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Den har sidan ar avsiktligt Idmnad tom.



KAPITEL 1

Komma igang
Anvandarhandbok

Den har handboken ar avsedd att hjalpa dig med saker och effektiv anvandning av Kosmos.
Innan du anvander Kosmos ska du lasa den har anvandarhandboken och félja alla varningar och
forsiktighetsatgarder i den noggrant. Var aven uppmarksam pa informationen i Sakerhet (sida 82).

. Endast for EU: Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten
maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

. Alla programversioner innehaller inte alla funktioner som beskrivs i denna handledning.
Referera till den programversion som finns pa din enhet.

Den har anvandarhandboken och alla digitala media (samt informationen som de innehaller) ar skyddad
information som tillhér EchoNous och den far inte aterskapas, kopieras i sin helhet eller delvis,
anpassas, modifieras, lamnas ut till andra eller spridas utan skriftligt godkannande fran EchoNous
juridiska avdelning. Det har dokumentet (eller digitala media) ar avsett att anvandas av kunder och
licensieras till dem som en del av deras kdp av EchoNous. Anvandning av det har dokumentet eller
digitala media av obehoriga personer ar strikt forbjudet. Den har anvandarhandboken ar aven tiliganglig
via EchoNous webbsida, eller s kan en papperskopia erhallas pa begaran.

Amerikansk federal lagstiftning begransar enheten till férsaljning av lakare eller pa lakares
ordination.

Symboler i anvandarhandboken

A Varning: En varning beskriver forsiktighetsatgarder for att forhindra skador eller dodsfall.

Forsiktighet: Forsiktighet beskriver forsiktighetsatgarder for att forhindra skador pa
enheten.

. Obs: En anmarkning ger ytterligare information.

Anvandarhandbokskonventioner
Foljande stilkonventioner anvands i den har handboken:

* Numrerade och bokstavsforsedda steg maste utféras i en specifik ordning.
 Punkitlistor foljer ingen specifik ordning.
+ lkoner och knappar pa Kosmos-pekskarmen indikeras i fetstil, till exempel SCAN (Skanna).

» Lankar till andra delar av handboken visas i fetstil och farg, till exempel korshanvisning. Se
Avbildningslagen och funktioner.

» Grundlaggande pekgester for navigering och interaktion:

Trycka: Vidréra skarmen kort med fingret

Dubbeltrycka: Vidrora skarmen tva ganger i snabb f6ljd med fingret
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Dra: Trycka och halla pa skarmen med fingret och sedan flytta fingret éver skarmen till en annan
plats.

Svepa: Flytta fingret snabbt 6ver skarmen

Nypa: Flytta tva fingrar i en nyproérelse eller omvand nyprérelse éver skdrmen
Markera: Markera en kryssruta for att aktivera tillhérande funktion

Rensa: Avmarkera en kryssruta foér att inaktivera tillhérande funktion

Valja: Trycka pa ett menyalternativ i en menylista

Versionsuppdateringar
Nya funktioner och &ndringar fér programvara v5.1 fér Kosmos® iOS inkluderar:
+ Vaskulart automatiskt fléde

» Berdkningar av PW- och CW-trikuspidalisklaff

. Programvaran for iOS och Android kan ha olika funktioner. Kontakta din EchoNous
representant om du vill ha mer information om just din programvara.

. Elektroniska versioner av anvandarhandboéckerna finns pa EchoNous webbplats
echonous.com/product/resources.

. Inte alla funktioner ar tillgéngliga pa alla marknader. Din lokala representant kan informera
dig om tillgangligheten i din region.

Avsedda anvandare

Kosmos ar avsedd att anvandas av kvalificerad och utbildad vardpersonal som ar auktoriserade enligt
lag att anvanda enheten i det land eller den region dar de ar verksamma. Listan dver potentiella
anvandare omfattar, men ar inte begransad till (baserat pa befattning/geografisk plats): medicinska
specialister, primarvardslakare, patientnara anvandare, sonografer, medicinska sjukvardstekniker,
skoterskor, specialistsjukskoterskor, lakarassistenter och lakarstudenter.

Anvandare kan arbeta under en lakares tillsyn eller godkannande.

Avsedd anvandning/indikationer for anvandning

For att sakerstalla diagnostikkvaliteten pa erhallna bilder maste alla patientbilder tas av
kvalificerad och utbildad vardpersonal.

Kosmos ar avsedd att anvandas av kvalificerad och utbildad vardpersonal vid klinisk bedémning av
hjart- och lungsystemen samt buken, genom att ta, behandla, visa, mata och spara ultraljudsbilder.

Kosmos ar avsedd att anvandas vid klinisk vard och medicinsk utbildning med vuxna patienter och
barnpatienter.

Kosmos inkluderar programvaran for Al-assisterad automatiserad ejektionsfraktion, kallad Auto EF,
som anvands for att bearbeta tidigare tagna transtorakala hjartultraljudsbilder, for att lagra bilder samt
manipulera och géra matningar pa bilder med hjalp av Kosmos. Auto EF ger automatisk uppskattning
av ejektionsfraktion for vanster kammare. Denna matning kan hjalpa lakaren vid hjartutvardering. Auto
EF ar endast avsett att anvandas pa vuxna patienter pa sjukvardsinrattningar.

Kosmos inkluderar Auto Anatomical Structure Labeling and View Identification (Automatisk markning av
anatomiska strukturer och vyidentifiering), aven kallad Al FAST-programvara, som endast ar avsedd att
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anvandas av kvalificerad och utbildad medicinsk personal for automatisk realtidsdetektion och markning
av anatomiska strukturer under bildtagning av hjarta, bréstkorg/lungor eller buk. Den har funktionen ar
endast avsedd att anvandas pa vuxna patienter pa sjukvardsinrattningar.

Kosmos inkluderar programvaran Bladder Biplane Caliper Volume, aven kallad Kosmos Bladder
Al, som endast ar avsedd fér anvandning av kvalificerad och utbildad sjukvardspersonal for att fa
ultraljudsavbildning av blasan som anvands for att automatiskt faststalla blasvolym.

Kosmos-enheten inkluderar Trio-programvaran, som ar avsedd for att hjalpa vardpersonal vid tagning
av hjartultraljudsbilder. Trio-programvaran, som inkluderar funktioner for etikettering, gradering och
vagledning, ar indicerad for anvandning vid tvadimensionell transtorakal ekokardiografi (2D-TTE) for
vuxna patienter, specifikt vid upptagning av féljande standardvyer for hjarta: parasternal lang axel
(PLAX), apikal 4 hjartrum (A4C) och apikal 2 hjartrum (A2C).

Enheten ar icke-invasiv, ateranvandbar och utformad fér anvandning pa en enskild patient.

Vad galler dess féormaga att ta bilder med ultraljud ar Kosmos ett ultraljudssystem for allman diagnos
som anvands i kliniska tillampningar och driftlagen.

Kliniska tillampningar

» Torso-One: Hjarta, brostkorg/lunga, buk (inklusive blasa), obstetrik, gynekologi och cefalisk (vuxen)

* Lexsa: Lunga, karl/kranskarl, muskler och skelett, nerver och bildvagledning for nal-/kateterinsattning
(inkluderar nal-/kateterinsattning, vatskedranage och nervblockering)

Driftlagen

Tabell 1. Driftldgen

Lage Torso-One Lexsa Funktioner som kan
kopas till

B-Mode (B-lage) X X

M-lage X X

B + CD (fargdoppler) X X

Harmonisk avbildning X

PW-doppler X X X

TDI X X

CW-doppler X X

Fargkraftdoppler X

Forinstallningar och funktioner

Forinstallning/funktion Torso-One Lexsa Kopbar funktion
Hjarta X

Abdomen (Buk) X

Lung (Lunga) X X

Vascular (Blodkarl) X

Nerve (Nerv) X

MSK X

Obstetrik X X
Gynekologi X X

TCD X X
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Forinstallning/funktion Torso-One Lexsa Kopbar funktion
Vaskulart automatiskt flode X X

(VAF)

Al-assisterat EF-arbetsflode X X

Al FAST X X
Kosmos Bladder Al X X
Kosmos Trio X X
Autoforinstallning X X
Autodoppler X X

Kontraindikationer

Kosmos ar endast utformad for transkutan skanning och ekokardiografi.

Kosmos &r inte avsedd fér okular anvandning eller ndgon anvandning som gor att den akustiska stralen
passerar genom 6gat.

A laktta forsiktighet vid skanning nara ett sar, for att undvika att skada det paverkade
omradet ytterligare.

Amerikansk federal lagstiftning begransar enheten till férsaljning av lakare eller pa lakares
ordination.

Allméanna varningar och forsiktighetsatgarder

A Systemanvandare ar ansvariga for att uppratthalla bildkvaliteten och gora korrekta
diagnoser.

Kosmos ar inte MR-kompatibel och ska inte anvandas i MR-rum.
Kosmos ar inte avsedd for anvandning i syrerika miljoer.

For att undvika risken for elstotar ska du inte lata nagon del av Kosmos (med undantag for
Kosmos-sondens lins) komma i kontakt med patienten.

For att undvika risken for elstétar eller skador ska du inte 6ppna Kosmos-sondens hdljen,
oavsett skal. Alla invandiga justeringar och byten, till exempel batteriet, maste goras av en
kvalificerad Kosmos-tekniker.

For att undvika risken for elstétar och brand ska du regelbundet inspektera nataggregatet,
stromsladdar, kablar och kontakter for att sakerstalla att de inte ar skadade.

Kosmos-systemet ar inte defibrillatorsékert. For att forhindra skada pa operatéren
eller askddare maste Kosmos-sonder avlagsnas fran patientkontakt innan en
hogspanningsdefibrilleringspuls tillampas.

Innan man anvander Kosmos for nalvagledning maste man genomga utbildning i
tillampliga ingreppsprocedurer samt utbildning i anvandning av ultraljudsavbildning for
nalvagledning. Valkanda begransningar av ultraljudsfysik kan leda till svarigheter att
visualisera nalen eller urskilja den fran akustiska artefakter. Allvarlig personskada eller
komplikationer kan uppkomma om ett ingrepp gors av en person som saknar lamplig
utbildning.

> BB B PP P
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For sékerhets skull ska man vara forsiktig nar man skannar nara ett sar eller éver ett
forband.

Anvand inte Kosmos for inre avbildning.

Kosmos anvander tradlés Bluetooth-kommunikationsteknik.

Hall strémsladdar borta fran omraden dar folk gar.

Inga modifikationer av denna utrustning far géras utan skriftligt godk&nnande fran
tillverkaren EchoNous, Inc.

Anslut inte nagon oauktoriserad utrustning vid anvandning av Kosmos-systemet.

Anvand endast surfplattor som har godkants som kompatibla av EchoNous.

Alla bilder far endast tolkas av legitimerad vardpersonal med tillamplig utbildning.

Resultaten fran programvaran for bildanalys bor inte anvandas for screening, detektering
eller klassificering av specifika sjukdomar, sjukdomsdiagnos eller behandlingsbeslut.

Bildanalys ska endast anvéndas som ett hjalpmedel och den slutliga tolkningen ska
utféras av legitimerad vardpersonal med tillamplig utbildning.

Anvandare ska vara medvetna om de statliga och lokala kraven fér anvandning av
avbildningssystem.

EchoNous kundsupport
Telefon: +1 (844) 854-0800

Fax: +1 (425) 242-5553

E-post: support@echonous.com

Webbplats: echonous.com

Resurser: echonous.com/product/resources

ﬁ) EchoNous


https://echonous.com/
https://echonous.com/product/resources/

KAPITEL 2
Oversikt av Kosmos

Om Kosmos

Kosmos bestar av Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa ansluten via kabel till en kompatibel
surfplatta som kér EchoNous Kosmos Ultrasound App. Nar displayen ar ansluten till Kosmos-sonden
konfigureras kombinationen som ett elektriskt system for medicinskt bruk. En aktuell lista éver
kompatibla surfplattor finns pa EchoNous webbplats echonous.com/product/device-compatibility.

Foljande sonder ar tillgangliga fér Kosmos-systemet:

» Kosmos Torso-One:

* En sond med fasstyrd antenn endast avsedd for ultraljud, med en mindre, mer strémlinjeformad
konstruktion som gor att den passar in mellan interkostalutrymmen.

» Mojliggor portabel ultraljudsavbildning och har stéd for icke-invasiv avbildning av hjarta, bréstkorg/
lunga, buk, obstetrik, gynekologi och cefalisk (vuxen).

» Kosmos Lexsa:
+ Ultraljudssond med linjar antenn.

» Erbjuder portabel ultraljudsavbildning och har stéd for icke-invasiv vagledning vid ingrepp i lunga,
karl/kranskarl, nerver, muskler och skelett (inklusive nal-/kateterinsattning, vatskedranage och
nervblockering).

Kosmos anvander pulsekoultraljud for att generera ultraljudsbilder i realtid. Den har processen
involverar sandning av hégfrekventa akustiska pulser fran sonden in i kroppen, detektering av de
signaler som skickas tillbaka samt bearbetning av ekon med hjalp av analoga och digitala tekniker
for att skapa realtidsbilder av anatomin och blodflédet. Se Avbildningslagen och funktioner for mer
information om vilka lagen som ar tillampliga for respektive Kosmos-sond.

Kosmos Link kan anvandas som ett valfritt tillbehor for att ge utdokad skanningstid for alla
avbildningslagen nar den anvands med kompatibla surfplattor. Link ger aven mdjlighet att ansluta
flera sonder, som anvandaren kan valja pa surfplattans skarm. Mer information finns pa EchoNous
webbplats.

Kosmos inkluderar dven det Al-assisterade EF-arbetsflodet, Trio, Al FAST och Kosmos Bladder Al-
verktyg.

Kosmos anvander ultraljudsavbildning for att mojliggora klinisk bedémning av viktiga hjartstrukturer,
inklusive hjartats kammare, klaffar och storre karl for vuxna patienter och barnpatienter. Som en del av
denna kliniska bedémning maojliggér Kosmos visualisering av blodflédet med hjalp av fargdopplerteknik.

Kosmos Al-assisterade EF-arbetsfléde kan vara till hjalp vid berakning av ejektionsfraktion (EF) for
vanster kammare (LV). Kosmos anvander ett guidat arbetsflode for att registrera nédvandiga klipp.
Registrerade klipp anvands sedan av Al for att géra en initial berakning av EF och slagvolym (SV) med
resultat som du kan granska och justera om det behdvs.

Mer specifikt ger Kosmos Al en initial EF-berakning baserad pa identifiering av slutdiastoliska (ED)
och slutsystoliska (ES) bildrutor, tillsammans med motsvarande LV-konturer. ED-/ES-bildrutor och LV-
konturer kan sedan justeras (vid behov) eller godkdnnas som de ar.

Nar du granskar dessa bildrutor kan du justera dem baserat pa din analys, samtidigt som Kosmos (med
hjalp av dina justeringar) berdknar EF och slagvolym (SV).
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Kosmos Al FAST kan guida dig genom en FAST-undersdkning genom att identifiera vyer och marka
viktiga anatomiska strukturer i realtid.

Kosmos Trio kan hjalpa dig med A4C-, A2C- och PLAX-vyforvarv. Kosmos Trio hjalper dig att registrera
vyer genom att annotera viktiga hjartstrukturer i realtid, betygsatta dina bilder enligt en 5-gradig
ACEP-baserad skala och ge dig rdd om hur du flyttar sonden for att optimera A4C-, A2C- eller PLAX-
avbildningen.

Kosmos Bladder Al kan hjalpa till att faststélla blasvolymen genom att placera krumvinklar pa bilder
som tagits under en biplansblasundersokning.

. SV beréknas som ED LV-volym minus ES LV-volym.

Funktionerna varierar mellan olika programvaruversioner. Om du behdver mer information
om vilka funktioner som ar tillgangliga for din enhet kan du kontakta din EchoNous-
representant.

Utbildning

Kosmos ar avsett att anvandas av kliniker med lampliga yrkesmassiga kvalifikationer och klinisk
utbildning.

Alla anvandare bor lasa det generiska ALARA-utbildningsprogrammet som medféljer Kosmos (se
ISBN 1-932962-30-1, "Medical Ultrasound Safety” pa USB-minnet) eller Health Canadas Guidelines
for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound, som finns pa Health Canadas webbsida. Det har
programmet gar igenom grundprincipen fér diagnostiskt ultraljud, dar den kvalificerade anvandaren
haller ultraljudsexponeringen "sa lag som rimligen ar méjligt” medan en undersokning utfors.

Darutdéver maste anvandare som ar avsedda att anvanda ultraljudsavbildningsfunktionen ha lamplig
utbildning inom ultraljudsundersokningar. Lamplig information gallande utbildning gar att f& genom att
kontakta EchoNous eller er lokala branschorganisation.

Kosmos Trio

. Kosmos Trio-utbildning kravs fore férsta anvandningen av programvaran.

. Om du inte kanner till hur du utfér en ultraljudsundersékning med Kosmos Trio ska du se
till att fa Iamplig utbildning innan du anvander systemet som tillhandahalls av EchoNous
eller av en utbildad kliniker med det officiella utbildningsmaterialet for Kosmos Trio.

Det ar viktigt att du ar bekant med den har anvandarhandboken innan du gor en
undersokning med Kosmos Trio.

Patientmiljo

Kosmos &r utformad fér anvandning pa en medicinsk inrattning. Link och surfplattan kan laddas i
patientmiljon med hjalp av nataggregatet GlobTek, Inc. (P005974).

A Ladda inte surfplattan medan en patient skannas, savida den inte ar ansluten till Kosmos
Link med nataggregatet GlobTek, Inc. (P005974).

ﬁ) EchoNous



Klassifikationer for Kosmos

* Kosmos Torso-One och Kosmos Lexsa ar patientanslutna delar av typ BF. De patientanslutna delarna
inkluderar Kosmos-sondens lins (framre yta).

* Kosmos Torso-One och Kosmos Lexsa ar IPX7.

» Kosmos Link ar tillsammans med ett godkant nataggregat och en kompatibel surfplatta klassad som
ett elektriskt system fér medicinskt bruk.

» Kosmos Link ar IP32-klassad.

Kosmos pa
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KAPITEL 3
Anvanda Kosmos

Systemoversikt
Anvand det har avsnittet for att bekanta dig med ultraljudssystemet och dess komponenter.

Enhetskrav

EchoNous Kosmos Ultrasound App kan endast laddas ned och installeras pa de surfplattor som stéds
och finns med i listan pa EchoNous webbplats. P4 EchoNous webbplats echonous.com/product/device-
compatibility finns en lista éver enheter som EchoNous har testat och bedémt vara kompatibla med

Kosmos-appen.

| listan nedan anges de viktigaste kraven som uppfylls av de stddda surfplattorna:

* Minst 50 MB lagringsutrymme (plus mer for lagring av patientdata)
+ Fargskarm, minst 203 mm (8 tum)

» Pekskarm

* Inbyggda hégtalare

+ Efterlever IEC 60950-1 eller IEC 62386-1

» Endast en USB-port

» Konfiguration av datum/tid

* Full efterlevnad av standarden USB On-The-Go

» 2560 x 1600 upplésning (minst)

» Mojlighet att ansluta till tradlost natverk eller mobilnat
* Ljudfunktioner

» Kameror pa enhetens fram-och baksida

Las all sakerhetsinformation i avsnittet Sakerhet (sida 82) i den har handboken. Surfplattan maste ha
ratt klassning fér anvandning i de angivna miljéférhallandena.

Kosmos-maskinvara

Kontakta EchoNous eller din lokala representant for att fa en lista éver tillbehér som ar
tillgangliga fran eller rekommenderas av EchoNous.

| féljande bilder visas viktiga funktioner fér Kosmos Torso-One, Kosmos Lexsa och Kosmos Link.

Figur 1. Kosmos Torso-One

Qrientation

/ Marker

Cable
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Figur 2. Kosmos Lexsa

Orientation

/ Marker

KOSMOS

LEXSA

Cable

Figur 3. Kosmos Link

Kosmos Link

Tablet

Cable to Link

Kickstand

Ladda Kosmos Link med det medfdljande GlobTek-nataggregatet (P005974).

Komma igang
EchoNous Kosmos Ultrasound App

1. Anslut surfplattan till Wi-Fi.
2. Radera den tidigare installerade versionen av Kosmos-appen fran surfplattan, om tillampligt.

Se till att du har arkiverat data innan du raderar den tidigare installerade versionen av
Kosmos-appen fran surfplattan.

3. Ladda ned den senaste versionen av EchoNous Kosmos Ultrasound App fran Apple App Store.

Folj anvisningarna pa skarmen for att sakerstalla att sonden kanns igen nar du
uppmanas till det.

Ansluta Kosmos-sonder

Fore varje anvandningstillfalle ska du inspektera Kosmos Torso-One och/eller Kosmos
Lexsa avseende skador som till exempel sprickor eller vassa kanter. Om det forekommer
uppenbara skador ska du sluta anvanda Kosmos-sonden/-erna och kontakta din
EchoNous-representant.

Kosmos pa
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A Anvand endast enheter och tillbehdr enligt EchoNous rekommendationer. Anslut inte ej

godkanda enheter till enhetens USB- eller sondport. Annars kan elchocker uppsta.

Ansluta Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa till kompatibla surfplattor:

1.

2.

Koppla in Kosmos-sondkabeln i USB-C-porten pa sidan av surfplattan. Information om hur du

anvander Kosmos Link finns i Kosmos Link (sida 11).

* For att registrera din givare och licensierade funktioner for forsta gangen méaste sonden vara
ansluten till enheten och din enhet maste vara ansluten till internet. Detta steg kan ta nagra
minuter.

Nar du ar redo att borja skanna trycker du pa énskad forinstallning.

Kosmos Link

Kosmos Link, eller bara Link, &r en strémkalla som majliggor alla funktioner pa kompatibla surfplattor
och férlanger skanningstiden med Kosmos-sonder. En uppdaterad lista 6ver kompatibla surfplattor finns
pa echonous.com/product/device-compatibility.

Konfigurera Kosmos Link

. Link-enheten ar endast avsedd att anvandas med kompatibla surfplattor. Kontakta din
EchoNous representant om du vill veta mer.

. Se till att placera Link-enheten sa att du har tillgang till sondanslutningsporten,
laddningsporten och vagguttaget.

. Mer detaljerade anvisningar for Link finns i snabbguiden fér Kosmos Link (P008154).

Se till att Kosmos Link &r ordentligt ansluten till surfplattan fére anvandning.

Se till att Link-enheten ar sakert monterad pa stativet eller sakert placerad pa en
bordsskiva med stddstativet helt utdraget fére anvandning.

4
&

Ladda Kosmos Link tills lysdioden lyser gront fére anvandning.

Om du vill installera surfplattan pa Link-enheten fér du surfplattan/hallarenheten till framsidan pa
Link-enheten.

Skjut surfplattan nedat och se till att den ror sig Idngs gummitatningen péa framsidan av Link-
enheten. Den orangefargade skjutknappen (under gummikapan) flyttas och snapper sedan tillbaka

till sin ursprungliga position. Detta indikerar att surfplattan ar sékert ansluten till Link-enheten.

Anslut Link-enhetens USB-C-kabel i surfplattans USB-C-port.

B) EchoNous
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Ta bort surfplattan fran Kosmos Link

Du tar bort surfplattan genom att dra den orangeférgade skjutknappen och sedan skjuta surfplattan
uppat tills den ar fri fran Link-enheten.

Ladda Kosmos Link

1. Sonder kan vara anslutna under laddning.

2. Anslut laddaren till Link-enheten. Nar den ar ansluten visar lampan pa Link-enheten den allménna
batterinivan: vitt ar I1ag, blatt ar mellanhdg och grént ar fulladdad (se Tabell 2: Batteristatusniva).

Tabell 2. Batteristatusniva

Batteristatus 0 %—20 % 20 %-80 % 80 %—100 %
Laddar inte Fast vitt Fast blatt Fast gront
Laddar Blinkar vitt Blinkar blatt Blinkar gront
Kosmos pa
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Allman interaktion

Startsida: Kosmos Torso-One

Heart Lung Abdominal Obstetric
Scan Scan Scan Scan

Torso-One Probe

Connected
Gynecological
Scan Transcranial
Doppler Scan
Bladder
Scan
Add Patient

Patient List Exam List  Settings Screen LearnVideos

Startsida: Kosmos Lexsa

MSK Nerve Vascular
Scan Scan Scan

Lexsa Probe
Lung Connected
Scan
VAF
Scan
Add Patient

Patient List Exam List Settings Screen LearnVideos

Learn (Utbildning)

For att du ska fa tillgang till instruktionsvideor pa https://echonous.com/product/training-and-in-service-
videos/ behodver din enhet vara ansluten till Wi-Fi. Tryck sedan pa Learn (Utbildning).

@ EchoNous
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Installningar

Nar du har konfigurerat systeminstaliningarna férblir de desamma varje gang du loggar in pad Kosmos-
appen.

Avbildningsinstallningar

Pa skarmen Imaging Preferences (Avbildningsinstaliningar) kan du anpassa den information som visas
pa avbildningsskarmen.

Gor sa har for att konfigurera avbildningsinstéllningarna:

1. Pa startskdrmen trycker du pa SETTINGS — Imaging Preferences (Installningar,
Avbildningsinstallningar).

2. Tryck pa nagot av féljande alternativ under Customize information (Anpassa information) for att
visa viss information i det 6versta faltet pa avbildningsskarmen:

* Name of facility (Namn pa halsovardsinrattning) — Visar namnet pa din organisation i det
Oversta faltet pa avbildningsskarmen.

+ Patient name (Patientnamn) — Visar patientens namn i det dversta faltet pa avbildningsskarmen.
» Patient ID (Patient-ID) — Visar patient-ID i det Oversta faltet pa avbildningsskarmen.

3. Tryck pa nagot av foljande alternativ under Record clip (Spela in klipp) fér att konfigurera hur
Kosmos spelar in klipp:

» Retrospective (Retrospektivt) registrerar bildrutor fran filmbufferten nar du trycker pa ikonen
Spela in klipp ®. Kosmos registrerar filmbuffertbildrutor for det angivna antalet sekunder.
* Prospective (Prospektivt) registrerar bildrutor efter att du tryckt pa ikonen Spela in klipp e.
Kosmos registrerar bildrutor for det angivna antalet sekunder.
4. Valj en tid fran omradet Clip duration (Klipplangd) for att stélla in langden pa klippen.

” Om du trycker pa ikonen Spela in klipp ® igen under en undersokning kan du
avsluta inspelningen tidigare an den klipplangd som angetts har.

5. Valj bland féljande alternativ under M-Mode layout (Layout for M-lage) for att justera den
horisontella skdrmdelningen mellan M-laget och B-laget:

* 1:2 — Tryck pa det har alternativet for att justera skarmdelningen sa att M-lagets omrade ar
dubbelt s& stort som B-lagets.

* 1:1 — Tryck pa det har alternativet for att justera skdrmdelningen sa att M-lagets och B-lagets
omraden ar lika stora.

6. Valj bland foljande fran omradet Thermal index display (Visning av termiskt index):
* TIS — Termiskt index for mjukvavnad.
+ TIB — Termiskt index med ben néra fokus.

7. Valj forinstallningencardiac imaging orientation (hjartavbildningsorientering):
+ Valj Left (Vanster) eller Right (Hoger) orientering.

8. Om du vill aktivera funktionerna fér Auto Functionality (Automatiska funktioner) trycker du pa
knappen for att vaxla till laget ON (Pa).

+ Auto Doppler (Automatisk doppler) — Vid skanning i PW- och TDI-lagena for hjarta anvands
Auto Doppler (Automatisk doppler) fér Al-assisterad automatisk placering av PW- och TDI-
provportar.

» Auto Preset (Automatisk forinstéllning) — Vid skanning med férinstallningarna for hjarta, lunga
och buk kanner den Al-assisterade funktionen for automatisk forinstalining igen anatomin och
Overgar automatiskt till Iamplig forinstallning.

9. For PW- och CW-lagen valjer du bland féljande:

+ Synkroniserad fokuspunkt/grind och fargruta.

Kosmos pa
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 Frikopplad fokuspunkt/grind och fargruta.

Konfigurera anslutna enheter

Kontrollera att du ar ansluten till natverket (se IT-natverk (sida 115)) innan du férsdker ansluta till en
annan enhet.

Ansluta en enhet via Bluetooth

1. Pa startskdrmen trycker du pa SETTINGS — Connected Devices (Instéllningar, Anslutna
enheter).

2. Tryck pa knappen till hdger pa skarmen for att aktivera tradlos anslutning.
3. Tryck pa Bluetooth — Pair new device (Parkoppla ny enhet).
4. Tryck pa 6nskad enhet.

Ansluta en enhet till Cast

1. Pa startskdrmen trycker du pa SETTINGS — Connected Devices (Installningar, Anslutna
enheter).

2. Tryck pa knappen till hbger pa skarmen for att aktivera tradlés anslutning.
3. Tryck pa Cast (Sand).
4. Tryck pa 6nskad enhet.

Om

| avsnittet About (Om) finns viktig information om din enhet, daribland Kosmos programvaruversion,
modellnummer, enhetsregistreringsstatus och licensierade funktioner. Dar kan du dven se information
om omvandlare, utféra ett test av givarelement och hitta kontaktuppgifter for support.

1. P& startsidan i Kosmos-appen gar du till SETTINGS — About (Instaliningar, Om).

2.  Om du inte har registrerat Kosmos trycker du pa Register (Registrera). Detta ansluter din Kosmos-
enhet till EchoNous-molnet. Kontrollera att enheten ar ansluten till internet.

3. For att kora ett test av givarelement trycker du pa Check (Testa).

DICOMe-installningar
Hantera modalitetsarbetslistan (MWL) och PACS-arkivet fran DICOM-instaliningarna.

' Nya system har inga konfigurerade profiler.

Du kan inte ha tva PACS-profiler aktiva samtidigt. Nar du lagger till en ny profil inaktiveras
den gamla.

Lagga till en PACS-profil

Om du lagger till en ny PACS-SCP-profil, och det redan finns en befintlig profil, kommer
systemet att inaktivera den befintliga profilen. Alla jobb i den befintliga kdn och alla
schemalagda arkiveringar maste slutféras forst.

Tryck pa SETTINGS (Installningar) pa startskarmen.

Tryck pa DICOM — PACS archive (DICOM, PACS-arkiv).

Tryck pa ADD PROFILE (L&gg till profil).

Skriv féljande information i omradetDICOM connection (DICOM-anslutning):
+ Station AE title (Stationens AE-titel) — Kosmos AE-titel

N~
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+ Server AE title (Serverns AE-titel) — Arkivserverns AE-titel

» Server IP address (Serverns IP-adress) — Arkivserverns unika identifikationsnummer.

» Server port number (Serverns portnummer) — Arkivserverns portnummer.

5. Tryck pa nagot av foljande for att kontrollera att anslutningen fungerar pa en aktiv profil:
* PING for att testa natverksanslutningen mellan Kosmos och PACS-arkivet.
+ Verify (Bekrafta) for att kontrollera tillgangligheten av det aktiva PACS-arkivet.
Resultaten visas pa skarmen.
6. Skriv ett unikt namn i rutan Profile nickname (Profilsmeknamn) som ska visas i listan éver PACS-
profiler.
7. Valj bland féljande alternativ i omradet Archival options (Arkiveringsalternativ):

* Prompt options every time (Visa alternativ varje gang) — Aktiverat som standard. Varje gang
du trycker pa knappen Archive (Arkivera) pa skarmen Exam review (Undersékningsgranskning)
visas en popup-meny med olika alternativ. Om du inaktiverar alternativet visar inte Kosmos
popup-menyn.

« Attach report (Bifoga rapport) — Inaktiverat som standard. Om du aktiverar det bifogar Kosmos
en rapport till arkivet.

+ Attach DICOM SR report (Bifoga DICOM SR-rapport) — Inaktiverat som standard. N&r detta
alternativ valjs bifogar Kosmos DICOM SR-rapporten till arkivet.

8. Valj bland foljande alternativ i omradet Auto archive (Automatisk arkivering):

» On/Off (Pa/av) — Den automatiska arkiveringen ar av som standard. Det innebar att alla
reglage (forutom pa/av-knappen) ar inaktiverade och inte kan redigeras. Om du slar pa brytaren
aktiveras alla reglage sa att de kan redigeras.

+ Archival frequency (Arkiveringsfrekvens)
+ Completion of exam (Slutférande av undersdkningen) — Arkiveringstidsvaljaren ar
inaktiverad.
+ Daily (Varje dag) — Endast tidsvalet for arkiveringstidsvaljaren ar aktiverat.
» Weekly (Veckovis) — Hela arkiveringstidsvaljaren ar aktiverad.
» Archival time (Arkiveringstid) — Valj en tidpunkt och dag da undersékningar ska arkiveras.

Om du aktiverar automatisk arkivering ska du se till att Kosmos-appen alltid kors i
bakgrunden. Om Kosmos-appen stdngs kommer arkiveringen att pausas. Ga till Job
Queue (Jobbko) for att ateruppta eller fors6ka pa nytt om ett jobb inte har arkiverats.

9. | omradet Retry interval (in seconds) (Aterférsoksintervall (i sekunder)) véljer du 60, 300 eller
600.

10. | omradet Maximum retries (Maximalt antal forsok) valjer du 1,2 eller 3.

11. Om du vill lata systemet automatiskt géra nya forsék med misslyckade jobb ska du lata knappen
sta kvar pa On (Pa). Annars drar du den till Off (Av).

Inaktivera en PACS-profil
| listan PACS archive (PACS-arkiv) trycker du pa knappen for att vaxla mellan Active (Aktiv) och
Inactive (Inaktiv).

TLS-installning for DICOM

1. Paden aktiva profilsidan trycker du pad SETTINGS — DICOM (Installningar, DICOM).

2. Bladdra ned till avsnittet TLS Encryption (TLS-kryptering) och aktivera TLS Encryption (TLS-
kryptering).

3. Valj alternativet SCU Security (SCU-sékerhet): Anonymous (Anonym) eller Authenticated
(Autentiserad).

4. Valj alternativet SCP Certificate (SCP-certifikat): Select TLS Certificate (Valj TLS-certifikat) eller
Select TLS Certificate from Device (Valj TLS-certifikat fran enhet).
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» Select TLS Certificate (Valj TLS-certifikat) — Visar den filhanterare som anvandaren kan anvanda for
att valja certifikatet som tillhandahalls av administratéren.

» Select TLS Certificate from Device (Valj TLS-certifikat frin enhet) — Visar listan 6ver certifikat som
redan har konfigurerats i programmet.

Radera en PACS-profil

Om du raderar en PACS-profil raderas aven alla konfigurationer for profilen. Det maste
finnas en aktiv PACS-profil innan du kan arkivera nagra undersékningar.

Tryck pa SETTINGS (Installningar) pa startskarmen.
Tryck pa DICOM — PACS archive (DICOM, PACS-arkiv).
| listan Over profiler trycker du for att flytta pilen till vanster om den profil som du vill radera.

N~

Tryck pa ikonen Radera [}

Hantera MWL
. Nya system har inga konfigurerade profiler.

Du kan inte ha tva MWL-profiler aktiva samtidigt. Nar du lagger till en ny profil inaktiveras
den gamla.

Lagga till en MWL-profil

1.  Tryck pa SETTINGS (Installningar) pa startskarmen.
2. Tryck pa DICOM — MWL.
3. Tryck pa ADD PROFILE (L&gg till profil).

Om du lagger till en ny MWL-profil, och det redan finns en befintlig profil, kommer
systemet att inaktivera den befintliga profilen.

4. Skriv féljande information i omradetDICOM connection (DICOM-anslutning):
+ Station AE title (Stationens AE-titel) — Kosmos AE-titel.
+ Server AE title (Serverns AE-titel) — Arkivserverns AE-titel.
« Server IP address (Serverns IP-adress) — Arkivserverns unika identifikationsnummer.
« Server port number (Serverns porthnummer) — Arkivserverns porthummer.
5. Tryck pa nagot av foljande for att kontrollera att anslutningen fungerar pa en aktiv profil:
* PING for att testa natverksanslutningen mellan Kosmos och MWL-servern.
+ Verify (Bekrafta) tillgangligheten av den aktiva MWL-servern. Resultaten visas pa skarmen.

6. Skriv ett unikt namn i rutan Profile nickname (Profilsmeknamn) som ska visas i listan éver MWL-
profiler.

Inaktivera en MWL-profil
| listan MWL trycker du pa knappen for att vaxla mellan Active (Aktiv) och Inactive (Inaktiv).

Radera en MWL-profil

. Om du raderar en MWL-profil raderas aven alla konfigurationer for profilen.

1.  Tryck pa SETTINGS (Installningar) pa startskarmen.
2. Tryck pa DICOM — MWL.

ﬁ) EchoNous
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3. |listan dver profiler trycker du for att flytta pilen till vanster om den profil som du vill radera.
4. Tryck pa ikonen Radera E.

Konfigurera installningar for USB-export

1. P& startsidan i Kosmos-appen gar du till SETTINGS — USB export (Instaliningar, USB-export).
2. Markera rutan for att aktivera export av undersdkningar till en USB-enhet.
3. Valj filtyp.

Rapportinstéllningar

1. Pa startsidan i Kosmos-appen gar du till SETTINGS — Report Settings (Instéllningar,
Rapportinstallningar).
2. Valj rapporttyp: Cardiac, OB, GYN eller Abdomen (Hjarta, OB, GYN eller Buk).

Tradlost natverk

Funktioner
Du kan ansluta Kosmos till ett IT-natverk for att utfora féljande funktioner:

» Lagra undersokningsdata (statiska bilder och klipp) i ett system for bildarkivering och kommunikation
(PACS, Picture Archiving and Communication System) via DICOM-kommunikation.

» Synkronisera Kosmos-systemtiden genom att fraga efter natverkets tidstjanst.
Anslutningsspecifikationer

Maskinvaruspecifikationer

» 802.11 a/b/g/n/ac
* Bluetooth 4.0 eller senare

Programvaruspecifikationer

Kosmos kommunicerar med PACS med hjalp av DICOM-standarden. Mer information finns i DICOM-
efterlevnadsmeddelandet pa EchoNous webbplats.

Anvandningsbegransningar

Den har enheten ar begransad till anvandning inomhus nar den kérs pa frekvensintervallet 5 150-5 350
MHz.

Denna begransning galler i féljande regioner: 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.
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KAPITEL 4
Utfora en undersokning

Oversikt

A Se till att enheten &r fulladdad innan du anvander Kosmos for en kritisk procedur, till
exempel nalvagledning, for att undvika avbrott pa grund av ett urladdat batteri, vilket kan
skada patienten.

A Maximal temperatur fér skanningshuvudet pad Kosmos-sonden kan vara hégre &n 41 °C,
men ar lagre an 43 °C nar det ar i kontakt med patienten for normalt bruk. Sarskilda
forsiktighetsatgarder ska évervagas nar man anvander omvandlaren pa barn eller pa
andra patienter som ar kansliga for héga temperaturer.

For att minska risken for infektion ska sterila skidor anvandas vid ingrepp med nal.

For att undvika att patientdata blandas ska man slutféra undersokningen innan man
undersoker nasta patient.

. Alla funktioner finns inte tillgangliga pa alla marknader, och varierar mellan olika regionala
programvaruversioner. Om du behéver mer information om vilka funktioner som ar
tillgangliga for din enhet kan du kontakta din EchoNous-representant.

Hantera undersokningar

Starta en undersokning
Du kan starta en undersékning pa flera olika satt:

» For att starta skanning direkt trycker du pa en forinstallning och bérjar skanna.

Nar du sparar undersokningen genererar Kosmos automatiskt ett tillfalligt id och sparar bilderna/klippen
med det tillfalliga id:t.

1. Fran startskdrmen — PATIENTS — NEW PATIENT — SCAN (Patienter, Ny patient, Skanna).

» Anvand ikonen Lagg till € som en genvag for att lagga till en ny patient.

2. For befintliga patienter gar du till startskdrmen — PATIENTS (Patienter) — Valj en patient i
patientlistan — SCAN (Skanna).

3. Fran startskdrmen — EXAMS — NEW PATIENT (Undersokningar, Ny patient) eller leta upp en
befintlig patient — SCAN (Skanna).

Soka efter en undersokning

1. Pa skadrmen Exam (Undersdkning) trycker du pa ikonen Sok Q]
2. Skriv in sokkriterier, till exempel datum, patientnamn, fédelsedatum eller journalnummer.

3. Tryck pa undersdkningen du vill visa i listan dver s6kresultat. Varje undersékning som anges visar
antalet skanningar som gjorts, enligt nedan.

i
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Ta bilder och spela in klipp

» For att ta en bild trycker du pa ikonen Spara bild ® fran skdrmen Imaging (Avbildning).
» For att spela in ett klipp trycker du pa ikonen Spara klipp ® fran skarmen Imaging (Avbildning).

Radera en undersdkning
Gor sa har for att radera en undersokning fran Exam list (undersokningslistan):

1. Tryck pa den vanstra ikonen bredvid undersékningen du vill radera. Ikonen férvandlas till en
bockmarkering

2. Tryck pa ikonen Radera o)

3. Tryck pa OK nar du uppmanas att gora det.

Gor sa har for att radera en understkning medan du granskar den:

1. Tryck pa ikonen Fler alternativ :
2. Tryck pa Delete the exam (Radera undersdkningen).

Klicka pa OK nar du uppmanas att gora det.

Slutféra en undersodkning

For att bibehalla korrekt patientassociation for alla sparade bilder och klipp ska den aktuella
undersodkningen slutféras innan data inhamtas fér en ny patient.

1. Tryck pa ikonen Undersékningsgranskning G pa skadrmen Imaging (Avbildning).

Du kan endast interagera med den har ikonen om det finns klipp eller bilder som
redan sparats under undersoékningen. Detta anges av numret i det 6vre hogra hornet
av ikonen.

2. Tryck pa COMPLETE (Slutfor).
3. Tryck pa OK i fonstret.

Om du inte trycker pa COMPLETE (Slutfér) pa skarmen Exam review (Undersdkningsgranskning)
slutféor Kosmos undersdkningen automatiskt:

* nar du startar en ny undersokning

* nar du arkiverar den pagaende undersodkningen

+ efter nagra minuter

* nar appen ar stangd

* om en annan app ar 6ppen och Kosmos-appen flyttas till bakgrunden.

Hantera patientdata
Lagg till ny patient

1. Tryck pa ikonen Lagg till [+ pa knappen PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.
2. Ange patientinformationen.

3. Alternativt kan du ange undersdkningsinformation. Ytterligare falt blir tillgangliga nar
undersokningstypen OB eller GYN valjs.

4. Tryck pa SCAN (Skanna) nar du ar klar.
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Fa atkomst till patientinformation med hjalp av MWL

Om Kosmos ar anslutet till ett vardinformationssystem med MWL-funktion konfigurerad kan du hamta
patientinformation direkt fran systemet.

Tryck pa knappen PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.
Tryck pa knappen MWL. Tryck pa ikonen Expandera [ for att se hela listan.

Tryck pa ikonen Filtrera £ for att stka efter en specifik patient.
Tryck pa SCAN (Skanna) for att starta skanningen.

N~

Soka efter en patient

. Tryck pa PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.
2. Tryck pa ikonen Sok Q]
3. Skriv in sokkriterier for patienter du soker efter, till exempel namn, fodelsedatum eller
journalnummer.
4. Valj patienten fran listan 6ver sdkresultat.

Byta till en annan patient
Du kan byta till en annan patient eller 1agga till en ny patient nér en undersékning pagar.

1. Pa skarmen Exam Review (Undersdkningsgranskning) valjer du PATIENT REPORT & PATIENT
INFO (Patientrapport och patientinfo).

2. Tryck pa ikonen Redigera

Tryck pd CHANGE (Byt) pa skarmen Edit Exam (Redigera undersokning).

4. Gor nagot av foljande:
» Tryck pa ADD NEW (Lagg till ny) och fyll i patientformularet for att 1agga till en till patient.

» FOr att sdka efter befintliga patienter trycker du p4 SEARCH HISTORY (Sokhistorik), anvander
sOkverktyget for att hitta patienten och trycker sedan pa patientnamnet i listan.

w

Redigera en patientjournal

1. Tryck pa PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.
2. Tryck pa den patientjournal som du vill redigera i listan Patient.

3. Tryck pa Edit (Redigera) for att ange patientinformationen. Tryck sedan pa SAVE (Spara) nar du ar
klar.

Sammansla patientjournaler

Om du har sparat tva eller fler patientjournaler fér en enskild patient kan du sammansila alla
undersokningar for den patienten till en enda patientjournal.

. Du kan inte sla ihop tillfalliga patienter.

Se till att foljande falt ar ifylida for att sammansla tva patienter:

First name (Férnamn)
Last name (Efternamn)
Fodelsedatum

* Kon

1. Tryck pa PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.
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Tryck for att valja en patient.

Pa skadrmen Patient review (Patientgranskning) trycker du pa ikonen Fler alternativ i
Tryck pa Merge to patient (Sammansila till patient).

Tryck pa den andra patienten som du vill sla ihop med i listan.

Tryck pa NEXT (Nasta).

Tryck pa falten som ska sparas for patienten.

Tryck pA MERGE (Sammansla) och tryck sedan pa OK.

O N ORLDN

Radera en patientjournal
GOr sa har for att radera alla patientjournaler utan undersokningar:

1. Tryck pa PATIENTS (Patienter) pa startskarmen.

2. Tryck pa ikonen Fler alternativ :
3. Tryck pa Delete all patients without exams (Radera alla patienter utan undersdkningar).

Gor sa har for att radera valda patientjournaler:

1. P& hemskarmen trycker du pa PATIENTS (Patienter).
2. Tryck pa ett eller flera patientnamn i patientlistan.

3. Tryck pa ikonen Radera o)

Organinstallningar

Organinstallningar per Kosmos-sond (sida 22) nedan ger en éversikt av de organinstallningar som
finns tillgangliga for respektive Kosmos-sond.

Tabell 3. Organinstéllningar per Kosmos-sond

Organ Torso-One Lexsa

Hjarta X

Lung (Lunga) X X
Abdomen (Buk) X

OB X

GYN X

Vascular (Blodkarl) X
Nerve (Nerv) X
MSK X
Urinblasa X

TCD X

Vascular Auto Flow (Vaskulart automatiskt flode) X
(VAF)

Avbildningslagen och funktioner

Se Modes of Operation & Features for Kosmos - USA for en 6versikt av de gallande avbildningslagena
for respektive Kosmos-sond.
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Tabell 4. Driftldgen och funktioner fér Kosmos

Lage Torso-One Lexsa
B-lage X X

M-lage

B + CD (fargdoppler)
Harmonisk avbildning
PW-doppler

TDI

CW-doppler
Fargkraftdoppler X

XX | X | X| X | X

x

Autoforinstéllning

x

Automatisk doppler (hjartférinstalining fr PW-
och TDI-avbildningslagen)

Al-assisterat EF-arbetsflode
Al FAST
Kosmos Bladder Al

X | X | X | X

Kosmos Trio

Tabell 5. Médtningar och berdkningar som stéds

Lage Torso-One Lexsa

Hjartberakningar X

Karlberakningar X

Obstetrikberakningar

Gynekologiberakningar

Transkraniella berakningar

X | X | X | X

Bukberakningar

2D/B-lige
2D/B-laget ar systemets standardavbildningslage. Systemet visar ekon i tva dimensioner genom att
bestdmma en ljusstyrka baserat pa ekosignalens amplitud.

Reglagen for 2D/B-laget ar dolda i dopplerlaget. Du kan vaxla mellan reglage for 2D/B-lage och
dopplerlage.

Tryck pa 2D for att se reglagen for 2D/B-laget.

M-lage

M-laget kallas aven for rorelselaget (Motion Mode). Det gér det méjligt att folja bilden 6ver tid. En
enskild ultraljudsstrale skickas ut och reflekterade signaler visas som punkter med varierande intensitet,
vilket skapar linjer dver skarmen.

Nar M-laget ar aktiverat delas skarmen for att visa B-laget och M-laget. Du kan justera djup
och foérstarkning (pa samma satt som i B-laget) plus M-lagesspecifika reglage som M-linje och
svephastighet.

. Vid skanning med en Lexsa-sond ar M-laget endast tillgangligt i forinstallningen fér lunga.

Tryck pa ikonen M-lige B for att starta M-laget.
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M-linje
For att flytta M-linjen trycker du och haller ned for att 6ppna M-lage. Sedan drar du och slapper pa
Onskad plats.

Svephastighet
Du kan &ndra svephastighet for att isolera enskilda rérelser.

For att andra svephastighet i M-laget trycker du pa Speed (Hastighet) och valjer: 25, 50, 75 eller 100
mm/sek.

Fargdoppler
Fargdoppler anvands for att visualisera blodflédets férekomst, hastighet och riktning i en mangd olika
flodestillstand.

Tryck pa ikonen Farg B or att aktivera och inaktivera fargdoppler.

Fargruta
Du kan flytta och andra storlek pa fargrutan under avbildningen. Rutans maximala axiella och laterala
storlek kan begransas beroende pa organ, djup eller andra installningar.

» Om du vill flytta fargrutan drar du i dess kant och flyttar den till en annan position.
» For att andra storlek pa fargrutan drar du i nagot av hérnen for att justera storleken.

Skala
Skalan andrar frekvensen for pulsrepetitioner som definierar hastighetsskalan med samma intervall
som visas langst upp och langst ned pa fargkartan.

Tryck pa Scale (Skala) for att andra skala.

Kanslighet
Det finns tre alternativ for kanslighetsintervall att vélja bland for att optimera for lagt, medelhdgt och
hdgt intervall.

For att andra kansligheten trycker du pa Sensitivity (Kanslighet) och valjer ett alternativ.

Vagdfilter
Vagdfiltret ar installt pa det hogsta filtret som blockerar lagfrekvent brus.

Tryck pa ikonen Vagdfilter for att valja filtrets styrka: Low (Lag), Medium (Medelhég), High (HAg).

Styra
Styra andrar styrningsvinkeln fér ROI-fargen. Det finns fem vinklar att valja mellan.

Tryck pa Steer (Styra) for att valja 6nskad vinkel.

. Steer (Styra) ar endast tillgangligt i fargdopplerlaget for Lexsa.

Artar
Artery (Artar) aktiverar valet Artar/Ven. Artery (Artar) ska valjas for arteriellt fldde och Vein (Ven) ska
valjas fér vendst flode.

Tryck pa Artery (Artar) for att valja artar/ven.
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. Artery (Artar) &r endast tillgangligt i fargdopplerlaget for Lexsa.

Fargkarta
Gor sa har for att andra fargkartan:

1.  Tryck fargkartan pa skarmens hogra sida.

2. Valj 6nskad fargkarta.

3. For att invertera fargkartan markerar du kryssrutan och trycker pa DONE (Klar) for att spara
andringarna.

Fargkraftdoppler
Fargkraftdoppler (CPD) anvands for att mata blodflédets omfattning. CPD ar kénsligare for lagre
blodhastigheter och mindre karl.

Tryck pa ikonen CPD B for att aktivera och inaktivera fargkraftdoppler.

Fargkraftdoppler ar tillgangligt med forinstallningar for Karl, Nerver och MSK nar du
skannar med Kosmos Lexsa.

Pulsad vag-doppler
PW-dopplerlaget anvander korta salvor av ultraljud med en process som kallas for “range gating” for att
underlatta signalanalys fran ett litet omrade vid ett specifikt djup fran omvandlaren.

. PW-laget ar tillgangligt med forinstallningarna fér Abdomen (buk), Heart (hjarta) och GYN
nar du skannar med Kosmos Torso-One.

. PW-laget ar tillgangligt med forinstallningar for Vascular (karl), Nerve (nerver), MSK och
VAF nar du skannar med Kosmos Lexsa.

A Verifiera provportens djup for att sakerstalla att ratt karl bedéms. Om detta inte gors kan
det leda till f6rdréjning i vard eller feldiagnos.

For att starta PW-doppler trycker du pa ikonen PW-lage.

Baslinje
Tryck pa och flytta baslinjen uppat och nedat.

Duplexskarm
Tryck pa knappen Update (Uppdatera) for duplexskarmen. Den frysta B-lagesbilen visas langst upp
med dopplersparning i realtid 1angst ned.

Fokalpunkt och dopplerlinje

Justera Focal Point (Fokalpunkt) och Doppler Line (Dopplerlinje) genom att flytta den prickade cirkeln.
Om farglaget ar aktiverat flyttas ocksa fargrutan nar cirkeln flyttas. Cirkeln och fargrutan kan frikopplas
genom att man gar till SETTINGS — Imaging Preferences (Instaliningar, Avbildningsinstallningar).

Livevisning
Tryck pé Live display (Livevisning) for att vaxla mellan lagena PW live och B live. | 1aget B live ar
dopplersparet fruset.

Vagdfilter
Vagdfiltret ar installt pa det hogsta filtret som blockerar lagfrekvent brus.
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Tryck pé ikonen Vagdfilter for att valja filtrets styrka: Low (Lag), Medium (Medelhég), High (HOg).

Invertera
For att invertera dopplerspektrumet trycker du pa knappen Invert (Invertera).

Skala
Skalan andrar frekvensen for pulsrepetitioner som definierar hastighetsskalan med samma intervall
som visas langst upp och langst ned pa fargkartan.

Tryck pa Scale (Skala) for att andra skala.

Dopplerforstarkning
Forstarkning reglerar dopplerspektrumets ljusstyrka/styrka.

For att justera dopplerforstarkning trycker du pa Gain (Forstarkning).

Ljudforstarkning
Ljudférstarkning reglerar ljudvolymens styrka.

Tryck pa Audio (Ljud) for att justera ljudférstarkning.

Svephastighet
Du kan andra svephastighet for att isolera enskilda rorelser.

For att andra svephastighet i M-laget trycker du pa Speed (Hastighet) och valjer: 25, 50, 75 eller 100
mm/sek.

Vavnadsdoppleravbildning
| laget Vavnadsdoppleravbildning (TDI) anvands doppler for att mata hjartmuskelhastigheten genom
hela hjartcykeln.

For att starta TDI-laget trycker du pa ikonen TDI-lage. TDI ar tiliganglig pa skarmar for kombinerat B-
och farglage (B+C).

TDI Mode (TDI-laget) ar endast tillgangligt med forinstallningarna fér abdomen (buk) och
heart (hjarta) nar du skannar med Kosmos Torso-One.

Kontinuerlig vag-doppler

CW-dopplerlaget anvander kontinuerlig sandning och upprepning av ultraljudsvagor for att mata
blodhastighet.

. Nar CW anvands under langre tid aktiveras automatisk frysning for att hantera
sondtemperaturen. En timer pa 60 sekunder visas varje gang innan automatisk frysning
sker.

. CW-laget ar endast tillgangligt med férinstaliningarna fér buk och hjarta nar du skannar
med Kosmos Torso-One.

For att starta CW-doppler trycker du pa ikonen CW-lage.

Duplexskarm
Tryck pa knappen Update (Uppdatera) fér duplexskarmen. Den frysta B-lagesbilen visas langst upp
med dopplersparning i realtid 1angst ned.
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Fokalpunkt och dopplerlinje

Justera Focal Point (Fokalpunkt) och Doppler Line (Dopplerlinje) genom att flytta den prickade cirkeln.
Om farglaget ar aktiverat flyttas ocksa fargrutan nar cirkeln flyttas. Cirkeln och fargrutan kan frikopplas
genom att man gar till SETTINGS — Imaging Preferences (Instaliningar, Avbildningsinstallningar).

Baslinje
Tryck pa och flytta baslinjen uppat och nedat.

Livevisning
Tryck pa Live display (Livevisning) for att vaxla mellan lagena PW live och B live. | 1aget B live ar
dopplersparet fruset.

Vagdfilter
Vagdfiltret ar installt pa det hogsta filtret som blockerar lagfrekvent brus.

Tryck pa ikonen Vagdfilter for att valja filtrets styrka: Low (Lag), Medium (Medelhég), High (HAg).

Invertera
For att invertera dopplerspektrumet trycker du pa knappen Invert (Invertera).

Skala

Skalan andrar frekvensen for pulsrepetitioner som definierar hastighetsskalan med samma intervall
som visas langst upp och langst ned pa fargkartan.

Tryck pa Scale (Skala) for att andra skala.

Dopplerforstarkning
Forstarkning reglerar dopplerspektrumets ljusstyrka/styrka.

For att justera dopplerforstarkning trycker du pa Gain (Forstarkning).

Ljudforstarkning
Ljudférstarkning reglerar ljudvolymens styrka.

Tryck pa Audio (Ljud) for att justera ljudférstarkning.

Spara klipp och bilder
Tryck pa Freeze (Frys) for att granska eller spara bilder och klipp direkt. Ljudet sparas i klipp.

Autoforinstéllning

Vid skanning i en vald férinstalining kanner funktionen Auto Preset (Automatisk férinstalining) igen
anatomin och dvergar automatiskt till lamplig forinstallning. Den har funktionen ar endast tillganglig for
Torso-One.

For att aktivera Auto Preset (Automatisk forinstallning) gar du till SETTINGS — Imaging Preferences
(Installningar, Avbildningsinstallningar) och anvander reglaget for att aktivera funktionen.

» Anvandare har 3 sekunder pa sig att avvisa évergangen fran den valda forinstaliningen till den
autojusterade forinstallningen.

Om anvandaren avvisar 6évergangen till den autojusterade forinstaliningen inaktiveras
Auto Preset (Automatisk forinstalining) under resten av undersékningen. Anvandare
kan aktivera Auto Preset (Automatisk forinstallning) igen genom att valja listrutemenyn
Preset (Forinstallning).
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e | Tabell 6: Scenarier for Auto Preset (Automatisk forinstallning) finns en lista over scenarier for Auto
Preset (Automatisk forinstallning).

Tabell 6. Scenarier fér Auto Preset (Automatisk férinstéllning)

Anvindarvald Skannad anatomi Kosmos autojusterad
forinstallning forinstallning
Abdomen (Buk) Lung (Lunga) Lung (Lunga)
Abdomen (Buk) PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, A3C, A5C, Hjarta

SSN, RVOT, RVIT
Lung (Lunga) RUQ, LUQ, SUP, bukaorta (sagittal vy), aortasvep Abdomen (Buk)
Lung (Lunga) PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, A3C, A5C, Hjarta

SSN, RVOT, RVIT, IVC, Subcostal 4C
Hjarta RUQ, LUQ, SUP, bukaorta (sagittal vy), aortasvep Abdomen (Buk)
Hjarta Lung (Lunga) Lung (Lunga)

Autodoppler

Med funktionen Auto Doppler (Automatisk doppler) placeras dopplergrinden automatiskt i valda vyer.
Denna funktion ar endast tillganglig i PW- och TDI-lagena for Torso-One i hjartférinstaliningen.

For att aktivera Auto Doppler (Automatisk doppler) gar du till SETTINGS — Imaging Preferences
(Installningar, Avbildningsinstaliningar) och anvander reglaget for att aktivera funktionen.

» Anvandare kan fortfarande placera grinden manuellt nar funktionen Auto Doppler (Automatisk
doppler) ar aktiverad.

» | Tabell 7: Automatisk placering av dopplergrinden efter Iage finns en lista 6ver automatiska
placeringar av dopplergrinden.

Tabell 7. Automatisk placering av dopplergrinden efter ldge

Lage Grindplacering Vy

PW Mitralklaff A4C

PW LV utflddesvag A5C

PW Trikuspidalklaff A4C

PW Pulmonalklaff RVOT, PSAX AV
TDI MV Septal Annulus A4C

TDI MV Lateral Annulus A4C

TDI TV Lateral Annulus A4C

Reglage for bildlaget

Vanda en bild
En bild kan endast vandas i riktning hdger-vanster nar du skannar hjartat.

Dubbeltryck pa riktningsmarkéren for att vanda bilden.
Justera djup och forstarkning

» For att 6ka eller minska det visade djupet trycker du pa Depth (Djup) och rullar djuphjulet uppat eller
nedat.

» For att justera forstarkningen i fargdopplerlaget och B-laget trycker du pa Gain (Forstarkning) och
flyttar skjutreglaget at vanster eller hoger.

» For att justera forstarkning nara och forstarkning langt bort trycker du pa TGC och flyttar
skjutreglagen at vanster eller hoger. Observera att forstarkningsvardena uppdateras automatiskt nar
du justerar skjutreglagen.
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Zooma in och ut

» Under skanning anvander du tva fingrar for att nypa ihop och dra ut bildomradet.

» For att aterga till standardbildstorleken trycker du pa forstoringsglaset Q.

» Observera att zoomfaktorn visas nara forstoringsglaset och att djupskalan ar orange i
sidobildomradet.

* Du kan frysa bilden nar den &r inzoomad och zooma ut och zooma in medan bilden &r fryst.

Frysa en bild
For att frysa en bild trycker du pa ikonen Frys E.

Annoteringsverktyg (sida 70) visas automatiskt pa vanster sida av skarmen.

Kosmos hjartmatningar

Lita inte pa Kosmos hjartmatningar som de enda diagnostiska kriterierna. Nar det ar
mojligt, anvand Kosmos hjartmatningar tillsammans med annan klinisk information.

Kosmos hjartberakningspaket tillhandahaller verktyg for att bedéma hjartstruktur och -funktion. Kosmos
hjartmatningar ar tillgangliga i B-lage, doppler och M-lage.

| Exam Review (Undersdkningsgranskning) kan hjartberakningar och annoteringsverktyg anvandas
for att utféra hjartmatningar. Se Annotera bilder och klipp (sida 69) fér anvisningar om hur du
kommenterar bilder och videoklipp.

For att 6ppna hjartberakningsverktygen fran skarmen trycker du pa Calc (Berdkna).

For att 6ppna kommentarsverktygen fran skarmen Exam Review (Understkningsgranskning) trycker du
pa Annotate (Annotera).

En lista 6ver matningar finns i Cardiac Measurement by Mode (Hjartmatningar efter lage).

Medan du granskar dopplerfilmen kan du:

1. Utféra dopplermatningar
» VTI: Nar du trycker pa VTI har du méjlighet att valja Auto (Automatisk) eller Manual (Manuell)
VTI-spérning.
* Om du valjer Auto (Automatisk) trycker du bara pa signalen som du vill spara, sa sparar
enheten signalen automatiskt.
* Om du valjer Manual (Manuell) kommer du uppmanas att manuellt spara signalen med fingret.
* Redigera VTl-kurvan genom att flytta kontrollpunkterna.
+ Valj en annan topp genom att dubbeltrycka pa den.

Automatisk sparning ar inte tillganglig for mitralis- eller trikuspidalisklaff VTI i PW-
och CW-sparning. Automatisk sparning ar endast tillganglig i Annotationer eller for
LVOT VTI (PW) och AV VTI (CW).

» PHT: Flytta de tva andpunkterna pa skjutmattet till ratt plats pa dopplerspektrumet.

+ Hastighet: Flytta markdren till 6nskad plats.

» Du kan utfora tre matningar av PHT, tre av hastighet och tre VTI-matningar per bild/klipp.
» Endast tre bildrutor i 2D-filmslingor kan placeras.
+ Endast tre VTI-méatningar at gangen.
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Om du forsoker gora en fjarde matning kommer du att fa ett meddelanden om att
matningen ar full i rapporten. Du kan radera en matning i rapporten for att gora
plats fér en ny matning.

2. L&gga till annotationer:
+ Text
* Markoér
3. Flytta baslinjen.
Invertera dopplerspektrumet.
Visa matningar genom att trycka pa ikonen Rapport Bl.

+ Nar rapporten granskas blir den senaste matningen standardmatningen. Genom att klicka pa
Last (Senaste) kan anvandaren dock valja att lata enheten berédkna medelvardet eller maxvardet
for varje matning.

Tabell 8. Hjartmatningar efter lage

2D-matningar

PLAX RVIDd, IVSd, LVIDd, LVPWAd, LVIDs, LA-diameter, LVOTd

Hjarta hoger RV-basal, RV-mitt, RV-langd

Mitralklaff MV-diameter

Trikuspidalklaff TV-diameter

Aortaklaff Annulus, sinus, ST-férgrening, ascenderande AO, vena contracta, LVOTd
IvC IVC min., IVC max., RAP

Doppler-matningar

PW

Hjarta héger: PV AcT

Mitralklaff: MV VTI, E-hastighet, A-hastighet, dec.tid
Trikuspidalklaff: TV VTI, E-hastighet, A-hastighet, dec.tid
Diastologi: E-hastighet, A-hastighet, dec.tid

Aortaklaff: LVOT VTI

cw

Hjarta héger: TR Vmax, PR Vmax, PREDV

Mitralklaff: MV VTI, PHT, E-hastighet, A-hastighet
Trikuspidalklaff: MV VTI, PHT, E-hastighet, A-hastighet
Aortaklaff: AV VTI, AV-topphastighet, PHT

Diastologi: TR Vmax

TDI

Hjarta hoger: TV s’
Mitralisklaff: €', @', s' (lateral och septal)

Diastologi: €', @', s' (lateral och septal)

Matningar i M-lage

M-lage

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

Kosmos Al-assisterat EF-arbetsflode (Auto EF)

Anvanda Kosmos Al-assisterat EF-arbetsflode

Det Al-assisterade EF-arbetsflodet guidar dig genom stegen fér datainsamling foljt av en initial Al-
baserad EF-berakning som baseras pa en modifierad Simpsons-regel for skivor (Lang 2005, 2015),
som rekommenderas av American Society of Echocardiography (ASE) (amerikanska samfundet for
ekokardiografi). De initiala LV-konturerna genereras med Al-algoritmer som har tranats pa LV-konturer
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som annoterats av experter (Ronneberger 2015). Du kan sedan granska de initiala Al-resultaten (som
innehaller ED-/ES-bilder tillsammans med motsvarande LV-konturer), och justera dem efter behov.

Berakna LVEF med hjalp av Al-assisterat EF-arbetsflode

Nar A4C- och A2C-klippen har spelats in och godkants valjer systemet ED- och ES-
bildrutorna, ritar LV-konturerna och raknar ut biplans-EF med hjalp av den modifierade
Simpsons-metoden for skivor (20 skivor anvands i berékningen).

1. Fran startskarmen trycker du pa ikonen Al for att starta det Al-assisterade EF-arbetsflodet.

Al-Assisted EF

. Nar du trycker pa ikonen Al skapar Kosmos en ny undersékning som innehaller
denna EF-skanning.

A Lita inte pa EF-berakning som enda diagnostiska kriterium. Nar det ar mojligt ska du
anvanda EF-berakning tillsammans med annan klinisk information.

2. Nar en optimal A4C-vy har erhallits trycker du pa ikonen A4C-registrering ()] Systemet uppmanar
dig sedan att inhamta A2C-vyn.

3. Tryck pa SKIP (Hoppa 6ver) for att se A4C-resultaten, eller fortsatt med A2C-registreringen.

Vi rekommenderar att du spelar in bade A4C- och A2C-klipp fér en mer korrekt
EF-berakning.

4. Nar du har samlat in bilder beddmer algoritmen kvaliteten och osakerheten for klippet och skdrmen
EF Error (EF-fel) kan visas. Om skarmen EF Error (EF-fel) visas maste du redigera miniatyrbilden
eller samla in en ny bild for att kunna fortsatta till resultaten.
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Bi-plane: EDV 69 ml ESV 32 ml
A4C/A2C Image uncertain

I— AdC

‘Reacauire AdC

@ Tap the thumbnail to edit or "Reacquire A4C"

5. Nar du har fatt en bra A2C-vy av patienten spelar systemet automatiskt in klippet.

6. Om du inte ar néjd med det inspelade klippet trycker du pa Try Again (Forsok igen) for att inhamta
ett nytt klipp eller pa Accept (Acceptera) for att se resultat av A4C/A2C (biplan).

Granskaljustera ED-/ES-bildrutor och LV-konturer

Vid granskning av initiala Al-berakningar for ED-/ES-bildrutor och LV-konturer kan du justera
bildrutorna, LV-konturerna eller bada tva innan resultaten sparas. Om du inte gor nagra andringar blir
Al-berdkningarna det slutliga resultatet.

Folj instruktionerna nedan for att justera ED/ES-bilderna.

1. Pa skadrmen Results (Resultat) trycker du pa Edit (Redigera) eller nagon av miniatyrbilderna. Du
kan aven trycka pa Review (Granska) for att granska tidigare registrerade skanningar.
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Bi-plane: EDV 89 ml

* Only applicable when Al (Aortic Insufficiency) and MR (Mitral Valve Regurgitation) are absent.

Tryck pa fliken A4C Clip (A4C-klipp) eller A2C Clip (A2C-klipp), beroende pa vilket klipp du vill
redigera.

For att ange en annan ED- eller ES-bildruta flyttar du den orange Sok-knappen till 6nskad plats och
trycker sedan pa SET ED (Ange ED) eller SET ES (Ange ES).
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KOSMOS

Al A4C A2C Biplane 1.1 Mi

05 TIS
EF % 68 64 66 2 MHz

EDV ml 84 115 99

ESVmI 27 41 34

Changes:

ED Frame Selection

4. For att aterga till de ursprungliga Al-beréakningarna trycker du pa ikonen Fler alternativ : och sedan
pa Reset (Aterstall).
5. Om du vill gér du andringar av det andra klippet (A4C eller A2C) och trycker pa Save (Spara).

Folj instruktionerna nedan for att justera LV-konturerna.

. Om du bar handskar medan du redigerar LV-konturerna ska du se till att de sitter snavt
runt fingerspetsarna/naglarna.

. Om du har gel pa fingrarna kan det gora det svart att anvanda pekskarmen ordentligt. Se
till att torka av pekskarmen regelbundet.

1. Pa skarmen Results (Resultat) trycker du pa en av de fyra bilderna for att justera. Om du trycker
pa Edit (Redigera) anvander Kosmos som standard A4C-bildrutan.

2. Tryck pa fliken A4C eller A2C for att valja en ED- eller ES-bildruta, beroende pa vilket klipp du vill
redigera.

3. Tryck pa LV-konturen. Nar LV-konturlinjens farg &ndras till orange blir kontrollpunkterna justerbara.
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Al Biplane 1.1 Mi

@ . S8 05 TIS
66 “ﬂ . 2 MHz

=y (e ) Editing ED ) KOSMOS
Set ED

Set ES

) (=]

Undo Redo

v

Finish Editing

Changes:

ED segmentation

4. Valj en eller flera kontrollpunkter och flytta dem. Observera att berdkningarna uppdateras nar du
andrar konturen.

5. Nar du har redigerat fardigt trycker du pa Finish Editing (Avsluta redigering).
6. Gor fler andringar om sa 6nskas.
7. Tryck pa SAVE (Spara) for att avsluta.

Rekommendationer for att spela in optimala A4C- och A2C-klipp for korrekta
EF-berakningar
EchoNous rekommenderar féljande vid anvandning av Al-assisterat EF-arbetsflode.

» Patienten ska ligga pa sida i vanster lateral position (patientens vanstra sida vidroér skanningsbordet).
Nedan visas referensbilder for vyerna A4C och A2C.
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» For ett A4C-klipp ska du se till att alla fyra hjartkammare (vanster ventrikel, vanster atrium, hoger
ventrikel, hdger atrium) registreras pa ultraljudsbilden (se A4C-referensbilden ovan).

» For ett A2C-klipp ska du se till att bade vanster ventrikel och vanster férmak registreras pa
ultraljudsbilden (se referensbilden fér A2C ovan). Se till att den endokardiella gréansen foér LV syns
tydligt med basta méjliga kontrast. Anvand instéllningarna for Gain (Forstarkning) for att fa en tydlig
definition av den endokardiella gransen for LV.

» Justera djupet sa att atrierna befinner sig nara den nedersta delen av ultraljudsbilden som fortfarande
ar synlig (se A4C- och A2C-referensbilderna ovan).

* Undvik att klippa bort LV.
* Undvik att forkorta LV.

* For ett A4C-klipp ska du se till att ventrikelseptumvaggen (vaggen mellan vanster och héger
ventriklar) ar vertikal (se A4C-referensbilden ovan).

» For ett A4C-klipp ska du se till att den orange markdren pa Kosmos Torso-One pekar mot
skanningsbordet for att undvika att fa en speglad vy.

* Nar du har fatt en 1amplig A4C-vy roterar du sonden 90 grader moturs for att hitta A2C-vyn.
* Be patienten halla andan medan du spelar in klippet.

+ Se till att granska resultaten for att se att ED-/ES-bildrutor och LV-konturer ar korrekta och anvand
Kosmos redigeringsverktyg for justering vid behov.

Felforhallanden och systemmeddelanden for Al-assisterat EF-arbetsflode

Om den resulterande EF-skanningen (initial och/eller med redigeringar) ligger utanfor intervallet O—
100 % kan du spara EF-resultatet i rapporten och exportera/arkivera skanningen. Du maste forst
redigera ED-/ES-bildrutorna och motsvarande LV-konturer for att generera en giltig EF. Sedan kan du
spara resultaten och exportera/arkivera skanningen.

Kosmos uppmanar dig att redigera resultaten eller skanna pa nytt om nagot av féljande villkor uppfylls:

* ESV >400 ml
* EDV > 500 ml eller
» Skillnaden mellan EF fér A4C och A2C ar mer an 30 %.
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Kosmos Trio

Kosmos Trio: Allman information

Kosmos Trio ar en Al-funktion som ar utformad for att underlatta vid insamling av diagnostiska bilder for
ekokardiografi. De hjartvyer som stods av Kosmos Trio ar PLAX, A4C och A2C. Al-funktionen bestar av
féljande automatiska atgarder.

» Auto Guidance (Automatisk vagledning) (Kosmos Trio: Automatisk vagledning (sida 39)) — visas
som Guidance (Vagledning) i Trio-menyn. Tillhandahaller prediktiva sondrérelser i realtid for att ta
den optimala bilden under skanning.

» Auto Grading (Automatisk betygsattning) (Kosmos Trio: Auto-Grading (Automatisk betygsattning)
(sida 42)) — visas som Grading (Betygsattning) i Trio-menyn. Ger bildgradering i realtid under
skanning.

* Auto Labeling (Automatisk markning) (Kosmos Trio: Automatisk markning (sida 44)) — visas som
Labeling (Markning) i Trio-menyn. Ger anatomisk markning i realtid under skanning.

For att underlatta anvandningen av enheten har Kosmos Trio aven funktioner for automatisk lagring av
klipp via funktionerna Auto Capture (Autoinspelning) och Smart Capture (Smart inspelning).

* Auto Capture (Autoinspelning) (Autoinspelning (sida 45)) — visas som Capture (Inspelning) i Trio-
menyn. Ger automatiskt klippsparande under en Trio-aktiverad undersdkning.

* Smart Capture (Smart inspelning) (Smart Capture (Smart inspelning) (sida 45)) — visas inte i
Trio-menyn. Later anvandaren spara det basta klippet nar krav for autoinspelning inte uppfylls.

Manuell inspelning bér endast anvandas av de anvandare som utan hjalp av Kosmos Trio
kan avgora att ett klipp har tillracklig diagnostisk kvalitet.

Anvandargranssnittet i Kosmos Trios bestar av féljande element som visas nedan.

* Trio-knappen — aktiverar Kosmos Trio for den aktuella undersékningen.

* Trio-menyn — gér att anvandare kan valja vyer och vaxla funktioner.

* Referensvideo — visar anvandaren hur sonden initialt placeras for en viss vy.
+ Bildkvalitetsindikatorer — visar den aktuella bildens bildkvalitet.

» Aktuell vy — visar den aktuella undersokningsvyn for anvandaren.

* Auto Capture-indikator (Autoinspelning) — visar status fér Auto Capture (Autoinspelning). Den har
ikonen blir grén nar Smart Capture (Smart inspelning) aktiveras nar Auto Capture (Autoinspelning)
inte kan utlésas.

B) EchoNous

37



Suggested Anatomy Image Quality
Probe Motion Current View Labels Indicators

Reference
Video

Trio Button

Trio Menu

Auto Capture
Indicator

Bekanta dig med sonden

Kosmos Trios féreslagna sondrérelser anvander specifika anvisningar baserade pa orienteringen av
sonden och dess huvud.

Probe Tail Probe Body Probe Head

\
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Kosmos Trio: Automatisk vagledning

Alla sondrorelser sker i férhallande till patienten. Nar vagledningen exempelvis anger
"Slowly Fan Down (Rikta langsamt nedat)” innebar det att sonden flyttas med framsidan
nedat bort fran patientens huvud. Flakten ar alltid pa den breda icke-indikatorsidan av
sondhuvudet, medan gungning alltid &r pa den smala sidan av sondhuvudet.

Kosmos Trios automatiska vagledning féreslar sondroérelser for att forbattra bildkvaliteten. Rorelserna
faller inom fyra kategorier: Rotate (Rotera), Fan (Rikta), Rock (Gunga) och Slide (Skjut). Varje rorelse
animeras sa att du ser hur sonden flyttas. | allmanhet sker dessa rorelser och deras riktningar i
forhallande till sondhuvudet. Exempelvis innebar "Fan Up” (Rikta uppat) att sondhuvudet lutas uppat.
Rérelserna Slide (Skjut) kraver att hela sonden ror sig i angiven riktning.

Folj de foreslagna sondroérelserna langsamt. Om du rér sonden fér snabbt kan det leda till
en "dubbelrorelse” och krava ytterligare sondrérelser for att du ska fa den basta bilden for
vyn. Om du till exempel roterar for snabbt kan du raka gunga pa sonden ocksa.

Nar Kosmos Trio inte detekterar nagra visuella strukturer far du uppmaningen "Patient
Positioning” (Patientpositionering) eller "Position At Optimal” (Positionen ar optimal).

| bada fallen kan du ga tillbaka till den ursprungliga sondplaceringen eller félja
referensvideon for att placera sonden. Du kan aven I&sa i utbildningen for tips

om hur du placerar sonden. Vissa tekniker for att forsdka rulla patienten, anvanda
andningsmeddelanden sasom att ta ett langsamt andetag eller aterstalla sonden till ratt
ekoomrade.
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Tabell 9. Beskrivning av sondrérelser som féreslas av Kosmos Trio.

Sondrorelse Beskrivning

Rotate (Rotera): Den har rérelsen uppmanar anvandaren att
snurra runt sonden medan sondhuvudet &r i kontakt med
kroppen. Systemet talar om fér anvéndaren att rotera medurs
(at hoger) eller moturs (at vanster). Riktningen anges aven av
den orangea pilen.

Fan (Rikta): Den har rérelsen uppmanar anvandaren att flytta
sondens breda sida med sondhuvudet fortfarande i kontakt
med kroppen. Systemet talar om fér anvandaren att flakten ska
riktas uppat, nedat, mot och bort.

Up (Uppat): Luta sondhuvudet uppat sa att sondens bakre
del ror sig nedat.

Down (Nedat): Luta sondhuvudet nedat sa att sondens
bakre del ror sig uppat.

Toward [Anatomy] (Mot [anatomi]): Luta sondhuvudet mot
den angivna anatomin.

Away from [Anatomy] (Bort fran [anatomi]): Luta
sondhuvudet bort fran den angivna anatomin.

Rock (Gunga): Den héar rérelsen uppmanar anvandaren att
flytta sondens smala sida med sondhuvudet fortfarande i
kontakt med kroppen. Systemet talar om fér anvandaren att
flakten ska gungas uppat, nedat, mot och bort.

Medial: Flytta sondhuvudet mot mitten av kroppen genom
att luta sonden i motsatt riktning.

Lateral: Flytta sondhuvudet mot mitten av kroppen genom
att luta sonden i motsatt riktning.

Toward [Anatomy] (Mot [anatomi]): Flytta sondhuvudet mot
den angivna anatomin genom att luta sonden i motsatt
riktning.

Away from [Anatomy] (Bort fran [anatomi]): Flytta
sondhuvudet bort fran den angivna anatomin genom att luta
sonden i motsatt riktning.

Slide (Skjut): Den har rérelsen uppmanar anvandaren att flytta
hela sonden léangs kroppens yta.

* Medial: Flytta sonden mot mitten av kroppen.

Lateral: Flytta sonden mot kroppens utsida.

Up (Uppat): Flytta sonden mot patientens huvud.

Down (Nedat): Flytta sonden mot patientens fotter.
Toward [Anatomy] (Mot [anatomi]): Flytta sonden mot den
angivna anatomin.

Away from [Anatomy] (Bort fran [anatomi]): Flytta bort
sonden bort fran den angivna anatomin.
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Figur 4. Sondrérelser med PLAX Auto Guidance

Optimal Slide Away from Sternum Slide Toward Sternum

Slide Down Along Sternum Rotate Clockwise Rotate Counter-Clockwise

Slide Up Along Sternum Fan Away from Sternum Fan Toward Sternum

Rock Toward Sternum Rock Away from Sternum Check Orientation Marker

Position at Optimal PLAX
Window Optimize PLAX Window
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Figur 5. Sondrérelser med A4C Auto Guidance

Patient Positioning Position at Optimal Slowly Slide Down Optimal A4C- Good

Slowly Fan Down Slowly Fan Up Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Slowly Slide Lateral Slowly Slide Medial

Figur 6. Sondrérelser med A2C Auto Guidance

Slowly Fan Down Slowly Fan Up Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Check Orientation Marker Optimal A2C- Good

Kosmos Trio: Auto-Grading (Automatisk betygsattning)

Det ar aven mojligt att vissa bilder som erhalls under skanning kan vara korrekta och
ha tillracklig bildkvalitet fér diagnos men utan att Kosmos Trios automatiska betygsattning
kanner igen detta.

Kosmos Trios automatiska betygsattning ger bildbetygsattning i realtid med farger (grén och réd) och
poang (en (1) till fem (5) staplar). Poangen baseras pa 5-punktsskalan American College of Emergency
Physicians (ACEP, den amerikanska féreningen for akutlakare) fér PLAX, A4C och A2C. Eftersom
anvandaren foljer de rekommenderade sondrérelser som tillhandahalls av Auto-Guidance forbattras
bildkvaliteten. Systemet informerar anvdndaren om detta genom att 6ka antalet poangstaplar runt
synfaltet.

Systemet kommunicerar bildpodngen med hjalp av stapelpar. Till exempel visar en poang
pa 1 (en) en rod stapel pa vardera sidan av synfaltet, och en betygsattning om 5 (fem)
visar fem grona staplar pa vardera sidan av synfaltet.
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Tabell 10. Poéngséttningssystem foér bildkvalitet

Poéng Antal staplar Farg och betydelse
1 1 par R&d. Anses vara icke-diagnostisk av Kosmos Trio.
2 2 par
& 3 par Gron. Anses vara diagnostisk av Kosmos Trio.
4 4 par
5 5 par

Figur 7. En icke-diagnostisk A4C-bild (2 poédng, ré6da staplar)
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Figur 8. En diagnostisk A4C-bild (5 podng, gréna staplar)

% @

11 Mi
05 TS
20 MHz

Kosmos Trio: Automatisk markning

Forlita dig inte pa verktyget Automatisk markning av hjartat fér diagnostiska andamal.
Dessa etiketter hjalper dig att snabbt orientera dig i hjartats anatomi. Anvand ditt omdéme
for att sakerstélla att annotationerna ar korrekta.

Kosmos Trios automatiska markning ger hjartstrukturer i realtid under en undersékning. Dessa etiketter
sparas inte tillsammans med understkningen. De anatomiska etiketterna visas nedan.

Tabell 11. Betydelsen av taggar fér automatisk markning

Tagg for automatisk markning Hjartstruktur
AL-PAP Anterolateral papillarmuskel
AO Aorta
AV Aortaklaff
IAS Foérmaksseptum
IvVC Nedre halven
IVS Interventrikulart septum
LA Vanster formak
Lv Véanster kammare
LvOT Vénster kammares utflédesbana
MPA Huvudlungartar
MV Mitralklaff
PM-PAP Postero-medial papillarmuskel
PV Pulmonalklaff
RA Héger formak
RV Héger kammare
RVOT Hdéger kammares utflédesbana
TV Trikuspidalklaff
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Utdver vyer for PLAX, A4C och A2C kan funktionerna for automatisk méarkning dven marka
hjartstrukturer i andra vyer, enligt nedan.

Tabell 12. Hjartvyer som stéds av automatisk markning

Vy Strukturer som stods
A2C LA, LV, MV
A3C AO, AV, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
A4C IAS, IVS, LA, LV, MV, RA, RV, TV
A5C AO, AV, IAS, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
PLAX AO, AC, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RV
RVOT IVS, LV, MPA, PV, RVOT
RVIT IVC, IVS, LV, RA, RV, TV
PSAX-AV AV, LA, MPA, PV, RA, RVOT, TV
PSAX-MV IVS, LV, MV, RV
PSAX-PM AL-PAP, IVS, LV, PM-PAP, PV
PSAX-AP IVS, LV, RV
Subcostal-4C IAS, IVS, LA, Lever, LV, MV, RA, RV, TV
Subcostal-IVC IVC, Lever
Suprasternal AO Arch, DA

Autoinspelning

Kosmos Trios Smart Capture-funktion gor att du kan spara klippet automatiskt, men det kraver mansklig
interaktion. For att Smart Capture ska aktiveras maste foljande vara uppfyllda:

+ Bildkvaliteten maste vara 4 eller hogre och
« Bildkvaliteten ska bibehallas under minst 3 sekunder.

Nar dessa villkor ar uppfyllda sparar Auto Capture (Autoinspelning) klippet, meddelar anvandaren
med en ljudsignal och inaktiverar. Detta gors for att forhindra att anvandaren oavsiktligt sparar flera
skanningar av samma vy.

Nar Capture (Inspelning) aktiveras i Kosmos Trio-menyn andras ikonen Inspelning (se nedan). Nar
ett klipp sparas med Auto Capture (Autoinspelning) atergar ikonen till sitt ursprungliga tillstand, det vill
saga ikonen visar inte langre Auto.

Ikonen Inspelning andras till att inkludera Auto, vilket indikerar att Auto Capture (Autoinspelning) ar
aktiv.

Smart Capture (Smart inspelning)

Kosmos Trios Smart Capture-funktion gor att du kan spara klippet automatiskt, men det kraver mansklig
interaktion. For att Smart Capture ska aktiveras maste foljande vara uppfyllda:

+ Auto Capture (Autoinspelning) ar aktiverat i Trio-menyn.
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+ Bildkvaliteten &r grad 3 i minst 2 av 3 sekunder.

Nar dessa villkor ar uppfyllda aktiveras Smart Capture (Smart inspelning) och meddelar anvandaren
genom att &ndra fargen pa ikonen Autoinspelning till grén. Nar ikonen blir gron kan anvandaren trycka
pa ikonen for att spara klippet.

Ikonen andras genom att bli gron for att meddela anvandaren att Smart Capture (Smart inspelning) ar

tillgangligt.

Nar ikonen blir gron har anvandaren upp till 30 sekunder pa sig att trycka pa ikonen innan
en ny bild behdver tas om. Bildtagningen aterstélls efter 30 sekunder. Sedan maste du ta
en bild av grad 3 igen i minst 2 sekunder.

Sonden behéver inte bibehalla sin position nar ikonen blir gron. Anvandaren kan ta bort
sonden fran kroppen nar den grona ikonen trycks ned.

Auto Capture (Autoinspelning) inaktiveras inte nar ett klipp sparas med Smart Capture
(Smart inspelning).

Anvanda Kosmos Trio-arbetsflodet

Kosmos pa

Kosmos Trio-utbildning kravs fore forsta anvandningen av programvaran.

Kosmos Trio finns endast pa Kosmos-enheter som ar anslutna till Kosmos Torso-One-
sonder.

Om du inte kanner till hur du utfér en ultraljudsundersékning med Kosmos Trio ska du se
till att fa Iamplig utbildning innan du anvander systemet som tillhandahalls av EchoNous
eller av en utbildad kliniker med det officiella utbildningsmaterialet fér Kosmos Trio.

Det ar viktigt att du ar bekant med den har anvandarhandboken innan du gor en
undersokning med Kosmos Trio.

Anvandare ansvarar for bildkvalitet och diagnos. De bilder som tas med Kosmos Trio ska
endast tolkas av kvalificerad medicinsk personal. Kvalificerad medicinsk personal maste
inspektera de data som anvands for analys och diagnos samt sakerstalla att data ar
tillrdckliga och lampliga vad géaller anatomisk korrekthet och bade spatial och temporal
upploésning for den matning som anvands.

Vi rekommenderar inte att man gor en diagnos baserad enbart pa Kosmos Trio,

utan att kliniskt omdéme anvands vad galler korrekthet och kvalitet. Ekokardiografiska
undersokningar som erhallits med Kosmos Trio har validerats kliniskt. Vissa
hjartpatologier, sarskilt sadana som galler vaggrorelseavvikelser och férstoring av vanster
formak, kraver emellertid ytterligare kliniska modaliteter for korrekt diagnos.
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Kosmos Trio ger vagledning i realtid och automatiserad upptagning vid
hjartultraljudsundersdkningar (ekokardiografiska) vid tre (3) ekokardiografiska
standardvyer. Noggrannheten fér Kosmos Trio vid klassificering av korrekta
ekokardiografiska vyer och bedémning av bildkvaliteten har verifierats och validerats, men
individuella patientvariationer kan orsaka fel.

De automatiserade sparfunktionerna i Kosmos Trio (Auto Capture och Smart Capture) kan
ibland innehalla fel. Det ar viktigt att du granskar sparade bilder oberoende av varandra
med hjalp av kliniskt omdéme innan du staller en diagnos. Detta kan vara sarskilt viktigt
for sparade klipp som har sparats med funktionen Smart Capture (Smart inspelning),
eftersom Kosmos Trio i dessa fall inte detekterade ett klipp av tillracklig kvalitet for att
uppfylla troskelvardet for Auto Capture (Autoinspelning).

Manuell inspelning bér endast anvandas av de anvandare som utan hjalp av Kosmos Trio
kan avgoéra att ett klipp har tillracklig diagnostisk kvalitet.

Folj stegen nedan for att aktivera Kosmos Trio.

Fran startskarmen trycker du pa ikonen Hjarta a.

2. Tryck pa ikonen Trio @ pa skarmens vanstra sida. Vid aktivering blir ikonen orange ® och
Trio-menyn visas.

3. Valj vyn genom att trycka pa alternativknappen intill PLAX, A4C eller A2C.
4. Kontrollera att alla Trio-alternativ ar aktiverade fére skanning.

Du kan vaxla mellan olika Trio-alternativ genom att trycka pa skjutreglaget. Nar ett
alternativ aktiveras andras skjutreglagets farg fran gra till orange.

5. FOlj sondrorelserna for Guidance (Vagledning) i skarmens évre vanstra horn for att flytta sonden
till dess optimala position.

6. Auto Capture (Autoinspelning) sparas automatiskt nar kraven uppfylls.
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Auto Capture (Autoinspelning) inaktiveras automatiskt nar ett klipp sparas. Du kan
ateraktivera Auto Capture (Autoinspelning) genom att andra vyn eller genom att
trycka pa reglaget Capture (Inspelning) i Trio-menyn.

7. Upprepa steg 1 till 6 for att forvarva ytterligare vyer om det behdvs.

8. Information om hur du granskar sparade undersékningar finns i avsnitt Granska en undersokning
(sida 69) i den har anvandarhandboken.

Kosmos Al FAST

Anvanda Kosmos Al FAST

Lita inte enbart pa Al FAST-verktyget for diagnostiska andamal. Kosmos Al FAST hjalper
anvandare genom att ge en snabb orientering om bukens anatomi. Anvandare boér utéva
sitt omddme for att sakerstalla att anteckningar ar korrekta.

Kosmos Al FAST ger automatiserad anatomisk markning och vyidentifiering for FAST-undersdkningen
i realtid. De etiketter som visas under skanning visas endast medan du skannat. Efter att du sparat
bilden eller klippet visas inte langre etiketterna.

Tabell 13. Anatomiska strukturer for Al FAST

FAST-vy Anatomiska strukturer

HOK Lever, hoger njure, diafragma, gallblasa, IVC

Potentiellt vatskeutrymme: hepatorenalt utrymme, pleuralt

VOK Mjalte, vanster njure, diafragma

Potentiellt vatskeutrymme: splenorenalt utrymme, pleuralt utrymme

SuB Hjérta, diafragma, lever

Potentiellt vatskeutrymme: perikardium

AS Lever, tvargaende aorta, tvdargaende IVC
IvC Lever, sagittal IVC

Aorta Lever, sagittal aorta

A4C Hjarta

A2C Potentiellt vatskeutrymme: perikardium
PLAX

PSAX Hjarta

SuB2 Lever, hjarta, IVC, aorta

Potentiellt vatskeutrymme: perikardium

»  Aktivera Al FAST genom att trycka pa Abdomen — Al (Buk, Al).
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Nar du skannar med Torso-One-sonden ar Kosmos Al FAST endast tillganglig med
forinstallningen for Abdomen (Buk).

Kosmos Bladder Al

Kosmos Bladder Al
A Lita inte enbart pa Kosmos Bladder Al for diagnostiska andamal.

Granska ultraljudsbilden nar blasans volym mats pa kvinnliga patienter. Kontrollera att
blasan mats och att inte andra organ, till exempel livmodern, omfattas i matningen.

Kosmos Bladder-funktionen hjalper anvandare genom att automatiskt uppskatta blasans volym efter
transversal och sagittal vyinsamling. Kosmos Bladder tillhandahaller instruktioner for identifiering av
blasan, hjélper anvéandare med orientering och realtidssondanimationer och beraknar automatiskt den
uppskattade blasvolymen.

Med blasforinstallningen kan djupet justeras genom att du trycker pa ikonen Kroppstyp B som
finns pa skdrmens vanstra sida. Du kan aven justera forstarkningen genom att trycka pa ikonen

Forstarkning B, som finns intill ikonen Kroppstyp.
Systemet gar igenom tagning av en transversell vy férst och sedan en sagittal vy.
Anvisningar pa skarmen finns langst ned pa skarmen, under realtidsultraljudsbilden.

Nar systemet ar redo att ga vidare till nasta steg spelas referensvideorna automatiskt upp och
minimeras till det 6vre vanstra hornet pa avbildningsskarmen.
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Oppna blasférinstéllningen

1. Fran startskdrmen trycker du pa ikonen Blasa for att starta arbetsflodet for blasvolym.

2. Nar du uppmanas till det valjer du lampligt arbetsflode i dialogrutan genom att trycka pa Pre Void
Volume (Volym fére tomrum) eller Post Void Volume (Volym efter tomrum). Fér Pre Void Volume
(Volym fére tomrum) foljer du nasta uppsattning instruktioner. | annat fall gar du vidare till avsnittet
Post Void Volume (sida 54) (Volym efter tomrum) fér instruktioner.

Volym fére tomrum

1. Nar du uppmanas till det trycker du pa Pre Void Volume (Volym fére tomrum).

Select a Bladder Volume Workflow

Pre Void Volume Post Void Volume

2. Folj anvisningarna pa skarmen och applicera ultraljudsgel, placera sonden i position och applicera

tryck.
04 M
Apply gel - Place probe in position . Apply p
Referensvideon i det 6vre vanstra hornet visar korrekt placering av sonden i
forhallande till patientens kroppsposition.
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3. Nar systemet detekterar en blasa foljer du instruktionerna pa skarmen och centrerar blasan. Detta
kan goras genom att du flyttar sonden sa att den vita punkten ligger mellan de vertikala linjerna.

‘../

Center bla

” Om systemet inte kan detektera en bladsa uppmanas du att flytta sonden och férsdka
igen. Om du vill fortsatta skanna trycker du pa Keep Scanning (Fortsatt skanning).

” Om blasan inte kan detekteras med arbetsflédet Pre Void Volume (Volym fore
tomrum) trycker du pa Pre Void Volume (Volym fére tomrum) langst upp till vanster
pa skarmen for att valja Post Void Volume (Volym efter tomrum). Folj instruktionerna i
Post Void Volume (Volym efter tomrum).

4. Nar blasan ar centrerad andras fargen fran gul till gron.

5. Folj anvisningarna pa skarmen for att rikta sonden tills den gréna ringen helt omsluter den vita
ringen i mitten.
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6. Nar den transversala vyn har hamtats in féljer du den video som visas i uppmaningen pa skarmen
och roterar sonden 90 grader.

Rotate Probe by 90°

Rotate the probe without lifting it off the skin. The probe indicator
should point towards the patient’s head.

Continue to Next View

7. Upprepa steg 1-6 for att forvarva den sagittala vyn.

a. Om systemet detekterar en lag blasvolym uppmanas du att anvanda arbetsflodet Post Void
Volume (Volym efter tomrum).
For att andra arbetsflodet trycker du pa ikonen Volym efter tomrum som visas i prompten.

Om du vill fortsatta med Pre Void Volume (Volym fére tomrum) trycker du pa *Ji det 6vre
hogra hornet i dialogrutan.
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Low Bladder Volume Detected

Switch to Post Void Volume workflow,

\ ﬁ |

Post Void Volume

b. Om blasan inte kan detekteras uppmanar systemet dig att hoppa 6ver eller fortsatta skanna.
Hoppa 6ver genom att trycka pa Skip to Results (Hoppa over till resultat). | annat fall trycker du
pa Keep Scanning (Fortsatt skanning).

Bladder Undetected

Unable to detect bladder. Reposition probe and try again.

= Ensure probe indicator is pointing towards the patient’s head
+ Add more gel and apply more pressure
+ Change the body type

« Keep bladder centered

Skip to Resu

c.  Om du hoppar till skdrmen Results (Resultat) visar systemet den ungefarliga volymen med
en anmarkning som anger att resultatet endast har anvants i en enda vy. Spara resultaten
genom att trycka pa Accept Results — Save (Acceptera resultat, Spara). Om du vill upprepa
skanningen trycker du pa Scan Again (Skanna igen).
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A Volume result is based on a single plane view.

View 1: Transverse View 2: Sagittal
Bladder Volume

Undetected

Scan Again

Accept Results

8. Nar den sagittala vyn har tagits visar systemet automatiskt skdrmen Results (Resultat). Spara
resultaten genom att trycka pa Accept Results — Save (Acceptera resultat, Spara). Om du vill
upprepa skanningen trycker du pa Scan Again (Skanna igen).

View 1: Transverse View 2: Sagittal
Bladder Volume

Scan Again

Accept Results

Volym efter tomrum

1. Nar du uppmanas till det trycker du pa Post Void Volume (Volym efter tomrum).
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Select a Bladder Volume Workflow

Pre Void Volume Post Void Volume

2. Folj anvisningarna pa skarmen och applicera ultraljudsgel, placera sonden i position och applicera
tryck.

' Referensvideon i skdrmens évre vanstra horn visar korrekt placering av sonden i
forhallande till patientens kroppsposition.

3. Nar systemet detekterar en blasa foljer du instruktionerna pa skarmen och centrerar blasan. Detta
kan goras genom att du flyttar sonden sa att den vita punkten ligger mellan de vertikala linjerna.
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Om systemet inte kan detektera en blasa uppmanas du att flytta sonden och férsdka
igen. Hoppa 6ver genom att trycka pa Skip to Results (Hoppa 6ver till resultat). |
annat fall trycker du pa Keep Scanning (Fortsatt skanning).

*  Om du trycker pa Skip to Results (Hoppa 6ver till resultat) visar systemet volymen som
”-- ml” och ett forsiktighetsmeddelande anger att blasvolymen &r lag eller att blasan inte har
detekterats.
Spara resultaten genom att trycka pa Accept Results — Save (Acceptera resultat, Spara).
Om du vill upprepa skanningen trycker du pa Scan Again (Skanna igen).

A\ Low Bladder Volume or Bladder Not Detected

Bladder Volume When using a " ml" result can be obtained under the

- = mL

the accura

3.P

Refer to the "Bla

more information.

Accept Results

4. Nar blasan ar centrerad andras fargen fran gul till gron.
5. Folj anvisningarna pa skarmen for att halla sonden tills den gréna ringen helt omsluter den vita
ringen i mitten.
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6. Nar den transversala vyn har hamtats in féljer du den video som visas i uppmaningen pa skarmen
och roterar sonden 90 grader.

Rotate Probe by 90°

Rotate the probe without lifting it off the skin. The probe indicator
should point towards the patient’s head.

Continue to Next View

7. Upprepa steg 1-6 for att forvarva den sagittala vyn.

a. Om systemet detekterar en hég blasvolym uppmanas du att anvanda arbetsflédet Pre Void
Volume (Volym fére tomrum). Fér att andra arbetsflédet trycker du pa ikonen Volym fore
tomrum som visas i prompten. Om du vill fortsatta med Post Void Volume (Volym efter

tomrum) trycker du pa *J i det 6vre hogra hérnet i dialogrutan.

High Bladder Volume Detected

Switch to Pre Void Volume Workflow.

(

Pre Void Volume

b. Om blasan inte kan detekteras uppmanar systemet dig att hoppa 6ver eller fortsatta skanna.
Hoppa 6ver genom att trycka pa Skip to Results (Hoppa oOver till resultat). | annat fall trycker
du pa Keep Scanning (Fortsatt skanning).
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Bladder Undetected
Unable to detect bladder. Reposition probe and try again.

Tips
= Ensure probe indicator is pointing towards the patient’s head
+ Add more gel and apply more pressure
+ Change the body type

« Keep bladder centered

Skip to Result

c.  Om du hoppar till skdrmen Results (Resultat) visar systemet den ungefarliga volymen med
en anmarkning som anger att resultatet endast har anvants i en enda vy. Spara resultaten
genom att trycka pa Accept Results — Save (Acceptera resultat, Spara). Om du vill upprepa
skanningen trycker du pa Scan Again (Skanna igen).

A Volume result is based on a single plane view.

View 1: Transverse View 2: Sagittal
Bladder Volume

< ‘5 'i mL

Scan Again

Accept Results

8. Nar den sagittala vyn har tagits visar systemet automatiskt skarmen Results (Resultat). Spara
resultaten genom att trycka pa Accept Results — Save (Acceptera resultat, Spara). Om du vill
upprepa skanningen trycker du pa Scan Again (Skanna igen).

Avbildningsreglage for Kosmos Bladder Al
. Kosmos Bladder Al ar endast tillgangligt i 2D-/B-lage.

Med Kosmos Bladder Al-arbetsflodet kan du styra tva aspekter av bildkvaliteten.
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1.  Kroppstyp: Styr avbildningsdjupet och kan justeras genom att du trycker pa ikonen (3 pa
avbildningsskarmen.

2. Forstarkning: Styr bildens ljusstyrka och kan justeras genom att du trycker pa ikonen () pa
avbildningsskarmen.

Obstetrikmatningar och -berakning

Varningar och forsiktighetsatgarder for obstetrik och gynekologi

A Utfor inte transabdominella skanningar langre an 5 till 30 minuter under en
skanningsperiod.

A Under den forsta tremanadersperioden ska du begrénsa varaktigheten for
ultraljudsavbildning baserad pa MI/TI. Se Visning av utdata och visningsprecision (sida
88) for mer information.

A CPD- eller fargbilder kan anvandas som en kompletterande metod, inte som
screeningmetod, for att upptacka strukturella anomalier i fosterhjartat och som
en kompletterande metod, inte som screeningmetod, for diagnos av intrauterin
tillvaxthamning (IUGR).

A For att forhindra personskada eller feldiagnos ska detta system inte anvandas for perkutan
provtagning av navelstrangsblod (PUBS) eller in vitro-fertilisering (IVF). Systemet har inte
validerats som effektivt for dessa tva anvandningsomraden.

. Kontrollera att du har valt obstetrisk undersékningstyp och OB-forfattare for de
obstetrikberakningar som du avser att anvanda. Se Tabell 14: Obstetrikberakningar.

Kontrollera att patientuppgifterna samt installningarna av datum och klockslag ar korrekta,
sa att felaktiga berakningar undviks.

For att undvika feldiagnos och felaktigt patientutfall ska du avsluta den féregaende studien
innan du pabdrjar en ny patientstudie och utfor berakningar. | annat fall kommer data for
foéregadende patient att kombineras med den aktuella patienten. Tryck pa END STUDY
(Avsluta studie) for att avsluta féregaende studie.

Anvand inte enskilda berdkningar som enda diagnostiska kriterium, for att undvika
felaktiga diagnoser eller skador pa patienten. Anvand berakningar tillsammans med annan

klinisk information.

Om krumvinklar inte placeras precist kan berakningsresultatet bli felaktigt.
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Obstetrikberakningar

Tabell 14. Obstetrikberdkningar

Berdkning Matning Forfattare Lage
Gulesack Gulesack 2D
Fosteralder (GA) Gestationssack (GS) Hansmann, Rempen 2D

Hjassa-kokkyxlangd (CRL) Hadlock, Hansmann, Jsum 2001, 2D

OsakaU, Robinson
Biparietalt avstand (BPD) Hadlock 84, Hadlock, Hansmann, 2D
Jeanty, Chitto, JSUM 2001, Osaka
U, Merz, Rempen
Huvudets omkrets (HC) Hadlock 84, Hansmann, Chitty, 2D
Merz
Bukomkrets (AC) Hadlock 84, Hansmann, Jsum 2D
2001, Merz
Femurlangd (FL) Hadlock 84, Hansmann, Jeanty, 2D
Chitty, Jsum 2001, Osaka U, Merz

Occipitofrontal diameter (OFD) Hansmann 2D
Uppskattad fostervikt AC, FL Hadlock 1 2D
(EFW) AC, FL, HC Hadlock 2 2D

AC, FL, BPD Hadlock 3 2D

AC, FL, HC, BPD Hadlock 4 2D

BPD, AC JSUM 2D

Obstetrikmatningar
Tabell 15. Obstetrikmétningar
Matning Typ Enheter Lage
Cervixlangd Avstand cm, mm 2D
Index for fostervatten 1 Avstand cm, mm 2D
Index for fostervatten 2 Avstand cm, mm 2D
Index for fostervatten 3 Avstand cm, mm 2D
Index for fostervatten 4 Avstand cm, mm 2D
AFI, storsta ficka Langsta avstand cm, mm 2D
Index for fostervatten (AFI) Summan av 4-kvadrants cm, mm 2D
fostervattensavstand

Fostrets hjartfrekvens (FHR) Avstand/Tid Slag per minut (BPM) M-lage/PW
Navelartar S, D, RI, PIl, S/ID m/sek, cm/sek PW

Omfattar aven BPP med andning, rorelse, ton, vatska och icke-stresstest (NST).
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Gynekologimatningar och -berakningar

Tabell 16. Gynekologimétningar och -berékningar

Listrutan Matning Typ Lage
Measurement
(Métning)
Livmoder Livmoderns L, H, och B, volym Avstand, volym 2D
Livmoderslemhinna Avstand 2D
Cervixlangd Avstand 2D
Hoéger aggstock Ho aggstock, L, H och B, volym Avstand, volym 2D
Hoéger S, D, S/D, RI, PI Hastighet, VTI PW
aggstocksartar
Vanster aggstock Va aggstock, L, H och B, volym Avstand, volym 2D
Vanster S, D, S/D, RI, PI Hastighet, VTI PW
aggstocksartar

Bukmatningar i Kosmos

Paketet med bukmatningar i Kosmos tillhandahaller de verktyg som kravs for att bedéma strukturen
och funktionen hos bukaorta och vanliga iliacaartarer. Bukmatningar i Kosmos ar tillgangliga i 2D-lage,
fargdopplerlage och PW-dopplerlage vid skanning med Kosmos Torso-One i bukférinstaliningen. Dessa
matningar tilldelas till det specifika karl som valjs av anvandaren och visas i rapporten.

Tabell 17. Aortamétningar

2D-métningar PW-dopplerméatningar
Prox. aorta, mitt aorta, distal aorta, HO CIA, VA CIA, aneurysm Prox. aorta, mitt aorta, distal aorta, HO CIA, VA CIA, aneurysm
Trans diam, AP-diam Toppsystolisk, anddiastolisk

Karlprotokoll i Kosmos

Vaskuldra annoteringar

Paketet med vaskulara annoteringar fér Kosmos innehaller verktyg for att marka karlanatomi for
undersokningar av halsartar, artarer i de nedre extremiteterna och vener i de nedre extremiteterna.
Annotationer kan skapas under undersdékningen nar bilden ar frusen, under liveskanning eller efter

att du har slutfért undersékningen. Kosmos vaskulara annoteringar finns tillgangliga i 2D-lage, PW-
dopplerlage, fargkraftdopplerlage och fargdopplerlage vid skanning med Kosmos Lexsa i den vaskulara
forinstaliningen.

Folj anvisningarna nedan for att annotera den vaskulara anatomin.

1. Tryck pa Vascular Protocol (Karlprotokoll) for att dppna protokollets meny.

2. Tryck for att valja bland Carotid (Halsartar), Lower Extremity Arterial (Artarer i de nedre
extremiteterna) och Lower Extremity Venous (Vener i de nedre extremiteterna).

3. Tryck for att valja anatomisk Side (Sida), Vessel (Karl) och Position.

l Position ar inte tillganglig for varje protokoll.

4. Tryck pa Apply (Tillampa) for att visa annoteringen.

5. For att justera annoteringsplatsen trycker du och haller ned markerad annotering och drar till
Onskad plats i bilden.
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Select Your Vascular Protocol

Annoteringar kvarstar tills de rensas. Fdlj stegen nedan for att ta bort annoteringarna.
*  Tryck pa Vascular Protocol — Clear (Karlprotokoll, Rensa).

For att avsluta karlprotokollet utan att annotera foljer du nedanstaende steg.

Tryck pa ikonen B i det 6vre hogra hornet.
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Select Your Vascular Protocol
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Karlmatningar

| paketet med karlprotokoll i Kosmos finns verktyg for att mata systolisk topphastighet (PSV) och
slutdiastolisk hastighet (EDV). Dessa matningar tilldelas till det specifika karl som valjs av anvandaren
inom karlprotokollet i PW-dopplerlage och visas i rapporten.

Endast en PSV och EDV per bild kan sparas. Totalt tre PSV- och EDV-méatningar kan
tilldelas per karl i en undersokning.

For att tilldela PSV och EDV i PW-lage inom ett valt karlprotokoll féljer du stegen nedan.

Tryck pa ikonen Frys .
Tryck pa PSV i det 6vre vanstra hornet och justera krumvinklar manuellit.
Tryck pa EDV i det 6vre vanstra hérnet och justera krumvinklar manuellt.

Tryck pa ikonen Spara bild ® for att spara matningen.

o~ N~

Visa matningar i rapporten genom att trycka pa ikonen Undersokningsgranskning &l foljt av
ikonen Rapport och patientinfo .

6. Om du vill radera en matning i Report (Rapport) trycker du pa Show All Measurements — Value
(Visa alla matningar, Varde). Nar du har valt alla varden trycker du pa @ - Yes (Ja).
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Vends kompression och forstarkning

Paketet med karlprotokoll i Kosmos innehaller verktyg for dokumentation i realtid och rapportering av
svar pa vends kompression och férstarkning.

Folj stegen nedan for att tilldela svar pa vends kompression i 2D- eller fargdopplerlage inom ett valt
karlprotokoll.

Tryck pa ikonen Frys O.

2. Tryck pa [® intill Present (Forekommer) eller Absent (Férekommer inte) for att ange status for
venkompression for ett givet karl.

3. Tryck pa ikonen Spara bild @ for att spara valet.

Folj stegen nedan for att tilldela svar pa vendsforstarkning i PW-dopplerlage inom ett valt karlprotokoll.

1. Tryck pa ikonen Frys ©.

2. Tryck pa [® intill Present (Férekommer), Absent (Férekommer inte) eller Reflux (Aterfléde) for att
ange status for venkompression for ett givet karl.
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3. Tryck pa ikonen Spara bild © for att spara valet.

. Kommentarer om vends kompression och forstarkning forsvinner fran det évre
vanstra hornet av bilden nar den ar utanfér PW-dopplerlaget. Varje val lagras i
rapporten.

. Kommentarer om vends kompression och forstarkning kan redigeras pa skarmen
Report (Rapport) under skanning eller efter att undersékningen har slutforts.

Karlberakningar i Kosmos

Kosmos karlberakningspaket tillhandahaller verktyg for att bedéma karlstruktur och -funktion. Kosmos
karlberdkningar ar endast tillgangliga i 2D-lage och PW-dopplerlage nar du skannar med Kosmos
Lexsa.

Lita inte pa Kosmos karlmatningar som de enda diagnostiska kriterierna. Nar det ar
mojligt, anvand Kosmos karlmatningar tillsammans med annan klinisk information.

. Observera att DICOM SR inte ar tillgangligt for karlberakningarna.

Tabell 18. Karimétningar och -berédkningar efter lage

Matningar och berdkningar i 2D- och PW-dopplerlage

Venos Toppsystolisk, anddiastolisk, aterflodestid, karldiameter, temporalt genomsnitt max., temporalt
genomsnitt medel, VTI (transplantation)

Arteriellt Toppsystolisk, anddiastolisk, VTI, karldiameter, temporalt genomsnitt max., temporalt genomsnitt medel

Berakningar S/D-férhallande, pulsatilitetsindex, resistensindex, flodesvolymer

Vaskulart automatiskt flode (VAF) i Kosmos

Automatiskt flode

Forinstallningen Vaskulart automatiskt fléde i Kosmos erbjuder mat- och berakningsverktyg for
brachialartéren, som ofta anvands for att dvervaka fistlar hos dialyspatienter. | den transversala

vyn mater det Al-assisterade arbetsflddet brachialartdrens diameter och djup. | den longitudinella
vyn placerar arbetsflodet automatiskt PW-dopplergrinden, korrigerar grindvinkeln och utfér relevanta
matningar och berakningar av blodfldédet i karlen. Fargdoppler kan ocksa anvandas som ett
beddmningsverktyg.

Folj instruktionerna nedan for att anvanda automatiskt fléde.

1. Valj foérinstaliningen Vascular Auto Flow (VAF) (Vaskulart automatiskt flode) fran startskarmen.

2. Valj Auto Flow (Automatiskt flode) och skanna kérlet i transversalplanet. Systemet identifierar och
véljer automatiskt det mest centrala karlet, men anvandaren kan trycka pa skarmen for att valja det
karl som ar av intresse.
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3. Nar den transversala matningen ar klar, rotera sonden till det longitudinella planet.

4. Trianguldra indikatorer visas for att ange karlets diameter. Justera karlets vaggar sa att de passar
med indikatorerna. Systemet detekterar karlet, men anvéndaren kan trycka pa skarmen for att valja
det kérl som ar av intresse.

5. Nar karlet val ar valt i det longitudinella planet placeras en dopplergrind och den realtidsbaserade
PW-dopplerfunktionen aktiveras. Under en skanning i realtid gar det att manuellt justera
dopplergrindens storlek, stralstyrning, vinkelkorrigering och position.
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6. Justera vid behov igen PW-dopplergrinden och dess parametrar genom att trycka pa den frysta
B-lagesbilden langst upp.

7. Nar PW-dopplervagformen i realtid har genererats, fryser systemet automatiskt och visar
matvarden relaterade till vagformen.

8. Volymflédet berdknas och visas tillsammans med diameter och djup som slutresultat av
arbetsflodet i den vanstra panelen.

TMP_6PIX24E 6 Complete

KOSMOs

9. Tryck pa Accept (Acceptera) for att spara resultaten. Tryck pa Retry (Forsok igen) for att avbryta
och gora ett nytt forsok.

10. Nar det val ar accepterat kan val av karl, karldiameter och PW-matningar redigeras fran
granskningsskarmen for undersokningen.

Diameter
Folj stegen nedan for att mata enbart karlets diameter och djup.

1. Valj forinstallningen Vascular Auto Flow (VAF) (Vaskulart automatiskt flode) fran startskarmen.

2. Valj Diameter och skanna kéarlet i det transversala planet. Systemet identifierar och valjer
automatiskt det mest centrala karlet, men anvandaren kan trycka pa skarmen for att valja det
karl som ar av intresse. Det valda karlets diameter och djup méats och visas.

3. Lagg till anteckningar om sa 6nskas.

4. Tryck pa Accept (Acceptera) for att spara resultaten. Tryck pa Retry (Forsok igen) for att avbryta
och gora ett nytt forsok.

5. Nar det val ar accepterat kan val av karl och karldiameter redigeras fran granskningsskarmen fér
undersokningen.

TCD-berakningar i Kosmos

Paketet med TCD-berakningar i Kosmos innehaller verktyg for att anvéanda PW-doppler for att bedoma
strukturer i det transtemporala fonstret. TCD-berékningar i Kosmos ar tillgangliga i PW-dopplerlage vid
skanning med Kosmos Torso-One i TCD-forinstéllningen.

. EchoNous



A Verifiera provportens djup for att sdkerstalla att ratt karl bedédms. Om detta inte gors kan
det leda till f6rdrojning i vard eller feldiagnos.

Tabell 19. TCD-métningar och -berdkningar i PW-dopplerldge.

Undersokning Matningar och berédkningar

TCD Toppsystolisk, &nddiastolisk, tidsmedelvarde max, tidsmedelvarde genomsnitt, VTI, S/D-férhallande,
pulsatilitetsindex, resistivt index
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KAPITEL 5
Granska en undersokning

Nar du har slutfért en undersékning kan du inte 1agga till bilder till den. Du kan daremot Iagga till,
redigera och radera eventuella annotationer som du sparat innan du arkiverar underékningen.

Nar arkiveringsprocessen bérjar kan du inte géra nagra redigeringar av undersoékningen.

Starta en undersokningsgranskning

For att starta en granskning under en undersokning trycker du pa ikonen Undersoékningsgranskning

a

. Ikonen Undersokningsgranskning maste indikera att det finns sparade bilder eller klipp
for att du ska kunna 6ppna funktionen Exam Review (Undersdkningsgranskning).

Gor nagot av foljande for att starta en granskning av en slutférd undersokning:

* Tryck pa EXAMS (Undersdkningar) pa startskdrmen och tryck sedan pa den undersékning som du
vill granska.

+ Leta reda pa patienten i listan dver patienter och tryck sedan pa undersékningen du vill granska.

Annotera bilder och klipp

Du kan lagga till annotationer under undersékningen nar bilden ar frusen eller efter att du har slutfort
undersodkningen. Alla annotationer sparas som éverlagringar pa bilden eller klippet.

. Nar du har arkiverat en bild eller ett klipp kan du inte langre géra annotationer.

Navigera till skarmen Edit Image (Redigera bild)

Under skanning av patient:

1. Tryck pa ikonen Frys B
2. La&gg till annotationer.
3. Tryck pa ikonen Spara bild @ eller Spara klipp .

Efter att ha skannat en patient:

1. Tryck pa ikonen Undersékningsgranskning a
2.  Tryck pa bilden/klippet som du vill annotera.
3. Tryck pa ikonen Redigera

Fran startskarmen:

Tryck pa Exam (Undersékning).

Tryck pa undersokningsraden du vill redigera.
Tryck pa klippet du vill annotera.

Tryck pa ikonen Redigera

PoDbd-~

Fran patientskarmen:
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Tryck pa en patient i listan.
Tryck pa undersokningen.
Tryck pa bilden/klippet som du vill annotera.
Tryck pa ikonen Redigera

R e

Annoteringsverktyg
Annotationer kan laggas till pa enskilda bilder eller klipp.

Nar du lagger till en annotation (text, matningar, pil, omrade) pa ett klipp eller en film sa ligger den kvar
pa alla bildrutor.

Du kan aven délja éverlagringen av annotationerna du gor genom att trycka pa ikonen Do6lj éverlagring
pa sparade bilder och klipp.

Mata med krumvinkelverktyget
Du kan lagg till upp till tre krumvinklar per bild/klipp.

Om en krumvinkel inte ar markerad kan du markera den genom att dra i en av dess slutpunkter och
andra dess storlek nar du drar.

Gor sa har for att placera en matning:

1. Tryck pa ikonen Krumvinkel& pa skarmen Edit image (Redigera bild) eller Edit clip (Redigera
klipp) sa visas en krumvinkel mitt pa bilden eller klippet.

2. Tryck for att valja krumvinkeln.

Krumvinkelns avstand visas i forklaringen langst upp till vanster pa skarmen. Om du
har flera krumvinklar visas de i olika farger.

i

For att andra storlek pa krumvinkeln trycker du pa och drar nagon av dess andpunkter.
For att flytta krumvinkeln trycker du var som helst pa krumvinkeln férutom de tva andpunkterna.

B

Radera annotationer
For att radera en annotation trycker du pa annotationen och sedan pa ikonen Radera ©)

For att radera alla annotationer du gjort trycker du pa ikonen Rensa alla (<}
Hantera bilder och klipp
Filtrera bilder och klipp

Nar du granskar en undersokning ar alla bilder och klipp oavsett skanningstyp (lunga, hjarta, buk)
synliga i miniatyrbildslistan.

Du kan filtrera bilder och klipp pa foljande satt:

» Dra miniatyrbildslistan nedat for att visa filtreringsalternativen.
» Tryck pa ikonen Filter langst upp i miniatyrbildslistan for att visa filteralternativen.

Nar du valjer ett filter ar endast taggade bilder/klipp synliga i miniatyrbildslistan.

Valja bilder och klipp

Gor sa har for att valja bilder och klipp:

1. Valj 6nskade bilder och klipp genom att trycka pa cirkeln i miniatyrbildens dvre vanstra horn. En
bockmarkering visas i miniatyrbildens cirkel.
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2. Alternativt kan du trycka pa bockmarkeringen pa miniatyrbilden. Den blir da réd och en numrerad
vinkel visas for att indikera hur manga bilder och klipp du har valt. Tryck pa den roda
bockmarkeringen igen for att ta bort den.

Om du vill rensa valen trycker du pa Deselect All (Avmarkera alla).

Putsa och spara bilder och klipp

Gor sa har for att putsa och spara ett klipp:

1. Tryck pa ikonen Frys E och valj Annotate (Annotera).
2. Flytta filmklippets hégra och vanstra andpunkt.

3. Tryck pa ikonen Klipp @
Gor sa har for att putsa och spara en bild fran ett klipp:

Leta reda pa det sparade klippet pa skarmen Exam Review (Undersékningsgranskning).
Tryck pa ikonen Redigera
Flytta den orange Sok-knappen till 6nskad bildruta.

P obd =

Tryck pa ikonen Spara bild ©.

Radera bilder och klipp

Gor sa har for att radera bilder och klipp:

1. Valj de bilder och klipp som du vill radera.
2. Tryck paikonen Radera B Nar du uppmanas att géra det trycker du pa OK.

Granska och radera en rapport

Rapporter har annu inte kapslats in i DICOM-filen. Du kan endast se bilder och klipp pa
det har granskningssteget.

Med undersokningsrapporten kan du granska patient- och undersoékningsinformation, textanteckningar,
ljudanteckningar, foton som tagits under undersdkningen, bilder och klipp.

Oppna en rapport
Tryck pad REPORT (Rapport) for att ppna en rapport.

Redigera en rapport

Nar du har 6ppnat rapporten utdkas varje del sa att du kan granska den. Du kan komprimera varje del
genom att trycka pa pilknappen. Tryck pa pilknappen igen for att utdka delen.

Du kan redigera varje del av rapporten med undantag for patientinformationen. Den ar skrivskyddad
och kan inte andras.

Exportera bilder och klipp till en USB-enhet

Vid export av bilder och klipp anvander du en micro USB-kabel eller en adapter. Du kan exportera bilder
och klipp fran en understkning eller flera undersokningar.

For att skydda patientdata ska man vidta Iampliga skyddsatgarder vid export av
patientdata till ett USB-minne.

Gor sa har for att exportera bilder och klipp fran en undersokning till ett USB-minne:
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1. Tryck pa EXAMS (Undersokningar) pa startskarmen.
2. Tryck pa en rad for att valja en undersokning.

Markera varje miniatyrbild som du vill exportera. (Det har ar ett valfritt steg och endast giltigt om du
vill exportera vissa men inte alla bilder och klipp.)

Anslut USB-minnet via USB-C-adaptern.

Tryck pa USB Export (USB-export). En dialogruta visas.

Valj filtypen och huruvida du vill exportera alla bilder och klipp eller endast sddana som ar taggade.
Tryck pa OK for att borja exportera till USB-minnet.

w

No gk

Gor sa har for att exportera bilder och klipp fran flera undersékningar till ett USB-minne:

Tryck pa EXAMS (Undersokningar) pa startskarmen.

Tryck pa cirklarna bredvid varje undersdkning som du vill exportera.

Anslut USB-minnet via USB-C-adaptern.

Tryck pa ikonen Exportera © langst upp pa skarmen. En dialogruta visas.

Valj filtypen och huruvida du vill exportera alla bilder och klipp eller endast sadana som ar taggade.
Tryck pa OK for att borja exportera till USB-minnet.

o0k b=

Foljande ar en forklaring av exporteringsikonerna.

g Undersokning vantar pa att exporteras.
% Export pagar.
i) Export ar slutford.

% Export misslyckad.

Slutfora en undersokningsgranskning
Gor sa har for att slutféra en undersdkning:

1. Tryck pA COMPLETE (Slutfor).
2. Klicka pa OK nar du uppmanas att goéra det.

Arkivera en undersokning pa en PACS-server

Efter att ha slutfort en undersdkning kan du arkivera den pa en PACS-server. Nar en undersokning har
arkiverats gar den inte att redigera.

Mer information om hur du konfigurerar en PACS-server finns i DICOM-installningar (sida 15).

For varje EF-skanning arkiveras och exporteras flera bilder/klipp.

Foljande ar en forklaring av arkiveringsikonerna.
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S
=Y Undersokning vantar pa att arkiveras.

S

@ Arkivering pagar.

0

© Arkivering slutford.

1

® Arkivering misslyckades.

Du kan arkivera en undersdkning antingen via skdrmen Exam list (Undersokningslista) eller skarmen
Exam review (Undersdkningsgranskning). Gor sa har for att arkivera en undersdkning fran skarmen
Exam list (Undersdkningslista):

1. Pa skadrmen Exam list (Undersdkningslista) markerar du de slutférda undersékningar som du vill
arkivera.

2. Tryck pa ikonen Arkivera < Hela undersokningen arkiveras enligt
standardarkiveringsalternativen. Mer information finns i DICOM-installningar (sida 15).

Sa har arkiverar du en undersdkning:

1. Tryck pa ARCHIVE (Arkivera) pa skarmen Exam review (Undersdkningsgranskning).

2. Paskarmen Archive exam to PACS server (Arkivera undersdkningen pa PACS-servern) valjer du
vilka bilder och klipp du vill arkivera och om du vill inkludera en rapport.

3. Klicka pa OK och sedan pa OK igen nar du uppmanas att géra det
Radera en undersokning
Gor sa har for att radera en undersokning fran Exam list (undersokningslistan):

1. Tryck pa den vanstra ikonen bredvid undersékningen du vill radera. lkonen férvandlas till en
bockmarkering

2. Tryck pa ikonen Radera [*..
3. Tryck pa OK nar du uppmanas att gora det.

Gor sa har for att radera en undersdkning medan du granskar den:

1. Tryck pa ikonen Fler alternativ P
2. Tryck pa Delete the exam (Radera undersdkningen).

Klicka pa OK nar du uppmanas att gora det.
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KAPITEL 6

Kosmos-sonder
Kosmos-sondskidor

Dar det finns risk for vatskekontamination ska du tdcka sonden som anvands (Kosmos Torso-One eller
Kosmos Lexsa) med en lamplig steril skida fran CIVCO, da det framjar aseptik och minimerar kravet pa
rengoring.

Observera att vissa patienten kan vara allergiska mot latex. Vissa kommersiellt tillgangliga
Kosmos-sondskydd innehaller latex.

For att forhindra korskontaminering ska man anvanda sterila omvandlarskidor och steril
kopplingsgel for kliniska tillampningar i kontakt med huden.

Vissa skidor innehaller naturlig gummilatex och talk, vilket kan orsaka allergiska reaktioner
hos vissa individer.

Anvand forsaljningsgodkanda skidor for kliniska tillampningar nar en Kosmos-sond
forvantas stankas ned med blod eller andra kroppsvatskor.

Anvand forsaljningsgodkanda, sterila skidor och steril kopplingsgel for att forhindra
korskontaminering. Applicera inte skidan och kopplingsgelen férran du ar redo att utféra
proceduren. Efter anvandning tar du bort och kastar skidan fér engangsbruk och rengér
och desinficerar Kosmos-sonden med hjalp av ett desinfektionsmedel av hog kvalitet som
rekommenderas av EchoNous.

Efter att ha fort in Kosmos-sonden i skidan ska du inspektera skidan avseende hal och
revor.

Ultraljudsgel

A Vissa ultraljudsgeler kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa individer.

A Anvand gelférpackningar foér engangsbruk for att forhindra korskontaminering.

EchoNous rekommenderar att man anvander féljande:

» Aquasonic 100 ultraljudsgel, Parker
» Aquasonic Clear ultraljudsgel, Parker
» SCAN ultraljudsgel, Parker

Forvaring av Kosmos-sonder

For att forhindra korskontaminering eller oskyddad exponering av personal for biologiskt
material maste behallare som anvands for att transportera kontaminerade Kosmos-sonder
bara en ISO-etikett for farligt biologiskt avfall.

Lagring
Kosmos ar avsedd att anvandas och forvaras i normala omgivningsférhallanden inom en medicinsk
inrattning. Aven den forpackning som medfdljer enheten kan anvandas fér langre férvaring.
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Forvaring for transport

Kosmos ar avsedd att hallas i handen fér enkel transport. Anvandare kan anvanda forpackningen
som medfdljer enheten for att transportera den. Radfraga din EchoNous-férsaljningsrepresentant for
information om godkanda pasar och andra tillbehor.

Kontroll av omvandlarelement

Varje gang en Kosmos-sond ansluts kors ett automatiskt test for att kontrollera omvandlarelementen.
Testet meddelar anvdndaren om omvandlarelementen fungerar korrekt (godkant test) eller om fel
upptacktes.

Samma test kors automatiskt nar Kosmos-appen startas med en Kosmos-sond ansluten.

6@ EchoNous
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KAPITEL 7
Underhall av Kosmos

Rengoring och desinficering

Allmanna forsiktighetsatgarder

De tillhandahallna rengoringsinstruktionerna ar baserade pa krav uppstallda av U.S.
Food and Drug Administration. Om dessa anvisningar inte foljs kan det resultera i
korskontaminering och patientinfektion.

Anvisningar for rengoring och desinficering maste foljas nar ett omvandlarskydd eller
-fodral anvands.

Vissa reprocessingskemikalier kan orsaka allergiska reaktioner hos vissa individer.
Se till att reng6rings- och desinficeringslosningar och servetter inte har gatt ut.

Lat inte rengoéringslosning eller desinficeringsmedel komma in i surfplattan eller
kontakterna pa Kosmos-sonden.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning som rekommenderas av kemikalietillverkaren,
till exempel skyddsglaségon och handskar.

Du far inte hoppa éver nagra steg eller forkorta rengérings- eller desinficeringsprocessen
pa nagot satt.

Du far inte spreja rengdringsmedel eller desinficeringsmedel direkt pa surfplattans ytor
eller pa kontakterna pa surfplattan och Kosmos-sonden. Om du gor det kan I6sningen
lacka in i Kosmos, vilket skadar den och gor garantin ogiltig.

Forsok inte rengora eller desinficera surfplattan, Kosmos-sonderna eller Kosmos-
sondernas kablar med hjalp av nagon metod som inte ingar i den har handboken eller
med nagon kemikalie som inte anges i den har handboken. Om du goér det kan Kosmos
skadas och garantin bli ogiltig.

Dra inte i kabeln till Kosmos-sonden nér du haller i eller desinficerar enheten. Om du drar i
kabeln kan du skada sonden.

Surfpl.

Surfplattan ar inte steril nar den skickas. Forsok inte sterilisera den.

For att undvika elstotar ska du stdnga av surfplattan och koppla bort den fran
natstrommen infor rengoring.

Undvik att spreja rengdrings- och desinficeringslésningarna direkt pa surfplattan. Spreja i stéllet pa en
mjuk duk och torka sedan av enheten forsiktigt. Se till att all I6sning torkas bort och inte Iamnas kvar pa
ytan efter rengoéring. Féljande rengdrings- och desinficeringsmetod maste foljas for surfplattan.

1. Koppla bort Kosmos-sonden fran surfplattan.
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2. Ta bort eventuella tillbehor, till exempel Kosmos Link eller ndtaggregatet.

3. Rengor skdrmen och alla andra omraden pa surfplattan med en servett. Valj en servett som
godkants av EchoNous fran listan i Tabell 20: Vatservetter.

4. Om det behdvs ska du rengora surfplattan med ytterligare servetter for att aviagsna alla synliga
féroreningar.

Kosmos Link

Link-enheten ar inte steril nar den skickas. Forsok inte sterilisera den.

Undvik elektriska stétar genom att koppla bort lanken fran nataggregatet infor rengéring.

Anvand inte ett klordioxidbaserat medel, t.ex. Tristel Duo ULT, pa Kosmos Bridge eller
Kosmos Link eftersom det kan korrodera aluminiumhdljet.

Undvik att spreja rengdrings- och desinficeringsldsningarna direkt pa Link-enheten. Spreja i stallet pa
en mjuk duk och torka sedan av enheten forsiktigt. Se till att all I6sning torkas bort och inte [amnas kvar
pa ytan efter rengoring. Foljande rengdrings- och desinficeringsmetod maste foljas for Link-enheten.

1. Koppla bort USB-kabeln fran surfplattan efter varje anvandningstillfalle.

2. Koppla loss sonderna fran undersidan av Link-enheten.

3. Anvand en godkand vatservett och torka noggrant av alla delar pa Link-enheten. Valj en servett
som godkants av EchoNous fran listan i Tabell 20: Vatservetter.

4. Om det behovs ska du rengora Link-enheten med ytterligare servetter for att aviagsna alla synliga
féroreningar.

. Efter desinfektion ska enheten inspekteras med avseende pa sprickor. Om skador
upptacks ska du sluta anvanda enheten och kontakta EchoNous kundsupport.

. En komplett guide till kompatibla rengérings- och desinfektionsmedel finns online pa
echonous.com/resources/mediatype-chemicalcompatibility-guides/.

Tabell 20. Vatservetter

Produkt Foretag Aktiva innehallsémnen Kontakttillstand
Sani-Cloth Super PDI Inc. Isopropylalkohol 55,5 % 5 minuter vat kontakt for
kvartdra ammoniumféreningar, C12-18- desinfektion

alkyl[(etylfenyl)metyl]dimetyl, klorider 0,25 % n-
alkyldimetylbenzyl ammoniumklorid 0,25 %

Duo ULT Tristel Klordioxid 100 % (egenutvecklad sammanséattning) 30 sekunder vat kontakt
for desinfektion

En fullstandig lista 6ver godkénda vatservetter finns online pa echonous.com/product/
resources/.

Kosmos-sonder

Koppla alltid bort kabeln fran sonden fran Link-enheten innan rengéring och desinficering
utfors.

A Efter rengtring maste du desinficera Kosmos-sonderna genom att folja instruktionerna.
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A Anvand alltid skyddsglasdgon och skyddshandskar vid desinficering av utrustning.

Anvand endast servetter som rekommenderas av EchoNous. Om man anvénder en
servett som inte rekommenderas kan det skada Kosmos-sonden och gdra garantin ogiltig.

Vid reng6ring och desinficering av Kosmos-sonder ska du inte lata nagon vatska komma
in i elektriska kontakter eller i USB-kontaktens metalldelar.

Anvandning av ett skydd eller en skida innebar inte att man inte behdver utféra lamplig
rengoring och desinficering av en Kosmos-sond. Nar du valjer en metod for rengdring och
desinficering ska du behandla Kosmos-sonder som om ett skydd inte anvandes.

. Kosmos-sonder maste rengoras efter varje anvandningstillfalle. Rengéring av Kosmos-
sonder ar ett viktigt steg innan effektiv desinfektion kan utforas.

1. Koppla bort Kosmos-sonden fran surfplattan.

2. Ta bort eventuella tillbehér som ar anslutna till eller som skyddar Kosmos-sonden, till exempel en
skida.

3. Torka av Kosmos-sonden med en godkand vatservett vid anvandningsstallet.

4. Innan du desinficerar Kosmos-sonden ska du ta bort all ultraljudsgel frdn Kosmos-sondens yta
genom att anvanda en godkand desinficeringsservett. Valj en EchoNous-godkand servett fran
Tabell 20: Vatservetter.

5. Anvand en ny vatservett for att ta bort kvarvarande partiklar, gel eller vatskor fran Kosmos-sonden.

6. Om det behdvs ska du rengéra Kosmos-sonden med ytterligare servetter for att aviagsna alla
synliga féroreningar.

7. Innan du gar vidare till desinficering ska du se till att Kosmos-sonden &r torr.

Desinficering (medelavancerad niva)

Utfor féljande steg for att desinficera en Kosmos-sond nar den inte har kommit i kontakt med icke-intakt
hud eller intakta slemhinnor (icke-kritisk anvandning). Innan du fortsatter med féljande steg ska du lasa
varningarna och férsiktighetsatgarderna noggrant.

For desinficering pa lag och medelavancerad niva validerade EchoNous desinficeringen
med desinficering pa medelavancerad.

A Anvand alltid skyddsglaségon och skyddshandskar vid desinficering av utrustning.

A Fore desinficering ska du rengéra Kosmos-sonderna genom att félja ldmpliga instruktioner
for att avliagsna all gel, vatskor och partiklar som kan paverka desinficeringsprocessen.

Anvand endast desinficeringsmedel som rekommenderas av EchoNous. Om man
anvander en desinficeringsservett som inte rekommenderas kan det skada Kosmos-
sonden och gdra garantin ogiltig.

1. Efter rengodring ska du valja ett desinficeringsmedel pa medelavancerad niva fran Tabell 20:
Vatservetter och folja rekommendationen géllande minsta tid for vat kontakt.

2. Taen ny servett och rengdr kabeln och Kosmos-sonden, dar du bérjar med den exponerade kabeln
och torkar mot Kosmos-sondens huvud.

3. Observera nédvandig tid for vat kontakt. Kontrollera att Kosmos-sonden ser fuktig ut. Anvand minst
tre servetter for att sakerstalla effektiv desinficering.
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4. Innan du anvander Kosmos-sonden igen ska du se till att den ar torr.

Inspektera Kosmos-sonden avseende skador, daribland sprickor och vassa kanter. Om det
forekommer uppenbara skador ska du sluta anvanda Kosmos-sonden och kontakta din
EchoNous-representant.

Desinficering (avancerad niva)

Gor féljande for att utfora avancerad desinficering av Kosmos-sonder varje gang de har kommit i
kontakt med intakta slemhinnor eller icke-intakt hud (semikritisk anvandning). Avancerad desinficering
av Kosmos-sonder sker vanligtvis med en nedsankningsmetod med avancerade desinficeringsmedel
eller kemikaliskt steriliseringsmedel.

Innan du fortsatter med féljande steg ska du lasa varningarna och forsiktighetsatgarderna noggrant.

A
A

A

Koppla alltid bort Kosmos-sonderna fran surfplattan fore rengéring och desinficering.

Fore desinficering ska du rengéra Kosmos-sonden enligt rengéringsinstruktionerna i
avsnittet Rengodring och desinficering (sida 76) for att avlagsna alla gelrester, vatskor och
partiklar som kan paverka desinficeringsprocessen.

Anvand alltid skyddsglaségon och skyddshandskar vid desinficering av utrustning.

Vid desinficering av Kosmos-sonder ska du inte lata nagon vatska komma in i elektriska
kontakter eller i USB-kontaktens metalldelar.

Forsok inte desinficera Kosmos-sonder med en metod som inte beskrivs i dessa
instruktioner. Det kan skada Kosmos-sonden och gora garantin ogiltig.

Anvand endast desinficeringsmedel som rekommenderas av EchoNous. Om man
anvander ett desinficeringsmedel som inte rekommenderas eller har felaktig styrka kan
det skada Kosmos-sonden och gdra garantin ogiltig.

Om Kosmos-sonden har kommit i kontakt med intakta slemhinnor eller icke-intakt
hud (semikritisk anvandning) ska du anvanda metoden for avancerad rengéring och
desinficering.

1. Efter rengdring valjer du ett avancerat desinficeringsmedel som ar kompatibelt med Kosmos-
sonder. Se Tabell 21: Desinficeringsldsningar for nedsankning av Kosmos-sond for en lista dver
kompatibla desinficeringsmedel.

2. Testa Iésningens styrka med hjalp av en Cidex OPA-testremsa. Se till att I6sningen inte ar aldre an
14 dagar (i en 6ppen behallare) eller 75 dagar (i en nydppnad férvaringsbehallare).

3. Om en forblandad 16sning anvands maste I6sningens utgangsdatum respekteras.

4. Sank ned Kosmos-sonden i desinficeringsmedlet enligt nedan. Kosmos-sonder far endast sankas
ned till nedsankningspunkten som visas. Ingen annan del av Kosmos-sonden, som kabel,
dragavlastning eller kontakter far sankas ned i vatskor.
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5. Se Tabell 21: Desinficeringslosningar for nedsankning av Kosmos-sond for information om
nedsankningstid och kontakttemperatur.

6. Sank inte ned Kosmos-sonden langre an tiden som kravs for desinficering pa semikritisk niva.

7. Skolj Kosmos-sonden i minst en minut i rent vatten 6ver delen som sanktes ned for att
avlagsna kemikalierester. Sank inte ned nagon annan del av Kosmos-sonden, som t.ex. kabel,
dragavlastning eller kontakt.

8. Upprepa skéljningen tre ganger.

9. Lat lufttorka eller anvand en steril trasa for att torka Kosmos-sonden tills den ar synligt torr.

10. Torka av dragavlastningen och de férsta 18 tum (45 cm) av Kosmos-sondens kabel med en [amplig
servett fran Tabell 20: Vatservetter.

11. Inspektera Kosmos-sonden avseende skador, daribland sprickor och vassa kanter. Om det
férekommer uppenbara skador ska du sluta anvanda Kosmos-sonden och kontakta din EchoNous-
representant.

Tabell 21. Desinficeringslésningar fér nedsédnkning av Kosmos-sond

Produkt Foretag Aktiva innehallsémnen Kontakttillstand

Cidex OPA Solution Advanced 0,55 % ortoftalaldehyd 12 minuter vid 20 °C
Sterilization Product

. Ytterligare kompatibla desinfektionsmedel finns pa echonous.com/product/resources/.

+ Kontrollera flaskans utgangsdatum for att sékerstalla att desinficeringsmedlet inte har gatt ut.
Kontrollera att desinficeringskemikalierna har den koncentration som rekommenderas av tillverkaren
(till exempel med hjélp av en testremsa for kemikalier).

» Kontrollera att desinficeringsmedlets temperatur ligger inom av tillverkaren rekommenderade granser.

Riktlinjer for AR (Automatiska reprocessare)

A Koppla alltid bort Kosmos-sonden innan rengdring och desinficering utfors.
A Verifiera att kabelisoleringen ar intakt fére och efter rengéring.

. EMC-damparen pa sonderna ska vara inuti Trophon®2-kammaren under kabelklamman
vid desinficering.

Alla Kosmos-sonder ar kompatibla med Nanosonic™ Trophon®2-systemet. Hanvisa till Trophon®2-
anvandarhandboken for detaljerade instruktioner om desinficering av ultraljudssonder.
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. Ytterligare kompatibla desinfektionsmedel finns pa echonous.com/product/resources/.

. Kontakta EchoNous support om du har fragor om kompatibiliteten med andra AR-system.

Atervinning och kassering

A Kosmos Link far inte eldas upp eller kastas som allméant avfall nar apparaten ar foérbrukad.
Litiumjonbatteriet utgor en potentiell miljo- och brandsakerhetsrisk.

A Litiumjonbatteriet inuti Kosmos Link kan explodera om det utsatts for mycket héga
temperaturer. Enheten far inte forstéras genom att eldas upp. Aterlamna enheten till
EchoNous eller din lokala representant for kassering.

Systemet ska kasseras pa ett miljévanligt satt enligt gallande férordningar. EchoNous rekommenderar
att Kosmos-sonder och Kosmos Link-enheter lamnas in pa en atervinningscentral som specialiserar sig
pa atervinning och kassering av elektronisk utrustning.

Om Kosmos-sonden eller Kosmos Link har utsatts fér biologiskt farligt material rekommenderar
EchoNous att en behallare for biologiskt riskavfall anvands och att géllande férordningar féljs. Kosmos-
sonder och Kosmos Link ska lamnas in som biologiskt riskavfall till en atervinningscentral.

Felsokning

Forebyggande inspektion, underhall och kalibrering

» Kosmos kraver inget forebyggande underhall eller kalibrering.
» Kosmos innehaller inga delar som det gar att utféra service pa.

Kosmos Link-batteriet kan endast bytas ut av tekniker med 1amplig utbildning.

. Om Kosmos inte fungerar som det ar téankt ska du kontakta EchoNous kundsupport.

A Oppna inte hdljet p4 Kosmos Link.
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KAPITEL 8

Sakerhet
Elektrisk sakerhet

Referenser

IEC 60601-2-37:2007+AMD1:2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sérskilda

krav géllande grundldggande sdkerhet och vésentliga prestanda for ultraljudsutrustning fér medicinsk
diagnostik och évervakning

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. Del 1: Allmédnna
krav géllande grundldggande sékerhet och vésentliga prestanda

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allménna krav
géllande grundldggande sékerhet och véasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Elektromagnetiska
stérningar — Krav och tester

IEC 62304:2015 Programvara fér medicinteknisk produkt — Processer for programvaras livscykel

ISO 14971:2019 Medicintekniska produkter — Tilldmpning av riskhantering pa medicintekniska
produkter

ISO 10993-1:2018 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvédrdering och testning
inom en riskhanteringsprocess

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.

Markningssymboler
Symbol Beskrivning SDO-titel, referensnummerstandard
Indikerar enhetens tillverkare. Innehaller Tillverkarens ref.nr 5.1.1 ISO 15223-1 Medicintekniska
tillverkarens namn och adress produkter — Symboler att anvanda vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1: Allménna krav
F@:: Testad enligt FCC-standarder Inget
° Sonder testas som skydd av typ BF PATIENTANSLUTEN DEL AV TYP BF Se D1.20 IEC
ﬂ 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del
1: Allmanna krav gallande grundldggande sakerhet och
vasentliga prestanda
Klass ii-utrustning Klass ii-utrustning ref.nr D.1-9 IEC 60601-1 Elektrisk
D utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allménna krav

gallande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda
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Symbol

Beskrivning

SDO-titel, referensnummerstandard

Séakerhetsatgarder identifieras med denna
markning pa enheten. Forsiktighetsref.

Forsiktighetsref.nr D1.10 IEC 60601-1 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna krav gallande
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda

Lé&s bruksanvisningen

Anvandaranvisningar ref.nr D.1-11 IEC 60601-1 Elektrisk
utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allménna krav
géllande grundlaggande sékerhet och vasentliga prestanda

A\
(g
2

Produkten far inte kastas med hushallsavfall eller
pa soptippen. Se lokala férordningar gallande
kassering.

Separat avfallshantering, bilaga IX, Elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) Europaparlamentets direktiv 2012/19/EU

IPX7

Kosmos Torso-One och Kosmos Lexsa ar
skyddade mot tillféllig nedsankning i vatten.

IP-kod for skyddsgrad IEC 60529 Grader av skydd som
tillhandahalls av kapsling (IP-kod)

1P32

Kosmos Link ar skyddad mot intrangning av

ett fast frammande féremal som &r stérre an
eller lika med 2,5 mm i diameter och skyddad
mot atkomst till farliga delar med ett finger och
skyddad mot direkt vattenstank upp till 15 grader
fran vertikalt lage.

IP-kod for skyddsgrad IEC 60529 Grader av skydd som
tillhandahalls av kapsling (IP-kod)

REF

Artikel- eller modellnummer

Katalognummer ref.nr 5.1.6 ISO 15223-1 Medicintekniska
produkter — Symboler att anvénda vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1: Allménna krav

SN

Serienummer

Serienummer ref.nr 5.1.7 1ISO 15223-1 Medicintekniska
produkter — Symboler att anvanda vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

Tillverkningsdatum

Tillverkningsdatum ref.nr 5.1.3 ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allméanna krav

Godkant temperaturintervall — XX ar en generisk
platshallare fér angivna temperaturer.

Temperaturgrans ref.nr 5.3.7 1ISO 15223-1 Medicintekniska
produkter — Symboler att anvanda vid markning av produkt
och information till anvéndare — Del 1: Allménna krav

Godkant luftfuktighetsintervall — XX &r en
generisk platshallare for angivna procentandelar.

Luftfuktighetsbegransning ref.nr 5.3.8 ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allmanna krav

Godkéant atmosfartrycksintervall XX ar en
generisk platshéllare fér angiven kPa

Atmosfartrycksbegransning ref.nr 5.3.9 ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allmanna krav

Stapla ladan med denna sida upp

Denna sida upp ref.nr 13 ISO 780 Férpackning —
Distributionsférpackning — Grafiska symboler fér hantering
och férvaring av paket

1= @ ®es L

Indikerar likstrom

Direktstrém ref.nr D.1-4 IEC 60601-1 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna krav gallande
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda

(

Indikerar vaxelstrom

Vaxelstrom ref.nr D.1-1 IEC 60601-1 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna krav géllande
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda

LOT

Satsnummer

Satsnummer ref.nr 5.1.5 ISO 15223-1 Medicintekniska
produkter — Symboler att anvénda vid markning av produkt
och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

Q\}SSIF/%

UL-klassad Medicin — Medicinsk utrustning
for allmant bruk avseende elstétar brand och
mekaniska faror, endast enligt ANSI/AAMI
ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)/CAN/CSA-
C22.2 nr 6060-1 (2008) + (2014). Associerat
klassificeringsnummer E509516.

Inget

RX Only

Forsiktighet: Federal lagstiftning begransar
enheten till férséljning av lakare eller pa lakares
ordination.

Referens: USA FDA 21 CFR 801.109
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Symbol

Beskrivning

SDO-titel, referensnummerstandard

MD

Medicinteknisk produkt

Medicinteknisk produkt. Ref.nr 5.7.7 1ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allménna krav

UDI

Unik produktidentifierare

Unik produktidentifierare. Ref.nr 5.7.10 ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allménna krav

UK
CA

0086

Beddmning av 6verensstammelse for
Storbritannien

Symbol fér beddmning av éverensstdmmelse for
Storbritannien. MHRA Department of Business, Energy &
Industrial Strategy, 31 december, 2020

CE

2797

EU-6verensstdammelsemarkning

Forordning EU 2017/745 artikel 20

Anmalt organ 2797

Schweiz-representant

Symbol fér Schweiz-representant MU600_00_016e_MB

Auktoriserad europeisk representant

Auktoriserad representant. Ref.nr 5.1.2 ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvanda vid
markning av produkt och information till anvandare — Del
1: Allméanna krav

UKRP

United Kingdom Responsible Person (ansvarig
person i Storbritannien)

The Medical Devices Regulations 2002; Article 60(2)

&)

Systemet ar MR-osékert (magnetisk resonans)
och utgodr en projektilfara i MR-milj6.

ASTM F2503 Standardpraxis for markning av
medicintekniska produkter och évriga artiklar for sakerhet
i miljd med magnetisk resonans

Kontaktuppgifter

USA

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Teknisk support och forsialjning (avgiftsfritt): +1 (844)
854-0800

Fax: +1 (425) 242-5553

Redmond, WA 98052

E-post (support): support@echonous.com

Webbadress: www.echonous.com

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

EU |REP
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Auktoriserad representant:
Advena Ltd

Tower Business Centre
2nd FlIr, Tower Street

Swatar, BKR 4013

Auktoriserad Schweiz-representant
CH |[REP

QUNIQUE AG
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

Schweiz

Ansvarig person for Storbritannien

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

Storbritannien

Sponsor for Australien

LC & Partners Pty Ltd
Level 25, 100 Mount Street
North Sydney, NSW, 2060
Australien

Tel: +61 2 9959 2400

6@ EchoNous
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Auktoriserad Brasilien-representant

Detentor da Notificagao:

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

Séo Paulo - SP - 01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

SAC: 0800-7703661

Farm. Resp: Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre — CRF/SP: 21,079
Notificagdo ANVISA no: 80102519147

Suporte ao cliente da EchoNous:

Telefone: +1 (844) 854-0800 E-post: info@EchoNous.com
Fax: +1 (425) 242-5553 Webbadress: www.EchoNous.com
Fabricante:

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

Este equipamento n&o tem direito a protegao contra interferéncia prejudicial e nao pode causar
interferéncia em sistemas devidamente autorizados — Para maiores informagdes, consulte o site da
Anatel — https://www.gov.br/anatel/pt-br/.
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Japan

Utsedd innehavare av godkdnnande for forsaljning
BERERTEE

BRI —~NFXY ND— 7

REHIRXE M 2-7-4 the SOHO

Tel: 03 (5579) 6773

AEEESEEEERMRNESEHEE  ECHONOUS, INC. ( KE )
R BEKEBRDMEE KOSMOS Series Plus

EEERMSR

BHERTEEERMSE

—MHER O AABEZTRESZHEE (JMDN O — R : 40761000)

JSEZE S : 306AIBZI00001000

Biologisk sakerhet

ALARA-utbildningsprogram

Grundprincipen for anvandning av diagnostiskt ultraljud definieras av ALARA-principen "as low as
reasonably achievable” (sa lag som rimligen ar mgjligt). Det ar upp till kvalificerad personal (anvandare)
att avgora vad som ar rimligt. Ingen uppsattning regler kan formuleras som vore tillréckligt omfattande
for korrekt reaktion under alla omstandigheter. Genom att hélla ultraljudsexponeringen sa lag som
mojligt under tagning av diagnostiska bilder kan anvandare minimera de biologiska effekterna av
ultraljud.

Eftersom troskeln for biologiska effekter av diagnostiskt ultraljud ej ar faststallt ansvarar anvandare for
att kontrollera den totala energi som stralas in i patienten.

Valj exponeringstid baserat pa 6nskad diagnostisk bildkvalitet. For att sakerstalla diagnostisk bildkvalitet
och begransa exponeringstiden har Kosmos reglage som kan manipuleras under undersékningen for
att optimera resultaten.

Anvandarens mojlighet att félja ALARA-principen ar viktig. Framsteg inom diagnostiskt ultraljud, inte
endast nar det galler tekniken, utan aven tilldmpningar av den tekniken, har resulterat i behovet av mer
och battre information foér anvandarna. Tabellerna for visning av utdata ar utformade for att innehalla
sadan viktig information.

Det finns ett antal variabler som kan paverka hur tabellerna for visning av utdata kan anvandas

for att implementera ALARA-principen. Dessa variabler innefattar indexvarden, kroppsstorlek, benets
placering i forhallande till fokalpunkten, attenuering i kroppen och exponeringstid for ultraljud.
Exponeringstid ar en sarskilt anvandbar variabel, eftersom den kontrolleras av anvandaren. Mgjligheten
att begransa indexvardena 6ver tid framjar ALARA-principen.

Ett generiskt ALARA-utbildningsprogram medfoljer Kosmos (se bilagan ISBN 1-932962-30-1, Medical
Ultrasound Safety (Sakerhet vid medicinskt ultraljud)).
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Tillampning av ALARA
Vilket avbildningslage som anvands i Kosmos beror pa vilken information som behdvs. Avbildning i
B-laget ger anatomisk information, medan avbildning i farglaget ger information om blodfldde.

Genom att forsta det avbildningslage som anvands kan anvandare tillampa ALARA-principen pa ett
battre satt. Dessutom goér Kosmos-sondens frekvens, konfigurationsvarden, skanningstekniker och
erfarenhet att anvandarna kan félja ALARA-principen.

| den slutliga analysen ar det upp till anvandaren att fatta beslut gallande akustisk effekt. Beslutet
maste baseras pa foljande faktorer: typ av patient, typ av undersékning, patienthistorik, om det ar
enkelt eller svart att erhalla diagnostiskt anvandbar information och potentiell lokaliserad uppvarmning
av patienten pa grund av omvandlarytans temperaturer. Korrekt anvandning av Kosmos sker nar
patientexponeringen begransas till den lagsta indexavlasningen under kortaste mdjliga tid som kravs
for att uppna acceptabla diagnostiska resultat.

En hog indexavlasning bor tas pa allvar, aven om det inte innebar att en biologisk effekt uppstar.
Atgarder ska vidtas for att minska eventuella effekter av en hég indexavldsning. Att begransa
exponeringstiden ar ett effektivt satt att uppna det.

Det finns flera systemkontroller som operatéren kan anvanda for att justera bildkvaliteten och begransa
den akustiska intensiteten. Dessa kontroller ar relaterade till de tekniker som en anvandare kan
anvanda for att implementera ALARA-principen.

Visning av utdata och visningsprecision

Visning av utdata

Kosmos visar de tva indexen for biologiska effekter som ordineras i IEC 60601-2-37. Elektrisk
utrustning for medicinskt bruk. Del 2-37: Sarskilda krav gallande sdkerhet for ultraljudsutrustning for
medicinsk diagnostik och évervakning.

Det termiska indexet (TI) visar en matning av férvantad temperaturdkning.

Termiskt index

Tl &r en uppskattning av temperaturékningen i mjukvavnad eller ben. Det finns tre Tl-kategorier: TIS,
TIB och TIC. Eftersom Kosmos inte ar avsedd for transkraniella tillampningar gar Tl for skallben vid
ytan (TIC) inte att visa pa systemet. Féljande Tl-kategorier finns att visa:

+ TIS: Termiskt index fér mjukvavnad (den huvudsakliga Tl-kategorin) anvands for tillampningar dar
ben inte avbildas.

» TIB: Termiskt index for ben (ben som befinner sig i en fokalregion).

Mekaniskt index

MI &r den beraknade sannolikheten for vavnadsskador pa grund av kavitation. Den absoluta
maxgransen for Ml ar 1,9 i enlighet med Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (vagledning for industri- och FDA-personal —
Forsaljningsgodkannande for diagnostiska ultraljudssystem och omvandlare) (2019).

ISPTA

ISPTA star for Spatial Peak Temporal Average Intensity (spatial topp-temporal genomsnittlig intensitet).
Den absoluta maxgransen for ISPTA &r 720 mW/cm2 i enlighet med Guidance for Industry and FDA
Staff - Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (vagledning for industri-
och FDA-personal — Férsaljningsgodka&nnande fér diagnostiska ultraljudssystem och omvandlare)
(2019).

Precision for visning av utdata

Precision for visning av utdata fér index for biologiska effekter, Ml och Tl beror pa matsystemets
osakerhet och precision, tekniska antaganden inom den akustiska modell som anvands for att berdkna
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parametrarna samt variabiliteten i systemens akustiska effekt. EchoNous jamfor aven bade interna
akustiska matningar och akustiska matningar fran tredje part for att bekrafta att bada matningarna ligger
inom rekommenderad visningskvantisering pa 0,2 i enlighet med gallande standarder.

Alla MI- och TI-varden som visas pa Kosmos oOverstiger inte de maximala globala vardena
(som anges i tabellerna for akustisk effekt i spar 3) med mer an 0,2.

Precisionen for MI- och Tl-indexen &r enligt féljande:

* MI: precision inom +25 % eller +0,2, beroende pa vilket varde som &r storst.
* TI: precision inom +30 % eller +0,2, beroende pa vilket varde som ar storst.

Se tabeller over akustisk uteffekt i avsnitten Kosmos Torso-One-tabeller for akustisk effekt (sida 90)
och Kosmos Lexsa-tabeller for akustisk effekt (sida 100).
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Kosmos Torso-One-tabeller for akustisk effekt

Tabell 22. Omvandlare: Kosmos Torso-One, driftldge: B-ldge, kombinerad tabell for akustisk
effekt: Rapporterbart ldge 1 (B-lage) hjédrta, kroppstyp 2, 16 cm

Hoégsta indexvéarde “

Indexkomponentvarde

P (mW)

P1x1 (MW)

zg (cm)

2, (cm)

zy (cm) ‘
Zpii,a (cm) ‘
- _
prr (Hz) 1: 1589.5 |
srr (Hz) 1:28.4

Npps 1:1 ‘
lpa,a Vid Zpiiq (W/cm?) 1:91.28 \
lspta.c Vid Zpii o Eller Zgj, o (MW/cm?) 2513 |
Ispta Vid Zpij eller zg; (mW/cm?2) 42.50

Py vid s (MPa) 1:2.13 \
Undersokning Hjarta ‘
BMI-installningar 2 ‘
Djup 16 cm
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Tabell 23. Omvandlare: Kosmos Torso-One, driftldge: Tabell for rapportering av akustisk effekt,
M-ldge: Rapporterbart lage 3 M-ldge (hjarta, kroppstyp: medel, 12 cm djup)

Hoégsta indexvéarde 0.43 5,32E-02
Indexkomponentviarde 5,32E-02 2,15E-02 5,32E-02
Prq vid zy (MPa) 0.70

P (mW) |

Pixt (mW) |

Zs (cm)

z, (cm) ‘

zy (cm) 5.37

Zpii o (CM) 5.37

fout (MHZ) 2.72

prr (Hz) 800

srr (Hz) Ej tillampligt

Npps 1

lpaa Vid Zpi o (W/em?) 52.08

Ispta,a Vid Zpji o €ller Zgj o (MW/cm?) 16.71

Ispta Vid Zp eller zg; (MW/cm?) 31.29

pr vid z,;; (MPa) 45.72
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Tabell 24. Omvandlare: Kosmos Torso-One, driftldge: Tabell for rapportering av akustisk effekt,
M-ldge: Rapporterbart lage 4 M-ldge (hjarta, kroppstyp: medel, 14 cm djup)

Hoégsta indexvéarde 5,33E-02 9,70E-02

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

Indexkomponentviarde

Akustiska parametrar

Pr,q Vid zy (MPa)
P (mWw)
P1x1 (mW)

Zs (cm)

z;, (cm)

zy (cm)
Zpii,a (cm) 5.50
fawt (MHZ) 2.70
Ovrig information
prr (Hz) 800

srr (Hz) Ej tillampligt

Npps 1
lpa,a Vid Zpjig (W/cm?) 41.86

Ispta,a Vid Zpji o €ller Zgj o (MW/cm?) 13.64

Ispta Vid Zp eller zg; (MW/cm?) 38.22
pr vid z,;; (MPa) 1.06

Forhallanden for driftskontroll
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Tabell 25. Omvandlare: Kosmos Torso-One, driftldge: BC-ldge (max. Ml, 12 cm djup, liten ROI,
overst pa bilden)

0.37
1: 6,47E-02

0.37
1:6,47E-02

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

2:0.30 2:0.30

Prq vid zy (MPa)

P (mW)
P1xs (mW)
z¢ (cm) 1:Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
7, (cm) 1:Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:1.91
Zpii o (CM) 2:2.00

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:1248.9

srr (Hz) 2:31.2
Npps 2:10
Ipa.a Vid Zpijq (W/cm?) 2: 282
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 160.04
cm?)

Ispta Vid Zpj eller zg; (MW/cm?) 233.06

pr vid z,;; (MPa) 2:2.85

Komponent 1: UTP 4
Komponent 2: UTP 275
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Tabell 26. Omvandlare: Kosmos Torso-One, driftldge: BC-lage (max. TIS/TIB, ISPTA, 12 cm djup,
stor ROI, éverst pa bilden)

0.96
1: 5,66E-02

0.96
1: 5,66E-02

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

2:0.90 2:0.90

Prq vid zy (MPa)

P (mW)
P1xs (mW)
z¢ (cm) 1:Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
7, (cm) 1:Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:4.24
Zpii o (CM) 2:4.24

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:3824.6

srr (Hz) 2:255
Npps 2:10

Ipa.a Vid Zpiiq (W/cm?) 2:153
Ispta,a vid Zpii,a eller zgj; o (MW/ 69.29

cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 151.32

pr vid z,;; (MPa) 2:2.23

Komponent 1: UTP 4
Komponent 2: UTP 277
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Tabell 27. Omvandlare: Kosmos Torso-One, tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge:
PW-doppler (max. Mi, TIS, TIB)

Hogsta indexvarde 0.42

Indexkomponentviarde

Pr.q Vid zy (MPa)

P (mW) \ 50.93 50.93
Pt (MW) | 37.76 37.76
2 (em)

z, (cm) ‘ ‘

zu (cm) 1.93 \

Zgiia (6M) 1.93 |

faut (MHZ) 2.03

prr (Hz) 14468

srr (Hz) Ej tillampligt

Npps 1

lpaa Vid Zpi o (W/cm?) 12.14

Ispta,a Vid Zpji o €ller Zgj o (MW/cm?) 429.69

Ispta Vid Zp eller zg; (MW/cm?) 553.54

pr vid z,;; (MPa) 0.68

PRF 14468 Hz

Gatestorlek 4 mm

Fokaldjup 20 mm
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Tabell 28. Omvandlare: Kosmos Torso-One, tabell for rapportering av akustisk effekt, driftldage:
CW-doppler (max. Mi, TIS, TIB)

Hogsta indexvarde 0.07

Indexkomponentviarde

Prq vid zy (MPa)

P (mW) \ 62.48 62.48
Pixt (MW) ‘ 50.17 50.17
e

2, (cm) | |

zu (cm) 0.9 \

Zpi o (€M) 1.27 ‘

(1) e
prr (Hz) Ej tillampligt

srr (Hz) Ej tillampligt

Npps 1

lpa,a Vid Zyjig (W/cm?) Ej tillampligt

Ispta,a Vid Zpji o €ller Zgj o (MW/cm?) 279.77

Ispta Vid Zp eller zg; (MW/cm?) 331.51

pr vid z,;; (MPa) 0.10

Fokaldjup 4 cm

CW-lage
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Tabell 29. Torso-One: Tabell for rapportering av akustisk effekt, driftldge: BC-ldge (TCD-
forinstéllning, 10 cm djup, minsta ROl éverst, hgsta skala)

0,91
1: 5,74E-02

0.91
1: 5,74E-02

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

2:0.86 2:0.86

Prq vid zy (MPa)

P (mW) 1:5.86 1:5.86 1:5.86
2:108.34 2:108.34 2:108.34
P1x1 (MW) 1:4.75 1:4.75
2:87.75 2:87.75
Zs (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
z, (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:1.93
Zpii o (CM) 2:2.00

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:3178,6

srr (Hz) 2:28,4
Npps 2:16
Ipa.a Vid Zpijq (W/cm?) 2: 150
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 173.40
cm?)

Ispta Vid Zpj eller zg; (MW/cm?) 232.08

pr vid Zpii (MPa)

Komponent 1:
3,0 MHz-60,0 mm-UTP 3

Komponent 2:
2,0 MHz-20,0 mm-UTP 55
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Tabell 30. Torso-One: Tabell for rapportering av akustisk effekt, driftldge: BC-ldge (TCD-
forinstéllning, 10 cm djup, hégsta ROI éverst, hégsta skala)

1.35
1: 3,33E-02

Hogsta indexvarde 1,35

1: 3,83E-02

Indexkomponentviarde

2:1.31 2:1.31

Prq vid zy (MPa)

P (mW) 1:3.91 1: 3.91 1: 3.91
2:165.15 2:165.15 2:165.15
P1x1 (MW) 1:3.16 1:3.16
2:133.77 2:133.77
z¢ (cm) 1:Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
z, (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:413
Zpii o (CM) 2:4.13

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:4540,8

srr (Hz) 2:18,9
Npps 2:16

Ipa,a Vid Zpii o (W/cm?) 2:91,8
Ispta,a vid Zpii,a eller zgj; o (MW/ 92.98

cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 166.13

pr vid Zpii (MPa)

Komponent 1:
3,0 MHz-60,0 mm-UTP 3

Komponent 2:
2,0 MHz-60,0 mm-UTP 55
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Tabell 31. Omvandlare: Kosmos Torso-One, tabell for rapportering av akustisk effekt, driftldage:
PW-dopplerlédge (TCD-férinstéllning, UTP 122)

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

Pr.q Vid zy (MPa)
P (mW)
P1x1 (MW)

Zs (cm)

z;, (cm)

zy (cm)

Zpii,u (cm) 1.97
faws (MHZ)

prr (Hz) 8,68E+03

st (Hz) Ej

tillampligt
Npps 1
Ipa,a Vid Zpii o (W/cm?) 22
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 444.46
cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?)
Py vid zyi; (MPa)

Komponent 1:
2,08 MHz-20,0 mm-UTP 122
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Kosmos Lexsa-tabeller for akustisk effekt

Tabell 32. Omvandilare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: B-ldge
(max. MI, ISPTA, MSK, 3 cm djup)

5,39E-03
5,39E-03

5,39E-03
5,39E-03

1,25E-02

Hoégsta indexvérde

Indexkomponentvarde

Prq vid zy (MPa)
P (mW)
P1x1 (mW)

z5 (cm)

Z, (cm)

zy (cm)
Zpii o (CM) 1.57
fawf (MHz)

prr (Hz) 1820.0

srr (Hz) 28.0
Npps 1
Ipa,a Vid Zpij o« (W/cm?) 1,7E+02
Ispta,a Vid Zpji  eller Zgji o (MW/ 1.62
cm?)

Ispta Vid Zy eller zg; (MW/cm?) 3.58

pr vid z,;; (MPa) 2.24
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Tabell 33. Omvandiare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: B-lige
(max. TIS, TIB, MSK, 10 cm djup)

Hoégsta indexvéarde

9,16E-03 9,16E-03

Indexkomponentvarde

Pr.q Vid zy (MPa)

9,16E-03 9,16E-03

P (mW)

P1x1 (MW)

Zs (cm)

z;, (cm)

zy (cm)

Zpii,a (cm)

1.63

faws (MHZ)

prr (Hz)

cm?)

srr (Hz) 20.0
Npps 1

Ipa,a Vid Zpii o (W/cm?) 17.0
Ispta,a Vid Zpjiq eller Zgji o (MW/ 1.36

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?)

P vid Zy; (MPa)

Eﬁ) EchoNous
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Tabell 34. Omvandlare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: BC,
CPD-ldge (max. MI, kérl, 4 cm djup, stor)

Hoégsta indexvéarde 7,72E-02

1:2,35E-03

7,72E-02
1:2,35E-03

Indexkomponentviarde

2:7,48E-02 2:7,48E-02

Prq vid zy (MPa)

P (mW) 1:0.26 1:0.26
2:11.93 2:11.93
P1x1 (MW) 1:6,90E-02 1:6,90E-02
2:3.56 2:3.56
Zs (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
z, (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:0.96
Zpii o (€M) 2:1.57

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:8236.4

srr (Hz) 2:214
Nops 2:12

lpa,a Vid Zyjiq (W/em?) 2:23.3
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 29.58
cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 48.42

pr vid z,;; (MPa) 2:0.95

Komponent 1: UTP 225
Komponent 2: UTP 339 (16 V)
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Tabell 35. Omvandlare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: BC,
CPD-ldge (max. ISPTA, kérl, 4 cm djup, liten ROI, éverst pa bilden)

Hoégsta indexvéarde

6,50E-02

Indexkomponentvarde

Prq vid zy (MPa)

6,50E-02

1: 3,23E-03
2: 6,18E-02

1: 3,23E-03
2: 6,18E-02

1:0.36

2:2.94

P (mW) 1:0.36
2:2.94
Pix1 (mW) 1: 9,49E-02
2:2.94
z¢ (cm) 1:Ej
tillampligt
2: Ej
tillampligt
z, (cm)
zy (cm) 2:0.96
Zpii o (CM) 2:1.57

fawf (MHZ)

prr (Hz)

2:2026.6

Komponent 1: UTP 225

srr (Hz) 2:28.1
Nops 2:12

lpa,a Vid Zyjiq (W/em?) 2:23.3
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 48.65
cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 79.44
pr vid z,;; (MPa) 2:0.95

Komponent 2: UTP 339 (16 V)
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2:2.94

1: Ej
tillampligt

2: Ej
tillampligt
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Tabell 36. Omvandlare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: BC,
CPD-lage (max. TIS, TIB)

0.10
1:1,91E-03

0.10
1:1,91E-03

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

2:0.10 2:0.10

Prq vid zy (MPa)

P (mW) 1:0.22 1:0.22
2: 11.60 2:11.60
P1x1 (MW) 1: 5,62E-02 1: 5,62E-02
2:3.46 2:3.46
Zs (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
z, (cm) 1: Ej
tillampligt
2:Ej
tillampligt
zy (cm) 2:0.93
Zpii o (€M) 2:1.40

fawf (MHZ)

prr (Hz) 2:8830.3

srr (Hz) 2:17.8
Npps 2:16

lpa,a Vid Zyjiq (W/em?) 2:73.7
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 29.56

cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 54.39

pr vid z,;; (MPa) 2:1.51

Komponent 1: UTP 225
Komponent 2: UTP 161
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Tabell 37. Omvandlare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: PW-
doppler (max. M)

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

Pr.q Vid zy (MPa)
P (mW)
P1x1 (MW)

Zs (cm)

z;, (cm)

zy (cm)
Zpii,u (cm) 1.24
fawf (MHZ)

prr (Hz) 15625

st (Hz) Ej
tillampligt

Npps 1

Ipa,a Vid Zpii o (W/cm?) 23.9

Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 338.3

cm?)

Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 575.2

P vid Zy; (MPa) 1.14

PRF

Gatestorlek 5 mm

Gatefokaldjup

Eﬁ) EchoNous
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Tabell 38. Omvandlare: Kosmos Lexsa-tabell fér rapportering av akustisk effekt, driftldge: PW-
doppler (max. TIS, TIB, TIC)

Hoégsta indexvéarde

Indexkomponentviarde

Pr.q Vid zy (MPa)

P (mW)

P1x1 (MW)

Zs (cm)

z;, (cm)

zy (cm)

Zpji,a (cm)

2.58

faws (MHZ)

prr (Hz)

7621

PRF

st (Hz) Ej
tillampligt
Npps 1
Ipa,a Vid Zpii o (W/cm?) 5.42
Ispta,a Vid Zpji g eller Zgji o (MW/ 127.8
cm?)
Ispta Vid Zpj eller zgj; (MW/cm?) 539.19
Py vid zyi; (MPa) 073

Gatestorlek

5 mm

Gatefokaldjup
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Matningsprecision

Tabell 39. Métningsprecision

Matning Enhet Anvandbart Noggrannhet
omrade

Fasad array

Axiell mm 4 -140 + 2 % eller 1 mm, beroende pa vilket som
ar storst

Lateralt 4-120

Diagonalt 2.8-106

Omkrets mm 25.1 - 352 + 4 % eller 2 mm, beroende pa vilket som
ar
storst

Area mm?2 50 - 879.6 + 4 % av visat varde

Tid i M-lage sekunder (s) 0-1.00 + 2 % eller 0,1 sekunder, beroende pa
vilket som ar stérst

PW-/CW-tid sekunder (s) 0-1.00 + 2 % eller 0,1 sekunder, beroende pa
vilket som ar stérst

Avstand i M-lage mm 0-300 + 3 % av visat varde

PW-hastighet cm/s -180 - 130 + 2 % av full skala eller 4 cm/s

CW-hastighet -90 - 280 + 2 % av full skala eller 4 cm/s

Linjar array

Vertikalt mm 10-40 + 2 % eller 1 mm, beroende pa vilket som
ar storst

Horisontellt 4-18

Diagonalt 4-19.7

Area mm?2 16 - 345 + 4 % av visat varde

PW-/CW-tid sekunder (s) 0-1.0 + 2 % eller 0,1 sekunder, beroende pa
vilket som ar storst

PW-hastighet cm/s -180 - 130 + 2 % av full skala eller 4 cm/s

CW-hastighet -90 - 280 + 2 % av full skala eller 4 cm/s

Matningsprecision for Kosmos Al-assisterat EF-arbetsflode

Precisionen fér Kosmos EF-berdkningar beror pa korrekt val av ED-/ES-bildrutor och korrekt sparning
av endokardiell LV-grans. Det ar viktigt att man granskar de initiala ED-/ES-bildrutorna och LV-
konturerna som ges av Kosmos-algoritmer, bekraftar deras korrekthet och redigerar dem vid behov.

Se till att de valda ED-/ES-bildrutorna korrekt representerar motsvarande andsystoliska hjartfaser i
A4C-och A2C-klippen. Anvand redigeringsverktyget for att valja en Iampligare bildruta om det behdvs.

Se till att LV-konturerna korrekt foljer LV-endokardium. Anvand redigeringsverktyget for att folja och
justera LV-konturerna.

Nar sa ar mojligt ska du spela in bade A4C- och A2C-klipp for att fa LVEF av biplanstyp, vilket har
storre precision an LVEF av enplanstyp. | féljande tabell visas resultaten av en jamférelse av Kosmos
EF-berakningar, utan nagra anvandarjusteringar, med genomsnittet av manuella expertmatningar
utférda av tva oberoende Echo Core Labs pa samma A4C-/A2C-klipp.

Patienter i olika aldrar, av olika kén, ras, kroppsstorlek och halsa skannades med Kosmos Al-assisterat
EF-arbetsflode i en klinisk ultraljudsmiljo. EF-vardena for de skannade patienterna var fran 20 % till

80 %. Resultaten nedan innefattar bade insamlingar av biplanstyp och insamlingar av enplanstyp, dar
majoriteten ar biplanstyp (A4C-insamlingar av enplanstyp var tillrackligt nar en adekvat A2C-vy inte
kunde erhallas inom rimlig tid).

ﬁ) EchoNous
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Tabell 40. Métvérden fér LVEF-jdmférelse

LVEF-méatvarde LVEF-procentenheter
Standardavvikelse (RMSD, Root Mean Squared Deviation)' 6,70 (p-varde > 0,0001)
Bias -3.41
Overensstammelsegréanser pa 95 %2 -14.67 /7.91

TRMSD &r ett matvarde for avvikelsen mellan Kosmos EF-berékningar (utan nagra anvéndarjusteringar) och genomsnittliga
manuella expertmatningar.

20verensstammelsegranser pa 95 % forvantas innefatta ungefar 95 % av skillnaderna mellan Kosmos EF-berékningar (utan
nagra anvandarjusteringar) och genomsnittliga manuella expertmatningar.

Noggrannhet for volymuppskattning i arbetsflodet Kosmos Bladder Al
1 3 ml fér volymer under 100 ml och £ 3 % foér volymer mellan 100 ml och 600 ml.
Noggrannhetsspecifikationen forutsatter att systemet anvands enligt instruktionerna i Kosmos
anvandarhandbok vid skanning av ett vavnadsekvivalent fantom.

Kontrollera effekter

Kosmos ger inte anvandaren nagon direkt kontroll éver akustisk effekt. Kosmos ar utformad for att
automatisk justera effekten for att sakerstalla att de akustiska granserna inte 6verskrids i nagot
avbildningslage. Eftersom det inte finns nagot satt for anvandaren att direkt kontrollera effekten ska
anvandaren forlita sig pa kontroll av exponeringstid och skanningsteknik for att implementera ALARA-
principen.

Relaterade referenser

* 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 (2019)

* |[EC 60601-2-37:2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Delar 2-37: Sarskilda krav gallande
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda for ultraljudsutrustning fér medicinsk diagnostik
och dvervakning

» |[EC 62359:2017 Ultraljud — Faltegenskaper — Testmetoder for faststallande av termiska och
mekaniska index relaterade till ultraljudsfalt fér medicinsk diagnostik

* NEMA UD 2-2004 (R2009) Standard for matning av akustisk effekt for ultraljudsutrustning for
diagnostiskt bruk, upplaga 3

Temperaturokning pa omvandlarytan

Tabell 41: Temperaturdkning pa yta sammanfattar férvantad maximal temperaturokning fér Kosmos.
Vardena baseras pa ett statistiskt urvalstest med produktionsekvivalenta system och mattas enligt IEC
60601-2-37. Vardena som anges i tabellen ar faststallda med 90 % sakerhet, att 90 % av systemen
resulterar i en temperaturdkning mindre an eller motsvarande den som anges i tabellen.

Tabell 41. Temperaturékning pa yta

Test Temperaturékning (°C)
Stillastaende luft 21.16
Simulerad anvandning 9.92
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Ergonomi

Upprepad ultraljudsskanning kan leda till tilifélliga besvar i tummar, fingrar, hander,

armar, axlar, 6gon, nacke, rygg eller andra delar av kroppen. Om du upplever symptom
som ihallande eller aterkommande besvar, dmhet, smarta, bultande kansla, vark,
pirrande kansla, domning, stelhet, brdnnande kansla, trétta eller svaga muskler eller
begransat rérelseomfang ska sadana varningstecken inte ignoreras. Kontakta kvalificerad
sjukvardspersonal for omedelbar utvardering.

Sadana symptom kan vara associerade med arbetsrelaterade muskuloskeletala besvar.
Arbetsrelaterade muskuloskeletala &kommor kan vara smartsamma och kan leda till
potentiellt invalidiserande skador pa nerver, muskler, senor och andra mjukvavnader.
Exempel pa arbetsrelaterade muskuloskeletala akommor ar slemsacksinflammation,
senskador, senskideinflammation, karpaltunnelsyndrom och De Quervains sjukdom.

Kosmos ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal fér snabb granskning. Den ar inte avsedd
for kontinuerlig anvandning pa rontgenavdelningar eller andra avdelningar. Om du behdver anvanda
enheten under langre tid ska foljande forsiktighetsatgarder vidtas:

+ Se till att du star eller sitter bekvamt, antingen med hjalp av en stol med lampligt stdd for landryggen
eller genom att sitta eller st& med bra hallning.

» Undvik att vrida pa dig, slappna av i axlarna och vila armen pa en kudde.

+ Hall forsiktigt i Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa, hall handleden rak och minimera trycket pa
patienten.

» Ta regelbundna pauser.

Grundlaggande sakerhet

Omvandlaren och programvaran har tilsammans med surfplattan Samsung SM-T860 och surfplattan
Lenovo TB-Q706F bekraftats vara férenliga med IEC 60601-1. Se alla konfigurationer som stéds i
EchoNous lista 6ver kompatibla surfplattor pa EchoNous webbplats echonous.com/product/device-
compatibility. Fér maximal sakerhet ska du folja dessa varningar och forsiktighetsatgarder:

Enheter som ar férenliga med IEC 60950-1 och 62368-1 har inte utvarderats for
forenlighet med temperaturgranserna for patientkontakt i IEC 60601-1.

Anvand inte systemet i anslutning till brandfarliga gaser eller anestetika. Det finns risk for
explosion. Systemet ar inte forenligt med AP/APG-miljéer enligt definitionen i IEC 60601-1.

Lat inte surfplattan komma i kontakt med patienten. Om surfplattan kommer i kontakt med
patienten finns det risk for elstétar och brannskador.

Ladda endast surfplattan och Link-enheten med nataggregatet GlobTek, Inc. (P005974).

> > b b

A Anvand endast enheter och tillbehor enligt EchoNous rekommendationer. Anslut inte ej
godkanda enheter till enhetens USB- eller sondport. Annars kan elchocker uppsta.

Den ansvariga organisationen ska kontrollera lackstrom fran surfplattan som anvands med EchoNous-
sonderna i patientmiljé och sakerstalla att den uppfyller kraven i 60601-1.

@ EchoNous
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Elektromagnetisk kompatibilitet

A Systemet uppfyller kraven gallande elektromagnetisk kompatibilitet i AS/NZ
CISPR 11:2015 och EN IEC 60601-1-2:2014: AMD1:2020. Elektronik och mobil
kommunikationsutrustning kan daremot utstrala elekiromagnetisk energi, och det finns
ingen garanti for att stérningar inte uppstar i en viss installation eller miljo. Stérningar kan
leda till artefakter, forvridning eller férsdmring av ultraljudsbilden. Om systemet upptacks
orsaka eller reagera pa storningar ska man testa att vrida pa systemet eller den paverkade
enheten, eller 6ka avstandet mellan enheterna. Kontakta EchoNous kundsupport eller din
EchoNous-leverantér fér mer information.

A EchoNous rekommenderar inte anvandning av hogfrekventa elektromedicinska enheter
i narheten av systemen. EchoNous-utrustning har inte validerats fér anvandning med
elektrokirurgiska hogfrekvensenheter eller -procedurer. Anvandning av elektromedicinsk
utrustning i narheten av systemet kan leda till avvikande systembeteende eller att
systemet stangs av. For att undvika risken for brannskador ska du inte anvanda Kosmos-
sonder tillsammans med hogfrekvent kirurgisk utrustning. En sadan risk kan uppsta om
det forekommer fel i den hogfrekventa kirurgiska neutralelektrodens anslutning.

Systemet innehaller kansliga komponenter och kretsar. Underlatenhet att folja lampliga

procedurer for kontroll av statisk elektricitet kan leda till skada pa systemet. Eventuella fel
ska rapporteras till EchoNous kundsupport eller din EchoNous-leverantoér for reparation.

Systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Elektromagnetiska emissioner

Tabell 42. Védgledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo: Vagledning

RF-emissioner Grupp 1 Systemet anvander RF-energi endast for intern funktion. Darfor ar dess

CISPR 11 RF-stralningsnivaer mycket Iaga och det ar inte sannolikt att de orsakar
stérningar hos elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Klass A

CISPR 11

Emission av Klass A Systemet Idmpar sig fér anvandning i alla typer av inrattningar, férutom

overtoner bostadsfastigheter och sddana som &r direkt anslutna till det allm@nna
lagspanningsnéatet som forsorjer byggnader som anvands som bostader.

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuati Uppfyller

oner och

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Systemet har efterlevnad av klass A, vilket innebar att det [ampar sig fér anvandning i alla typer

av inrattningar, forutom bostadsfastigheter och sadana som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som férsorjer byggnader som anvands som bostader. Om systemet upptacks orsaka
eller reagera pa storningar ska man folja instruktionerna i varningsavsnittet ovan.
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Elektromagnetisk immunitet

Tabell 43. Vagledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo: Vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV-kontakt, +2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV luft

Golven ska vara gjorda av tra, betong eller
keramikplattor. Om golven tacks av syntetiska
material ska den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

+2 kV vid 100 kHz repetition av frekvens pa
kraftledningar

Natstrommens kvalitet ska vara densamma
som den i normala kommersiella miljéer eller
sjukhusmilj6er.

Spanningsvag

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV ledning till ledning, £0,5 kV, £1 kV,
+2, kV ledning till jord

Natstrommens kvalitet ska vara densamma
som den i normala kommersiella miljéer eller
sjukhusmilj6er.

Spéanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariation
eri
stromforsorjningen
s ingangsledningar

IEC 61000-4-11

0 % U7'; 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° och 315°.

0 % U7; 1 cykel och 70 % UT 25/30 cykler enfas
vid 0°

Natstrommens kvalitet ska vara densamma
som den i normala kommersiella miljéer eller
sjukhusmilj6er.

Magnetfalt med
natfrekvens (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

8 A/m vid 30 kHz i CW-modulering
65 A/m vid 134,2 kHz i 2,1 kHz-pulsmodulering

75 A/m vid 13,56 MHz i 50 kHz-pulsmodulering

Magnetfalt som uppstar pa grund av
spanningsfrekvens bor vara vid nivaer som ar
karakteristiska for en normal arbetsplats i en
typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.

Immunitetstest:
Magnetfalt — narfalt

IEC 61000-4-39

8 A/m vid 30 kHz i CW-modulering; 10 sek
uppehallstid

65 A/m vid 134,2 kHz i pulsmodulering, 50 %
fyrkantsvag, 2,1 kHz, 10 sek uppehallstid

7,5 A/m vid 13,56 MHz i pulsmodulering, 50 %
fyrkantsvag, 50 kHz, 10 sek uppehallstid

Magnetiska narfalt bor vara vid nivaer som ar
karakteristiska for en normal arbetsplats i en
typisk kommersiell miljé eller sjukhusmiljé.

23 edningsburen
RF

IEC 61000-4-6

3 Vrms 0,15 MHz till 80 MHz

6 Vrms i ISM och amatoérradioband mellan 0,15
MHz till 80 MHz 80 % AM vid 1 kHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte anvandas pa ett avstand fran nagon del
av systemet, inklusive kablar, som ar mindre én
det rekommenderade avstandet som beraknats
med hjalp av tillamplig ekvation for sandarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand ar

d = 12/P

Utstralad RF

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

d = 1,2,/P 80 MHz till 800 MHz
d = 2,3,/P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt

(W) enligt sdndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter
(m). Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, faststallda
genom en elektromagnetisk platsundersékning?,
ska vara under 6verensstdmmelsenivan for varje
frekvensomrade®. Stérningar kan férekomma

i nérheten av utrustning som ar markt med

symbolen @,

1UT &r natspanningen innan testnivan appliceras.
2\/id 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet.

3Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran
byggnader, féremal och manniskor.

4Faltstyrkor fran fasta RF-sandare kan inte férutsigas exakt. En elektromagnetisk platsundersékning rekommenderas. Om de
uppmatta faltstyrkorna éverstiger tillamplig Overensstammelseniva for RF ska du kontrollera att systemet fungerar normalt och
vidta korrigerande atgarder (till exempel omorientering eller omplacering) om det behdvs.

5Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska fltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.
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A Vid anvandning av det mobila stativet som ar tillgangligt som tillval kan systemet
vara mottagligt for elektrostatiska urladdningar, vilket kan krava manuella atgarder. Om
elektrostatiska urladdningar resulterar i fel pa systemet ska du koppla ur sonden och
sedan ansluta den igen.

A Om andra kablar eller tillbehér anvands an de som anges i specifikationerna for systemet,
kan detta leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet for systemet.

Separationsavstand
Tabell 44: Separationsavstand anger rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och EchoNous-systemet.

Tabell 44. Separationsavstand

Sandarens hogsta nominella uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
w) d=12/P d = 12,P d = 23P
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjélp av ekvationen for séandarens
frekvens, dar P ar sandarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren.

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensseparationsavstandet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorbering och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Standarder
HIPAA

Kosmos har séakerhetsinstallningar som hjalper dig uppfylla tillampliga sakerhetskrav som anges i
HIPAA-standarden. Anvandarna ar i slutdndan ansvariga for att garantera sakerheten och skydd av alla
elektroniska skyddade halsodata som samlas in, lagras, granskas och éverfors pa systemet.

Health Insurance Portability and Accountability Act, Pub.L. Nr 104-191 (1996). 45 CFR 160, Allmanna
administrativa krav.

45 CFR 164, Sakerhet och sekretess

DICOM

Kosmos uppfyller DICOM-standarden enligt informationen i Kosmos DICOM-efterlevnadsmeddelande,
som finns pa echonous.com. Det har meddelandet innehaller information om dndamal, egenskaper,
konfiguration och specifikationer for natverksanslutningarna som stdds av systemet.
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KAPITEL 9
Specifikationer

Systemspecifikationer

Tabell 45. Systemspecifikationer fér Kosmos Torso-One, Lexsa och Link

Funktion Hojd Bredd Djup Vikt (gram) Kabel Driftsfrekv Skannings
(mm) (mm) (mm) (m) ens (MHz) djup (cm)

Kosmos 150 1 56 35 267 (med 1.5 15-45 4-30

Torso-One ferritutrustad kabel)

Kosmos 155 56 35 280 (med kabel) 1.5 3-10.5 1-10

Lexsa

Kosmos Link 95 225 31 1050 0.1 — | e

1Utan kabel (Iangden pa det harda plasthéljet)

Miljoférhallanden for drift och forvaring av Kosmos-sonder,

Kosmos Link och kompatibla surfplattor

Kosmos-sonder och Kosmos Link ar avsedda att anvandas och forvaras i normala
omgivningsférhallanden inom en medicinsk inrattning.

Tabell 46. Kosmos-sonder och surfplattor: Intervall for forhallanden for anvdndning, laddning

transport och férvaring

Anvéndning Transport/forvaring
Temperatur (°C) 0 °C till +40 °C -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet (icke- 15 till 95 % 15 till 95 %
kondenserande)
Tryck 62 till 106 kPa 62 till 106 kPa

Tabell 47. Kosmos Link: Intervall fér forhallanden fér anvdndning, laddning transport och

férvaring
Anvindning Transport/forvaring
Temperatur (°C) 0 °C till +40 °C -20 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet (icke- 15 till 95 % 15 till 95 %
kondenserande)
Tryck 70 till 106 kPa 70 till 106 kPa
Driftlage

A Efter forvaring i extrema temperaturer ska du kontrollera Kosmos-sondens yttemperatur
innan den placeras pa en patient. En kall eller varm yta kan orsaka brannskador pa

patienten.

A Kosmos far endast anvandas, laddas och férvaras inom de godkanda miljéparametrarna.

A Vid anvandning i hdga omgivningstemperaturer (till exempel 40 °C), kan Kosmos
sakerhetsfunktion foérhindra skanning for att bibehalla séker temperatur for berdring.

Kosmos har skanningsgranser for att uppratthalla sékra temperaturer for anvandarkontakt.
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Elektriska specifikationer for Kosmos Link
Utgang
Surfplatta: USB PD 5-12 Vdc vid 0-3A

Kosmos-sonder: 5 Vdc +5 %, max. 2,5 A

Interna batterier
Litiumjonbatteri: 7,2 V, 4,04 Ah

Batteriladdningstid: Den tid det tar att ladda batteriet fran 0 till 90 % ar ca tva timmar.

Batteritid: En fulladdad Link-enhet ger ungefar 3—8 timmars oavbruten skanning. Prestandan kan
variera beroende pa vilka skanningslagen som anvands.

Nataggregat
GlobTek, Inc. P005974

* Ineffekt: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,5 A
* Uteffekt: 5-11,9 Vdc, 0,4 A, 47,6 W
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KAPITEL 10

IT-natverk
Tradlosa natverksfunktioner

Anslutning till natverk kravs for féljande funktion:

» Lagra undersdkningsdata (statiska bilder och klipp) som tagits av Kosmos i systemet for
bildarkivering och kommunikation (PACS, Picture Archiving and Communication System) med hjalp
av DICOM-kommunikation. Mer information finns i DICOM-efterlevnadsmeddelandet p4 EchoNous
webbplats.

+ Stalla in Kosmos-tiden korrekt genom att anvanda natverkets tidstjanst.
Sakerhet

Skydd av patientdata

Det ar ditt ansvar att konfigurera din enhet sa att den uppfyller de lokala sakerhetskraven och de
lagstadgade kraven. EchoNous rekommenderar att du skyddar patientdata genom att kryptera enheten
och stalla in ett I6senord for atkomst till enheten. Kosmos-appen krypterar patientdatabasen som ett
ytterligare sakerhetslager.

Krav for tradlos konfiguration

Se den dokumentation som medféljer den EchoNous-godkanda surfplattan fér information om hur du
konfigurerar enheten for tradlost natverk. Kontakta din IT-sékerhetsavdelning for att sdkerstalla att
enheten har konfigurerats i enlighet med alla tillampliga sékerhetskrav.

Natverk for anslutning av enheten
Av sakerhetsskal ska man anvanda ett it-natverk som ar isolerat med en brandvagg.

Korrigerande atgarder for IT-natverksfel

Anslutningen till ett IT-natverk kan ibland bli ofillforlitlig, vilket kan leda till att de funktioner som beskrivs
i Tradlosa natverksfunktioner (sida 115) inte kan utféras. Som ett resultat av detta kan féljande farliga
situationer uppsta:

B) EchoNous
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Tabell 48. Nétverksfel: Stétar, risker och motatgéarder

Natverksfel Inverkan pa utrustning Fara Korrigerande atgarder
IT-natverket blir Kan inte 6verféra Foérdréjd diagnos Kosmos har ett internt minne dar
instabilt undersdkningsdata till undersokningsdata lagras. Efter att IT-
PACS natverket har atergatt till stabilt tillstand
kan anvandaren ateruppta 6verforingen.
Fordréjd éverforing till
PACS
Felaktiga data 6verférdes Felaktig diagnos Datasékerhet garanteras av TCP/IP-
till PACS och DICOM-protokollen som anvénds av
Kosmos.
Far inte tiden fran en Felaktiga | Kosmos géar det att ange data och
tidsserver undersokningsdata
Felaktiga tidsdata Kosmos visar alltid datum och tid pa
huvudskarmen.
Brandvaggen har Natverksattack Manipulation av Kosmos sténger onddiga natverksportar.
slutat fungera undersokningsdata
Infektion av datorvirus Lackage av Kosmos forhindrar att anvandare laser in
undersdkningsdata och kor programvara.

Om den har utrustningen ansluts till ett IT-natverk som innehaller andra system kan det medféra
tidigare oidentifierade risker for patienter, anvandare eller tredje part. Innan du ansluter utrustningen fill
ett okontrollerat IT-natverk ska du se till att alla potentiella risker som uppstar fran sadana anslutningar
har identifierats och utvarderats, och att lampliga korrigerande atgarder har vidtagits. IEC 80001-1:2010
ger vagledning om hur man hanterar dessa risker.

Nar installningen av det IT-natverk som Kosmos ar ansluten till andras ska du kontrollera att &ndringen
inte paverkar Kosmos samt vidta atgarder vid behov.

Andringar av IT-natverket innefattar:

 Anslutning av ytterligare enheter
* Frankoppling av enheter

* Uppdatering av utrustning

* Uppgradering av utrustning

Andringar av IT-natverket som kan medféra nya risker som kraver ytterligare utvardering.
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Ordlista

Den har ordlistan definierar termer, férkortningar och akronymer som anvands i anvandarhandboken for

Kosmos.

American College of
Emergency Physicians
(ACEP)

Annotation

Apikal 2 hjartrum (A2C)

Apikal 4 hjartrum (A4C)

Arkiv

Berakning

Bild

Digital Imaging and
Communications in
Medicine (digital avbildning
och kommunikation inom
medicin) (DICOM)

Ejektionsfraktion (EF)

Film

Foto

Fruset tillstand

En professionell organisation for akutldkare som satter standarden for
medicinsk akutvard.

Annotationer ar textanteckningar, pilar och/eller matningar som en
kliniker kan lagga till pa en bild eller ett klipp. En annotation visas som
en overlagring pa bilden/klippet.

Vanster formak (LA) och vanster kammare (LV) i longitudinellt snitt.

Ett normalt ekokardiogramperspektiv (ultraljud) som visar alla fyra
hjartrum (tva formak och tva kammare) fran hjartats apex (spets).

Efter att en rapport genererats uppdateras patientinformationen i
sjukhusets EMR-/PACS-system. Den har enheten maste ha en saker
anslutning fér datadverforing.

Nar en undersokning har arkiverats gar den inte att redigera. Det ar nu
sakert att radera undersokningen fran Kosmos for att frigdra utrymme
for nya studier.

Berakningar ar uppskattningar gjorda fran specifika uppsattningar
matningar.

En enskild bildruta av ultraljudsvyn som tagits av Kosmos.

Den mest spridda och grundlaggande standarden inom digital
medicinsk avbildning. Det ar ett helomfattande protokoll for 6verforing,
lagring och visning av data, utformat for alla funktionella aspekter av
modern medicin. PACS-funktionalitet stéds av DICOM.

Beraknad som (procent):
EF = (EDV — ESV)/EDV * 100 (1)

En film &r en period av bilder, sparade digitalt som en sekvens
av enskilda bildrutor. Den spelar in med hog bildfrekvens och kan
innehalla fler bildrutor &n vad som visades under undersékningen.

Kosmos-kameran kan anvandas for att ta bilder av sar eller skador
under undersdkningen.

Det lage som Kosmos forsatts i nar du trycker pa knappen Freeze
(Frys) under avbildning i realtid.

| fryst lage kan du granska filmen, lagga till annoteringar till en vald
bildruta och spara en stillbild. Matningarna galler endast den specifika
bildruta pa vilken de placeras, medan annoteringar kvarstar éver hela
filmen. Nar du sparar ett klipp fran filmen sparas annoteringar som
overlagg, men matningarna sparas inte. Detta beror pa att matningar

ﬁ) EchoNous
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Fysiska koordinater

Granskning

Hjartfrekvens (HF)

Intresseomrade (ROI)

Klipp

Kontinuerlig vag-doppler
(CW)

Kroppsmasseindex (BMI)

Krumvinkel

Ljusstyrkelage (B-lage)

M-linje

Modalitetsarbetslista.
(MWL)

Matning

Patient Information
Management Systems
(system for hantering av
patientinformation) (PIMS)
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normalt galler fér en enda bildruta i stallet fér en sekvens av bildrutor
inom en film.

Positionen i synfaltet uttryckt med fysiska matt, antingen i millimeter
eller radianer, med avseende pa en sarskild referenspunkt.

Ett Kosmos-tillstdnd som gor det majligt att granska och redigera
patientdata fore arkivering.

Det antal ganger hjartat slar per minut (bpm).
Det avgransade omradet i synféltet dar information om fargflode visas.
Ett klipp ar en kort sekvens av flera bildrutor, som en film.

En ultraljudsteknik som kontinuerligt sander och tar emot ljudvagor
for att mata blodflodeshastigheter, sarskilt hdéga sadana, langs hela
stralens bana.

Ett enkelt screeningverktyg som jamfor vikien med langden i syfte att
uppskatta kroppsfettsnivan.

Ett mangsidigt matverktyg anvands genom att man drar det pa plats.
Den aktiva krumvinkeln har ett runt, markerat handtag.

Den grundlaggande ultraljudsvisning som visar vavnadsstrukturer som
olika gratoner (ljusstyrka) i en 2D-bild, som representerar ekointensitet.

En anvandarplacerad markdrlinje som anvands i M-lagesavbildning
och definierar den anatomiska plats fran vilken rorelsedata samplas
over tid. Nar M-laget &r aktiverat sparar Kosmos ekon langs M-linjen
och visar deras rorelse som en tidsbaserad kurva. Detta mojliggor
exakt bedémning av dynamiska strukturer, till exempel rorelser i
hjartvaggen, klaffrorelser och lungglidning, som kanske inte ar latta att
visualisera i vanlig 2D-bildatergivning (B-lage).

Den funktion pa Kosmos ultraljudssystem som ansluter till sjukhusets
IT-system (RIS/PACS) for att automatiskt hamta patientdata (namn,
journalnummer, fédelsedatum) och schemalagda undersokningar,
skapa en patienturvalslista for att forhindra manuella inmatningsfel,
sakerstalla att data ar korrekta och strémlinjeforma arbetsflodet, allt
detta genom att konfigurera DICOM-instaliningar med serverdetaljer
sasom AE-titel, IP och port.

En avstands- eller ytmatning pa bilder som inte paverkar den
underliggande anatomin. En matningsoverlagring visar verktyget (till
exempel krumvinkel eller ellips) och uppmatta varden.

Digitala verktyg som centraliserar, lagrar och hanterar patientdata.
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Picture Archiving and
Communication Systems
(system for bildarkivering
och kommunikation) (PACS)

Pil

Pingtest

Rapport

Rorelselage (M-lage)

Skanning

Slagvolym (SV)

Slutférd undersdkning

Snackbar

Studie

Synfalt (FOV)

Transkraniell doppler (TCD)

Medicinska system (hardvara och mjukvara) skapade for att kdra
digital medicinsk avbildning. PACS huvudkomponenter innefattar
enheter for digital bildtagning, digitala bildarkiv och arbetsstationer.
PACS-installningar i detta dokument avser instéllningarna for
anslutning till digitala bildarkiv.

En lakare kan placera en pil pa en specifik plats i en bild/ett klipp for
att markera ett visst omrade. Den visas som en éverlagring pa bilden/
klippet.

Anvands for att testa en TCP/IP-anslutning. Om pingtestet godkanns
fungerar anslutningen mellan Kosmos och PACS-arkivet.

Detaljerad information om en undersdkning, tillsammans med
anteckningar som angetts av klinikern.

En funktion som visar anatomisk rérelse dver tiden som en kurva,
idealiskt for att bedéma hjartfunktionen (vaggroérelse, klaffrérelse) och
lungglidning for att kontrollera fér pneumothorax.

En systemfdrinstallning dar avbildningsparametrar optimeras for
skanning av ett specifikt organ, till exempel hjartat eller lungorna. En
skanning kan omfatta flera bilder, klipp och rapporter som kan sparas
och 6ppnas senare. Den valda skanningsférinstallningen avgor vilka
berakningar, matningar och rapporter som ar tillgangliga.

Beraknas som:
SV = EDV — ESV (2)

Nar en undersokning ar slutférd kan du inte lagga till bilder i
undersodkningen. Du kan lagga till/redigera/radera annoteringar som
har sparats som dverlagringar pa bilder/klipp tills undersdkningen
arkiveras. Nar undersokningen har arkiverats gar det inte att redigera
nagonting. Om klinikern inte slutfér en undersdkning slutfér Kosmos
den automatiskt nar Kosmos stangs av.

Ett kort meddelande som visas langst ned pa manga Kosmos-
skarmar. Du behdver inte gora nagot at meddelandena. De férsvinner
automatiskt efter en stund.

En samling av en eller flera serier med medicinska bilder och
presentationer som hor ihop logiskt for diagnostisering av en

patient. Varje studie forknippas med en patient. En studie kan
innehalla kompositinstanser som skapats av en enskild modalitet, flera
modaliteter eller av flera enheter av samma modalitet.

| Kosmos anvands ordet "undersokning” for “studie” i DICOM-véarlden.

En undersokning innehaller alla objekt, bilder, klipp och rapporter som

sparas med Kosmos under en klinisk undersoékning av en patient, vilka
vanligtvis passas ihop med en patients besok.

Det tvadimensionella rummet for bildtagning i B-laget.

En optimerad forinstallning avsedd att avbilda en vuxens mittersta
cerebral artar (MCA) med en temporal vy. De bildlagen som stods ar
B-lage, fargdoppler och PW-doppler.

@ EchoNous
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Transport Layer System
(TLS)

Undersdkning

Verifiera

Véanster kammare (LV)

Vavnadsdoppleravbildning
(TDI)

Anddiastolisk (ED)

Anddiastolisk volym (EDV)

Andsystolisk (ES)

Andsystolisk volym (ESV)

Kosmos pa
iOS Anvandarhandbok
P008473-003 Rev A

Det avgorande skiktet 4 i OSI-modellen ger kommunikation &ndpunkt
till &ndpunkt mellan program pa olika enheter, hantering av
dataflode, tillforlitlighet och hantering av segmentering/atermontering,
framst genom protokoll som TCP (tillférlitligt, anslutningsorienterat)
och UDP (snabbt, anslutningsfritt).

En undersokning innehéller alla objekt, bilder, klipp och rapporter som
sparas med Kosmos under en klinisk undersdkning av en patient, vilka
vanligtvis motsvarar en patients besok.

Anvands for att utféra en DICOM C-Echo, som skickar en signal till
PACS-arkivet med hjalp av ett DICOM-protokoll for att bekrafta att
PACS-arkivet fungerar och ar tillgangligt pa natverket.

Hjartats kraftfulla, muskuléra nedre vanstra kammare tar emot syrerikt
blod fran vanster formak. Det pumpar det med kraft genom aortaklaffen
for att férse hela kroppen med syresatt blod.

Funktionen for vavnadsdoppleravbildning pa det barbara Al-

drivna EchoNous Kosmos- ultraljudssystemet som huvudsakligen
anvands i patientnara miljéer (POCUS) for att bedéma
hjartmuskelfunktionen genom att mata vavnadshastigheten, vilket
hjalper lakare att utvardera myokardrérelser (systolisk/diastolisk) och
kammarfunktion, sarskilt inom kardiologi och akutmedicin.

Den tidpunkt i hjartats cykel nar kamrarna ar helt fyllda med blod och
strackta till sin maximala volym, precis innan de drar ihop sig (systole)
for att pumpa ut blod.

Blodvolymen i hjartats kammare vid slutet av avslappningsfasen
(diastole), precis innan hjartat drar ihop sig for att pumpa ut blod.

Tillstdndet i hjartats kammare vid slutet av
sammandragningen (systole).

Den blodvolym som finns kvar i hjartats kammare efter att de har
sammandragits (systole) och pumpat ut blod.

120



BILAGA A

Auto EF, klinisk prestanda och icke-klinisk
testning
Auto EF, testning av klinisk prestanda

En prospektiv studie utférdes for att utvardera skillnaden mellan vanster kammares ejektionsfraktion
(LVEF; %EF) som genererades automatiskt av Kosmos Auto EF-algoritm och beraknades manuellt av
kardiologer fran klipp inhamtade av hjartsonografer.

Studieupplagg

Hjartsonograferna skannade etthundrafemtiotre (153) deltagare, och de tva vyerna erhdlls med ett
Kosmos ultraljudssystem med Auto EF-programvaran. Vyerna A2C och A4C anvandes for att beradkna
%EF, med Simpsons biplanmetod, vid vardstallet. Ett intervall for BMI (kroppsmasseindex) ingick i
datauppsattningen. 22,8 % av patienterna var dverviktiga (25 < BMI < 30 kg/m2) and 31.6% obese
(BMI > 30 kg/m2). Darutdver hade 19 % av patienterna minskad EF (30 % < EF < 53 %), och 22 %
hade kraftigt minskad EF (EF < 30 %). Alla studier har sparats av tre ultraljudstekniker med hjélp av
Simpsons biplanara metod for att faststéalla referensstandarden.

Studien fortsatte registreringen tills fyra ultraljudstekniker hade slutfort skanningar med 17 patienter
vardera. Inskrivna patienter stratifierades jamnt i fyra grupper baserat pa BMI for att sakerstalla en
balanserad férdelning efter kdn och BMI. Efter patientundersékningarna berdknade tre (3) oberoende
l&sare manuellt %EF fran skanningar som innehaller bade A4C- och A2C-vyer (N = 141), som
fungerade som grundsanning.

Prestandamalet ar en standardavvikelse (RMSD, Root Mean Square Deviation) < 10 %EF mellan LVEF
matt manuellt av experter och Kosmos Auto EF vid biplanskanningar (A4C och A2C) férvarvade av
hjartsonografer.

Resultat

Resultaten av hypotestestet féor Kosmos Auto EF-programvaran, som utvarderar algoritmens prestanda
mot dess mal fér malprestanda pa < 10 % RMSD, visas nedan. Prestandamalet uppfylldes.

Tabell 49. Hypotestest for Kosmos Auto EF-programvaran

Effektmatt RMSD (95 % Ki) p-virde Pearson-korrelation Bias (95 % KIl)
LVEF-berakningar 4,57 %EF (5,129, 5,153) < 0,0001 0.96 1,54 %EF (6,90, -9,98)

Programvaruverifiering och valideringstestning

Programvarudokumentation som genereras som en del av EchoNous designprocess omfattar:

* Beskrivning av programvara/fast » Beskrivning av programutvecklingsmiljo
programvara * Verifierings- och valideringsdokumentation

* Analys av enhetsrisker « Historik pa revisionsniva

 Specifikationer for programvarukrav « Oldsta anomalier

* Designdiagram for arkitektur « Cybersakerhet

» Designspecifikationer for programvara
» Sparbarhet

En omfattande riskanalys utférdes for programvaran, inklusive en detaljerad beskrivning av riskerna,
deras orsaker och allvarlighetsgrad samt godk&nda metoder for att kontrollera dem. EchoNous

ﬁ) EchoNous
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utvecklade en beskrivning, inklusive testprotokoll med kriterier fér godkant/underkant och en rapport
Over resultat, av godkanda verifierings- och valideringsaktiviteter pa enhets-, integrations- och
systemniva.

Algoritmtestning

Omfattande icke-klinisk prestandatestning av de djupinlarningsalgoritmer som anvands i enheten
utférdes i syfte att stddja deras kliniska prestanda. | synnerhet utvarderade prestandatestningen
funktionaliteten i EF Workflow-programvaran.

Generellt ger resultaten av icke-kliniska prestandatester bevis till stod for funktionen hos Auto EF:s
algoritm.
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BILAGA B

Al FAST, klinisk prestanda och icke-klinisk
testning

Al FAST, testning av klinisk prestanda

En prospektiv studie utférdes for att utvardera kansligheten och precisionen hos Al FAST:s algoritmer
for vyidentifiering och objektmarkning.

Studieupplagg

Trettiotva (32) deltagare rekryterades pa tva kliniker (16 deltagare per klinik). Varje deltagare
skannades av en hjartsonograf och en sonograf med bukerfarenhet med hjalp av foljande vyer:

SUP (suprapubisk), RUQ (6vre hogra kvadranten), LUQ (6vre vanstra kvadranten), AS ([transversalt]
aortasvep), IVC ([longitudinell] nedre halven), aorta, SUB (subkostal 4 hjartrum), SUB2 (subkostal

2 hjartrum), A4C (apikal 4 hjartrum), A2C (apikal 2 hjartrum), PLAX (parasternal lang axel), PSAX
(parasternal kort axel) och lunga.

Deltagarna i denna studie representerade en rad demografiska faktorer, inklusive alder, kén, BMI,
etnicitet, och harkomst. Inskrivna patienter stratifierades jamnt i fyra grupper baserat pa BMI for att
sakerstalla en balanserad férdelning efter kén och BMI.

Fem (5) radiologer, fran en pool bestdende av nio, granskade oberoende och kollektivt algoritmens
forutsagelser om markning av anatomiska strukturer och vyidentifiering med hjalp av extraherade
bildrutor. Dessa radiologer anvandes for att faststalla grundlaggande fakta for att jamfora
algoritmens prestanda och blindades mot bedémningar av andra panelmedlemmar. Resultaten fran
expertpanelavlasningarna anvandes for den statistiska analysen.

Tva (2) prospektivt definierade primara effektmatt utvarderades for att uppvisa effektiviteten av den
anatomiska objektmarkningen och visa identifikation av Al FAST:s algoritmer i kliniska miljoer.

Resultat

Resultaten av hypotestestningen fér Kosmos Al FAST-programvaran, som utvarderar algoritmens
prestanda mot dess mal for malprestanda pa < 20 % falsk detektionsfrekvens (FDR), visas nedan.
Prestandamalet uppfylldes.

Tabell 50. Hypotestestning av Kosmos Al FAST-programvaran

Effektmatt FDR (95 % Ki) Recall Precision
Objektmérkning 0,9 % (0,0-1,5 %) 93,8 % 99,6 %
Vyidentifiering 3,4 % (0,0-4,3 %) 89,9 % 96,6 %

Al FAST, klinisk prestanda och icke-klinisk testning

Recall definieras som hur val algoritmen kan identifiera positiva férekomster, aven kallad
sensitivitet. Precision ar hur val algoritmen kan férutsaga positiva forekomster korrekt.

Programvaruverifiering och valideringstestning

Programvarudokumentation som genereras som en del av EchoNous designprocess omfattar:

ﬁ) EchoNous
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* Beskrivning av programvara/fast » Beskrivning av programutvecklingsmiljo
programvara * Verifierings- och valideringsdokumentation

* Analys av enhetsrisker * Historik pa revisionsniva

» Specifikationer for programvarukrav « Oldsta anomalier

» Designdiagram for arkitektur + Cybersakerhet

* Designspecifikationer for programvara
» Sparbarhet

En omfattande riskanalys utférdes fér programvaran, inklusive en detaljerad beskrivning av riskerna,
deras orsaker och allvarlighetsgrad samt godkédnda metoder for att kontrollera dem. EchoNous
utvecklade en beskrivning, inklusive testprotokoll med kriterier fér godkant/underkant och en rapport
Over resultat, av godkanda verifierings- och valideringsaktiviteter pa enhets-, integrations- och
systemniva.

Algoritmtestning

Omfattande icke-klinisk prestandatestning av de djupinlarningsalgoritmer som anvands i enheten
utfordes i syfte att stddja deras kliniska prestanda. | synnerhet utvarderade prestandatestningen
funktionaliteten i EF Workflow-programvaran.

Generellt ger resultaten av icke-kliniska prestandatester bevis till stod for funktionen hos Auto EF:s
algoritm.
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BILAGA C

Kosmos Bladder Al, klinisk prestanda och icke-
klinisk testning

Kosmos Bladder Al, testning av klinisk prestanda

En prospektiv studie utférdes for att utvardera korrelationen mellan manuell méatning av blasvolym och
algoritmen fér Kosmos Bladder Caliper Volume Al, aven kallad Kosmos Bladder Al, i en klinisk miljo.

Studieupplagg

Etthundrafyrtiosex (146) deltagare, tva buksonografer och fyra sjukskoterskor deltog i studien. Varje
deltagare genomgick en skanning av ett tilldelat par vardpersonal, bestdende av en sonograf och en
sjukskoterska. Tre (3) oberoende ultraljudstekniker rekryterades for att manuellt marka blaskrumvinklar
pa insamlade videor som anvandes for att utvardera prestandan hos Kosmos Bladder Al-arbetsflddet.
Deltagarna i denna studie representerade en mangfald av demografiska faktorer, inklusive alder, kon,
BMI, etnicitet, och harkomst. Den har mangfalden férbattrade datauppsattningen och gav omfattande
insikter.

Tre (3) sonografer markte varje inhamtad blasvideo (transversal och sagittal). Medelvardet av dessa 3
matningar ansags utgora grundsanningen fér bedémning.

« Primart effektmatt: korrelationskoefficient = 0,90

Tabell 51. Hypotestestning fér Kosmos Bladder Al-programvaran

Effektmatt Resultat (95 % Ki) p-vérde
Korrelationskoefficient 0,988 (0,986-0,99) <0,0001

Programvaruverifiering och valideringstestning
Programvarudokumentation som genereras som en del av EchoNous designprocess omfattar:

* Beskrivning av programvara/fast » Beskrivning av programutvecklingsmiljo
programvara * Verifierings- och valideringsdokumentation

* Analys av enhetsrisker * Historik pa revisionsniva

» Specifikationer for programvarukrav « QOldsta anomalier

» Designdiagram for arkitektur * Cybersakerhet

* Designspecifikationer for programvara
» Sparbarhet

En omfattande riskanalys utférdes for programvaran, inklusive en detaljerad beskrivning av riskerna,
deras orsaker och allvarlighetsgrad samt godkdnda metoder for att kontrollera dem. EchoNous
utvecklade en beskrivning, inklusive testprotokoll med kriterier fér godkant/underkant och en rapport
Over resultat, av godkanda verifierings- och valideringsaktiviteter pa enhets-, integrations- och
systemniva.

Algoritmtestning

Omfattande icke-klinisk prestandatestning av de djupinlarningsalgoritmer som anvands i enheten
utférdes i syfte att stddja deras kliniska prestanda. | prestandatestningen utvarderades funktionen for
programvaran Kosmos Bladder Biplane Caliper Volume Algorithm.

B) EchoNous
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Generellt ger resultaten av icke-kliniska prestandatester bevis till stdd for funktionen hos Kosmos
Bladder Al-algoritmen.
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BILAGA D

Kosmos Trio, klinisk prestanda och icke-klinisk
testning

Kosmos Trio, testning av klinisk prestanda

En prospektiv icke-specialiststudie utférdes for att utvardera anvandningen av medicinsk personal utan
specialiserad ekokardiografiutbildning.

Studieupplagg

Minst atta (8) sjukskoterskor (RN) skulle utbildas och utvarderas med avseende pa deras prestanda vid
tagning av tre ekokardiografiska vyer: A2C, A4C och PLAX. Deltagarna skannades av sjukskoterskan
(studieundersokning) och de tre (3) vyerna erholls med ett Kosmos ultraljudssystem med Trio-
programvara. Ytterligare vyer (inklusive apikal 3 hjartrum (A3C), apikal 5 hjartrum (A5C), subkostal

4 hjartrum (subkostal-4C), subkostal nedre halven (subkostal-IVC), parasternal lang axel (PLAX), hoger
kammares inflddesbana (RVIT), héger kammares utflédesbana (RVOT), suprasternal och parasternal
kortaxelvyer (PSAX) vid olika viktiga nivaer sasom aortaklaff (PSAX-AV), mitralisklaff (PSAX-MV),
papillarmuskel (PSAX-PM) och vanster kammares apex (PSAX-AP)) avbildades i syfte att utvardera
kapaciteten for funktionen Automatisk markning.

Studien fortsatte registreringen tills atta sjukskoterskor och fyra sonografer 3 (hade slutfért skanningar
med 17 patienter vardera). Inskrivna patienter stratifierades jamnt i fyra grupper baserat pa BMI for
att sakerstalla en balanserad fordelning efter kdn och BMI. Fér jdamforelse skannades deltagarna dven
av en utbildad sonograf utan Trio, och samma tre (3) vyer erhdlls (kontrollundersékning) med samma
Kosmos-ultraljudssystem.

Efter undersékningen och kontrollundersékningarna bedémde en panel med fem (5)
expertkardiologlasare oberoende huruvida patientstudien i dess helhet gav tillrackligt med information
for att bedéma fyra (4) kliniska parametrar. Darutéver bedémde en panel med fem (5) expertkardiologer
diagnostisk bildkvalitet per klipp med hjalp av ACEP-skalan. Alla fem (5) kardiologer betygsatte varje
klipp. Lasarna blindades mot bedémningar fran andra panelmedlemmar samt mot den klinik fran
vilken bilderna erhdlls och huruvida en sjukskoterska eller en sonograf erholl dem. Resultaten fran
expertpanelavlasningarna anvandes for den statistiska analysen. Fér att minska risken for avvikelser
i konstruktionen blindades sjukskoéterskorna, ultraljudsteknikerna och kardiologerna mot resultat som
faststallts av andra. Fyra (4) prospektivt definierade primara effekimatt utvarderades sekventiellt for
studien. Alla dessa bedémde huruvida den patientundersokning som utférdes av sjukskoterska som
helhet hade tillracklig bildkvalitet for utforande av dessa kliniska bedémningar. Effektmatten bedémde
specifikt huruvida studierna enligt kardiologernas bedémning maéjliggjorde kvalitativ visuell beddmning
av storleken pa vanster kammare (LV), LV-funktion, storleken pa héger kammare (RV) och icke-trivial
perikardiell utgjutning.

Resultat for primara effektmatt och kliniska hjalpprogram

De fyra priméara effektmatten uppfylldes och demonstrerade den kliniska nyttan av Trio for icke-
specialiserade anvandare. Specifikt tog de atta (8) sjukskoterskorna ekokardiografiska undersdkningar
med tillracklig bildkvalitet for att géra kliniska bedémningar i den andel av de undersoékningar som
utforts, enligt nedan.

@ EchoNous
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Tabell 52. Utfall fér klinisk nytta: Trio

Effektmatt Procent diagnostisk kvalitet (95 % Ki)
Global vansterkammarfunktion 98,5 (94,8, 99,6)
Vanster kammares storlek 98.5 (94.8, 99.6)
Icke-trivial perikardiell utgjutning 98.5 (94.5, 99.6)
Hoger kammares storlek 98.3 (91.7, 98.4)

De sekundara effektmatt som presenteras nedan utvarderades vid en ensidig felfrekvens for falska
positiva av typ | pa 0,025. Detta kontrollerades med en hierarkisk hypotestestmetod. Dessa effektmatt
utvarderades och demonstrerade hur robusta data var. Specifikt tog de atta (8) sjukskoterskorna
ekokardiografiska undersokningar med tillracklig bildkvalitet for att gora kliniska bedémningar i den
andel av de undersdkningar som utforts, enligt nedan.

Tabell 53. Hierarkisk hypotestestning

Effektmatt Utfall (95 % Kil)
Automatisk anatomisk markning 0,72 % falsk upptacktsgrad (0,54, 0,96)
Vanster féormaks storlek 99,3 % tillracklig mangd (96,0 %, 99,9 %)

Ytterligare analyser som presenteras nedan utvarderades inte baserat pa en specifik hypotes. Eftersom
utvarderingen av ytterligare analyser inte tillat kontroll av typ I-fel presenteras studieresultaten som en
beskrivande demonstration av Trio.

De sex (6) ytterligare kliniska parametrarna pa patientniva utvarderades. Var och en hade en hég andel
skanningar som ansags ha tillracklig bildkvalitet for att stodja de fyra (4) ytterligare utvarderingarna

av kliniska parametrar pa patientniva, det vill saga kvalitativ visuell bedémning av RV-funktion,
aortaklaff (AV), mitralisklaff (MV) och trikuspidalisklaff (TV). Specifikt tog de atta (8) sjukskoterskorna
ekokardiografiska undersokningar med tillracklig bildkvalitet for att gora kliniska bedémningar i den
andel av de undersékningar som utforts, enligt nedan.

Tabell 54. Beskrivande demonstration av Trio

Klinisk parameter Procent diagnostisk kvalitet (95 % Ki)
Hdéger kammares funktion 72,1 % (94,7 %, 79,4 %)
Aortaklaff 79,4 % (72,1 %, 86,0 %)
Mitralisklaff 98,5 % (96,3 %, 100 %)
Trikuspidalisklaff 50,0 % (41,9 %, 58,1 %)

Utbver att beddma huruvida bildkvaliteten var tillracklig for att géra bedémningar gjorde kardiologerna
aven specifika kvalitativa visuella bedémningar baserade pa studie- och kontrollundersokningar (till
exempel narvaro eller franvaro av icke-trivial utgjutning). Den andel skanningar dar den diagnostiska
utvarderingen var densamma mellan studie- och kontrollundersékningar var mycket hog, vilket
ytterligare demonstrerar anvandbarheten for Trio.

For att ge en robust bedémning av prestandan for Trio inkluderade férsdkspersoner som deltog

i studien ett brett spektrum av patientegenskaper som var representativa for den avsedda
anvandningspopulationen. | synnerhet har anstrangning gjorts att inkludera patienter med kanda
hjartavvikelser vid tidpunkten for inskrivning (72 %), vilket férvantas ge en mer tekniskt utmanande
skanning, dar det vanligaste ar en historik av hjartsvikt (27 %), hjartkirurgi (27 %) och arytmi

(16 %). Undergruppsanalyser utférdes for att utvardera effekterna av specifika baslinjeegenskaper och
demografiska egenskaper (det vill sdiga BMI, férekomst av kédnda hjartavvikelser, kdn och alder) pa
resultaten av de primara och sekundara effektmatten. Resultaten visade konsekventa resultat mellan
undergrupper.
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Darutover utvarderades huruvida sjukskoterskeanvandare kunde fa en hog andel klipp av diagnostisk
kvalitet. Specifikt tog de atta (8) sjukskoterskorna ekokardiografiska klipp av diagnostisk bildkvalitet for
var och en av standardvyerna i féljande proportion av genomférda studieundersékningar.

Tabell 55. Brett spektrum av patientegenskaper

Vy Procent diagnostisk kvalitet (95 % Kil)
Parasternal lang axel (PLAX) 95,2 % (93,2 %, 96,7 %)
Apikal 2 hjartrum (A2C) 97,1 % (95,2 %, 98,3 %)
Apikal 4 hjartrum (A4C) 67,3 % (61,3 %, 72,9 %)

Studien demonstrerade dven sakerhetsprofilen for Trio. Inga enhetsrelaterade biverkningar
rapporterades i den pivotala studien. Féljande analys utférdes av data fran den pivotala studien av
ett externt kérnlaboratorium for att bedéma prestandan hos Trio med objektiva kvantitativa matvarden:

» PLAX-sonografmatningar: Tre (3) behdriga hjartdiagnostiska sonografer tillhandahdéll oberoende
matningar for var och en av de PLAX-klipp som insamlats i den pivotala studien: septal vaggtjocklek
(diastole), posterior vaggtjocklek (diastole), inre diameter i vanster kammare (diastole), inre diameter i
vanster kammare (systole) och aortarot. Matbarheten for studieklippen varierade fran 92,5 till 96,3 %,
och matbarheten for kontrollundersékningsklippen varierade fran 95,6 till 97,0 %. Den genomsnittliga
absoluta skillnaden och Pearson-koefficienten lag mellan 0,84—-3,49 mm respektive 0,823 till 0,925.
Resultaten visar att PLAX-klipp som erhéllits av sjukskéterskor med Trio var mycket 1ampliga for
linjara matningar vid klinisk anvandning.

» A2C/A4C-sonografmatningar: Tre (3) behoriga hjartdiagnostiska sonografer tillhandahdll oberoende
matningar for var och en av de PLAX-klipp som insamlats i den pivotala studien: septal vaggtjocklek
(diastole), posterior vaggtjocklek (diastole), inre diameter i vanster kammare (diastole), inre diameter i
vanster kammare (systole) och aortarot. Matbarheten fér studieklippen varierade fran 92,5 till 96,3 %,
och matbarheten for kontrollundersékningsklippen varierade fran 95,6 till 97,0 %. Den genomsnittliga
absoluta skillnaden och Pearson-koefficienten lag mellan 0,84—-3,49 mm respektive 0,823 till 0,925.
Resultaten visar att PLAX-klipp som erhéllits av sjukskéterskor med Trio var mycket 1ampliga for
linjara matningar vid klinisk anvandning.

Summerande utvardering av manskliga faktorer

En valideringsstudie av manskliga faktorer genomférdes med 18 deltagare for att pavisa enhetens
anvandbarhet. Kosmos Trio-anvandargranssnittet, inklusive dess utbildningsmaterial, utvecklades
genom en serie prelimindra analyser av manskliga faktorer. Kosmos Trio, med sina utbildningsprogram,
implementerades och testades sedan under valideringsstudien fér manskliga faktorer.

Utvarderingens utformning

Arton (18) representativa anvandare deltog i studien. Ingen hade tidigare utbildning eller erfarenhet av
ultraljud utéver anvandningen av en blasskanner. Dessa deltagare bestod av foljande funktioner.

» Sjukskodterska: 14
» Lakarassistent: 2
+ Specialistsjukskoterska: 2

Deltagarna fick utbildning frén en superanvandare som utbildats av en klinisk EchoNous-utbildare i
enlighet med utbildningsmaterialet fér EchoNous-superanvandare. Superanvandarutbildningen pagick i
ungefar 90 minuter och féljdes av minst en (1) timmes inlarningsdegradering innan superanvandaren
tillhandahdll utbildning till alla deltagare.

Deltagarutbildningen pagick i ungefar tre (3) timmar, foljt av minst en (1) timmes inlarningsdegradering.
Under varje session med simulerad anvandning slutférde deltagarna simulerade scenarier och
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uppgifter. Deltagarna navigerade aven till avsnitt i anvandarhandboken, besvarade fragor med hjalp
av dess innehall och gav feedback om deras interaktioner med systemet.

Resultat

Av de 496 uppgifterna slutfordes 440 korrekt (88,7 %), med 113 av 125 (90,4 %) navigeringsuppgifter
slutférda. Deltagarna kunde slutféra uppgifter utan att paverka systemets sakerhet. EchoNous
granskade alla viktiga uppgiftsproblem och faststallde att anvandningen av systemet anses vara
acceptabel.

Programvaruverifiering och valideringstestning
Programvarudokumentation som genereras som en del av EchoNous designprocess omfattar:

* Beskrivning av programvara/fast » Beskrivning av programutvecklingsmiljé
programvara * Verifierings- och valideringsdokumentation

* Analys av enhetsrisker * Historik pa revisionsniva

» Specifikationer fér programvarukrav « QOldsta anomalier

» Designdiagram for arkitektur + Cybersakerhet

» Designspecifikationer fér programvara
» Sparbarhet

En omfattande riskanalys utférdes for programvaran, inklusive en detaljerad beskrivning av riskerna,
deras orsaker och allvarlighetsgrad samt godkanda metoder for att kontrollera dem. EchoNous
utvecklade en beskrivning, inklusive testprotokoll med kriterier for godkant/underkant och en rapport
Over resultat, av godkanda verifierings- och valideringsaktiviteter pa enhets-, integrations- och
systemniva.

Algoritmtestning

Omfattande icke-klinisk prestandatestning av de djupinlarningsalgoritmer som anvands i enheten
utférdes i syfte att stddja deras kliniska prestanda. Specifikt utvarderades prestandan for féljande
programvarufunktioner vid prestandatestningen:

» Sondvagledning och bildbetygsattning
» Automatisk markning

Generellt ger resultaten av icke-kliniska prestandatester bevis till stod for funktionen hos Kosmos
Bladder Al-algoritmen.

Sondvagledning och bildbetygsattning

Trettioatta (38) deltagare med varierande BMI, alder och kon rekryterades for en intern studie i syfte
att forvarva ekokardiografiska data. Trio-algoritmen fér sondvagledning testades for att bedéma dess
prestanda nar det galler att forutsaga rorelser for féljande uppgifter.

» Forutsagelse pa bildruteniva av den sondmandver som kravs for att ta en bild/bildruta av hjartat, for
en specifik vy.
» Forutsagelse pa bildruteniva av automatisk insamling av ett diagnostiskt klipp fér en specifik vy.

EchoNous beddémde prestanda baserat pa positivt prediktivt varde (PPV), vilket anger forhallandet
mellan korrekt berdknade sondrérelser och alla férutsagda sondrérelser. Se de dvergripande PTU-
vardena nedan.
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Tabell 56. Kosmos Trio-sondvagledning, PPV-resultat

Vy

Bildruteniva PTU (95 % Kil)

Parasternal lang axel (PLAX)

0.902 (0.848, 0.938)

Apikal 2 hjartrum (A4C)

0.904 (0.865, 0.933)

Apikal 4 hjartrum (A2C)

0.954 (0.913, 0.976)

EchoNous bedémde aven prestandan fér dess Auto Capture-funktion (Autoinspelning), inklusive Smart

Capture (Smart inspelning), med hjalp av PPV. De 6vergripande resultaten visas nedan.

Tabell 57. Overgripande resultat fér Kosmos Trios Auto Capture-PPV

Vy Klippniva, PPV (95 % KI)
PLAX 0.933 (0.855, 0.97175)
A4C 0.941 (0.897, 0.967)
A2C 0.839 (0.766, 0.893)

Relativ bildkvalitetsforutsagelse av sondens aktuella position, jamfért med den idealiska positionen for
en specifik vy av hjartat vid klipp- och bildrutenivaerna. Cohens kappa (k) hdgre an 0,6 indikerar att
skillnaden mellan Kosmos Trio-betygsatt bild och den manskligt betygsatta bilden stammer 6verens.
Detta indikerar hur noggrant algoritmen for bildbetygsattning bedémde bilderna jamfoért med manuell
beddmning av en utbildad sonograf.

Tabell 58. Kosmos Trio-bildbetygsattning, k-resultat

Vy Bildruteniva k (95 % K)
PLAX 0.742 (0.673, 0.802)
A4dC 0.694 (0.630, 0.745)
A2C 0.632 (0.579, 0.678)

Automatisk markning

Algoritmen Automatisk markning validerades pa 6 405 bildrutor som inhdmtats fran 146 deltagare med
olika BMI, alder och kon.

Av 6 405 bildrutor, var och en annoterad med fem (5) sanningsindikatorer, ansags 46 bildrutor ha minst
ett (1) falskt positivt resultat, vilket ledde till en falsk upptéacktshastighet pa bildruteniva pa 0,72 % (95 %
C.l. 0,54 % till 0,96 %). Grundsanningsantalet for sant positiva, falskt positiva resultat’, falskt negativa
och sant negativa strukturer som faststallts av sanningsindikatorerna var 25 737, 62, 2 547 respektive
99 754. Detta leder till en dvergripande recall pa strukturniva pa 90,99 % (95 % C.I. 90,53 % till

91,45 %), en precision pa strukturniva pa 99,76 % (95 % C.1. 99,68 % till 99,83 %) och en noggrannhet
pa strukturniva pa 97,96 % (95 % C.l. 97,86 % till 98,06 %). H6ga nivaer av precision, recall och
noggrannhet indikerar att Automatisk markning fungerar bra genom att minska falskt positiva och falskt
negativa strukturetiketter och korrekt inte visa sant negativa strukturetiketter.

Det finns fler falskt positiva strukturer &n det finns bildrutor med falsk upptéckt. Detta beror pa att en bildruta kan innehalla fler &n
en (1) falsk positiv struktur.
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Den har sidan ar avsiktligt Idmnad tom.
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