innych pacjentéw
wrazliwych na wyzsze temperatury.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, podczas wykonywania zabiegéw
z uzyciem igiet nalezy uzywac sterylnych oston.

Aby unikna¢ pomylenia danych pacjenta, nalezy zakoriczy¢ badanie
przed badaniem nowego pacjenta.

Niektore funkcje moga byc¢ niedostepne w niektérych krajach, a ich
dostepnos¢ zalezy od wersji oprogramowania wydanej w danym
regionie. Aby uzyskac wiecej informacji na temat funkcji dostepnych dla
posiadanego urzadzenia, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy
EchoNous.

Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Trio stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Al FAST stuzy wyfacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Podstawowe procedury w ramach badania

W systemie Kosmos sg dostepne trzy podstawowe procedury w ramach badania;
nalezy klikna¢ jedno z taczy, aby przejs¢ do danej procedury:

rozpoczyna sie od utworzenia pacjenta lub

wyszukania istniejagcego pacjenta.

rozpoczyna sie od skanowania pacjenta.
uzywa Al do wykonania wstepnych

obliczen EF.

P008482-001 Rev A
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Wykonywanie badania

Procedury w ramach badania

Procedura standardowa

Tworzenie/odnajdywanie
rekordu pacjenta

l

Rozpoczecie nowego
badania

!

Skanowanie pacjenta

Przeglad badania

v

Zakonczenie i zapisanie
badania

v

Archiwizacja / eksport
badania

Etap opcjonalny:

Uzytkownik natychmiast rozpoczyna
skanowanie, a nastepnie wraca i faczy
badanie z wtasciwym pacjentem.

Czynnosci, ktére mozna wykonac
podczas skanowania:

« dodawanie i usuwanie obrazéw
i klipéw,

« dodawanie, edytowanie i usuwanie
adnotacji i notatek.

Czynnosci, ktore mozna wykona¢
podczas przegladu:
« usuwanie obrazéw i klipéw,

« dodawanie, edytowanie i usuwanie
adnotacji i notatek,

* wygenerowanie raportu.

Etapy opcjonalne:

» archiwizacja badan do PACS,

» eksportowanie badania na
dysk USB.

26

Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika

P008482-001 Rev A



Wykonywanie badania

Procedura szybka

Rozpoczecie nowego
badania

\4

Skanowanie pacjenta

Przeglad badania

v

Zakonczenie i zapisanie
badania

Archiwizacja / eksport
badania

Czynnosci, ktére mozna wykona¢d
podczas skanowania:

« dodawanie i usuwanie obrazéw
i klipéw,

» dodawanie, edytowanie i usuwanie
adnotacji i notatek.

Czynnosci, ktére mozna wykona¢d
podczas przegladu:
e usuwanie obrazow i klipéw,

« dodawanie, edytowanie i usuwanie
adnotacji i notatek,

* wygenerowanie raportu.

Etapy opcjonalne:

« archiwizacja badan do PACS,
» eksportowanie badania na dysk USB.

P008482-001 Rev A
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Wykonywanie badania

Procedura EF wspomagana przez Al

Rozpoczecie
nowego badania

v

Skanowanie
pacjenta

/ Obliczanie wynikow

Przeglad EF:

Przeglad EF

v

Jesli uzytkownik
pozyska obrazy niskiej

jakosci lub dane beda

Sprawdzenie
wynikow

sie cechowac wysoka
niepewnoscia
pomiarowg, moze

v

zostac wyswietlony
ekran btedu EF. Na

Przeglad badania

ekranie btedu EF
uzytkownik musi
dokonac edycji
miniatury lub pozyskac

nowy obraz, aby
mozliwe byto przejscie
do strony wynikéw EF.

Zakonczenie
i zapisanie badania

l

Archiwizacja /
eksport badania

Czynnosci, ktére
mozna wykona¢
podczas skanowania:

nagrywanie lub
ponowne nagrywanie
klipéw A4Ci A2C

z Kosmos Trio lub bez:
automatyczne
znakowanie
automatyczne
ocenianie

i automatyczne
naprowadzanie.

Czynnosci, ktére
mozna wykona¢
podczas przegladu:

» edycjaramek ED/
ES i konturow LV,
e usuwanie skanow,

e wygenerowanie
raportu.

Etapy opcjonalne:

« archiwizacja badan
do PACS,
» eksportowanie

badania na dysk
USB.
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Wykonywanie badania

Zarzadzanie badaniami

Rozpoczecie badania

Badanie mozna rozpocza¢ na kilka sposobdw:

Aby natychmiast rozpocza¢ skanowanie, dotkng¢ ustawien
predefiniowanych na ekranie Home (Ekran gtéwny).

= Podczas zapisywania badania system Kosmos automatycznie generuje
tymczasowy identyfikator i zapisuje obrazy/klipy z tymczasowym
identyfikatorem.

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ kolejno opcji PATIENTS -->

NEW PATIENT --> SCAN (Pacjenci --> Nowy pacjent --> Skanuj).

= Dotkng¢ ikony dodawania jako skrétu, aby doda¢ nowego pacjenta.

W przypadku istniejacych pacjentéw na ekranie Home (Ekran gtéwny)
wybra¢ kolejno opcje PATIENTS (Pacjenci) --> wybrac pacjenta z listy
pacjentéw --> dotkna¢ opcji SCAN (Skanuj).

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) wybra¢ kolejno opcje EXAMS -->
NEW PATIENT (Badania --> Nowy pacjent) lub wyszukac¢ istniejagcego
pacjenta i wybra¢ opcje SCAN (Skanuj).

Wyszukiwanie badania

Aby wyszuka¢ badanie:

1.
2,

Na ekranie Exam (Badanie) dotkna¢ ikony Wyszukayj .
Wprowadzi¢ kryteria wyszukiwania, takie jak data, nazwisko pacjenta, data
urodzenia lub numer dokumentacji medycznej.

Na liscie wynikéw wyszukiwania dotkna¢ badania, ktére uzytkownik chce
wyswietli¢. W kazdym badaniu na liscie widoczna jest liczba wykonanych
skanoéw, jak pokazano ponizej.

Usuwanie badan

Aby usuna¢ jedno lub kilka badan:

1.

2,
3.

Na liscie badan dotkna¢ co najmniej jednego okregu po lewej stronie

badania. Okrag zmieni sie w znak zaznaczenia, co oznacza, ze zostat wybrany.

Dotkna¢ ikony kosza
Po wyswietleniu monitu dotkna¢ przycisku OK.

P008482-001 Rev A
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Wykonywanie badania

Aby usunac¢ wszystkie puste badania (te bez obrazéw/klipéw):

1. Na lidcie badan dotkna¢ ikony Wiecej opcji :

2. Dotknac¢ Delete all empty exams (Usun wszystkie puste badania).
3. Powyswietleniu monitu dotkna¢ przycisku OK.

Akwizycja obrazow i klipéw
Aby zarejestrowac obraz:

* Na ekranie Imaging (Obrazowanie) dotkna¢ ikony zapisywania obrazu @.

Aby zarejestrowac klip:

* Na ekranie Imaging (Obrazowanie) dotkna¢ ikony zapisywania klipu @&.

Konczenie badan

Aby unikna¢ pomylenia obrazéw i klipédw zapisanych dla wielu pacjentow,
nalezy upewnic sie, ze badanie zostato zakoriczone.

Aby zakonczy¢ badanie:

1. Na ekranie Imaging (Obrazowanie) dotkna¢ ikony przegladu badania E
2. Dotkna¢ opcji Complete (Zakoricz).
3. Powyswietleniu monitu dotkna¢ przycisku OK.

W przypadku niedotkniecia opcji COMPLETE (Zakoncz) na ekranie Exam review
(Przeglad badania), system Kosmos automatycznie zakoriczy badanie:

= w przypadku rozpoczecia nowego badania,

= w przypadku zarchiwizowania biezgcego badania,

= w przypadku wytaczenia aplikadiji.

Zarzadzanie danymi pacjenta

Dodawanie nowego pacjenta

Aby doda¢ nowego pacjenta z poziomu ekranu Home (Ekran gtéwny):

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ ikony dodawania na przycisku
PATIENTS (Pacjenci).

2. Wprowadzi¢ dane pacjenta.

3. Opcjonalnie mozna wprowadzi¢ dane badania.

4. Po zakonczeniu dotknac opcji SCAN (Skanuj).
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Wykonywanie badania

Uzyskiwanie dostepu do danych pacjenta za pomocg MWL

Jesli uzytkownik jest podtagczony do medycznego systemu informatycznego,

a w systemie Kosmos skonfigurowano funkcje MWL, mozna uzyska¢ dostep do
danych pacjenta.

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ przycisku PATIENTS (Pacjenci).
2. Dotkna¢ przycisku MWL. Dotknac ikony [Z7, aby wyswietli¢ catg liste.

3. Dotkna¢ikony , aby wyszuka¢ okreslonego pacjenta.

4. Dotknac opcji SCAN (Skanuj), aby rozpoczac¢ skanowanie.

Wyszukiwanie pacjenta

Aby wyszuka¢ pacjenta:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji PATIENTS (Pacjenci).
2. Dotkna¢ ikony wyszukiwania [8Y.

3. Wprowadzi¢ kryteria wyszukiwania dla poszukiwanego pacjenta, takie jak
nazwisko, data urodzenia lub numer dokumentacji medycznej.

4. Wybra¢ pacjenta z listy wynikéw wyszukiwania i dotkna¢ przycisku DONE
(Gotowe).

Zmiana na innego pacjenta

Aby zmieni¢ pacjenta lub doda¢ nowego pacjenta, gdy badanie zostato juz
rozpoczete:

1. Na ekranie New exam (Nowe badanie) dotkna¢ przycisku CHANGE (Zmien).
2. Wykonac jedna z nastepujacych czynnosci:

= Aby zmieni¢ pacjenta na innego, nalezy dotkna¢ przycisku ADD NEW
(Dodaj nowego) i wypetni¢ formularz pacjenta.

= Aby wyszukac istniejgcego pacjenta, nalezy dotkna¢ przycisku SEARCH
HISTORY (Szukaj w historii), uzy¢ narzedzia wyszukiwania w celu
odnalezienia pacjenta i stukna¢ nazwisko pacjenta na liscie.

Edytowanie rekordu pacjenta

Aby edytowac rekord pacjenta:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji PATIENTS (Pacjenci).

2. Na liscie pacjentéw dwukrotnie dotkna¢ rekordu pacjenta, ktéry uzytkownik
chce edytowac.

3. Wprowadzi¢ dane pacjenta, a po zakoriczeniu dotkna¢ opcji SAVE (Zapisz).

P008482-001 Rev A Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika
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Wykonywanie badania

taczenie dwdch rekordéw pacjenta

W przypadku zapisania kilku pacjentéw o tym samym imieniu i nazwisku, ktorzy
W rzeczywistosci s tym samym pacjentem, mozna pofaczy¢ wszystkie badania
tego pacjenta w jeden rekord pacjenta, aby tatwiej byto $ledzi¢ historie tego
pacjenta.

. Nie mozna faczy¢ pacjentéw tymczasowych.

W celu potaczenia dwéch pacjentéw nalezy upewnié sie, ze ponizsze pola s
wypetnione:

= First name (Imieg),

= Last name (Nazwisko),

= DOB (Data urodzenia),

=  Gender (Ptec).

Aby potaczy¢ dwa rekordy pacjenta:

Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji PATIENTS (Pacjenci).
Dotkna¢, aby wybra¢ jednego z pacjentéw.

Na ekranie Patient review (Przeglad pacjenta) dotknac ikony Wiecej opcji :
Dotkna¢ opcji Merge to patient (Potacz z pacjentem).

Dotkna¢ na liscie drugiego pacjenta, ktéry ma zostac potaczony.

Dotkna¢ opcji NEXT (Dalej).

Dotkna¢ pdél, ktére maja zostac zachowane dla pacjenta.

© N o a e N =

Dotkna¢ opcji MERGE (Potacz), a nastepnie dotkna¢ przycisku OK.

Usuwanie rekordu pacjenta

Aby usuna¢ wszystkie rekordy pacjentéw niezawierajace badan:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji PATIENTS (Pacjenci).

2. Dotkngc ikony Wiecej opcji : .

3. Dotkna¢ opcji Delete all patients without exams (Usun wszystkich
pacjentéw bez badan).

Aby usuna¢ wybrane rekordy pacjenta:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji PATIENTS (Pacjenci).
2. Dotknac co najmniej jednego nazwiska pacjenta na liscie pacjentéw.
3. Dotkna¢ ikony kosza
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Ustawienia predefiniowane dla poszczegélnych narzadéw
zawiera przeglad ustawien predefiniowanych dla poszczegdlnych
narzadow dostepnych dla kazdej sondy Kosmos.

TABELA 4-1. Ustawienia predefiniowane dla poszczegélnych narzadéw
w sondzie Kosmos

Narzad Torso-One Lexsa
Heart (Serce)
X
Lung (Ptuco)
X X
Abdomen (Brzuch) .
Vascular (Naczynia) .
Nerve (Nerw)
X
Ukfad miesniowo szkieletowy .

Tryby i funkcje obrazowania

Przeglad trybéw obrazowania majacych zastosowanie dla kazdej sondy Kosmos,
patrz

TABELA 4-2. Tryby pracy i funkcje w systemie Kosmos na iOS

Tryb Torso-One iOS Lexsa iOS
T
ryb B . .
Tryb M
i X X
| I
B + CD (Color Doppler) . .
Obrazowanie harmoniczne .
Procedura EF wspomagana przez Al x
Kosmos Trio
X
ler fali pul jnej
Doppler fali pulsacyjnej . .
TDI
X
Doppler fali ciggtej .
Al FAST
X
Color Power Doppler .
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Tryb Torso-One iOS Lexsa iOS

Obliczenia sercowe

Obliczenia naczyniowe

Auto Preset (Automatyczne
ustawienia predefiniowane) X

Auto Doppler (Automatyczne

obrazowanie metoda Dopplera —
ustawienia predefiniowane badan
serca w trybach PW i TDI) X

Tryb 2D/B

Tryb 2D/B jest domysInym trybem obrazowania systemu. System wyswietla echa
w dwdéch wymiarach, przypisujac poziom jasnosci na podstawie amplitudy
sygnatu echa.

Elementy sterujace trybu 2D/B sa ukryte w trybach Dopplera. Mozna przetaczaé
sie pomiedzy trybem 2D/B i trybem Dopplera.

* Aby wyswietli¢ elementy sterujace trybu 2D/B, stuknac¢ opcje 2D.

Tryb M

Tryb M jest réwniez znany jako tryb ruchu. Umozliwia on $ledzenie
wyswietlanego obrazu w czasie. Transmitowana jest pojedyncza wiazka
ultradzwiekéw, a odbite sygnaty s wyswietlane jako punkty o réznej
intensywnosci, co tworzy linie na ekranie.

Przy wtaczonym trybie M ekran jest podzielony tak, aby pokazywat zaréwno
tryb B, jaki tryb M. Mozna regulowac gtebokos¢ i wzmocnienie (podobnie jak
w trybie B) oraz specyficzne elementy sterujace trybu M, takie jak linia M

i predkos¢ przesuwu.

n Podczas skanowania sonda Lexsa tryb M jest dostepny wytacznie
z ustawieniami predefiniowanymi Lung (Ptuco).

* Aby uruchomic tryb M, dotknac trybu M [BY.
LiniaM

* Aby przesunac linie M, wybrac tryb M przy uzyciu palca, a nastepnie dotknac
linii M i przeciggnac ja w wybrane miejsce.
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Predkos¢ przesuwu

Mozna zmieni¢ predkos¢ przesuwu, aby wyodrebni¢ poszczegdlne ruchy.

*  Aby zmieni¢ predkos¢ przesuwu w trybie M, dotkna¢ opcji Speed (Predkosc)
i wybrac¢ jedno z ustawien: 25, 50, 75 lub 100 mm/sec (mm/s).

Color Doppler

Color Doppler jest uzywany do wizualizacji obecnosci, predkosci i kierunku
przeptywu krwi w szerokim zakresie stanéw przeptywu.

Korzystajac z systemu Kosmos, mozna witaczac i wytaczac tryb Color Doppler bez
zaktécania procesu akwizycji koloréw przez system.

* Aby wtaczy¢ lub wytaczy¢ Color Doppler, dotkna¢ ikony Kolor -
Wzornik kolorow

Podczas obrazowania mozna przesuwac pole w kolorze i zmienia¢ jego rozmiar.
Maksymalny rozmiar osiowy i poprzeczny pola moze by¢ ograniczony
w zaleznosci od narzadu, gtebokosci lub innych ustawien.

» Aby przenie$¢ wzornik koloréw, wybierz bok wzornika koloréw i przeciagna¢
je w inne miejsce.

» Aby zmieni¢ rozmiar wzornika koloréw, wybierz jeden z rogéw w celu
dostosowania rozmiaru.

Skala

Skala zmienia czestotliwos¢ powtarzania impulséw definiujaca skale predkosci,
ktorej zakres jest wyswietlany na gérze i na dole legendy koloréw.

* Aby zmienic skale, dotkna¢ elementu Scale (Skala).
Czulosé

Dostepne sa trzy opcje wyboru zakresu czutosci w celu optymalizacji dla
niskiego, sredniego i wysokiego zakresu.

* Aby zmieni¢ czuto$¢, dotknac opdji Sensitivity (Czutos¢) i wybrac opcje.
Filtr gérnoprzepustowy

Filtr gérnoprzepustowy ustawiony jest na najwyzszym filtrze, ktory blokuje
szumy o niskiej czestotliwosci.

* Aby zmienic filtr gérnoprzepustowy, dotkna¢ opcji Wall filter (Filtr
gornoprzepustowy) i wybra¢ odpowiednia opcje.
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Steruj

Opcja Steer (Steruj) zmienia kat skretu kolorowego ROI. Do wyboru jest 5 katow.

* Aby wybra¢ zadany kat, dotkna¢ opcji Steer (Steruj).

[ | Opdja Steer (Steruj) jest dostepna wytacznie w trybie Lexsa Color Doppler.

Tetnica

Opcja Artery (Tetnica) umozliwia wybor tetnicy/zyty. Artery (Tetnica) nalezy
wybra¢ dla przeptywu tetniczego, a Vein (Zyta) dla przeptywu zylnego.

*  Aby wybrac tetnice/zyte, dotknac opcji Artery (Tetnica).

n Opcja Artery (Tetnica) jest dostepna wytacznie w trybie Lexsa Color
Doppler.

Legenda koloréw

Aby zmieni¢ legende koloréw serca:

1. Dotkna¢ ikony Wigcej opcji : obok legendy koloréw po prawej stronie
ekranu.
2. Wybra¢ oczekiwang legende koloréw.

3. Aby odwréci¢ legende koloréw, zaznaczy¢ pole wyboru i stukna¢ opcje OK,
aby zapisa¢ zmiany.

Color Power Doppler

Tryb Color Power Doppler (CPD) stuzy do pomiaru amplitudy przeptywu krwi.
CPD jest bardziej czuty na mniejsze predkosci krwi i mniejsze naczynia.

* Aby wiaczy¢ lub wylaczyc tryb Color Power Doppler, dotkna¢ ikony CPD .

n Color Power Doppler jest dostepny w ustawieniach wstepnych Vascular,
Nerve i MSK podczas skanowania za pomoca sondy Kosmos Lexsa.
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Doppler fali pulsacyjnej

Tryb Dopplera fali pulsacyjnej (PW) wykorzystuje krotkie impulsy
ultradzwiekowe z procesem zwanym bramkowaniem zakresu, aby utatwié
analize sygnatu z matego obszaru na okreslonej gtebokosci od przetwornika.

n Tryb PW jest dostepny w ustawieniach domysinych abdomen i heart
podczas skanowania za pomocg Kosmos Torso-One.

n Tryb PW jest dostepny w ustawieniach wstepnych naczyn, nerwéw i MSK
podczas skanowania za pomoca sondy Kosmos Lexsa.

*  Aby uruchomic¢ Doppler fali pulsacyjnej, dotkna¢ ikony PW mode (Tryb PW).

Ekran dzielony

* Dotkna¢ przycisku Update (Aktualizuj), aby przetaczy¢ do opcji ekranu
duplex (Dzielony). Zamrozony obraz trybu B zostanie wyswietlony na gérze,
a biezace sledzenie Dopplera na dole.

Punkt ogniskowy i linia Dopplera

* Dostosowac opcje Focal Point (Punkt ogniskowy) i Doppler Line (Linia
Dopplera), przesuwajac kropkowany okrag. W przypadku ustawien
predefiniowanych do badan jamy brzusznej dotkna¢ punkt ogniskowy, aby
wyswietli¢ widok i ustawic linie regulacji kata. Jesli wiaczony jest tryb
obrazowania w kolorze, przesuwanie okregu spowoduje réwniez
przesuniecie pola koloru. Okrag i pole koloru mozna oddzieli¢ w ustawieniu
dostepnym po wybraniu kolejno opcji Settings --> Imaging Preferences
(Ustawienia --> Preferencje obrazowania).

Linia odniesienia
* Dotknaci przesunac baseline w gére i w doét na ekranie $ledzenia Dopplera.
Wyswietlanie na zywo

* Dotknac opdji Live display (Wyswietlanie na zywo), aby przetagczy¢ miedzy
trybami PW na zywo i B na zywo. W trybie B na zywo $ledzenie Dopplera jest
zamrozone.

Filtr gérnoprzepustowy

Filtr Wall filter (Filtr gérnoprzepustowy) pomaga odfiltrowac echa sygnatow
o niskiej czestotliwosci.

* Dotknac ikony, aby wybrac site filtra: Low (Niska), Medium (Srednia), High
(Wysoka).
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Odwroéc¢
*  Aby odwrdéci¢ widmo Dopplera, nalezy dotkna¢ przycisku Invert (Odwré¢).
Skala

Skala zmienia skale predkosci.

* Aby zmieni¢ skale, dotkng¢ opcji Scale (Skala).
Wzmocnienie Dopplera

Wzmocnienie kontroluje jasno$¢/site widma Dopplera.

*  Aby wyregulowa¢ wzmocnienie Dopplera, stukna¢ opcje Gain
(Wzmocnienie).

Wzmocnienie dzwieku

Wzmocnienie dzwieku kontroluje gtosnos¢ dzwieku.

* Aby wyregulowa¢ wzmocnienie dzwieku, dotknac¢ opcji Audio gain
(Wzmocnienie dzwieku).

Predkos¢ przesuwu

Dostepne sa cztery predkosci przesuwu.

*  Aby zmieni¢ predkos$¢ przesuwu, dotknac opcji Speed (Predkos¢) i wybrac
predkos¢: 25, 50, 75 lub 100 mm/sec (mm/s).

Obrazowanie metoda Dopplera tkankowego

Tryb obrazowania metoda Dopplera tkankowego (TDI) wykorzystuje
technologie Dopplera do pomiaru predkosci ruchu miesnia sercowego w catym
cyklu pracy serca.

*  Aby uruchomié tryb TDI, nacisng¢ ikone TDI mode (Tryb TDI). Tryb TDI jest
dostepny na ekranach trybu B i trybu obrazowania w kolorze (B+C).

] Tryb TDI mode (Tryb TDI) jest dostepny tylko w ustawieniach domyslnych
brzucha i serca podczas skanowania za pomoca sondy Kosmos Torso-One.
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Doppler fali ciaggtej

Tryb Dopplera fali ciagtej (CW) wykorzystuje ciagte nadawanie i odbieranie fal
ultradzwiekowych do pomiaru predkosci przeptywu krwi.

[ ] W przypadku uzywania trybu CW przez dtuzszy czas wtacza sie
automatyczne zamrazanie w celu zarzadzania temperatura sondy.
Za kazdym razem przed automatycznym zamrozeniem pojawia sie
60-sekundowy licznik czasu.

[ ] Tryb CW jest dostepny wytacznie w ustawieniach wstepnych brzucha
i serca podczas skanowania za pomocg Kosmos Torso-One.

* Aby uruchomi¢ Dopplera fali ciggtej (CW), dotkna¢ ikony CW mode (Tryb CW).

Ekran dzielony

* Dotkna¢ przycisku Update (Aktualizuj), aby przetaczy¢ do opcji ekranu
duplex (Dzielony).. Zamrozony obraz trybu B zostanie wyswietlony na gérze,
a biezace sledzenie Dopplera na dole.

Punkt ogniskowy i linia Dopplera

* Dostosowac opcje Focal Point (Punkt ogniskowy) i Doppler Line (Linia
Dopplera), przesuwajac kropkowany okrag. W ustawieniu wstepnym dla
jamy brzusznej mozna stukna¢ punkt ogniskowy, aby zobaczy¢ i ustawic linie
requlacji kata. Jesli wkaczony jest tryb Color (Kolorowy), przesuwanie okregu
spowoduje réwniez przesuniecie pola koloru. Okrag i pole koloru mozna
oddzieli¢ w ustawieniu dostepnym po wybraniu kolejno opcji Settings -->
Imaging Preferences (Ustawienia --> Preferencje obrazowania).

Linia odniesienia

* Stuknad i przesunac linie Baseline (Linia odniesienia) w goére i w dét na
ekranie sledzenia Dopplera.

Wyswietlanie na zywo
* Dotknac opcji Live Display (Wyswietlanie na zywo), aby przetacza¢ miedzy

trybami CW na zywo i B na zywo. W trybie B na zywo $ledzenie Dopplera jest
zamrozone.

Filtr gérnoprzepustowy

Filtr Wall filter (Filtr gérnoprzepustowy) pomaga odfiltrowa¢ echa sygnatow
o niskiej czestotliwosci.

* Dotknac ikony, aby wybra¢ site filtra: Low (Niska), Medium (Srednia), High
(Wysoka).
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Odwroéc¢
*  Aby odwréci¢ widmo Dopplera, nalezy dotkna¢ przycisku Invert (Odwré¢).
Skala

Skala zmienia skale predkosci.

* Aby zmieni¢ skale, dotkng¢ opcji Scale (Skala).
Wzmocnienie Dopplera

Wzmocnienie kontroluje jasno$¢/site widma Dopplera.

*  Aby wyregulowa¢ wzmocnienie Dopplera, stukna¢ opcje Gain
(Wzmocnienie).

Wzmocnienie dzwieku

Wzmocnienie dzwieku kontroluje gtosnos¢ dzwieku.

* Aby wyregulowa¢ wzmocnienie dzwieku, dotknac¢ opcji Audio gain
(Wzmocnienie dzwieku).

Predkos¢ przesuwu

Dostepne sa cztery predkosci przesuwu.

*  Aby zmieni¢ predko$¢ przesuwu, dotkna¢ opcji Speed (Predkos¢) i wybrac
predkos¢: 25, 50, 75 lub 100 mm/sec (mm/s).

Zapisywanie klipow i obrazow

* Dotkna¢ opcji Freeze (Zamroz), aby przejrze¢ lub bezposrednio zapisac
obrazy i klipy. W klipach zostanie zapisany takze dZzwiek.

Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane)

Podczas skanowania z wybranymi ustawieniami predefiniowanymi funkcja Auto
Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane) rozpoznaje strukture
anatomiczna i automatycznie wybiera odpowiedni zestaw ustawien
predefiniowanych. Ta funkcja jest dostepna wytacznie dla sondy Torso-One.

*  Aby wiaczyc¢ funkcje Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane),
wybrac kolejno opcje Settings --> Imaging Preferences (Ustawienia -->
Preferencje obrazowania) i ustawic przetacznik funkcji w pozycji wiaczone;j.
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« Uzytkownik ma 3 sekundy na odrzucenie zmiany wybranych ustawien
predefiniowanych na automatycznie dostosowane ustawienia
predefiniowane.

. Jesli uzytkownik odrzuci zmiane na automatycznie dostosowane

ustawienia predefiniowane, funkcja Auto Preset (Automatyczne
ustawienia predefiniowane) pozostanie wylaczona do kornca czasu
trwania badania. Uzytkownik moze ponownie wtaczy¢ funkcje Auto
Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane), wybierajac menu
Preset (Ustawienia predefiniowane).

zawiera
liste mozliwych scenariuszy dziatania funkcji Auto Preset
(Automatyczne ustawienia predefiniowane).

TABELA 4-3. Scenariusze dziatania funkcji Auto Preset (Automatyczne
ustawienia predefiniowane)

Ustawienia
Ustawienia predefiniowane
predefiniowane dostosowane
wybrane przez przez system
uzytkownika Skanowana struktura anatomiczna Kosmos
Abdomen Lung (Ptuco) Lung (Ptuco)
(Brzuch)
Abdomen PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, Heart (Serce)
(Brzuch) A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT
Lung (Ptuco) RUQ, LUQ, SUP, Aorta brzuszna (przekrdj Abdomen
strzatkowy), Aortic Sweep (Brzuch)
Lung (Ptuco) PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, Heart (Serce)
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT, IVC, Subcostal 4C
Heart (Serce) RUQ, LUQ, SUP, Aorta brzuszna (przekrdj Abdomen
strzatkowy), Aortic Sweep (Brzuch)
Heart (Serce) Lung (Ptuco) Lung (Ptuco)

Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metoda Dopplera)

Funkcja Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metoda Dopplera) pozwala
na automatyczne umiejscowienie bramki dopplerowskiej w wybranych
widokach. Ta funkcja jest dostepna wytacznie w trybach PW i TDI podczas
stosowania sondy Torso-One z ustawieniami predefiniowanymi do badan serca.

*  Aby wiaczyc¢ funkcje Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metoda
Dopplera), wybrac kolejno opcje Settings --> Imaging Preferences
(Ustawienia --> Preferencje obrazowania) i ustawic¢ przetacznik funkgji
w pozycji wiaczone;j.

» Po wiaczeniu funkcji Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie
metoda Dopplera) uzytkownik nadal ma mozliwos¢ recznego
umieszczenia bramki.
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zawiera liste lokalizacji, w ktérych moze zosta¢ automatycznie
umieszczona bramka Auto Doppler.

TABELA 4-4. Funkcja Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metoda
Dopplera) — umiejscowienie bramki wedtug trybu

Tryb Umiejscowienie bramki Widok

PW Zastawka mitralna A4C

PW LV Outflow Tract (Droga A5C
odptywu z lewej komory)

PW Tricuspid Valve (Zastawka A4C
trojdzielna)

PW Pulmonary Valve (Zastawka PLAX, RVOT, PSAX AV
ptucna)

TDI MV Septal Annulus (Pierscien A4C

przegrody miedzykomorowej
zastawki mitralnej)

TDI MV Lateral Annulus (Pierscien A4C
boczny zastawki tréjdzielnej)
TDI TV Lateral Annulus (Pierscien A4C

boczny zastawki trojdzielnej)

Elementy sterujace trybu obrazowania

Odwracanie obrazu

Obraz mozna odwrdéci¢ z prawej na lewa strone tylko podczas skanowania serca.

* Aby odwrdci¢ obraz, dwukrotnie dotknag¢ znacznika orientagji.
Regulacja glebokosci i wzmocnienia
Aby dostosowac gtebokos¢:

*  Aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ wyswietlana gtebokos¢, dotknac przycisku
Depth (Gtebokosc) i przesuna¢ kétko gtebokosci w gére lub w dot.

Aby dostosowaé wzmocnienie:

* Aby dostosowac wzmocnienie w trybie Color Doppler i trybie B, dotkna¢
przycisku Gain (Wzmocnienie) i przesuna¢ suwak w gore lub w dét.

Aby dostosowa¢ wzmocnienie bliskie i dalekie:
* Klikng¢ TGC i przesuwac suwaki w lewo i w prawo. Nalezy zauwazy¢, ze

wartosci wzmocnienia sg automatycznie aktualizowane podczas regulagji
suwakow.
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Powiekszanie i zmniejszanie

» Podczas skanowania uszczypnac i rozszerzy¢ obszar obrazu za pomoca
dwadch palcow.

» Aby powrdci¢ do domysinego rozmiaru obrazu, dotkna¢ ikony lupy.

« Nalezy zauwazy¢, ze wspotczynnik powiekszenia jest wyswietlany w poblizu
ikony lupy, a pomaranczowy kolor skali gtebokosci wzdtuz bocznego obszaru
obrazu.

» Mozna zamrozi¢ obraz podczas powiekszania (oraz zmniejszy¢ i powigkszy¢
obraz podczas zamrozenia).

Zamrazanie obrazu

* Aby zamrozi¢ obraz, dotkng¢ ikony zamrazania 3.
Narzedzia dodawania adnotacji s automatycznie wyswietlane po lewej
stronie ekranu (wiecej informacji

).

Korzystanie z procedury EF wspomaganej przez
Al Kosmos i systemu Kosmos Trio

n Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Trio stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

n Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Al FAST stuzy wyfacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Procedura EF wspomagana przez Al prowadzi uzytkownika przez etapy akwizycji
danych, po ktérych nastepuje wstepne obliczenie EF oparte na Al, ktére bazuje
na zalecanej przez American Society of Echocardiography (Amerykariskie
Towarzystwo Echokardiografii, ASE) zmodyfikowanej metodzie krazkow
Simpsona (Lang 2005, 2015). Poczatkowe kontury LV sg tworzone za pomoca
algorytméw Al wyuczonych na podstawie konturéw LV opisanych przez
ekspertow (Ronneberger 2015). Nastepnie mozna przejrze¢ wstepne wyniki Al
(obejmujgce ramki ED/ES wraz z odpowiednimi konturami LV) i dostosowac je
w razie potrzeby.

Kosmos Trio: automatyczne znakowanie, automatyczne ocenianie
i automatyczne prowadzenie

Kosmos Trio: automatyczne znakowanie, automatyczne ocenianie
i automatyczne prowadzenie moze pomagac w czasie rzeczywistym w akwizycji
widokéw A4C, A2C i PLAX poprzez:

= Adnotowanie kluczowych struktur serca.

= Qcenianie obrazéw w oparciu o 5-stopniowg skale ACEP.

= Wyswietlanie wskazéwek dotyczacych sposobu przemieszczania sondy
w celu optymalizacji obrazéw A4C, A2C lub PLAX.
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= Aby aktywowac dowolng funkcje lub wszystkie trzy funkcje
automatycznego znakowania, automatycznego oceniania
i automatycznego prowadzenia, nacisna¢ przycisk Trio (Tréjka) i wybrac
narzedzia, ktére uzytkownik chce uzy¢, jak pokazano na

n Zawiera ona wazne informacje dotyczace ostrzezen i przestrdg, a takze
réznych docelowych uzytkownikéw i wskazan do stosowania.

Nie nalezy polega¢ na narzedziu do automatycznego znakowania serca
w celach diagnostycznych. Automatyczne znaczniki pomagaja

w szkoleniu i zapewniaja szybka orientacje w budowie anatomicznej
serca. Uzytkownik musi sam oceni¢, czy adnotacje sa prawidtowe.

przedstawia przykfad dziatania funkgji Trio systemu Kosmos na iOS
z wlaczonymi wszystkimi trzema algorytmami.

RYCINA 4-1. Kosmos Trio: automatyczne znakowanie, automatyczne ocenianie
i automatyczne prowadzenie

e 2

e
- [

KOSMOS

Po pierwsze, narzedzie do automatycznego znakowania udostepnia kluczowe
struktury serca.

Oznaczenia struktur s wyswietlane wytacznie podczas skanowania. Po
zapisaniu obrazu lub klipu znaczniki znikna.

Funkcja ta umozliwia automatyczne dodawanie adnotacji/znakowanie w czasie
rzeczywistym kluczowych struktur serca w projekcji przymostkowej/
koniuszkowej serca oraz w koniuszkowej, czterojamowej projekcji podzebrowej.
Kluczowe struktury miesnia sercowego to jamy serca, zastawki, duze naczynia,
miesnie brodawkowate, przegrody oraz drogi naptywu i odptywu komér.
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zawiera liste struktur anatomicznych dostepnych dla kazdego

ekranu obrazowania.

TABELA 4-5. Struktury anatomiczne na ekranie obrazowania serca

Ekran obrazowania (serce)

Struktura anatomiczna*

A2C

LA, LV, MV

A3C (projekcja koniuszkowa w osi
dtugiej (APLAX))

AO, AV, LA, LV, LVOT, MV

A4C

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

A5C

AO, AV, IAS, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV

Projekcja przymostkowa w osi dtugiej
(PLAX)

AO, AV, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RV

Droga odptywu prawej komory (RVOT)

IVS, LV, MPA, PV, RVOT

Droga naptywu prawej komory (RVIT)

IVC, IVS, LV, RA, RV, TV

Projekcja przymostkowa w osi
krétkiej, zastawka aortalna (PSAX-AV)

AV, LA, MPA, PV, RA, RVOT, TV

Projekcja przymostkowa w osi
krétkiej, zastawka mitralna (PSAX-MV)

IVS, LV, MV, RV

Projekcja przymostkowa w osi
krétkiej, miesien sutkowaty (PSAX-PM)

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

PSAX-AP IVS, LV, RV

Projekcja podmostkowa 4-komorowa IAS, IVS, LA, watroba, LV, MV, RA, RV, TV
Podzebrowy-IVC IVC, watroba

Nadmostkowy tuk AO, DA

*AL-PAP = miesien brodawkowaty przednio-boczny

AO = aorta
AV = zastawka aortalna

IAS = przegroda miedzyprzedsionkowa

IVC = zyta gtéwna dolna

IVS = przegroda miedzykomorowa
LA = lewy przedsionek

LV =lewa komora

LVOT = droga odptywu z lewej komory

MPA = gtéwna tetnica ptucna
MV = zastawka mitralna

PM-PAP = miesien brodawkowaty tylno-przysrodkowy

PV = zastawka ptucna
RA = prawy przedsionek
RV = prawa komora

RVOT = droga odptywu prawej komory

TV = zastawka tréjdzielna

Po drugie, 4 zielone paski po dwéch stronach wycinka reprezentuja wynik
dziatania narzedzia automatycznej oceny i wskazuja jako$¢ obrazu na

poziomie 4 w 5-stopniowej skali ACEP, gdzie 5 oznacza najwyzsza jako$¢ obrazu.

Zgodnie ze skalg ACEP jakos¢ obrazu na poziomie 1 2 jest niediagnostyczna,
natomiast jako$¢ obrazu na poziomie 3,4 i 5 jest diagnostyczna.

P008482-001 Rev A
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Po trzecie, na RYCINA 4-1 na stronie 44 zastosowano funkcje automatycznego
prowadzenia poprzez dotaczenie grafiki przedstawiajacej pozycje sondy
wzgledem tutowia pacjenta i wskazujacej ruch sondy w celu optymalizacji
widoku A4C wraz z odpowiednim tekstem.

Grafiki przedstawiajace ruchy sondy oraz odpowiadajace im frazy podawane
przez algorytm automatycznego prowadzenia podczas akwizycji widokéw A4C,
A2C i PLAX przedstawiono na RYCINA 4-2 na stronie 46 oraz RYCINA 4-3 na
stronie 47.

Wszystkie grafiki przedstawione na RYCINA 4-2 i RYCINA 4-3 sg wyswietlane
w formie animacji, aby lepiej zobrazowac ruch sondy.

RYCINA 4-2. Obrazy wskazujace ruchy sondy i odpowiadajace im frazy podczas
akwizycji A4Ci A2C

Automatyczne prowadzenie A4C

Patient Positioning Position at Optimal (Pozycja Slowly Slide Down Optimal A4C-Good (Optymalne
(Pozycjonowanie pacjenta) w optymalnym oknie) (Powoli przesun w dét) okno A4C - dobry)

Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Powoli Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
(Powoli przenies w dot) przenies w gore) (Powoli obré¢ w prawo) (Powoli obré¢ w lewo)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial (Powoli Slowly Slide Lateral Slowly Slide Medial (Powoli
(Powoli kotysz na boki) kotysz przysrodkowo) (Powoli przesur na boki) przesun przysrodkowo)

Automatyczne prowadzenie A2C

Slowly Fan Down Slowly Fan Up Slowly Rotate Clockwise  Slowly Rotate Counter-Clockwise
(Powoli przenies w dét) (Powoli przenies w gore) (Powoli obré¢ w prawo) (Powoli obré¢ w lewo)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial (Powoli Check Orientation Marker Optimal A2C- Good
(Powoli kotysz na boki) kotysz przysrodkowo) (Sprawdz znacznik orientacyjny)  (Optymalne okno A2C - dobry)
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RYCINA 4-3. Obrazy wskazujace ruchy sondy i odpowiadajace im frazy wytacznie
dla akwizycji PLAX

Automatyczne prowadzenie PLAX

. Slide Away from Sternum Slide Toward Sternum
Optimal (Optymalny) (Odsun od mostka) (Przesun w kierunku mostka)

Slide Down Along Sternum Rotate Clockwise Rotate Counter-Clockwise
(Przesun w dot wzdtuz mostka) (Obré¢ w prawo) (Obré¢ w lewo)

o

Slide Up Along Sternum Fan Away from Sternum Fan Toward Sternum
(Przesun w gore wzdtuz mostka) (Przenies z dala od mostka) (Przenie$ w kierunku mostka)

'

Rock Toward Sternum (Przysun Rock Away from Sternum Check Orientation Marker
kotyszaco do mostka) (Odsun kotyszaco od mostka) (Sprawdz znacznik orientacyjny)

Position at Optimal PLAX Window L "
(Ustawr\:v optymalnym Optimize PLAX Window
oknie PLAX) (Zoptymalizuj okno PLAX)
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Automatyczne rejestrowanie

Funkcja Auto Capture (Automatyczne rejestrowanie) systemu Kosmos
umozliwia automatyczne przechwytywanie 3-sekundowych klipéw z widokami
AA4C, A2Ci PLAX, jesli poziom jakosci obrazu wynosi co najmniej 4. Po
pomysinym przechwyceniu klipu wideo urzadzenie emituje pojedynczy sygnat
dzwiekowy. Aby unikna¢ rejestrowania wielu klipédw przedstawiajacych ten sam
widok, system Kosmos wytaczy funkcje Auto Capture (Automatyczne
rejestrowanie). Jesli warunki dziatania funkgji Auto Capture (Automatyczne
rejestrowanie) nie sg spetnione, nalezy wyprébowac funkcje Smart Capture
(Inteligentne przechwytywanie) systemu Kosmos.

Aby wiaczy¢ funkcje Smart Capture (Inteligentne przechwytywanie) nalezy:

* Dotkna¢ przycisku Trio i ustawi¢ przetacznik w pozycji wtaczonej.

. Podczas rejestrowania obrazéw przez system Kosmos konieczne jest
utrzymanie oceny jakosci obrazu na poziomie 4 lub 5 przez 2 sekundy.

. Funkcje Auto Capture (Automatyczne rejestrowanie) nalezy wiaczyc
przed rozpoczeciem skanowania.

Smart Capture

Jedli funkcja Auto Capture (Automatyczne rejestrowanie) nie zostanie
uruchomiona ze wzgledu na jakos¢ obrazu, dostepna w systemie Kosmos
funkcja Smart Capture zarejestruje klip o nizszej jakosci. Przycisk Smart Capture
(Inteligentne przechwytywanie) zmieni kolor na zielony, gdy bedzie mozna
zapisac obraz o nizszej jakosci (2 z 3 sekund obrazu o jakosci co najmniej 3).

Aby wiaczy¢ funkcje Smart Capture:

* Dotkna¢ przycisku Smart Capture, aby zarejestrowac klip.

. Funkcja Smart Capture zarejestruje klip wytacznie woéwczas, gdy zostang
spetnione stosowne wymagania.

. Wymagania dotyczace korzystania z funkcji Smart Capture: Jakos¢ obrazu
2 z 3 sekund klipu musi wynosi¢ co najmniej 3.
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Obliczanie EF za pomoca procedury EF wspomaganej przez Al

Aby obliczy¢ EF:
1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ ikony Al.

Dotkna¢, aby uruchomi¢ procedure EF wspomagana przez Al.

HEART

PATIENTS SETTINGS

Po dotknieciu ikony Heart Al (Serce z Al) system Kosmos tworzy nowe
badanie, ktére obejmuje skanowanie EF.

Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Trio stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Na terenie UE oprogramowanie Kosmos Al FAST stuzy wytacznie do celéw
edukacyjnych i szkoleniowych.

Nie nalezy polegac na obliczeniach EF jako jedynym kryterium
diagnostycznym. Zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy stosowac obliczenia
EF w potaczeniu z innymi informacjami klinicznymi.

> B B B

2. Po uzyskaniu dobrego widoku A4C pacjenta stukna¢ opcje A4C, aby
pozyskac klip. Aby aktywowa¢ dowolng funkcje lub wszystkie trzy funkcje
automatycznego znakowania, automatycznego oceniania i automatycznego
prowadzenia, dotkna¢ przycisku Trio i aktywowa¢ zgdane narzedzia.
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3. Jedli uzytkownik nie jest zadowolony z nagranego klipu, nalezy dotkna¢ opcji
Try again (Sprébuj ponownie), aby zarejestrowac nowy klip, lub dotkng¢
opcji Accept (Akceptuj), aby kontynuowac (po czterech sekundach system
Kosmos automatycznie akceptuje klip).

4. Dotknac opcji SKIP (Pomin), aby zobaczy¢ wyniki A4C, lub kontynuowa¢
akwizycje A2C.

. W celu uzyskania doktadniejszych obliczen zalecamy stosowanie
zaréwno klipdw A4C jaki A2C.

5. Po pozyskaniu obrazéw algorytm oceni jakos¢ i niepewno$¢ pomiarowa
danych klipu, co moze spowodowac¢ wys$wietlenie ekranu EF error (Btad EF).
Aby mozliwe byto przejscie do wynikéw, konieczna jest edycja miniatury na
ekranie EF error (Bfad EF) lub pozyskanie nowego obrazu.

6. Po uzyskaniu dobrego widoku A2C pacjenta dotkna¢ opcji A2C, aby
zarejestrowac klip.

7. Jedli uzytkownik nie jest zadowolony z nagranego klipu, nalezy dotkna¢ opcji
Try again (Sprébuj ponownie), aby zarejestrowac nowy klip, lub dotkng¢
opcji Accept (Akceptuj), aby zobaczy¢ wyniki A4C/A2C (dwuptaszczyznowe)
(po czterech sekundach system Kosmos automatycznie akceptuje klip).

Po zarejestrowaniu i zaakceptowaniu klipéw A4Ci A2C system wybiera ramki ED
i ES, rysuje odpowiednie kontury LV i oblicza dwupfaszczyznowy EF za pomoca
zmodyfikowanej metody krazkéw Simpsona (do obliczer wykorzystuje sie 20
krazkéw).

Przegladanie/dostosowywanie ramek ED/ES i konturow LV

Podczas przegladania wstepnych obliczen Al dla ramek ED/ES i konturéw LV,
przed zapisaniem wynikdw mozna dostosowac same ramki, kontury LV lub oba
te elementy. W przypadku niewprowadzenia zadnych zmian, obliczenia Al stang
sie wynikiem koricowym.
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Aby dostosowac ramki ED/ES:

1. Na ekranie Results (Wyniki) dotkna¢ przycisku Edit (Edytuj) lub jednej
z miniatur obrazéw. Mozna réwniez dotkna¢ przycisku REVIEW (Przegladaj),
aby przejrze¢ poprzednio zarejestrowane skany.

< Heart ‘TNPJWDZQCNK

Bi-plane: EDV 88 ml ESV28

t
Edit as required 7/ EDIT REVIEW

2. W zaleznosci od tego, ktory klip ma by¢ edytowany, stukna¢ karte A4C clip
(Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2QC).

3. Aby ustawi¢ inna ramke ED lub ES, przesuna¢ pomaranczowy przycisk
szukania w Zzadane miejsce, a nastepnie stuknac opcje SET ED (Ustaw ED) lub
SET ES (Ustaw ES).

4. Aby powrdci¢ do oryginalnych obliczen Al, dotknac ikony Wigcej opcji : ,
a nastepnie Reset (Zresetuj).

5. W razie potrzeby nalezy wprowadzi¢ zmiany w drugim klipie (A4C lub A2C),
a nastepnie dotkna¢ opcji SAVE (Zapisz).

Aby dostosowac¢ kontury LV:

. W przypadku uzywania rekawiczek podczas edycji konturéw LV, nalezy
upewnic sig, ze s one dobrze dopasowane do opuszkéw palcéw/
paznokci.

. Zel na palcach moze utrudnia¢ efektywne korzystanie z ekranu
dotykowego. Nalezy pamietac o regularnym wycieraniu ekranu
dotykowego.
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1. Na ekranie Results (Wyniki) dotkng¢ jednego z czterech obrazéw, aby przejs¢
do tego obrazu. Jesli nie zostanie okreslony zadany obraz, system Kosmos
domyslnie ustawi ramke A4C.

2. W zaleznosci od tego, ktéry klip ma by¢ dostosowany, dotkna¢ karty A4C clip
(Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2C).

3. Dotknac¢ karty A4C clip (Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2C), aby wybrac ramke
ED lub ES.

4. Dotknac konturu LV. Mozliwo$¢ dostosowania konturu LV stanie sie teraz
dostepna, a kolor zmieni sie na pomaranczowy.

5. Wybra¢ co najmniej jeden punkt kontrolny i przesuna¢ go.

Nalezy zauwazy¢, ze obliczenia sg aktualizowane w miare zmiany konturu.

6. Po zakonczeniu edycji dotknac opcji Finish editing (Zakoncz edycje).
7. Uzytkownik moze wprowadzi¢ dalsze pozadane zmiany.
8. Dotkna¢ SAVE (Zapisz).

Zalecenia dotyczace akwizycji klipéw A4C i A2C optymalnych dla
dokfadnych obliczen EF

Firma EchoNous zaleca nastepujgce rozwigzania:

« Pacjent powinien leze¢ na boku w pozycji lewostronnej (lewy bok pacjenta
dotyka stotu do skanowania).

Ponizej pokazano przyktady akceptowalnych klinicznie obrazéw
referencyjnych A4C i A2C wyswietlanych w lewym gérnym rogu ekranu
Imaging (Obrazowanie):

| M)

Dla odniesienia‘-

Dla odniesienia

A4C A2C
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o W przypadku klipu A4C nalezy upewnic sie, ze wszystkie cztery jamy serca
(lewa komora, lewy przedsionek, prawa komora i prawy przedsionek) sa
uchwycone na obrazie ultrasonograficznym (patrz obraz referencyjny A4C
powyzej).

o W przypadku klipu A2C upewnic sie, ze obraz ultrasonograficzny przedstawia
zarowno lewa komoreg, jak i lewy przedsionek (patrz obraz odniesienia
w projekcji A2C przedstawiony powyzej). Upewnic sig, ze granica wsierdzia
lewej komory jest wyraznie widoczna i odznacza sie najlepszym mozliwym
do uzyskania kontrastem. Uzy¢ ustawien Gain (Wzmocnienie), aby uzyskac
wyrazng wizualizacje granicy wsierdzia LV.

» Dopasowac gtebokos¢ tak, aby przedsionki znajdowaty sie blisko dolnej
czesci obrazu ultrasonograficznego, ale byty nadal widoczne (patrz obrazy
referencyjne A4C i A2C powyzej).

« Unikac¢ przyciecia LV.

» Unikac obrazowania LV w skréconej perspektywie.

o W przypadku klipu A4C nalezy upewnic¢ sig, ze $ciana przegrody
miedzykomorowej ($ciana miedzy lewg i prawg komorg) jest pionowa (patrz
obraz referencyjny A4C powyzej).

o W przypadku klipu A4C nalezy upewnic¢ sig, ze pomarariczowy znacznik
sondy Kosmos Torso-One jest skierowany w strone stotu do skanowania, aby
unikna¢ uzyskania widoku lustrzanego.

e Po uzyskaniu prawidtowego widoku A4C nalezy obréci¢ sonde o0 90 stopni
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby znalez¢ widok A2C.

» Nalezy poprosi¢ pacjenta o wstrzymanie oddechu podczas nagrywania klipu.

» Nalezy sprawdzi¢ wyniki pod katem poprawnosci ramek ED/ES i konturéw LV,
a nastepnie w razie potrzeby dokona¢ korekty, uzywajac narzedzia do edycji
dostepnego w systemie Kosmos.

Warunki btedéw i powiadomienia systemowe dla procedury EF
wspomaganej przez Al systemu Kosmos
« Jesli wynikowy skan EF (poczatkowy i/lub po edycji) znajduje sie poza

zakresem 0-100%, nie bedzie mozna zapisa¢ wyniku EF w raporcie ani
wyeksportowac/zarchiwizowac skanu.

W pierwszej kolejnosci nalezy edytowac ramki ED/ES i odpowiadajace im
kontury LV, aby uzyska¢ prawidtowy EF. Nastepnie bedzie mozna zapisac
wyniki i wyeksportowaé/zarchiwizowac¢ skanowanie.

« System Kosmos wyswietli monit o edycje wynikéw lub ponowne
skanowanie, jesli zostanie spetniony ktérykolwiek z ponizszych warunkéw:
= ESV>400 ml,
= EDV>500 ml,
= rdznica miedzy EF A4C a EF A2C wynosi ponad 30%.
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Pomiary kardiologiczne w systemie Kosmos

A Nie nalezy polega¢ na pomiarach kardiologicznych w systemie Kosmos

jako jedynym kryterium diagnostycznym. Zawsze, gdy jest to mozliwe,
nalezy stosowac¢ pomiary kardiologiczne w systemie Kosmos w potaczeniu
z innymi informacjami klinicznymi.

Pakiet obliczen kardiologicznych w systemie Kosmos zapewnia narzedzia do
oceny struktury i czynnosci serca. Pomiary kardiologiczne w systemie Kosmos sa
dostepne w trybie B, Doppleri M.

W trybie Exam Review (Przeglad badania) mozna uzywac obliczen
kardiologicznych i narzedzi do adnotacji w celu wykonywania pomiaréw
kardiologicznych.

Aby uzyskac¢ dostep do narzedzi pakietu obliczen kardiologicznych:

* Na ekranie Exam Review (Przeglad badania) dotkna¢ przycisku Calc
(Obliczenia).

Aby uzyskac¢ dostep do narzedzi adnotacji:

* Na ekranie Exam Review (Przeglad badania) dotkna¢ przycisku Annotate
(Adnotacje).

Aby uzyskac liste pomiaréw, patrz

Podczas przegladania filmu badania Dopplera mozna:

1. Wykona¢ pomiary w badaniu Doppler

= VTI: po dotknieciu VTl istnieje mozliwos¢ wyboru Auto lub Manual
(Recznie) Sledzenia VTI.

« Jedli wybrana zostanie opcje Auto, nalezy dotkna¢ sygnatu, ktéry ma
by¢ sledzony, a urzadzenie automatycznie przesledzi sygnat.

« Jesli wybrana zostanie opcja Manual (Recznie), wyswietli sie monit dla
uzytkownika o reczne przesledzenie sygnatu palcem.

« Edytowac slad VTI, przesuwajac punkty kontrolne.
« Wybra¢ inny szczyt, dotykajac go dwukrotnie.

. Nalezy pamieta¢, ze automatyczne sledzenie nie jest dostepne

w przypadku zastawki mitralnej VTl w trybie PW i CW. Automatyczne
sledzenie jest dostepne tylko w adnotacjach lub w przypadku LVOT VTI
(PW) i AV VTI (CW).

= PHT izmiana predkosci: przesuna¢ dwa punkty koricowe suwmiarek
w odpowiednie miejsce na widmie Dopplera.

= Predkos¢ i gradient cisnienia: przesunac kursor w pozadane miejsce.

= Na jednym obrazie/klipie mozna wykonac trzy pomiary PHT, trzy pomiary
predkosci i trzy pomiary VTI.
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« Mozna umiescic tylko trzy klatki w petlach filmowych 2D.

« Mozna wykonac tylko trzy pomiary VTl na raz.

. W przypadku préby umieszczenia czwartego pomiaru w raporcie pojawi
sie powiadomienie o zapetnieniu pomiaru. Mozna usung¢ pomiar
z raportu, aby zwolni¢ miejsce na nowy pomiar.

2. Dodawac adnotacje:
= tekst,
= znacznik.
3. Przesuwac linie odniesienia.
4. Odwréci¢ widmo Dopplera.
5. Wyswietli¢ pomiary, dotykajac ikony raportu .
= Podczas przegladania raportu ostatnim wykonanym pomiarem jest

pomiar domyslny. Niemniej jednak klikajac Last (Ostatni), urzadzenie
obliczy wartos$¢ srednig lub poda maksymalng wartos¢ kazdego pomiaru.

TABELA 4-6. Pomiary kardiologiczne wedtug trybu

Pomiary 2D

Projekcja przymostkowa RVIDd, IVSd, LVIDd, LVPWd, LVIDS, $rednica LA, LVOTd
w osi dtugiej (PLAX)

Prawe serce Podstawa RV, srodek RV, dtugos¢ RV

Zastawka mitralna Srednica pierécienia MV

Zastawka aorty Pierscien, zatoka, potaczenie ST, AO wstepujaca, skurcz
zyty, srednica LVOT

IvVC IVC min., IVC maks., RAP

Pomiary w badaniu Doppler

PW Prawe serce: PV AcT (czas akceleracji)

Zastawka mitralna: MV VTI (PW), predkos¢ fali E, czas
deceleracji, predkos¢ fali A

Aorta: LVOT VTI (PW)

Diastologia: Predkos¢ fali E (PW), predkosc fali A, czas
deceleracji (PW)

Zastawka aorty: LVOT VTI (PW)

cw Prawe serce: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)

Zastawka mitralna: MV VTI (CW), czas po6ttrwania
gradientu cisnienia (CW)

Zastawka aorty: AV VTI (CW), szczytowa predkosc AV,
czas péttrwania gradientu cisnienia (CW)

Diastologia: TR (CW)

TDI Prawe serce: TV s’ pierscienia

Zastawka mitralna: punkt e’ (m/s), punkt a’(m/s)

Diastologia: punkt e’ (m/s), punkt a’ (m/s)
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Pomiary w trybie M

Tryb M

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

PLAX-M-Mode

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

Kosmos Al FAST

A Nie nalezy polegac¢ wytacznie na narzedziu Al FAST w celach

diagnostycznych. Kosmos Al FAST pomaga uzytkownikom, zapewniajac
szybka orientacje w anatomii jamy brzusznej. Uzytkownicy powinni
kierowac sie wkasnym osagdem, aby upewnic sie, ze adnotacje sa
prawidtowe.

Korzystanie z Kosmos Al do badania FAST

Kosmos Al FAST zapewnia automatyczne znakowanie anatomiczne oraz
identyfikacje widokéw na potrzeby badania FAST w czasie rzeczywistym.
Znaczniki, ktére pojawiaja sie podczas skanowania, sa widoczne tylko podczas
skanowania; po zapisaniu obrazu lub klipu znaczniki nie beda juz widoczne.

Tabela

zawiera liste struktur anatomicznych dostepnych dla

kazdego widoku obrazowania FAST Exam.

TABELA 4-7. Struktury anatomiczne dla badania FAST

Widok FAST Struktury anatomiczne

RUQ Watroba, prawa nerka, przepona, pecherzyk zétciowy, IVC
Potencjalna przestrzen ptynowa: przestrzer watrobowo-
nerkowa, przestrzen optucnowa

LUQ Sledziona, lewa nerka, przepona
Potencjalna przestrzen ptynowa: przestrzen sledzionowa,
przestrzen optucnowa

POD Serce, przepona, watroba
Potencjalna przestrzen ptynowa: osierdzie

AS Watroba, aorta poprzeczna, poprzeczna IVC

IVC Watroba, strzatkowa IVC

Aorta Watroba, aorta strzatkowa

A4C Serce

A2C Potencjalna przestrzen ptynowa: osierdzie

Projekcja

przymostkowa w osi

dtugiej (PLAX)

PSAX Serce

SUB2 Watroba, serce, IVC, aorta
Potencjalna przestrzen ptynowa: osierdzie
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Wykonywanie badania

Aby wilaczy¢ pakiet narzedzi Al FAST w systemie Kosmos:

* W ustawieniu wstepnym Abdominal (Jama brzuszna) dotkna¢ Al.

Podczas skanowania za pomoca sondy Torso-One funkcja Kosmos Al FAST
jest dostepna tylko w ustawieniu wstepnym Abdominal (Jama brzuszna).

Obliczenia naczyniowe Kosmos

Nie nalezy polegac na pomiarach naczyniowych w systemie Kosmos jako
jedynym kryterium diagnostycznym. Zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy

stosowac pomiary naczyniowe w systemie Kosmos w potaczeniu zinnymi
informacjami klinicznymi.

Pakiet obliczeh naczyniowych w systemie Kosmos zapewnia narzedzia do oceny
struktury i czynnosci naczyn. Pomiary naczyn krwionosnych Kosmos sg dostepne
wylacznie w trybie 2D i trybie PW Doppler podczas skanowania za pomoca
sondy Kosmos Lexsa.

W

przedstawiono liste pomiaréw naczyniowych.

Nalezy pamieta¢, ze DICOM SR nie jest dostepny w przypadku raportu
obliczen naczyniowych.

TABELA 4-8. Pomiary i obliczenia naczyniowe wedtug trybu

Pomiary i obliczenia w trybach 2D i PW Doppler

Zylne

Szczytowe cisnienie skurczowe, koncoworozkurczowe, czas
refluksu, $rednica naczynia, Srednia czasowa maksymalna,
srednia czasowa srednia, VTI (przeszczepy)

Tetnicze Szczytowe cisnienie skurczowe, korncoworozkurczowe, VTI,

srednica naczynia, maksymalna $rednia czasowa, przecietna
Srednia czasowa

Obliczenia Stosunek S/D, wskaznik pulsacji, wskaznik oporu, objetosci

przeptywu

-- Koniec sekgji --
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Przegladanie badania

ROZDZIAL 5
Po zakonczeniu badania nie mozna dodawac do niego zadnych obrazéw, jednak
przed zarchiwizowaniem badania mozna dodawa¢, edytowac i usuwac zapisane
adnotacje.
Po rozpoczeciu procesu archiwizacji nie bedzie mozna dokonywac zmian
w badaniu.
Uruchamianie przegladu badania
oAby uruchomic¢ przeglad podczas badania, dotkna¢ ikony przegladu
badania E
» Aby uruchomic¢ przeglad zakonczonego badania, nalezy wykonac jedng
z ponizszych czynnosci:
= Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji EXAMS (Badania),
a nastepnie dotkna¢ badanie do przegladu.
= Znalez¢ pacjenta na liscie pacjentéw, a nastepnie dotkna¢ badania do
przegladu.
Dodawanie adnotacji do obrazéw i klipéw
Adnotacje mozna dodawac w trakcie badania, gdy obraz jest zamrozony, lub po
zakonczeniu badania. Wszystkie adnotacje sg zapisywane jako naktadki na obraz
lub klip.
. Po zarchiwizowaniu obrazu lub klipu nie mozna dodawac¢ do niego
adnotacji.
Przechodzenie do ekranu edycji obrazu
Podczas skanowania pacjenta:
1. Dotkna¢ ikony zamrazania [J.
2. Dodac¢ swoje adnotacje.
3. Dotkng¢ zapisywania obrazu @ lub zapisywania klipu @.
Po skanowania pacjenta:
1. Dotkna¢ ikony przegladu badania E
2. Dotknac obrazu/klipu, do ktérego uzytkownik chce doda¢ adnotacje.
3. Dotkna¢ ikony edyc;ji
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Na ekranie Home (Ekran gtéwny):

1. Dotkna¢ opcji Exam (Badanie).

2. Dotkna¢ wiersza badania, ktére ma by¢ edytowane.

3. Dotkna¢ klipu, do ktérego ma zosta¢ dodana adnotacja.
4. Dotknac ikony edycji

Na ekranie Patient (Pacjent):

1. Dotkna¢ pacjenta na liscie.

2. Dotkna¢ badania.

3. Dotkna¢ obrazu/klipu, do ktérego uzytkownik chce doda¢ adnotacje.
4. Dotknac ikony edycji

Narzedzia do adnotacji

Adnotacje mozna dodawac do poszczegdlnych obrazéw i klipow.

Po dodaniu adnotacji (tekstu, pomiaréw, strzatki, obszaru) do klipu lub filmu sg
one zachowywane we wszystkich ramkach.

Mozna réwniez ukry¢ naktadke dodawanych adnotacji, dotykajac ikony
ukrywania nakladki na zapisanych obrazach i klipach.

Pomiar przy pomocy suwmiarki

Do jednego zdjecia/klipu mozna doda¢ maksymalnie dwie suwmiarki.

Jedli suwmiarka nie jest zaznaczona, a uzytkownik zacznie przeciggac jeden
z dwoch punktéw korncowych suwmiarki, zostanie ona zaznaczona i zmieni
rozmiar w zaleznosci od miejsca, do ktérego jest przeciggana.

Aby umiesci¢ pomiar:

1. Na ekranie Edit image (Edycja obrazu) lub Edit clip (Edycja klipéw) dotknac
opcji DISTANCE (Odlegtos¢), a na srodku obrazu lub klipu pojawi sie
suwmiarka.

2. Dotkna¢, aby wybra¢ suwmiarke.

. Nalezy zauwazy¢, ze odlegtos¢ zmierzona przez suwmiarke jest
wyswietlana w legendzie po lewej stronie gérnej czesci ekranu.

W przypadku istnienia kilku suwmiarek beda one wyswietlane w réznych

kolorach.

3. Aby zmienic¢ rozmiar suwmiarki, dotkna¢ jednego z jej punktéw koncowych
i przeciagnac go.

4. Aby przesuna¢ suwmiarke, nalezy dotkna¢ dowolnego miejsca na suwmiarce
z wyjatkiem dwéch punktéw koncowych.

5. Aby wyczysci¢ suwmiarke, nalezy dotkng¢ pustego miejsca poza nia.
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Powiekszanie i zmniejszanie

Uszczypnac i rozszerzy¢ obszar obrazu za pomocg dwéch palcéw. Aby powrdci¢
do ,normalnego” trybu pracy, dotkna¢ ikony lupy. Ponadto, w poblizu lupy
wyswietlany jest wspétczynnik powiekszenia, a wzdtuz boku pomaranczowy
kolor skali gtebokosci. Mozna zamrozi¢ obraz w stanie powiekszenia (a takze
powiekszaé/pomniejszac¢ obraz w stanie zamrozonym).

Usuwanie adnotacji

* Aby usunac jedng adnotacje, dotkng¢ adnotacji, aby jg wybra¢, a nastepnie
dotkng¢ przycisku DELETE (Usun).

*  Aby usung¢ wszystkie dodane adnotacje, dotknac¢ opcji CLEAR ALL (Wyczys¢
wszystko).

Zarzadzanie obrazami i klipami

Filtrowanie obrazow i klipéw

Podczas przegladania badania na liscie miniatur widoczne sg wszystkie obrazy
i klipy, niezaleznie od typu skanowania (ptuca, serce, jama brzuszna).

Obrazy i klipy mozna filtrowa¢ na nastepujgce sposoby:

» Przeciagnac liste miniatur w doét, aby wyswietli¢ opcje filtrowania.

« Dotkna¢ ikony filtrowania na gdrze listy miniatur, aby wyswietli¢ opcje
filtrowania.

« Dotkng¢ ikony Wiecej opcji : na pasku nazwy, a nastepnie dotkna¢ opgiji
Filter images and clips (Filtruj obrazy i klipy). Gdy opcje filtrowania sg

widoczne, obok opg;ji Filter images and clips (Filtruj obrazy i klipy)
wyswietlana jest niebieska ikona zaznaczenia.

Po wybraniu filtra na liscie miniatur widoczne sg tylko oznaczone obrazy/klipy.
Mozna oznaczac¢ obrazy/klipy, dotykajac ikony gwiazdki pod kazdym obrazem/
klipem na liscie miniatur, tak aby gwiazdka zmienita kolor na zotty.

Aby usuna¢ wybrane filtry, dotkna¢ ikony Wiecej opcji : , a nastepnie
ponownie dotknac¢ opcji Filter images and clips (Filtruj obrazy i klipy), aby
usunac filtry.

Wybieranie obrazow i klipow

Aby wybra¢ obrazy i klipy:

1. Dotkna¢ ikony Wiecej opcji : ,, a nastepnie dotkna¢ opcji Select images
and clips (Wybierz obrazy i klipy).

2. Wybra¢ zadane obrazy i klipy. W prawym gérnym rogu miniatury pojawi sie
szare zaznaczenie.
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3. Opcjonalnie mozna dotknac¢ zaznaczenie na miniaturze; zmieni ono kolor na
czerwony, a na wyswietlaczu pojawi sie okrag z liczba wskazujaca liczbe
wybranych obrazéw i klipédw. Aby usunaé czerwone zaznaczenie, nalezy
ponownie go dotkng¢.

4. Aby usunac¢ zaznaczenia, dotkna¢ ikony Wiecej opcji : , a nastepnie dotkna¢
przycisku Select images/clips (Wybierz obrazy/klipy).

Przycinanie i zapisywanie obrazéw i klipow

Aby przyciac i zapisac klip:

1. Dotkna¢ zamrazania [,
2. Przesuna¢ prawy i lewy punkt koncowy klipu filmu.
3. Dotkna¢ ikony klipu @ .

Aby przyciagc¢ i zapisac obraz:

1. Znalez¢ zapisany klip na ekranie Exam Review (Przeglad badania).
2. Dotknac opcji EDIT (Edytuj).

3. Przesunac prawy i lewy punkt korncowy obrazu.

4. Dotknac¢ SAVE (Zapisz).

Usuwanie obrazéw i klipow

Aby usuna¢ wybrane obrazy i klipy:

1. Dotkna¢ ikony Wiecej opcji : , a nastepnie dotknaé przycisku Select
images/clips (Wybierz obrazy/klipy).

2. Wybra¢ obrazy i klipy do usuniecia.

3. Dotkna¢ opcji DELETE (Usun), a nastepnie, po wyswietleniu monitu,
dotknac OK.

Przegladanie i edycja raportu

[0 | Raporty nie sg jeszcze zamkniete w pliku DICOM; na tym etapie przegladu
mozna tylko zobaczy¢ obrazy i klipy.

Raport z badania umozliwia przegladanie danych pacjenta i badania, notatek
tekstowych, notatek dzwiekowych, wykonanych zdje¢, obrazéw i klipdw
w raporcie z badania.

Otwieranie raportu

* Aby otworzy¢ raport, dotkna¢ opcji REPORT (Raport).
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Edycja raportu

Po otwarciu raportu, kazda sekcja jest rozwijana w celu jej przegladu. Kazda
sekcje mozna zwing¢, naciskajac przycisk strzatki. Wystarczy dotkna¢ przycisku
strzatki, aby ponownie rozwina¢ sekcje.

Mozna edytowac kazda sekcje raportu z wyjatkiem danych pacjenta. Jest to
wartos¢ tylko do odczytu i nie mozna jej zmienid.

Edytowanie danych badania

Sekcja danych badania wyswietla informacje dotyczace badania, ktére zostaty
wprowadzone przed skanowaniem.
Aby edytowa¢ dane badania:

1. Dotkna¢ ikony edyc;ji
2. Dokonac wszelkich niezbednych aktualizacji sekcji.

Dodawanie notatki tekstowej

Mozna dodac notatki tekstowe, ktore bedg wyswietlane pod kazdym skanem.

Aby doda¢ notatke tekstowa:

1. Dotkna¢ ikony dodawania notatek tekstowych. Pod ostatnig notatka
tekstowa pojawia sie pole tekstowe oraz etykieta z datg i godzina.

2. Wpisa¢ notatke za pomoca klawiatury.

3. Dotkna¢ opcji DONE (Gotowe).

Edytowanie notatki tekstowej

Aby edytowac notatke tekstowa:

1. Dotkna¢ istniejacej notatki tekstowej. Zostanie wyswietlone pole tekstowe
zawierajace istniejaca notatke oraz klawiature.

2. Korzystajac z klawiatury, edytowa¢ notatke tekstowa.

3. Dotkna¢ opcji DONE (Gotowe).

Usuwanie notatki tekstowej

Aby usuna¢ notatke tekstowa:
1. Dlugo nacisnac istniejgca notatke tekstowa. Wyswietlany jest przycisk
usuwania.

2. Dotkna¢ opcji DELETE (Usun), a nastepnie, po wyswietleniu monitu,
dotkna¢ OK.
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Eksportowanie obrazéw i klipédw na dysk USB

W przypadku eksportowania obrazéw i klipéw nalezy korzystac z portu micro
USB lub adaptera.

Mozna eksportowac obrazy i klipy z jednego lub wielu badan.

Aby chroni¢ dane pacjenta, nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci podczas eksportowania danych pacjenta na dysk USB.

Aby wyeksportowac obrazy i klipy z jednego badania na dysk USB:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji EXAMS (Badania).
2. Dotkna¢ wiersza, aby wybrac badanie.

3. Dotkna¢ ikony zaktadki pod kazda z miniatur, ktéra chce sie wyeksportowac.
(Jest to krok opcjonalny i przydatny tylko w przypadku checi
wyeksportowania niektorych, ale nie wszystkich obrazéw i klipow.)

4. Podtaczy¢ dysk USB za pomoca adaptera USB-c.
5. Dotkna¢ opcji EXPORT (Eksportuj). Pojawi sie okno dialogowe.

6. Wybrac typ pliku oraz czy majg zosta¢ wyeksportowane wszystkie obrazy
i klipy czy tylko zaznaczone obrazy i klipy.

7. Dotkna¢ OK, aby rozpocza¢ eksportowanie na dysk USB.

Aby wyeksportowac obrazy i klipy z wielu badan na dysk USB:

1. Na ekranie Home (Ekran gtéwny) dotkna¢ opcji EXAMS (Badania).

2. Dotknac okregdw znajdujacych sie obok kazdego badania, ktére ma zostac
wyeksportowane.

3. Podfaczy¢ dysk USB za pomoca adaptera USB-c.

4. Dotknacikony eksportu ; w gérnej czesci ekranu. Pojawi sie okno
dialogowe.

5. Wybrac typ pliku oraz czy maja zosta¢ wyeksportowane wszystkie obrazy
i klipy czy tylko zaznaczone obrazy i klipy.

6. Dotkna¢ OK, aby rozpocza¢ eksportowanie na dysk USB.

Ponizsza tabela stanowi legende ikon eksportu.

Badanie czeka na wyeksportowanie.

Eksport w toku.

Eksport zostat zakorczony.

Eksport nie powiddt sie.
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Konczenie przegladu badania

Aby zakonczy¢ badanie:

1. Dotkna¢ opcji COMPLETE (Zakoncz).
2. Gdy pojawi sie monit, klikna¢ OK.

Archiwizacja badania na serwerze PACS

Po zakonczeniu badania mozna je zarchiwizowac na serwerze PACS. Gdy
badanie zostanie zarchiwizowane, nie mozna go juz edytowac.

Wiecej informacji na temat konfigurowania serwera PACS mozna znalez¢
w

Dla kazdego skanowania EF archiwizowanych i eksportowanych jest wiele
obrazéw/klipéw.

Ponizsza tabela stanowi legende ikon archiwizowania.

() Badanie czeka na zarchiwizowanie.
@

() Archiwizacja w toku.

o

() Archiwizacja zostata zakorczona.
“©

% Archiwizacja nie powiodta sie.

Badanie mozna zarchiwizowac z poziomu ekranu Exam list (Lista badan) lub
Exam review (Przeglad badania).

Aby zarchiwizowa¢ badanie z poziomu ekranu Exam list (Lista badan):
1. Na ekranie Exam list (Lista badan) dotkna¢, aby wybra¢ ukornczone
badanie(-a), ktére ma(-ja) zostac zarchiwizowane.

2. Dotknacikony Archive & (Archiwizuj). Cate badanie zostaje zarchiwizowane
zgodnie z domyslnymi opcjami archiwizacji. Wiecej informacji mozna znalez¢
w

Aby zarchiwizowa¢ badanie z poziomu ekranu Exam review (Przeglad badania):
1. Na ekranie Exam review (Przeglad badania) dotkna¢ przycisku ARCHIVE
(Archiwizuj).

2. Na ekranie Archive exam to PACS server (Archiwizuj badanie na serwerze
PACS) wybrac obrazy i klipy, ktére majg zostac zarchiwizowane, oraz czy ma
zostac dotaczony raport.

3. Klikna¢ OK, a po wyswietleniu monitu klikng¢ OK ponownie.
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Usuwanie badania

Aby usuna¢ badanie z listy Exam list (Lista badan):

1. Dotkna¢ ikony Left (Lewa) obok badania, ktére ma zostac usuniete. lkona
zmieni sie w zaznaczenie

2. Dotknac ikony kosza

3. Po wyswietleniu monitu dotkna¢ przycisku OK.

Aby usuna¢ badanie w trakcie jego przegladania:
1. Dotkna¢ ikony Wiecej opgji : .
2. Dotknac opcji Delete the exam (Usun badanie).

3. Gdy pojawi sie monit, klikna¢ OK.

-- Koniec sekgji -
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ROZDZIAL 6 Sondy SyStemU Kosmos

Ostony sond systemu Kosmos

Tam, gdzie mozliwe jest zanieczyszczenie ptynem, nalezy zabezpieczy¢ uzywana
(sonde Kosmos Torso-One lub Kosmos Lexsa) odpowiednig sterylng ostong firmy
CIVCO, ktoéra zapewni jatowosc i zminimalizuje konieczno$¢ czyszczenia.

A Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze niektérzy pacjenci s uczuleni na lateks.
Niektore dostepne w sprzedazy ostony sond systemu Kosmos zawierajg
lateks.

A Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, nalezy uzywac sterylnych
oston przetwornikow i sterylnego zelu przewodzacego do zastosowan
klinicznych w kontakcie z uszkodzona skora.

A Niektére ostony zawieraja lateks naturalny i talk, ktére moga powodowac
reakcje alergiczne u niektérych oséb.

Nalezy uzywac dopuszczonych do sprzedazy oston do zastosowan
klinicznych, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze sonda systemu
Kosmos zostanie zachlapana krwig lub innymi ptynami ustrojowymi.

Stosowac dopuszczone do obrotuy, sterylne ostony i sterylny zel
przewodzacy, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu. Nie naktadac
oston i zelu przewodzacego, dopdki uzytkownik nie bedzie gotowy do
wykonania procedury. Po uzyciu nalezy usunac i wyrzuci¢ jednorazowg
ostoneg, a nastepnie wyczyscic i zdezynfekowac sonde systemu Kosmos
przy uzyciu zalecanego przez firme EchoNous srodka dezynfekcyjnego
wysokiego poziomu.

Po wiozeniu sondy systemu Kosmos do ostony nalezy sprawdzi¢, czy
w ostonie nie ma dziur i rozdarc.

Zele przewodzace ultradzwieki

A Niektore zele do ultrasonografii moga powodowac reakcje alergiczna
u niektorych oséb.

A Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, nalezy stosowac
jednorazowe opakowania zelu.

Firma EchoNous zaleca stosowanie:

« zel do ultrasonografii Aquasonic 100, Parker,
» zel do ultrasonografii Aquasonic Clear, Parker,
o zel do ultrasonografii SCAN, Parker.
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Przechowywanie sond systemu Kosmos

A Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu lub ekspozycji

niezabezpieczonego personelu na materiat biologiczny, pojemniki
uzywane do transportu zanieczyszczonych sond systemu Kosmos
powinny by¢ opatrzone etykietg ostrzegajaca przed zagrozeniem
biologicznym zgodna z normami ISO.

Codzienne przechowywanie

System Kosmos jest przeznaczony do stosowania i przechowywania

w normalnych warunkach otoczenia wewnatrz placéwki medycznej. Ponadto
opakowanie dotaczone do wyrobu moze by¢ wykorzystywane do
dtugotrwatego przechowywania.

Przechowywanie na czas transportu

System Kosmos powinien by¢ transportowany trzymany w rekach. Do
transportu uzytkownicy moga uzywac opakowania dostarczonego wraz
z wyrobem. Skonsultowac sie z przedstawicielem handlowym firmy EchoNous

w celu uzyskania informacji na temat zatwierdzonych toreb i innych akcesoriow.

Kontrola elementu przetwornika

Za kazdym razem, gdy sonda systemu Kosmos zostaje podtaczona,
automatycznie wykonywany jest test sprawdzajacy integralnos¢ elementéw
gtowicy. Test informuje uzytkownika, czy wszystkie elementy przetwornika
dziataja prawidtowo (test zakoriczony sukcesem), czy tez wykryto awarie.

Ten sam test uruchamia sie automatycznie podczas uruchamiania aplikacji
Kosmos z podtgczong sondg Kosmos.

-- Koniec sekgji -
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Czyszczenie i dezynfekcja

Przestrogi ogdlne

Dostarczone instrukcje dotyczace czyszczenia opieraja sie na
wymaganiach amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw.
Zignorowanie tych instrukcji moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia
krzyzowego oraz zakazenia pacjenta.

W przypadku stosowania pokrowca lub ostony przetwornika nalezy
przestrzegac instrukcji dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji.

Niektore substancje chemiczne stosowane do przygotowania sprzetu do
ponownego uzycia moga wywotywac reakcje alergiczng u niektérych
osob.

Nalezy upewnic sig, ze roztwory i chusteczki czyszczace i dezynfekujace
nie sg przeterminowane.

Nie wolno dopuscic, aby roztwér czyszczacy lub srodek dezynfekujacy
dostat sie do zlaczy tabletu i sondy systemu Kosmos.

Stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej (PPE) zalecane przez
producenta substancji chemicznej, takie jak ochronne okulary i rekawice.

Nie pomija¢ zadnych etapdw ani w zaden sposéb nie skraca¢ procesu
czyszczenia i dezynfekgji.

Nie nalezy rozpyla¢ srodkéw czyszczacych lub dezynfekujacych
bezposrednio na powierzchnie tabletu lub na ztacza tabletu i sondy
systemu Kosmos. W przeciwnym razie moze doj$¢ do dostania sie
roztworu do wnetrza systemu Kosmos, co spowoduje jego uszkodzenie
i uniewaznienie gwarancji.

Nie nalezy probowac czyscic¢ lub dezynfekowac tabletu, sondy Kosmos
ani kabla sondy Kosmos w sposéb inny niz opisany w niniejszym
podreczniku ani srodkami chemicznymi niewymienionymi w niniejszym
podreczniku. Moze to spowodowac uszkodzenie systemu Kosmos i utrate
gwarandji.

Nie ciagnac za kabel sondy Kosmos podczas trzymania lub dezynfekgji
urzadzenia. Ciggniecie za kabel moze spowodowac uszkodzenie sondy.

Tablet

Tablet nie jest jatowy w momencie wysytki; nie nalezy go sterylizowac.

Aby uniknac¢ porazenia pradem, przed przystapieniem do czyszczenia
nalezy wytaczy¢ tablet i odtaczy¢ go od zasilania.
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Czyszczenie

Unikac rozpylania roztworéw czyszczacych i dezynfekujacych bezposrednio na
tablet. Zamiast tego nalezy spryskac nimi szmatke bez wtasciwosci sciernych

i delikatnie przetrze¢. Nalezy upewnic sie, ze caty nadmiar roztworu zostat
wytarty i nie pozostat na powierzchni po czyszczeniu. Tablet nalezy czysci¢

i dezynfekowac zgodnie z ponizsza procedura.

1. Odfaczy¢ sonde Kosmos od tabletu.
2. Usunac¢ wszelkie akcesoria, takie jak Kosmos Link.

3. Zapomoca chusteczki doktadnie wyczysc ekran i wszystkie inne obszary
tabletu. Nalezy wybrac¢ chusteczke zatwierdzong przez firme EchoNous z listy

4. W razie potrzeby wyczyscic tablet dodatkowymi chusteczkami, aby usuna¢
wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

Kosmos Link

Urzadzenie Link nie jest jatowe w momencie wysytki; nie nalezy go
sterylizowac.

Aby uniknac¢ porazenia pradem elektrycznym, przed przystapieniem do
czyszczenia nalezy odtaczy¢ Link i odtagczy¢ go od zasilania.

Unikac¢ rozpylania roztworéw czyszczacych i dezynfekujacych bezposrednio na
Link. Zamiast tego nalezy spryska¢ nimi szmatke bez wiasciwosci sciernych

i delikatnie przetrze¢. Nalezy upewnic sie, ze caty nadmiar roztworu zostat
wytarty i nie pozostat na powierzchni po czyszczeniu. Link nalezy czysci¢

i dezynfekowac zgodnie z ponizsza procedura.

1. Po kazdym uzyciu nalezy odtaczy¢ kabel USB od tabletu.

2. Odtaczyc sondy od spodu Link.

3. Uzywajac zatwierdzonej chusteczki nasaczonej srodkiem dezynfekujacym,
ostroznie przetrze¢ wszystkie obszary urzadzenia Link. Nalezy wybra¢
chusteczke zatwierdzong przez firme EchoNous z listy

4. W razie potrzeby wyczysci¢ Link dodatkowymi chusteczkami, aby usunac
wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

Po dezynfekgji nalezy sprawdzic¢, czy na urzadzeniu Link nie ma peknie¢,
n a w przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy zaprzesta¢ uzywania
urzadzenia Link i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
EchoNous.
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TABELA 7-1. Chusteczki nasaczone

Warunki dotyczace
Produkt Firma | Substancje czynne kontaktu

Duo ULT Tristel Dwutlenek chloru 100% Czas kontaktu na
mokro dla dezynfekgji
wynosi 30 sekund.

(zastrzezony skfad)

Sani-Cloth | PDIlInc. | Alkoholizopropylowy 55,5%, Czas kontaktu na
Super czwartorzedowe zwiazki mokro dla dezynfekgji
amoniowe, chlorki C12-18- wynosi 5 minut

alkilo[(etyfenylo)metylo]ldimetylowe
0,25% chlorek n-alkilodimetylo-
benzyloamoniowy 0,25%

Nie uzywaj srodka na bazie dwutlenku chloru, takiego jak Tristel Duo ULT,
na Kosmos Bridge lub Kosmos Link, poniewaz moze to spowodowac
korozje aluminiowej obudowy.

Kompletny przewodnik po kompatybilnych srodkach czyszczacych
i dezynfekujacych mozna znalez¢ na stronie www.echonous.com/
resources/mediatype-chemical-compatibility-guides/

Sondy systemu Kosmos

Czyszczenie

Sondy Kosmos Torso-One i Kosmos Lexsa nalezy czysci¢ zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. Sondy systemu Kosmos nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.
Czyszczenie sond systemu Kosmos jest niezbednym krokiem przed wykonaniem
skutecznej dezynfekgcji.

Przed przystapieniem do czyszczenia sond Kosmos Torso-One i Kosmos Lexsa
nalezy sie zapoznad z ponizszymi ostrzezeniami i przestrogami.

A Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy zawsze odfgczy¢ Link od sond.

A Po czyszczeniu nalezy zdezynfekowac sondy systemu Kosmos, postepujac
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami.

A Podczas czyszczenia i dezynfekgji jakiegokolwiek sprzetu nalezy zawsze
miec na sobie okulary ochronne i rekawice.

Uzywac wyfacznie chusteczek zalecanych przez firme EchoNous. Uzycie
niezalecanych chusteczek moze uszkodzi¢ sonde systemu Kosmos
i spowodowac utrate gwarangji.

Podczas czyszczenia i dezynfekcji sond Kosmos nie wolno dopusci¢, aby
jakikolwiek ptyn dostat sie do potaczen elektrycznych lub metalowych
czesci zlacza USB.

Uzycie zabezpieczenia lub ostony nie uniemozliwia prawidtowego
czyszczenia i dezynfekcji sondy systemu Kosmos. Przy wyborze metody
czyszczenia i dezynfekcji nalezy traktowac sondy systemu Kosmos tak,
jakby podczas procedury nie uzywano ostony.
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Aby wyczyscic¢ sondy:
1. Odfaczyc sonde Kosmos od tabletu.

2. Usunac wszelkie akcesoria przymocowane do sondy systemu Kosmos lub
zakrywajace ja, np. ostone.

3. W miejscu styku z ciatem pacjenta nalezy przetrze¢ sonde systemu Kosmos
zatwierdzong nasgczong chusteczka.

4. Przed dezynfekcja sondy systemu Kosmos nalezy usung¢ caty zel do
ultrasonografii z powierzchni sondy systemu Kosmos za pomoca
zatwierdzonej, nasgczonej chusteczki dezynfekujacej. Nalezy wybrac
chusteczke zatwierdzona przez firme EchoNous z listy

5. Usunac wszelkie czastki state, zel lub ptyny, ktére pozostaty na sondzie
systemu Kosmos, uzywajac nowej nasaczonej chusteczki z listy

6. W razie potrzeby wyczysci¢ sonde systemu Kosmos dodatkowymi
chusteczkami, aby usuna¢ wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

7. Przed przejsciem do dezynfekcji nalezy upewnic sie, ze sonda systemu
Kosmos jest wyrazZnie sucha.

Dezynfekcja (poziom $redni)

Wykona¢ ponizsze czynnosci, aby zdezynfekowac sonde Kosmos, jesli nie miata
ona kontaktu z uszkodzona skéra lub nieuszkodzonymi btonami sluzowymi
(uzycie niekrytyczne). Przed wykonaniem ponizszych czynnosci nalezy zapoznac
sie z ponizszymi ostrzezeniami i przestrogami.

W odniesieniu do dezynfekgji niskiego i sredniego poziomu firma
EchoNous zweryfikowata swoj proces dezynfekcji w ramach dezynfekg;ji
Sredniego poziomu.

A Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy zawsze odtaczy¢ sondy systemu
Kosmos.

Podczas dezynfekcji jakiegokolwiek sprzetu nalezy zawsze uzywac
okularéw ochronnych i rekawic.

>

Przed dezynfekcja sonde Kosmos nalezy wyczysci¢ zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami, aby usuna¢ wszelkie zele, ptyny i czastki,
ktore moga zaktéci¢ proces dezynfekgji.

Uzywac wyfacznie srodkéw dezynfekujacych zalecanych przez firme
EchoNous. Uzycie niezalecanej chusteczki dezynfekujacej moze
uszkodzi¢ sonde systemu Kosmos i spowodowac utrate gwarancji.

Aby zdezynfekowac sondy systemu Kosmos (poziom sredni):

1. Powyczyszczeniu nalezy wybrac srodek dezynfekujacy sredniego poziomu
z listy i przestrzegac
zalecanego minimalnego czasu kontaktu na mokro.

2. Zapomocg nowej chusteczki wyczysci¢ przewdd i sonde systemu Kosmos,
zaczynajac od odstonietego przewodu, wycierajac w kierunku gtowicy sondy
Kosmos, aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego.
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3. Przestrzega¢ wymaganego czasu kontaktu na mokro. Sprawdza¢, czy sonda
systemu Kosmos pozostaje mokra. Uzy¢ co najmniej trzech chusteczek, aby
zapewnic skuteczna dezynfekcje.

4. Przed ponownym uzyciem sondy systemu Kosmos nalezy upewnic sig, ze
sonda systemu Kosmos jest wyrazZnie sucha.

Sprawdzi¢ sonde systemu Kosmos pod katem uszkodzen, takich jak
defekty, pekniecia lub ostre krawedzie. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nalezy zaprzesta¢ uzywania sondy Kosmos i skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy EchoNous.

Dezynfekcja (poziom wysoki)

Wykona¢ ponizsze czynnosci w celu przeprowadzenia dezynfekcji wysokiego
poziomu sond Kosmos, jesli miaty one kontakt z nieuszkodzonymi btonami
$luzowymi lub uszkodzong skoérg (uzycie pétkrytyczne). Dezynfekcja wysokiego
poziomu sond systemu Kosmos zazwyczaj wykorzystuje metode zanurzeniowg
z uzyciem srodkéw dezynfekcyjnych wysokiego poziomu lub chemicznych
Srodkoéw sterylizujacych.

Przed wykonaniem ponizszych czynnosci nalezy zapoznac sie z ponizszymi
ostrzezeniami i przestrogami.

A Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy zawsze odtaczy¢ sondy Kosmos
od tabletu.

A Przed dezynfekcja sonde systemu Kosmos nalezy wyczysci¢ zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami opisanymi w czesci , aby
usunac wszelkie zele, ptyny i czastki, ktére moga zaktécic proces
dezynfekgcji.

A Podczas dezynfekcji jakiegokolwiek sprzetu nalezy zawsze uzywac
okularéw ochronnych i rekawic.

Podczas dezynfekcji sond Kosmos nie wolno dopuscic, aby jakikolwiek
ptyn dostat sie do potaczen elektrycznych lub metalowych czesci USB.

Nie nalezy prébowac dezynfekowac sond systemu Kosmos w sposéb
inny niz opisany w niniejszych instrukcjach. Moze to spowodowac
uszkodzenie sondy systemu Kosmos i spowodowac utrate gwarancji.

Uzywac wytacznie Srodkéw dezynfekujacych zalecanych przez firme
EchoNous. Uzycie niezalecanego roztworu dezynfekujacego lub jego
nieprawidtowego stezenia moze uszkodzi¢ sonde systemu Kosmos

i spowodowac utrate gwarangji.

Jesli sonda Kosmos miata kontakt z nieuszkodzonymi btonami $luzowymi
lub uszkodzong skéra (uzycie pétkrytyczne), nalezy wykonac procedure
czyszczenia i dezynfekcji wysokiego poziomu.
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Aby zdezynfekowa¢ sondy systemu Kosmos (poziom wysoki):

1. Po czyszczeniu nalezy wybrac srodek dezynfekujacy wysokiego poziomu,
ktéry jest zgodny z sondami systemu Kosmos. Lista zgodnych srodkéw
dezynfekcyjnych znajduje sie w czesci

2. Sprawdzi¢ stezenie roztworu za pomoca paska testowego Cidex OPA.
Upewnic sig, ze roztwdr ma nie wiecej niz 14 dni (w przypadku otwartego
pojemnika) lub 75 dni (w przypadku dopiero co otwartego pojemnika do
przechowywania).

3. W przypadku stosowania roztworu rozrobionego nalezy sprawdzi¢ jego date
waznosci.

4. Zanurzyc¢ sonde systemu Kosmos w srodku dezynfekujgcym, jak pokazano
ponizej. Sondy systemu Kosmos moga by¢ zanurzane tylko do pokazanego
poziomu zanurzenia. Zadne inne czesci sondy systemu Kosmos, takie jak
przewdd, odcigzenie lub ztacza nie powinny by¢ moczone lub zanurzane
w ptynach.

Powietrze
Nie dopusci¢ do
przedostania sie

ptynu do ztaczy Piyn

5. Nalezy sprawdzi¢ informacje dotyczace czasu zanurzenia i temperatury
kontaktu w czesci

6. Nie nalezy zanurzac¢ sondy systemu Kosmos dtuzej niz wynosi minimalny czas
potrzebny do pétkrytycznego poziomu dezynfekgiji.

7. Ptukac sonde systemu Kosmos przez co najmniej jedng minute czysta woda
az do poziomu zanurzenia, aby usuna¢ pozostatosci substancji chemicznych.
Nie nalezy moczy¢ ani zanurzac zadnych innych czesci sondy systemu
Kosmos, takich jak przewdd, odciazenie lub ztacze.

8. Powtérzy¢, ptuczac trzy razy, aby zapewni¢ odpowiednie sptukanie.

9. Wysuszy¢ sonde systemu Kosmos na powietrzu lub wytrzec¢ ja za pomoca
miekkiej jatowej szmatki do widocznej suchosci.

10. Przetrze¢ odcigzenie i pierwsze 45 cm (18 cali) przewodu sondy systemu
Kosmos zatwierdzong chusteczka z listy
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11. Zbadac sonde systemu Kosmos pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia,
rozszczepienia lub ostre krawedzie. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia
nalezy zaprzesta¢ uzywania sondy Kosmos i skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy EchoNous.

TABELA 7-2. Roztwory dezynfekujace do zanurzania sond Kosmos

Warunki dotyczace

Produkt Firma Substancje czynne kontaktu

Cidex OPA Advanced Produkty 0,55% orto- 12 minut

Solution Sterilization ftalaldehydu w temperaturze 20°C
Products

« Sprawdzi¢ date waznosci na butelce, aby upewnic sie, ze nie uptynat termin
waznosci srodka dezynfekujacego. Zmieszac, aby uzyskac roztwor
o odpowiednim stezeniu lub sprawdzi¢, czy srodki chemiczne do dezynfekgji
maja stezenie zalecane przez producenta (np. za pomoca testu paskowego).

» Sprawdzi¢, czy temperatura srodka dezynfekujacego miesci sie w granicach
zalecanych przez producenta.

Wytyczne dotyczace AR (zautomatyzowanych
urzadzen do ponownego przetwarzania)

A Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy zawsze odfaczy¢ sonde
systemu Kosmos.

A Przed i po czyszczeniu nalezy sie upewnic, ze izolacja kabla jest
nienaruszona.

n Podczas dezynfekcji ttumik EMC na sondach powinien znajdowac sie
w komorze trophon2 ponizej zacisku kablowego.

Wszystkie sondy Kosmos sa zgodne z systemem Nanosonic™ Trophon®2.
Szczegdtowe instrukcje dotyczace dezynfekcji sond ultrasonograficznych mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia Trophon®2.

W przypadku pytan zwigzanych ze zgodnoscia z innymi systemami AR nalezy sie
skontaktowac z dziatem obstugi klienta firmy EchoNous.
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Recykling i utylizacja

A Nie spala¢ systemu Kosmos Link ani nie wyrzuca¢ go do odpadéw
ogdlnych po zakorczeniu eksploatacji. Bateria litowa stanowi
potencjalne zagrozenie dla sSrodowiska i bezpieczenstwa pozarowego.

A Akumulator litowo-jonowy wewnatrz Kosmos Link moze eksplodowac,
jesli zostanie wystawiony na dziatanie bardzo wysokich temperatur. Nie
niszczy¢ tej jednostki poprzez spopielenie lub spalenie. Przekaza¢
urzadzenie firmie EchoNous lub lokalnemu przedstawicielowi w celu
utylizacji.

System powinien by¢ utylizowany w sposéb przyjazny dla srodowiska, zgodnie
z przepisami federalnymi i lokalnymi. Firma EchoNous zaleca oddanie sond
Kosmos i urzadzenia Kosmos Link do centrum recyklingu specjalizujacego sie
w recyklingu i utylizacji sprzetu elektronicznego.

W przypadkach, gdy sonda systemu Kosmos lub urzadzenie Kosmos Link zostaty
narazone na kontakt z materiatem biologicznie niebezpiecznym, firma EchoNous
zaleca uzycie pojemnikéw na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zgodnie z przepisami federalnymi i lokalnymi. Sondy Kosmos i urzadzenie
Kosmos Link powinny zosta¢ oddane do centrum utylizacji odpadéw, ktére
specjalizuje sie w utylizacji odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Rozwigzywanie problemow

Zapobiegawczy przeglad techniczny oraz zapobiegawcza
konserwacja i kalibracja

« System Kosmos nie wymaga zapobiegawczej konserwacji ani kalibracji.
» System Kosmos nie zawiera zadnych czesci nadajacych sie do serwisowania.

n Jedli system Kosmos nie dziata, jak powinien, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta firmy EchoNous.

A Nie otwiera¢ obudowy urzadzenia Kosmos Link.

--Koniec sekcji--
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Bezpieczenstwo

Bezpieczenstwo elektryczne

Literatura

IEC 60601-2-37: 2015 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-37:
Wymagania szczegbtowe dotyczqce podstawowego bezpieczeristwa i zasadniczych
parametréw ultradZwiekowych urzqdzen diagnostycznych i monitorujgcych

ANSI AAMI ES 60601-1: 2012 — Medyczne urzadzenia elektryczne. Czes¢ 1:
Wymagania ogédlne dotyczqce bezpieczeristwa podstawowego i zasadniczych
parametréw funkcjonalnych — IEC 60601-1:2012, wydanie 3.1

IEC 60601-1-2:2021: AMDI: 2020 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2:
Wymagania ogédlne dotyczqce bezpieczeristwa podstawowego i zasadniczych
parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajqca: Zaktécenia
elektromagnetyczne — Wymagania i badania

IEC 62304:2015 — Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu
Zycia oprogramowania

ISO 14971:2021 — Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzqdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

ISO 10993-1:2020 — Biologiczna ocena urzadzeh medycznych — Czes¢ 1: Ocena
i badania w ramach procesu zarzqdzania ryzykiem

Lang, Roberto M,, et al. Recommendations for chamber quantification: a report
from the American Society of Echocardiography’s Guidelines and Standards
Committee and the Chamber Quantification Writing Group, developed in
conjunction with the European Association of Echocardiography, a branch of the
European Society of Cardiology. Journal of the American Society of
Echocardiography 18.12 (2005): 1440-1463.

Lang, Roberto M., et al. Recommendations for cardiac chamber quantification by
echocardiography in adults: an update from the American Society of
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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Symbole na etykietach

Tytut organizacji
opracowujacych normy (SDO)

Numer referencyjny
Symbol Opis firmy EchoNous Norma
“ Wskazuje producenta Producent
wyrobu. Obejmuje nazwe Nr ref:5.1.1
i adres producenta.
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne

Zbadano pod wzgledem
zgodnosci znormami FCC

Brak

Sondy sa testowane pod
katem ochrony klasy BF
(cze$¢ aplikacyjna)

CZESCI APLIKACYJNE KLASY BF
PatrzD1.20

IEC 60601-1

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc 1:
Wymaganie ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

Sprzet klasy |l

Sprzetklasy Il
Nr ref.: D.1-9
IEC 60601-1

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

Tym znakiem na wyrobie
oznaczone sg $rodki
ostroznosci.

Przestroga

Nrref: D1.10

IEC 60601-1

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc¢ 1:
Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

P008482-001 Rev A
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Bezpieczenstwo

Symbol

Opis firmy EchoNous

Tytut organizacji
opracowujacych normy (SDO)
Numer referencyjny

Norma

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

Instrukcje obstugi
Nr ref.: D.1-11
IEC 60601-1

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc¢ 1:
Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

14

Nie wyrzucac¢ tego produktu
do zwyktego kosza lub na
wysypisko smieci; nalezy
zapoznac sie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi
utylizacji.

Selektywna zbiérka Zatacznik 1X
Zuzyty sprzet elektryczny

i elektroniczny

(WEEE)

Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego 2012/19/UE

IPX7 Sondy Kosmos Torso-One Kod IP okreslajacy stopien
i Kosmos Lexsa sg ochrony
zabezpieczone przed IEC 60529
krétkotrwatym zanurzeniem
w wodzie Stopnie ochrony zapewnianej
przez obudowy (kod IP)
IP32 Kosmos Link jest Kod IP okreslajacy stopien
zabezpieczony przed ochrony
whnikaniem statych ciat IEC 60529
obcych o Srednicy wiekszej
lub réwnej 2,5 mm Stopnie ochrony zapewnianej
i zabezpieczony przed przez obudowy (kod IP)
dostepem palcéw do
niebezpiecznych czesci oraz
zabezpieczony przed
bezposrednim strumieniem
wody do 15 stopni
z kierunku pionowego.
REF Numer czesci lub modelu Numer katalogowy

Nrref.:5.1.6
I1SO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne
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Symbol

Opis firmy EchoNous

Tytut organizagji
opracowujacych normy (SDO)
Numer referencyjny

Norma

SN

Numer seryjny

Numer seryjny
Nrref. 5.1.7
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
znimi informacjach — Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne

Data produkgji

Data produkgji
Nrref:5.1.3
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne

Dopuszczalny zakres
temperatur; XX jest ogélnym
miejscem do umieszczenia
okreslonych temperatur

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Nr ref.5.3.7
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimiinformacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne

Dopuszczalny zakres
wilgotnosci; XX jest ogélnym
symbolem zastepczym,

w miejsce ktérego nalezy
umiescic¢ okreslone wartosci
procentowe

Ograniczenie dopuszczalnej
wilgotnosci

Nrref.: 5.3.8
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogoélne

P008482-001 Rev A

Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika

79
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Tytut organizacji
opracowujacych normy (SDO)
Numer referencyjny

Symbol Opis firmy EchoNous Norma

Dopuszczalne ci$nienie Ograniczenie ci$nienia
atmosferyczne Zakres XX jest | atmosferycznego
0gdlnym symbolem Nr ref: 5.3.9
zastepczym, w miejscu
ktérego nalezy umiescic¢ 150 15223-1
okreslone wartosci kPa Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
znimi informacjach — Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne

II Uktadac opakowanie tg Ta strong do gory
U strong do gory Nrref: 13
ISO 780

Opakowania — Opakowania
dystrybucyjne — Symbole
graficzne dotyczace
postepowania z opakowaniami
i magazynowania opakowan

— Wskazuje na prad staty. Prad staty

Nr ref.: D.1-4
IEC 60601-1
Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc 1:
Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

~_ Wskazuje na prad Prad przemienny
przemienny Nr ref.: D.1-1
IEC 60601-1

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego
i zasadniczego dziatania

LOT Numer partii Numer partii
Nrref:5.1.5
ISO 15223-1

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne
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Symbol

Opis firmy EchoNous

Tytut organizacji
opracowujacych normy (SDO)
Numer referencyjny

Norma

é}l!l'r,‘,‘

[H us
E509516

Klasa UL.

Medyczne — Ogdlne
urzadzenia medyczne

w odniesieniu do porazenia
pradem, pozaru i zagrozen
mechanicznych wyfgcznie
zgodnie z normami ANSI/
AAMI ES 60601-1 (2005) +
AMD (2012) / CAN/CSA-
C22.2 nr 6060-1 (2008) +
(2014)

E509516

Brak

Rx Only

Przestroga: Zgodnie

z prawem federalnym (USA)
wyrdb ten moze by¢
sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na jego
zalecenie.

Literatura: USA FDA 21 CFR
801.109

Oznaczenie producenta
wskazujgce, ze wyrdb jest
zgodny z obowigzujacymi
wymaganiami okreslonymi
w Rozporzadzeniu UE MDR
2017/745 w sprawie znaku
CE oraz numer referencyjny
jednostki notyfikowanej

Oznakowanie CE Artykut 20,
Zatacznik V
MDR UE 2017/745

Wyréb medyczny

Symbol wyrobu medycznego
zgodnie z Dyrektywg UE MDR

Oceniono zgodnos¢
w Wielkiej Brytanii

Symbol oceny zgodnosci
w Wielkiej Brytanii
MHRA Department of Business,

Energy & Industrial Strategy
31 grudnia 2020

Przedstawiciel w Szwajcarii

Symbol przedstawiciela
w Szwajcarii
MU600_00_016e_MB
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Bezpieczenstwo

Dane do kontaktu

Stany Zjednoczone

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE
Building B, Suite 200
Redmond, WA 98052

Pomoc techniczna (potaczenie bezptatne): 844-854-0800

Dzial sprzedazy (potaczenie bezptatne): 844-854-0800

Email (pomoc): support@EchoNous.com
Strona internetowa: www.EchoNous.com
Telefon: 844-854-0800

Faks: 425-242-5553

Email (firmowy): info@echonous.com

Europejski Obszar Gospodarczy

EC REP

Autoryzowany przedstawiciel
Advena Ltd

Tower Business Centre

2nd Flr, Tower Street

Swatar, BKR 4013

Malta

C€

2797

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

CH (REP

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
Szwajcaria

Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika
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Bezpieczenstwo

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii

Qserve Group UK, Ltd
49 Greek St, London W1D 4EG,
Wielka Brytania

Sponsor australijski

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

Tel.: +61 2 9959 2400

Autoryzowany przedstawiciel w Brazylii

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

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

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

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

Web: www.echonous.com
Fabricante:

EchoNous, Inc.

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

Estados Unidos da América

Pais de Origem: Estados Unidos da América

ANATEL: 00430-22-14521
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Bezpieczenstwo

Wyznaczony posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
HR5E40 8 E IR K 2EE KOSMOS Series Plus

I AR

ReE IR B PR 2R

— AR LA R 2T S E JMDN O— K 40761000)
FRFEES : 306AIBZI00001000

HVEFEE e FEE B e G55 955678 ECHONOUS, INC. CK[E)
BEEGEREES  ARAEttI—< Ry U=

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

Tokyo, 135-0064 Japan

TEL: 03 (5579) 6773

Bezpieczenstwo biologiczne

Program edukacyjny ALARA

W diagnostycznych badan ultrasonograficznych nalezy kierowa¢ sie zasada
ALARA (,najnizszy rozsadnie osiggalny poziom”). Decyzja odnosnie tego, co jest
rozsadne, zostaje pozostawiona osadowi i wnikliwosci wykwalifikowanego
personelu (uzytkownikéw). Nie mozna sformutowac zadnego zestawu regut,
ktéry bytby wystarczajaco kompletny, aby podyktowac wiasciwa reakcje na
kazda okolicznos¢. Utrzymujac ekspozycje na ultradZwieki na jak najnizszym
poziomie podczas akwizycji obrazéw diagnostycznych, uzytkownicy moga
zminimalizowa¢ ultrasonograficzne efekty biologiczne.

Poniewaz prég efektéw biologicznych diagnostycznych ultradZzwiekéw jest
nieokreslony, uzytkownicy sa odpowiedzialni za kontrolowanie catkowitej
energii przekazywanej pacjentowi. Nalezy pogodzi¢ czas ekspozycji z jakoscig
obrazu diagnostycznego. Aby zapewnic jako$¢ obrazu diagnostycznego

i ograniczy¢ czas ekspozydji, system Kosmos oferuje elementy sterujace, ktérymi
mozna manipulowac podczas badania w celu optymalizacji wynikéw badania.

Wazna jest zdolnos¢ uzytkownika do przestrzegania zasady ALARA. Postepy
w diagnostyce ultrasonograficznej, nie tylko w zakresie technologii, ale i jej
zastosowan, spowodowaty potrzebe uzyskania wiekszej ilosci i lepszych
informacji dla uzytkownikéw. Tabele wskaznikéw wyjsciowych zostaty
zaprojektowane w celu dostarczenia tych waznych informacgji.

Istnieje szereg zmiennych, ktére wptywaja na sposdéb, w jaki tabele wskaznikow
wyjsciowych moga by¢ wykorzystywane do realizacji zasady ALARA. Zmienne te
obejmuja wartosci wskaznikéw, wielkos¢ ciata, potozenie kosci wzgledem
punktu ogniskowego, ttumienie w ciele oraz czas ekspozycji na ultradzwieki.
Czas ekspozycji jest szczegdlnie przydatng zmienng, poniewaz jest
kontrolowany przez uzytkownika. Mozliwos¢ ograniczenia wartosci wskaznikow
w czasie umozliwia stosowanie zasady ALARA.

Ogodlny program edukacyjny ALARA jest dostarczany z systemem Kosmos (patrz
zataczony ISBN 1-932962-30-1, bezpieczenstwo ultrasonografii medycznej).
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Stosowanie zasady ALARA

Tryb obrazowania systemu Kosmos zalezy od tego, jakie informacje sg
potrzebne. Obrazowanie w trybie B dostarcza informacji o strukturach
anatomicznych, natomiast obrazowanie w trybie kolorowym dostarcza
informacji o przeptywie krwi.

Zrozumienie charakteru stosowanego trybu obrazowania umozliwia
uzytkownikom stosowanie zasady ALARA na podstawie swiadomej oceny
sytuacji. Dodatkowo, czestotliwos¢ sondy systemu Kosmos, wartosci ustawien,
techniki skanowania i doswiadczenie pozwalaja uzytkownikom na
postepowanie zgodne z definicjg zasady ALARA.

Decyzja co do wielkosci mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego nalezy
ostatecznie do uzytkownika. Decyzja ta musi by¢ oparta na nastepujacych
czynnikach: rodzaj pacjenta, rodzaj badania, wywiad z pacjentem, tatwos¢ lub
trudnos¢ uzyskania informacji uzytecznych diagnostycznie oraz potencjalne
lokalne ogrzanie pacjenta spowodowane temperaturg powierzchni gtowicy.
Rozwazne korzystanie z systemu Kosmos ma miejsce wtedy, gdy ekspozycja
pacjenta jest ograniczona do najnizszego odczytu wskaznika przez najkrétszy
okres niezbedny do uzyskania akceptowalnych wynikéw diagnostycznych.

Chociaz wysoki odczyt wskaznika nie oznacza, ze rzeczywiscie wystepuje efekt
biologiczny, powinno sie go traktowaé powaznie. Nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby zmniejszy¢ ewentualne skutki wysokiego odczytu wskaznika.
Ograniczenie czasu naswietlania jest skutecznym sposobem osiggniecia tego
celu.

Operator ma do dyspozycji kilka elementow sterujacych systemu, za pomoca
ktérych moze dostosowac jakos¢ obrazu i ograniczy¢ intensywnosc fali
akustycznej. Te elementy sterujgce sg zwigzane z technikami, ktére uzytkownik
moze stosowac w celu wdrozenia zasady ALARA.

Wskazniki wyjsciowe i doktadnos¢ wskaznikow wyjsciowych
WSKAZNIKI WYJSCIOWE

System Kosmos wyswietla dwa wskazniki efektu biologicznego zalecane przez
norme IEC 60601-2-37. Medyczne urzadzenia elektryczne. Cze$¢ 2-37:
Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa ultrasonograficznych

urzadzen diagnostycznych i monitorujacych.

Wskaznik termiczny (TI), stanowi miare spodziewanego wzrostu temperatury.

P008482-001 Rev A Kosmos z systemem iOS 3.1 Podrecznik uzytkownika 85



Bezpieczenstwo

WSKAZNIK TERMICZNY

Tl okresla wzrost temperatury tkanek miekkich lub kosci. Istnieja trzy kategorie
TI: TIS, TIB i TIC. JednakZe poniewaz system Kosmos nie jest przeznaczony do
zastosowan przezczaszkowych, wskaznik Tl dla powierzchni kosci czaszki (TIC)
nie jest wyswietlany w systemie. Wyswietlane moga by¢ nastepujace

kategorie TI:

o TIS: wskaznik termiczny dla tkanek miekkich. Gtéwna kategoria Tl. Uzywany
w zastosowaniach, ktére nie obejmujg obrazowania kosci.

« TIB: wskaznik termiczny kosci (kos$¢ zlokalizowana w obszarze ogniskowym).
INDEKS MECHANICZNY

Indeks mechaniczny (MI) okresla prawdopodobienstwo uszkodzenia tkanek
miekkich zwigzanego z kawitacja. Bezwzgledna maksymalna wartos$¢ graniczna
Ml wynosi 1,9, zgodnie z wytycznymi Guidance for Industry and FDA Staff -
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019).

ISPTA

Ispta oznacza $rednig czasowg szczytowego natezenia na danym obszarze.

Bezwzgledna maksymalna warto$¢ graniczna Ispta wynosi 720 mW/cm? zgodnie
z wytycznymi Guidance for Industry and FDA Staff — Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019).

DOKELADNOSC WSKAZAN WYJSCIOWYCH

Doktadnos¢ wskaznikéw efektu biologicznego, Ml i Tl, zalezy od niepewnosci

i precyzji systemu pomiarowego, zatozen inzynieryjnych w ramach modelu
akustycznego wykorzystywanego do obliczania parametréw oraz zmiennosci
mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego. Firma EchoNous poréwnuje réwniez
wewnetrzne oraz zewnetrzne pomiary akustyczne i potwierdza, ze oba pomiary
mieszczg sie w zalecanej kwantyzacji wyswietlania wynoszacej 0,2, jak okreslono
w normach.

. Wszystkie wartosci Ml i Tl wyswietlane przez system Kosmos nie moga
przekracza¢ maksymalnych wartosci globalnych (wymienionych w tabelach
mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego $ciezki 3) o wiecej niz 0,2.

Doktadnos¢ indekséw Ml i Tl jest nastepujaca:
* MI: doktadnos¢ do £25% lub +0,2, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest
wieksza.

o TI: dokfadno$¢ do +30% lub +0,2, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza.

Patrz Tabele mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego dla sondy Kosmos Torso-
One i Kosmos Lexsa, przez
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Tabele mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego dla sondy

Kosmos Torso-One

TABELA 8-1. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb B,
potaczone tabele mocy wyjsciowych sygnatu akustycznego:
raportowany tryb 1 (tryb B) serca, typ ciata 2, 16 cm

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ wskaznika

Wartos¢ sktadowa wskaznika

Na Pod \F] Pod

powierz- | powierz- |powierz-| powierz-
chni chnia chni chnia
1,11 0,56 0,56

1:0,30 1:0,30 1:0,30 1:0,30
2:0,26 2:0,26 2:026  2:0,26

Py,o Przy zy; (MPa) 1:1,58
P (mw) 1:41,03 1:41,03
9 2:37,03 2:37,03
ﬁ P1x1 (mW) 1:30,42 1:30,42
‘E‘ 2:27,46 2:27,46
é % ey 1:4,27
> 2:4,23
; z(cm) 1:3,93
g 2:3,87
s Zmlcm) 1:4.20
A (<) 1:4,20
fawf (MHz) 1:2,03 1:2,03 1:2,03
2:2,03 2:2,03
prr (Hz) 1:1589,5
g s 1:284
8 Mpps 1:1
§ Ipa,c PY2Y Zpij, (W/cm?) 1:91,28
'5 lspta, o PYZY Zpjj lub zg; a(mW/cmZ) 25,13
‘_C: lspta PYZY Zpjj lub zg; (MmW/cm?) 42,50
prprzy zj; (MPa) 1:2,13
2 Badanie kardio-
£o logiczne
g E,’ Ustawienia BMI 2
% 8 Giebokos¢ 16 cm
£8
5¢
S

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Nie nalezy podawac informacji dotyczacych wartosci TIC dla MODULU GLOWICY nieprzeznaczonego do
zastosowan przezczaszkowych lub do obrazowania gtowy u noworodkéw.

UWAGA 4 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek danych
w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub TIC.

UWAGA 5 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek
danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 6 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 7 Gtebokosci z,; i z,;; , dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zg; i zq; , dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-2. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb M,
tabela mocy wyjsciowej sygnatu akustycznego: raportowany tryb 3
Tryb M (serce, budowa ciala: srednia, glebokos¢ 12 cm)

\'F] Pod \F] Pod

Etykieta wskaznika
powierz- | powierz- | powierz- | powierz-

chni chnia chni chnia
0,43 5,32E-02 0,11
5,32E-02 2,15E-02 5,32E-02 0,11

Maksymalna wartos¢ wskaznika

Wartos¢ sktadowa wskaznika

o PraPrzy zy (MPa) 0,70
§ Pmw) 4,55 4,55
‘E Pix1 (mW) 411 4,11
% z;(cm) 537
> % (cm) 4,80
g Zyy (cm) 5,37
S Zj4(cm) 5,37
& four(MH2) 2,72 2,72 2,68
prr (Hz) 800
srr (Hz) Nie
'% dotyczy
g oo 1
-.g Ipa,0 P2Y Zpi o (W/cm?) 52,08
@ Isptgq Pr2Y Zpjjq lub zs,-,-,a(mW/cmz) 16,71
c
= lspta P2y Zyj lub zg;; (mW/cm?) 31,29
prprzy zp;; (MPa) 45,72
&
c
[
S
g N
w8
£
=
g

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci ,,;; i Zp; ., dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci Zgj; i Zgj; ,, dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-3. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb M,
tabela mocy wyjsciowej sygnatu akustycznego: raportowany tryb 4
Tryb M (serce, budowa ciala: srednia, glebokos$¢ 14 cm)

\E} Pod

Etykieta wskaznika
powierz- | powierz- | powierz-

chni chnia chni
0,39 5,33E-02 9,70E-02

533E-02 2,12E-02 5,33E-02 9,70E-02

Maksymalna wartos¢ wskaznika

Wartos¢ sktadowa wskaznika

o PraPrzy zy (MPa) 0,63
§ Pmw) 4,60 4,60
‘.E P1X1 (mW) 414 4,14
£ z(m) 5,50
<
g 2 (cm) 4,97
g Zyy (Cm) 5,50
8 Z,(cm) 5,50
€ (MH2) 2,70 2,70 2,67
prr (Hz) 800
srr (Hz) Nie
':,-" dotyczy
£ Mops 1
-.g o (O iy, (W/cm?) 41,86
@ Isptg,q Pr2Y Zyjjq lub zs,-,-’a(mW/cmZ) 13,64
c
= lspta Py Zyjj lub zg;; (mW/cm?) 38,22
PrPrzy 2y (MPa) 1,06
o
c
[
S
3N
53
%
=
g

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci z,,;; i Zp; ., dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci Zgjj i Zgj; . dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-4. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb BC
(maks. MI, glebokos¢ 12 cm, maly ROI, gdra obrazu)

Na Pod Na Pod

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartosé 1,56
wskaznika

Wartosc¢ sktadowa wskaznika

Py, Przy zy (MPa) 2:2,50
P (mW)
PTXT (mW)
o
c
8 z(cm)
=
(%]
=
=
[}
2
@ 2(cm)
£
s
[
a
zpy (cm) 2:1,91
Zpjj o (€M) 2:2,00
fawr (MH2) 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr(Hz) 2:31,2
@ Npps 2:10
F .
g Ipg, o PY2Y Zpji o (W/cm?) 2:282
:°: lspta,o PYZY Zpjj o lUb Zg;, 160,04
‘E (mW/cm?)
€  Ispta Przy zpjjlub zg; 233,06
(mW/cm?)
prprzy zp; (MPa) 2:2,85

Komponent 1: UTP 4
Komponent 2: UTP 275

Warunki sterowania
roboczego

powierz- | powierz-

chni chnia
0,37

powierz- | powierz-
chni chnia
0,37 0,64

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

2:0,30 2:0,30

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

1:2,71
2:2,65

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.
UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach

odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

2:0,30 2:0,30

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

1: Nie
dotyczy
2: Nie
dotyczy

1:2,71
2:2,65

UWAGA 3 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.
UWAGA 4 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komérki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzgdzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzor)e w sekgji sterowania roboczego. .
UWAGA 6 Gtebokosci 2, i z,; , dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zq; i z;; o dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-5. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb BC
(maks. TIS/TIB, ISPTA, gtebokos¢ 12 cm, maty ROI, géra obrazu)

\'F Pod \F] Pod

Etykieta wskaznika
powierz- | powierz- | powierz- | powierz-

chni chnia chni chnia

Maksymalna wartosé 0,98 0,96 0,96 1,74
wskaznika
Wartoéé sktadowa 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02
wskaznika 2:0,90 2:0,90 2:0,90 2:0,90
P« P12y Zpy (MPa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:5,15 1:5,15
2:86,25 2:86,25 2:86,25
Pix1 (mW) 1:4,39 1:4,39
a 2:72,84 2:72,84
§ g (cm) dl;tNle
2 yczy
S 2: Nie
. dotyczy
2 z(m) 1: Nie
E dotyczy
s 2:Nie
= dotyczy
Zyy (cm) 2:4,24
25, (cm) 2:4,24
faws (MHz) 2:2,59 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
srr (Hz) 2:25,5
Npps 2:10
-% lpa,o PYZY Zpjj 2:153
E (Wem?
-g Ispta,a PYZY Zpjj o lub 69,29
2 zy O{(mW/cmz)
= lspta PYZY Zpjj lub zg; 151,32
(mW/cm?)
PrPrzy zpj; (MPa) 2:2,23

Komponent 1: UTP 4
Komponent 2: UTP 277

Warunki sterowania
roboczego

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek danych
w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci z,; i z,; , dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zq;; i zg;; , dotycza TRYBOW ZE
SKANOWANIEM.
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Bezpieczenstwo

TABELA 8-6. Przetwornik: Kosmos Torso-One, tabela raportowania
wyjscia akustycznego, tryb pracy: Doppler fali pulsacyjnej
(maks. MI, TIS, TIB)

Na Pod Na Pod

Etykieta wskaznika
powierz- | powierz- | powierz- | powierz-

chni chnia chni chnia

Maksymalna wartos¢ wskaznika 0,42 3,04 3,04
Wartos¢ sktadowa wskaznika 0,49 3,04 3,04 3,04
o PraPrzy zy (MPa) 0,59
§ Pmw) 50,93 50,93
2 Py (mW) 37,76 37,76
2 z(m) 1,93
<
;. zp (cm) 1,87
g Zy (Cm) 1,93
[ ZPii,O( (Cm) 1,93
& f,r(MH2) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14 468
srr (Hz) Nie
-;é- dotyczy
g npps 1
:.g Ipa,o PYZY Zpij o (W/cm?) 1214
g Ispta,a PYZY Zpjj o lub zg; (mW/cm?) 429,69
£
= lspta Przy zyjilub zg; (mW/cm?) 553,54
P, P1ZYy 25 (MPa) 0,68
K] PRF 14 468 Hz
§ o Rozmiar bramki 4 mm
g & Glebokos¢ ogniskowej 20 mm
24
=
5

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek danych

w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartosc liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwiazane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci ,,;; i Zp; ., dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci Zgj; i Zgj; ,, dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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Bezpieczenstwo

TABELA 8-7. Przetwornik: Kosmos Torso-One, tabela raportowania
wyjscia akustycznego, tryb pracy: Doppler fali ciagtej (maks. MI, TIS, TIB)

Parametry akustyczne

Inne informacje

Warunki sterowania
roboczego

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ wskaznika 0,07

Wartos¢ sktadowa wskaznika

pr,a przy zy,, (MPa) 0,0976

P (mW)

Pix1 (mW)

zs (cm)

zp, (cm)

Zyy (cm) 09

Zpiicr (€M) 127

faws (MHz) 1,95

prr (Hz) Nie
dotyczy

srr (Hz) Nie
dotyczy

Npps 1

Ipa,o PYZY Zpij o (W/cm?) Nie
dotyczy

Ispta,a PYZY Zpjj o lub zsi,;a(mW/cmZ) 279,77

lspta PYZY Zpjj lub zg; (mW/cm?) 331,51
P, Przy zp;; (MPa) 0,10

Gtebokos¢ ogniskowej 4cm
Tryb CW

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.
UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.
UWAGA 3 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.
UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

[\ Pod Na

powierz-
chni

powierz-
chnia

powierz-
chni

0,49 0,49
047 049 0,47 243
62,48 62,48
50,17 50,17
1,27
1,27
1,95 1,95

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.
UWAGA 6 Gtebokosci zpii i zpii,a dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zsii i zsii,a dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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Podsumowanie maksymalnej mocy wyjsciowej sygnatu
akustycznego dla sondy Kosmos Lexsa

TABELA 8-8. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjsécia
akustycznego, tryb pracy: Tryb B (Maks. Ml, ISPTA, MSK, gtebokos¢ 3 cm)

powierz- | powierz- | powierz- | powierz-
chni chnia chni chnia

Na Pod Na Pod

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ 0,77 5,39E-03 5,39E-03 1,25E-02
wskaznika
Wartos¢ sktadowa 539E-03 5,39E-03 5,39E-03 5,39E-03
wskaznika
o PraPrzyzy (MPa) 2,01
§ PmMwW 0,52 0,52 0,52
‘E‘ P11 (mW) 0,15 0,15
2 z(m) 1,57
; 2z, (cm) 1,57
g 2z (cm) 1,43
S Z,4(cm) 1,57
< fawf (MH2) 6,77 7,44 7,44 7,44
prr (Hz) 1820,0
srr (Hz) 28,0
@ pps 1
v
g Ipa, o Pr2Y Zpji o (W/cm?) 1,7E+02
::: lspta, o PYZY Zpjj lub zg 1,62
= (MW/em?)
£ IlsptaPrzy zpilub zg; 3,58
(mW/cmZ)
PrPrzy ;i (MPa) 2,24
S UTP 71
c
©
S
g N
kR
=9
se
5

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek danych

w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komoérki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci 2, i Zp; o dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a glebokosci Zq; i Zgj; o dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-9. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: Tryb B (Maks. TIS, TIB, MSK, gtebokos¢ 10 cm)

Etykieta wskaznika

Na Pod Na Pod
powierz- | powierz- | powierz- | powierz-
chni chnia chni chnia

Maksymalna wartos¢ 0,19 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
wskaznika
Wartos¢ sktadowa 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03
wskaznika

o PraPrzy zy (MPa) 0,53

§ Pmw) 0,85 0,85 0,85

2 P (mW) 0,25 025

2 z(m) 1,63

©

;. z (cm) 1,63

g Zy (cm) 1,63

8 Z,(cm) 1,63

& f,:(MHz) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
srr (Hz) 20,0

-:,—’- Npps 1

c 5 0

E g Przyzy, (W/em?) 17,

:‘g Ispta,a PIZY Zpjj o lub zg; 1,36

g (mW/cm?)

£ lspta Przy Zyjilub zg; (mW/cm?) 323
prprzy zp; (MPa) 0,82

s UTP87

c

©

20

oo

g N

w8

=9

S8

5

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komoérki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci Zpii i Zpjj,o dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci Zg;; i Z,j; o dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-10. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: BC, tryb CPD (maks. MI, naczynia,
glebokos¢ 4 cm, duzy ROI)

\E} Pod Na Pod
powierz- [ powierz- | powierz- | powierz-
chni chnia chni chnia

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ 1,37 7,72E-02 7,72E-02 0,29
wskaznika
iz L. 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03
Wartos¢ sktadowa wskaznika 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02
P« PrZy Zpy (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
2:11,93 2:11,93 2:11,93
Pix7 (MW) 1:6,90E-02 1:6,90E-02
° 2:3,56 2:3,56
§ 2z, (cm) dL:tNle
2 yczy
é 2: Nie
© dotyczy
? 2z}, (cm) 1: Nie
g dotyczy
g 2:Nie
o dotyczy
Zyy (cm) 2:0,96
Zpii,o( (Cm) 2:1,57
faws (MHZ) 2:4,42 1:715 1:7,15 1:7,15
2:442 2:4,42 2:442
prr (Hz) 2:8236,4
srr(Hz) 2:21,4
@ Npps 2:12
é lpa,o PYZY Zpjj o (W/cm?) 2:233
:g: Ispta,a PZY Zpij o lub zg, 29,58
5 (mW/cmZ)
£ IsptaPrzy zpjjlub zg; 48,42
(mW/cm?)
PrPrzy zp;i (MPa) 2:0,95
8
&
3 o Komponent 1: UTP 225
oD
g
% _§ Komponent 2: UTP 339
2

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek danych

w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci z,; i zy; o dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci z; i zyj; , dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-11. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: BC, tryb CPD (maks. ISPTA, naczyniowy,
glebokos¢ 4 cm, maly ROI, gérna czesc obrazu)

powierz- | powierz- | powierz- | powierz-
chni (L E] chni chnia

\F} Pod \F] Pod

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ 1,37 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02
wskaznika
33 L. 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1: 3,23E-03
Wartos¢ sktadowa wskaznika 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2: 6,18E-02
Pr. o Przy zy, (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,36 1:0,36 1:0,36
2:2,94 2:2,94 2:2,94
P11 (mMW) 1:9,49E-02 1:9,49E-02
- 2:2,94 2:2,94
ﬁ z,(cm) d1 :tNle
2> otyczy
E 2:Nie
© dotyczy
; z (cm) 1: Nie
E dotyczy
g 2: Nie
o dotyczy
zy; (cm) 2:0,96
Zyji o (cm) 2:1,57
fof (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
@ Mops 2:12
E Ipa,a Przy zi o (W/cm?) 2:233
:_:' Ispta, PI2Y Zpjjee lUb Zgi o 48,65
G (mW/cmZ)
£ IsptaPrzy zpjilub zg; 79,44
(mW/cm?)
P Przy zpj; (MPa) 2:0,95
8
c
g g Komponent 1: UTP 225
%_g Komponent 2: UTP 339
2

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sa wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci 2, i 2,; o dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zq;; i Zg;; dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-12. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: BC, tryb CPD (maks. TIS, TIB)

powierz- | powierz- | powierz- | powierz-
chni chnia chni chnia

Na Pod \'F] Pod

Etykieta wskaznika

Maksymalna wartos¢ 0,94 0,10 0,10 0,29
wskaznika
iz L. 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1: 1,91E-03
Wartos¢ sktadowa wskaznika 2:0,10 2010 2:0,10 20,10
Pr.o Przy zy; (MPa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60
P1x7 (mW) 1:5,62E-02 1:5,62E-02
2:3,46 2:3,46
% z, (cm) 1: Nie
Y dotyczy
i 2: Nie
. dotyczy
> =
1'.:, zp, (cm) 1: Nie
E dotyczy
E 2:Nie
dotyczy
2z (cm) 2:0,93
Zpii,or (Cm) 2:1,40
fat (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
o ops 2:16
'g Ipa,a przy z,; o (W/cm?) 2:73,7
S Ispta,o PYZY Zpjj o lub zg;, 29,56
'§ (mW/cmz)
£ lspta Przy z,ilub zg; 54,39
(MW/cm?)
PrPrzy Zpj; (MPa) 2:1,51

Komponent 1: UTP 225

Komponent 2: UTP 161

&
c
g
o
oo
= QO
v N
= v
23
3
£e
3
2

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach

dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek
danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komoérki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzgdzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci 2, i 2, , dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci z; i zq;; o dotycza TRYBOW ZE

SKANOWANIEM.
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TABELA 8-13. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: Doppler fali pulsacyjnej (maks. Ml)

\F] \F} Pod

Etykieta wskaznika ) ) t
powierz- powierz- | powierz-

chni chni chnia

Maksymalna wartos¢ 0,35 0,19 0,47 0,26
wskaznika
Wartosé sktadowa wskaznika 0,19 0,06 0,19 0,47
Pr.o Przy zy; (MPa) 0,88
g P(mwW) 6,45 6,45 6,45
2 Pig (MW) 6,45 6,45
é z,(cm) 2,6
> 2z,(cm) 2,6
g Zyy (Cm) 1122
E 2y (cm) 1,24
f et (MH2) 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26 6,26
prr (Hz) 15625
srr(Hz) Nie
dotyczy
_% Npps 1
E laaPrZyzy, (Wemd) 239
E lspta,o P12y Zpjj o lUb zg; ., 3383
E (mW/cmz)
= lspta Przy z,; lub z;; 575,2
(mW/cm?)
PrPrzy zp;; (MPa) 1,14
PRF 15 625
Rozmiar bramki 5mm
Glebokos¢ ogniskowej 10 mm
bramki

Warunki sterowania
roboczego

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnig” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek
danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci 2, i 2,;; , dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci z; i z;; o dotycza TRYBOW ZE
SKANOWANIEM.
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TABELA 8-14. Przetwornik: Kosmos Lexsa, tabela raportowania wyjscia
akustycznego, tryb pracy: Doppler fali pulsacyjnej (maks. TIS, TIB, TIC)

Na Pod Na Pod

Etykieta wskaznika
powierz- | powierz- | powierz- | powierz-

chni chnia chni chnia

Maksymalna wartos¢ 0,15 0,66 1,64 0,64
wskaznika
Wartos¢ sktadowa wskaznika 0,66 0,26 0,66 1,64
Pro Przy zy; (MPa) 0,38
g Pmw) 22,23 22,23 22,23
g Py mw) 22,23 2223
2 z(m) 2,6
; 2, (cm) 2,6
g Zyy (cm) 2,58
E zp,-,-,a(cm) 2,58
fawf (MHZ) 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
prr (Hz) 7621
srr (Hz) Nie
dotyczy
S ees 1
E  IpauaP'2Y Zpin (W/cm?) 5,42
:-E lspta,o P2y Zpjj o lub zg; ., 127,8
g (mW/em?)
= Ispta Przy zyji lub zg; 539,19
(mW/cmz)
Prprzy zp;; (MPa) 0,73
K] PRF 7621
§ ° Rozmiar bramki 5mm
g E,’ Gtebokos¢ ogniskowej 50 mm
% g bramki
%
2
2

UWAGA 1 Tylko jeden warunek roboczy na wskaznik.

UWAGA 2 Dane ,na powierzchni”i ,pod powierzchnia” powinny by¢ wprowadzone zaréwno w kolumnach
odnoszacych sie do TIS jak i TIB.

UWAGA 3 Jezeli spetnione sg wymagania normy 201.12.4.2a), wpisywanie jakichkolwiek danych w kolumnach
dotyczacych TIS, TIB lub TIC nie jest wymagane.

UWAGA 4 Jezeli spetnione s3 wymagania normy 201.12.4.2b), nie jest wymagane wpisywanie jakichkolwiek

danych w kolumnie dotyczacej MI.

UWAGA 5 Komorki niezacieniowane powinny zawiera¢ wartos¢ liczbowa. Ustawienie urzadzenia zwigzane ze
wskaznikiem musi by¢ wprowadzone w sekgji sterowania roboczego.

UWAGA 6 Gtebokosci 2, i 2,; o dotycza TRYBOW BEZ SKANOWANIA, a gtebokosci zq;; i Zg;;, dotycza TRYBOW ZE
SKANOWANIEM.
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Doktadnos¢ pomiaru

Dokfadnos¢ pomiaru odlegtosci i powierzchni na obrazach trybu B jest
nastepujaca:

Doktadnosci pomiaru osiowego: Doktadnos¢ pomiaru odlegtosci osiowej
w trybach obrazowania 2D powinna wynosi¢ +/- 2% wyswietlanej wartosci
(lub 1 mm, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza).

Doktadnos¢ pomiaru odlegtosci poprzecznej: Doktadnos¢ pomiaru
odlegtosci poprzecznej w trybach obrazowania 2D powinna wynosi¢ +/- 2%
wyswietlanej wartosci (lub 1 mm, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza).

Doktadnos¢ pomiaru po przekatnej: Doktadnos$¢ pomiaru odlegtosci po
przekatnej w trybach obrazowania 2D powinna wynosi¢ +/- 2% wys$wietlanej
wartosci (lub 1T mm, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza).

Doktadnos¢ pomiaru powierzchni: Dokfadno$¢ pomiaru powierzchni
w trybach obrazowania 2D powinna wynosi¢ +/-4% wartosci nominalnej.

Doktadnos¢ pomiaru odlegtosci i czasu w obrazach trybu M jest nastepujaca:

Pomiar odlegtosci w trybie M: Dokfadnos¢ pomiaréw odlegtosci w trybie M
powinna wynosi¢ +/- 3% wys$wietlanej wartosci.

Doktadnos¢ pomiaru czasu w trybie M: Doktadno$¢ pomiaréw czasu w trybie
M powinna wynosic¢ +/- 2% wyswietlanej wartosci.

Doktadnos¢ za pomoca procedury EF wspomaganej przez Al Kosmos:

Doktadnos¢ obliczen EF wykonanych przez system Kosmos zalezy od
prawidtowego doboru ramek ED/ES i doktadnego $ledzenia granicy wsierdzia
LV. Wazne jest, aby przejrze¢ poczatkowe ramki ED/ES i kontury LV zwrécone
przez algorytmy Al systemu Kosmos, potwierdzi¢ ich doktadnosc¢ i w razie
koniecznosci edytowac je.
= Nalezy upewnic sie, ze wybrane ramki ED/ES doktadnie przedstawiaja
odpowiednie fazy korncoworozkurczowe i korncowoskurczowe serca
w klipach A4Ci A2C. W razie koniecznosci nalezy uzy¢ narzedzia edycji,
aby wybrac bardziej odpowiednia ramke.
= Nalezy upewnic sie, ze kontury LV dokfadnie sledzg wsierdzie LV. Uzy¢
narzedzia do edycji, aby prawidtowo przesledzic¢ i dostosowac kontury LV.

Jedli to mozliwe, nalezy zarejestrowac klipy A4C i A2C, aby uzyskac
dwupfaszczyznowa EF A4C/A2C, ktdra jest doktadniejsza niz EF A4C w jednej
pfaszczyznie.
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» Ponizsza tabela przedstawia wyniki poréwnania obliczer EF systemu Kosmos
bez zadnych poprawek uzytkownika, ze srednig z recznych pomiaréw
eksperckich wykonanych przez dwa niezalezne laboratoria Echo Core Labs na
tych samych klipach A4C/A2C. Wykonano skanowanie pacjentéw o szerokim
zakresie zmiennosci wieku, pici, rasy, budowy ciata i stanu zdrowia przy
uzyciu procedury EF wspomaganej przez Al systemu Kosmos w warunkach
badania ultrasonograficznego przy t6zku pacjenta. Wskazniki EF u badanych
0s6b wahaty sie od 20% do 80%. Ponizsze wyniki obejmujg zaréwno
akwizycje dwuptaszczyznowa A4C/A2C, jak i jednoptaszczyznowa A4C,
przy czym wiekszos¢ z nich jest dwuptaszczyznowa (akwizycja
jednopfaszczyznowa A4C byta wystarczajgca, gdy nie mozna byto uzyskac
odpowiedniego obrazu A2C w rozsadnym czasie).

TABELA 8-15. Miary porownawcze EF

Miary EF Jednostki procentowe EF (iOS)
RMSD! 6,70 (wartos¢ p < 0,0001)

Btad systematyczny -3,41

95% granice zgodnoéci2 -14,67/7,91

1 Pierwiastek kwadratowy ze $redniej arytmetycznej kwadratéw odchylen
(RMSD) jest miara odchylenia pomiedzy obliczeniami EF systemu Kosmos
(bez jakichkolwiek korekt uzytkownika) a Srednimi recznymi pomiarami
ekspertow.

2 Oczekuje sie, ze 95% granice zgodnosci bedg obejmowac okoto 95% rdznic
pomiedzy obliczeniami EF systemu Kosmos (bez jakichkolwiek korekt
uzytkownika) a Srednimi recznymi pomiarami ekspertow.

Kontrola oddziatywania

System Kosmos nie zapewnia uzytkownikowi bezposredniej kontroli mocy
wyjsciowej sygnatu akustycznego. System Kosmos zostat zaprojektowany tak,
aby automatycznie regulowaé moc wyjsciowa w celu zapobiegania
przekroczeniu limitéw akustycznych w jakimkolwiek trybie obrazowania.
Poniewaz uzytkownik nie ma bezposredniej kontroli uzytkownika nad moca
wyjsciowa, powinien on polegac na kontrolowaniu czasu ekspozydji i techniki
skanowania, aby wdrozy¢ zasade ALARA.

Powigzana literatura

» U.S. Dept. of Health and Human Services, Food and Drug Administration,
Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (2023).

» |EC60601-2-37:2015 — Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 2-37:
Wymagania szczegétowe dotyczace podstawowego bezpieczeristwa
i zasadniczych parametréw ultradzwiekowych urzadzen diagnostycznych
i monitorujacych
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« |EC62359:2017, Ultradzwieki — charakterystyka pola — metody testowania
w celu okreslenia indekséw termicznych i mechanicznych zwigzanych
z diagnostyka medyczna wykorzystujaca pola ultradzwiekowe

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Norma pomiaru mocy wyjsciowej sygnatu
akustycznego dla diagnostycznych urzadzen ultradzwiekowych, wersja 3

Wzrost temperatury powierzchni przetwornika

zawiera podsumowanie przewidywanego maksymalnego
wzrostu temperatury dla systemu Kosmos. Wartosci te sa oparte na
statystycznym badaniu probek systeméw réwnowaznych produkcyjnym
i zostaty zmierzone zgodnie z normg IEC 60601-2-37. Wartosci podane w tabeli
sq okreslone z 90% pewnoscia, ze 90% systemow spowoduje wzrost
temperatury mniejszy lub réwny wartosciom podanym w tabeli.

TABELA 8-16. Wzrost temperatury powierzchni

Badanie

Wzrost temperatury (°C)

Bez przeptywu powietrza

16,02

Praca symulowana

9,85

Ergonomia

Powtarzajace sie badania ultrasonograficzne moga powodowac
sporadyczny uczucie dyskomfortu w kciukach, palcach, dtoniach,
ramionach, barkach, oczach, szyi, plecach lub innych czesciach ciata. Jesli
jednak wystapia takie objawy, jak staty lub nawracajacy dyskomfort,
obolatos¢, ostry bol, pulsowanie, tepy bdl, mrowienie, dretwienie,
sztywnos¢, uczucie pieczenia, zmeczenie / ostabienie miesni lub
ograniczony zakres ruchu, nie nalezy ignorowac tych sygnatéw
ostrzegawczych. Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem medycznym. Objawy takie jak te moga
by¢ powiazane ze schorzeniami miesniowo-szkieletowymi zwigzanymi

z pracg (WRMSD). WRMSD moga by¢ bolesne i moga prowadzi¢ do
potencjalnie uposledzajacych urazéw nerwdw, miesni, Sciegien lub
innych czesci ciata. Przyktady WRMSD to zapalenie kaletki maziowe)j,
zapalenie Sciegien, zapalenie pochewek $ciegnistych, zespét ciesni
nadgarstka i zespét De Quervaina.

Chociaz badacze nie s w stanie udzieli¢ ostatecznej odpowiedzi na wiele
pytan dotyczacych WRMSD, istnieje ogdlna zgoda co do tego, ze pewne
czynniki sa zwiazane z ich wystepowaniem, w tym istniejgce wczesniej
schorzenia medyczne i fizyczne, ogélny stan zdrowia, sprzet i pozycja
ciafa podczas wykonywania pracy, czestotliwos¢ pracy oraz czas jej
trwania.
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System Kosmos jest przeznaczony do szybkiego stosowania przez

wykwalifikowany personel medyczny. Nie jest on przeznaczony do ciagtego
stosowania na oddziale radiologii lub na innych oddziatach. Jesli urzadzenie ma
by¢ uzywane przez dtuzszy czas, nalezy podjac nastepujace srodki ostroznosci:

« Przyja¢ wygodna pozycje, korzystajac z krzesta z odpowiednim podparciem
dolnej czesci plecéw, siedzac badz stojac w pozycji wyprostowanej.

« Ograniczy¢ do minimum skrecanie, rozluzni¢ ramiona i podeprzec je

podktadka.

» Sonde Kosmos Torso-One lub Kosmos Lexsa nalezy trzymac lekko,
utrzymujac proste utozenie nadgarstka i minimalizujac nacisk wywierany na

pacjenta.
+ Robi¢ regularne przerwy.

Podstawowe bezpieczenstwo

Przetwornik i oprogramowanie, wraz z Apple iPad Pro 12,9 cala (A2436), zostaty
zweryfikowane jako zgodne z norma IEC 60601-1. Informacje o wszystkich
obstugiwanych konfiguracjach zawiera lista kompatybilnych tabletéw EchoNous

dostepna na stronie internetowej firmy EchoNous pod adresem:

echonous.com/product/device-compatibility. Aby zapewni¢ maksymalne
bezpieczenstwo, nalezy przestrzegac ponizszych ostrzezen i przestrég:

A

Urzadzenia zgodne z normami I[EC 60950-1 i 62368-1 nie zostaty
ocenione pod katem zgodnosci z limitami temperatur w kontakcie
z pacjentem okreslonymi w normie IEC 60601-1.

Nie nalezy uzywac tego systemu w obecnosci tatwopalnych gazéw lub
srodkéw anestetycznych. Moze dojs¢ do wybuchu. System nie jest
zgodny w Srodowiskach AP/APG zgodnie z definicja IEC 60601-1.

Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu tabletu z pacjentem. Kontakt
tabletu z pacjentem moze spowodowac porazenie prgdem
elektrycznym i ryzyko poparzenia.

Tablet i Link nalezy tadowa¢ wytacznie za pomoca zasilacza GlobTek
P005974.

A

Uzywac wylacznie urzadzen i akcesoriow zalecanych przez firme
EchoNous.

Organizacja odpowiedzialna powinna sprawdzi¢ prad uptywowy tabletu
uzywanego z sondami EchoNous w srodowisku pacjenta, aby sie upewnic,
Ze spetnia on wymagania normy 60601-1.
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Bezpieczenstwo

Kompatybilnosc elektromagnetyczna

A

System jest zgodny z wymaganiami dotyczacymi kompatybilnosci

elektromagnetycznejnorm AS/NZ CISPR 11:2015i EN IEC 60601-1-2:2014.

AMD1:2020. Jednakze elektroniczne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne moga emitowac energie elektromagnetyczng przez
powietrze i nie ma gwarandji, ze w konkretnej instalacji lub srodowisku
nie wystapia zaktécenia. Zaktécenia moga powodowacd wystapienie
artefaktéw, znieksztatcen lub pogorszenie jakosci obrazu
ultrasonograficznego. Jesli okaze sig, ze system powoduje lub reaguje na
zaktécenia, nalezy sprébowac zmienic¢ utozenie systemu lub urzadzenia,
albo zwiekszy¢ odstep miedzy urzadzeniami. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
EchoNous lub dystrybutorem firmy EchoNous.

Firma EchoNous nie zaleca stosowania urzadzen elektromedycznych

o wysokiej czestotliwosci w poblizu jej systemdw. Urzadzenia firmy
EchoNous nie zostaty zatwierdzone do stosowania z urzadzeniami lub
procedurami elektrochirurgicznymi o wysokiej czestotliwosci. Uzywanie
urzadzen elektrochirurgicznych wysokiej czestotliwosci w poblizu tych
systemdédw moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania systemu lub
jego wytaczenia. Aby uniknac ryzyka poparzenia, nie nalezy uzywac sond
Kosmos z urzadzeniami chirurgicznymi wysokiej czestotliwosci. Takie
zagrozenie moze wystapi¢ w przypadku uszkodzenia potaczenia
chirurgicznej elektrody neutralnej wysokiej czestotliwosci.

System zawiera wrazliwe elementy i obwody. Nieprzestrzeganie
stosownych procedur kontroli wytadowan elektrostatycznych moze
spowodowac uszkodzenie systemu. Wszelkie usterki powinny by¢
zgtaszane dziatowi obstugi klienta firmy EchoNous lub dystrybutorowi
firmy EchoNous w celu dokonania naprawy.

System jest przeznaczony do stosowania w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Uzytkownik systemu powinien zapewni¢ jego
uzytkowanie w takim srodowisku.
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Bezpieczenstwo

Emisje elektromagnetyczne

TABELA 8-17. Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji

elektromagnetycznych

Test emisji Zgodnos¢
Emisja Grupa 1

o czestotliwosciach

radiowych (RF)

CISPR 11

Emisja Klasa A

o czestotliwosciach
radiowych (RF)

CISPR 11
Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/
emisje migotania

IEC 61000-3-3

Klasa A

Spetnia
wymagania

Srodowisko elektromagnetyczne:
wytyczne

System wykorzystuje energie RF
wytacznie do funkcji wewnetrznych.
Tak wiec emisja RF jest bardzo niska
i nie jest prawdopodobne, aby
powodowata jakiekolwiek zaktécenia
sprzetu elektronicznego
znajdujacego sie w poblizu.

System nadaje sie do uzytku we
wszystkich placéwkach poza
domami mieszkalnymi i placéwkami
bezposrednio podtagczonymi do
publicznej sieci elektrycznej niskiego
napiecia stosowanej w budynkach
mieszkalnych.

System ma klase A zgodnosci, co oznacza, ze nadaje sie do uzytku we wszystkich
placéwkach poza domami mieszkalnymi i placéwkami bezposrednio
podfaczonymi do publicznej sieci elektrycznej niskiego napiecia stosowanej

w budynkach mieszkalnych. Jesli okaze sig, ze system powoduje lub reaguje na
zaktdcenia, nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w czesci
ostrzezen powyzej.
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Bezpieczenstwo

Odpornosc elektromagnetyczna

TABELA 8-18. Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace odpornosci

elektromagnetycznej
Srodowisko
Test odpornosci Poziom zgodnosci elektromagnetyczne: wytyczne
Wytadowanie +8 kV styk Podtogi powinny by¢ pokryte

elektrostatyczne ., KV, +4 KV, +8 kV, £15 kV drewn_em, be’Fongm_Iub piyt!<ami

(ESD) powietrze ceramlcznyml.'Jezell podtogi sa

IEC 61000-4-2 pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie +2 kV przy czestotliwosci Jakos¢ zasilania sieciowego
elektryczne stany powtarzania 100 kHz na powinna by¢ taka sama jak
przejsciowe/ liniach zasilajacych w typowym srodowisku
impulsowe komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-4

Skoki napiecia +0,5 kV, £1 kV miedzy liniami Jakos¢ zasilania sieciowego

IEC61000-45  +0,5KV,+1kV,+2kVlinia POWinnabyctaka sama jak
w typowym Srodowisku

do masy ’ :

komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki, krétkie 0% Uz; 0,5 cyklu przy Jakos¢ zasilania sieciowego

przerwy 0 stopniach, 45 stopniach, powinna byc taka sama jak

i wahania 90 stopniach, 135 stopniach, W typowym Srodowisku

napigcia na 180 stopniach, 225 stopniach, komercyjnym lub szpitalnym.

wejsciowych 270 stopniach

liniach i 315 stopniach.

zasilajacych
IEC 61000-4-11

0% Ur; 1 cykli70%
Ur25/30 cykli, jedna faza przy

0 stopniach
Pole 8 A/m przy 30 kHz Pola magnetyczne o czestotliwosci
magnetyczne w modulacji CW sieci zasilajacej powinny by¢ na
o czestotliwosci 65 A/m przy 134,2 kHz poziomie charakterystycznym dla
sieci zasilajacej w modulacji imp’ulsowej typowej lokalizacji w typowym
(50/60 Hz) 51 kHz srodowisku komercyjnym lub
IEC61000%3-8 75 A/m przy 13,56 MHz PR

w modulacji impulsowej

50 kHz
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Bezpieczenstwo

TABELA 8-18. Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace odpornosci

elektromagnetycznej
2przewodzona 3 Vrms® od 0,15 MHz do Przenosne i mobilne urzadzenia
RE -80 MHz komunikacyjne wykorzystujace

czestotliwosci radiowe (RF)
powinny by¢ stosowane

w odlegtosci nie mniejszej
wzgledem jakiejkolwiek czesci
systemu, tacznie z przewodami,
niz zalecany odstep separujacy,
obliczony na podstawie réwnania
majacego zastosowanie dla danej
czestotliwosci nadajnika.

IEC 61000-4-6 6 Vrms w pasmach radiowych
ISM i amatorskich w zakresie
od 0,15 Mhz do 80 MHz 80%
AM przy 1 kHz

Zalecana odlegtosc¢ od innych

urzadzen

d=1.2.P
BERIIEE= | ST d=1,2./P od 80 MHz do 800 MHz
wane RF 0d 80 MHz do 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=2,3./P od 800 MHz do 2,5 GHz

80% AM przy 1 kHz
Gdzie P jest maksymalna
wyjéciowa mocg znamionowa
nadajnika w watach (W), zgodnie
z informacjg podang przez
producenta nadajnika, a d jest
zalecang odlegtoscia
w metrach (m).

Natezenie pola emitowanego
przez zamocowane na state
nadajniki RF, wyznaczone na
podstawie badania pola

elektromagnetycznego?, powinno
by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w odniesieniu do
kazdego zakresu czestotliwosci®.

W poblizu urzadzen oznaczonych
ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktécenia.

(©)

UT to napiecie pradu przemiennego zasilania przed zastosowaniem poziomu testowego.

Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Te wskazania moga nie by¢ wiasciwe we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbijane od struktur, obiektéw i ludzi.

Nie mozna precyzyjnie przewidzie¢ natezen po6l emitowanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak
telefoniczne (komoérkowe/bezprzewodowe) i radiotelefoniczne stacje bazowe, radiostacje amatorskie,
nadajniki radiowe AM i FM i nadajniki telewizyjne. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego

generowanego przez state nadajniki radiowe RF nalezy wzia¢ pod uwage pomiar poziomu zaktécen
elektromagnetycznych w miejscu stosowania. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania
systemu przekracza podany powyzej maksymalny poziom zgodnosci RF, nalezy bacznie obserwowac
system, aby upewnic sie, ze dziata on prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych dziatar, np. odwrécenie systemu w inng strone lub
przestawienie go w inne miejsce.

W przypadku zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Bezpieczenstwo

A W przypadku korzystania z opcjonalnego przenosnego stojaka system
moze by¢ podatny na wytadowania elektrostatyczne (ESD) i moze
wymagac recznej interwencji. Jesli ESD wywota btad systemu, nalezy
odtaczyc sonde i podtaczyc jg ponownie, aby przywrdci¢ dziatanie.

A Uzywanie kabli lub akcesoriéw innych niz przeznaczone do uzytku
z systemem moze skutkowac zwiekszong emisja lub zmniejszona
odpornoscia systemu.

Odlegtos¢ od innych urzadzen

TABELA 8-19. Odlegtos¢ od innych urzadzen

Zalecane odstepy separujace pomiedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujace RF a systemem firmy

EchoNous

Maksymalna Odlegtos¢ od innych urzadzen w zaleznosci od

wyjsciowa moc czestotliwosci nadajnika

:::':j':lagwa od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do

w 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12.P d=12.P d=23.P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej zalecana odlegtos¢
od innych urzadzen (d) w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna wyjsciowa moca znamionowg nadajnika w watach
(W) podang przez jego producenta.

UWAGA 1: przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ od innych urzadzen dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: te wskazania moga nie by¢ wiasciwe we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie i odbijane od struktur, obiektéw i ludzi.

Normy

HIPAA

System Kosmos zawiera ustawienia zabezpieczen, ktére pomagaja spetnic¢
odpowiednie wymogi bezpieczeristwa wymienione w standardzie HIPAA.
Uzytkownicy ponosza ostateczna odpowiedzialnos¢ za zapewnienie
bezpieczenstwa i ochrony wszystkich elektronicznych chronionych informacji
o stanie zdrowia gromadzonych, przechowywanych, przegladanych

i przesytanych w systemie.

Health Insurance Portability and Accountability Act, Pub. L. Nr 104-191 (1996).
45 CFR 160, Ogo6lne wymagania administracyjne.

45 CFR 164, Bezpieczenstwo i prywatnos¢
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Bezpieczenstwo

DICOM

System Kosmos jest zgodny ze standardem DICOM okreslonym w dokumencie
Deklaracja zgodnosci DICOM dla systemu Kosmos, dostepnym pod adresem
echonous.com. Ta deklaracja zawiera informacje na temat celu, charakterystyki,
konfiguracji i specyfikacji potagczen sieciowych obstugiwanych przez system.

--Koniec sekgcji--
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ROZDZIAL 9

Parametry techniczne

Parametry techniczne systemu

Wyso- | Szero- | Glebo- Czestotliwos¢ | Glebokos¢
kos¢ kos¢ | kos¢ Waga Kabel | robocza skanowania
Funkcja (mm) |(mm) |(mm) (gramy) (m) (MHz) (cm)
Kosmos 150 * 56 35 267 (zkablem 1,5 1,5-4,5 4-30
Torso-One ferrytowym)
Kosmos 155 56 35 280 1,5 3-10,5 1-10
Lexsa (z przewodem)
Kosmos 295 225 31 800 Q1 | @ == | =
Link

* bez przewodu (dtugos¢ obudowy z twardego plastiku)

Srodowiskowe warunki pracy i przechowywania
sond Kosmos, Kosmos Link i zgodnych tabletéw

Sondy Kosmos i urzadzenie Kosmos Link sg przeznaczone do stosowania
i przechowywania w normalnych warunkach otoczenia wewnatrz placéwki

me

dycznej.

Sondy i tablety Kosmos: zakresy warunkéw pracy, tadowania,
transportu i przechowywania

Transport/
Praca przechowywanie
Temperatura (°C) od 0°C do +40°C od -20°C do +60°C

Wilgotnos¢ wzgledna
(bez kondensacji)

od 15% do 95%

od 15% do 95%

Cisnienie

od 62 kPa do 106 kPa

od 62 kPa do 106 kPa

Kosmos Link: zakresy warunkéw pracy, tadowania, transportu
i przechowywania

Transport/
Praca przechowywanie
Temperatura (°C) od 0°C do +40°C od -20°C do +60°C

Wilgotnos¢ wzgledna
(bez kondensacji)

od 15% do 95%

od 15% do 95%

Cisnienie

od 70 kPa do 106 kPa

od 70 kPa do 106 kPa
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Parametry techniczne

Tryb pracy

Po przechowywaniu w ekstremalnych temperaturach nalezy sprawdzic¢
temperature powierzchni sondy systemu Kosmos przed przytozeniem jej
do ciata pacjenta. Zimna lub goraca powierzchnia moze poparzy¢
pacjenta.

A

A System Kosmos nalezy stosowa¢, tadowac i przechowywac wytacznie
w zatwierdzonych parametrach srodowiska.

W przypadku korzystania z urzadzenia w wysokiej temperaturze

A otoczenia (np. 40°C) funkcja bezpieczeristwa systemu Kosmos moze
wytaczy¢ skanowanie w celu utrzymania temperatury umozliwiajacej
bezpieczne dotkniecie.

System Kosmos egzekwuje limity skanowania, aby utrzymac temperature
umozliwiajacg bezpieczny kontakt z uzytkownikiem.

Specyfikacje elektryczne Kosmos Link

Wyjscie
o Tablet: USBPD 5-12V DC @ 0-3A
« Sondy systemu Kosmos: 5V DC +5%, maks. 2,5 A

Wewnetrzne baterie

» Bateria litowo-jonowa: 7,2V, 4,04 Ah

» (Czasfadowania baterii: Czas tadowania baterii od 0% do 90% pojemnosci
wynosi ok. 2 godziny.

o Zywotno$¢ baterii: W petni natadowany Kosmos Link zapewni 3-8 godzin
nieprzerwanego skanowania (wydajnos¢ moze sie réznic¢ w zaleznosci od
uzywanych trybéw skanowania).

Zasilacz

« GlobTek P005974
o Wejécie: 100-240V~, 50-60 Hz, 1,5 A
» Wyjécie: 5-11,9VDC, 04 A, 47,6 W

--Koniec sekgcji--
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ROZDZIAL 10

Siec informatyczna

Sieci bezprzewodowe
Funkcje

Do wykonywania ponizszych czynnosci wymagane jest podtaczenie do sieci
informatycznej.

» Przechowywanie danych badania (obrazy statyczne i klipy) zarejestrowanych
przez system Kosmos w systemie archiwizacji obrazéw i komunikacji (ang.
Picture Archiving and Communication System, PACS) za pomoca komunikacji
DICOM. Informacje szczegétowe mozna znalez¢ w dokumencie DICOM
Conformance Statement (Deklaracja zgodnosci ze standardem DICOM),
dostepnym na stronie internetowej firmy EchoNous.

« Poprawne ustawienie czasu systemu Kosmos poprzez wystanie zapytania do
sieciowej ustugi czasu.

Bezpieczenstwo

Ochrona danych pacjentow

Uzytkownik jest odpowiedzialny za skonfigurowanie urzadzenia z systemem iOS
w sposob zgodny z lokalnymi zasadami i wymogami prawnymi w zakresie
bezpieczenstwa. EchoNous zaleca, aby chroni¢ dane pacjentéw poprzez
szyfrowanie urzadzenia i ustawienie kodu dostepu do urzadzenia. Aplikacja
Kosmos stosuje szyfrowanie bazy danych pacjentéw jako dodatkowy poziom
bezpieczenstwa.

Sieci bezprzewodowe

Informacje na temat konfigurowania urzadzenia do pracy w sieci
bezprzewodowej nalezy sprawdzi¢ w dokumentacji dotaczonej do tabletu
zatwierdzonego przez firme EchoNous. Nalezy skonsultowac sie z dziatem
bezpieczenstwa informatycznego, aby upewnic sig, ze urzadzenie jest
skonfigurowane w sposéb zgodny ze wszystkimi obowigzujacymi wymogami
bezpieczenstwa.

Sie¢ do podtaczenia urzadzenia

Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo, nalezy korzystac z sieci informatycznej, ktéra jest
odizolowana od srodowiska zewnetrznego zapora.
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Siec¢ informatyczna

Srodki naprawcze w przypadku awarii sieci

informatycznej

Potaczenie z siecig informatyczng moze by¢ czasami zawodne, uniemozliwiajac
korzystanie z funkcji opisanych w sekgji
wystapié nastepujace zagrozenia:

.W zwiazku z tym moga

dane przesytane do

systemu PACS

Awaria sieci Wplyw na sprzet | Zagrozenie Srodki zaradcze
Sie¢ informatyczna | Nie mozna przesta¢ | Opdznienie System Kosmos
staje sie niestabilna | danych badania do | diagnozy posiada pamiec
systemu PACS wewnetrzna, w ktérej
Opoznienie przechowyvyane s
przesytania do dane be?dan!a. Po
systemu PACS przywroceniu
stabilnosci sieci
informatycznej
uzytkownik moze
ponownie rozpoczac
przesytanie danych.
Nieprawidtowe Btedna diagnoza | Integralno$¢ danych

jest zapewniona przez
protokoty TCP/IP

i DICOM uzywane
przez system Kosmos.

Nie mozna pobrac
Czasu z serwera
czasu

Nieprawidtowe
dane badania

System Kosmos
oferuje mozliwos¢
recznego
wprowadzaniadanych
i godziny.

Nieprawidtowe
dane dotyczace

System Kosmos
zawsze wskazuje date

awarii

posrednictwem
sieci

danymi badania

godziny i godzine na ekranie
gtéwnym.
Zapora ulegta Atak za Manipulowanie | System Kosmos

zamyka niepotrzebne
porty sieciowe.

Zakazenie wirusem
komputerowym

Wyciek danych
badania

System Kosmos
uniemozliwia
uzytkownikowi
zatadowanie
oprogramowania
i jego wykonanie.
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Siec¢ informatyczna

Podtaczenie sprzetu do sieci informatycznej, ktéra obejmuje inne systemy,
moze spowodowac niezidentyfikowane wczesniej zagrozenia dla pacjentéw,
operatoréw lub osoéb trzecich. Przed podtaczeniem urzadzenia do
niekontrolowanej sieci informatycznej nalezy upewnic¢ sie, ze wszystkie
potencjalne zagrozenia wynikajace z takiego podtaczenia zostaty
zidentyfikowane i ocenione oraz ze zastosowano odpowiednie $rodki
zaradcze. Norma IEC 80001-1:2010 zawiera wytyczne dotyczace
postepowania z tymi zagrozeniami.

W przypadku zmiany ustawien sieci informatycznej, do ktérej podtaczony jest
system Kosmos, nalezy sprawdzi¢, czy zmiana ta nie ma wptywu na system,

a w razie potrzeby podja¢ odpowiednie dziatania. Zmiany w sieci
informatycznej obejmuja:

= zmiany konfiguracji sieci (adres IP, router itp.),

= podtaczanie dodatkowych elementéw,

= odfgczanie elementéw,

= aktualizowanie sprzetu,

= doposazanie sprzetu.

Wszelkie zmiany w sieci informatycznej moga wprowadzi¢ nowe ryzyka
wymagajace przeprowadzenia dodatkowej oceny.

-- Koniec sekgji -
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Stowniczek

A2C

Projekcja koniuszkowa dwujamowa.

A4C

Projekcja koniuszkowa czterojamowa.

ACEP

American College of Emergency Physicians

Adnotacja

Adnotacje to notatki tekstowe, strzatki i/lub
pomiary, ktére klinicysta moze doda¢ do obrazu lub
klipu. Adnotacja pojawia sie jako naktadka na
obrazie/klipie.

Archiwum

Po wygenerowaniu raportu informacje o pacjencie
sg aktualizowane w szpitalnym systemie EMR/PACS.
Urzadzenie musi dysponowac bezpiecznym
potaczeniem do przesytania danych. Po
zarchiwizowaniu badania nie mozna juz edytowac.
W tym momencie mozna bezpiecznie usuna¢
badanie z systemu KOSMOS, aby stworzyc¢ wiecej
miejsca na nowe badania.

Badanie

Badanie zawiera wszystkie obiekty, obrazy, klipy

i raporty, ktére sa zapisywane podczas badania
klinicznego pacjenta za pomocg systemu KOSMOS,
co zwykle odpowiada wizycie pacjenta.

BMI

Wskaznik masy ciata.

DICOM

Standard obrazowania cyfrowego i wymiany
obrazéw stosowany w medycynie. DICOM jest
najbardziej uniwersalnym i podstawowym
standardem w cyfrowym obrazowaniu medycznym.
Jest to wszechstronny protokot transferu,
przechowywania i wyswietlania danych,
zbudowany i zaprojektowany tak, aby obja¢
wszystkie funkcjonalne aspekty wspotczesnej
medycyny. Funkcjonalnos$¢ PACS opiera sie na
standardzie DICOM.

ED

Konicoworozkurczowy.

EDV

Objetos¢ koncoworozkurczowa.

EF

Frakcja wyrzutowa, obliczana jako (w procentach):
EF = (EDV-ESV)/EDV * 100

ES

Konicowoskurczowy.

ESV

Objetos¢ koncowoskurczowa.

FOV

Pole widzenia - dwuwymiarowa przestrzen
akwizycji obrazu w trybie B.

HR

Czestos¢ rytmu serca.
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Klip

Klip jest krétka sekwencjg wielu klatek, jak w filmie.

Linia M

Linia, ktéra pojawia sie w trybie B, ktéremu tryb M
dostarcza $lad.

LV

Lewa komora.

MWL

Lista zadan urzadzenia

Obliczenie

Obliczenia s szacunkami dokonywanymi na
podstawie okreslonych zestawéw pomiardw.

Obraz

Obraz to pojedyncza klatka obrazu
ultrasonograficznego zarejestrowana przez system
KOSMOS.

PACS

Systemy archiwizacji i przesytania obrazéw. PACS to
systemy medyczne (sprzet i oprogramowanie)
zbudowane w celu obstugi cyfrowego obrazowania
medycznego. Do gtéwnych elementéw systemow
PACS nalezg urzadzenia do cyfrowej akwizycji
obrazéw, cyfrowe archiwa obrazéw oraz stacje
robocze. Ustawienia systemu PACS w niniejszym
dokumencie odnoszg sie do ustawien pofaczenia

z cyfrowymi archiwami obrazéw.

PIMS

Systemy zarzadzania danymi pacjentow.

Podpowiedz

Podpowiedz to krotki komunikat wyswietlany

w dolnej czesci wielu ekranéw systemu KOSMOS.
Uzytkownik nie musi postepowac zgodnie z trescig
tych komunikatéw, a po krétkim czasie znikaja one
automatycznie.

Pomiar

Pomiar jest pomiarem odlegtosci lub powierzchni
na obrazach bez uwzglednienia lezacej pod
spodem struktury anatomicznej. Naktadka pomiaru
pokazuje narzedzie (takie jak suwmiarka lub elipsa)
oraz zmierzone wartosci.

Przeglad

W tym stanie systemu KOSMOS mozna przegladac
i edytowac dane pacjentéw, jesli nie zostaty one
zarchiwizowane.

Raport

Raport sktada sie ze szczeg6téw badania wraz
z uwagami wprowadzonymi przez klinicyste.

ROI

Obszar zainteresowania. ROl odnosi sie do
ograniczonego obszaru w polu widzenia, gdzie
uwidocznione jest kolorowe odwzorowanie

przeptywu.

Sekwencja filmowa

Sekwencja filmowa jest ukladem obrazéw w czasie,
przechowywanych cyfrowo jako sekwencja
pojedynczych klatek. Jest ona rejestrowana z duza
czestotliwoscig odswiezania i moze zawiera¢ wiecej
klatek niz wyswietlono podczas badania.
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Skanowanie

Skanowanie to ustawienie wstepne systemu,

w ktérym parametry systemu sg zoptymalizowane
do skanowania okreslonego narzadu, np. serca lub
ptuc. Skany moga obejmowac wiele obrazéw,
klipow i raportéow, ktére mozna zapisaé. Ustawienia
wstepne skanowania wptywaja na obliczenia,
pomiary i raporty.

Stan zamrozenia

Stan, w jaki wchodzi system KOSMOS po dotknieciu
przycisku Freeze (Zamroz) w trakcie obrazowania
na zywo.

Podczas stanu zamrozenia mozna dodac adnotacje
do jednej klatki sekwencji filmowej i zapisac
nieruchomy obraz. Pomiary pozostaja tylko na
jednej klatce sekwencji filmowej, ale adnotacje
pozostaja w catej sekwengji filmowej. Podczas
zapisywania klipu z sekwencji filmowej adnotacje sa
zapisywane jako nakfadki na klip, ale pomiar nie
zostanie zapisany w klipie. Dzieje sie tak dlatego, ze
zazwyczaj pomiary dotycza tylko jednej klatki
sekwencji filmowej, a nie catej serii klatek.

Strzatka

Strzatka to ikona strzatki, ktéra klinicysta moze
umiesci¢ w okreslonym miejscu obrazu/klipu, aby
zwrocic¢ na co$ uwage. Jest ona wyswietlana jako
nakfadka na obraz/klip.

Studium

Studium jest zbiorem jednej lub wiecej serii
obrazéw medycznych i stanéw prezentaciji, ktére s
logicznie powigzane w celu zdiagnozowania
pacjenta. Kazde studium jest powigzane z jednym
pacjentem. Studium moze zawierac instancje
ztozone, ktére sg tworzone przez jedng modalnosé,
wiele modalnosci lub przez wiele urzadzen o tej
samej modalnosci.

Termin ,badanie” w systemie KOSMOS oznacza

w swiecie DICOM ,studium”. Badanie zawiera
wszystkie obiekty, obrazy, klipy i raporty, ktére sg
zapisywane podczas badania klinicznego pacjenta
za pomoca systemu KOSMOS, co zwykle odpowiada
wizycie pacjenta.

Suwmiarka

Wiekszos¢ pomiaréw wykonuje sie za pomoca
suwmiarek, ktére przecigga sie w zadane miejsce.
Aktywna suwmiarka ma okragty, podswietlany
uchwyt.

SV

Objetos¢ wyrzutowa, obliczana jako:
SV = EDV-ESV

Test ping

Test ping jest uzywany do sprawdzenia potaczenia
TCP/IP. Jesli test zakoniczy sie pomysinie, pofaczenie
miedzy systemem KOSMOS a archiwum PACS dziata
prawidtowo.

TLS

Transport Layer Security
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Tryb B Uktad sondy Kosmos Torso-One skanuje
ptaszczyzne przez ciato i wytwarza obraz 2D na
ekranie. Jest to réwniez nazywane obrazowaniem
w trybie B.

Weryfikacja Stuzy do przeprowadzenia badania DICOM C-Echo,
ktére wysyta sygnat do archiwum PACS za pomoca
protokotu DICOM w celu potwierdzenia, ze
archiwum PACS dziata i jest dostepne w sieci.

Wspétrzedne fizyczne Pozycja w polu widzenia wyrazona jako wymiary
fizyczne w milimetrach lub radianach w odniesieniu
do wyznaczonego punktu odniesienia.

Zakoniczone badanie Po zakoniczeniu badania nie bedzie mozna
dodawac do niego obrazéw. Mozna dodawac¢/
edytowac/usuwac wszelkie adnotacje, ktore zostaty
zapisane jako naktadki na obrazy/klipy do czasu
zarchiwizowania badania. Po zarchiwizowaniu nie
mozna niczego edytowac. Jesli klinicysta nie
zakonczy badania, system KOSMOS automatycznie
zakonczy badanie przy wytaczaniu systemu
KOSMOS.

Zdjecie Mozna uzy¢ kamery systemu KOSMOS, aby zrobi¢
zdjecia rany lub urazu w ramach badania.

-- Koniec sekgji --
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	Tryby i funkcje obrazowania
	TABELA 4–2. Tryby pracy i funkcje w systemie Kosmos na iOS
	Tryb 2D/B
	Tryb M
	Linia M
	Prędkość przesuwu

	Color Doppler
	Wzornik kolorów
	Skala
	Czułość
	Filtr górnoprzepustowy
	Steruj
	Tętnica
	Legenda kolorów
	1. Dotknąć ikony Więcej opcji obok legendy kolorów po prawej stronie ekranu.
	2. Wybrać oczekiwaną legendę kolorów.
	3. Aby odwrócić legendę kolorów, zaznaczyć pole wyboru i stuknąć opcję OK, aby zapisać zmiany.


	Color Power Doppler
	Doppler fali pulsacyjnej
	Ekran dzielony
	Punkt ogniskowy i linia Dopplera
	Linia odniesienia
	Wyświetlanie na żywo
	Filtr górnoprzepustowy
	Odwróć
	Skala
	Wzmocnienie Dopplera
	Wzmocnienie dźwięku
	Prędkość przesuwu

	Obrazowanie metodą Dopplera tkankowego
	Doppler fali ciągłej
	Ekran dzielony
	Punkt ogniskowy i linia Dopplera
	Linia odniesienia
	Wyświetlanie na żywo
	Filtr górnoprzepustowy
	Odwróć
	Skala
	Wzmocnienie Dopplera
	Wzmocnienie dźwięku
	Prędkość przesuwu
	Zapisywanie klipów i obrazów

	Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane)
	TABELA 4–3. Scenariusze działania funkcji Auto Preset (Automatyczne ustawienia predefiniowane)

	Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metodą Dopplera)
	TABELA 4–4. Funkcja Auto Doppler (Automatyczne obrazowanie metodą Dopplera) — umiejscowienie bramki według trybu

	Elementy sterujące trybu obrazowania
	Odwracanie obrazu
	Regulacja głębokości i wzmocnienia
	Powiększanie i zmniejszanie
	Zamrażanie obrazu


	Korzystanie z procedury EF wspomaganej przez AI Kosmos i systemu Kosmos Trio
	Kosmos Trio: automatyczne znakowanie, automatyczne ocenianie i automatyczne prowadzenie
	RYCINA 4-1. Kosmos Trio: automatyczne znakowanie, automatyczne ocenianie i automatyczne prowadzenie
	TABELA 4–5. Struktury anatomiczne na ekranie obrazowania serca
	RYCINA 4-2. Obrazy wskazujące ruchy sondy i odpowiadające im frazy podczas akwizycji A4C i A2C
	RYCINA 4-3. Obrazy wskazujące ruchy sondy i odpowiadające im frazy wyłącznie dla akwizycji PLAX


	Automatyczne rejestrowanie
	Smart Capture
	Obliczanie EF za pomocą procedury EF wspomaganej przez AI
	1. Na ekranie Home (Ekran główny) dotknąć ikony AI.
	2. Po uzyskaniu dobrego widoku A4C pacjenta stuknąć opcję A4C, aby pozyskać klip. Aby aktywować dowolną funkcję lub wszystkie trzy funkcje automatycznego znakowania, automatycznego oceniania i automatycznego prowadzenia, dotknąć przycisku Tr...
	3. Jeśli użytkownik nie jest zadowolony z nagranego klipu, należy dotknąć opcji Try again (Spróbuj ponownie), aby zarejestrować nowy klip, lub dotknąć opcji Accept (Akceptuj), aby kontynuować (po czterech sekundach system Kosmos automatyczn...
	4. Dotknąć opcji SKIP (Pomiń), aby zobaczyć wyniki A4C, lub kontynuować akwizycję A2C.
	5. Po pozyskaniu obrazów algorytm oceni jakość i niepewność pomiarową danych klipu, co może spowodować wyświetlenie ekranu EF error (Błąd EF). Aby możliwe było przejście do wyników, konieczna jest edycja miniatury na ekranie EF error (...
	6. Po uzyskaniu dobrego widoku A2C pacjenta dotknąć opcji A2C, aby zarejestrować klip.
	7. Jeśli użytkownik nie jest zadowolony z nagranego klipu, należy dotknąć opcji Try again (Spróbuj ponownie), aby zarejestrować nowy klip, lub dotknąć opcji Accept (Akceptuj), aby zobaczyć wyniki A4C/A2C (dwupłaszczyznowe) (po czterech sek...

	Przeglądanie/dostosowywanie ramek ED/ES i konturów LV
	1. Na ekranie Results (Wyniki) dotknąć przycisku Edit (Edytuj) lub jednej z miniatur obrazów. Można również dotknąć przycisku REVIEW (Przeglądaj), aby przejrzeć poprzednio zarejestrowane skany.
	2. W zależności od tego, który klip ma być edytowany, stuknąć kartę A4C clip (Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2C).
	3. Aby ustawić inną ramkę ED lub ES, przesunąć pomarańczowy przycisk szukania w żądane miejsce, a następnie stuknąć opcję SET ED (Ustaw ED) lub SET ES (Ustaw ES).
	4. Aby powrócić do oryginalnych obliczeń AI, dotknąć ikony Więcej opcji, a następnie Reset (Zresetuj).
	5. W razie potrzeby należy wprowadzić zmiany w drugim klipie (A4C lub A2C), a następnie dotknąć opcji SAVE (Zapisz).
	1. Na ekranie Results (Wyniki) dotknąć jednego z czterech obrazów, aby przejść do tego obrazu. Jeśli nie zostanie określony żądany obraz, system Kosmos domyślnie ustawi ramkę A4C.
	2. W zależności od tego, który klip ma być dostosowany, dotknąć karty A4C clip (Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2C).
	3. Dotknąć karty A4C clip (Klip A4C) lub A2C clip (Klip A2C), aby wybrać ramkę ED lub ES.
	4. Dotknąć konturu LV. Możliwość dostosowania konturu LV stanie się teraz dostępna, a kolor zmieni się na pomarańczowy.
	5. Wybrać co najmniej jeden punkt kontrolny i przesunąć go.
	6. Po zakończeniu edycji dotknąć opcji Finish editing (Zakończ edycję).
	7. Użytkownik może wprowadzić dalsze pożądane zmiany.
	8. Dotknąć SAVE (Zapisz).

	Zalecenia dotyczące akwizycji klipów A4C i A2C optymalnych dla dokładnych obliczeń EF
	Warunki błędów i powiadomienia systemowe dla procedury EF wspomaganej przez AI systemu Kosmos

	Pomiary kardiologiczne w systemie Kosmos
	1. Wykonać pomiary w badaniu Doppler
	2. Dodawać adnotacje:
	3. Przesuwać linię odniesienia.
	4. Odwrócić widmo Dopplera.
	5. Wyświetlić pomiary, dotykając ikony raportu .
	TABELA 4–6. Pomiary kardiologiczne według trybu

	Kosmos AI FAST
	Korzystanie z Kosmos AI do badania FAST
	TABELA 4–7. Struktury anatomiczne dla badania FAST
	Aby włączyć pakiet narzędzi AI FAST w systemie Kosmos:



	Obliczenia naczyniowe Kosmos
	TABELA 4–8. Pomiary i obliczenia naczyniowe według trybu


	ROZDZIAŁ 5 Przeglądanie badania
	Uruchamianie przeglądu badania
	Dodawanie adnotacji do obrazów i klipów
	Przechodzenie do ekranu edycji obrazu
	1. Dotknąć ikony zamrażania .
	2. Dodać swoje adnotacje.
	3. Dotknąć zapisywania obrazu lub zapisywania klipu .
	1. Dotknąć ikony przeglądu badania .
	2. Dotknąć obrazu/klipu, do którego użytkownik chce dodać adnotację.
	3. Dotknąć ikony edycji .
	1. Dotknąć opcji Exam (Badanie).
	2. Dotknąć wiersza badania, które ma być edytowane.
	3. Dotknąć klipu, do którego ma zostać dodana adnotacja.
	4. Dotknąć ikony edycji.
	1. Dotknąć pacjenta na liście.
	2. Dotknąć badania.
	3. Dotknąć obrazu/klipu, do którego użytkownik chce dodać adnotację.
	4. Dotknąć ikony edycji.

	Narzędzia do adnotacji
	Pomiar przy pomocy suwmiarki
	1. Na ekranie Edit image (Edycja obrazu) lub Edit clip (Edycja klipów) dotknąć opcji DISTANCE (Odległość), a na środku obrazu lub klipu pojawi się suwmiarka.
	2. Dotknąć, aby wybrać suwmiarkę.
	3. Aby zmienić rozmiar suwmiarki, dotknąć jednego z jej punktów końcowych i przeciągnąć go.
	4. Aby przesunąć suwmiarkę, należy dotknąć dowolnego miejsca na suwmiarce z wyjątkiem dwóch punktów końcowych.
	5. Aby wyczyścić suwmiarkę, należy dotknąć pustego miejsca poza nią.
	Powiększanie i zmniejszanie

	Usuwanie adnotacji

	Zarządzanie obrazami i klipami
	Filtrowanie obrazów i klipów
	Wybieranie obrazów i klipów
	1. Dotknąć ikony Więcej opcji,, a następnie dotknąć opcji Select images and clips (Wybierz obrazy i klipy).
	2. Wybrać żądane obrazy i klipy. W prawym górnym rogu miniatury pojawi się szare zaznaczenie.
	3. Opcjonalnie można dotknąć zaznaczenie na miniaturze; zmieni ono kolor na czerwony, a na wyświetlaczu pojawi się okrąg z liczbą wskazującą liczbę wybranych obrazów i klipów. Aby usunąć czerwone zaznaczenie, należy ponownie go dotknąć.
	4. Aby usunąć zaznaczenia, dotknąć ikony Więcej opcji, a następnie dotknąć przycisku Select images/clips (Wybierz obrazy/klipy).

	Przycinanie i zapisywanie obrazów i klipów
	1. Dotknąć zamrażania .
	2. Przesunąć prawy i lewy punkt końcowy klipu filmu.
	3. Dotknąć ikony klipu.
	1. Znaleźć zapisany klip na ekranie Exam Review (Przegląd badania).
	2. Dotknąć opcji EDIT (Edytuj).
	3. Przesunąć prawy i lewy punkt końcowy obrazu.
	4. Dotknąć SAVE (Zapisz).

	Usuwanie obrazów i klipów
	1. Dotknąć ikony Więcej opcji, a następnie dotknąć przycisku Select images/clips (Wybierz obrazy/klipy).
	2. Wybrać obrazy i klipy do usunięcia.
	3. Dotknąć opcji DELETE (Usuń), a następnie, po wyświetleniu monitu, dotknąć OK.


	Przeglądanie i edycja raportu
	Otwieranie raportu
	Edycja raportu
	Edytowanie danych badania
	1. Dotknąć ikony edycji.
	2. Dokonać wszelkich niezbędnych aktualizacji sekcji.

	Dodawanie notatki tekstowej
	1. Dotknąć ikony dodawania notatek tekstowych. Pod ostatnią notatką tekstową pojawia się pole tekstowe oraz etykieta z datą i godziną.
	2. Wpisać notatkę za pomocą klawiatury.
	3. Dotknąć opcji DONE (Gotowe).

	Edytowanie notatki tekstowej
	1. Dotknąć istniejącej notatki tekstowej. Zostanie wyświetlone pole tekstowe zawierające istniejącą notatkę oraz klawiaturę.
	2. Korzystając z klawiatury, edytować notatkę tekstową.
	3. Dotknąć opcji DONE (Gotowe).

	Usuwanie notatki tekstowej
	1. Długo nacisnąć istniejącą notatkę tekstową. Wyświetlany jest przycisk usuwania.
	2. Dotknąć opcji DELETE (Usuń), a następnie, po wyświetleniu monitu, dotknąć OK.



	Eksportowanie obrazów i klipów na dysk USB
	1. Na ekranie Home (Ekran główny) dotknąć opcji EXAMS (Badania).
	2. Dotknąć wiersza, aby wybrać badanie.
	3. Dotknąć ikony zakładki pod każdą z miniatur, którą chce się wyeksportować. (Jest to krok opcjonalny i przydatny tylko w przypadku chęci wyeksportowania niektórych, ale nie wszystkich obrazów i klipów.)
	4. Podłączyć dysk USB za pomocą adaptera USB-c.
	5. Dotknąć opcji EXPORT (Eksportuj). Pojawi się okno dialogowe.
	6. Wybrać typ pliku oraz czy mają zostać wyeksportowane wszystkie obrazy i klipy czy tylko zaznaczone obrazy i klipy.
	7. Dotknąć OK, aby rozpocząć eksportowanie na dysk USB.
	1. Na ekranie Home (Ekran główny) dotknąć opcji EXAMS (Badania).
	2. Dotknąć okręgów znajdujących się obok każdego badania, które ma zostać wyeksportowane.
	3. Podłączyć dysk USB za pomocą adaptera USB-c.
	4. Dotknąć ikony eksportu w górnej części ekranu. Pojawi się okno dialogowe.
	5. Wybrać typ pliku oraz czy mają zostać wyeksportowane wszystkie obrazy i klipy czy tylko zaznaczone obrazy i klipy.
	6. Dotknąć OK, aby rozpocząć eksportowanie na dysk USB.

	Kończenie przeglądu badania
	1. Dotknąć opcji COMPLETE (Zakończ).
	2. Gdy pojawi się monit, kliknąć OK.

	Archiwizacja badania na serwerze PACS
	1. Na ekranie Exam list (Lista badań) dotknąć, aby wybrać ukończone badanie(-a), które ma(-ją) zostać zarchiwizowane.
	2. Dotknąć ikony Archive (Archiwizuj). Całe badanie zostaje zarchiwizowane zgodnie z domyślnymi opcjami archiwizacji. Więcej informacji można znaleźć w „DICOM” na stronie 19.
	1. Na ekranie Exam review (Przegląd badania) dotknąć przycisku ARCHIVE (Archiwizuj).
	2. Na ekranie Archive exam to PACS server (Archiwizuj badanie na serwerze PACS) wybrać obrazy i klipy, które mają zostać zarchiwizowane, oraz czy ma zostać dołączony raport.
	3. Kliknąć OK, a po wyświetleniu monitu kliknąć OK ponownie.

	Usuwanie badania
	1. Dotknąć ikony Left (Lewa) obok badania, które ma zostać usunięte. Ikona zmieni się w zaznaczenie .
	2. Dotknąć ikony kosza .
	3. Po wyświetleniu monitu dotknąć przycisku OK.
	1. Dotknąć ikony Więcej opcji.
	2. Dotknąć opcji Delete the exam (Usuń badanie).
	3. Gdy pojawi się monit, kliknąć OK.


	ROZDZIAŁ 6 Sondy systemu Kosmos
	Osłony sond systemu Kosmos
	Żele przewodzące ultradźwięki
	Przechowywanie sond systemu Kosmos
	Codzienne przechowywanie
	Przechowywanie na czas transportu

	Kontrola elementu przetwornika

	ROZDZIAŁ 7 Konserwacja systemu Kosmos
	Czyszczenie i dezynfekcja
	Przestrogi ogólne
	Tablet
	Czyszczenie
	1. Odłączyć sondę Kosmos od tabletu.
	2. Usunąć wszelkie akcesoria, takie jak Kosmos Link.
	3. Za pomocą chusteczki dokładnie wyczyść ekran i wszystkie inne obszary tabletu. Należy wybrać chusteczkę zatwierdzoną przez firmę EchoNous z listy TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70.
	4. W razie potrzeby wyczyścić tablet dodatkowymi chusteczkami, aby usunąć wszystkie widoczne zanieczyszczenia.


	Kosmos Link
	1. Po każdym użyciu należy odłączyć kabel USB od tabletu.
	2. Odłączyć sondy od spodu Link.
	3. Używając zatwierdzonej chusteczki nasączonej środkiem dezynfekującym, ostrożnie przetrzeć wszystkie obszary urządzenia Link. Należy wybrać chusteczkę zatwierdzoną przez firmę EchoNous z listy TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” ...
	4. W razie potrzeby wyczyścić Link dodatkowymi chusteczkami, aby usunąć wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
	TABELA 7–1. Chusteczki nasączone

	Sondy systemu Kosmos
	Czyszczenie
	1. Odłączyć sondę Kosmos od tabletu.
	2. Usunąć wszelkie akcesoria przymocowane do sondy systemu Kosmos lub zakrywające ją, np. osłonę.
	3. W miejscu styku z ciałem pacjenta należy przetrzeć sondę systemu Kosmos zatwierdzoną nasączoną chusteczką.
	4. Przed dezynfekcją sondy systemu Kosmos należy usunąć cały żel do ultrasonografii z powierzchni sondy systemu Kosmos za pomocą zatwierdzonej, nasączonej chusteczki dezynfekującej. Należy wybrać chusteczkę zatwierdzoną przez firmę Echo...
	5. Usunąć wszelkie cząstki stałe, żel lub płyny, które pozostały na sondzie systemu Kosmos, używając nowej nasączonej chusteczki z listy TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70.
	6. W razie potrzeby wyczyścić sondę systemu Kosmos dodatkowymi chusteczkami, aby usunąć wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
	7. Przed przejściem do dezynfekcji należy upewnić się, że sonda systemu Kosmos jest wyraźnie sucha.

	Dezynfekcja (poziom średni)
	1. Po wyczyszczeniu należy wybrać środek dezynfekujący średniego poziomu z listy TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70 i przestrzegać zalecanego minimalnego czasu kontaktu na mokro.
	2. Za pomocą nowej chusteczki wyczyścić przewód i sondę systemu Kosmos, zaczynając od odsłoniętego przewodu, wycierając w kierunku głowicy sondy Kosmos, aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego.
	3. Przestrzegać wymaganego czasu kontaktu na mokro. Sprawdzać, czy sonda systemu Kosmos pozostaje mokra. Użyć co najmniej trzech chusteczek, aby zapewnić skuteczną dezynfekcję.
	4. Przed ponownym użyciem sondy systemu Kosmos należy upewnić się, że sonda systemu Kosmos jest wyraźnie sucha.

	Dezynfekcja (poziom wysoki)
	1. Po czyszczeniu należy wybrać środek dezynfekujący wysokiego poziomu, który jest zgodny z sondami systemu Kosmos. Lista zgodnych środków dezynfekcyjnych znajduje się w części TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70.
	2. Sprawdzić stężenie roztworu za pomocą paska testowego Cidex OPA. Upewnić się, że roztwór ma nie więcej niż 14 dni (w przypadku otwartego pojemnika) lub 75 dni (w przypadku dopiero co otwartego pojemnika do przechowywania).
	3. W przypadku stosowania roztworu rozrobionego należy sprawdzić jego datę ważności.
	4. Zanurzyć sondę systemu Kosmos w środku dezynfekującym, jak pokazano poniżej. Sondy systemu Kosmos mogą być zanurzane tylko do pokazanego poziomu zanurzenia. Żadne inne części sondy systemu Kosmos, takie jak przewód, odciążenie lub zł...
	5. Należy sprawdzić informacje dotyczące czasu zanurzenia i temperatury kontaktu w części TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70.
	6. Nie należy zanurzać sondy systemu Kosmos dłużej niż wynosi minimalny czas potrzebny do półkrytycznego poziomu dezynfekcji.
	7. Płukać sondę systemu Kosmos przez co najmniej jedną minutę czysta wodą aż do poziomu zanurzenia, aby usunąć pozostałości substancji chemicznych. Nie należy moczyć ani zanurzać żadnych innych części sondy systemu Kosmos, takich jak...
	8. Powtórzyć, płucząc trzy razy, aby zapewnić odpowiednie spłukanie.
	9. Wysuszyć sondę systemu Kosmos na powietrzu lub wytrzeć ją za pomocą miękkiej jałowej szmatki do widocznej suchości.
	10. Przetrzeć odciążenie i pierwsze 45 cm (18 cali) przewodu sondy systemu Kosmos zatwierdzoną chusteczką z listy TABELA 7–1, „Chusteczki nasączone” na stronie 70.
	11. Zbadać sondę systemu Kosmos pod kątem uszkodzeń, takich jak pęknięcia, rozszczepienia lub ostre krawędzie. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia należy zaprzestać używania sondy Kosmos i skontaktować się z przedstawicielem firmy EchoNous.

	TABELA 7–2. Roztwory dezynfekujące do zanurzania sond Kosmos


	Wytyczne dotyczące AR (zautomatyzowanych urządzeń do ponownego przetwarzania)
	Recykling i utylizacja
	Rozwiązywanie problemów
	Zapobiegawczy przegląd techniczny oraz zapobiegawcza konserwacja i kalibracja


	ROZDZIAŁ 8 Bezpieczeństwo
	Bezpieczeństwo elektryczne
	Literatura

	Symbole na etykietach
	Dane do kontaktu
	Stany Zjednoczone
	Europejski Obszar Gospodarczy
	Malta
	Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
	Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii
	Sponsor australijski
	Autoryzowany przedstawiciel w Brazylii
	Fabricante:


	Bezpieczeństwo biologiczne
	Program edukacyjny ALARA
	Stosowanie zasady ALARA
	Wskaźniki wyjściowe i dokładność wskaźników wyjściowych
	Wskaźniki wyjściowe
	Wskaźnik termiczny
	Indeks mechaniczny
	Ispta
	Dokładność wskazań wyjściowych


	Tabele mocy wyjściowych sygnału akustycznego dla sondy Kosmos Torso-One
	TABELA 8–1. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb B, połączone tabele mocy wyjściowych sygnału akustycznego: raportowany tryb 1 (tryb B) serca, typ ciała 2, 16 cm
	TABELA 8–2. Przetwornik: Sonda Kosmos Torso-One, tryb pracy: Tryb M, tabela mocy wyjściowej sygnału akustycznego: raportowany tryb 3 Tryb M (serce, budowa ciała: średnia, głębokość 12 cm)
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