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BOLUM 1

Baslarken

Bu strimdeki yenilikler

Kosmos siiriim 7.2'deki yeni 6zellikler ve degisiklikler asagidakileri icerir:

e M modu, PW, CW ve TDl icin 25, 50, 75 ve 100 mm/saniye hizi desteklemek
icin tarama hizi giincellendi

« s akisi ve navigasyon iyilestirmeleri

« Ayni karede birden fazla VTl 6l¢limii saglama kabiliyeti

» Kardiyak 6l¢iim Unitesi ayarlari glincellendi

» Doppler modlarinda kalp atis hizi dl¢timleri

» Abdomen ve Kardiyak 6n ayarlarinda metin aciklamasi

« DICOMDIR destegi

« US2.aiis akisi iyilestirmeleri

Ambalaj icerigi

Kosmos kutusu asagidaki 6geleri icermektedir:

» Kosmos Bridge ve Kosmos Torso veya Kosmos Torso-One ya da Kosmos
Lexsa’dan olusan Kosmos sistemi

» Kosmos gli¢ kaynadi

o Kosmos EKG hasta kablosu (yalnizca Kosmos Torso ile)

« Kosmos ikili kulaklik seti (yalnizca Kosmos Torso ile)

« Kosmos Hizli Baslangi¢ Kilavuzu

« Kosmos Torso Hizli Kilavuzu veya Kosmos Torso-One Hizli Kilavuzu veya
Bridge, Android ve iOS icin Kosmos Lexsa Hizli Kilavuzu veya Kosmos PW/CW
Hizli Kilavuzu

« Kimyasal Uyumluluk
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Baslarken

« Sunlarriceren USB surilicis:
= KOSMOS Kullanim Kilavuzu
= Kimyasal Uyumluluk

Hedef kullanicilar

Kosmos; faaliyet gosterdikleri tilke, eyalet ya da diger yerel yonetim yasalari
uyarinca cihazi kullanmaya yasal olarak yetkili olan, kalifiye ve egitimli saghk
uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Potansiyel kullanict listesi,
bunlarla sinirl olmamak tizere asagidakileri icerir (unvana/cografi bélgeye gore):
Tibbi uzmanlar, birinci basamak doktorlar, bakim noktasi kullanicilari, sonografi
uzmanlari, tibbi saglik teknisyenleri, hemsireler, pratisyen hemsireler, doktor
asistanlari ve tip 6grencileri.

Kullanim amaci/kullanim endikasyonlari

Elde edilen goriintilerin tani amach kalitede olmasini saglamaya
yardimcr olmak icin, tiim hasta goruntilerinin kalifiye ve egitim almig
saglik uzmanlarn tarafindan alinmasi gerekir.

Kosmos; ultrason goriintileri veya senkronize ultrason goériintuleri,
elektrokardiyogram (EKG) ritimleri ve dijital oskiltasyon (DA) sesleriile dalga
bicimleri alarak, isleyerek, goriintiileyerek, dlcerek ve depolayarak asagidaki
klinik uygulamalarin klinik degerlendirmesinde, egitimli ve kalifiye saglik
uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Ultrason goriintiileme 6zellikleri bakimindan Kosmos, asagidaki klinik
uygulamalarda ve ¢alisma modlarinda kullanilan, genel maksath bir tani amach
ultrason sistemidir:

= Klinik Uygulamalar: Kardiyak, Torasik/Akciger, Karin, Vaskuler/Periferik
Vaskiiler, Kas-iskelet sistemi ve girisimsel kilavuz (igne/kateter yerlesimi,
sivi drenaji ve sinir bloku dahil)

= Calisma Modlari: B modu, M modu, Renkli Doppler, Atimli Dalgali (PW)

Doppler, Doku Doppler Goriintiilemesi (TDI), Siirekli Dalgah (CW) Doppler,
Birlesik B+M ve B+CD, B+PW, B+CW Modlar ve Harmonik Goriintiileme
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Genel uyarilar ve dikkat ifadeleri

Kosmos, yetiskin ve pediyatrik hasta populasyonlarinda, klinik bakim ve tibbi
egitim ortamlarinda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cihaz invaziv degildir, tekrar kullanilabilir ve ayni anda tek hastada kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Kosmos, yalnizca transkiitan6z tarama ve transtorasik ekokardiyografi icin
tasarlanmistir.

Kosmos, oftalmik kullanim ya da gdzden akustik 1sin gecirilmesine neden olan
herhangi bir kullanim icin tasarlanmamistir.

A Yaranin yakininda tarama yaparken etkilenen alana zarar vermekten veya
daha da yaralamaktan kaginmak icin dikkatli olun.

Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satilabilir.

Genel uyarilar ve dikkat ifadeleri

A Goriuintu kalitesi ve teshis, sistem kullanicilarinin sorumlulugundadir

A Kosmos, MRG ile uyumlu degildir ve MRG ortaminda kullanilmamalidir.

A Kosmos, oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanilmamalidir.

Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin, Kosmos'un hicbir parcasinin
A )
(Kosmos Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa lensi ve Kosmos
EKG hasta kablosu harig) hastaya temas etmesine izin vermeyin.

A Elektrik carpmasi ya da yaralanma riskinden kaginmak icin, Kosmos

Bridge, Kosmos Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa
muhafazasini hi¢bir nedenle agmayin. Tim dahili ayarlamalarin ve
degistirme islemlerinin (pil gibi) kalifiye bir Kosmos-teknisyeni tarafindan
yapilmasi gerekir.
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Baslarken

A Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi riskinden kaginmak icin, hasarli
olmadiklarindan emin olmak icin gii¢ kaynagini, AC gtic kablolarini,
kablolari ve fisleri diizenli olarak inceleyin.

A Kosmos EKG hasta kablosu dahil olmak Gzere, Kosmos sistemi
defibrilasyon korumali degildir. Operatériin/yakindaki kisilerin
yaralanmasini 6nlemek icin, ylksek voltajl defibrilasyon atimi
uygulanmadan 6nce Kosmos Torso, Kosmos Torso-One, Kosmos Lexsa ve
Kosmos EKG hasta kablosu/kaynak kablolarinin hastaya temasinin
kesilmesi gerekir.

A Girisimsel proseddirler icin sistemi kullanilmadan 6nce, igne ve/veya
kateter kilavuzu icin ultrason gériintilemenin kullanimina iliskin egitime
ek olarak, ilgili girisimsel prosedirler konusunda da egitim almig olmaniz
gerekir. Ultrason fiziginin bilinen sinirlamalari, ignenin/kateterin
gorsellestirilememesine veya akustik artefaktlardan ayrilamamasina
neden olabilir. Uygun egitim almadan girisimsel prosediir uygulamaya
calismak, ciddi yaralanmaya veya komplikasyonlara neden olabilir.

A Onlem olarak, bir yara yaninda ya da sargi lizerinden tarama yaparken
dikkatli olun.

A Kavite icinin goriintilenmesi icin Kosmos'u kullanmayin.

Kosmos, Bluetooth kablosuz iletisim teknolojisini kullanir.
Gli¢ kablolarini yogun kullanilan alanlardan uzak tutun.

A Herhangi bir klinik bakim ve tibbi egitim ortaminda yalnizca onayli

EchoNous Gli¢ kaynagi (Parca numarasi P005974) ile kullanin.
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Kullanim kilavuzu

Kullanim kilavuzu

Bu kullanim kilavuzu, Kosmos'u giivenli ve etkili sekilde ¢alistirmaniza yardimci
olmak icin hazirlanmistir. Kosmos'u calistirmayr denemeden énce bu kullanim
kilavuzunu okuyun ve icerdigi tim uyari ve dikkat ifadelerine harfiyen uyun.
Ayrica, adl bolimdeki bilgilere 6zellikle dikkat edin.

M | Timyazihmlar, bu kilavuzda agiklanan tim 6zellikleri icermez.
Cihazinizdaki yazilim strimiind referans alin.

Bu kullanim kilavuzu ve tiim dijital medya araclar (ve icerdikleri bilgiler)
EchoNous sirketinin 6zel ve gizli bilgileridir ve EchoNous hukuk biriminin
onceden alinmis yazili izni olmadan yeniden olusturulamaz, tamamen veya
kismen kopyalanamaz, uyarlanamaz, degistirilemez, baskalarina ifsa edilemez
veya dagitilamaz. Bu belge veya dijital medya, musteriler tarafindan kullanima
yoneliktir ve EchoNous satin alimlari kapsaminda kendilerine lisans saglanmistir.
Bu belgenin veya dijital medyanin yetki sahibi olmayan kisiler tarafindan
kullanimi kesinlikle yasaktir. Bu kullanim kilavuzu, EchoNous web sitesinde de
bulunmaktadir veya talep tzerine basili kopya temin edilebilir.

Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece bir hekim
tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir.

Bu kullanim kilavuzunda yer alan semboller

A Uyari Uyari, yaralanma ya da 6liim riskini dnlemeye yonelik dnlemleri
tanimlar.
Dikkat Cihazda hasar olusmasini 6nlemeye yonelik &nlemleri tanimlar.
[ ] Not Not, ek bilgi saglar.

Kullanim kilavuzunda kullanilan diizen
Bu kilavuzda asagidaki stil diizeni kullaniimaktadir:

« Numaralandiriimis veya harflendirilmis adimlar, belirli bir sira ile takip
edilmelidir.

« Madde isaretli 6geler, belirli bir sirasi olmayan listelerdir.
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Baslarken

» Kosmos dokunmatik ekran simgeleri ve diigmeleri, TARA 6rnegindeki gibi
kalin harflerle belirtilir.

e Kullanilan sozciik:

Dokunma, ekrana parmaginizla hizlica dokunma anlamina gelir

iki kez dokunma, ekrana parmaginizla hizlica iki kez dokunma anlamina
gelir

Siiriikleme, ekrana parmadinizla dokunma ve ardindan parmaginizi
ekranda hareket ettirme anlamina gelir

Kaydirma, ekran boyunca parmadginizi hizlica hareket ettirme anlamina
gelir

Sikistirma, ekran boyunca iki parmaginizi sikistirma hareketi ya da
sikistirmayi serbest birakma hareketi ile hareket ettirme anlamina gelir

isaretleme, ilgili fonksiyonu etkinlestirmek icin onay kutusuna dokunma
anlamina gelir

isaret Kaldirma, ilgili fonksiyonu devre disi birakmak icin onay kutusuna
dokunma anlamina gelir

Sec¢me, bir mend listesindeki bir menii 6gesine dokunma anlamina gelir

« Caprazreferanslar gibi kilavuz icindeki diger bolimler icin baglantilar, kalin
yaziyla ve renkli olarak goriinir; bkz.

-- Bolim sonu --
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EchoNous miisteri destegi

EchoNous musteri destegi
Musteri destedgi ile iletisime gecin:
Telefon: 844-854-0800

Faks: 425-242-5553

E-posta: info@echonous.com

Web: www.echonous.com
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BOLUM 2

Kosmos Genel Bakis

Kosmos nedir?

Kosmos, EchoNous sistem yazilimini kullanan Kosmos Bridge'i icerir ve kabloyla
bir Kosmos probuna baglanir.

Kosmos Sistemi icin asagidaki problar mevcuttur:

e Kosmos Torso:

= Ultrason, EKG ve dijital oskdiltasyonu tek bir probda bir araya getiren, fazli
dizi transdser.

o Kosmos Torso-One:

= Interkostal alanlar arasina oturtmaya yardimci olmak icin daha kiigtik,
daha basit form faktoriine sahip fazli dizi ultrason (salt) probu.

» Kosmos Lexsa:
= Lineer dizi ultrason probu.

Kosmos, tasinabilir ultrason goriintiileme saglar ve invaziv olmayan Kardiyak,
Torasik/akciger, Karin, Vaskiler/Periferik Vaskiiler, Kas-iskelet sistemi ve girisimsel
kilavuzu (igne/kateter yerlesimi, sivi drenaji ve sinir bloku dahil) destekler.
Kosmos Torso baglanilan Kosmos, (i¢ kablolu, tek kanalli EKG ve dijital
oskultasyon (DA) sinyalleri de saglar.

Kosmos, gercek zamanli ultrason goériintileri olusturmak icin atim-eko
ultrasondan yararlanir. Bu islem, probdan viicuda yiiksek frekansl akustik
atimlarin iletilmesini, geri donen sinyallerin tespit edilmesini ve anatominin

(B modu ve M modu) ve kan akisinin (Renkli Doppler, Atimli Dalgali Doppler ve
Sirekli Dalgali Doppler) gercek zamanli goriintilerini olusturmak icin geri donen
ekolarin analog ve dijital isleme yoluyla islenmesini icerir. Her bir Kosmos Probu
icin hangi modlarin gecerli oldugu hakkinda ayrintili bilgi icin Tablo 5-2 Kosmos
Probuna Gore Calistirma Modlari1 bolimiini referans alin.
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Kosmos Genel Bakis

Kosmos Bridge, EchoNous tarafindan onaylanan, dnceden yapilandirilan ve temin
edilen, 6zel olarak tasarlanmis bir tablettir. Kosmos Bridge, gli¢ kaynadi ile birlikte
temin edilir. Ekran Kosmos Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa’a
baglandiginda elde edilen kombinasyon, tibbi elektrikli sistem olarak yapilandirilir.

Kosmos, uzak saklamaya olanak saglayan, istege bagli kablosuz baglanti 6zelligi
sunar. Ek olarak, Kosmos Bridge pille calisir.

Kosmos, ayrica Al Destekli EF is Akisi, Trio ve Al FAST'i de icerir.

Kosmos Al destekli EF is akisi, sol ventrikiler (LV) ejeksiyon fraksiyonunun (EF)
hesaplanmasinda sizi ydonlendirmeye yardimci olabilir. Kosmos, gerekli klipleri
kaydetmek icin yonlendirmeli is akisindan yararlanir. Ardindan, kaydedilen
klipler, hastanin cinsiyetine ve yasina gore EF'nin, strok hacminin (SV) ve kardiyak
¢ikisin (CO) ilk hesaplamasini saglamak tizere Al tarafindan kullanihr; sonugclari
inceleyebilir ve gerekirse ayarlayabilirsiniz.

Otomatik etiketleme, Otomatik derecelendirme ve Otomatik yonlendirme
Ozelliklerinden olusan , gercek zamanli temel kardiyak yapilara
aciklama ekleme, 5 diizeyli ACEP 6lcegine gore goriintliniizii derecelendirme ve
size A4C, A2C ve PLAX gorintilerinin optimizasyonu icin probunuzu nasil
hareket ettireceginize iliskin yonlendirme saglama yoluyla A4C, A2C ve PLAX
goriniim aliminda size destek saglayabilir.

Kosmos Al FAST, gercek zamanl bir sekilde goriiniimleri belirleyerek ve dnemli
anatomik yapilari etiketleyerek, FAST muayenelerinde sizi yonlendirmeye
yardimci olabilir.

Kosmos Al destekli EF is Akisi, Kosmos Trio ve Kosmos Al FAST araclari heniiz FDA
tarafindan onaylanmamistir. Bunun yerine, EchoNous

icindeki gereklilikleri takip etmektedir.

AB’de Kosmos Trio yalnizca egitim amaglari icin kullanilabilir.

AB’de Kosmos Al FAST yalnizca egitim amaglari igin kullanilabilir.

n ¢ (O, yalnizca Kosmos Torso bagli oldugunda EKG ile kullanilabilir ve SV
degerinin kalp atis hiziyla (HR) carpilmasiyla hesaplanir.

e SV,ED LV hacminden ES LV hacminin ¢ikarilmasi ile hesaplanir.

10
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Kosmos klinik uygulamalari

Kosmos ile EF is akisinin hesaplanmasi hakkinda daha fazla bilgi almak icin bkz.

Kosmos klinik uygulamalari

Kosmos, insan viicudunda yapilan invaziv olmayan goriintiileme islemleri icindir
ve asagidaki uygulamalar icin tasarlanmistir:

» Kardiyak
« Torasik/Akciger
« Karin

o Vaskuler/Periferik Vaskuler

e MSK
e Sinir
Egitim

Kosmos, uygun profesyonel niteliklere sahip ve klinik egitim almis klinisyenler
tarafindan kullanilmak (izere tasarlanmistir.

Tdm kullanicilar, Kosmos ile temin edilen genel ALARA egitim programini (bkz.
USB stirticistinde bulunan ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety (Tibbi
Ultrason Guvenligi)) veya Health Canada web sitesinde bulunan Health Canada
Guidelines for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound (Tani Amach Ultrasonun
Guivenli Kullanimina iliskin Yénergeler) belgesini okumalidir. Bu program, tani
amacli ultrasonda gecerli kilavuz ilkeyi belirler; burada kalifiye kullanici, tani
amacli muayene gerceklestirirken ultrason maruziyetini “makul 6l¢tide
ulasilabilecek kadar diistk” diizeyde tutar.

Yukaridakilere ek olarak, ultrason goriintiileme fonksiyonunu kullanmayi
amaclayan kullanicilar, ultrason konusunda uygun egitimi almis olmalidir.
Egitimle ilgili uygun bilgiler, EchoNous veya yerel uzman kurum ile iletisime
gecilerek temin edilebilir.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu 11



Kosmos Genel Bakis

Kosmos siniflandirmalari

Kosmos, AC glici mevcut olmadiginda ¢alismaya olanak taniyan dahili bir
pile sahiptir.

Elektrik carpmasina karsi koruma icin Kosmos gli¢ kaynadi siniflandirmasi:
Sinif Il ekipman.

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ve Kosmos Lexsa, BF Tipi Uygulamali
Parcalardir. Uygulamali Pargalar sunlari ierir:

= Probun lensi (6n ylizeyi)

= Kosmos EKG hasta kablosuna bagli oldugu sekilde EKG elektrotlari
Kosmos Bridge, IP22'dir

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ve Kosmos Lexsa, IPx7'dir

Hasta ortami

Kosmos, tibbi tesislerde kullanilmak tGizere tasarlanmistir. Pille calisir ve hasta
ortaminda kullanilmasi beklenmektedir. Kosmos, EchoNous onayli gli¢
kaynagina baglandiginda da tarama yapilabilir. Yalnizca EchoNous onayli glg
kaynaginin kullanilmasi dnemlidir; baska bir gli¢ kaynadi kullanirsaniz tarama
devre disi birakilir (ancak Kosmos sarj olmaya devam eder).

- Bolim sonu -

12
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BOLUM 3

Kosmos Kullanimi

Kosmos donanimi

A

Yalnizca EchoNous tarafindan 6nerilen aksesuarlar kullanin. Kosmos
Bridge'e, EchoNous tarafindan dnerilmeyen hicbir USB aksesuari
baglamayin; aksi takdirde elektrik carpmasi ve/veya cihaz glivenligi riski
olusabilir. EchoNous'un sundugu veya 6nerdigi aksesuarlarin listesi icin

EchoNous veya yerel temsilciniz ile iletisime gegin.

Asagidaki gizimler, Kosmos Bridge ve Kosmos Torso Uizerindeki diigmelere ve

kontrollere isaret eder.

Kosmos Bridge

Mikrofon Kamera Gl digmesi

Ses kontrolleri

— USB-C portu

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos Kullanimi

Yan

Kamera

Ses kontrolleri

USB portu

Arka

Kaydirma cubugu
Sol diigme Sag diigme

CapSense diigmeleri
ve kaydirma ¢ubugu
bulunan sap (bkz.
Kosmos Bridge sap
kontrollerini
kullanma)

14

KOSMOS Kullanim Kilavuzu



Kosmos donanimi

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ve Kosmos Lexsa

Kosmos Torso kablosu .. N
Turuncu yon belirteci

Turuncu yon belirteci

-/

Kosmos Torso-One kablosu

Turuncu yon belirteci

~

Kosmos Lexsa kablosu

KOSMOS Kullanim Kilavuzu 15



Kosmos Kullanimi

Kosmos Gu¢ Kaynagi

Kosmos EKG Hasta Kablosu*

Klipsler (EKG elektrotlan icin baglanti noktasi)

Konektor \
/
/ \

="
Ana kablo Catal Kaynak kablolari

_ =

*Yalnizca Torso icin gegerlidir

16
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Kosmos Problarini Baglama

Kosmos ikili Kulakhk Seti*

*Yalnizca Torso icin gecerlidir

EchoNous tarafindan onaylanmamis veya temin edilmemis bir kulaklik
seti kullanilmasi halinde, dijital oskiltasyon sinyalleri isitilirken ses
performansi distik olabilir.

ikili kulaklik setinde, cikarilabilir USB dijital-analog déniistiiriicii vardir.

Kosmos Problarini Baglama

Her kullanimdan 6nce, ¢atlaklar, ayriima veya keskin kenarlar gibi hasar
acisindan Kosmos Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa'yl
inceleyin. Hasar belirginse, probu kullanmayi birakin ve EchoNous
temsilciniz ile iletisime gegin.

Yalnizca EchoNous tarafindan énerilen aksesuarlar kullanin. Kosmos
Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa'yl, Kosmos Bridge disinda
bir cihaza baglamayin.

Kosmos Torso veya Kosmos Torso-One’i yandaki USB portuna takmaya
calismayin.

Lexsa ile tarama yaparken, AC giicli zaten bagliysa ayirmayin.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos Kullanimi

Kosmos Torso veya Kosmos Torso-One’t Kosmos Bridge’e baglamak icin:

* Kosmos Torso veya Kosmos Torso-One konektoriini Kosmos Bridge sapinin
altindaki yuvaya takin.

. Lexsa bagliysa, Torso veya Torso-One ile goriintiileme yapmak icin Lexsa
probunun baglantisini kesin.

Kosmos Lexsa'yi Kosmos Bridge'e baglamak icin:

* Kosmos Lexsa konektoriinii, Kosmos Bridge'in yanindaki USB portuna takin.

18
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Kosmos gii¢ kaynagini baglama

Kosmos gli¢ kaynagini baglama

Kosmos Bridge dahili bir yeniden sarj edilebilir pil icerir. Cihaz ile saglanan gl¢
kaynagini kullanarak Kosmos Bridge'i sarj edin.

Ana glc¢ kablosunu asiri kivirmaktan ya da biikmekten kaginin.

Kosmos'u yalnizca EchoNous tarafindan saglanan gii¢ kaynaklari ile
kullanin. EchoNous tarafindan onaylanmayan bir gii¢ kaynagi kullanmaya
calisirsaniz, Kosmos Bridge diizgiin sekilde sarj olmaya devam eder ancak

taramayi durdurur.

Glic kaynagini Kosmos Bridge'e baglamak icin:
1. Kosmos gli¢ kaynagini Kosmos Bridge'deki USB yuvasina baglayin.

2. Daha sonra diger ucu bir elektrik prizine takin.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos Kullanimi

Kosmos Bridge’i agma ve kapatma

Kosmos Bridge'i agma

Kosmos Bridge'i agmak igin:
1. Gili¢ digmesine basin.
2. Problari baglayin. Ana Sayfa ekraninda uygun probu secin.

3. Taramaya baslamadan énce sectiginiz organa dokunun.

* Yonetici glivenlik amaciyla bir PIN belirlediyse, istendiginde yazin.
Ancak hemen taramaya baslamaniz gerekiyorsa EMERGENCY (Acil
Durum) 6gesine dokunun.

» Taramadan sonra hasta verilerini kaydetmek amaciyla, cihazda
oturum agmak icin PIN’i yazin, ardindan muayeneyi kaydedebilirsiniz.

Kosmos Bridge'i kapatma

Kosmos Bridge'i kapatmak igin:
1. Gii¢ diigmesine basin.
2. Asagidakilerden birini yapin:
- lIstendiginde OK (Tamam) 6gesine dokunun.

+ Kosmos'un kendini kapatmasi icin birkag saniye bekleyin.

20
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Kosmos Bridge sap kontrollerini kullanma

Kosmos Bridge sap kontrollerini kullanma

Kosmos Bridge sapi, CapSense teknolojisinin kullanildigi iki digme ve bir
kaydirma cubugu icerir. Bu diigmeler, sap lzerinde tarama sirasinda
bulunmalarini kolaylastiran cikintilar seklindedir. Digmeler dokunuldugunda
hareket etmez, ancak tipki Bridge'in 6niindeki dokunmatik ekran gibi, hafif bir
dokunmaya karsi duyarlidir.

Sap kontrolleri tek bir dokunmaya, iki kez dokunmaya ve yukari ve asagi
kaydirma hareketlerine yanit verir. Bu kontroller etkinlestirildiginde, tarama
yaptiginiz elinizi hastadan kaldirmadan asagidakiler gibi temel goriintiileme
fonksiyonlarini kontrol edebilmenizi saglar:

« Birgorintlyi dondurma/cézme

« Birgorintlyu kaydetme

« Birklibi kaydetme

» Kazanci ayarlama

« Derinligi ayarlama

Sap kontrolleri sadece canl gériintlleme sirasinda ve bir goriinti

" donduruldugunda calsir.

Sap kontrolleri ile sorun yasarsaniz (or. bir veya daha fazla digme calismiyorsa)
bkz.
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Kosmos Kullanimi

Problar Degistirme

Kosmos Bridge’e birden fazla prob baglanmissa, Ana sayfa ekraninin sag Gist
kosesinde istediginiz simgeye dokunarak problar arasinda kolayca gecis
yapabilirsiniz. Secili prob, diger prob simgesinden daha buiytk goriinecektir.

Probu se¢cmek icin
dokunun

Sap kontrollerini agma

Kosmos Bridge sap kontrolleri varsayilan olarak kapalidir. Sap kontrolleri yalnizca
gorintileme sirasinda kullanilabilir ve bu sap ile yonlendirilebilir (B modu, M
modu, B+C modu, EF is akisi). Kosmos Al destekli EF is Akisi heniiz FDA tarafindan
onaylanmamistir. Bunun yerine, EchoNous

icindeki
gereklilikleri takip etmektedir.

22
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Kosmos Bridge sap kontrollerini kullanma

Sap kontrollerini agmak igin:

* Ana Sayfa ekraninda TURN ON HANDLE CONTROLS (Sap Kontrollerini Ag) ve
On (Acik) 6gelerine dokunun.

Handle Controls — Step 1

* B modu goriintilemede sap kontrol eslemelerini gérmek icin sap simgesine
dokunun.
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Kosmos Kullanimi

¢ |
[ n H E i
n, .'x__\ | /r). .___r"
M |
o o
[l Sol Digme F Kaydirma Cubugu g Sag Dugme
ﬁ Bir kez dokunun ”ém % Bir kez dokunun
m iki kez dokunun Yukari/asagi kaydirin % iki kez dokunun

Sap ile kontrol edilebilen goriintileme fonksiyonlari, camgébegi ve mor sinirlara
sahiptir.

Tek bir sinir tek bir dokunma ve iki sinir iki kez dokunma anlamina gelir.

B modu goriintiilemede, Depth (Derinlik) ve Gain (Kazanc) arasinda se¢im
yapmak icin sol diigmeye bir kez dokunun. Secilen kontroliin siniri mordur.
Secilen kontrolii ayarlamak icin kaydirma cubugunu yukari ve asagi
kaydirabilirsiniz.

24
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Kosmos Bridge sap kontrollerini kullanma

Know your handle controls

singie tap

doubie tap

|/|‘ :I.'H-Lil‘.l.l' \¢'I.I'.W

5.

R

| — |

Benzer sekilde, cine inceleme ekraninda, goriintiiyli dondurmak/cézmek,
kaydetmek ve klibi kaydetmek icin sap kontrollerini kullanabilirsiniz. Cine
topuzunu cine sinirlari arasinda hareket ettirmek icin kaydirma cubugunu kullanin.

Sap kontrollerinin kullanimi ile ilgili ergonomik hususlar

Sap kontrollerinin kullanimi rahatsizliga ya da agriya neden olursa,
kavrama bolimiini daha rahat, nétr bir pozisyona ayarlayarak gerginligi
en aza indirmeyi deneyin; bunun yerine ekrandaki kontrolleri kullanin.

Uzun sureli gerginlik, tekrar eden gerilme yaralanmasina yol acabilir.

Kosmos Bridge'i, tekrar eden stres yaralanmasi riski en az olacak sekilde
tutmakigin:

» Kosmos Bridge'i, bileginizi biikmeyeceginiz rahat bir pozisyonda tutun.
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Kosmos Kullanimi

» Kolayca erisilebilmeniz icin isaret ve orta parmaklarinizi ti¢ kontroliin
tamaminin lzerine yerlestirin.

26
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Genel etkilesim

Genel etkilesim

Ana Sayfa Ekrani: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One

Akcigertaramasi Karin taramasi

Kalp taramasi
Hasta ekleme

Hasta listesi

Kosmos UP

iﬁ:ﬂ:ﬁggﬂge Muayene listesi  Settings Learn (Ogren)
(Ayarlar) ekrani

Ana Sayfa Ekrani: Kosmos Lexsa

MSK Sinir Vaskiler  Akciger
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Kosmos Kullanimi

Ogren

Talimat videolarina ve hizli kilavuzlara erismek icin Learn (Ogren) 6gesine
dokunun.

Ekran klavyesi

Kosmos'ta ayarlar yapilandirirken veya hasta formlarini doldururken,
diizenlemek istediginiz metin alanina dokunarak metin girebilirsiniz.
Ekran klavyesi gorindr.

28
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Farkli dalga bicimlerini anlama

Farkli dalga bicimlerini anlama

EKG ve DA *

HEART =

Kazanci ve kabloyu
ayarlamak icin EKG/DA
digmesine dokunun.

DA dalga bicimi
gorintilenirken
senkronize bicimde DA sesi
verilir. Kosmos Bridge'deki
fiziksel digmelerle ses
dizeyini ayarlayabilirsiniz
(ve sessize alabilirsiniz).

*EKG dalga bicimi ve DA dalga bicimi yalnizca Kosmos Torso bagliyken kullanilabilir.

EKG

EKG Kazanci, EKG dalga biciminin genliklerini belirtir. EKG kazancini artirarak ve
azaltarak EKG dalga biciminin genliklerini degistirin.

EKG hizi, goriintiilenen dalga bicimi sayisini belirler. Uygun tarama hizini segin
(EKG ve DA icin ortaktir). Daha dislk tarama hizinda daha fazla dalga bicimi
goriuntilenirken, daha yiiksek tarama hizinda daha az dalga bicimi goriintilenir
ancak tekil dalga bicimleri daha ayrintili gosterilir.
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Kosmos Kullanimi

Kosmos ayarlarini yapilandirma

Sistem ayarlarinizi yapilandirdiktan sonra, Kosmos Bridge‘te her oturum
actiginizda bunlar belirlediginiz sekilde kalir.

Goruntileme tercihlerini belirleme

Imaging Preferences (Goriintlileme Tercihleri) ekraninda, Kosmos Bridge'in
Goriuntlleme ekraninda goriintiiledigi bilgileri 6zellestirebilirsiniz.

Goriintlleme tercihlerini belirlemek icin:

1.
2,
3.

Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

Imaging Preferences (Goriintiileme Tercihleri) 6gesine dokunun.

Gorilinttleme ekraninin ist cubugunda belirli bilgilerin goriintilenmesi igin,
Customize information (Bilgileri Ozellestir) altinda asagidaki seceneklerden
birine dokunun:

Name of facility (Tesis adi)—Kurulusunuzun adini gériintiileme
ekraninin st cubugunda goriintiler.

Patient name (Hasta adi)—Hasta adini goriintiileme ekraninin st
c¢ubugunda goriintiler.

Patient ID (Hasta kimligi)—Gorintiileme ekraninin Gst cubugunda hasta
kimligini goruntdler.

Kosmos'un klipleri kaydetme bicimini yapilandirmak icin, Record clip (Klip
kaydet) altindaki asagida seceneklerden birine dokunun:

Retrospective (Retrospektif)—Clip @ (Klip) simgesine
dokundugunuzda cine arabellegindeki kareleri kaydeder. Kosmos, saniye
saylisl boyunca cine arabellegi karelerini kaydeder.

Prospective (Prospektif)—Record Clip @ (Klibi Kaydet) simgesine
dokunduktan sonra kareleri kaydeder.

Kosmos, saniye sayisi boyunca kareleri kaydeder.
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Kosmos ayarlarini yapilandirma

5. Kliplerin ne kadar stire kaydedilecegini belirlemek icin Clip duration (Klip
stiresi) alanindan bir sire secin.

. Bir muayene sirasinda Record Clip @ (Klibi Kaydet) simgesine tekrar

dokunursaniz, kaybi burada tanimlanan klip stiresinden daha 6nce

sonlandirabilirsiniz.

6. M Modu ve B Modu arasinda yatay ekran ayrimini ayarlamak icin M-Mode
layout (M Modu dtizeni) altinda asagidaki seceneklerden birini segin:

« 1:2—Ekran ayrimini M Modu alani B modu alanindan iki kat buyuk olacak
sekilde ayarlamak icin bu secenege dokunun.

« 1:1—Ekran ayrimini M Modu ve B Modu alanlari esit olacak sekilde
ayarlamak icin bu secenege dokunun.

7. Thermal index display (Termal indeks gosterimi) alanindan asagidakilerden
birini secin:
«  TIS—Yumusak doku icin termal indeks.
«  TIB—Odagin yakininda kemik oldugunda termal indeks.

8. Cardiacimaging orientation (Kardiyak goriintiileme yoni) 6n ayarini segin.

« Sol veya Sag yon segin.

EKG ve DA sinyallerini yapilandirma

Kosmos Torso, Kosmos Bridge'e baglandiginda ultrason daima DA, EKG veya DA
ve EKG ile yapilandirilir.

Ultrason, EKG ve DA sinyalleri arasindaki yatay ekran bolinmesini
yapilandirmak igin:

1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.
2. ECG & DA Signals (EKG ve DA Sinyalleri) 6§esine dokunun.

3. ihtiyaclariniza en uygun diizene dokunun.
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Kosmos Kullanimi

Dili, tarihi ve saati ayarlama

Otomatik tarih ve saat acildiginda, saat dilimi otomatik olarak secilmez. Saat
dilimini manuel olarak ayarlamaniz gerekir.

Kosmos icin dili, tarihi ve saati ayarlamak Ulzere:

1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Language, Date, and Time (Dil, Tarih ve Saat) 6gesine dokunun.

3. Language (Dil) listesinden tercih ettiginiz dile dokunun.

4. Date (Tarih) listesinden tercih ettiginiz formati secin.
5

. Saati 24 saatlik formatta goriintiilemek isterseniz, agmak icin Use 24-hour
format (24 saatlik format kullan) diigmesinin sagina dokunun.

Otomatik tarih ve saati kapatmak icin (aginiz tarafindan saglanir), Automatic
date and time (Otomatik tarih ve saat) diigmesinin soluna dokunarak kapatin.

Ses diizeyini ayarlama

istege bagli olarak, parmaginizi ekranin tistiinden asagi kaydirarak ya da
kaydirma cubuklarini istediginiz ses dlizeyine getirerek sesi ayarlayabilirsiniz.
Sesi diizeyini ayarlamak icin:

1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Sound (Ses) 6gesine dokunun.

3. Kaydirma cubuklarini istediginiz ses seviyesine ayarlayin.

Parlakligr ayarlama

Parlakhgr ayarlamak icin:
1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.
2. Brightness (Parlaklik) 6gesine dokunun.

3. Kaydirma cubuklarini istediginiz parlaklik seviyesine ayarlayin.
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Yonetici tercihlerini yapilandirma

Ekran Yansitma (Miracast)

Bridge ekranini, desteklenen baska bir cihaza yansitabilirsiniz.
1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.
2. Connected Devices (Bagh Cihazlar) 6gesine dokunun.

3. Cast (Yansit) 6gesini secin.

" Baska bir ekrana yansitabilmek icin, wifi ayari ON (Agik)
yapilmalidir.

Miracast 6zelligini kullanirken, teshis araci olarak kullanmayin.
Paylasim yaptiginiz ekrana gore goriinti kalitesi degisebilir.

Yonetici tercihlerini yapilandirma

Bu ayarlan yalnizca Kosmos Yoneticisi yapilandirabilir.

Guvenlik ayarlarini yonetme

Yonetici PIN'i belirleme, klinik kullanici PIN'i belirleme ya da hi¢ PIN belirlememe
seceneginiz vardir. PIN belirlemeyi tercihe eder ve PIN'inizi unutursaniz, yine de
acil durum o6zelligini kullanarak tarama yapabilirsiniz (ancak muayeneyi
kaydedemezsiniz).

Kosmos yalnizca bir kisi tarafindan kullaniliyorsa, PIN belirlemek
istemeyebilirsiniz. Ancak cihaz birden fazla kisi tarafindan kullanilacaksa, hem
yonetici hem de klinik kullanici PINi belirlemenizi 6neririz. Yonetici PIN'i, tim
Kosmos ekranlarina erisim elde edilmesini saglar ve klinik kullanici PIN'i, ydnetici
ayarlar ekranlari disinda tiim Kosmos ekranlarina erisim elde edilmesini saglar.

. Olusturdugunuz PIN’leri unutmamaniz ve bunlari giivenli bir yerde
saklamaniz ¢ok dnemlidir. PIN'inizi unutursaniz EchoNous Musteri
Destedi ile iletisime gecmeniz gerekir; size PIN'inizi degistirebilmeniz icin
tek kullanimlik bir USB bellek gonderilir.
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Kosmos Kullanimi

PIN olusturma

ve Yonetici PIN'ini etkinlestirmeniz dnemlidir.

Cihazda saklanan hasta verilerinin maksimum guvenligi icin cihaz PIN'ini

PIN olusturmak icin:

1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) ve ardindan Administration
(Yonetim) 6gesine dokunun.

2. Security (Glvenlik) 6gesine dokunun.

3. Enable administrator PIN (Yonetici PINini etkinlestir) onay kutusunu
secmek icin dokunun.

4. Alti basamakli sayisal bir PIN girin ve OK (Tamam) 6gesine tiklayin.

5. Simdi PIN'lerinizi nasil ayarlamak istediginizi secebilirsiniz.

Kimler hasta

kullanici PIN'ini

girer

Kimler Acil verilerini Kimler yonetici
Durummodunda | kaydedebilir ve ayarlarina
Seciminiz... tarayabilir? inceleyebilir? erisebilir?
PIN yok Herhangi biri Herhangi biri Herhangi biri
Yalnizca Yonetici Herhangi biri Herhangi biri Yoneticiler
PIN’i Yonetici PIN'ini
girer
Yonetici PIN'i ve Herhangi biri Yoneticiler Yoneticiler
Ana Sayfa Yonetici PIN'ini Yonetici PIN'ini
ekranina erisimi girer girer
sinirlandirma
Yonetici PIN'i ve Herhangi biri Yoneticiler Yoneticiler
temel PIN Yonetici PINini Yonetici PIN'ini
girer; kullanicilar girer
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PIN’i degistirme

PIN'i degistirmek icin:

1.

Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) ve ardindan Administration
(Yonetim) 6gesine dokunun.

Security (Glivenlik) 6gesine dokunun.

Yonetici PIN'ini degistirmek icin Change administrator PIN (Yonetici PINini
degistir) 6gesine dokunun ve yeni PIN numarasini yazin.

Kullanici PIN'ini degistirmek icin Change user PIN (Kullanici PIN'ini degistir)
o6gesine dokunun ve yeni PIN numarasini yazin.

Bir PIN’i kaldirma

Bir PIN'i kaldirmak igin:

1.

Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) ve ardindan Administration
(Yonetim) 6gesine dokunun.

Security (Guvenlik) 6gesine dokunun.

Onay kutusundaki isareti kaldirmak i¢in dokunun.

Muayene Tercihlerini Yonetme

Cihazda depolanabilecek hasta sayisini sinirlandirma seceneginiz vardir. Buna
hasta adi olmayan gecici hasta kayitlar da dahildir. Cihaz hasta ust limitine
ulastiginda, taramaya devam etmek icin hastalari silmenizi isteyecektir. Bir
hastayi sildiginizde, hastayla iliskili tim muayeneler de silinir.

Hasta Ust Limiti ya da Hasta Sayisini Sinirlandirma

1.
2,

Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.

Admin --> Exam Preferences (Yonetici --> Muayene Tercihleri) 6gelerine
dokunun.

Limit Patient Count (Hasta Sayisini Sinirlandir) 6gesini ON (Acik) yapmak icin
kaydirin.

. Cihazda izin verilen hasta sayisini segin.
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Otomatik Muayene Silme tercihini etkinlestirme

1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Admin --> Exam Preferences --> Auto Delete (Yonetici --> Muayene

Tercihleri --> Otomatik Sil) 6gelerine dokunun.

3. Secgenegdi ON (Acik) hale getirmek icin kaydirin.

Muayeneler yalnizca arsivlendikten sonra silinebilir.

PACS arsivlerini yonetme

« Yenisistemler, herhangi bir yapilandiriimis profille sunulmaz.

» Aynianda aktif olan iki PACS profiliniz olamaz; yeni bir profil
eklediginizde, mevcut olan devre digi birakihr.

Profil ekleme

PACS profili eklemek icin:

1. Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Admin --> DICOM --> PACS archive (Yonetici --> DICOM --> PACS arsivi)
ogelerine dokunun.

3. ADD PROFILE (Profil Ekle) 6gesine dokunun.

Yeni bir PACS-SCP profili ekliyorsaniz ve mevcut profiliniz zaten varsa,
sistem mevcut olan profili devre disi birakir. Ancak 6nce planlanmis tim

arsivler ve mevcut siradaki tiim islerin tamamlanmasi gerekir.

4. DICOM connection (DICOM baglantisi) alanina asagidaki bilgileri yazin:

- Station AE title (istasyon AE adi)— Kosmos Uygulama Varligi adi

+ Server AE title (Sunucu AE adi)—Arsiv sunucusunun Uygulama

Varligi adi
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Server IP address (Sunucu IP adresi)—Arsiv sunucusunun benzersiz
kimligi

Server port number (Sunucu port numarasi)—Arsiv sunucusunun port
numarasi

5. Baglantinin aktif bir profilde calistigindan emin olmak icin asagidakilerden
birine dokunun:

Kosmos ve PACS arsivi arasindaki ag baglantisini test etmek icin PING
(Ping at) 6gesine dokunun.

Aktif PACS arsivinin kullanilabilirligini kontrol etmek icin Verify (Dogrula)
0gesine dokunun.

Kosmos Bridge sonuclan ekranda gosterilir.

6. Profile nickname (Profil takma adi) kutusunda, PACS profil listesinde
goruntilenecek benzersiz bir ad yazin.

7. Archival options (Arsiv secenekleri) alaninda li¢c seceneginiz vardir:

Prompt options every time (Her seferinde secenekleri géster)—
Varsayilan olarak agiktir; Exam review (Muayene inceleme) ekraninda
Archive (Arsiv) digmesine her bastiginizda, farkli seceneklerin oldugu bir
acihr ment goriintilenir. Kapatirsaniz, Kosmos acilir meniyi
goruntilemez.

Attach report (Rapor ekle)—Varsayilan olarak kapalidir. Acarsaniz,
Kosmos arsive bir rapor ekler.

Attach the DICOM SR report (DICOM SR raporunu ilistir)—Varsayilan
olarak kapalidir. Acarsaniz, Kosmos arsive bir DICOM SR rapor ekler.

USB disa aktarma seceneklerinde de (¢ Arsiv secenedi vardir.

8. Auto archive (Otomatik arsivle) alaninda asagidaki seceneklerden birini

secin:

On/Off (Acik/Kapali)—Otomatik arsivleme varsayilan olarak kapalidir. Bu,
tim kontrollerin (agma/kapama anahtari haric) devre digi oldugu ve
diizenlenemeyecedi anlamina gelir. Anahtari agarsaniz tim kontroller
etkin hale gelir ve diizenlenebilir.
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« Archival frequency (Arsivleme sikhig)

« Completion of exam (Muayene tamamlandiginda)—Arsivleme
zamani secici devre disidir.

« Daily (Glinlik—Arsivleme zamani secicinin yalnizca saat bolima
etkindir.

« Weekly (Haftalik)—Arsivleme zamani secici tamami etkindir.

+ Archival time (Arsivleme siiresi—Muayeneleri arsivlemek icin glinliik
zaman ve gln segin.
9. SCU timeout (in seconds) (SCU zaman asimi (saniye)) alaninda, 10, 15 veya
30'u secin.
10. SCP timeout (in seconds) (SCP zaman asimi (saniye)) alaninda, 10, 15 veya
30'u segin.

11. Retry interval (in seconds) (Yeniden deneme araligi (saniye)) alaninda, 60,
300 veya 600'U secin.

12. Sistemin basarisiz olan isleri otomatik olarak yeniden denemesi icin, anahtari
On (Acik) olarak tutun; aksi takdirde Off (Kapal) durumuna kaydirin.

Bir profili devre disi birakma

Bir profili etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin PACS archive (PACS arsivi)
listesinde anahtara dokunarak Active (Etkin) ve Inactive (Etkin degil) secenekleri
arasinda gegis yapin.

Bir profili silme

Bir PACS profilini silmek igin:

. Bir PACS profilini silmek, ayrica profilin tim yapilandirmalarini da siler.
Herhangi bir muayeneyi arsivlemeden 6nce etkin bir PACS profili olmasi
gerekir.

1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Admin --> DICOM --> PACS archive (Yonetici --> DICOM --> PACS arsivi)
ogelerine dokunun.
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3.

4.

Profiller listesinden, oku silmek istediginiz profilin soluna kaydirmak icin
dokunun.

Delete £ (Sil) simgesine dokunun.

MWL YOonetimi

" « Yeni sistemler, herhangi bir yapilandiriimis profille sunulmaz.

« Aynianda aktif olan iki MWL profiliniz olamaz; yeni bir profil
eklediginizde, mevcut olan devre disi birakilir.

Profil ekleme

MWL profili eklemek icin:

1.
2,

3.

Ana Sayfa ekranindan, SETTINGS (Ayarlar) 6gesine dokunun.
Admin --> DICOM --> MWL (Y6netici --> DICOM --> MWL) 6gelerine dokunun.
ADD PROFILE (Profil Ekle) 6gesine dokunun.

. Yeni bir MWL profili ekliyorsaniz ve mevcut profiliniz zaten varsa, sistem
mevcut olan profili devre disi birakir.

DICOM connection (DICOM baglantisi) alanina asagidaki bilgileri yazin:
. Station AE title (istasyon AE adi)— Kosmos Uygulama Varligi adi
+ Server AE title (Sunucu AE adi)—Arsiv sunucusunun Uygulama Varligi adi

- Server IP address (Sunucu IP adresi)—Arsiv sunucusunun benzersiz
kimligi
« Server port number (Sunucu port numarasi)—Arsiv sunucusunun port

numarasi

Baglantinin aktif bir profilde calistigindan emin olmak icin asagidakilerden
birine dokunun:

«  Kosmos ve MWL sunucusu arasindaki ag baglantisini test etmek icin PING
(Ping at) 6gesine dokunun.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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+  Aktif MWL sunucusunun kullanilabilirligini kontrol etmek icin Verify
(Dogrula) 6gesine dokunun.

«  Kosmos Bridge sonuclari ekranda gosterilir.

6. Profile nickname (Profil takma adi) kutusunda, MWL profil listesinde
goriintilenecek benzersiz bir ad yazin.

Bir profili devre disi birakma

Bir profili etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin MWL listesinde anahtara
dokunarak Active (Etkin) ve Inactive (Etkin degil) secenekleri arasinda gecis
yapin.

Bir profili silme

Bir MWL profilini silmek icin:

. Bir MWL profilini silmek, ayrica profilin tim yapilandirmalarini da siler.

1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.
2. Admin --> DICOM --> MWL (Y6netici --> DICOM --> MWL) 6gelerine dokunun.

3. Profiller listesinden, oku silmek istediginiz profilin soluna kaydirmak igin
dokunun.

4. Delete [ (Sil) simgesine dokunun.

Yazihm guincellemelerini yikleme

Yazilimi giincellemeden 6nce tiim hasta verilerini yedekleyin.

Yazilim giincellemelerini otomatik olarak kontrol edebilir veya Kosmos'u yeni bir
glincelleme olup olmadigini otomatik olarak kontrol edecek sekilde
yapilandirabilirsiniz. Ayrica Kosmos’un tim giincellemeleri otomatik olarak
indirip ylklemesini de tercih edebilirsiniz.
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Yazilim giincellemesi olup olmadigini manuel olarak kontrol etmek icin:

1.

2
3
4,
5

Adiniza bagh oldugunuzdan emin olun (bkz. ).

. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

. Admin (Yonetici) 6gesine dokunun.

Updates (Glincellemeler) 6gesine dokunun.

. CHECK FOR UPDATES (Giincellemeleri Kontrol Et) 6gesine dokunun.

Kosmos'u glincellemeleri otomatik olarak kontrol edecek ve/veya yukleyecek
sekilde ayarlamak igin:

1.

2
3.
4

Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

. Admin (Yonetici) 6gesine dokunun.

Updates (Giincellemeler) 6gesine dokunun.

. Kosmos'un giincellemeleri otomatik olarak kontrol etmesi icin, Automatically

check for update (Giincellemeleri otomatik olarak kontrol et) alaninin altinda
On (Acik) 6gesini segin.

Siklik se¢mek icin dokunun.

Kosmos'un yazilimi otomatik olarak gtincellemesi icin, Automatically update

(Otomatik olarak giincelle) alaninin altinda On (Agik) 6desini secin ve
glincellemelerin yiklenmesi icin bir zaman secin.

Ag ve internet ayarlarini ydbnetme

Fonksiyonlar, gtivenlik ve kurtarmaile ilgili ayrintil bilgi almak icin bkz.
bolimu.

Ag ve internet ayarlarini ydonetmek igin:

1.

2
3.
4

Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

. Administration (Yonetim) 6gesine dokunun.

WIFI 6gesine dokunun.

. Ihtiyaclariniza en uygun Android ayarlarini secin.
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Otomatik gui¢ kapatma ve otomatik uyku saat araligini belirleme

Sistemde islem yapilmadigi zamanlarda, Kosmos pil dmriini korumak icin
otomatik olarak uyku moduna gecer.

Kosmos uyku modundaysa, uyku modundan ¢ikarmak icin Giig diigmesine kisa
suireyle basin; Kosmos uyku modundayken ekranda etkinlik gosterilmez.

Uyku modu araligini degistirmek igin:

1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. Auto Power off & Sleep (Otomatik Gli¢ kapatma ve Uykuya alma) 6gesine
dokunun.

3. ihtiyaclariniza en uygun siireye dokunun.

Kosmos ile ilgili bilgileri goriintiileme

Kosmos ile ilgili bilgileri goriintiilemek igin:

1. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.

2. About (Hakkinda) 6gesine dokunun.

3. Kosmos'a heniiz kaydolmadiysaniz Register (Kayit) 6gesine dokunun.
4

. Transdiser 6gesi icin kontrol gerceklestirmek izere TEST (Test) 6gesine
dokunun.

Kosmos'u kaydetme

Kosmos'u EchoNous bulutuna kaydetmek igin:

1. Adiniza bagh oldugunuzdan emin olun (bkz. ).

2. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.
3. About (Hakkinda) 6gesine dokunun.

4. REGISTER (Kayit) 6gesine dokunun.
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Kablosuz ag

Kosmos'u fabrika ayarlarina sifirlama

Kosmos'u fabrika ayarlarina geri getirebilirsiniz, ancak bu islemin dahili saklama
alanindaki tlim verileri silecegini unutmayin.

Kosmos'u fabrika ayarlarina sifirlamak icin:

1. Aginiza bagh oldugunuzdan emin olun (bkz. ).

2. Ana Sayfa ekranindan, Settings (Ayarlar) 6gesine dokunun.
3. Admin (Yonetici) 6gesine dokunun.

4. Factory Reset (Fabrika Ayarlarina Sifirla) 6gesine dokunun.
5. RESET (Sifirla) 6gesine dokunun.

Kablosuz ag

Fonksiyonlar
Asagidakileri gerceklestirmek icin Kosmos'u bir BT agina baglayabilirsiniz:

« DICOM iletisimi ile Gériintli Arsivleme ve iletisim Sistemi’nde (PACS) Kosmos
tarafindan alinan muayene verilerini (statik goriintiler ve klipler) saklama.

» Ag saat hizmetini sorgulayarak Kosmos saatini dogru ayarlama.

Baglanti spesifikasyonlari
Donanim spesifikasyonu

802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 veya lizeri

Yazilim Spesifikasyonu

Kosmos, DICOM standardi ile PACS’ye baglanir. Ayrintilar icin USB flash bellekte
yer alan DICOM Uygunluk Beyanina bakin.

-- Béliim Sonu -
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Kullanim Sinirlamasi

Bu cihazin 5150 ila 5350 MHz frekans araliginda calistiriimasi i¢ mekan ile
sinirhdir. Bu sinirlama asagidaki Glkelerde gegerlidir: 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, S, SK,
TR, UK.

-- Bélim Sonu --
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BOLUM 4

EKG ve DA Sinyalleri Ekleme

Genel bakis

Kosmos Torso, Kosmos Bridge'e baglandiginda, EKG ve DA sinyalleri ultrasonda
gercek zamanli olarak senkronize edilebilir. EKG ve DA yalnizca Kosmos Torso ile
kullanilabilir.

EKG

Elektrokardiyogram, cilt Gzerine yerlestirilmis elektrogramlar kullanarak, belirli
bir surede kalbin elektriksel aktivitesini kaydetme islemidir. Bu elektrotlar, her
kalp atisi esnasinda kalp kasinin depolarizan ve repolarizan elektro fizyolojik
paterninden kaynaklanan, cilt Gizerindeki minik elektriksel degisiklikleri saptar.
Bu noninvazif tibbi prosedirle Uretilen stireye karsi voltaj grafigi bir
elektrokardiyogramdir (EKG). Yatay eksen sureyi, dikey eksen voltaji belirtir.

Kosmos EKG kapasitesi bakimindan Kosmos EKG 6zelligi, Kablo I, Kablo Il veya
Kablo IlI'ten herhangi biri olabilecek tek bir EKG kablosunun alimina ve
gorintilenmesine olanak taniyan, ¢ kablolu, tek kanalli bir EKG kullanir.

Kosmos EKG 6zelligi, Kosmos EKG hasta kablosuyla kullanilir. Kosmos EKG hasta
kablosunun bir ucu Kosmos Torso'ya baglanir, diger ucunda ¢ adet RA/LA/LL
kaynak kablosu vardir. Kaynak kablolar ve ilgili klipsler, standart RA/LA/LL
yapilandirmasi kullanilarak hastaya baglanir. Bu, herhangi bir zamanda, tek bir
EKG kablosu (Kablo |, Kablo Il ya da Kablo Ill) sinyalinin Kosmos tarafindan
alinmasina ve goriintiilenmesine olanak tanir. Kullanici, Kosmos Bridge
kullanarak, hangi kablonun alim ve gériintiileme yapacagini secebilir.

EKG, kardiyak dongi icin bir zamanlama referansi saglamak lizere ultrasonda
geleneksel olarak kullanilmistir ve dijital oskultasyon (DA) icin de aynisini
yapabilir. Kosmos EKG, hem ultrason hem de DA sinyalleri icin bir zamanlama
referansi islevi gorir ve vasifli ve egitimli saglik uzmanlari tarafindan HR 6lcimi
ve ritim degerlendirmesiicin alinan ve goriintiilenen EKG'ye bakmak amaciyla da
kullanilabilir.
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DA

Oskultasyon, dolasim ve solunum sistemleriyle birlikte (kalp ve akciger sesleri)
gastrointestinal sistemi (bagirsak sesleri) incelemek amaciyla, genelde stetoskop
kullanilarak, viicut ici seslerin dinlenmesiyle elde edilir.

Kalp oskdiltasyonu esnasinda klinisyenler, kalp hiriltisi, galop ve kalp atislarina
denk disen diger ekstra sesleri iceren anormal sesleri dinler. HR'ye de dikkat
edilir. Akcigerler dinlenirken, hirilti, krepitasyon ve hisirti gibi nefes sesleri
belirlenir. Gastrointestinal sisteme, bagirsak seslerinin varligini kontrol etmek icin
oskultasyon uygulanir. Dijital oskultasyon (DA), oskiiltasyonun dijital bir
bicimidir. Kalp, akciger veya karin seslerinin dijital kayitlarinin yapilmasini,
gorsellestiriimesini, depolanmasini, analiz edilmesini ve paylasiimasini kapsar.

Alim yapilirken kullanicrya gercek zamanli olarak sunulan dalga bicimleriyle,
DA'daki sesler gorsellestirilir. Kalp sesleri dinleniyorsa, bunlarin dalga bicimleri
fonokardiyogram olarak adlandirilir.

Ultrasonla EKG ve DA sinyalleri kullanmanin
faydalar

Ultrason goriintlileme, EKG ve DA'nin tiim{, zaman senkronizasyonlu bicimde
Kosmos Torso icine entegre edilir. Ultrason, EKG ve DA'nin gercek zamanli,
senkronize sinyallerinin goériintilenebilmesi, ayni fizyolojik olayin farkli
goruntmleri arasinda degerli bir capraz referans saglar.

« Ultrason, kalp hareketinin anatomik gériiniminu saglar.

« DA, kalp kapakgiklariyla ilgili isitsel ve gorsel geri bildirim saglar
(fonokardiyogram dalga bicimleriyle).
« EKG, kalp kasilmalarini tetikleyen elektriksel aktiviteyle ilgili bilgiler saglar.
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Kosmos EKG hasta kablosunun kullanimi

Kosmos EKG hasta kablosunun kullanimi

A

Kosmos EKG hasta kablosu, miknatisli kaplinler aracihigiyla Kosmos
Torso'ya baglanir. Kosmos Torso’da, Kosmos EKG hasta kablosunun
baglandig kiiclik, kalici bir miknatis vardir. Kalp pilleri veya diger
elektronik implante edilebilir cihazlari olan hastalarda Kosmos'u

kullanmayin.

Kosmos EKG hasta kablosu, miknatisli kaplinler aracihigiyla Kosmos
Torso'ya baglanir. Kosmos EKG hasta kablosu, cihaz konektdriinde kiiciik,
kalici bir miknatis icerir. Kalp pilleri veya diger elektronik implante
edilebilir cihazlari olan hastalarda Kosmos'u kullanmayin.

Kosmos EKG hasta kablosu, defibrilasyon korumali degildir.

Kosmos EKG islevi, BF Tipidir. Kosmos EKG islevi, hastanin dogrudan
kardiyak temasli kaynak kablolara maruz birakildigi hasta izlemesi gibi
durumlarda kullanima yoénelik degildir. BF Tipi Uygulamali Parcalarda
elektrotlarin ve ilgili konektorlerin iletken parcalari (N6tr elektrot dahil),
diger iletken parcalarla (topraklama dahil) temas etmemelidir.

Kosmos, diizensiz ritimler oldugunda HR'yi dogru bicimde rapor
edemeyebilir.

Kosmos, tani amacl EKG'nin yerini alamaz. Bu cihaz, tiim HR, kalp ritmi ve
kalp dalga bicimi degisikliklerini saptayamaz veya dlcemez.

iletilen RF enerjisi, EKG dalga biciminde giiriiltiiye neden olabilir. EKG
dalga biciminde gurilti saptanirsa, Kosmos'u AC giiclinden ayirin.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos EKG hasta kablosunu kullanmak icin:

1. Istediginiz EKG elektrotlarnini (EKG klipsleri buraya takilir) hastaya
yerlestirirken birbirlerinin simetrik olarak karsisinda olmalarini saglayin ve
renk kodlamasini eglestirin.

ABD icin tavsiye (Amerikan Kalp Birligi):
+  RA: Sag kol (beyaz klips)

« LA: Sol kol (siyah klips)

« LL: Sol bacak (kirmizi klips)

IEC tavsiyesi:

« R:Sag kol (kirmizi klips)
« L:Sol kol (sar1 klips)

« F:Sol bacak (yesil klips)

EKG Elektrodu Yerlestirme Kilavuzu
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AHA (Amerikan Kalp Birligi) IEC (Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu)
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Kosmos ikili kulaklik setini takma

2. Kosmos EKG hasta kablosunun konektor ucunu, Kosmos Torso’daki
manyetik yuvanin icine takin.

Kosmos ikili kulaklik setini takma

DA sinyali Kosmos icine yerlesiktir: Baglanmasi gereken harici
R mikrofonlar/sensorler yoktur.

DA sinyalini dinlemek icin, Kosmos ikili kulaklik setini Kosmos
R Bridge’deki USB baglanti noktasina takmaniz gerekir.

DA mikrofonlari ve sinyal islemesi, Kosmos icinde yerlesiktir. Kosmos ikili kulaklik
seti, oskiiltasyon icin saglanir.

Kosmos ikili kulaklik setini takmak icin:

1. Kosmos ikili kulaklik setinin USB ucunu, Kosmos Bridge'deki USB yuvasina takin.

Kulaklik setini takin.
Kosmos Bridge'de, ECG/DA Signals (EKG/DA Sinyalleri) sekmesine dokunun.
DA’y agmak icin lizerine dokunun.

Ses kontrollinu gérmek icin parmaginizi ekranin Gst kismindan asagi kaydirin.

© & » © N

Ses diizeyini ayarlayin.
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EKG ve DA Sinyalleri Ekleme

EKG ve DA sinyallerini goruntuleme

EKG ve DA sinyalleri yalnizca B modunda ve Renkli modda sunulur.

1. Iki sinyal kontroliinii gériintiilemek icin, ECG/DA (EKG/DA) sekmesine
dokunun. Varsayilan olarak yalnizca ultrason goériintiisu ekrana gelir.

2. EKG sinyallerini gorintiilemek icin ECG (EKG) 6gesine dokunarak 6zelligi acin,
kapatmak icin tekrar dokunun.

3. DAsinyalini goriintiilemek icin DA 6gesine dokunarak 6zelligi agin, kapatmak
icin tekrar dokunun.

4. Hangi EKG kablosunun alinacagini ve goriintilenecegini segmek icin Lead
(Kablo) 6gesine dokunun.

Sinyal kaydirma

EKG ve DA sinyalleri soldan saga kaydirilir. En yeni sinyaller solda goriinir ve
turuncu renkli imlegle gosterilir. Kaydirma basladiginda imlecin sagindaki alan
bos olur ve yeni kaydirma, ikinci kaydirmadaki eski sinyallerin tizerine gelir. DA
sesi, DA dalga bicimi kaydirma ile senkronize edilir.

EKG sinyal gostergesi

Sinyal zayifsa ya da sinyali ekranda okuyamiyorsaniz, asagidakilerden emin olun:

« Kosmos Torso'yu sabit tuttugunuzdan.
o Hastanin hareket etmediginden.
« Kaynak kablolarinin Kosmos Torso’ya baglantisinin gevsek olmadigindan.
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Bir goriintiiyii dondururken ya da bir klip cekerken EKG ve DA sinyallerini koruma

Bir gorintiyu dondururken ya da bir klip
cekerken EKG ve DA sinyallerini koruma

Editing (Duzenleme) ekraninda inceleyebilmek icin EKG ve DA dalga bicimleriyle
bir goriintliyld dondurabilir ya da klip ¢ekebilirsiniz. Imaging (Goriintiileme)
ekraninda gordiikleriniz kaydedilir; yani canl goriintileme modundayken
sinyallerin herhangi birini kapatirsaniz ve bir goriinti ya da klip kaydederseniz,
yalnizca ekranda gorintiilenen sinyaller kaydedilir.

Kaydedilmis bir muayeneyi ya da klibi incelerken EKG ve DA sinyallerini
goruntllemeyle ilgili daha fazla bilgi icin, bkz.

EKG ve DA dalga bicimlerini arsivieme ve disa
aktarma

Muayeneyi PACS sunucusuna arsivlediginizde, EKG ve/veya DA dalga bicimleri,
ultrason goriintiisii ya da klibinin icine gom{lir.

Muayeneleri USB siirliclisiine aktardiginizda; EKG dalga bicimi, DA dalga bicimi
ve ses sinyalleri, ultrason goriintisi ya da klibinin icine gomdlir. Ancak, EKG ve
DA verileri ayri olarak arsivlienmediginden ve ultrason goriintiisii ya da klibinin
parcasi olduklarindan, EKG ya da DA'y1 ayn bir dosya olarak arsivleyemez veya
disa aktaramazsiniz.
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EKG ve DA Sinyalleri Ekleme

KASITLI OLARAK BOS BIRAKILMISTIR
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BOLUM 5

Muayene Gerc¢eklestirme

Genel bakis

A

igne kilavuzu gibi kritik bir islem icin Kosmos Bridge'i kullanmadan énce,
tamamen sarj edildiginden ve/veya AC glice takili oldugundan emin
olun. Hastanin zarar gérmesine neden olabilecek sekilde bosalmig bir

pilin prosediiri kesintiye ugratmasini istemezsiniz.

Belirli kosullar altinda Kosmos Bridge muhafazasi, hasta ile temas icin
glivenlisinirlan (IEC 60601-1) asan sicakliklara ulasabilir. Sistemi yalnizca
operatdriin kullandigindan emin olun. Kullanim sirasinda Kosmos Bridge'i
hastanin tizerine koymayin.

Bir Kosmos probu tarama bashgricin maksimum sicaklik, normal kullanim
icin hasta ile temas ettiginde 41 °C lizerinde ancak 43 °C altinda olabilir.
Transduseri cocuklarda veya yiksek sicakliklara duyarli olan diger
hastalarda kullanirken 6zel tedbirler alinmalidir.

Enfeksiyon riskini azaltmak icin, igne proseddrlerini gerceklestirirken
steril kiliflar kullanin.

Hasta verilerinin karismasini 6nlemek icin, yeni bir hastayl muayene

etmeden 6nce muayeneyi tamamlayin.

AB'de Kosmos Trio yalnizca egitim amaclariicin kullanilabilir.

AB’de Kosmos Al FAST yalnizca egitim amaclari igin kullanilabilir.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Muayene Gergeklestirme

Kosmos ile lic temel is akisi vardir; ilgiliis akisina gitmek icin baglantilardan birine
tiklayin:

. , bir hasta olusturmakla ya da mevcut bir hasta icin arama
yapmakla baslar.

. , bir hastayi taramakla baslar.

. , ilk EF hesaplamalarini gerceklestirmek icin Al
kullanir. Kosmos Al destekli EF is Akisi heniiz FDA tarafindan onaylanmamistir. Bunun yerine,
EchoNous icindeki gereklilikleri takip etmektedir.
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Muayene is akislari

Muayene is akislari
Standart is akisi

Hasta kaydi
olusturma/bulma

Yeni muayene
baslatma

!

Hasta tarama

Muayeneyi inceleme

\ 4

Tamamlama ve
muayeneyi kaydetme

‘Muayeneyi arsivieme/

| disa aktarma

istege bagh adim:

Hemen taramaya baslayin, sonra geri gidin

ve muayeneyi dogru hastaya baglayin.

Tarama sirasinda yapabilecekleriniz:

o Goruntdleri ve klipleri ekleyin ve silin

« Aciklamalari ve notlari ekleyin,
diizenleyin ve silin

inceleme sirasinda yapabilecekleriniz:

o Goruntuleri ve klipleri silin

« Aciklamalari ve notlari ekleyin,
diizenleyin ve silin

« Rapor olusturun

istege bagh adimlar
« Muayeneyi PACS'ye arsivleyin
« Muayeneyi USB'ye aktarin

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Muayene Gergeklestirme

Hizli is akisi

Yeni muayene
baslatma

!

Hasta tarama

Muayeneyi inceleme

v

Tamamlama ve
muayeneyi kaydetme

Tarama sirasinda yapabilecekleriniz:

o Goruntdleri ve klipleri ekleyin ve silin

» Aciklamalari ve notlari ekleyin,
diizenleyin ve silin

inceleme sirasinda yapabilecekleriniz:

o Goruntuleri ve klipleri silin

« Aciklamalari ve notlari ekleyin,
dizenleyin ve silin

» Rapor olusturun

istege bagh adimlar

Muayeneyi PACS'ye arsivleyin
« Muayeneyi USB'ye aktarin
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Muayene is akislari

Kosmos Al destekli EF is akisi

Kosmos Al destekli EF is Akisi heniiz FDA tarafindan onaylanmamustir. Bunun
yerine, EchoNous Uygulama Politikasi icindeki gereklilikleri takip etmektedir.

Yeni muayene
baslatma

'

Hasta tarama

Sonuclari hesaplama

.

Sonuglari
goriintiileme

Muayeneyi inceleme

v

Tamamlama ve

muayeneyi kaydetme

Tarama sirasinda yapabilecekleriniz:

Otomatik etiketleme, Otomatik
derecelendirme ve Otomatik yonlendirme
uygulayarak veya uygulamadan ve bir EKG
sinyali iceren veya icermeyen A4C, A2C ve
PLAX klipleri kaydedin veya yeniden deneyin.

Kosmos neler yapar:

ilk EF hesaplamasi icin Al kullanir; daha
sonra gerekli sekilde incelenip ayarlanabilir.

inceleme sirasinda yapabilecekleriniz:

« ED/ES karelerini ve LV konturlarini
dlzenleyin

« Taramalarisilin

« Rapor olusturun

istege bagh adimlar
Muayeneyi PACS'ye arsivleyin
« Muayeneyi USB'ye aktarin

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Muayene Gergeklestirme

Muayeneleri yonetin

Muayene baslatma

Muayene baslatmanin birkag yolu vardir:

« Taramaya hemen baslamak icin Ana Sayfa ekranindan bir tarama tiiriine
dokunun.

Muayeneyi kaydettiginizde, Kosmos otomatik olarak gecici bir kimlik
olusturur ve goériuntuleri/klipleri gecici kimlik ile kaydeder.

» Ana Sayfa ekranindan EXAMS (Muayeneler) ve ardindan Add & (Ekle)
simgesine dokunun.
» Patient (Hasta) ekranindan SCAN (Tara) 6gesine dokunun.

» Patient review (Hasta inceleme) ekranindan START EXAM (Muayene Baslat)
o6gesine dokunun.

« Exam (Muayene) listesinden START EXAM (Muayene Baslat) 6gesine
dokunun.

Muayene arama

Bir muayeneyi aramak icin:
1. Exam (Muayene) ekranindan Search [8Y (Ara) simgesine dokunun.

2. Tarih, hasta adi, dogum tarihi, MRN gibi arama kriterlerini yazin.

3. Arama sonuglari listesinden goriintiilemek istediginiz muayeneye dokunun.

Listelenen her muayenede, asagidaki 6rnekte gosterildigi gibi alinan

taramalarin sayisi gosterilir.

’//‘ 13 H E
[ 7|'JL-‘-
LV
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Muayeneleri yonetin

Muayeneleri silme

Bir veya daha fazla muayeneyi silmek icin:

1. Muayene listesinden, muayenenin solunda bir veya daha fazla daireye
dokunun. Daire, secildigini gésteren bir onay isaretine déniisir.

2. Trash i (Cop) simgesine dokunun.

3. Istendiginde OK (Tamam) 6gesine dokunun.

Tdm bos muayeneleri silmek icin (g6riinti/klip olmayanlar):
1. Muayene listesinden, More options : (Diger secenekler) simgesine dokunun.

2. Delete all empty exams (Tim bos muayeneleri sil) 6gesine dokunun.

3. istendiginde OK (Tamam) dgesine dokunun.

Muayeneleri tamamlama

Birden fazla hastadan kaydedilen goriintilerin ve kliplerin karismasini dnlemek
icin muayeneleri tamamladiginizdan emin olun.

Bir muayeneyi tamamlamak icin:

1. Imaging (Goruntlileme) ekranindan Exam review (Muayene inceleme)
simgesine dokunun.

2. Complete (Tamamla) 6gesine dokunun.

istendiginde OK (Tamam) 6gesine dokunun.
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Muayene Gergeklestirme

Hasta verilerini yonetme

Yeni bir hasta ekleme

Ana Sayfa ekranindan yeni bir hasta eklemek icin:

1.

Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) diigmesinin (izerindeki Add
(Ekle) simgesine dokunun.

Hasta bilgilerini girin.

istege bagl olarak, muayene bilgilerini girebilirsiniz.

Hazir oldugunuzda SCAN (Tara) 6gesine dokunun.

MWL kullanilarak hasta bilgilerine erisme

Bir saglik hizmetleri bilgi sistemine bagliysaniz ve Kosmos'ta MWL kurulumu
yapilmissa hasta bilgilerine erisebilirsiniz

1.

2,

3.

4.

Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) diigmesine dokunun.
MWL diigmesine basin. Butiin listeyi gérmek icin [&] simgesine dokunun.
Belirli bir hastayi aramak icin simgesine dokunun.

Taramayi baslatmak icin SCAN (Tara) 6gesine dokunun.

Bir hasta icin arama yapma

Bir hasta icin arama yapmak icin:

1.

2.

3.

Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) 6gesine dokunun.
Search (Ara) simgesine dokunun.

Aradiginiz hasta icin ad, dogum tarihi veya tibbi kayit numarasi gibi arama
kriterlerini yazin.

Arama sonucu listesinden hastayi secin ve DONE (Hazir) 6gesine dokunun.
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Hasta verilerini yonetme

Bagka bir hastaya gegcme

Bir muayeneye basladiktan sonra yeni bir hastaya ge¢mek veya yeni bir hasta
eklemek igin:

1. New Exam (Yeni Muayene) ekranindan, CHANGE (Degistir) 6gesine dokunun.
2. Asagidakilerden birini yapin:

« Bagka bir hastaya gecmek icin ADD NEW (Yeni Ekle) 6gesine dokunun ve
hasta formunu tamamlayin.

« Mevcut bir hasta icin arama-yapmak icin SEARCH HISTORY (Gecmiste
Ara) 6gesine dokunun, hastayl bulmak icin arama aracini kullanin ve
listeden hastanin adina dokunun.

Hasta kaydini diizenleme

Hasta kaydini diizenlemek igin:
1. Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) 6gesine dokunun.

2. Patient (Hasta) listesinden, diizenlemek istediginiz hasta kaydina iki kez
dokunun.

3. Hasta bilgilerini girin ve hazir oldugunuzda SAVE (Kaydet) 6gesine dokunun.

Iki hasta kaydini birlestirme

Ayni ada sahip birden fazla hasta kaydettiyseniz ve bu hastalar aslinda ayni
hastaysa, bu hastanin kaydinin daha kolay tutulmasi icin ilgili hastanin tim
muayenelerini tek bir hasta kaydinda birlestirebilirsiniz.

. Gecici hastalari birlestiremezsiniz.

iki hastay! birlestirmek icin asagidaki alanlarin doldurulmus oldugundan emin olun:
- First name (Ad)
+ Last name (Soyad)
- DOB (Dogum Tarihi)
« Gender (Cinsiyet)
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Muayene Gergeklestirme

iki hasta kaydini birlestirmek icin:

1. Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) 6gesine dokunun.

2. Dokunarak hastalardan birini secin.

3. Patient review (Hasta inceleme) ekranindan More options : (Diger
secenekler) simgesine dokunun.

Merge to patient (Hasta ile birlestir) 6gesine dokunun.

Listeden, birlestirmek istediginiz diger hastaya dokunun.

NEXT (ileri) 6gesine dokunun.

Hasta icin tutmak istediginiz alanlara dokunun.

© N o o »

MERGE (Birlestir) ve ardindan OK (Tamam) 6gesine dokunun.

Hasta kayitlarini silme

Muayeneleri olmayan tiim hasta kayitlarini silmek icin:
1. Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) 6gesine dokunun.
2. More options : (Diger secenekler) simgesine dokunun.

3. Delete all patients without exams (Muayeneleri olmayan tim hastalari sil)
o6gesine dokunun.

Secilen hasta kayitlarini silmek igin:
1. Ana Sayfa ekranindan, PATIENTS (Hastalar) 6gesine dokunun.
2. Hasta listesinde bir veya daha fazla hasta adina dokunun.

3. Trash i (C6p) simgesine dokunun.
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Organ On Ayarlar

Organ On Ayarlari

Tablo 5-1'de, her bir Kosmos probu icin mevcut organ 6n ayarlarina genel bakis

sunulmaktadir.

TABLO 5-1. Kosmos Probuna gére Organ On Ayarlarn

Organ Torso Torso-One Lexsa
Kalp X X
Akciger X X X
Karin X X
Vaskuler X
Sinir X
MSK X

Goruntuleme modlari

Her bir Kosmos probuna yonelik gecerli goriintiileme modlarina genel bakis icin
bkz. Tablo 5-2, “Kosmos Probuna gore calisma modlari:’, sayfa 63

TABLO 5-2. Kosmos Probuna gore ¢calisma modlar::

Mod Torso Torso-One Lexsa
B Modu X X X
M modu X X X
Renkli Doppler X X X
CW Doppler X X

PW Doppler X X

Doku Doppler (TDI) X X

B+CD X X

B + PW X X

B+CW X X

Harmonik Goriintlleme X X
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Muayene Gergeklestirme

B modu

B modu, sistemin varsayilan goriintiileme modudur. Sistem, eko sinyal genligine
dayali olarak bir parlaklik seviyesi atayarak ekolari iki boyutta gosterir.

Kazang
Derinlik ———
TGC

Renkli

PW Doppler
TDI

CW Doppler

M modu

(] Kosmos Lexsa; MSK, Vaskiler ve Sinir 6n ayarlarinda kullanildiginda orta
cizgi kullanilabilir.

M modu

M modu, ayrica Hareket Modu olarak da bilinir. Zaman icinde g&sterilen
goruntulerin izlenmesini saglar. Tek Bir ultrason isini iletilir ve yansitilan sinyaller,
ekranda cizgiler olusturan degisken yogunluklardaki noktalar olarak gosterilir.

M modu agildiginda, ekran B modunun yani sira M modu da gosterilecek sekilde
ikiye ayrilir. M hatti ve tarama hizi gibi M moduna 6zgu kontrollere ek olarak
derinligi ve kazanci ayarlayabilirsiniz (B modundaki gibi).

n Lexsa probuyla tarama yapilirken, M modu yalnizca Akciger 6n ayariyla
kullanilabilir.

* M modunu bagslatmak icin, M modu E simgesine dokunun.
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Goriintiilleme modlan

M Hatti

* M Hattini tagimak icin parmadinizi kullanarak M moduna gegin, M Hattini
istediginiz konuma surukleyin.

Tarama hizi

Ayn hareketleri ayirmak icin tarama hizini degistirebilirsiniz.

* M Modu tarama hizini degistirmek icin Speed (Hiz) 6gesine dokunun ve
tercihlerinize gore ayarlayin.

Renkli modu

Renkli modu, ¢ok cesitli akis durumunda kan akisinin varhigini, hizini ve yonini
gorsellestirmek icin kullanihr.

*  Kosmos kullanimi esnasinda, sistemin renk alimina miidahale etmeden renkli
modu agabilir ve kapatabilirsiniz.Renkli modu agmak ve kapatmak igin, Color
- (Renkli) simgesine dokunun.

Renk kutusu

Goruntlleme sirasinda renk kutusunu hareket ettirip yeniden
boyutlandirabilirsiniz. Kutunun maksimum aksiyal ve lateral boyutu organ,
derinlik veya diger ayarlara bagli olarak sinirli olabilir.

» Renk kutusunu tasimak icin baska bir konuma siriikleyin.

« Renk kutusunu yeniden boyutlandirmak icin kdselerden birini tagiyarak daha
uzun ya da daha genis hale getirin.

B modu kontrolleri

B modu kontrolleri gizlidir, B modu ve Renkli modu kontrolleri arasinda ileri geri
gidebilirsiniz.

* B modu kontrollerini gérmek icin B-mode (B modu) 6gesine dokunun.
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Muayene Gergeklestirme

Olcek

Olcek, renk haritasinin Gstiinde ve altinda gésterilen aralik ile hiz 8lcegini
tanimlayan atim tekrar sikhgini degistirir.

*  Olcegi degistirmek icin Scale (Olcek) 6gesine dokunun.
Renk Kazanci

Renk Kazanci, renk sinyallerinin dénistini gliclendirir.

* Renk sinyallerini ayarlamak icin Color Gain (Renk Kazanci) 6gesine basin.
Duyarhhk

Duslik, orta ve yuksek araliga optimize etmek icin ti¢ duyarhlik araligi secimi
mevcuttur.

* Duyarliligi degistirmek icin Sensitivity (Duyarlilik) 6gesine dokunun ve bir
secenek secin.

Duvar filtresi

Duvar filtresi ile seviye ne kadar yiksek olursa, duistik frekansl akisi o kadar
engeller.

* Duvar filtresini degistirmek icin Wall filter (Duvar filtresi) 6gesine dokunun
ve uygun dustik frekansl akisi belirleyin.

Yonlendir

Yonlendir 6gesiyle, renkli ROI'nin yonlendirme acisi degistirilir. Secilebilecek 5 ag
vardir.

* stediginiz aclyl secmek icin Steer (Yonlendir) 6gesine dokunun.
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Goriintiilleme modlan

Arter

Arter 6gesi, Arter/Damar secimini saglar. Arteriyel akis icin Arter, venoz akisi icin
Damar secilmelidir.

* Arter/Damar se¢imiicin Artery (Arter) 6gesine dokunun.

" Yonlendir ve Arter yalnizca Lexsa Renkli modunda kullanilabilir.

Renk haritasi

Kalp renk haritasini degistirmek icin:
1. Ekranin sag tarafindaki renk haritasinin yanindaki : simgesine dokunun.

2. lstediginiz renk haritasini secin.

3. Renk haritasini ters ¢cevirmek icin onay kutusunu secin ve degisiklikleri
kaydetmek icin OK (Tamam) 6gesine dokunun.

Atimli Dalgali Doppler

* Atimli Dalgali Doppler (PW) modu, transduserde belirli bir derinlikte bulunan
kicuk bir alandan sinyal analizini kolaylastirmak icin aralik gegitleme adi
verilen bir islemle birlikte kisa ultrason atim serilerinden yararlanir.PW

n PW modu yalnizca karin ve kalp 6n ayarlarinda mevcuttur

Doppler'i baglatmak icin PW mode b (PW modu) simgesine dokunun. PW
modu simgesi, B modu ve Renkli (B+C) modu taramalarinda mevcuttur.

ikili ekran

* ikili ekran icin Update (Giincelle) diigmesine dokunun. Dondurulmus B
modu goriintiisy, alttaki canh Doppler iziyle stte gosterilecektir.
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Muayene Gergeklestirme

Gecit konumu ve Doppler cizgisi

* Noktali daireyi hareket ettirerek, Gate location’i (Ge¢it konumu) ve Doppler
line’1 (Doppler cizgisi) ayarlayin. Karin 6n ayarinda Gate’e (Gegit) dokunarak
acl ayarlama gizgisini goruintileyebilir ve ayarlayabilirsiniz. Renkli mod agiksa,
daire hareket ettirildiginde renkli kutu da hareket ettirilir. Setting --> Imaging
(Ayar --> Gorlintiileme) tercihlerine gidilerek, daire ve renk kutusu ayrilabilir.

Taban cizgisi
* Dopplerizinde taban ¢izgisine dokunup yukari ve asagdi hareket ettirin.
Canhli ekran

* PW canli ve B canli modlari arasinda gecis yapmak icin Live display (Canli
ekran) 6gesine dokunun. B canli modunda Doppler izi dondurulur.

Duvar filtresi

Duvar filtresi, dusuk frekansli sinyallerden alinan ekolari filtreler.

* Filtrenin gliciinu segmek icin simgeye dokunun: Low (Duistik), Medium (Orta),
High (Yiksek).

Ters cevir

* Doppler spektrumunu ters ¢evirmek icin Invert (Ters ¢evir) digmesine
dokunun.

Olcek
Olcek, hiz 6lcegini degistirir.

*  Olcegi degistirmek icin Scale (Olcek) 6gesine dokunun.
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Goriintiilleme modlan

Doppler Kazanci

Kazang, Doppler spektrumunun parlakhgini/giiciini kontrol eder.

* Doppler kazancini ayarlamak icin Gain (Kazang) 6gesine dokunun.
Ses kazanci

Ses Kazanci, ses seviyesinin glictinl kontrol eder.

*  Ses kazancini ayarlamak icin Audio gain (Ses kazanci) 6gesine dokunun.
Tarama hizi

Dort tarama hizi secimi mevcuttur.

* Tarama hizini degistirmek icin Sweep speed (Tarama hizi) 6gesine dokunun
ve tarama hizini segin.

Klipleri ve goriintiileri kaydetme

* Gorlntuleri ve klipleri incelemek veya dogrudan kaydetmek icin Freeze
(Dondur) 6gesine dokunun. Kliplerde ses de kaydedilir.

Doku Doppler Gorlintlilemesi

Doku Doppler Goriintiilemesi (TDI) modunda, kardiyak déngii boyunca
miyokardiyal hareketin hizini 6lgmek tGizere Doppler kullanihr.

n TDI modu yalnizca karin ve kalp 6n ayarlarinda mevcuttur

* TDI modunu baslatmak icin TDI mode (TDI modu) simgesine dokunun.
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Surekli Dalgah Doppler

Surekli Dalgali Doppler (CW) modu, kan hizlarini 6lgmek icin ultrason
dalgalarinin strekli iletimi ve alimi kullanilir.

CW uzun sure kullanildiginda, prob sicakligini yonetmek
icin otomatik dondurma islemi gerceklesir. Otomatik
dondurmadan 6nce her zaman 60 saniyelik bir zamanlayici
gorandr.

m | CWmodu yalnizca karin 6n ayari ve kalp 6n ayarlarinda
mevcuttur.

—
low

* CW Doppler'i baslatmak icin CW mode *

™
o

(CW modu) simgesine dokunun.
ikili ekran

* kili ekran icin Update (Giincelle) diigmesine dokunun. Dondurulmus B
modu goriintiisy, alttaki canli Doppler iziyle Ustte gosterilecektir.

Odak noktasi ve Doppler cizgisi

* Noktali daireyi hareket ettirerek, Focal point (Fokal nokta) ve Doppler line’i
(Doppler ¢izgisi) ayarlayin. Karin 6n ayarinda odak noktasina dokunarak aci
ayarlama cizgisini goriintlleyebilir ve ayarlayabilirsiniz. Renkli mod aciksa,
daire hareket ettirildiginde renkli kutu da hareket ettirilir. Settings -->
Imaging (Ayarlar --> Gortintiileme) tercihlerine gidilerek, daire ve renkli kutu
ayrilabilir.

Taban cizgisi
* Doppler izinde taban ¢izgisine dokunup yukari ve asadi hareket ettirin.
Canli ekran

* CW canli ve B canl modlari arasinda gecis yapmak icin Live display (Canli
ekran) 6gesine dokunun. B canli modunda Doppler izi dondurulur.
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Duvar filtresi

Duvar filtresi, dusuk frekansli sinyallerden alinan ekolari filtreler.

* Filtrenin glictinu segmek icin simgeye dokunun: Low (Duistik), Medium (Orta),
High (Yiksek).

Ters cevir

* Doppler spektrumunu ters ¢evirmek icin Invert (Ters ¢evir) digmesine
dokunun.

Olcek

Olcek, hiz 6lcegini degistirir.

*  Olcegi degistirmek icin Scale (Olcek) 6gesine dokunun.
Doppler Kazanci

Kazang, Doppler spektrumunun parlakhgini/gliciinii kontrol eder.

* Doppler kazancini ayarlamak icin Gain (Kazang) 6gesine dokunun.

Ses kazanci

Ses Kazanci, ses seviyesinin gliciinl kontrol eder.

*  Ses kazancini ayarlamak icin Audio gain (Ses kazanci) 6gesine dokunun.
Tarama hizi

Dort tarama hizi secimi mevcuttur.

* Tarama hizini degistirmek icin Sweep speed (Tarama hizi) 6gesine dokunun
ve tarama hizini segin.
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Klipleri ve goriintiileri kaydetme

* Gorlntuleri ve klipleri incelemek veya dogrudan kaydetmek igin Freeze
(Dondur) 6gesine dokunun. Kliplerde ses de kaydedilir.

GOruntd modu kontrolleri

Bir goriintiiniin cevrilmesi
Bir goriintliyl yalnizca kalp taramasi sirasinda gevirebilirsiniz.

X GOruntlyu cevirmek icin yon belirtecine iki kez dokunun.

Derinligi ve kazanci ayarlama
Derinligi ayarlamak icin:

* Gorlntilenen derinligi artirmak veya azaltmak icin Depth (Derinlik) 6gesine
dokunun ve derinligi ayarlamak icin tek hareketle yukari veya asagi kaydirin.

Kazanci ayarlamak icin:
+ Renkli modu ve B modunda kazanci ayarlamak icin Gain (Kazang) 6gesine
dokunun ve kazanci ayarlamak igin tek hareketle yukari veya asagi kaydirin.

« Yakin ve uzak kazanci ayarlamak i¢cin TGC 6gesine dokunun ve kaydirma
cubuklarini sola ve saga hareket ettirin. Kaydirma cubuklarini ayarlarken
kazang degerleri otomatik olarak glincellenecektir.

Biiyiitme ve kiiciiltme

« Tarama sirasinda, goriintii alanini iki parmadinizla sikistirin ve genisletin.
« Varsayilan goriintl boyutuna geri dénmek icin blyttece dokunun.

» Yandaki goriintl alani boyunca derinlik 6l¢cedinin turuncu rengiile birlikte,
buyitme faktoriinin blydltecin yaninda gosterildigini géreceksiniz.

« Blyltme/kiglltme esnasinda dondurabilirsiniz (ve dondurulmusken
biydutebilir ve kiicliltebilirsiniz).
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Bir goruntiiyii dondurma

*  Bir goruntiyl dondurmak icin Freeze ] (Dondur) simgesine dokunun.
, ekranin solunda otomatik olarak gorintilenir.

Kosmos Kardiyak Al

Kosmos Trio kullanimi: Otomatik Etiketleme, Otomatik
Derecelendirme ve Otomatik Yonlendirme

Kosmos Trio: Otomatik etiketleme, Otomatik derecelendirme ve Otomatik
yonlendirme; A4C, A2C ve PLAX goriiniimlerinin alinmasinda size gergek zamanli
olarak asagidaki sekillerde yardimci olabilir:

+ Temel kardiyak yapilarin agiklanmasi
+ Gorintlleri 5 dlzeyli ACEP 6lgegine gore derecelendirme
«  A4C, A2Cveya PLAX gorintilerini optimize etmek icin probu nasil hareket
ettireceginizle ilgili ydnlendirme saglama
Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme veya Otomatik Yonlendirme

fonksiyonlarinin herhangi birini veya tamamini etkinlestirmek icin Trio digmesine
basin ve Sekil 1'de gosterildigi gibi kullanmak istediginiz araglari secin.

n PLAX goriiniimi yalnizca B modunda mevcuttur.

n AB'de Kosmos Trio yalnizca egitim amacglari icin kullanilabilir.
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n Kosmos, FDA tarafindan onaylanmis bir tibbi cihazdir; ancak yeni Kosmos
Al destekli EF is Akisi, Kosmos Trio ve Kosmos Al FAST araclari heniiz FDA
tarafindan onaylanmamistir. Bunun yerine EchoNous®, bu yeni 6zellik i¢in
Enforcement Policy for Imaging Systems During the Coronavirus Disease
2019 (COVID-19) Public Health Emergency, Guidance for Industry and Food
and Drug Administration Staff, April 2020 (Koronaviriis Hastaligi 2019
(COVID-19) Halk Saghg Acil Durumu Sirasinda Kullanilan Goriintiileme
Sistemleri icin Uygulama Politikasi, Endiistri ve Gida ve ilag idaresi
Personeliicin Kilavuz, Nisan 2020) ile uyumludur. Farkli hedef kullanicilara
ve kullanim endikasyonlarina ek olarak dnemli uyarilar ve dikkat ifadeleri
mevcuttur.

Aynintili bilgi i¢in bkz. Enforcement Policy for Imaging Systems
During the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public
Health Emergency, Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff, April 2020 (Koronaviriis Hastaligi 2019
(COVID-19) Halk Saghigi Acil Durumu Sirasinda Kullanilan
Goriintiileme Sistemleri icin Uygulama Politikasi, Endiistri ve
Gida ve ilag idaresi Personeli icin Kilavuz, Nisan 2020).

Tani amaglari icin kalp otomatik etiketleme aracina giivenmeyin.
Otomatik etiketler, kalp anatomisi icin hizli oryantasyon saglamaya
yardimci olur. Agiklamalarin dogru oldugundan emin olmak icin kendi
yarginiza kullanin.
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SEKIL 1. Kosmos Trio: Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme ve
Otomatik Yonlendirme

Sekil 1'de, lic algoritmanin tamaminin etkinlestirildigi bir Kosmos Trio 6rnegi
gosterilmektedir.

ik olarak, 4 kalp bélmesi ile mitral ve trikiispid kapaklari iceren temel kardiyak
yapilar Otomatik Etiketleme araci ile saglanir.

Kalbi tararken (Kosmos Al destekli EF is akisinda tarama dahil), gériinen etiketler
yalnizca siz tarama yaparken orada olur. Siz goriintiyu veya klibi kaydettikten
sonra etiketler artik orada olmayacaktir.

Bu 6zellik, parasternal/apikal kardiyak gértinlimlerde ve apikal dért odacikh
subkostal goriinimde temel kardiyak yapilarin ger¢ek zamanli otomatik
aciklanmasini ve etiketlenmesini saglar. Temel kardiyak yapilar; kalp odaciklarini,
kapakgiklari, buyik damarlari, papiller kaslari, septumlari ve ventrikiler giris/cikis
kanallarini icerir.

Her bir gériintiileme ekranina iliskin kullanilabilir anatomik yapilarin bir listesi
icin bkz. Tablo 5-3.

TABLO 5-3. Kalp goriintiileme ekranindaki anatomik yapilar

Goriintiileme ekrani (kalp) Anatomik yapr*
A2C LA, LV, MV
A3C (APLAX) AO, AV, LA, LV, LVOT, MV
A4C IAS, IVS, LA, LV, MV, RA, RV, TV
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TABLO 5-3. Kalp goriintiileme ekranindaki anatomik yapilar

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

RVOT IVS, LV, MPA, PV, RVOT

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

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

PSAX-MV IVS, LV, MV, RV

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

PSAX-AP IVS, LV, RV

Subkostal-4C IAS, IVS, LA, Karaciger, LV, MV, RA, RV, TV
Subkostal-IVC IVC, Karaciger

Suprasternal AO Arki, DA

* AL-PAP = anterolateral papiller kas
AO = aort
AV = aort kapagi
IAS = interatriyal Septum
IVC = inferior vena kava
IVS = intraventrikiler septum
LA = sol atriyum
LV = sol ventrikal
LVOT = sol ventrikil ¢ikis kanali
MPA = ana pulmoner arter
MV = mitral kapak
PM-PAP = postero-medial papiller kas
PV = pulmoner kapak
RA = sag atriyum
RV = sag ventrikiil
RVOT = sag ventrikiil ¢ikis kanali
TV = triklspid kapak

Otomatik derecelendirmeyi agmak icin:
1. GOrlntlleme ekranindan Trio diigmesine dokunun.

2. Acilir pencerede anahtari agin.
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ikinci olarak, boliimin iki tarafindaki 4 yesil cubuk, Otomatik Derecelendirme
aracinin giktisini temsil eder ve 5 diizeyli ACEP 6lcedine gore 5 maksimum
goriinti kalitesinden 4 goriinti kalitesini belirtir. ACEP 6lcegine gore,

1 ve 2 goriinti kalitesi tani amacli degildir, ancak 3, 4 ve 5 goriinti kalitesi
tani amachdir.

Uclincii olarak, Sekil 1'de, probu bir hasta torsosu baglaminda gésteren ve A4C,
A2C ile PLAX goérinumlerinin ilgili metinle birlikte optimizasyonu icin prob
hareketini belirten bir grafik iceren Otomatik yonlendirme yer almaktadir.

A4C ve A2C alimi esnasinda Otomatik Yonlendirme algoritmasi tarafindan
saglanan ilgili ifadeler ve prob hareketlerini gosteren resimler Sekil 2'de
sunulmaktadir. Sekil 3'te PLAX gériinimu alimina 6zel ilave resimler ve ilgili
ifadeler gosterilmektedir.

Sekil 2 ve Sekil 3'te tasvir edilen tiim resimler, prob hareketini daha iyi iletmek
icin Kosmos Bridge’de animasyon seklinde gosterilir.
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SEKIL 2. A4C ve A2C Alimlan Sirasinda Prob Hareketlerini ve ilgili ifadeleri
Gosteren Resimler

Otomatik Yonlendirme- A4C

Patient Positioning (Hasta Position at Optimal Slowly Slide Down Optimal A4C-Good
Konumlandirma) (Optimumda Konumlandirin) (Yavasca Asagi Kaydirin) (ideal A4C-iyi)

Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down (Yavasca Slowly Fan Up (Yavasca (Yavasca Saat Yoniinde (Yavasca Saat Yoniiniin Tersine
Asagi Dogru Koriikleyin) Yukari Dogru Korukleyin) Dondirin) Donduiriin)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Slowly Slide Lateral Slowly Slide Medial
(Yavasca Lateral Kismi (Yavasca Medial Kismi (Yavasca Lateral Olarak (Yavasca Medial Olarak
Sallayin) Sallayin) Kaydirin) Kaydirin)

OtomatlkYonIendlrme- A2C ) Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down (Yavasca Slowly Fan Up (Yavasca  Slowly ROt__ate_.onck\ﬁnse"(Y"avaxa (Yavasca Saat Yoniinin Tersine
Asagi Dogru Kériikleyin) Yukari Dogru Kériikleyin) Saat Yoniinde Dond(iriin) Déndiirin)

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Check Orientation Marker Optimal A2C- Good (ideal
(Yavasca Lateral Kismi (Yavasca Medial Kismi (Yon Belirtecini Kontrol A2C-lyi)
Sallayin) Sallayin) Edin)
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SEKIL 3. PLAX Goériiniimii Alimlarina Ozel Prob Hareketlerini ve ilgili ifadeleri

GoOsteren Resimler

Otomatik Yonlendirme- PLAX

Slide Away from Sternum Slide Toward Sternum

Optimal (Optimum) (Sternumdan Disari Kaydirin) (Sternuma Dogru Kaydirin)

Slide Down Along Sternum (Sternum  Rotate Clockwise (Saat
Boyunca Asagi Kaydirin) Yéniine Dénduiriin) Yénii Tersine Dénd(iriin)

Slide Up Along Sternum (Sternum Fan Away from Sternum
Boyunca Yukari Kaydlrln (Sternumdan Disari Fan Toward Sternum

Kériikleyin) (Sternuma Dogru Koriikleyin)

Rock Toward Sternum Slide Away from Sternum Check Orientation Marker (Yon
(Sternuma Dogru Sallayin) (Sternumdan Disari Sallayin) Belirtecini Kontrol Edin)

Position at Optimal PLAX Window o .
(Optimum PLAX Penceresinde Optimize PLAX Window (PLAX
Konumlandirin) Penceresini Optimize Edin)

Rotate Counter-Clockwise (Saat

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos Al destekli EF is Akist ile Ejeksiyon Fraksiyonu Hesaplama

Kosmos Al destekli EF is Akisi, veri alimi adimlarinda, ardindan Amerikan
Ekokardiyografi Dernegi (ASE) tarafindan 6nerilen degistirilmis Simpson disk
yontemine (Lang 2005, 2015) dayanan bir Al temelli ilk EF hesaplamasinda sizi
yonlendirir. ilk LV konturlari, Al konusunda egitim almis biz uzmanin
aciklamalarini iceren LV konturlariyla (Ronneberger 2015) olusturulur. Ardindan,
ilk Al sonuclarini inceleyebilir (ilgili LV konturlariyla birlikte ED/ES karelerini igerir)
ve gerektiginde ayarlayabilirsiniz.

EF hesaplamak icin:

1. Ana sayfa ekraninda Al simgesine dokunun.

Al destekli EF is akisini
baslatmak icin dokunun

. Heart Al (Kalp Al) simgesine dokundugunuzda, Kosmos bu EF taramasini
iceren yeni bir muayene olusturur.

A Tek tani kriteri olarak EF hesaplamasina glivenmeyin. Mimkiin
oldugunda, EF hesaplamasini diger klinik bilgilerle birlikte kullanin.

n AB’de Kosmos Trio yalnizca egitim amaclari icin kullanilabilir.

n AB’de Kosmos Al FAST yalnizca egitim amaglari igin kullanilabilir.
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2. Hastada iyi A4C goriiniimi elde ettikten sonra, bir klip almak icin A4C'ye

dokunun. Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme ve Otomatik
Yoénlendirme araglarindan birini veya tamamini etkinlestirmek icin Trio
digmesine basin ve istenen araclari etkinlestirin. Hastada iyi A4C goériinimi
elde ettikten sonra, bir klip almak icin A4C'ye dokunun.

EF  v|TMP 3THC

. Kaydedilen klipten memnun degilseniz, yeni bir klip almak i¢in Try again
(Yeniden dene) veya devam etmek icin Accept (Kabul et) 6gesine dokunun
(dort saniye sonra Kosmos klibi otomatik olarak kabul eder).

. A4Csonuclarini gérmek icin SKIP (Atla) 6gesine dokunun veya A2C alimina
devam edin.

. Daha dogru hesaplamalar icin hem A4C hem de A2C klipleri almanizi

oneririz.

. Hastada iyi A2C goriiniimui elde ettikten sonra, bir klip almak icin A2C'ye
dokunun.

. Kaydedilen klipten memnun degilseniz, yeni bir klip almak icin Try again
(Yeniden dene) 6gesine dokunun veya A4C/A2C (iki dliizlemli) sonuglarini
gormek icin Accept (Kabul et) 6gesine dokunun (dort saniye sonra Kosmos
klibi otomatik olarak kabul eder).

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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A4C ve A2C klipleri kaydedildikten ve kabul edildikten sonra, sistem ED ve ES
karelerini secer, ilgili LV konturlarini gizer ve degistirilmis Simpson disk yontemini
kullanarak iki diizlemli EF'yi hesaplar (hesaplamada 20 disk kullanilir). CO ile HR
degerlerinin alinmasi icin, kullanilan prob Kosmos Torso olmalidir ve EKG bagh
olmalidir.

ED/ES karelerini ve LV konturlarini inceleme/ayarlama

ED/ES kareleri ve LV konturlari icin ilk Al hesaplamalari incelenirken, sonuglari
kaydetmeden 6nce yalnizca kareleri, LV konturlarini veya her ikisini birden
ayarlayabilirsiniz. Herhangi bir degisiklik yapmazsaniz Al hesaplamalari nihai
sonug olur.

ED/ES karelerini ayarlamak igin:

1. Results (Sonuclar) ekranindan, Edit (Diizenle) 6gesine veya kiiciik
resimlerden birine dokunun. Ayrica daha dnce alinan taramalarin incelenmesi
icin REVIEW (incele) 6§esine de dokunabilirsiniz.

U s03FM

M  Heart | TMP_609UTBYY 04714/2020

Bi-plane: EDV 96 ml ESV 33 ml

cox*

63n | |4umn | |63bn

* CO ve HR yalnizca Kosmos Torso ile kullanilabilir.

2. Hangi klibi dizenlenmek istediginize bagli olarak, A4C clip (A4C klibi) veya
A2C clip (A2C klibi) sekmesine dokunun.
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3. Farkli bir ED veya ES karesi olusturmak icin turuncu Seek (Ara) digmesini
istenen yere hareket ettirin ve SET ED (ED Ayarla) veya SET ES (ES Ayarla)
0gesine dokunun.

4. Orijinal Al hesaplamalarina geri donmek icin More options : (Diger

secenekler) simgesine ve daha sonra Reset (Sifirla) diigmesine dokunun.

5. Istenirse diger klipte (A4C veya A2C) degisiklik yapin ve SAVE (Kaydet)
0gesine dokunun.

LV konturlarini ayarlamak igin:

] LV konturlarini diizenlerken eldiven giyiyorsaniz, parmak
kisimlarinin parmak uglariniza/tirnaklariniza tam oturdugundan
emin olun.

" Parmaklarinizda jel olmasi, dokunmatik ekrani etkin bir sekilde
kullanmayi engelleyebilir. Dokunmatik ekrani diizenli olarak
temizlendiginden emin olun.

1. Results (Sonucg) ekraninda, ilgili gériintiiye giden dort goriintiiden birine
dokunun. istediginiz gériintiiy belirtmezseniz, Kosmos varsayilan olarak
A4C karesine gecer.

2. Hangi klibi ayarlamak istediginize bagli olarak, A4C clip (A4C klibi) veya A2C
clip (A2C klibi) sekmesine dokunun.
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Bir ED veya ES karesini secmek icin A4C clip (A4C klibi) veya A2C clip (A2C
klibi) sekmesine dokunun.

LV konturuna dokunun.

LV konturu ayarlanabilir hale gelir ve renk turuncuya doner.

£ ED segmentation

Bir veya daha fazla kontrol noktasi secin ve bunlari hareket ettirin.
« Siz konturu degistirirken hesaplamalar glincellenir.

Diizenleme yapildiktan sonra, Finish editing (Dlizenlemeyi bitir) 6gesine
dokunun.

isterseniz daha fazla degisiklik yapin.
SAVE (Kaydet) 6gesine dokunun.

Dogru EF hesaplamalari icin ideal A4C ve A2C kliplerinin alinmasi
icin Oneriler

EchoNous asagidakileri Gnermektedir:

Hasta sol lateral pozisyonda, yana dogru yatiyor olmalidir (hastanin sol tarafi
tarama masasina dokunur).

A4C klibi icin, dort kalp odaciginin hepsinin (sol ventrikiil, sol atriyum, sag
ventrikll ve sag atriyum) ultrason goriintisiinde yakalandigindan emin olun
(yukaridaki A4C referans goriintlsiine bakin).

84

KOSMOS Kullanim Kilavuzu



Kosmos Kardiyak Al

o A2CKklibiigin, hem sol ventrikiil hem de sol atriyumun ultrason gérintisiinde
yakalandigindan emin olun (yukaridaki A2C referans goriintiisiine bakin).

« Net A4C ve A2C goriintiileri elde etmek icin viicut tipini hastanin viicut
profiline uygun sekilde ayarlayin.

« LV'nin endokardiyal sinirinin, miimkiin olan en iyi kontrast ile net
goriindiigiinden emin olun. LV endokardiyal sinirinin net bir tanimini elde
etmek icin Vicut tipi ve Kazang ayarlarini kullanin.

« Derinligi, atriyumlarin ultrason goriintisinin altina yakin olacak ancak hala
gorulebilir olacak sekilde ayarlayin (yukaridaki A4C ve A2C referans
goruntdlerine bakin).

o LV'yi kesmekten kaginin.
« LV'Yyi kiiclik gostermekten kaginin.

» A4CKklibi icin intraventrikiller septal duvarin (sol ve sag ventrikiller arasindaki
duvar) dikey oldugundan emin olun (yukaridaki A4C referans goriintiisiine
bakin).

o A4CKklibiicin, Kosmos Torso veya Kosmos Torso-One’daki turuncu belirtecin,
ayna goruntisu elde etmekten kaginmak icin tarama masasina dogru
yoneltildiginden emin olun.

« Uygun bir A4C gorinimu elde ettiginizde, A2C goriiniminu bulmak icin
probu saat yoniinln tersine 90 derece dondurin.

» Klibi kaydederken hastadan nefesini tutmasini isteyin.

« Sonuglarn, ED/ES karelerinin ve LV konturlarinin dogrulugu icin
incelediginizden emin olun ve gerekirse Kosmos diizenleme aracini
kullanarak ayarlayin.

Kosmos Al destekli EF is akisi icin hata kosullari ve sistem
bildirimleri

« Sonugta ortaya ¢ikan EF taramasi (ilk ve/veya diizenlemeler yapildiktan
sonra) %0-%100 arahiginin disindaysa, raporda EF sonucunu kaydedemez ya
da taramayi disa aktaramaz/arsivleyemezsiniz.

Gegerli bir EF olusturmak icin 6nce ED/ES karelerini ve karsilik gelen LV
konturlarini diizenlemeniz gerekir. Daha sonra sonuglari kaydedebilecek ve
taramayi disa aktarabilir/arsivleyebilirsiniz.
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« Kosmos, asagidaki kosullardan herhangi biri karsilanirsa sonuclari
diizenlemenizi veya tekrar taramanizi isteyecektir:

« ESV>400ml
- EDV > 500 ml
«  A4C ve A2C EF arasindaki fark %30'dan fazla

Otomatik Yakalama

Kosmos Otomatik Yakalama 6zelligi, goriinti kalitesi 4 ya da Ustii oldugunda,
AA4C, A2C ve PLAX goruniimlerinin 3 saniyelik kliplerini otomatik olarak yakalar.
Video basaril bicimde yakalandiginda, cihaziniz bir kez ikaz sesi ¢ikarir. Ayrica
Kosmos, ayni goriinimiin birden fazla klibini kaydetmemek icin goriinimi
aldiktan sonra otomatik yakalamayi da kapatir. Otomatik yakalama kosullari
karsilanmazsa, Kosmos Akilli Yakalama 6zelligini deneyin.

Otomatik Yakalamayi etkinlestirmek igin.

* Trio digmesine dokunun, Otomatik Yakalama 6zelligini etkinlestirmek icin
kaydirin.

" Kosmos sistemi kayit yaparken, goriinta kalitesi derecelendirmesi 4 ya da
5'i 2 saniye suireyle korumaniz gerekir.

n Taramaya baslamadan 6nce, Otomatik Yakalama aciimalidir.

Akilli Yakalama

Goruntu kalitesi nedeniyle Otomatik Yakalama tetiklenmezse, Kosmos Akill
Yakalama, daha dusuk kaliteli bir klip yakalar. Kaydedilebilecek, daha dusiik
kaliteli goriinti oldugunda (3 saniyenin 2'sinde goruntu kalitesi 3 veya Uzeri)
Smart Capture (Akill Yakalama) diigmesi yesil olacaktir.
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Kosmos Al FAST

Akillr Yakalamay: etkinlestirmek icin:

* Bir klip kaydetmek icin, Smart Capture m (Akill Yakalama) dugmesine
manuel olarak dokunun.

Akillryakalamanin bir klip kaydedebilmesi icin akilli yakalama
gereksinimleri karsilanmalidir.

Akilli yakalama gereksinimi: 3 saniyelik klibin 2 saniyesinde goriinti
kalitesi 3 veya ustl olmahdir.

Kosmos Al FAST

FAST Muayenesi icin Kosmos Al Kullanma

Kosmos Al FAST, gercek zamanli olarak, FAST muayenesi icin otomatik anatomi
etiketleme ve goriiniim tanimlama islemleri saglar. Tarama esnasinda goériinen
etiketler, yalnizca siz tarama yaparken orada mevcut olur; gériintiiyt ya da klibi
kaydettikten sonra etiketler artik orada olmayacaktir.

FAST Muayenesi goriintileme ekranlarinin her birindeki anatomik yapilarin
listesi icin bkz. Tablo 5-4.

TABLO 5-4. FAST Muayene goriintiileme goriiniimleri icin anatomik

yapilar
FAST
Goriniimii Anatomik Yapilar

RUQ Karaciger, sag bobrek, diyafram, safra kesesi, IVC
Potansiyel sivi boslugu: hepatorenal bosluk, plevral bosluk

LUQ Dalak, sol bobrek, diyafram
Potansiyel sivi boslugu: splenorenal bosluk, plevral bosluk
Mesane

SUP Potansiyel sivi boslugu: rektovezikal bosluk (erkek), rektouterin
bosluk (kadin)

SUB Kalp, diyafram, karaciger
Potansiyel sivi boslugu: perikardiyum
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TABLO 5-4. FAST Muayene goriintiileme goriiniimleri icin anatomik
yapilar

AS Karaciger, transvers aort, transvers IVC
IvVC Karaciger, sagital IVC
Aort Karaciger, sagital aort
A4C Kalp
A2C Potansiyel sivi boslugu: perikardiyum
PLAX ’
PSAX Kalp
SUB2 Karaciger, kalp, IVC, aort
Potansiyel sivi boslugu: perikardiyum

Kosmos Al FAST'i etkinlestirmek icin:

* Abdominal (Karin) 6n ayarinda Al 6gesine dokunun.

" Torso/Torso-One probuyla tararken, Kosmos Al FAST 6zelligi yalnizca
Abdomen (Karin) 6n ayarinda kullanilabilir.

n AB’de Kosmos Al FAST yalnizca egitim amaclari icin kullanilabilir.

Kosmos UP (Evrensel Platform)

Kosmos UP; goriintii arsivieme, kalite glivence ve performans dl¢timlerini
kolaylastirmak icin tasarlanmig, HIPAA uyumlu ¢evrimici bir platformdur.

Kosmos UP ileilgili daha fazla bilgi almak icin Ittfen bir EchoNous temsilcisiyle
irtibat kurun.

" Kosmos UP yalnizca ABD’de sunulmaktadir.

n Kosmos UP cihazi icerisinde kurulu, milkiyeti Us2.ai'ye ait tim yazilimlar;
Us2.ai Son Kullanici Lisans Sézlesmesinin (“Us2.ai EULA") ve birlestirilmis
sozlesmelerin hiikim ve kosullarina tabidir. Us2.ai Yazilimina iliskin tim
sorular ve talepler icin Us2.ai EULA'ya uyulmalidir.
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Us2.ai ve Kosmos

Us2.ai ve Kosmos

Us2.ai'nin Kosmos ile entegrasyonu; kalp hastaligi tanisi, tahmini ve prognozu ile
otomatik kardiyak olctimler icin 2B ve Doppler modalite goriintulerini algilayan
ve analiz eden otomatik klinik is akisi saglar.

Kosmos Bridge'inizde Us2.ai'yi ayarlamayla ilgili daha fazla bilgi almak icin litfen
bir EchoNous temsilcisiyle irtibat kurun.

n Us2.ai, Gg¢linci tarafin sagladigi bir Giriindiir. EchoNous; Us2.ai hizmetleri
icin yuktmltlukleri, acik/zimni garantileri reddeder. Misteriler, G¢linct
taraf hizmetlerinin hedeflenen amacg icin uygunlugu konusunda
EchoNous’un bir beyanda bulunmadigini onaylar. Us2.ai hizmetleri Us2.ai
Kullanim Sartlarina, garantilerine/sorumluluk redlerine tabidir.
http://us2.ai/terms-conditions/

n Kosmos UP cihazi icerisinde kurulu, milkiyeti Us2.ai'ye ait tim yazilmlar;
Us2.ai Son Kullanici Lisans S6zlesmesinin (“Us2.ai EULA") ve birlestirilmis
sO0zlesmelerin hiikiim ve kosullarina tabidir. Us2.ai Yazilimina iliskin tim
sorular ve talepler icin Us2.ai EULA’ya uyulmahdir.

Goruntuleri ve klipleri elde etme
GOruntl elde etmek icin:

* Imaging (Goriintiileme) ekranindan Save image (GOruntlyl kaydet)
simgesine dokunun.

Klip elde etmek icin:

* Imaging (Goruintileme) ekranindan Save clip @ (Klibi kaydet) simgesine
dokunun.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu 89



Muayene Gergeklestirme

Muayeneyi tamamlama

1. Imaging (Goriuntileme) ekranindan Exam review (Muayene inceleme)
simgesine dokunun.
2. COMPLETE (Tamamla) 6gesine dokunun.

Exam review (Muayene inceleme) ekraninda COMPLETE (Tamamla) 6gesine
dokunmazsaniz, Kosmos asagidaki durumlarda muayeneyi otomatik olarak
tamamlar:

« Yeni bir muayeneye basladiginizda

« Devam eden bir muayeneyi arsivlediginizde

» Birkag¢ dakika sonra

» Kosmos Bridge'i kapattiginizda

--B6lim Sonu --
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BOLUM 6

Bir Muayeneyi Inceleme

Bir muayeneyi tamamladiktan sonra, muayeneye herhangi bir goériinti
ekleyemezsiniz, ancak muayeneyi arsivlemeden dnce agiklama ekleyebilir,
diizenleyebilir veya kaydetmis oldugunuz aciklamalari silebilirsiniz.

Arsivleme islemi basladiktan sonra, muayenede diizenleme yapamazsiniz.

Muayene incelemesini baslatma

« Birmuayene sirasinda inceleme baglatmak icin Exam review (Muayene
inceleme) simgesine dokunun.
« Tamamlanmis bir muayene icin inceleme baslatmak tizere asagidakilerden
birini yapin:
« Ana Sayfa ekraninda EXAMS (Muayeneler) 6gesine, ardindan da
incelemek istediginiz muayeneye dokunun.

« Hasta listesinden hastayi bulun, ardindan incelemek istediginiz
muayeneye dokunun.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu

91



Bir Muayeneyi inceleme

Goruntulere ve kliplere aciklama ekleme

Muayene sirasinda goriintii donduruldugunda veya muayeneyi tamamladiktan

sonra aciklama ekleyebilirsiniz. Tim aciklamalar, goriinti veya klip tizerine
katman olarak kaydedilir.

. Bir goriintliyu ya da klibi arsivledikten sonra bunlara aciklama

ekleyemezsiniz.

Gorintuyu Duzenleme ekranina gitme

Edit Image (Gorintlyu Dizenle) veya Edit Clips (Klipleri Diizenle) ekranina
gitmek icin:
Bir hastayi tararken:

1. (Dondur) simgesine dokunun.

2. Aciklamalarinizi ekleyin.
3. Saveimage (Gorlintuyli kaydet) ya da Save clip @ (Klibi kaydet)

simgesine dokunun.

Bir hastayi taradiktan sonra:
1. Exam review (Muayene inceleme) simgesine dokunun.

2. Aciklama eklemek istediginiz goriinttiye/klibe dokunun.
3. Edit /" (Dlzenle) simgesine dokunun.
Ana Sayfa ekranindan:

1. Exam (Muayene) 6gesine dokunun.

2. Dizenlemek istediginiz muayene satirina dokunun.

3. Acgiklama eklemek istediginiz klibe dokunun.

4. Edit » (Dlzenle) simgesine dokunun.
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Goriintiilere ve kliplere aciklama ekleme

Patient (Hasta) ekranindan:

1.

2,

3.

4.

Listedeki bir hastaya dokunun.
Muayeneye dokunun.
Aciklama eklemek istediginiz goriintiye/klibe dokunun.

Edit »* (Dilzenle) simgesine dokunun.

Aciklama ekleme araclan

Aciklamalar, kullanicinin, gortintileri dondurulmusken ve muayene incelemesi
esnasinda isaretlemesine ve etiketlemesine olanak tanir. Ayrica, kullanicinin
rapora kaydedilmeyecek genel 6lclimler yapmasina da olanak tanir. Her bir
goruntiye ve klibe aciklama eklenebilir.

Bir klibe ya da cine goriintistine aciklama (metin, 6lciim, ok, alan) eklediginizde,
bunlar tiim karelerde mevcut olur.

Ayrica, eklediginiz aciklamalarin katman seklinde gésterimini, kaydedilen gériintiler ve

klipler tizerindeki Hide overlay (Katmani gizle) simgesine dokunarak gizleyebilirsiniz.

HEART

Annotate
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Kaliper araciyla 6l¢iim yapma

Goruntl/klip basina en fazla iki kaliper ekleyebilirsiniz.

Bir kaliper secilmeisken kaliperin iki u¢ noktasindan birini striiklemeye
basladiginizda, kaliper secilir ve siiriiklediginiz yere gore yeniden boyutlandirihr.

Olciim yerlestirmek icin:

1.

Edit image (GOriintlylu diizenle) veya Edit clip (Klibi diizenle) ekranindan,
DISTANCE (Mesafe) 6gesine dokunun; kaliper, gériintiiniin veya klibin
ortasinda gorindar.

. Kaliperi segmek i¢cin dokunun.

. Kaliper mesafesinin, ekranin sol list tarafindaki agiklamada
gorintilendigini unutmayin. Birden fazla kaliper kullaniyorsaniz bunlar

farkl renklerde gorintdlenir.

Kaliperi yeniden boyutlandirmak icin, u¢ noktalarindan birine dokunup
strukleyin.

. Kaliperi tasimak icin, iki u¢ nokta disinda kaliper tizerinde herhangi bir yere

dokunun.

Kaliperi silmek icin disindaki bos bir alana dokunun.

Biiyiitme ve kiiciiltme

GOrunta alanini sikistirmak ve genisletmek icin iki parmaginizi kullanin. “Normal”
duruma geri donmek icin bilylitece dokunun. Ayrica, yan tarafta derinlik
Olceginin turuncu rengi ile birlikte, bliylitme faktori de biyitecin yaninda
gosterilir. Buyutlilmus/kicultilmusken goriintiyld dondurabilirsiniz (ve
dondurulmus durumda bulyitme/kiculltme yapabilirsiniz).
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Goriintiilere ve kliplere aciklama ekleme

Aciklamalari silme

* Bir agtklamayi silmek icin agiklamaya dokunarak secin, ardindan DELETE (Sil)
6gesine dokunun.

* Yaptiginiz tiim agiklamalar silmek icin CLEAR ALL (Hepsini Sil) 6gesine
dokunun.

Kosmos Kardiyak Olctimleri

A Tek tani kriteri olarak Kosmos kardiyak 6lciimlerine glivenmeyin.
Mumkiin oldugunda, Kosmos kardiyak &l¢timlerini diger klinik bilgilerle
birlikte kullanin.

Kosmos Kardiyak Hesaplamalar paketi, kardiyak yapisinin ve islevinin
degerlendirilmesine yonelik araglar saglar. Kosmos kardiyak 6l¢timleri B modu,
Doppler ve M-modunda sunulmaktadir. Muayene inceleme icerisindeyken,
kardiyak dlciimleri yapmak icin kardiyak hesaplamalari ve aciklama araclari
kullanilabilir.

Moda gore kardiyak ol¢timlerinin bir listesi icin, bkz. Tablo 6-1 Moda Goére
Kardiyak Olciimler.

Doppler cine incelemesi sirasinda sunlari yapabilirsiniz:
1. Doppler olctimleri gerceklestirme

« VTI-VTl'ya dokundugunuzda, Auto (Otomatik) ya da Manual (Manuel) VTI
izi belirleme se¢eneginiz olacaktir.
« Auto'yu (Otomatik) secerseniz, izlemek istediginiz sinyale
dokundugunuzda cihaz sinyali otomatik olarak izler.

« Manual’i (Manuel) secerseniz, sinyali parmadinizla manuel olarak
izlemeniz istenecektir.

« Kontrol noktalarini hareket ettirerek VTl izini diizenleyin.
« Cift tiklayarak, farkli bir pik secin.
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. PW ve CW izlemede Mitral Kapak VTl icin otomatik izlemenin
kullanilamadigini litfen unutmayin. Otomatik izleme yalnizca
Aciklamalarda veya LVOT VTI (PW) ve AV VTI (CW) icin kullanilabilir.

. ipucu: Secilen noktanin konumunu degistirmek icin noktali daireyi

secilen noktanin etrafina ya da noktali dairenin disinda herhangi bir yere
gotiriin. Parmaginiz ekranda hareket ederken noktanin hareket ettigini
gorebilecek ve secilen nokta parmaginizla gizlenmeden izi
diizenleyebileceksiniz.

« PHT ve Delta Hiz - Kaliperin iki u¢ noktasini, Doppler spektrumunda uygun
konuma gotiirin.

« Hiz ve PG - imleci istediginiz konuma gétarin.
«  Goruntl/klip basina 3 PHT, 3 Hiz ve 3 VTI 6lciim yapabilirsiniz.

« 2B cine dongllerinde yalnizca 3 kare konabilir.
» Birdefada yalnizca 3 VTI 6lcimi yapilabilir.

. 4. 6lcim koymaya calisirsaniz, raporda 6l¢iimiin dolu olduguna dair bir
bildirim alirsiniz. Yeni bir 6lclime yer agmak icin raporda bir 6l¢im
silebilirsiniz.

2. Aciklama Ekleme:

«  Text (Metin)
« Marker (Belirteg)

3. Taban gizgisini hareket ettirme

4. Doppler spektrumunu ters cevirme

5. Report (Rapor) simgesine dokunarak dl¢limleri gériintiileme
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Goriintiilere ve kliplere aciklama ekleme

« Raporu gorintilerken, yapilan son 6l¢lim varsayilan 6l¢timddr, ancak Last
(Son) 6gesine tiklandiginda cihaz ortalama degeri hesaplar veya her
Olcimin maksimum degerini verir.

PATIENT INFC REPORT
PLAX
Measurements I |
LAST RVID 26cm 21 26
LAST VS 1.0cm 0.9 1.0
LAST LVIDd 4.4cm 4.8 44
LAST LVPW 0.9ecm 0.6 0.9
LAST LVIDs 2.4cm 2.4 2.4
LAST LA diameter 3.0cm 32 3.0

LAST LVOTd

2.0cm 2.0 2.0 2.0

TABLO 6-1. Moda Gore Kardiyak Olciimler

2B Olciimler

PLAX RVIDd, IVSd, LVIDd, LVPWd, LVIDS, LA diam, LVOTd

Sag Kalp RV bazal, RV orta, RV uzunlugu

Mitral Kapak | MV Aniilus capi

Aort Kapagi Anlilus, Sinds, ST birlesim, Asendan AQO, Vena Kontrakta, LVOT capi
IVvC IVC min, IVC maks, RAP

Doppler Olciimleri

PW Sag Kalp: PV AcT (Hizlanma siiresi)

Mitral Kapak: MV VTI (PW), E dalga hizi, Yavaslama siiresi, A dalga
hizi

Aort: LVOT VTI (PW)
Diastoloji: E dalga hizi (PW), A dalga hizi, Yavaslama siresi (PW)
Aort Kapag:: LVOT VTI (PW)
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cw Sag Kalp: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)
Mitral Kapak: MV VTI (CW), Basing Yarilanma Stiresi (CW)
Aort Kapagi: AV VTI (CW), Pik AV Hizi, Basing Yarilanma Siiresi (CW)
Diastoloji: TR (CW)

TDI Sag Kalp: TV antlus s’

Mitral Kapak: e’ -noktasi (m/sn), a’-noktasi (m/sn)

Diastoloji: e'-noktasi (m/sn), a’-noktasi (m/sn)

M Modu Ol¢iimleri

M Modu

EPSS, TAPSE, MAPSE, IVC min, IVC maks, HR, RAP
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Goriintiileri ve klipleri yonetme

Goruntuleri ve klipleri yonetme

Gorlntuleri ve klipleri filtreleme

Bir muayeneyi incelediginizde, tarama tipinden bagimsiz olarak (akciger, kalp,
karin), tiim gorintdler ve klipler kiigiik resim listesinde gortiindr.

Kiicuk resim listesi

Goriintileri ve klipleri asagidaki sekilde filtreleyebilirsiniz:

« Filtre se¢eneklerini gormek icin kiiciik resim listesini asagi suriikleyip cekin.

« Filtre seceneklerini gérmek icin kiiclik resim listesinin Gzerindeki Filter (Filtre)
simgesine dokunun.

 Baslik cubugunda More options : (Diger secenekler) simgesine ve sonra

Filterimages and clips (GorUntdleri ve klipleri filtrele) 6gesine dokunun.
Filtre secenekleri goriniir oldugunda, Filter images and clips (Goriintiileri
ve klipleri filtrele) 6gesinin yaninda mavi bir onay isareti gosterilecektir.
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Bir filtre sectiginizde, kliclik resim listesinde yalnizca etiketlenmis gorintdler/
klipler goriinir. Kiiclik resim listesindeki her bir goriintiiniin/klibin altindaki yildiz
simgesine dokunarak goruntuleri/klipleri etiketleyebilirsiniz, yildiz sariya doner.

Sectiginiz filtreleri kaldirmak icin More options : (Diger secenekler) simgesine,

ardindan da Filter images and clips (Gortntdleri ve klipleri filtrele) 6gesine
tekrar dokunarak filtreleri kaldirin.

Goruntuleri ve klipleri segme

Gorintdleri ve klipleri secmek icin:

1. More options : (Diger secenekler) simgesine ve Select images and clips
(Goruntdileri ve klipleri se¢) 6gesine dokunun.

2. Istediginiz goriintileri ve klipleri secin. Kiiciik resmin sag list kdsesinde gri

onay isareti gérundr.

3. istege bagh olarak, kiiciik resim tizerindeki isarete dokunun; isaret kirmizi
renge doner ve kag tane goriinti ve klip sectiginizi belirtmek Gzere icinde
sayl bulunan bir daire gérliinir. Kirmizi isareti kaldirmak icin tekrar dokunun.

Secimleri kaldirmak icin More options : (Diger secenekler) simgesine ve Select
images/clips (Gorintileri/klipleri se¢) 6gesine dokunun.

Gorlntaleri ve klipleri silme

Secilen goriintileri ve klipleri silmek igin:

1. More options : (Diger secenekler) simgesine ve Select images/clips
(Goruntileri/klipleri seg) 6gesine dokunun.

2. Silmek istediginiz goriintileri ve klipleri segin.

3. DELETE (Sil) 6gesine ve istendiginde OK (Tamam) 6desine dokunun.
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Raporu inceleme ve diizenleme

Raporu inceleme ve diizenleme

M1 | Raporlar hentiz DICOM dosyasina dahil edilmez; bu inceleme adiminda

yalnizca gorintileri ve klipleri gorebilirsiniz.

Muayene raporu, hasta ve muayene bilgilerini, metin notlarini, sesli notlari,
cekilen resimleri, gorintileri ve klipleri muayene raporunda inceleyebilmenizi
saglar.

Bir raporu agma

Bir raporu agmak icin REPORT (Rapor) 6gesine basin.

Bir raporu diizenleme

Raporu actiktan sonra, incelemeniz icin her bir bélim genisletilir. Ok digmesine
dokunarak her bir bélim daraltabilirsiniz. Bolim tekrar genisletmek icin ok
digmesine tekrar dokunun.

Hasta bilgileri harig, rapordaki tim bdlimleri dliizenleyebilirsiniz. Bu bilgiler
yalnizca salt okunurdur ve degistirilemez.

Muayene bilgilerini diizenleme

Muayene bilgileri bélimiinde, taramadan 6nce girilen muayene ile ilgili bilgiler
gorintilenir.

Muayene bilgilerini diizenlemek icin:
1. Edit »* (Dlzenle) simgesine dokunun.

2. Bolimde gerekli glincellemeleri yapin.
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Metin notu ekleme

Her bir taramanin altinda gorintiilenecek metin notlar ekleyebilirsiniz.

Metin notu eklemek igin:

1. Add text note ¢ (Metin notu ekle) simgesine dokunun. Son metin notunun
altinda metin kutusu, tarih ve saat etiketi goriindir.

2. Klavyeyi kullanarak notu yazin.

3. DONE (Hazir) 6gesine dokunun.

Metin notunu diizenleme

Metin notunu diizenlemek igin:

1. Mevcut bir metin notuna dokunun. Mevcut notu iceren bir metin kutusu ve
klavye gorinr.

2. Klavyeyi kullanarak metin notunu diizenleyin.

3. DONE (Hazir) 6gesine dokunun.

Metin notunu silme

Bir metin notunu silmek igin:
1. Mevcut metin notuna uzun basin. Delete (Sil) dligmesi gorinr.

2. DELETE (Sil) 6gesine ve istendiginde OK (Tamam) 6gesine dokunun.
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Goriintiileri ve klipleri USB siiriiciisiine aktarma

Goruntuleri ve klipleri USB suirtictisiine aktarma
Goruntdleri ve klipleri disa aktarirken mikro USB veya adaptor kullanin.

Bir veya daha fazla muayeneden goriintiileri ve klipleri disa aktarabilirsiniz.

Hasta verilerini korumak icin, hasta verilerini USB bellege aktarirken

uygun onlemleri alin.

Bir muayenedeki goriintileri ve klipleri USB siirlictistine aktarmak igin:

-

. Ana Sayfa ekranindan, EXAMS (Muayeneler) 6gesine dokunun.

2. Bir muayene se¢mek icin satira dokunun.

3. Disa aktarmak istediginiz kiictik resimlerin her birinin altinda yer alan yer
isareti simgesine dokunun. (Bu istege bagh bir adimdir ve tim goriinti ve
klipleri degil, yalnizca bazi goriinti ve klipleri disa aktarmak isterseniz fayda
saglar.)

4. USB-c adaptoriinii kullanarak USB siriictstna baglayin.
5. EXPORT (Disa Aktar) 6gesine dokunun. Bir iletisim kutusu gorinir.

6. Dosya tipini ve tim goriinti ve kliplerin mi, yoksa yalnizca etiketlenen
goriinti ve kliplerin mi disa aktarilmasini istediginizi segin.

7. USB siirticisiine aktarmayi baslatmak icin OK (Tamam) 6gesine dokunun.

Birden fazla muayenedeki goriintileri ve klipleri USB surliclistine aktarmak icin:
1. Ana Sayfa ekranindan, EXAMS (Muayeneler) 6gesine dokunun.
2. Disa aktarmak istediginiz her bir muayenenin yanindaki dairelere dokunun.

3. USB-c adaptoriini kullanarak USB stirticistini baglayin.

4. Ekranin Ustiindeki Export . (Disa aktar) simgesine dokunun. Bir iletisim

kutusu gorindr.

5. Dosya tipini ve tiim goriintl ve kliplerin mi, yoksa yalnizca etiketlenen
goriinti ve kliplerin mi disa aktarilmasini istediginizi segin.
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6. USB sirtclsiine aktarmayi baslatmak icin OK (Tamam) 6gesine dokunun.
Asagidaki tablo, disa aktarma simgeleri icin agiklama icerir.
Muayene disa aktarilmayi bekliyor.
i)

Disa aktarma devam ediyor.
F(‘D 2 Yy

Disa aktarma tamamlandi.
[ ) ;

Disa aktarma basarisiz oldu.

L)

Muayene incelemesini tamamlama

Bir muayeneyi tamamlamak igin:
1. COMPLETE (Tamamla) 6gesine dokunun.
2. istendiginde OK (Tamam) 6gesine tiklayin.
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Bir muayeneyi PACS sunucusuna arsivleme

Bir muayeneyi PACS sunucusuna arsivleme

Bir muayeneyi tamamladiktan sonra, PACS sunucusuna arsivleyebilirsiniz. Bir
muayene arsivlendikten sonra artik diizenleyemezsiniz.

PACS sunucusunun kurulumu hakkinda ayrintil bilgi icin bkz.

Her bir EF taramasi icin birden fazla goriinti/klip arsivlenir ve disa aktarilir.

Asagidaki tablo, arsivleme simgeleri icin agiklama icerir.

i Muayene arsivlenmeyi bekliyor.
(=N

=y

=) Arsivleme devam ediyor.

6]

= Arsivleme tamamlandi.

2

= Arsivleme basarisiz oldu.

L6

Exam list (Muayene listesi) veya Exam review (Muayene inceleme) ekraninda bir
muayeneyi arsivleyebilirsiniz.
Exam list (Muayene listesi) ekraninda bir muayeneyi arsivlemek icin:

1. Exam List (Muayene Listesi) ekraninda, arsivlemek istediginiz tamamlanan
muayeneyi/muayeneleri segmek icin dokunun.

2. Archive & (Arsiv) simgesine dokunun. Tiim muayene, varsayilan arsiv

seceneklerine gore arsivlenir. Ayrintili bilgi icin bkz.

Exam review (Muayene inceleme) ekraninda bir muayeneyi arsivlemek icin:

1. Exam review (Muayene inceleme) ekraninda ARCHIVE (Arsiv) 6gesine
dokunun.
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Bir Muayeneyi inceleme

2. Archive exam to PACS (Muayeneyi PACS sunucusuna arsivle) ekraninda,
arsivlemek istediginiz gorintuleri ve klipleri ve rapor eklemek isteyip
istemediginizi segin.

3. OK (Tamam) 6gesine tiklayin ve istendiginde OK (Tamam) 6gesine tekrar
tiklayin.

Muayene silme

Muayene listesinden bir muayeneyi silmek igin:

1. Silmek istediginiz muayenenin sol yanindaki simgeye dokunun. Simge, onay
isaretine donisur 7.

2. Trash 7 (Cop) simgesine dokunun.
3. Istendiginde OK (Tamam) 6gesine dokunun.
inceleme sirasinda bir muayeneyi silmek icin:

1. More options : (Diger segenekler) simgesine dokunun.

2. Delete the exam (Muayeneyi sil) 6gesine dokunun.

3. Istendiginde OK (Tamam) 6gesine tiklayin.
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BOLUM 7

Kosmos Problari

Kosmos Prob kiliflari

Sivi kontaminasyonu mimbkiin oldugunda, kullanilan probu (Kosmos Torso,
Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa), asepsiyi destekleyecek ve temizlik
ihtiyacini en aza indirecek uygun bir CIVCO steril kilif ile kapatin.

A

Bazi hastalarin lateks alerjisi oldugunu unutmayin. Piyasada bulunan bazi
Kosmos prob kiliflari lateks igerir.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin, hasarli cilde temas eden klinik
uygulamalar icin steril transduser kiliflari ve steril kuplaj jeli kullanin.

Bazi kiliflar, bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek dogal
kauguk lateks ve talk icerir.

Bir Kosmos probuna kan veya bagka viicut sivilarinin sicramasi ya da
bulasmasi olasiligi oldugunda, klinik uygulamalar icin pazarda kullanimi
onaylanmis kiliflar kullanin.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin pazarda kullanimi onaylanmis,
steril kiliflar ve steril kuplaj jeli kullanin. Prosediri uygulamaya hazir
oluncaya kadar kilif ve kuplaj jelini uygulamayin. Kullanimdan sonra, tek
kullanimlik kilifi ¢ikarip atin ve Kosmos probunu temizleyip EchoNous
tarafindan onerilen, yliksek seviye dezenfektan kullanarak dezenfekte
edin.

Kosmos probunu kilifa yerlestirdikten sonra, kilifta delik ve yirtik olup

olmadigini inceleyin.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Kosmos Problari

Ultrason iletim jelleri

A Bazi ultrason jelleri, bazi kisilerde alerjik reaksiyona neden olabilir.

A Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin tek kullanimlik jel paketleri
kullanin.

EchoNous asagidakilerin kullanilmasini 6nermektedir:
« Agquasonic 100 Ultrason Jeli, Parker

« Aquasonic Clear Ultrason Jeli, Parker

« SCAN Ultrason Jeli, Parker

Kosmos Probunu saklama

A Capraz kontaminasyonu veya personelin biyolojik materyale
korunmadan maruz kalmasini 6nlemek icin, kontamine olmus
Kosmos problarini tasimak icin kullanilan kaplar ISO biyolojik
tehlike etiketi tasimalidir.

Kosmos pili yalnizca bir EchoNous tesisinde degistirilebilir, ancak sevkiyat/
saklama icin pil, 3,6 V, 6,4 Ah. Lityum iyon pildir.

GuUnluk saklama

Kosmos, bir tibbi tesis icinde, normal ortam kosullarinda kullaniimak ve
depolanmak lizere tasarlanmistir. Ayrica, cihazla birlikte saglanan ambalaj uzun
sureli saklama icin kullanilabilir.

Tasima igin saklama

Kosmos, kolay tasima icin elde tutulacak sekilde tasarlanmistir. Kullanicilar,
tasima icin cihazla birlikte temin edilen ambalaji kullanabilir. Onayli tasima
cantalari ve diger aksesuarlar hakkinda bilgi almak icin EchoNous satis
temsilcinize danisin.
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Transdiiser Elemani Kontrolii

Transduser Elemani KontrolU

Transdiser elemanlarinin bitiinligiintin kontrol edilmesi icin, 8 saatte bir
otomatik test ytratilur. Test, tim transdiser elemanlarinin diizgiin ¢alistigini
(basaril test) veya basarisizliklar tespit edildigini kullaniciya bildirir.

Ayni test, Kosmos probu bagliyken Kosmos Bridge baslatildiginda otomatik
olarak calisir.

Bu test, Settings --> Admin --> About (Ayarlar --> Yonetici --> Hakkinda) kisminda
kullanicl tarafindan da baslatilabilir.

-- Bolim Sonu --
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Kosmos Problari

KASITLI OLARAK BOS BIRAKILMISTIR
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BOLUM 8 Guvenlik

Elektrik glivenligi

Referanslar

IEC 60601-2-37: 2015 Tibbi elektrikli ekipman — Kisim 2-37: Ultrasonik tibbi tani
amacli ekipmanlarin ve izleme ekipmanlarinin temel gtivenligi ve temel performansi
icin 6zel gereklilikler

ANSI AAMI ES 60601-1: 2012 Tibbi elektrikli ekipman. Kisim 1: Temel gtivenlik ve
temel performans icin genel gereklilikler — |lEC 60601-1:2012, Baski 3.1

IEC 60601-1-2:2014 Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 1-2: Temel gtivenlik ve temel
performans icin genel gereklilikler — Kollateral Standart: Elektromanyetik bozulma -
Gereklilikler ve testler

IEC 62304:2015 Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam do6ngdisi prosesleri
ISO 14971:2019 Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlarda risk ydnetimi uygulamasi

10993-1:2018 Tibbi cihazlarda biyolojik degerlendirme - Kisim 1: Risk yénetim
stirecinde degerlendirme ve testler

ANSI AAMI EC53:2013 EKG Ana Kablolari ve Hasta Kaynak Kablolari

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.
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Giivenlik

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.

Etiketleme sembolleri

SDO Bashg
Referans Numarasi
Sembol EchoNous Tanimi Standart
H Cihaz reticisini belirtir. Uretici
Ureticinin adini ve adresini Ref No.5.1.1
icerir
1ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler
us e FCC standartlarina uygunluk | Yok
FCC ID: 2AU8B-ECHKMOS
Model P005247 acisindan test edilmistir
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Etiketleme sembolleri

Sinif Il ekipman

Sinif Il ekipman
Ref. No. D.1-9
IEC 60601-1

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel glivenlik ve

temel performans icin genel

gereklilikler
Glvenlikle ilgili onlemler Dikkat
A cihaz lizerinde bu isaretle Ref No.D.1-10
tanimlanr.
IEC 60601-1

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel glivenlik ve
temel performans icin genel
gereklilikler

Kullanim talimatlarina bakin

Calisma talimatlan
Ref. No. D.1-11
IEC 60601-1

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel giivenlik ve
temel performans icin genel
gereklilikler

14

Bu Urtinii normal ¢cope veya
¢Op sahasina atmayin;
bertaraf icin yerel

diizenlemelere bakin

Ayri Toplama Ek IX Atik
Elektrikli ve Elektronik
Ekipman

(WEEE)

Avrupa Parlamentosu
Direktifi 2012/19/EU
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IPX7

Kosmos Torso, Kosmos
Torso-One ve Kosmos Lexsa,
gecici olarak suya
daldinimaya karsi

korumalidir.

Koruma derecesi icin IP Kodu
IEC 60529

Muhafazalarla saglanan
koruma dereceleri (IP Kodu)

1P22

Kosmos Bridge

Koruma derecesi icin IP Kodu
IEC 60529

Muhafazalarla saglanan
koruma dereceleri (IP Kodu)

REF

Parca veya model numarasi

Katalog numarasi
Ref. No.5.1.6
I1SO 15223-1

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler

SN

Seri numarasi

Seri numarasi
Ref. No. 5.1.7
1SO 15223-1

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler
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Etiketleme sembolleri

£

Uretim tarihi

Uretim tarihi
Ref. No. 5.1.3
1SO 15223-1

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler

i
S
i

Kabul edilebilir sicaklik
arahdi XX, belirtilen
sicakliklar icin genel yer
tutucudur

Sicaklik siniri
Ref.No. 5.3.7
ISO 15223-1

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler

Kabul edilebilir nem araligi
XX, belirtilen ylzdeler icin
genel yer tutucudur

Nem sinirlamasi
Ref.No.5.3.8
ISO 15223-1

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler
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Kabul edilebilir atmosferik
basing

araligi XX, belirtilen kPa icin
genel yer tutucudur

Atmosferik basing sinirlamasi
Ref. No. 5.3.9
1SO 15223-1

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler

Kutuyu bu taraf yukari
gelecek sekilde koyun

Bu taraf yukari
Ref.No. 13
ISO 780

Ambalaj - Dagitim ambalaji —
Ambalajlarin taginmasi ve
saklanmasi icin grafik
semboller

Dogru akimi g0sterir

Dogru akim
Ref. No.D.1-4
IEC 60601-1

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel giivenlik ve
temel performans icin genel
gereklilikler

Alternatif akimi gosterir

Alternatif akim
Ref. No. D.1-1
IEC 60601-1

Tibbi elektrikli ekipman -
Kisim 1: Temel glivenlik ve
temel performans icin genel
gereklilikler
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Etiketleme sembolleri

carpmasl, yangin ve mekanik
tehlikelerle ilgili ANSI/AAMI
ES 60601-1 (2005) + AMD
(2012) / CAN/CSA-C22.2 No.
6060-1 (2008) + (2014) ile

uyumlu genel tibbi ekipman.

E509516

R-NZ Uygunluk isareti. Yok
R-NZ AS/NZS 4268:2017, Radyo
iletisim Diizenlemeleri
(Radyo Standartlari) Bildirimi
2016.
Ruhsatlandirma Uygunluk Yok
isareti.
@ AS/NZS 4268:2017, Radyo
iletisim (Kisa Menzilli
Cihazlar) Standardi 2014,
Derleme No.2, Aralik 2018.
Radyo iletisim
(Elektromanyetik Radyasyon
- insan Maruziyeti) Standardi
2014, Derleme No.1, Kasim
2019.
LOT Seri kodu Seri kodu
Ref. No. 5.1.5
1SO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketler ve
sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller -
Kisim 1: Genel gereklilikler
&w,% UL Siniflandirmasi. Yok
c us Tibbi - Yalnizca elektrik
E509516
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Rx Only

Dikkat: Federal yasalar
uyarinca bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya hekim
talimatiyla satilabilir.

Referans: ABD FDA 21 CFR
801.109

Problar, BF Tipi koruma icin
test edilmistir

BF TiPi UYGULAMALI PARCA
Bkz. D1.20
IEC60601-1

Tibbi Elektrikli Ekipmanlar -
Kisim 1: Temel glivenlik ve
temel performans icin genel
gereklilikler

Bir cihazin, CE isareti ve
Onayli Kurulus referans
numarasi icin EU MDR 2017/
745'te ortaya konan ilgili
gerekliliklere uygun
oldugunu belirten Uretici
isareti.

CE uygunluk isareti Madde
20, EkV

EU MDR 2017/745

g

Tibbi cihaz

EU MDR direktifine uygun
Tibbi Cihaz sembolii

-:NC
"DA

Birlesik Krallik Uyumlulugu
Degerlendirildi

Birlesik Krallik Uyumlulugu
Degerlendirildi semboli

MHRA Department of
Business, Energy & Industrial
Strategy 31 Aralik 2020

isvicre Temsilcisi

isvicre Temsilcisi Sembolii
MU600_00_016e_MB
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Etiketleme sembolleri

irtibat bilgileri

Amerika Birlesik Devletleri

wl

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE
Building B, Suite 200
Redmond, WA 98052
Teknik Destek (tcretsiz):

Satis (Ucretsiz):

E-posta:

Web sitesi:

Avrupa Ekonomik Alani

EC

REP

Yetkili Temsilci

Advena Ltd

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

Malta

g3

2797

(844) 854 0800
(844) 854 0800
support@EchoNous.com

www.EchoNous.com
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isvicre Yetkili Temsilcisi
LcH [Rep)

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

isvicre
Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

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

Birlesik Krallik

120 KOSMOS Kullanim Kilavuzu



Biyolojik giivenlik

Biyolojik gtivenlik
ALARA egitim programi

Tani amacl ultrasonun kullanimina iliskin kilavuz ilke, “as low as reasonably
achievable” (makul 6lclide ulasilabilecek kadar diistik) (ALARA) ilkesi ile
tanimlanir. Neyin makul olduguna dair karar, kalifiye personelin (kullanicilar)
karari ve anlayisina birakilmistir. Her duruma dogru yaniti verebilecek kadar
kapsamli olacak hicbir kural seti olusturulamaz. Tani amacl goériintiler elde
edilirken ultrason maruziyetini miimkiin oldugunca disuk tutarak, kullanicilar
ultrasonik biyolojik etkileri en aza indirebilir.

Tani amach ultrasonun biyolojik etkilerinin esigi belirlenmediginden, hastaya
iletilen toplam enerjinin kontroliinden kullanicilar sorumludur. Tani amacli
gorunti kalitesiyle maruziyet stiresini uyumlu hale getirin. Tani amacli goriinti
kalitesini saglamak ve maruziyet siiresini sinirlamak icin, Kosmos, muayenenin
sonuglarini optimum hale getirmek lizere muayene esnasinda kullanilabilecek
kontroller saglamaktadir.

Kullanicinin ALARA ilkesine uyabiliyor olmasi dnemlidir. Yalnizca teknoloji
bakimindan degil, ayrica ilgili teknolojinin uygulama alanlarinda da kaydedilen
tani amach ultrasondaki gelismeler, kullanicilara rehberlik etmek icin daha fazla
ve daha iyi bilgiye ihtiya¢ duyulmasiyla sonuclanmistir. Cikti gériintiileme
tablolari, bu 6nemli bilgileri saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Cikt1 goruintiileme tablolarinin ALARA ilkesini uygulamak icin kullanilabilme
bicimini etkileyen bir dizi degisken vardir. Bu deg@iskenler indeks degerlerini,
viicut boyutunu, odak noktasina gére kemik konumunu, viicuttaki zayiflamayi ve
ultrason maruziyet siiresini icermektedir. Maruziyet siresi, kullanici tarafindan
kontrol edildigi icin 6zellikle yararli bir degiskendir. indeks degerlerinin zaman
icinde sinirlandirilabilmesi, ALARA ilkesini desteklemektedir.

Kosmos kapsaminda genel bir ALARA egitim programi saglanmaktadir (bkz.
ekteki ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety (Tibbi Ultrason
Givenligi)).
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Giivenlik

ALARA’nin uygulanmasi

Kullanilan Kosmos goriintiileme modu, gereken bilgilere dayanir. B modunda
gorlntileme anatomik bilgiler saglarken, Renkli modunda goriintiileme kan
akisyla ilgili bilgi saglar.

Kullanilan goériintiileme modunun yapisinin anlasiimasi, kullanicilarin ALARA
ilkesini bilincli karar alarak uygulamalarina olanak tanir. Ayrica, Kosmos prob
frekansi, Kosmos Bridge ayar degerleri, tarama teknikleri ve deneyim,
kullanicilarin ALARA ilkesinin tanimini karsilamasina olanak tanir.

Akustik cikti miktarina iliskin karar, son analizde kullaniciya aittir. Bu karar su
faktorlere dayanmalidir: hasta tipi, muayene tipi, hasta ge¢misi, tani amach
yararli bilgiler elde etme kolayligi veya zorlugu ve transduser ylizey sicakliklari
nedeniyle hastada potansiyel lokalize isinma. Hasta maruziyeti, kabul edilebilir
tani amaclh sonuglar elde etmek icin gereken en kisa siire icin en diisiik indeks
degeriyle sinirlandinldiginda, Kosmos icin tedbirli kullanim gergeklesir.

Yiiksek indeks degeri bir biyolojik etkinin meydana geldigi anlamina gelmese de,
yuksek indeks degeri ciddi bir sekilde ele alinmalidir. Yiiksek indeks degerinin
olasi etkilerini azaltmak icin her tiirli caba gosterilmelidir. Maruziyet siiresinin
sinirlandinimasi, bu amaca ulagmak icin etkili bir yoldur.

Operatoriin gorintu kalitesini ayarlamak ve akustik yogunlugu sinirlandirmak

icin kullanabilecegi birkag sistem kontrolii bulunmaktadir. Bu kontroller, bir
kullanicinin ALARA ilkesini uygulamak icin kullanabilecegi tekniklerle iliskilidir.

Cikis goriintiileme ve goriintiileme dogrulugu

CIKIS GORUNTULEME
Kosmos'ta, IEC 60601-2-37 ile belirtilen iki adet biyolojik etki indeksi
gosterilmektedir. Tibbi elektrikli ekipman. Kisim 2-37: Ultrasonik tibbi tani amagli

ekipmanlarin ve izleme ekipmanlarinin glivenlidi icin 6zel gereklilikler.

Termal indeks (Tl), beklenen sicaklik artisinin dlgciimini saglar.
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Termal indeks

Tl, yumusak doku veya kemikteki sicaklik artisinin tahminidir. U¢ Tl kategorisi
vardir: TIS, TIB ve TIC. Bununla birlikte, Kosmos transkraniyal uygulamalara
yonelik olmadigindan, yiizeydeki kraniyal kemik icin Tl (TIC), sistemde
goriintilenmez. Gorlintileme icin asagidaki Tl kategorileri mevcuttur:

o TIS: Yumusak doku termal indeksi. Ana Tl kategorisi. Kemigi goriintiilemeyen
uygulamalar icin kullanilir.

o TIB: Kemik termal indeksi (odak bolgesinde bulunan kemik).

MEKANIK INDEKS

MI, kavitasyona bagli olarak tahmini doku hasari olasiligidir. MI'nin mutlak
maksimum sinirlari, Guidance for Industry and FDA Staff - Marketing Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019) (Endistri ve FDA
Personeli Kilavuzu - Tani Amacli Ultrason Sistemleri ve Transduserlerin Pazarlama
Onayi (2019)) tarafindan belirlendigi Gizere 1,9'dur.

ISPTA

Ispta, Uzamsal Ortalama Gegici Pik Yogunluktur. Guidance for Industry and FDA
Staff - Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(2019) (Endustri ve FDA Personeli Kilavuzu - Tani Amach Ultrason Sistemleri ve
Transduserlerin Pazarlama Onayi (2019)) tarafindan belirlendigi Gizere mutlak
maksimum Ispta limiti 720 mW/cm?dir.

CIKIS GORUNTULEME DOGRULUGU

Biyolojik etki indeksleri MI ve TI'nin cikis gorintileme dogrulugu, 6lglim
sisteminin belirsizligi ve kesinligine, parametreleri hesaplamak icin kullanilan
akustik model icindeki miihendislik varsayimlarina ve sistemlerin akustik
cikisindaki degiskenlige baghdir. EchoNous ayrica dahili ve G¢linc taraf akustik
olctmleri karsilastirir ve her iki 6lcimiin de standartlarda belirtilen 0,2'lik
onerilen gorintileme miktar dahilinde oldugunu onaylar.

Kosmos'ta gosterilen tim Ml ve Tl degerleri, maksimum global
R degerleri (Track 3 akustik cikis tablolarinda listelenmistir) 0,2'den
fazla gegmeyecektir.
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Ml ve Tl indekslerinin dogrulugu asagidaki gibidir:
o MI: £%25 veya +0,2 dahilinde dogruluk, hangi deger daha biiyiikse
o TI:£%30 veya +0,2 dahilinde dogruluk, hangi deger daha buiyiikse

Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One akustik cikis tablolari icin bkz. ila
Kosmos Lexsa akustik cikis tablolar icin bkz. ila
Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One Akustik ¢ikis tablolar

Sonraki sayfaya bakin
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Biyolojik giivenlik

TABLO 8-1. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Calistirma
Modu: B Modu, Birlesik akustik ¢ikis tablosu: Raporlanabilir mod 1
(B modu) Kardiyak, viicut tipi 2, 16 cm

I

indeks etiketi

Maksimum indeks degeri
indeks bilesen degeri
z)y/de p,,, (MPa)
P (mW)

Pix1 (mW)
z, (cm)

Zp (cm)

2z (cm)
Zpji (cm)

fawf (MH2)

Akustik parametreler

prr (Hz)
srr (Hz)
Npps
Zpjigde Ips o (W/cm?)
Zpjio VYA Zgjjo'de lgpeg o
(mW/cm?)

Zpveya zgi'de lgpiq (MW/cm?)
zp,»,»’de Pr (MPa)

Muayene

BMI Ayari

Derinlik

Diger bilgiler

Calisma
kontrol kosullari

NOT 1 Indeks basina yalnizca bir calisma kosulu.

NOT 2 Veriler “yiizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.

gerek yoktur.

TIS
Yiizey |Yiizeyin| Yiizey Yiizeyin
seviyesinde| altinda [seviyesinde| altinda

1,11 0,56
1:0,30 1:0,30

2:0,26 2:0,26

1:1,58
1:41,03
2:37,03
1:30,42
2:27,46
1:4,27
2:4,23
1:4,20
1:4,20
1:2,03
1:2,03 2:2.03
1:1589,5
1:28,4
1:1
1:91,28
25,13
42,50
1:2,13
Kardiyak
2
16 cm

0,56

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

1:41,03
2:37,03
1:30,42
2:27,46

1:3,93
2:3,87

1:2,03
2:2,03

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili stituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 2, ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg;; ve zg;; ., derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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TABLO 8-2. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Calistirma
Modu: M Modu, Akustik cikis raporlama tablosu: Raporlanabilir mod 3
M modu (Kardiyak, Viicut tipi: orta, 12 cm Derinlik)

TI
indeks etiketi Yiizey Yiizeyin Yiizey Yiizeyin
seviyesinde| altinda [seviyesinde| altinda

Maksimum indeks degeri 0,43 5,32E-02 0,11
indeks bilesen degeri 532E-02  2,15E-02  5,32E-02 0,11
T Zy/dep,,(MPa) 0,70
¢ P(mW) 4,55 4,55
@ Py (MW) 4,11 41
E z;(cm) 537
8 2zplcm) 4,80
£ zm(cm) 537
é Z5;; (€M) 5,37
< fuur(MH2) 2,72 2,72 2,68
prr (Hz) 800
Gegerli
. srr (Hz) Dsgil
% Mpps !
B Zpigde I,. ., (Wem?) 52,08
,E)‘ Zpii o VEYA Zgiio/de lgptq o 16,71
a8 (mW/cm?
z,;veya zgifde Igpiq (MW/cm?) 31,29
z,fde p,(MPa) 45,72
53
S =
Ve

NOT 1 indeks basina yalnizca bir calisma kosulu.

NOT 2 Veriler “ylizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.
NOT 3 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ile ilgili stitunlara herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 4 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii
bélimiine girilmelidir.

NOT 6 2y, ve Zp;; o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, Zgj; ve Zgj; o, derinlikleri ise TARAMA MODLARI igin

gegerlidir.
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TABLO 8-3. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Calistirma
Modu: M Modu, Akustik ¢ikis raporlama tablosu: Raporlanabilir mod 4
M modu (Kardiyak, Viicut tipi: orta, 14 cm Derinlik)

indeks etiketi

Maksimum indeks degeri

indeks bilesen degeri
o zy/de Pro (MPa)
@ P(mW)
@ Py (mW)
E Z, (cm)
S
a 2z, (cm)
X
= Zyy (cm)
2 Zpji o (€M)
X
< fawr(MH2)
prr (Hz)
srr (Hz)
3
= pps
2 , 2
B Zijode I, o (W/em?)
,g Zpio VYA Zgjio'de lgpeq o
a8 (mW/cm?
z,;veya zgifde Igpiq (MW/cm?)
z,;/de p,(MPa)

Calisma
kontrolleri

NOT 1 indeks basina yalnizca bir calisma kosulu.

TIB

seviyesinde| altinda

9,70E-02
533E-02  9,70E-02

Yiizey Yiizeyin Yiizey Yiizeyin
seviyesinde| altinda

0,39 5,33E-02
533E-02  2,12E-02
0,63
4,60 4,60
4,14 4,14
5,50
4,97
5,50
5,50
2,70 2,70 2,67
800
Gegerli
Degil
1
41,86

13,64

38,22
1,06

NOT 2 Veriler “ylizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.
NOT 3 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ile ilgili siitunlara herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 4 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 Gélgelendiriimemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii
bélimiine girilmelidir.

NOT 6Zpii S Zp

i, derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, Zgj; ve Zgj; , derinlikleri ise TARAMA MODLAR! icin gecerlidir.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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TABLO 8-4. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Calistirma Modu:
BC Modu (Maks M, 12 cm derinlik, kiigiik ROI, goriintii istii)

Yiiz

indeks etiketi y Yiizeyin Yiizey Yiizeyi
seviyesinde| altinda |seviyesinde| altinda

Maksimum indeks degeri 1,56 0,37 0,37 0,64
1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02 1:6,47E-02
2:0,30 2:0,30 2:0,30 2:0,30

indeks bilesen degeri

zyy/de py,, (MPa) 2:2,50
1:5,89 1:5,89 1:5,89
P (mw) 2:27,52 2:27,52 2:27,52
Py (MW) 1:5,02 1:5,02
5 2:24,07 2:24,07
] 1: Gegerli
= Degil
] g
£ = (cm) 2: Gegerli
8 Degil
<
o 1: Gegerli
= Degil
k3 cm
5 ol 2: Gegerli
< -
< Degil
Zy (€cm) 2:1,90
Zpiia (cm) 2:2,00
1:2,71 1:2,71 1:2,71
fawf (MH : d ' d
awf (MH2) 2:2/65 2:2,65 2:265 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr (Hz) 2:31,2
3 Npps 2:10
5 . de I, (Wem?) 2282
o ;
Zpii o, VEYa Zgi . del
5 Zpiia ); sii, 0 O€ Ispta, o 160,04
:QE" (mW/cm*®)
2y veya zgide lgyyq (MW/cm?) 233,06
z,;/de p,(MPa) 2:2,85
2 Bilesen 1:UTP 4
g & Bilesen2:UTP 275
33
£
2

NOT 1 Indeks basina yalnizca bir calisma kosulu.

NOT 2 Veriler “ylizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.
NOT 3 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ile ilgili stitunlara herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 4 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontroli
bélimine girilmelidir.
NOT 6 z,,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, z; ve zg; . derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin

gegerlidir.
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TABLO 8-5. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Calistirma Modu:
BC Modu (Maks TIS/TIB, ISPTA, 12 cm derinlik, biiyiik ROI, goriintii iistii)

indeks etiketi

Yuzey Yiizeyin Yiizey Yiize
seviyesinde| altinda |[seviyesinde| altinda
Maksimum indeks degeri 0,98 0,96 0,96 1,74
1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02

Indeks bilesen degeri 2090 2090  2:090  2:090
z/de p, ., (MPa) 2:1,58
1:5,15 1:5,15 1:5,15
P 2:86,25 2:86,25 2:86,25
P, (MW) 1:4,39 1:4,39
] 2:72,84 2:72,84
E 1: Gegerli
- Degil
@z (cm
£ s (em) 2: Gegerli
s Degil
Q. 1: Gegerli
= Degil
% z,(cm
5 b (cm) 2: Gegerli
=~ b
< Degil
zpy (cm) 2:4,24
Zpjj o (€M) 2:4,24
1:2,71 1:2,71 1:2,71
fow (MH : :2, :2, :2,
awf (MH2) 2:239 2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
srr (Hz) 2:25,5
E npps 2:10
E‘ Zyide I, o (W/cm?) 2:153
i)
Zpii o VEYa Zgi del
5 Zpia ); sii, o 9€ Ispta, o 69,29
D (MW/cm*)
e zj;veya zgifde Iy (mW/cm?) 151,32
z,;/de p,(MPa) 2:2,23
5
o3 Bilesen 1: UTP 4
" . .
SQ Bilesen 2: UTP 277
8%
S
<

NOT 1 indeks basina yalnizca bir galisma kosulu.

NOT 2 Veriler “yiizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” i¢in hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.
NOT 3 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ile ilgili situnlara herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 4 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine
girilmelidir.
NOT 6 z,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zg;; , derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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TABLO 8-6. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Akustik cikis
raporlama tablosu, Calistirma Modu: PW Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)

indeks Etiketi Yiizey | Yiizeyin ey eyin
de | Altinda | Seviyesinde | Altinda

t1
Maksimum indeks Degeri 0,42 3,04 3,04
indeks Bilegen Degeri 0,49 3,04 3,04 3,04
- ZMI'de pl’,o{ (MPa) 0,59
% P (mW) 50,93 50,93
£ Pig (mW) 37,76 37,76
£ zm 1,93
& z,(cm) 1,87
% 2z (cm) 1,93
2 Zija (cm) 1,93
< f,s(MH2) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14468
srr (Hz) Gegerli
Degil
S Npps 1
= ’
2 Zpijode oo (Wem?) 12,14
g prﬁO( veya zs,-,-,a'de Ispta,oz 429,69
o (mW/cmZ)
Zpjveya zgide lipeq (mW/cm?) 553,54
z,;/de p, (MPa) 0,68
£ PRF 14468 Hz
o E Gegit Boyutu 4 mm
£ 8 Odak Derinligi 20 mm
ch
V8
c
2

NOT 1 Indeks basina yalnizca bir ¢alisma kosulu.
NOT 2 Veriler “ylizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda”i¢in hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.

gerek yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili stituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 z,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zg; ., derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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TABLO 8-7. Transdiiser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Akustik Cikis
raporlama tablosu, Calistirma Modu: CW Doppler (Maks. M, TIS, TIB)

indeks Etiketi ey . Yiizey eyin
Seviyesinde| Altinda |Seviyesinde| Altinda

Maksimum indeks Degeri 0,07 0,49 2,43
indeks Bilesen Degeri 0,47 0,49 0,47 2,43
« Zm/dep.(MPa) 0,0976
< P(MW) 62,48 62,48
£ P (MW) 50,17 50,17
£ zm 1,27
S z,(cm) 1,27
= zy(cm) 09
w
2 Zilcm) 1,27
< fowr(MH2) 1,95 1,95 1,95
Gegerli
prr (Hz) Degil
srr (Hz) GDe g?‘rlll
5 egi
D Mpps 1
) , Gegerli
3 Zpi; /e g, (W/cm?) Degil
8z, veya zy/dely,y,  (MW/ecm?) 279,77
zj;veya zgide lgpeq (mW/cm?) 331,51
z,;/de p, (MPa) 0,10
Odak Derinligi 4cm
CW Modu

Calisma Kontrol
Kosullari

NOT 1 indeks basina yalnizca bir galisma kosulu.
NOT 2 Veriler “yiizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda”icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.

gerek yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili situna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili situna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 z,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg;; ve zg;; ,, derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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Kosmos Lexsa Akustik ¢ikis tablolari
TABLO 8-8. Transdiiser: Kosmos Lexsa Akustik ¢ikis raporlama tablosu,
Calisma Modu: BC Modu (Maks M, Vaskiiler, 4 cm derinlik, biiyiik ROI)

Yiizey Yiizeyin Yiizey Yiizeyin
seviyesinde | altinda |seviyesinde| altinda
Maksimum indeks degeri 1,37 7,72E-02 7,72E-02 0,29
1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03

indeks etiketi

Indeks bilesen degeri 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02
zy/de Py« (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
2:11,93 2:11,93 2:11,93
P17 (MW) 1:6,90E-02 1: 6,90E-02
N 2:3,56 2:3,56
9 7z (cm) 1: Gegerli
] M
% Degil
g 2: Gegerli
S
L 7, (cm) Pedl 1: Gecerli
S z : Gegerli
5 Degil
2 2: Gegerli
< Degil
2z (cm) 2:0,96
Zpii o (cm) 2:1,57
frwr (MH2Z) 2:4,42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:8236,4
srr (Hz) 2:214
5 Mows 2:12
Bz, /dely, (W/ecm?) 2:233
g Zpji o VEYA Zgi o, de lspta,« 29,58
2 (mW/em?)
Zpveya zgide lpiq (MW/cm?) 4842
zp,,’de py(MPa) 2:0,95

Bilesen 1: UTP 225

Bilesen 2: UTP 339 (16 V)

Calisma Kontrol
Kosullan

NOT 1 indeks basina yalnizca bir galisma kosulu.
NOT 2 Veriler “yiizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda” icin hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.

yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Golgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 z,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zq; ., derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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Biyolojik giivenlik

TABLO 8-9. Transdiiser: Kosmos Lexsa Akustik ¢ikis raporlama tablosu,
Calisma Modu: BC Modu (Maks ISPTA, Vaskiiler, 4 cm derinlik, kiigiik ROI,

goriinti tistii)

TIC
indeks etiketi Yuzey Yiizeyin Yuzey Yiizeyin
seviyesinde| altinda |seviyesinde | altinda
Maksimum indeks degeri 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02
indeks bilesen degeri 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03 1:3,23E-03
sen deg 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02 2:6,18E-02
zyy'de py o (MPa) 2:2,88
1:0,36 1:0,36 1:0,36
P (mW) 2:2,94 2:2,94 2:2,94
5 p (MW) 1:9,49E-02 1:9,49E-02
v M 2:2,94 2:2,94
g 1: Gegerli
5 Degil
E 2 fem) 2: Gegerli
= Degil
=
4 1: Gegerli
= Degil
2y, (cm) .
2: Gegerli
Degil
2y (cm) 2:0,96
Zp,‘,',o,(Cm) 2:1,57
1:7,15 1:7,15 1:7,15
fonf (MHZ : ! ! !
awt (MH2) 2442 2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:2026,6
srr(Hz) 2:28,1
& eps 2:12
D z,,/dely,, (W/em?) 2:233
[ 7
+  Zpii, Veya zg /del,
5 pii, ); sii,o 9€ Ispta, o 48,65
3 (mW/cm*®)
2y veya zg/de lgyyg (MW/cm?) - 79,44
z,;/de p,(MPa) 2:0,95

°
2
s
E
€2
e o
G
g
®
1%

NOT 1 indeks basina yalnizca bir galisma kosulu.
NOT 2 Veriler “ylizey seviyesinde” ve “ylizeyin altinda”i¢in hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.
NOT 3 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIBiile ilgili stitunlara herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

Bilesen 1: UTP 225
Bilesen 2: UTP 339 (16 V)

NOT 4 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 5 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, galisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 6 z,; ve 2,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zg;; , derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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TABLO 8-10. Transdiiser: Kosmos Lexsa Akustik cikis raporlama tablosu,
Calisma Modu: BC Modu (Maks TIS, TIB)

indeks etiketi

Maksimum indeks degeri

indeks bilesen degeri
zyy/de p, , (MPa)
P (mW)
Py (MW)
3
4
@z (cm)
£
o
[
a
=
L
% z,(cm)
=
<
Zyy (Cm)
Zpii,oz (cm)
fawf(MHZ)
prr (Hz)
srr (Hz)
5 Npps
B Zpjjsdelpgq (W/cm?)
; Zpij,c VEYA zg;; /de lspta,a
D (MW/cm?)
=)

zj;veya zgiide Igpig (MW/cm?)

z,;{de p, (MPa)
Bilesen 1: UTP 225

Bilesen 2: UTP 161

Calisma Kontrol
Kosullari

NOT 1 indeks basina yalnizca bir gall§ma kosulu.

--
seviyesinde| altinda |seviyesinde| altinda
0,10 0,10 0,29
1:191E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03
2:0,10 2:0,10 2:0,10 2:0,10
2:2,34
1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60
1:5,62E-02 1:5,62E-02
2:3,46 2:3,46
1: Gegerli
Degil
2: Gegerli
Degil
1: Gegerli
Degil
2: Gegerli
Degil
2:0,93
2:1,40
1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:6,22 2:6,22 2:6,22 2:6,22
2:8830,3
2:17,8
2:16
2:737
29,56
54,39
2:1,51

NOT 2 Veriler yuzey seviyesinde” ve yuzeyln altinda” |§|n hem TIS hem de TIBile |Ig||| sutunlara glrllmelldlr

yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 z,; ve 2, , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zg; , derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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TABLO 8-11. Transdiiser: Kosmos Lexsa Akustik ¢ikis raporlama tablosu,
Calisma Modu: B Modu (Maks M, ISPTA, MSK, 3 cm derinlik)

indeks etiketi

Yiuizey
seviyesinde

Maksimum indeks degeri 0,77 5,39E-03 5,39E-03 1,25E-02
indeks bilesen degeri 539E-03 539E-03 539E-03 5,39E-03
zyy/de p, ,, (MPa) 2,01
% P (mW) 052 0,52 0,52
£ Prg(mW) 0,15 0,15
E Z (Cm) 1,57
& z(cm) 1,57
fa Zyy (cm) 1,43
E Zj;, o (cm) 1,57
fawr (MHZ) 6,77 7,44 7,44 7,44
prr (Hz) 1820,0
srr (Hz) 28,0
s Mpps 1
B 2z, dely, (Wem?) 1,7E+02
?, Zpiio VeYa Zsjjo'de loprg o 162
2 (mW/cm?) '
zyveya zg/de g (MW/cm?) 3,58
z,;/de p, (MPa) 2,24

UTP 71

Calisma Kontrol
Kosullari

NOT 1 indeks basina yalnizca bir galisma kosulu.
NOT 2 Veriler “yiizey seviyesinde” ve “yiizeyin altinda” i¢in hem TIS hem de TIB ile ilgili stitunlara girilmelidir.

yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili stituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 6 Golgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, calisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 z,; ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zq; ., derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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TABLO 8-12. Transdiiser: Kosmos Lexsa Akustik cikis raporlama tablosu,
Calisma Modu: B Modu (Maks TIS, TIB, MSK, 10 cm derinlik)

Yuzey Yiizeyin Yuzey Yuzeym
seviyesinde | altinda |seviyesinde| altinda

indeks etiketi

Maksimum indeks degeri 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
indeks bilesen degeri 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03
Zy/de p, o (MPa) 0,53
% P (mW) 085 085 0,85
£ Prg(mW) 025 025
E z;(cm) 1,63
&  Z(em) 1,63
f‘E 2z (€cm) 1,63
E 2., (€M) 1,63
f ot (MHZ) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
srr (Hz) 20,0
5 Npps 1
B zyi,delpg, (Wem?) 17,0
g Zpij,c VEYA g de Ispta,a 136
g‘ (MW/cm?) '
Z,jveya zgide Iytq (mMW/cm?) 3,23
z,ide p, (MPa) 0,82
s UTPs7
5
S5
23
< o
£
©
o3

NOT 1 indeks basina yalnizca bir gall§ma kosulu.

NOT 2 Veriler yuzey seviyesinde” ve yuzeyln altinda” |§|n hem TIS hem de TIBile |Ig||| sutunlava gmlmelldlv

yoktur.

NOT 4 201.12.4.2a) gereklilikleri karsilanirsa, TIS veya TIB ya da TIC ile ilgili stituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.

NOT 5 201.12.4.2b) gereklilikleri karsilanirsa, Ml ile ilgili siituna herhangi bir veri girilmesi gerekmez.
NOT 6 Gélgelendirilmemis hiicrelerin sayisal bir degeri olmalidir. indeks ile ilgili ekipman ayari, galisma kontrolii béliimiine girilmelidir.
NOT 7 2y ve z,,;; , derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin, zg; ve zg;; ,, derinlikleri ise TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
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Olciim dogrulugu

B modu goriintilerinde mesafe ve alan icin 6l¢iim dogrulugu asagidaki gibidir:

o Aksiyal 6lcim dogrulugu: 2B goriintiileme modlarindaki aksiyal mesafe
Olctimleri, gosterilen degerin +/-%2’si dahilinde (veya 1 mm, hangisi daha
biyikse) dogru olmalidir.

o Lateral mesafe 6l¢im dogrulugu: 2B goriintiileme modlarindaki lateral
mesafe 6l¢limleri, gbsterilen degerin +/-%2'si dahilinde (veya 1 mm, hangisi
daha buytkse) dogru olmahdir.

« Diyagonal 6lcim dogrulugu: 2B goriintiileme modlarindaki diyagonal
mesafe 6l¢limleri, gosterilen degerin +/-%2'si dahilinde (veya 1 mm, hangisi
daha biyukse) dogru olmahdir.

o Alan 6l¢ciim dogrulugu: 2B goriintiileme modunda alan 6l¢iim dogrulugu,
nominal degerin +/-%4'l olmalidir.

M modu gériintilerinde mesafe ve zaman igin 6l¢iim dogrulugu asagidaki gibidir:

* M modu mesafe 6l¢limi: M modu mesafe 6l¢limleri, gosterilen degerin
+/-%3'U dahilinde dogru olmalidir.

e M modu zaman 6l¢lim dogrulugu: M modu zaman ol¢liimleri, gosterilen
degerin +/-%2'si dahilinde dogru olmalidir.

EF 6lctimleri dogrulugu:

Kosmos Al destekli EF is Akisi heniiz FDA tarafindan onaylanmamistir. Bunun
yerine, EchoNous

icindeki gereklilikleri
takip etmektedir.
« Kosmos EF hesaplamalarinin dogrulugu, ED/ES karelerinin dogru secimine ve
LV endokardiyal sinirinin dogru izlenmesine baglidir. Kosmos Al algoritmalari
ile saglanan baslangi¢ ED/ES karelerinin ve LV konturlarinin incelenmesi,
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bunlarin dogrulugunun onaylanmasi ve gerektiginde bunlarin diizenlenmesi
onemlidir.

« Secilen ED/ES karelerinin, A4C ve A2C kliplerinde karsilik gelen diyastol
sonu ve sistol sonu kardiyak fazlari dogru sekilde temsil ettiginden emin
olun. Gerektigi sekilde, daha uygun bir kare se¢mek icin diizenleme
aracini kullanin.

+ LV konturlarinin LV endokardiyumu dogru sekilde takip ettiginden emin
olun. LV konturlarini uygun sekilde izlemek ve ayarlamak icin diizenleme
aracini kullanin.

o Mimkin oldugunda, tek diizlemli A4C EF'den daha dogru olan iki dizlemli
A4C/A2C EF elde etmek icin hem A4C hem de A2C klipleri alin.

» Asagidaki tabloda, herhangi bir kullanici ayari olmadan Kosmos EF
hesaplamalarinin, ayni A4C/A2C kliplerinde iki bagimsiz Echo Core
Laboratuvar tarafindan gerceklestirilen manuel uzman dl¢iimlerinin
ortalamasi ile karsilastiriimasina iliskin sonuclar gosterilmektedir. Cok cesitli
yas, cinsiyet yonelimi, irk, viicut tarzi ve saglik durumlarindan gondilliler,
klinik bakim noktasi ultrason ortaminda Kosmos Al destekli EF is akisiyla
taranmistir. Taranan gonilltlerin EF'leri %20 ila %80 araliinda olmustur.
Asagidaki sonuclar, biyiik cogunlugu iki diizlemli olmak izere hem A4C/A2C
iki duzlemli ve A4C tek diizlemli alimlari icermistir (makul bir stire icinde
yeterli bir A2C goériinimu elde edilemediginde A4C tek diizlemli alm yeterli
olmustur).

TABLO 8-13. EF Karsilastirma Metrikleri

EF Metrikleri EF Yiizde Birimleri
RMSD! 6,69 (p degeri<0,0001)
Yanlihk -3,41

%95 uyum limiti? 4,67/7,85

T Ortalama karekok sapmasi (RMSD), Kosmos EF hesaplamalari (kullanici ayari
olmadan) ve ortalama manuel uzman 6élgtimleri arasinda bir sapma metrigidir.

29695 uyum limitinin, Kosmos EF hesaplamalari (kullanici ayari olmadan) ve
ortalama manuel uzman 6l¢imleri arasindaki farkliliklarin yaklasik %95ini
icermesi beklenmektedir.
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Kontrol etkileri

Kosmos, kullaniciya akustik ¢cikis glictiniin dogrudan kontroliinii saglamaz.
Kosmos, herhangi bir goriintileme modunda akustik sinirlarin agilmamasini
saglamak icin ¢ikisi otomatik olarak ayarlamak tizere tasarlanmistir. Cikis icin
dogrudan kullanici kontroli olmadigindan kullanici, ALARA ilkesini uygulamak
icin sadece maruziyet siiresinin ve tarama tekniginin kontroltine sahiptir.

ilgili referanslar

o 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)

« |EC60601-2-37:2015 Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 2-37: Ultrasonik tibbi
tani amach ekipmanlarin ve izleme ekipmanlarinin temel glvenligi ve temel
performansi icin 6zel gereklilikler

» |EC62359:2017 Ultrason cihazlari — Alan karakterizasyonu — Tibbi tani amagli
ultrasonik alanlar ile ilgili termal ve mekanik indekslerin tayini igin test
yontemleri

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Tani Amacli Ultrason Ekipmanlari icin Akustik Cikis
Ol¢iim Standardi, Revizyon 3

Transduser yuzey sicakligi artis

TABLO 8-14. icinde, Kosmos icin beklenen maksimum sicaklik artisi
Ozetlenmektedir. Degerler, retim esdederi sistemlerin istatistiksel 6rnek testini
temel alir ve IEC 60601-2-37 uyarinca 6lctilmistir. Tabloda listelenen degerler,
%90 giiven ile belirlenmistir; sistemlerin %901, tabloda belirtilenden daha dsiik
veya bu degere esit bir sicaklik artisi ile sonuclanir.

TABLO 8-14. Yiizey sicakligi artisi

Test Sicaklik artisi (°c)
Durgun hava 16,02
Simdle edilmis kullanim 9,85
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EKG ek bilgileri

Onerilen EKG elektrotlari: 3M™ Red Dot™ Seffaf Plastik izleme Elektrodu 2235
gibi, siviya direncli, arkasinda koptik olan bir elektrot kullanin.

Kosmos, 0,65 Hz - 47,5 Hz arasinda tek EKG filtresi kullanir.

Kosmos, tamamen sarj edilmis bir pille, yaklasik 90 dakikalik kesintisiz calisma
saglar.

Kosmos HR hesaplamasi, 60601-2-27 HR Dogruluk Gereksinimi uyarinca
belirtilen araliktaki normal HR'ler icin +%10 ya da +5/dk (hangisi daha
yuksekse) dahilinde dogruluga sahiptir.

Kosmos HR araligi (yetiskin): 30/dk. ila 200/dk.

Kosmos HR araligi (pediyatrik): 30/dk. ila 250/dk.

Gurultu bastirma: Sag bacak tahrik maks. voltaj 2,12 Vrms.

HR ortalama yontemi: Yaklasik 2,5 saniyelik 6rnekleme sirelerinde R-dalga
pikleri icin veriler analiz edilir. Gerekirse, en az li¢ adet R-dalga piki yakalamak
Uzere, iki 6rnekleme siiresi birlestirilir. Her drnekleme siiresinden sonra HR
glincellenir.

Kosmos asagidaki tarama hizlarini saglar: 25 mm/sn, 50 mm/sn, 75 mm/sn ve
100 mm/sn.

HR'yi hesaplarken, Kosmos, QRS genliginin %75’ine kadar genlikleri olan
uzun boylu T-dalgalari reddetme (yanls QRS pikleri olarak) 6zelligine sahiptir.
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Ergonomi

Tekrarli ultrason taramasi basparmaklarinizda, ellerinizde, kollarinizda,
omuzlarinizda, gozlerinizde, boynunuzda, sirtinizda veya viicudunuzun
diger kisimlarinda ara sira rahatsizliga yol acabilir. Bununla birlikte, strekli
veya tekrarlayan rahatsizlik, aci, agri, zonklama, titreme, karincalanma,
sertlik, yanma hissi, kas yorgunlugu/gli¢siizligi veya sinirh hareket
araligi gibi belirtiler yasarsaniz, bu uyari isaretlerini gdz ardi etmeyin.
Derhal kalifiye bir saglik uzmanina gériiniin. Bunlar gibi belirtiler, isle ilgili
Kas Iskelet Sistemi Rahatsizliklari (WRMSD) ile iliskilendirilebilir.
WRMSD'ler agril olabilir ve sinirlerde, kaslarda, tendonlarda veya
viicudun diger kisimlarinda sakatlanmaya yol acabilecek yaralanmalara
neden olabilir. WRMSD &rnekleri arasinda bursit, tendonit, tenosinovit,
karpal tiinel sendromu ve De Quervain sendromu yer alir.

Arastirmacilar WRMSD'lerle ilgili bircok soruyu kesin olarak
yanitlayamasalar da, 6nceden var olan tibbi ve fiziksel rahatsizliklar, genel
saglik durumu, ekipman ve calisma sirasindaki viicut pozisyonu, ¢alisma
sikhgi ve calisma suresi dahil olmak Uzere, belirli faktdrlerin bunlarin
meydana gelmesiile iliskili olduguna dair genel bir mutabakat s6z
konusudur.

Kosmos, kalifiye saglik uzmanlarinin hizla gézden gecirecegi uygulamalar icin
tasarlanmistir. Radyoloji veya diger bolimlerde siirekli kullanim amaci
tasimamaktadir. Cihazi stirekli olarak kullanmaniz gerekirse asagidaki
onlemleri alin:

» Kendinizi rahat bir sekilde konumlandirin; uygun bel destegi olan bir
sandalyede oturun ya da dik oturun veya ayakta durun.

» Bukilmeyi en aza indirin, omuzlarinizi gevsetin ve kolunuzu bir minderle
destekleyin.

» Kosmos Torso, Kosmos Torso-One veya Kosmos Lexsa'yl hafifce tutun,

bileginizi diiz tutun ve hastaya uygulanan basinci en aza indirin.

« Dizenli aralar verin.
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Elektromanyetik uyumluluk

Sistem, AS/NZ CISPR 11:2015 ve EN IEC 60601-1-2:2014 Elektromanyetik
A Uyumluluk gerekliliklerine uygundur. Bununla birlikte, elektronik ve
mobil iletisim ekipmanlari hava yoluyla elektromanyetik enerji iletimi
yapabilir ve belirli bir kurulum veya ortamda enterferans olmayacaginin
garantisi yoktur. Enterferans artefaktlara, bozulmaya veya ultrason
gorintlisiiniin bozulmasina neden olabilir. Sistemin enterferansa neden
oldugu veya yanit verdigi tespit edilirse, Sistemin veya etkilenen cihazin
yonUnu degistirmeyi veya cihazlar arasindaki ayirma mesafesini artirmayi
deneyin. Ayrintili bilgi icin EchoNous misteri destegi veya EchoNous
distribitériinlz ile irtibata gecin.

EchoNous, sistemlerinin yakininda yliksek frekansli elektromedikal
cihazlarin kullanimini 6nermez. EchoNous ekipmani, yiiksek frekansli
elektrocerrahi cihazlari veya prosediirleriyle kullanim icin valide
edilmemigstir. Sistemlerinin yakininda yiiksek frekansli elektrocerrahi
cihazlarinin kullaniimasi, sistem davranisinin anormal olmasina veya
sistemin kapanmasina yol acabilir. Yanik tehlikesi riskini nlemek icin
Kosmos problarini yiiksek frekansli cerrahi ekipmanla kullanmayin.
Yiiksek frekansli cerrahi nétr elektrot baglantisinda bir kusur oldugunda
bdyle bir tehlike meydana gelebilir.

Sistem, hassas bilesenler ve devreler icerir. Uygun statik kontrol
prosedirlerinin uygulanmamasi, Sistem hasarina neden olabilir. Herhangi
bir ariza, onarim i¢in EchoNous musteri destegine veya EchoNous
distribtériinlze bildirilmelidir.

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima ydneliktir. Sistem
kullanicisi, sistemin bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.
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Elektromanyetik emisyonlar

TABLO 8-15. Kilavuz ve iiretici beyani: elektromanyetik emisyonlar

Elektromanyetik ortam:

Emisyon testi Uyumluluk kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 Sistem yalnizca dahiliislevi icin
CISPR 11 RF enerjisi kullanir. Bu nedenle,

RF emisyonlari cok diisiik
diizeydedir ve yakindaki
elektronik ekipmanlarda
enterferansa neden olmasi

beklenmez.
RF emisyonlari A Sinifi
CISPR 11
Harmonik emisyonlar A Sinifi Sistem, meskenler ve mesken
IEC 61000-3-2 olarak kullanilan binalari besle-

yen alcak gerilim elektrik sebe-
kesine dogrudan bagl olalar
disinda tim tesislerde kulla-
nima uygundur.

Voltaj dalgalanmalari/  Uygundur

titrek emisyonlar

IEC 61000-3-3

Sistem, Sinif A Uyumluluga sahiptir ve meskenler ile mesken olarak kullanilan
binalari besleyen alcak gerilim elektrik sebekesine dogrudan bagli olanlar
disinda tiim tesislerde kullanima uygundur. Sistemin enterferansa neden
oldugu veya yanit verdigi tespit edilirse, yukaridaki uyar bolimiinde yer alan
yonergeleri takip edin.
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Elektromanyetik bagisiklik

TABLO 8-16. Kilavuz ve iiretici beyani: elektromanyetik bagisiklik
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Elektromanyetik uyumluluk

TABLO 8-16. Kilavuz ve iiretici beyani: elektromanyetik bagisiklik
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TABLO 8-16. Kilavuz ve iiretici beyani: elektromanyetik bagisiklik

Yayilan RF 3V/m 3V/m d=1,2./P 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz
2,5 GHz

d=2,3/P 800 MHzila 2,5 GHz

Burada P, verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum nominal cikis
glicudir ve d, metre (m)
cinsinden onerilen ayirma
mesafesidir.

Elektromanyetik alan dlctimii*
ile belirlendigi tizere, sabit RF
vericilerinden kaynaklanan
alan kuvvetleri, her frekans
araliginda uyumluluk
diizeyinden daha duisuik

olmalidir®.

Asagidaki sembol ile
isaretlenmis ekipmanlarin
yakininda enterferans
meydana gelebilir.

()

UT, test diizeyi uygulanmadan 6nceki AC sebeke voltajidir.

80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan yansima ve emilimden etkilenir.

Telsiz telefon (hicresel/kablosuz) baz istasyonlari ve kara mobil radyolari, amatér radyolar, AM ve FM radyo
yayinive TV yayini gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak dogru tahmin edilemez.

Sabit RF vericileri nedeniyle olusan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan
6lctimii dikkate alinmalidir. Sistemin kullanildigr konumda 6lciilen alan kuvveti yukaridaki gegerli RF
uyumluluk diizeyini asarsa, sistem normal calismay1 dogrulamak icin gézlemlenmelidir. Anormal
performans gozlenirse, sistemin yonunin veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.
150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den diistik olmalidir.

iletilen RF enerjisi, EKG dalga biciminde giiriiltiiye neden olabilir. EKG dalga biciminde giiriiltii saptanirsa,
sistemi AC gliclinden ayirin.
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istege bagli mobil stant kullanirken, Sistem ESD’ye duyarli olabilir ve
A manuel miidahale gerektirebilir. ESD bir Sistem hatasina yol acarsa,
islemi yeniden baslatmak icin probu cikarip tekrar takin.

iletilen RF enerjisi, EKG dalga biciminde giiriiltiiye neden olabilir. EKG
A dalga biciminde giriiltii saptanirsa, Kosmos'u AC giicinden ayirin.

Ayirma mesafeleri

TABLO 8-17. Ayirma mesafeleri

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile EchoNous Sistemi arasinda onerilen
ayirma mesafeleri

Vericinin maksimum  Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
Wm'“a' chasglich 150 1417ilag80MHz  8OMHzilaB00MHz 800 MHzila 2,5 GHz

d=1,2./P d=1,2./P d=2,3./P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukarida belirtilmeyen maksimum ¢ikis giictine sahip vericiler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici tireticisine gore vericinin watt
(W) cinsinden maksimum nominal gikis gtictidiir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerli olur.
NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, nesneler ve insanlardan
kaynaklanan yansima ve emilimden etkilenir.

Sertifika ve uyumluluk

Belirtilen sertifika ve uyumluluk isaretiile ilgili ayrintilar icin (sertifika numarasi ve
ruhsat numarasi dahil) asagidaki adimlari uygulayin:

* Ana Sayfa ekranindan, Settings --> About --> Regulatory (Ayarlar -->
Hakkinda --> Dizenlemeler) 6gelerine dokunun.
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Kasitli radyator

FCC Kasith Radyator Sertifikasyonu sunlari icerir:
« FCCID: 2AU8B-ECHKMOS
« ICID:25670-ECHKMOS

Kosmos, yukarida gosterildigi gibi, FCC ID numaralari ile FCC tarafindan
onaylanmis kasitli bir radyator icerir. Kosmos; FCC kurallari, Kisim 15’e uygundur.
Calisma asagidaki iki kosula tabidir: (1) Kosmos, zararli enterferansa neden
olmamalidir ve (2) Kosmos, istenmeyen calismaya neden olabilecek enterferans
dahil olmak Gzere, alinan her enterferansi kabul etmelidir.

DEGISIKLIK YAPILAMAZ: EchoNous, Inc. sirketinin yazili onay1 olmadan Kosmos
Uzerinde bir degisiklik yapilmamalidir. Yetkisiz yapilan degisiklikler, bu cihazin
calistinlmasina izin veren, Federal iletisim Komisyonu kurallari kapsaminda
verilen yetkiyi gecersiz kilabilir.

5,15-5,25 GHz bandindaki ¢alismalar, yalnizca ic mekanda kullanim ile
sinirlandinimustir.

Sinif B cihaz

Kosmos, test edilmis ve FCC Kurallari, kisim 15 uyarinca, B sinifi dijital cihaz i¢in
gecerli sinirlara uygun oldugu saptanmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda
zararl enterferansa karsi makul koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu
ekipman, radyo frekans enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun
sekilde kurulmadiginda ve kullanilmadiginda, radyo iletisimlerinde zararh
enterferansa neden olabilir. Ancak belirli bir kurulumda enterferans
olmayacaginin garantisi yoktur. Bu ekipman, radyo veya TV aliminda ekipmani
kapatip acarak belirlenebilecek zararli bir enterferansa neden olursa, kullanicinin
asagidaki onlemlerden biri veya birkaci ile enterferansi gidermeye calismasi
gerekir:

« Alici antenin yoniini veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki ayirma mesafesini artirin.

« Ekipmani, alicinin baglandigi devreden farkli bir devrede bulunan bir prize
baglayin.

« Yardim icin saticiya veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danisin.
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Kosmos'un, FCC kurallari uyarinca sinif B bilgisayar cihazi sinirlarina uygun
oldugu dogrulanmistir. FCC diizenlemelerine uyumu korumak icin, bu
ekipmanla korumali kablolar kullanilmalidir. Onaylanmamis ekipman veya
korumali olmayan kablolarla ¢alistirma, radyo ve TV aliminda enterferansa neden
olabilir. Kullanic, treticinin onayi olmadan ekipmanda yapilan degisiklik ve
modifikasyonlarin, bu ekipmani calistirmak icin kullanicinin sahip oldugu yetkiyi
gecersiz kilabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

Industry Canada beyani

Bu cihaz, Industry Canada lisansindan muafiyet saglayan RSS standartlarina
uygundur.

Calisma asagidaki iki kosula tabidir: (1) bu cihaz, etkilesime neden olamaz ve
(2) bu cihaz, istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek etkilesimler de
dahil olmak (izere, herhangi bir etkilesimi kabul etmelidir.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux
conditions suivantes: (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

(2) l'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi,
méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Es kanal mobil uydu sistemlerine zararli etkilesim potansiyelini diistirmek
amaciyla, 5150-5250 MHz bandindaki ¢calisma yalnizca i¢ mekanda kullanim ile
sinirlandinimustir.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
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Standartlar

HIPAA

Kosmos, HIPAA standardinda listelenen gecerli giivenlik gerekliliklerini
karsilamaniza yardimci olan giivenlik ayarlari icerir. Sistemde toplanan, saklanan,
incelenen ve iletilen tiim elektronik korumali saglik bilgilerinin giivenligini ve
korunmasini saglamaktan nihai olarak kullanicilar sorumludur.

Saglik Sigortasi Tasinabilirligi ve Hesap Verebilirlik Yasasi, Pub L. No. 104-191
(1996). 45 CFR 160, Genel idari Gereklilikler.

45 CFR 164, Guvenlik ve Gizlilik

DICOM

Kosmos, www.echonous.com adresinde mevcut olan Kosmos DICOM Uygunluk
Beyani ile belirtildigi Gzere DICOM standardina uygundur. Bu beyan, sistem
tarafindan desteklenen ag baglantilarinin amaci, ézellikleri, yapilandirmasi ve
spesifikasyonlari hakkinda bilgi saglamaktadir.

--B6lim sonu--
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Temizlik ve dezenfeksiyon

Genel uyarilar

Bazi tekrar kullanima hazirlama kimyasallari, bazi kisilerde alerjik
reaksiyona neden olabilir.

Temizleme ve dezenfeksiyon soliisyonlarinin ve mendillerinin son

kullanma tarihinin ge¢mediginden emin olun.

Kosmos Bridge veya Kosmos prob konektorlerine temizleme soliisyonu
veya dezenfektan girmesine izin vermeyin.

Koruyucu gozllk ve eldiven gibi, kimyasal Ureticisi tarafindan 6nerilen
uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanin.

Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde hicbir sekilde hicbir adimi
atlamayin ya da kisaltmayin.

Temizleyicileri veya dezenfektanlari dogrudan Kosmos Bridge ylizeylerine
veya Kosmos Bridge ve Kosmos prob konektorlerine puskirtmeyin. Bu
durum, Kosmos icine soliisyon sizmasina neden olarak hasara yol acabilir

ve garantiyi gecersiz kilabilir.

Kosmos Bridge, Kosmos probu veya Kosmos probu kablosunu, burada yer
almayan ya da bu kilavuzda belirtiimeyen kimyasallar iceren bir yontem
kullanarak temizlemeye veya dezenfekte etmeye calismayin. Bu durum,
Kosmos'a zarar verebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.

Cihaz tutarken veya dezenfekte ederken, Kosmos probunun kablosunu
¢ekmeyin. Kablonun ¢ekilmesi halinde prob hasar gorebilir.
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Kosmos Bridge

Kosmos Bridge, gonderildiginde steril degildir; sterilize etmeye
calismayin.

Elektrik carpmasini dnlemek icin, temizlikten 6nce Kosmos Bridge
kapatilmali ve gii¢c kaynagindan ayrilmahdir.

Temizlik

Temizleme ve dezenfeksiyon sollisyonlarini dogrudan Kosmos Bridge {izerine
stkmaktan kaginin. Bunun yerine, asindirici olmayan bir beze sikin ve ardindan
nazikge silin. Temizlikten sonra fazlalik soliisyonun tamaminin silinerek
giderildiginden ve ylizeyde kalmadigindan emin olun. Kosmos Bridge icin
asagidaki temizleme ve dezenfeksiyon yontemi uygulanmalidir.

1. Her kullanimdan sonra USB kablosunun Kosmos probundan cikarilmasi
gerekir.
2. Kulaklik ya da gii¢ kaynagi gibi tim aksesuarlari gikarin.
3. Onayli bir dnceden satiire edilmis dezenfektan mendil kullanarak, ekrani ve
Kosmos Bridge Uzerindeki diger tiim alanlari dikkatli bir sekilde silin.
icinde verilen listeden EchoNous onayli
bir mendil secin.

4. Gerekirse Kosmos Bridge, goriinen tiim kirlerin giderilmesi icin ek mendillerle
temizlenmelidir.

Dezenfeksiyondan sonra, ekrani ¢atlaklar agisindan inceleyin ve
hasar varsa, sistemi kullanmay:i birakin ve EchoNous Musteri
Destegi ile irtibata gegin.
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TABLO 9-1. Onceden satiire edilmis mendiller

Uriin Sirket Etkin Maddeler Temas Kosulu
Sani-Cloth PDl Inc. n-Alkil (%68 C12, %32 C14) Dezenfeksiyon
Plus dimetil etilbenzil amonyum icin 5 dakika
klorir. 90,125 n-Alkil (%60 C14, 1slak temas
%30 C16, %5 C12, %5 C18) suresi
dimetil benzil amonyum klordr.
%0,125
CaviWipes Metrex Diizobutilfenoksietoksietildimet- | Dezenfeksiyon
(KavoWipes) ilbenzil amonyum klor{r icin 5 dakika
(%0,28), izopropanol 1slak temas
(%17,2) suresi

Kosmos Problari

Temizlik

Asagidaki temizlik talimatlari, Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ve Kosmos Lexsa
icin uygulanmalidir. Kosmos problari, her kullanimdan sonra temizlenmelidir.
Kosmos problarinin temizlenmesi, etkili dezenfeksiyon 6ncesi temel bir adimdir.

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One ve Kosmos Lexsa’nin temizlenmesinden 6nce,
asagidaki uyarilar ve dikkat ifadelerini okuyun.

probundan ayirin.

A Temizlik ve dezenfeksiyondan énce, her zaman USB kablosunu Kosmos

dezenfekte etmeniz gerekir.

A Temizlik sonrasinda, ilgili talimatlari uygulayarak Kosmos problarini

koruyucu gozliik ve eldiven kullanin.

A Herhangi bir ekipmani temizlerken ve dezenfekte ederken, her zaman

gecersiz kilabilir.

Sadece EchoNous tarafindan énerilen mendilleri kullanin. Onerilmeyen
mendillerin kullanilmasi, Kosmos probuna zarar verebilir ve garantiyi
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Kosmos problarinin temizligi ve dezenfeksiyonu sirasinda, hicbir sivinin
elektrik baglantilarina ya da USB konektoriiniin metal kisimlarina

girmesine izin vermeyin.

Ortii veya kilif kullanimi, Kosmos probunun diizgiin bir sekilde
temizlenmesini ve dezenfekte edilmesini engellemez. Temizlik ve

dezenfeksiyon yontemi secerken Kosmos problari, islemde 6rtu

kullanilmiyor gibi ele alinmalidr.

Problari temizlemek icin:

1.

Her kullanimdan sonra USB kablosunun Kosmos probundan cikariimasi
gerekir.

Takilan ya da kilif gibi Kosmos probunun uizerini kapatan aksesuarlari ¢ikarin.

Kullanim noktasinda, Kosmos probunu onaylanmis bir dnceden satiire
edilmis mendille silin.

Kosmos probunu dezenfekte etmeden 6nce, onayl bir 5nceden satiire
edilmis dezenfektan mendil kullanarak Kosmos probu ylizeyindeki tiim
ultrason jelini giderin. icinde verilen
listeden EchoNous onayl bir mendil segin.

Yeni bir mendil kullanarak, yeni bir
onceden satire edilmis mendille Kosmos probu tizerinde kalan tim
parcaciklari, jeli veya sivilari giderin.

Gerekirse Kosmos probu, goriinen tiim kirlerin giderilmesi icin ek mendillerle
temizlenmelidir.

Dezenfeksiyon islemine devam etmeden 6nce, Kosmos probunun goriiniirde
kuru oldugundan emin olun.
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Dezenfeksiyon (orta diizey)

Kosmos problarini dezenfekte etmek icin asagidaki adimlari uygulayin. Asagidaki
adimlari gerceklestirmeden 6nce, asagidaki uyarilari ve dikkat ifadelerini okuyun.

A Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce, her zaman USB kablosunu Kosmos
problarindan ayirin.

A Herhangi bir ekipmani dezenfekte ederken, her zaman koruyucu gézliik
ve eldiven kullanin.

A Dezenfekte etmeden 6nce, dezenfeksiyon islemine engel olabilecek tiim
jel, sivi ve parcaciklari gidermek icin uygun talimatlari takip ederek

Kosmos problari temizleyin.

Yalnizca EchoNous tarafindan onerilen dezenfektanlari kullanin.

Onerilmeyen dezenfektan mendillerin kullanilmasi, Kosmos probuna

zarar verebilir ve garantiyi gecersiz kilabilir.

Kosmos Problarinin dezenfeksiyonu icin (orta diizey):

1. Temizlikten sonra, icinde verilen listeden
orta diizey bir dezenfektan secin ve 6nerilen minimum islak temas siiresine
dikkat edin.

2. Yeni bir bez kullanarak kabloyu ve Kosmos probunu temizleyin; acikta
goriinen kablodan baslayarak Kosmos probu kafasina dogrusilin, capraz
kontaminasyondan kaginin.

3. Gerekliislak temas stiresine uyun. Kosmos probunu islak gérinim agisindan
izleyin. Etkili dezenfeksiyon saglamak icin en az Gi¢ mendil kullanin.

4. Kosmos probunu yeniden kullanmadan énce, Kosmos probunun goérinirde
kuru oldugundan emin olun.

Kosmos probunu catlaklar, ayrilma veya keskin kenarlar gibi hasar
acisindan kontrol edin. Hasar belirginse, Kosmos probunu

kullanmayi birakin ve EchoNous temsilciniz ile iletisime gegin.
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Dezenfeksiyon (yiiksek diizey)

Kan, kesilmis deri veya vicut sivilarina temas eden Kosmos problarinda yiiksek
diizey dezenfeksiyon uygulamak icin (yar kritik kullanim) asagidaki adimlari
takip edin. Kosmos problarinin yiliksek diizey dezenfeksiyonunda, tipik olarak
yuksek diizey dezenfektanlari veya kimyasal sterilanlari iceren bir daldirma
yontemi kullanilir.

Asagidaki adimlari gerceklestirmeden dnce, asagidaki uyarilan ve dikkat
ifadelerini okuyun.

A Kosmos problari, temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda mutlaka AC
sebekeden ayrilmalidir.

A Dezenfekte etmeden 6nce, dezenfeksiyon islemine engel olabilecek tim
jel, sivive parcaciklari gidermek icin icinde verilen uygun

temizleme talimatlarini takip ederek Kosmos probunu temizleyin.

A Herhangi bir ekipmani dezenfekte ederken, her zaman koruyucu gézlik

ve eldiven kullanin.

Kosmos problarini dezenfekte ederken, USB veya Kosmos EKG hasta
kablosu konektoriiniin metal kisimlarina ya da elektrik baglantilarina sivi

girmesine izin vermeyin.

Bu talimatlarda yer almayan bir yontem kullanarak Kosmos problarini
dezenfekte etmeye calismayin. Bu, Kosmos probuna zarar verebilir ve
garantiyi gecersiz kilabilir.

Yalnizca EchoNous tarafindan 6nerilen dezenfektanlari kullanin.
Onerilmeyen dezenfektan soliisyonu ya da dogru olmayan soliisyon
yitiligi kullanilmasi, Kosmos probuna zarar verebilir ve garantiyi gecersiz
kilabilir.

Kosmos probu asagidakilerden herhangi birine temas etmisse, yiksek

dlizey temizleme ve dezenfeksiyon prosediri uygulayin: Kan, kesilmis

deri, mukoz membranlar, viicut sivilari.
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Kosmos problarinin dezenfeksiyonu icin (ylksek diizey):

1. Temizlikten sonra, Kosmos problari ile uyumlu, yiiksek diizey bir dezenfektan
secin. Uyumlu dezenfektanlarin listesi icin bkz.

2. Cidex OPA test stripi kullanarak soliisyon yitiligini test edin. Soliisyonun
14 guinden (acik kapta) veya 75 glinden (heniiz acilmis bir saklama kabinda)
eski olmadigindan emin olun.

3. Onceden karistinlmis bir soliisyon kullaniliyorsa, soliisyonun son kullanma
tarihine dikkat ettiginizden emin olun.

4. Kosmos probunu asagida gosterilen sekilde dezenfektana daldirin. Kosmos
problari, yalnizca gosterilen daldirma noktasina kadar siviya daldirilabilir.
Kosmos probunun kablo, gerilim azaltma kismi veya konektorler gibi bagka
hicbir kismi islatiimamali veya siviya daldirilmamahdir.

Konektorlerin Ln Hava
icine sivi

girmesine izin Sivi
vermeyin

5. Daldirma siiresi ve temas sicakhgi icin bkz.

6. Kosmos probunu, yari kritik dezenfeksiyon diizeyi icin gereken minimum
stireden daha uzun siire daldirmayin.

7. Kimyasal kalintilarini gidermek icin Kosmos probunu, en az bir dakika
boyunca daldirma noktasina kadar temiz suda durulayin. Kablo, gerilim
azaltma kismi veya konektor gibi Kosmos probunun hicbir kismini islatmayin
ya da siviya daldirmayin.

8. Diizglin durulama saglamak icin durulamayi ¢ kez tekrarlayin.

9. Gozle gorinir kuruluk saglanincaya kadar, Kosmos probunu kurulamak icin
yumusak bir steril bez kullanin ya da havayla kurutun.
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10. icindeki listede belirtilen onayh bir
mendille Kosmos probu kablosunun ilk 45 cm’lik kismini ve gerilim azaltma
kismini silin.

11. Kosmos probunu catlaklar, ayrilma veya keskin kenarlar gibi hasar agisindan
inceleyin. Hasar belirginse, Kosmos probunu kullanmayi birakin ve EchoNous
temsilciniz ile iletisime gecin.

TABLO 9-2. Kosmos probunun daldirilacagi dezenfektan soliisyonlari

Uriin Sirket Etkin Maddeler Temas Kosulu
Cidex OPA Advanced %0,55 ortoftaldehit 20 °C'de 12 dakika
Sollisyonu Sterilization

Products

« Dezenfektanin son kullanma tarihinin ge¢mediginden emin olmak icin sise
tUzerindeki son kullanma tarihini kontrol edin. Karistirin veya dezenfeksiyon
kimyasallarinin Uretici tarafindan 6nerilen konsantrasyonda olup olmadigini
kontrol edin (6r. kimyasal strip testi).

« Dezenfektan sicakhginin Ureticinin 6nerilen sinirlari dahilinde oldugundan
emin olun.

AR (Otomatik Yeniden isleyiciler) icin Kilavuzlar

A Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce, her zaman kabloyu Kosmos pro-
bundan ayirin

Temizlik 6ncesinde ve sonrasinda kablo yalitiminin saglam oldugundan
emin olun.

Dezenfekte etme isleminden 6nce, problardaki EMC supreséri trophon2
| R 0
haznesinin icinde, kablo kelepcesinin altinda olmalidir.

Tum Kosmos problari, Nanosonics™ trophon2 sistemiyle uyumludur. Ultrason
problarinin dezekfeksiyonuyla ilgili ayrintili talimatlar icin, trophon®2 kullanim
kilavuzuna bakin.

Diger AR sistemleriyle uyumlulukla ilgili sorulariniz icin EchoNous temsilcileriyle
irtibat kurun.
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Kosmos EKG hasta kablosu

Temizlik

Kosmos EKG hasta kablosu icin asagidaki temizlik talimatlari uygulanmalidir.
Kablo, her kullanimdan sonra temizlenmelidir. Kablonun temizlenmesi, etkili
dezenfeksiyon oncesi temel bir adimdir.

Kosmos EKG hasta kablosunun temizlenmesinden 6nce, asagidaki uyarilari ve
dikkat ifadelerini okuyun.

A Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce daima kabloyu Kosmos probundan
ayirin.

A Temizlik sonrasinda, ilgili talimatlari uygulayarak kabloyu dezenfekte
etmeniz gerekir.

A Herhangi bir ekipmani temizlerken ve dezenfekte ederken, her zaman
koruyucu gozliik ve eldiven kullanin.

A Temizlik 6ncesinde ve sonrasinda kablo yalitiminin saglam oldugundan

emin olun.

Yalnizca EchoNous tarafindan énerilen mendilleri ve soltisyonu kullanin.

Onerilmeyen mendillerin kullaniimasi halinde kablo hasar gérebilir.

Kosmos EKG hasta kablosunu temizlemek igin:

1.
2,
3.

Her kullanimdan sonra, kabloyu Kosmos Torso probundan ayirin.
Kabloya takilan ya da kabloyu kaplayan, elektrot pedi gibi aksesuarlari ¢ikarin.

Kullanim noktasinda, etkili temizlik saglamak icin
icerisindeki listede yer alan, onayli bir 1slak mendille kablolari silin.
EKG Klipslerini ve kaynak kablolarini,

icerisindeki listede yer alan bir temizlik
solliisyonuna batirin ve en az 10 dakika birakin. Sollisyon konsantrasyonu ve
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Kosmos Bakimi

temas siiresi icin, bkz.

Kaynak Klips

Kablolar ——— %

. Solisyonla kabloyu en az 10 dakika boyunca bir ultra selenleyiciye koyun.

. Selenleme sonrasinda, standart bir temizlik fircasi kullanarak, Enzol

sollisyonuna batirilmisken, EKG klipslerinin tim ylizeylerini temiz goériinene
kadar giiclii bicimde fircalayin.

Hareketli parcalari sivinin altinda isletin. Ayrica, hazirlanmis temizlik
deterjaniyla doldurulmus, kayar uglu siringa kullanarak gedikleri yikayin.

EKG klipslerini Enzol soliisyonundan ¢ikarin ve akan su altinda 1 dakika tutun.
Bu temizlik adimindan sonra, jel ya da parcacikli madde gériinmediginden
emin olun.

Dezenfeksiyon islemine devam etmeden 6nce, Kosmos EKG hasta
kablosunun kuru goériindiigiinden emin olun.

TABLO 9-3. Kosmos EKG hasta kablosu icin temizlik deterjan soliisyonu

Uriin Sirket Etkin Maddeler Temas Kosulu
Enzol Advanced Boraks dekahidrat >=5-<10 Galon sollisyon
Sterilization Subtilisin >=1 - <5 basina 2 ons
Products 50 dakika
daldirma
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Temizlik ve dezenfeksiyon

Kosmos EKG hasta kablosunu dezenfekte etme

Kosmos EKG hasta kablosunu dezenfekte etmek icin asagidaki adimlan
uygulayin. Asagidaki adimlari gerceklestirmeden 6nce, asagidaki uyarilari ve
dikkat ifadelerini okuyun.

A Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce, her zaman USB kablosunu Kosmos
probundan ayirin.

A Herhangi bir ekipmani dezenfekte ederken, her zaman koruyucu goézlik
ve eldiven kullanin.

A Dezenfekte etmeden 6nce, dezenfeksiyon islemine engel olabilecek jeli,
siviyl ve parcaciklar gidermek icin ilgili talimatlari uygulayarak Kosmos
EKG hasta kablosunu temizleyin.

A Dezenfeksiyon 6ncesinde ve sonrasinda kablo yalitiminin saglam

oldugundan emin olun.

Yalnizca EchoNous tarafindan 6nerilen dezenfektanlari kullanin.
Onerilmeyen dezenfektan mendillerin kullaniimasi halinde, Kosmos EKG

hasta kablosu zarar gorebilir.

Kosmos EKG hasta kablosunu dezenfekte etmek igin:

1. Temizlikten sonra, icerisindeki listeden
disiik diizey bir dezenfektan secin ve minimum islak temas suresi icin
dezekfektan etiketindeki talimatlara uyun.

2. Yeni bir mendille, konektér ucundan baslayip klipslere ilerleyerek Kosmos
EKG hasta kablosunu dezenfekte edin.

3. Gerekliislak temas suiresine uyun. Kosmos EKG hasta kablosunun islak
goriinip goriinmedigine bakin.

4. Etkili dezenfeksiyon saglamak icin en az i¢ mendil kullanin.

5. Yalitimda yipranma ve renk bozulmasi gibi hasarlar bakimindan kabloyu

inceleyin. Belirgin hasar varsa, Kosmos EKG hasta kablosunu kullanmayi
birakin.
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6. Kabloyu yeniden kullanmadan énce kablonun kuru gériindiigiinden
emin olun.

Kosmos ikili kulaklik seti

ikili Kulaklik Seti icin asagidaki temizleme ve dezenfeksiyon yéntemi
uygulanmalidir.

1. Kulaklik setini Kosmos Bridge’'den ayirin.

2. Onayli bir 6nceden satire edilmis dezenfektan mendil kullanarak, kulaklik
setindeki tiim alanlar dikkatli bir sekilde silin.
icerisinden bir EchoNous onayli bir mendil secin.

3. Gerekirse, gorinen tiim kirleri gidermek tzere kulaklik setini ek mendillerle
temizleyin.

Geri donustlirme ve bertaraf etme

A Kosmos, kullanim émriiniin sonunda genel atiklarla yakilmamali
ya da bertaraf edilmemelidir. Lityum pil, olasi bir cevresel tehlike
ve yangin givenligi tehlikesidir.

A Kosmos Bridge icindeki lityum iyon pil, cok yiiksek sicakliklara
maruz kalirsa patlayabilir. Yakarak veya alevle tahrip etmeyin.
Bertaraf edilmesi icin birimi EchoNous veya yerel temsilcinize geri
gonderin.

Kosmos Bridge, lityum polimer pil icerir ve sistem, federal ve yerel dliizenlemelere
uygun sekilde, cevresel olarak sorumlu bir bicimde bertaraf edilmelidir.
EchoNous, Kosmos Bridge ve Kosmos problarinin, elektronik ekipmanin geri
donisiimi ve bertarafi konularinda uzman bir geri doniisim merkezine
gotirilmesini dnermektedir.

Kosmos Bridge ve/veya Kosmos probunun, biyolojik acidan tehlikeli maddelere
maruz kaldig1 durumlarda EchoNous, biyolojik tehlike kaplari kullaniimasini ve
federal ve yerel diizenlemelere uyulmasini dnerir. Kosmos Bridge ve Kosmos
problari, biyolojik tehlikeli atiklarin bertaraf edilmesinde uzman olan bir atik
merkezine goturilmelidir.
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Sorun giderme

Sorun giderme

Onleme amacli inceleme, bakim ve kalibrasyon

» Kosmos, 6nleme amacli bakim veya kalibrasyon gerektirmez.

« Kosmos, servis islemi uygulanabilecek parca icermez.

» Kosmos pili degistirilemez.

Kosmos, tasarlanan ve amaclanan sekilde calismazsa EchoNous
mdsteri destek birimiyle iletisime gecin.

Kosmos Bridge sap kontrolleri

« Ana Sayfa ekraninda sap kontrolii onay kutusunu gérmezseniz, yazimin/

Urdin yaziliminin daha yeni bir versiyonunu edinmek icin

ile iletisime gecin.

» Ana Sayfa ekraninda sap kontroll onay kutusunu goriir ancak sap
kontrollerini etkinlestiremezseniz, bu muhtemelen Uriin yaziliminda mevcut

olan bir sorundan kaynaklanir. Yeni donanim edinmek igin

ile iletisime gecin.

e Yazilminiz ve Urtin yazihminiz glincelse ancak yine de zaman zaman sap

kontrollerinin calismadigi sorunlar yasiyorsaniz (veya bir veya daha fazla diigme
yanit vermeyi durduruyorsa), asagidakilerden birini veya birkacini deneyin:

Ana Sayfa ekraninda Accept (Kabul Et) onay kutusunun secili olup
olmadigini kontrol edin.

Sap kontrollerini devre disi birakin ve tekrar etkinlestirin.

Kosmos Bridge'i yeniden bagslatin ve sap kontrollerini etkinlestirin.

Sap kontrollerini eldivensiz kullanmayi deneyin.

Sap kontrollerini ellerinizi nemlendirerek kullanmayi deneyin.

Sapa siirekli olarak bes ila alti saniye boyunca hafifce dokunun.

Sap kontrol diigmelerine dokundugunuzdan ve uzun basmadiginizdan

emin olun.

--B6lim Sonu --
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KASITLI OLARAK BOS BIRAKILMISTIR
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BOLUM 10

Spesifikasyonlar

Sistem spesifikasyonlari

Calisma | Tarama

N Yiikseklik | Genislik | Derinlik Agirhk Kablo | Frekansi | Derinligi

Ozellik (mm) (mm) (mm) (g) (m) (MHz) (cm)
Kosmos 290
Torso 150% 56 35 (kabloile) 1,8 1,5-4,5 4-30
Kosmos 275
Torso-One 150% 56 35 (kablo ile) 1,8 1,5-4,5 4-30
Kosmos 280
Lexsa 155 56 35 (kablo ile) 1,5 4-1 1-10
Kosmos Gegerli Gegerli Gegerli
Bridge 146 216 59 652 Degil Degil Degil
Kosmos ikili Gegerli Gegerli Gegerli
kulaklik seti 800 120 25 100 Degil Degil Degil
Kosmos EKG
hasta Gecgerli Gegerli Gegerli Gegerli Gegerli
kablosu Degil Degil Degil 35 0,86 Degil Degil
Kosmos Gii¢ Gegerli Gegerli
Kaynag! 17,5 53,5 34,2 260 1,5 Degil Degil

*kablo harig (sert plastik muhafaza uzunlugu)
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Spesifikasyonlar

Cevresel calisma ve saklama kosullari

Kosmos Bridge ve problar, bir tibbi tesis icinde, normal ortam kosullarinda
kullaniimak ve saklanmak (zere tasarlanmistir.

Calisma, sarj etme, tasima ve saklama kosulu araliklari

Calisma Tasima/Saklama
Sicaklik (°C) 0°Cila+40°C -20°Cila +60 °C
Bagil nem %15 ila %95 %15 ila %95
(yogusmasiz)
Basing 62 kPaila 106 kPa 62 kPaila 106 kPa

Calisma modu

Asiri sicakliklarda sakladiktan sonra, hastaya uygulamadan énce Kosmos
A probunun yiizey sicakligini kontrol edin. Soguk veya sicak ytizey hastayi
yakabilir.

Kosmos Bridge ve problari yalnizca onayli cevresel parametreler
dahilinde calistirin, sarj edin ve saklayin.

Yuiksek ortam sicakliklarinda kullanildiginda (40 °C gibi), Kosmos glivenlik
ozelligi, gtivenli dokunma sicakligini korumak icin taramayi devre disi
birakabilir.

Kosmos Bridge, glvenli kullanici temas sicakliklarini korumak icin tarama
limitleri uygular.

Guc¢ kaynadi (sarj cihazi)

Nominal giris: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,5 A
Watt: 60

Volt¢cikisi: 5V,58V,89V,11,9V,15V,20V

Akimcikisi (A):4,6 A, 46 A, 44A,4A,36A,3A
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Cevresel calisma ve saklama kosullari

Dahili piller

Kosmos Bridge
Lityum Iyon ana pil: 3,6 V, 6,4 Ah
Lityum iyon bobin hiicreli pil: 3V, 5,8 mAh

Pil sarj stiresi: Pili %0’dan kapasitesinin %90’'Ina kadar sarj etmek yaklasik 3 saat
surer.

Pil dmri: Tamamen sarj olmus bir pil, yaklasik 90 dakika kesintisiz tarama saglar.

Kullanilan tarama modlarina gore, performans degisiklik gosterebilir.

-- Bélim Sonu --
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Spesifikasyonlar

KASITLI OLARAK BOS BIRAKILMISTIR
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BOLUM 11 BT Agl

Kablosuz ag

Fonksiyonlar

Asagidakileri gerceklestirmek icin Kosmos'u bir BT agina baglayabilirsiniz:

« DICOM iletisimi ile Goériintii Arsivleme ve iletisim Sistemi’nde (PACS) Kosmos
tarafindan alinan muayene verilerini (statik gorintuler ve klipler) saklama.

» Ag saat hizmetini sorgulayarak Kosmos saatini dogru ayarlama.

Baglanti spesifikasyonlari

Donanim spesifikasyonu
802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 veya lizeri
Yazilim Spesifikasyonu

Kosmos, DICOM standardi ile PACS’ye baglanir. Ayrintilar icin USB flash bellekte
yer alan DICOM Uygunluk Beyanina bakin.
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BT Agi

Cihazin baglanacagi ag

Cihazin ve ag lizerinden transfer edilen hasta verilerinin gtivenligini
saglamak icin cihazin glvenli bir agda, glivenli WIFI protokoll bulunan

bir glivenlik duvari (6r. WPA2) ile yapilandiriimasi dnemlidir.

Baglanti spesifikasyonlari

Donanim spesifikasyonu

802.11 a/b/g/n, Bluetooth 4.0 veya Ustu

Yazihm spesifikasyonlari

Kosmos, DICOM standardi ile PACS’ye baglanir. Ayrintilar icin bu cihazin DICOM
Uygunluk Beyanina bakin.

Mevcut oldugunda, bu cihaz baslatildiginda ag saat sunucusuna baglanir.

Guvenlik

Bu cihazda, WLAN arayiiziine agilan dinleme portu yoktur. Ag varhgi, WLAN'dan
Kosmos baglantisini baslatamaz. Ancak Kosmos, WLAN’daki sunuculara ve baska
sunuculara baglantiyi baslatabilir.

Kosmos USB portu, yalnizca verileri USB bellek cubuguna aktarmak icin
kullanilabilir. USB portundan cihaza bilgisayar erisimine izin verilmez.
WLAN’a giden iletisim icin asagidaki TCP/IP portlar kullanilir:

« DICOM iletisimi icin port (sistem ayarlarinda kullanici tarafindan belirlenir;
tipik olarak port 104, 2762 veya 11112)

o HTTPS saat/web sunucularina sifrelenmis trafik icin port 443
o HTTPS web sunuculariigin port 80

Bu cihazda, antiviriis programi yikli degildir.
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BT ag hatasi diizeltme 6nlemleri

BT ag hatasi duzeltme 6nlemleri

Bir BT agi ile kurulan baglanti, bazen giivenilirligini kaybeder ve bu durum,
Fonksiyonlar icinde aciklanan fonksiyonlarin gerceklestirilememesine neden
olabilir. Sonug olarak, asagidaki tehlikeli durumlar meydana gelebilir:
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« Ekipmanin baska sistemler iceren bir BT agina baglanmasi, hastalar,
operatorler veya lciinci taraflar acisindan daha 6nceden tanimlanmamis
risklere neden olabilir. Ekipmani kontrol altinda olmayan bir BT Agina
baglamadan 6nce, bu baglantilardan kaynaklanan tiim potansiyel risklerin
tanimlanip degerlendirildiginden ve uygun karsi dnlemlerin
uygulandigindan emin olun. IEC 80001-1:2010, bu risklerin ele alinmasina
iliskin kilavuz saglar.

» Kosmos'un baglandigi BT aginin bir ayari degistirildiginde, bu degisikligin agi
etkileyip etkilemedigini kontrol edin ve gerekirse 6nlem alin. BT agindaki
degisiklikler asagidakileri icerir:

+ Ag konfiglirasyonunun degistirilmesi (IP adresi, yonlendirici vb.)
« Ek elemanlar baglanmasi

+ Elemanlarin baglantisinin kesilmesi

+ Ekipmanin giincellenmesi

« Ekipmanin yikseltilmesi

« BT agindaki tuim degisiklikler, ek degerlendirme gerceklestirilmesini
gerektiren yeni risklere neden olabilir.

-- Boliim Sonu --
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BOLUM 12 SOZlUk

Terim Tanim

A2C Apikal 2 odacikli.

A4C Apikal 4 odacikli.

ACEP American College of Emergency Physicians
Aciklama Aciklamalar, klinisyenin bir goriintiiye veya klibe

ekleyebilecedi metin notlari, oklar ve/veya
olctumlerdir. Aciklama, gériintu/klip lizerinde katman
seklinde goriinir.

Arsiv Rapor olusturulduktan sonra, hastanenin EMR/PACS
sistemindeki hasta bilgileri glincellenir. Veri transferi
icin cihazda glivenli baglanti olmasi gerekir. Bir
muayene arsivlendikten sonra diizenlenemez. Bu
noktada, yeni tetkiklere yer agmak icin Kosmos
icindeki muayenenin silinmesi glvenlidir.

B modu Kosmos prob dizisi, viicuttaki bir diizlemi tarar ve
ekranda 2B goriinti olusturur. Buna ayrica B modu
goriintiileme denir.

BMI Vicut kitle indeksi.

CapSense Cypress CapSense teknolojisi, dokunmatik ylizey
Gzerinde veya ylizeyin yakininda parmagin varligini
algilar.

Kosmos Bridge sap, bakmadan hissedip
etkinlestirebileceginiz iki CapSense diigmesi ve bir
kaydirma cubugu icerir.

Cine Cine, bagimsiz kareler dizisi seklinde dijital olarak
kaydedilen gorintilerin olusturdugu bir araliktir.
Yiiksek kare hizlarinda kaydedilir ve muayene
sirasinda goruintiilenenden daha fazla kare icerebilir.

co Kardiyak cikis, su sekilde hesaplanir:
CO=SVxHR.
cw Surekli Dalgali Doppler

DA

Dijital oskultasyon.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu
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Sozlik

Terim Tanim

DICOM Tipta Dijital Gériintiileme ve iletisim. DICOM, dijital
tibbi goriintlilemede en evrensel ve temel standarttir.
Tam kapsamli bir veri transferi, saklama ve
goriuintileme protokoliidir; modern tibbin tim
fonksiyonel alanlarini kapsayacak sekilde
tasarlanmistir. PACS fonksiyonu, DICOM tarafindan
yonetilir.

Dogrulama PACS arsivinin calistigini ve agda kullanilabilir
durumda oldugunu dogrulamak icin bir DICOM
profilini kullanarak PACS arsivine sinyal génderen
DICOM C-Echo islemini gerceklestirmek icin kullanilir.

Dondurulmus durum Canli goriintilemede Freeze (Dondur) diigmesine
dokundugunuzda Kosmos'un gececedi durum.

Dondurulmus durumda, bir cine karesine aciklama
ekleyebilir ve sabit goriintliyl kaydedebilirsiniz.
Olciimler yalnizca bir cine karesinde kalir ancak
aciklamalar tiim cine boyunca goriinir. Cine icinden
bir klip kaydettiginizde, aciklamalar klip Gzerine
katman seklinde kaydedilir, ancak 6l¢iim, klibe
kaydedilmeyecektir. Bunun nedeni, élgiimlerin
genellikle tiim kare dizisi yerine, cine icindeki tek bir
kare ile ilgili olmasidr.

ED Diyastol sonu.
EDV Diyastol sonu hacim.
EF Ejeksiyon fraksiyonu, (ylizde) olarak hesaplanir:
EF = (EDV-ESV)/EDV * 100
EKG Elektrokardiyogram. Elektrokardiyogram, cilt izerine

yerlestirilmis elektrogramlar kullanarak, belirli bir
stirede kalbin elektriksel aktivitesini kaydetme
islemidir. Bu elektrotlar, her kalp atisi esnasinda kalp
kasinin depolarizan ve repolarizan elektro fizyolojik
paterninden kaynaklanan, cilt Gizerindeki minik
elektriksel degisiklikleri saptar.

ES Sistol sonu.
ESV Sistol sonu hacim.
Fiziksel koordinatlar Fiziksel boyut olarak, belirlenen bir referans noktaya

g6re milimetre ya da radyan cinsinden ifade edilen,
goriuntileme alaninda bulunan konum.
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Terim Tanim

FOV Gorlntileme alani, B modu gorinti aliminin iki
boyutlu alanidir.

Goruntu Goruntl, Kosmos tarafindan yakalanan bir ultrason
gOriinimindn tek bir karesidir.

Hesaplama Hesaplamalar, belirli 6l¢iim setlerinden yapilan
tahminlerdir.

HR Kalp atis hizi.

inceleme Bu, arsivlenmemigse hasta verilerini inceleyip

diizenleyebilecegdiniz bir Kosmos durumudur.

Kaliper Cogu 6lclim, bir konuma siriklediginiz kaliperleri
kullanarak gerceklestirirsiniz. Aktif kaliper, bir
yuvarlakla vurgulanan bir sapa sahiptir.

Klip Klip, film gibi, birden fazla kareden olusan kisa
dizilerdir.

Lv Sol ventrikiil.

M hatti B modunda gériinen, M modunun iz sagladid bir hat.

Mesaj cubugu Mesaj cubugu, bircok Kosmos ekraninin en alt

kisminda goriintiilenen kisa bir mesajdir. Mesajlan
aldiktan sonra eyleme ge¢cmeniz gerekmez; bunlar
kisa bir siire sonra otomatik olarak kaybolur.

Muayene Muayene, Kosmos ile bir hastanin klinik muayenesi
esnasinda kaydedilen tiim nesneleri, gorintleri,
klipleri ve raporlar icerir ve bunlar genelde hasta
vizitine baglanti saglar.

MWL Modalite Calisma Listesi

Ok Ok, klinisyenin bir seyi vurgulamak icin bir
gorintundn/klibin belirli bir yerine koyabilecegdi bir
ok simgesidir. Goriintii/klip Uzerinde katman seklinde
gorunur.

Olciim Olciim, altta yatan anatomiye hicbir sekilde engel
olmaksizin, goriintiler Gzerindeki alan ya da mesafe
dlciimiidir. Olciim katmaninda arac (kaliper veya
elips gibi) ve olclilen degerler gosterilir.
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Sozlik

Terim Tanim

Oskultasyon Oskdiltasyon, dolasim ve solunum sistemleriyle
birlikte (kalp ve nefes sesleri) gastrointestinal sistemi
(bagirsak sesleri) incelemek amaciyla, genelde
stetoskop kullanilarak, viicut ici seslerin
dinlenmesidir.

PACS Goriintli Saklama ve iletisim Sistemleri. PACS, dijital
tibbi goriintileme saglamak lizere tasarlanmis tibbi
sistemleri (donanim ve yazilim) ifade eder. PACS'nin
ana bilesenleri, dijital goriintli alma cihazlarini, dijital
gOruintu arsivlerini ve is istasyonlarini icerir. Bu
belgedeki PACS ayarlari, dijital goriinti arsivlerine
baglanma ayarlarini ifade eder.

PIMS Hasta Bilgi Yonetim Sistemleri.

Ping testi TCP/IP baglantisinin test edilmesi icin ping testi
kullanilir. Test basarili olursa, Kosmos ve PACS arsivi
arasindaki baglanti ¢alisir durumdadir.

PW Atimli Dalgali Doppler

Rapor Rapor, klinisyen tarafindan girilen notlarin yani sira,
bir muayeneye iliskin ayrintil bilgiler icerir.

Resim Muayene kapsaminda bir yara ya da berenin
resimlerini cekmek icin Kosmos kamerasini
kullanabilirsiniz.

ROI ilgili Bélge. ROI, renk akis bilgilerinin tasvir edildigi,
goriuntileme alaninda bulunan sinirlari belirli
bolgeye isaret eder.

SV Strok hacmi, su sekilde hesaplanir:
SV=EDV-ESV
Tamamlanan muayene Bir muayene tamamlandiginda, muayeneye goriinti

ekleyemezsiniz. Muayene arsivleninceye kadar,
goruntuler/klipler tizerine katman seklinde
kaydedilen aciklamalar ekleyebilir/diizenleyebilir/
silebilirsiniz. Arsivlendikten sonra higbir seyi
diizenleyemezsiniz. Klinisyen bir muayeneyi
tamamlamazsa, Kosmos kapatildiginda, Kosmos
muayeneyi otomatik olarak tamamlayacaktir.
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Terim Tanim

Tarama Tarama, sistem parametrelerinin kalp veya akciger
gibi belirli bir organin taranmasi i¢in optimum hale
getirildigi bir sistem 6n ayarnidir. Taramalar,
kaydedebileceginiz birden fazla gortinti, klip ve rapor
icerir. Hesaplamalar, 6l¢limler ve raporlar tarama 6n
ayari ile yaratalir.

Tetkik Tetkik, bir hastaya tani koymak icin mantiksal olarak
ilgili bir veya daha fazla tibbi goriinti dizisi ve
prezantasyon durumu toplamidir. Her bir Tetkik, tek
bir hasta ile iliskilidir. Tetkik, tek bir modalite, birden
fazla modalite veya ayni modalitede birden fazla cihaz
tarafindan olusturulan kompozit olaylar icerebilir.

Kosmos’ta “muayene” terimi, DICOM’da “tetkik”
anlamina gelir. Muayene, Kosmos ile bir hastanin
klinik muayenesi esnasinda kaydedilen tim nesneleri,
goruntuleri, klipleri ve raporlari icerir ve bunlar
genelde hasta vizitine baglanti saglar.
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Sozlik

KASITLI OLARAK BOS BIRAKILMISTIR
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EKA

Uygulama Politikasi

Enforcement Policy for Imaging Systems During the
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public Health
Emergency, Guidance for Industry and Food and
Drug Administration Staff, April 2020 (Koronavirlis
Hastaligi 2019 (COVID-19) Halk Saghgi Acil Durumu
Sirasinda Kullanilan Gériinttileme Sistemleri icin
Uygulama Politikasi, Endiistri ve Gida ve llac idaresi
Personeli icin Kilavuz, Nisan 2020)

Endikasyonlar

Hedef kullanicilar

Kosmos Trio, Al destekli EF is Akisi ve Al FAST araclar, kalifiye saglik uzmanlari
tarafindan veya egitimli ya da lisansl saglik uzmanlarinin gézetiminde ya da
sahsen yonlendirmesi ile kullanilmak Gizere tasarlanmistir. Kosmos Trio, Al
destekli EF is Akisi ve Al FAST araclari ile bunlann hedef kullanicilari (Enforcement
Policy for Imaging Systems During the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public
Health Emergency, Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff,
April 2020 (Koronaviriis Hastaligi 2019 (COVID-19) Kamu Saghigini ilgilendiren
Acil Durum Esnasinda Kullanilan Gériinttileme Sistemleri icin Uygulama
Politikasi, Enduistri ile Gida ve ilac idaresi Personeli icin Kilavuz, Nisan 2020)
uyarinca sunulmustur) FDA tarafindan onaylanmamistir.
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Kullanim amaci/kullanim endikasyonlari

Kosmos Trio, saglik meslegi mensuplari tarafindan goériintiler alinmasini
saglamaya yonelik, gercek zamanl otomatik goriinti etiketleme,
derecelendirme ve ydnlendirme sistemidir. Al destekli EF is Akisinda, saglik
mesledi mensuplari tarafindan ilk EF hesaplamalarinin yapilmasi icin Al kullanilir.
Al FAST, anatomik yapilarin gercek zamanl etiketini saptamak ve goriintiilemek
icin bir Al algoritmasi kullanir. Kosmos Trio, Al destekli EF is Akisi ve Al FAST,
kalifiye saglik uzmanlari tarafindan veya egitimli veya lisansli saglik uzmanlarinin
gozetiminde ya da sahsen yonlendirmesi ile kullaniimak {izere tasarlanmistir.
Kosmos Trio, Al destekli EF is Akisi ve Al FAST, beyan edilen, kamu saghgini
ilgilendiren COVID-19 acil durumu surecinde, acil goriinti analizi yapilmasina
iliskin gereksinimleri karsilamaktadir. Kosmos Trio, Al destekli EF is Akisi ve Al
FAST, FDA tarafindan onaylanmamistir.

Uriin performansi

Cihazin gelistirilmesi icin uygulanan standartlar asagidaki Tablo 13-1'de
listelenmistir.

TABLO 13-1. Cihaz Gelistirilirken Uygulanan Standartlar

Standart Standart Tayin Numarasi Standart Adi
Gelistirme ve Tarihi
Kurumu
CISPR/CIS/B CISPR 11:2015+ Enddstriyel, bilimsel ve tibbi
AMD1:2016+AMD2:2019 ekipmanlar - Radyo frekans bozulma
CSV Birlestirilmis versiyon karakteristikleri - Sinirlar ve 6l¢tim
yontemleri

ANSIAAMIIEC | ES60601-1:2005/(R)2012 ve ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
A1:2012,C1:2009/(R)2012 ve | ve A1:2012,C1:2009/(R)2012 ve
A2:2010/(R)2012 A2:2010/(R)2012 (Birlestirilmis
Metin)

Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 1:
Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereklilikler (IEC 60601-
1:2005, MOD)
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TABLO 13-1. Cihaz Gelistirilirken Uygulanan Standartlar

ANSI AAMI IEC

60601-1-2:2014

Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 1-2:
Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereklilikler - Kollateral
Standart: Elektromanyetik bozulma
- Gereklilikler ve testler

IEC

60601-1-6 Baski 3.1 2013-10

Tibbi elektrikli ekipman - Kisim 1-6:
Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereklilikler — Kollateral
standart: Kullanilabilirlik

IEC

IEC 60601-2-37
Baski 2.1 2015

Tibbi elektrikli ekipman — Kisim 2-37:
Ultrasonik tibbi tani amacgl
ekipmanlarin ve izleme
ekipmanlarinin temel glivenligi ve
temel performansiicin 6zel
gereklilikler

ISO

10993-1:2018

Tibbi cihazlarda biyolojik
degerlendirme - Kisim 1: Risk
yonetim siirecinde degerlendirme
ve testler

ISO

14971

Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlarda risk
yonetimi uygulamasi

IEC

62304 Baski 1.1 2015-06
BIRLESTIRILMIS VERSIYON

Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam
dongusi prosesleri

IEC

62366-1 Baski 1.0 2015-02

Tibbi cihazlar - Kisim 1: Tibbi
cihazlara, kullanilabilirlik
mihendisliginin uygulanmasi
[CORRIGENDUM 1 (2016) dahil]

ISO

15223-1 Uclincii Baski
2016-11-01

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri,
etiketler ve sunulacak bilgiler ile
kullanilan semboller - Kisim 1: Genel
gereklilikler

IEC

IEC 62359 Baski 2.1 2017-09
BIRLESTIRILMIS VERSIYON

Ultrason cihazlari — Alan
karakterizasyonu — Tibbi tani amach
ultrasonik alanlar ile ilgili termal ve
mekanik indekslerin tayini icin test
yontemleri

NEMA

UD 2-2004 (R2009)

Tani Amach Ultrason Ekipmanlari
icin Akustik Cikis Olctim Standardi,
Revizyon 3
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TABLO 13-1. Cihaz Gelistirilirken Uygulanan Standartlar

AIM

Standart 7351731 Rev. 2.00
2017-02-23

Radyo Frekans Tanimlama
Okuyucularina Maruziyet icin Tibbi
Elektrikli Ekipman ve Sistem
Elektromanyetik Bagisiklik Testi — Bir
AIM Standardi

ANSI AAMI

EC53:2013

EKG ana kablolari ve hasta kaynak
kablolari

AAMI

TIR57:2016

Tibbi cihaz guivenligi ilkeleri - Risk
yonetimi.

TIR

30:2011

Prosesler, Malzemeler, Test
Yontemleri ve Yeniden Kullanilabilir
Tibbi Cihazlarin Temizlenmesine
iliskin Kabul Kriterlerinin Derlemesi

Potansiyel riskler ve risk azaltma 6nlemleri

Risk/azaltma onlemi 1

Tehlike: Fonksiyon kaybi veya kotllesmesi

Olay dizisindeki ilk neden: Yazilim hatasi

Olay dizisi: Kullanici, otomatik agciklama ekleme araci etkin sekilde kardiyak veya
abdominal anatomi taramasi yapmaktadir --> bir veya daha fazla kardiyak ya da
abdominal anatomik yapiya yanlis aciklama eklenmistir.

Tehlikeli durum: Kardiyak veya abdominal anatominin veya goriinti yoniiniin
yanlis yorumlanmasi

Zarar: Kullanicr agisindan zorluk
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Risk azaltma onlemi:

Tani amaglari icin otomatik etiketleme aracina glivenmeyin. Otomatik
etiketler, kalp anatomisi icin hizli oryantasyon saglamaya yardimci olur.
Aciklamalarin dogru oldugundan emin olmak icin kendi yarginiza
kullanin.

Tasarim gerekliligi: Otomatik agiklama 6zelligi, bir sonug gosterildiginde kardiyak
ve abdominal yapilari en az %80 dogrulukla dogru bir sekilde
tanimlayabilmelidir.

Risk/azaltma onlemi 2

Tehlike: Fonksiyon kaybi veya kotllesmesi

Olay dizisindeki ilk neden: Yazilim hatasi

Olay dizisi: Kullanici, otomatik aciklama ekleme araci etkin sekilde kardiyak veya
abdominal anatomi taramasi yapmaktadir --> otomatik agiklamalar, tani amacli

degerlendirmede 6nemli anatomiyi kapsamaktadir.

Tehlikeli durum: Goriintiideki 6nemli tani amacli bilgilerin lizerine baska bilgiler
bildirilmistir

Zarar: Kullanici agisindan zorluk

Risk azaltma onlemi:

Tani amaglari icin otomatik etiketleme aracina glivenmeyin. Otomatik
etiketler, kalp anatomisi icin hizli oryantasyon saglamaya yardimci olur.
Aciklamalarin dogru oldugundan emin olmak icin kendi yarginiza
kullanin.

Tasarim gerekliligi: Otomatik aciklama 6zelligi, bir sonug gosterildiginde kardiyak
ve abdominal yapilari en az %80 dogrulukla dogru bir sekilde
tanimlayabilmelidir.

Kullanilabilirlik calismasi: IEC 62366 uyarinca genel bir kullanilabilirlik calismasi
yapilmalidir. Sistemde, hastaya/kullaniclya zarar verebilecek kullanim hatalari
bulunmaz.
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Risk/azaltma 6nlemi 3

Tehlike: Yanlis veya uygun olmayan cikis veya fonksiyon

Olay dizisindeki ilk neden: Yazilim hatasi

Olay dizisi: Kullanici EF is akisindadir --> goriintli derecelendirme algoritmasi,
yanlis bir sekilde gorintiinlin disik kaliteli oldugunu belirtmistir (1 veya 2)
ancak gorintu kalitesi yliksektir (4 veya 5).

Tehlikeli durum: Kullanici agisindan zorluk

Zarar: Kullanicr acisindan zorluk

Risk azaltma onlemi:

Klinik calisma: American College of Emergency Physicians’in 5 noktali Kalite
Giivence Derecelendirme Olcegine dayanan derecelendirme ézelliginin

dogrulugu, Derecelendirme ve Yonlendirme Algoritmasi, Klinik Degerlendirme
Raporu icinde dogrulanmis ve valide edilmistir.

Risk/azaltma 6nlemi 4

Tehlike: Yanlis veya uygun olmayan cikis veya fonksiyon

Olay dizisindeki ilk neden: Kullanim hatasi

Olay dizisi: Kullanici EF is akisindadir --> goriinti derecelendirme algoritmasi,
yanls bir sekilde gorintinin ylksek kaliteli oldugunu belirtmistir (4 veya 5)
ancak goruntu kalitesi diistiktir (1 veya 2) --> A4C ve/veya A2C goriintileri igin
suboptimal goriintu diizlemi elde eder --> kullanici, uzman gorusu yerine
algoritmaya guvenir --> goriinti dizlemi se¢imindeki hata, (EF/SV/CO) hatasina
yol acar ve bu da klinik agidan anlamlidir.

Tehlikeli durum: Sistolik fonksiyonun yanlis degerlendirilmesi

Zarar: Yanhs tani
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Risk azaltma onlemi:

Tasarim gerekliligi:

= A4Cveya A2C klibi kaydedildikten sonra sistem, kullanicinin EF
hesaplamasi icin bu klibi kabul etmesine veya reddetmesine izin
vermelidir. Bir klip reddedilirse kullanici, bu klibi yeniden kaydedebilir.

= Sistem, EF goriintileme ekraninda karsilastirma icin referans A4C/A2C
goruntulerini gérintulemelidir.

= Sistem, hesaplanan miktarlarin makul sinirlar icinde olup olmadigini
dogrulamahdir:

« Sistem, EF %0-%100 araliginin disindaysa kullaniciyi uyarmahdir.

« Sistem, kullanicinin Edit EF (EF'yi Diizenle) ekraninda %0-%100
araliginin disinda olan EF degerine yol acan diizenlemeleri
kaydetmesine izin vermemelidir.

 Sistem, kullaniciyr su durumlarda bilgilendirmelidir: 1) A4C ve A2C EF
farki %30'dan daha fazla; 2) ESV > 400 ml; 3) EDV > 500 ml.

Klinik calisma:
= Sonlanim noktalarinin karsilanmasi ile EF is akisi 6zelliginin glvenligini ve
etkinligini kanitlayan bir klinik calisma gergeklestirilmelidir.

= |EC 62366 uyarinca genel bir kullanilabilirlik calismasi yapilmalidir.
Sistemde, hastaya/kullaniciya zarar verebilecek kullanim hatalari
bulunmaz.

= American College of Emergency Physicians'in 5 noktali Kalite Glivence
Derecelendirme Olcegine dayanan derecelendirme 6zelliginin dogrulugu,
Derecelendirme ve Yonlendirme Algoritmasi, Klinik Degerlendirme
Raporu icinde dogrulanmis ve valide edilmistir.
Risk/azaltma 6nlemi 5

Tehlike: Yanlis veya uygun olmayan cikis veya fonksiyon

Olay dizisindeki ilk neden: Kullanim hatasi
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Olay dizisi: Kullanici, goriinti derecelendirme geri bildiriminin anlamini yanlis
yorumlar --> kot gorlinti ile EF hesaplamasina devam eder (sistem goriintiiniin
kot oldugunu belirtmesine ragmen) --> kullanici, uzman gorisi yerine
algoritmaya giivenir --> goriinti diizlemi secimindeki hata, (EF/SV/CO) hatasina
yol acar ve bu da klinik acidan anlamlidir.

Tehlikeli durum: Sistolik fonksiyonun yanlis degerlendirilmesi
Zarar: Yanlis tani
Risk azaltma 6nlemi:

Tasarim Gerekliligi:

= A4Cveya A2C klibi kaydedildikten sonra sistem, kullanicinin EF
hesaplamasi icin bu klibi kabul etmesine veya reddetmesine izin
vermelidir. Bir klip reddedilirse kullanici, bu klibi yeniden kaydedebilir.

= Sistem, EF goriintileme ekraninda karsilastirma icin referans A4C/A2C
goruntulerini gérintulemelidir.

Risk/azaltma 6nlemi 6

Tehlike: Yanlis veya uygun olmayan cikis veya fonksiyon

Olay dizisindeki ilk neden: Yazilim hatasi

Olay dizisi: Kullanici EF is akisindadir --> goériintl yonlendirme talimatlar
yanhstir --> kullanici, sistemin geri bildirimine gore yeterli A4C/A2C goriintimleri
alamaz.

Tehlikeli durum: Kullanici agisindan zorluk

Zarar: Kullanicr agisindan zorluk

Risk azaltma onlemi:

Klinik calisma:

= |EC 62366 uyarinca genel bir kullanilabilirlik calismasi yapilmalidir.
Sistemde, hastaya/kullaniciya zarar verebilecek kullanim hatalari
bulunmaz.
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= American College of Emergency Physicians’in 5 noktali Kalite Glvence
Derecelendirme Olcegine dayanan derecelendirme 6zelliginin dogrulugu,
Derecelendirme ve Yonlendirme Algoritmasi, Klinik Degerlendirme
Raporu icinde dogrulanmis ve valide edilmistir.

Risk/azaltma 6nlemi 7
Tehlike: Yanlis veya uygun olmayan ¢ikis veya fonksiyon
Olay dizisindeki ilk neden: Kullanim Hatasi

Olay dizisi: Kullanici, goriintl yonlendirme geri bildiriminin anlamini yanlis
yorumlar --> sistem geri bildirimine gore yeterli gériinim elde edemez.

Tehlikeli durum: Kullanici agisindan zorluk
Zarar: Kullanici agisindan zorluk
Risk azaltma 6nlemi:

Klinik calisma:

= |EC 62366 uyarinca genel bir kullanilabilirlik calismasi yapilmalidir.
Sistemde, hastaya/kullaniciya zarar verebilecek kullanim hatalari
bulunmaz.

= American College of Emergency Physicians’in 5 noktali Kalite Glivence
Derecelendirme Olcegine dayanan derecelendirme 6zelliginin dogrulugu,
Derecelendirme ve Yonlendirme Algoritmasi, Klinik Degerlendirme
Raporu icinde dogrulanmis ve valide edilmistir.

KOSMOS Kullanim Kilavuzu 187



Uygulama Politikasi

Genel uyarilar ve dikkat ifadeleri

Kosmos, COVID-19 tanisi icin endike dedgildir. In vitro tani testleri, mevcut
A durumda COVID-19 tanisi igin tek kesin yontemdir.

Kosmos tarafindan saglanan tiim Trio, EF is Akisi ve Al FAST tavsiyeleri,
A yardimci olmak (desteklemek) amaciyla saglanmaktadir ve COVID-19
tanisinda veya tedavisinde yalnizca veya temel olarak bunlara
glivenilmemelidir.

Tum gorintiler, sadece uygun egitim almis lisansh bir saglk uzmani
tarafindan yorumlanmalidr.

Gorlintli analizi yazihminin sonuglari; tarama, spesifik hastalik tespiti/
siniflandirmalari, hastalik tanisi veya hasta yonetimi kararlari icin
kullanilmamahdir.

Gorlintli analizi, yalnizca yardimci olarak kullanilmalidir ve nihai
yorumlama, uygun egitim almis lisansh bir saglik uzmani tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Kullanicilar, gériintiileme sistemlerinin kullanimiyla ilgili tilke genelindeki
ve yerel gereklilikleri bilmelidir.

Otomatik etiketleme aracinin gelistiriimesinde kullanilan veri seti
ozelliklerinin ozeti

Kullanici ve Sistem gereklilikleri validasyonu icin, Kosmos Otomatik Etiketleme
algoritmasinin performansini degerlendirmek tizere iki calisma yapilmistir.
Galismalardan biri, 14 kardiyak goriiniim ve kardiyak disi gériinimden
108 klipteki 324 ultrason goruntu karesinin, bir karsilastirmali test biciminde
Otomatik Etiketleme ile islendigi ve analiz edildigi, retrospektif bir calismaydi.
GOriuntd karelerinin her biri, performans analizi icin uzmanlar tarafindan
iyilestirilmis ve dikkatli bir sekilde agiklanmistir. Calismaya gore, uzman,

324 goriinti karesinin %91'i icin Otomatik Etiketleme ile uzlasi saglamistir; bu
oran, hedeflenen %80 kare diizeyi uzlasi esiginden yiiksek olmustur. Bu, 108 klip
icin %89’'luk tarama diizeyi uzlasiya karsilik gelmistir. ikincil yapi diizeyi
istatistikler, 0,98 Kesinlik, 0,80 iptal ve 0,88 F1 veya F dlciimii ile sonuclanmistir.

Prospektif bir calisma olan ikinci calismada 6 kullanici (3 uzman ve 3 uzman
olmayan kullanici) 11 gonilliiyl taramis ve 14 ultrason goriniminde 261 klip
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kaydetmistir. Bu calismaya gore, 6 uzman konsensusuyle, kliplerin %92’si icin
Otomatik etiketleme ile uzlasi saglanmistir; bu oran, hedeflenen %80 klip diizeyi
uzlasi esiginin Gizerinde olmustur. Ayrica, 261 klipte toplam 1218 anatomik yapi
saptanmistir ve bunlarin %97’sinde hem Otomatik Etiketleme hem de uzman
uzlasisi saglanmistir. Her kullaniciicin ek analiz yapilmis ve her kullanicida, klip
diizeyinde Otomatik Etiketleme-uzman uzlasi ylizdesi, %87 veya Ustu olmustur.
Her gonilli icin benzer bir analiz yapilmis ve her géniilli icin %85 ya da daha
yuksek uzlagi saglanmistir. Son olarak, her gériiniim icin analiz yapilmistir;

6 gorinim %100 uzlasi, 4 goriiniim %90 ila %100 uzlasi, 2 gériinim %80 ila
%90 uzlasi ve 3 goriiniim %80'in altinda uzlasi saglamistir.

Genel olarak, Otomatik Etiketleme, Otomatik Etiketleme performansi icin bu

dahili EchoNous degerlendirmesi kapsaminda gerceklestirilen retrospektif ve
prospektif calismalarda kullanici ve sistem gereksinimlerinin validasyonu icin
hedeflenen performans esigine ulasmistir.

Genel olarak, validasyon veri setinin cesitli oldugu kabul edilmektedir; veriler,
farkll beceri diizeyine sahip farkli kullanicilar tarafindan (tip alaninda deneyimli
yeni kullanicilardan uzman sonografi uzmanlarina kadar) ve genel olarak cesitli
bir gonulli populasyonunda elde edilmistir.

Derecelendirme ve yonlendirme aracinin gelistirilmesinde
kullanilan veri seti 6zelliklerinin ozeti

Kullanici ve sistem gereklilikleri validasyonu icin, Kosmos Derecelendirme ve
Yonlendirme algoritmasinin performansini degerlendirmek tizere bir validasyon
calismasi yapilmistir.

Bu prospektif calismada 6 kullanici (3 uzman ve 3 yeni kullanici) 4-5 gonalliyt
taramis ve 82 PLAX, A4C ve A2C klibi kaydetmistir. Bu calismaya gore, 5 uzman
inceleyen konsensisiiyle, yeni kullanicilar tarafindan alinan kliplerin %90'indan
fazlasinin (bu oran, hedeflenen %80 uzlasi esiginden yiiksektir), Genel Sol
Ventrikiiler islev, Sol Ventrikiiler Boyut, Sag Ventrikul Boyutu, Non-Trivial
Perikardiyal eflizyon ve Sol Atriyal Boyutun degerlendirilmesi icin tanilayici
oldugu konusunda uzlasi saglanmistir.
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Muayene seviyesinde analiz icin, 5 uzman inceleyen konsensiisiyle, yeni
kullanicilar tarafindan yapilan tim muayenelerin, Genel Sol Ventrikiiler islev,

Sol Ventrikiiler Boyut, Sag Ventrikil Boyutu, Non-Trivial Perikardiyal eflizyon ve
Sol Atriyal Boyutun degerlendirilmesi icin tanilayici oldugu konusunda uzlasi
saglanmistir. Yeni kullanicilarin performansinin oldukca rekabetci oldugu ve
bazen uzman kullanicilarin performansini gectigi gézlenmistir. Her gériiniim igin
(PLAX, A4C ve A2Q) ek analiz yapilmis ve hemen hemen tiim klinik
parametrelerin degerlendirilmesinde her gériiniim icin %80 veya daha yuksek
uyusma saglanmistir. Benzer bir sekilde, yeni kullanicilarin performansinin
uzman kullanicilarin performansiyla rekabet edebildigi gdzlenmistir.

Algoritma tahminlerinin dogruluguna iliskin 1-5 6lceginde uzman
degerlendirmesi, hem Derecelendirme hem de Yonlendirme algoritmasi icin
3,5'ten yuksek ortalama skor ile sonuglanmistir. Derecelendirme ve Yonlendirme
algoritmasi, Derecelendirme ve Yonlendirme algoritmasi performansi icin
EchoNous dahili validasyonu kapsaminda gerceklestirilen, retrospektif ve
prospektif calismalarda kullanici ve sistem gerekliliklerinin validasyonu icin
hedeflenen performans esigine ulasmistir.

Genel olarak, validasyon veri setinin cesitli oldugu kabul edilmektedir; veriler,
farkli beceri diizeyine sahip farkl kullanicilar tarafindan (tip alaninda deneyimli
yeni kullanicilardan uzman sonografi uzmanlarina kadar) ve genel olarak cesitli

bir gonulli populasyonunda elde edilmistir.

Abdominal etiketleme aracinin gelistiriimesinde kullanilan veri seti
ozelliklerinin ozeti

Kullanici ve Sistem gereklilikleri validasyonu icin, Kosmos Abdominal etiketleme
algoritmasinin performansini degerlendirmek tizere prospektif bir calisma
yapilmistir. Bu calismada, 3 uzman kullanici 6 gonulltyt taramistir ve 13 ultrason
gériinimiini temsil eden 146 klip kaydetmistir. Ongériilen etiketler 4 etiketleyici
tarafindan, algoritma performansi degerlendirmesi icin iki bolimde
incelenmistir: nesne saptama bolimu ve goriinim tahmin bolimu. Nesne
saptama boliminde, etiketleyiciler kliplerin %94,4'U icin algoritmayla uzlasi
saglamistir. Gorlinim tahmin boéliminde kesinlik %96,4'tlr. Her iki deger de
hedeflenen %80 esiginden yuksektir.
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Ayrica, algoritma performansini gériinime ve yapiya gore analiz ettik. Algoritma
performansinin gériiniimlere gore analizinde, perikardiyumun LV'ye ¢ok yakin
oldugu ve bazi durumlarda RV ile Gst Uste bindigi PSAX gorinimi nesne
saptama uzlasisi disinda, nesne saptama uzlasi ylizdesinin ve gériiniim tahmin
kesinliginin her goriinimde %80 esiginden yuksek oldugu gorilmektedir. S6z
konusu istisnayi ele almak icin, riski hafifletmek tGizere PSAX goriiniimiinde
perikardiyum saptama hassasiyetini azaltacagiz. Algoritma performansinin
yaplya gore analizinde, saptanan her yapi icin nesne saptama uzlasi ylizdesinin
%80 oldugu gorilmektedir. Ancak, calisma tasariminin kisith olmasi nedeniyle
safra kesesini ve rahmi degerlendiremedik.

Ozetle, Abdominal Nesne Saptama performansinin bu dahili EchoNous
degerlendirmesi kapsaminda gerceklestirilen prospektif calismalarda Abdominal
Nesne Saptama algoritmasi, kullanici ve sistem gereksinimlerinin validasyonu
icin hedeflenen performans esigine ulasmistir.

Veriler farkli kullaniclar tarafindan genel olarak cesitli bir gonalli
popiilasyonundan elde edildigi icin validasyon veri setinin genel olarak cesitli
oldugu kabul edilmektedir.
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	B modu
	M modu
	M Hattı
	Tarama hızı

	Renkli modu
	Renk kutusu
	B modu kontrolleri
	Ölçek
	Renk Kazancı
	Duyarlılık
	Duvar filtresi
	Renk haritası
	1. Ekranın sağ tarafındaki renk haritasının yanındaki simgesine dokunun.
	2. İstediğiniz renk haritasını seçin.
	3. Renk haritasını ters çevirmek için onay kutusunu seçin ve değişiklikleri kaydetmek için OK (Tamam) öğesine dokunun.


	Atımlı Dalgalı Doppler
	İkili ekran
	Geçit konumu ve Doppler çizgisi
	Taban çizgisi
	Canlı ekran
	Duvar filtresi
	Ters çevir
	Ölçek
	Doppler Kazancı
	Ses kazancı
	Tarama hızı
	Klipleri ve görüntüleri kaydetme

	Doku Doppler Görüntülemesi
	Sürekli Dalgalı Doppler
	İkili ekran
	Odak noktası ve Doppler çizgisi
	Taban çizgisi
	Canlı ekran
	Duvar filtresi
	Ters çevir
	Ölçek
	Doppler Kazancı
	Ses kazancı
	Tarama hızı
	Klipleri ve görüntüleri kaydetme

	Görüntü modu kontrolleri
	Bir görüntünün çevrilmesi
	Derinliği ve kazancı ayarlama
	Büyütme ve küçültme
	Bir görüntüyü dondurma


	Kosmos Kardiyak AI
	Kosmos Trio kullanımı: Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme ve Otomatik Yönlendirme
	ŞEKİL 1. Kosmos Trio: Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme ve Otomatik Yönlendirme
	TABLO 5-3. Kalp görüntüleme ekranındaki anatomik yapılar
	1. Görüntüleme ekranından Trio düğmesine dokunun.
	2. Açılır pencerede anahtarı açın.
	ŞEKİL 2. A4C ve A2C Alımları Sırasında Prob Hareketlerini ve İlgili İfadeleri Gösteren Resimler
	ŞEKİL 3. PLAX Görünümü Alımlarına Özel Prob Hareketlerini ve İlgili İfadeleri Gösteren Resimler



	Kosmos AI destekli EF İş Akışı ile Ejeksiyon Fraksiyonu Hesaplama
	1. Ana sayfa ekranında AI simgesine dokunun.
	2. Hastada iyi A4C görünümü elde ettikten sonra, bir klip almak için A4C’ye dokunun. Otomatik Etiketleme, Otomatik Derecelendirme ve Otomatik Yönlendirme araçlarından birini veya tamamını etkinleştirmek için Trio düğmesine basın ve i...
	3. Kaydedilen klipten memnun değilseniz, yeni bir klip almak için Try again (Yeniden dene) veya devam etmek için Accept (Kabul et) öğesine dokunun (dört saniye sonra Kosmos klibi otomatik olarak kabul eder).
	4. A4C sonuçlarını görmek için SKIP (Atla) öğesine dokunun veya A2C alımına devam edin.
	5. Hastada iyi A2C görünümü elde ettikten sonra, bir klip almak için A2C’ye dokunun.
	6. Kaydedilen klipten memnun değilseniz, yeni bir klip almak için Try again (Yeniden dene) öğesine dokunun veya A4C/A2C (iki düzlemli) sonuçlarını görmek için Accept (Kabul et) öğesine dokunun (dört saniye sonra Kosmos klibi otomatik ola...

	ED/ES karelerini ve LV konturlarını inceleme/ayarlama
	1. Results (Sonuçlar) ekranından, Edit (Düzenle) öğesine veya küçük resimlerden birine dokunun. Ayrıca daha önce alınan taramaların incelenmesi için REVIEW (İncele) öğesine de dokunabilirsiniz.
	2. Hangi klibi düzenlenmek istediğinize bağlı olarak, A4C clip (A4C klibi) veya A2C clip (A2C klibi) sekmesine dokunun.
	3. Farklı bir ED veya ES karesi oluşturmak için turuncu Seek (Ara) düğmesini istenen yere hareket ettirin ve SET ED (ED Ayarla) veya SET ES (ES Ayarla) öğesine dokunun.
	4. Orijinal AI hesaplamalarına geri dönmek için More options(Diğer seçenekler) simgesine ve daha sonra Reset (Sıfırla) düğmesine dokunun.
	5. İstenirse diğer klipte (A4C veya A2C) değişiklik yapın ve SAVE (Kaydet) öğesine dokunun.
	1. Results (Sonuç) ekranında, ilgili görüntüye giden dört görüntüden birine dokunun. İstediğiniz görüntüyü belirtmezseniz, Kosmos varsayılan olarak A4C karesine geçer.
	2. Hangi klibi ayarlamak istediğinize bağlı olarak, A4C clip (A4C klibi) veya A2C clip (A2C klibi) sekmesine dokunun.
	3. Bir ED veya ES karesini seçmek için A4C clip (A4C klibi) veya A2C clip (A2C klibi) sekmesine dokunun.
	4. LV konturuna dokunun.
	5. Bir veya daha fazla kontrol noktası seçin ve bunları hareket ettirin.
	6. Düzenleme yapıldıktan sonra, Finish editing (Düzenlemeyi bitir) öğesine dokunun.
	7. İsterseniz daha fazla değişiklik yapın.
	8. SAVE (Kaydet) öğesine dokunun.

	Doğru EF hesaplamaları için ideal A4C ve A2C kliplerinin alınması için öneriler
	Kosmos AI destekli EF iş akışı için hata koşulları ve sistem bildirimleri
	Otomatik Yakalama
	Akıllı Yakalama

	Kosmos AI FAST
	FAST Muayenesi için Kosmos AI Kullanma
	TABLO 5-4. FAST Muayene görüntüleme görünümleri için anatomik yapılar


	Kosmos UP (Evrensel Platform)
	Us2.ai ve Kosmos
	Görüntüleri ve klipleri elde etme
	Muayeneyi tamamlama
	1. Imaging (Görüntüleme) ekranından Exam review (Muayene inceleme) simgesine dokunun.
	2. COMPLETE (Tamamla) öğesine dokunun.


	BÖLÜM 6 Bir Muayeneyi İnceleme
	Muayene incelemesini başlatma
	Görüntülere ve kliplere açıklama ekleme
	Görüntüyü Düzenleme ekranına gitme
	1. Freeze (Dondur) simgesine dokunun.
	2. Açıklamalarınızı ekleyin.
	3. Save image(Görüntüyü kaydet) ya da Save clip(Klibi kaydet) simgesine dokunun.
	1. Exam review (Muayene inceleme) simgesine dokunun.
	2. Açıklama eklemek istediğiniz görüntüye/klibe dokunun.
	3. Edit(Düzenle) simgesine dokunun.
	1. Exam (Muayene) öğesine dokunun.
	2. Düzenlemek istediğiniz muayene satırına dokunun.
	3. Açıklama eklemek istediğiniz klibe dokunun.
	4. Edit(Düzenle) simgesine dokunun.
	1. Listedeki bir hastaya dokunun.
	2. Muayeneye dokunun.
	3. Açıklama eklemek istediğiniz görüntüye/klibe dokunun.
	4. Edit(Düzenle) simgesine dokunun.

	Açıklama ekleme araçları
	Kaliper aracıyla ölçüm yapma
	1. Edit image (Görüntüyü düzenle) veya Edit clip (Klibi düzenle) ekranından, DISTANCE (Mesafe) öğesine dokunun; kaliper, görüntünün veya klibin ortasında görünür.
	2. Kaliperi seçmek için dokunun.
	3. Kaliperi yeniden boyutlandırmak için, uç noktalarından birine dokunup sürükleyin.
	4. Kaliperi taşımak için, iki uç nokta dışında kaliper üzerinde herhangi bir yere dokunun.
	5. Kaliperi silmek için dışındaki boş bir alana dokunun.
	Büyütme ve küçültme

	Açıklamaları silme
	Kosmos Kardiyak Ölçümleri
	1. Doppler ölçümleri gerçekleştirme
	2. Açıklama Ekleme:
	3. Taban çizgisini hareket ettirme
	4. Doppler spektrumunu ters çevirme
	5. Report (Rapor) simgesine dokunarak ölçümleri görüntüleme
	TABLO 6-1. Moda Göre Kardiyak Ölçümler


	Görüntüleri ve klipleri yönetme
	Görüntüleri ve klipleri filtreleme
	Görüntüleri ve klipleri seçme
	1. More options(Diğer seçenekler) simgesine ve Select images and clips (Görüntüleri ve klipleri seç) öğesine dokunun.
	2. İstediğiniz görüntüleri ve klipleri seçin. Küçük resmin sağ üst köşesinde gri onay işareti görünür.
	3. İsteğe bağlı olarak, küçük resim üzerindeki işarete dokunun; işaret kırmızı renge döner ve kaç tane görüntü ve klip seçtiğinizi belirtmek üzere içinde sayı bulunan bir daire görünür. Kırmızı işareti kaldırmak için t...

	Görüntüleri ve klipleri silme
	1. More options(Diğer seçenekler) simgesine ve Select images/clips (Görüntüleri/klipleri seç) öğesine dokunun.
	2. Silmek istediğiniz görüntüleri ve klipleri seçin.
	3. DELETE (Sil) öğesine ve istendiğinde OK (Tamam) öğesine dokunun.


	Raporu inceleme ve düzenleme
	Bir raporu açma
	Bir raporu düzenleme
	Muayene bilgilerini düzenleme
	1. Edit(Düzenle) simgesine dokunun.
	2. Bölümde gerekli güncellemeleri yapın.

	Metin notu ekleme
	1. Add text note(Metin notu ekle) simgesine dokunun. Son metin notunun altında metin kutusu, tarih ve saat etiketi görünür.
	2. Klavyeyi kullanarak notu yazın.
	3. DONE (Hazır) öğesine dokunun.

	Metin notunu düzenleme
	1. Mevcut bir metin notuna dokunun. Mevcut notu içeren bir metin kutusu ve klavye görünür.
	2. Klavyeyi kullanarak metin notunu düzenleyin.
	3. DONE (Hazır) öğesine dokunun.

	Metin notunu silme
	1. Mevcut metin notuna uzun basın. Delete (Sil) düğmesi görünür.
	2. DELETE (Sil) öğesine ve istendiğinde OK (Tamam) öğesine dokunun.



	Görüntüleri ve klipleri USB sürücüsüne aktarma
	1. Ana Sayfa ekranından, EXAMS (Muayeneler) öğesine dokunun.
	2. Bir muayene seçmek için satıra dokunun.
	3. Dışa aktarmak istediğiniz küçük resimlerin her birinin altında yer alan yer işareti simgesine dokunun. (Bu isteğe bağlı bir adımdır ve tüm görüntü ve klipleri değil, yalnızca bazı görüntü ve klipleri dışa aktarmak istersen...
	4. USB-c adaptörünü kullanarak USB sürücüsünü bağlayın.
	5. EXPORT (Dışa Aktar) öğesine dokunun. Bir iletişim kutusu görünür.
	6. Dosya tipini ve tüm görüntü ve kliplerin mi, yoksa yalnızca etiketlenen görüntü ve kliplerin mi dışa aktarılmasını istediğinizi seçin.
	7. USB sürücüsüne aktarmayı başlatmak için OK (Tamam) öğesine dokunun.
	1. Ana Sayfa ekranından, EXAMS (Muayeneler) öğesine dokunun.
	2. Dışa aktarmak istediğiniz her bir muayenenin yanındaki dairelere dokunun.
	3. USB-c adaptörünü kullanarak USB sürücüsünü bağlayın.
	4. Ekranın üstündeki Export (Dışa aktar) simgesine dokunun. Bir iletişim kutusu görünür.
	5. Dosya tipini ve tüm görüntü ve kliplerin mi, yoksa yalnızca etiketlenen görüntü ve kliplerin mi dışa aktarılmasını istediğinizi seçin.
	6. USB sürücüsüne aktarmayı başlatmak için OK (Tamam) öğesine dokunun.

	Muayene incelemesini tamamlama
	1. COMPLETE (Tamamla) öğesine dokunun.
	2. İstendiğinde OK (Tamam) öğesine tıklayın.

	Bir muayeneyi PACS sunucusuna arşivleme
	1. Exam List (Muayene Listesi) ekranında, arşivlemek istediğiniz tamamlanan muayeneyi/muayeneleri seçmek için dokunun.
	2. Archive(Arşiv) simgesine dokunun. Tüm muayene, varsayılan arşiv seçeneklerine göre arşivlenir. Ayrıntılı bilgi için bkz. PACS arşivlerini yönetme.
	1. Exam review (Muayene inceleme) ekranında ARCHIVE (Arşiv) öğesine dokunun.
	2. Archive exam to PACS (Muayeneyi PACS sunucusuna arşivle) ekranında, arşivlemek istediğiniz görüntüleri ve klipleri ve rapor eklemek isteyip istemediğinizi seçin.
	3. OK (Tamam) öğesine tıklayın ve istendiğinde OK (Tamam) öğesine tekrar tıklayın.

	Muayene silme
	1. Silmek istediğiniz muayenenin sol yanındaki simgeye dokunun. Simge, onay işaretine dönüşür.
	2. Trash(Çöp) simgesine dokunun.
	3. İstendiğinde OK (Tamam) öğesine dokunun.
	1. More options(Diğer seçenekler) simgesine dokunun.
	2. Delete the exam (Muayeneyi sil) öğesine dokunun.
	3. İstendiğinde OK (Tamam) öğesine tıklayın.


	BÖLÜM 7 Kosmos Probları
	Kosmos Prob kılıfları
	Ultrason iletim jelleri
	Kosmos Probunu saklama
	Günlük saklama
	Taşıma için saklama

	Transdüser Elemanı Kontrolü

	BÖLÜM 8 Güvenlik
	Elektrik güvenliği
	Referanslar

	Etiketleme sembolleri
	İrtibat bilgileri
	Amerika Birleşik Devletleri
	İsviçre Yetkili Temsilcisi
	Birleşik Krallık Sorumlu Kişisi


	Biyolojik güvenlik
	ALARA eğitim programı
	ALARA’nın uygulanması
	Çıkış görüntüleme ve görüntüleme doğruluğu
	Çıkış görüntüleme
	Mekanik indeks
	Ispta
	Çıkış Görüntüleme Doğruluğu


	Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One Akustik çıkış tabloları
	TABLO 8-1. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Çalıştırma Modu: B Modu, Birleşik akustik çıkış tablosu: Raporlanabilir mod 1 (B modu) Kardiyak, vücut tipi 2, 16 cm
	TABLO 8-2. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Çalıştırma Modu: M Modu, Akustik çıkış raporlama tablosu: Raporlanabilir mod 3 M modu (Kardiyak, Vücut tipi: orta, 12 cm Derinlik)
	TABLO 8-3. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Çalıştırma Modu: M Modu, Akustik çıkış raporlama tablosu: Raporlanabilir mod 4 M modu (Kardiyak, Vücut tipi: orta, 14 cm Derinlik)
	TABLO 8-4. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Çalıştırma Modu: BC Modu (Maks MI, 12 cm derinlik, küçük ROI, görüntü üstü)
	TABLO 8-5. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Çalıştırma Modu: BC Modu (Maks TIS/TIB, ISPTA, 12 cm derinlik, büyük ROI, görüntü üstü)
	TABLO 8-6. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalıştırma Modu: PW Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)
	TABLO 8-7. Transdüser: Kosmos Torso ve Kosmos Torso-One, Akustik Çıkış raporlama tablosu, Çalıştırma Modu: CW Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)
	TABLO 8-8. Transdüser: Kosmos Lexsa Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalışma Modu: BC Modu (Maks MI, Vasküler, 4 cm derinlik, büyük ROI)
	TABLO 8-9. Transdüser: Kosmos Lexsa Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalışma Modu: BC Modu (Maks ISPTA, Vasküler, 4 cm derinlik, küçük ROI, görüntü üstü)
	TABLO 8-10. Transdüser: Kosmos Lexsa Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalışma Modu: BC Modu (Maks TIS, TIB)
	TABLO 8-11. Transdüser: Kosmos Lexsa Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalışma Modu: B Modu (Maks MI, ISPTA, MSK, 3 cm derinlik)
	TABLO 8-12. Transdüser: Kosmos Lexsa Akustik çıkış raporlama tablosu, Çalışma Modu: B Modu (Maks TIS, TIB, MSK, 10 cm derinlik)

	Ölçüm doğruluğu
	TABLO 8-13. EF Karşılaştırma Metrikleri

	Kontrol etkileri
	İlgili referanslar
	Transdüser yüzey sıcaklığı artışı
	TABLO 8-14. Yüzey sıcaklığı artışı

	EKG ek bilgileri

	Ergonomi
	Elektromanyetik uyumluluk
	Elektromanyetik emisyonlar
	TABLO 8-15. Kılavuz ve üretici beyanı: elektromanyetik emisyonlar

	Elektromanyetik bağışıklık
	TABLO 8-16. Kılavuz ve üretici beyanı: elektromanyetik bağışıklık

	Ayırma mesafeleri
	TABLO 8-17. Ayırma mesafeleri

	Sertifika ve uyumluluk
	Kasıtlı radyatör
	Sınıf B cihaz
	Industry Canada beyanı

	Standartlar
	HIPAA
	DICOM


	BÖLÜM 9 Kosmos Bakımı
	Temizlik ve dezenfeksiyon
	Genel uyarılar
	Kosmos Bridge
	Temizlik
	1. Her kullanımdan sonra USB kablosunun Kosmos probundan çıkarılması gerekir.
	2. Kulaklık ya da güç kaynağı gibi tüm aksesuarları çıkarın.
	3. Onaylı bir önceden satüre edilmiş dezenfektan mendil kullanarak, ekranı ve Kosmos Bridge üzerindeki diğer tüm alanları dikkatli bir şekilde silin. Önceden satüre edilmiş mendiller içinde verilen listeden EchoNous onaylı bir mendil s...
	4. Gerekirse Kosmos Bridge, görünen tüm kirlerin giderilmesi için ek mendillerle temizlenmelidir.

	TABLO 9-1. Önceden satüre edilmiş mendiller

	Kosmos Probları
	Temizlik
	1. Her kullanımdan sonra USB kablosunun Kosmos probundan çıkarılması gerekir.
	2. Takılan ya da kılıf gibi Kosmos probunun üzerini kapatan aksesuarları çıkarın.
	3. Kullanım noktasında, Kosmos probunu onaylanmış bir önceden satüre edilmiş mendille silin.
	4. Kosmos probunu dezenfekte etmeden önce, onaylı bir önceden satüre edilmiş dezenfektan mendil kullanarak Kosmos probu yüzeyindeki tüm ultrason jelini giderin. Önceden satüre edilmiş mendiller içinde verilen listeden EchoNous onaylı bir ...
	5. Yeni bir mendil kullanarak, yeni bir Önceden satüre edilmiş mendiller önceden satüre edilmiş mendille Kosmos probu üzerinde kalan tüm parçacıkları, jeli veya sıvıları giderin.
	6. Gerekirse Kosmos probu, görünen tüm kirlerin giderilmesi için ek mendillerle temizlenmelidir.
	7. Dezenfeksiyon işlemine devam etmeden önce, Kosmos probunun görünürde kuru olduğundan emin olun.

	Dezenfeksiyon (orta düzey)
	1. Temizlikten sonra, Önceden satüre edilmiş mendiller içinde verilen listeden orta düzey bir dezenfektan seçin ve önerilen minimum ıslak temas süresine dikkat edin.
	2. Yeni bir bez kullanarak kabloyu ve Kosmos probunu temizleyin; açıkta görünen kablodan başlayarak Kosmos probu kafasına doğru silin, çapraz kontaminasyondan kaçının.
	3. Gerekli ıslak temas süresine uyun. Kosmos probunu ıslak görünüm açısından izleyin. Etkili dezenfeksiyon sağlamak için en az üç mendil kullanın.
	4. Kosmos probunu yeniden kullanmadan önce, Kosmos probunun görünürde kuru olduğundan emin olun.

	Dezenfeksiyon (yüksek düzey)
	1. Temizlikten sonra, Kosmos probları ile uyumlu, yüksek düzey bir dezenfektan seçin. Uyumlu dezenfektanların listesi için bkz. Kosmos probunun daldırılacağı dezenfektan solüsyonları.
	2. Cidex OPA test stripi kullanarak solüsyon yitiliğini test edin. Solüsyonun 14 günden (açık kapta) veya 75 günden (henüz açılmış bir saklama kabında) eski olmadığından emin olun.
	3. Önceden karıştırılmış bir solüsyon kullanılıyorsa, solüsyonun son kullanma tarihine dikkat ettiğinizden emin olun.
	4. Kosmos probunu aşağıda gösterilen şekilde dezenfektana daldırın. Kosmos probları, yalnızca gösterilen daldırma noktasına kadar sıvıya daldırılabilir. Kosmos probunun kablo, gerilim azaltma kısmı veya konektörler gibi başka hiç...
	5. Daldırma süresi ve temas sıcaklığı için bkz. Kosmos probunun daldırılacağı dezenfektan solüsyonları.
	6. Kosmos probunu, yarı kritik dezenfeksiyon düzeyi için gereken minimum süreden daha uzun süre daldırmayın.
	7. Kimyasal kalıntılarını gidermek için Kosmos probunu, en az bir dakika boyunca daldırma noktasına kadar temiz suda durulayın. Kablo, gerilim azaltma kısmı veya konektör gibi Kosmos probunun hiçbir kısmını ıslatmayın ya da sıvıya ...
	8. Düzgün durulama sağlamak için durulamayı üç kez tekrarlayın.
	9. Gözle görünür kuruluk sağlanıncaya kadar, Kosmos probunu kurulamak için yumuşak bir steril bez kullanın ya da havayla kurutun.
	10. Önceden satüre edilmiş mendiller içindeki listede belirtilen onaylı bir mendille Kosmos probu kablosunun ilk 45 cm’lik kısmını ve gerilim azaltma kısmını silin.
	11. Kosmos probunu çatlaklar, ayrılma veya keskin kenarlar gibi hasar açısından inceleyin. Hasar belirginse, Kosmos probunu kullanmayı bırakın ve EchoNous temsilciniz ile iletişime geçin.

	TABLO 9-2. Kosmos probunun daldırılacağı dezenfektan solüsyonları

	AR (Otomatik Yeniden İşleyiciler) için Kılavuzlar
	Kosmos EKG hasta kablosu
	Temizlik
	1. Her kullanımdan sonra, kabloyu Kosmos Torso probundan ayırın.
	2. Kabloya takılan ya da kabloyu kaplayan, elektrot pedi gibi aksesuarları çıkarın.
	3. Kullanım noktasında, etkili temizlik sağlamak için Önceden satüre edilmiş mendiller içerisindeki listede yer alan, onaylı bir ıslak mendille kabloları silin.
	4. EKG klipslerini ve kaynak kablolarını, Kosmos EKG hasta kablosu için temizlik deterjan solüsyonu içerisindeki listede yer alan bir temizlik solüsyonuna batırın ve en az 10 dakika bırakın. Solüsyon konsantrasyonu ve temas süresi için, ...
	5. Solüsyonla kabloyu en az 10 dakika boyunca bir ultra selenleyiciye koyun.
	6. Selenleme sonrasında, standart bir temizlik fırçası kullanarak, Enzol solüsyonuna batırılmışken, EKG klipslerinin tüm yüzeylerini temiz görünene kadar güçlü biçimde fırçalayın.
	7. Hareketli parçaları sıvının altında işletin. Ayrıca, hazırlanmış temizlik deterjanıyla doldurulmuş, kayar uçlu şırınga kullanarak gedikleri yıkayın.
	8. EKG klipslerini Enzol solüsyonundan çıkarın ve akan su altında 1 dakika tutun. Bu temizlik adımından sonra, jel ya da parçacıklı madde görünmediğinden emin olun.
	9. Dezenfeksiyon işlemine devam etmeden önce, Kosmos EKG hasta kablosunun kuru göründüğünden emin olun.

	TABLO 9-3. Kosmos EKG hasta kablosu için temizlik deterjan solüsyonu
	Kosmos EKG hasta kablosunu dezenfekte etme
	1. Temizlikten sonra, Önceden satüre edilmiş mendiller içerisindeki listeden düşük düzey bir dezenfektan seçin ve minimum ıslak temas süresi için dezekfektan etiketindeki talimatlara uyun.
	2. Yeni bir mendille, konektör ucundan başlayıp klipslere ilerleyerek Kosmos EKG hasta kablosunu dezenfekte edin.
	3. Gerekli ıslak temas süresine uyun. Kosmos EKG hasta kablosunun ıslak görünüp görünmediğine bakın.
	4. Etkili dezenfeksiyon sağlamak için en az üç mendil kullanın.
	5. Yalıtımda yıpranma ve renk bozulması gibi hasarlar bakımından kabloyu inceleyin. Belirgin hasar varsa, Kosmos EKG hasta kablosunu kullanmayı bırakın.
	6. Kabloyu yeniden kullanmadan önce kablonun kuru göründüğünden emin olun.



	Kosmos ikili kulaklık seti
	1. Kulaklık setini Kosmos Bridge’den ayırın.
	2. Onaylı bir önceden satüre edilmiş dezenfektan mendil kullanarak, kulaklık setindeki tüm alanları dikkatli bir şekilde silin. Önceden satüre edilmiş mendiller içerisinden bir EchoNous onaylı bir mendil seçin.
	3. Gerekirse, görünen tüm kirleri gidermek üzere kulaklık setini ek mendillerle temizleyin.


	Geri dönüştürme ve bertaraf etme
	Sorun giderme
	Önleme amaçlı inceleme, bakım ve kalibrasyon
	Kosmos Bridge sap kontrolleri


	BÖLÜM 10 Spesifikasyonlar
	Sistem spesifikasyonları
	Çevresel çalışma ve saklama koşulları
	Çalışma, şarj etme, taşıma ve saklama koşulu aralıkları
	Çalışma modu
	Güç kaynağı (şarj cihazı)
	Dahili piller
	Kosmos Bridge



	BÖLÜM 11 BT Ağı
	Kablosuz ağ
	Fonksiyonlar
	Bağlantı spesifikasyonları
	Yazılım Spesifikasyonu


	Cihazın bağlanacağı ağ
	Bağlantı spesifikasyonları
	Donanım spesifikasyonu
	Yazılım spesifikasyonları
	Güvenlik

	BT ağ hatası düzeltme önlemleri

	BÖLÜM 12 Sözlük
	EK A Uygulama Politikası
	Enforcement Policy for Imaging Systems During the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public Health Emergency, Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, April 2020 (Koronavirüs Hastalığı 2019 (COVID-19) Halk Sağlığı Acil D...
	Endikasyonlar
	Hedef kullanıcılar
	Kullanım amacı/kullanım endikasyonları

	Ürün performansı
	TABLO 13-1. Cihaz Geliştirilirken Uygulanan Standartlar

	Potansiyel riskler ve risk azaltma önlemleri
	Risk/azaltma önlemi 1
	Risk/azaltma önlemi 2

	Genel uyarılar ve dikkat ifadeleri
	Otomatik etiketleme aracının geliştirilmesinde kullanılan veri seti özelliklerinin özeti
	Derecelendirme ve yönlendirme aracının geliştirilmesinde kullanılan veri seti özelliklerinin özeti
	Abdominal etiketleme aracının geliştirilmesinde kullanılan veri seti özelliklerinin özeti



