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1. FEJEZET Els6 |épé5ek

Milyen Ujdonsagokat tartalmaz ez a kiadas?

A Kosmos 7.2-es verzidjan végzett moédositasok és Uj funkcidk a kovetkezok:

o Frissitett pasztazasi sebesség a 25, 50, 75 és 100 mm/s tdmogatasara M-maod,
PW, CW ésTDI esetén.

» A munkafolyamat és a navigalds javitasa.

o Képesség tobb VTI mérés kivitelezésére ugyanazon képkockan.
» Akardidlis mértékegység beallitdsanak frissitése.

o Pulzusszam mérések Doppler-médokban.

o Szbveges feliratozas a hasi és kardialis el6bedllitasokban.

+ DICOMDIR tdmogatas.

» Az Us2.ai munkafolyamat javitésai.

f | Afelhasznaldi dtmutatok elektronikus verzidiért kérjik, latogasson el a
honlapunkra: echonous.com/kosmos-resources.

M | Nem mindegyik funkci6 érheté el valamennyi orszagban. Kérjlik,
tajékozddjon az EchoNous képvisel&jénél a szoftver elérhetségérdl az On

régidjaban.

A csomag tartalma

A Kosmos doboz a kdvetkez6 elemeket tartalmazza:

» A Kosmos Bridge és a Kosmos Torso vagy Kosmos Torso-One vagy
Kosmos Lexsa elemekbdl ll6 Kosmos rendszer

» Kosmos tapegység

o Kosmos EKG betegkabel (csak a Kosmos Torso-val)

« Kosmos Digitélis-analég atalakité (csak a Kosmos Torso esetén)

» Kosmos platform gyors lizembehelyezési utmutaté

« Kémiai kompatibilitas

KOSMOS felhaszndléi utmutaté 1
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Elsé lépések

« USB-flashmeghajtd, amely az aldbbiakat tartalmazza:
= Kosmos felhasznaldi itmutaté
= Kémiai kompatibilitas

Felhasznaldi célk6zonség

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

A felhaszndlék dolgozhatnak orvos felligyelete alatt vagy anélkiil.

Rendeltetésszerl hasznalat/felhasznalasi javallatok

A kapott képek diagnosztikai minéségének biztositasa érdekében az
Osszes betegfelvételt szakképzett és képzésben részesilt egészségligyi
szakembernek kell elkészitenie.

A Kosmos platformot szakképzett és képzésben részesult egészségligyi
szakemberek hasznalhatjdk klinikai értékelésre az az aldbbi klinikai alkalmazasok
az alabbi klinikai alkalmazéasokban, ultrahangos felvételek vagy szinkronizalt
ultrahangos felvételek, elektrokardiogramok (EKG-k) és digitalis auszkultacids
(DA) hanganyagok és hullamgorbék készitése, feldolgozasa, megjelenitése,
mérése és tarolasa révén.

Az ultrahangos képalkotd képességek tekintetében a Kosmos egy altalanos célu
diagnosztikai ultrahangrendszer, amely az alabbi klinikai teriileteken és
maddokban hasznalatos:

Klinikai alkalmazasok és miikodési modok a Kosmos esetén

Klinikai alkalmazasok:

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

KOSMOS felhaszndléi utmutato



Rendeltetésszerii hasznalat/felhasznalasi javallatok

« Lexsa: Errendszeri/periférias érrendszeri, mozgasszervi és intervencios
irdnyitas (beleértve a tl/katéter elhelyezését, folyadékdrenazst és
idegblokadot)

Miikodési médok: B-mdd, M-mad, Color Doppler, Pulzushulldamu (PW)
Doppler, Széveti Doppler képalkotas (TDI), Folyamatos hulldamu (CW)
Doppler, B+M és B+CD, B+PW, B+CW kombinalt médok, illetve Harmonikus
képalkotas.

A Kosmos klinikai ellatasban és orvosi oktatasban hasznalhato felnétt és
gyermek betegpopulacidk esetén.

A késziilék nem invaziv, Gjrafelhasznélhatd, valamint egyszerre csak egy
betegnél hasznalhato.

1-1. TABLAZAT Uzemmédok és megvasarolhaté funkciék

Megvasarolhaté

Mod Torso Torso-One Lexsa funkciok
B-mod X X X

M-méd X X X

Szines Doppler X X X

Harmonikus képalkotas X X

Mesterséges intelligencia X X

altal iranyitott EF-
munkafolyamat

Kosmos Trio X X
CW Doppler X X
PW Doppler X X
Szoveti Doppler (TDI) X X
Al FAST X X
Kosmos UP X X
Us2.ai X X
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Elsé lépések

Ellenjavallatok

A Kosmos platformot kizarélag transzkutan vizsgdlatra és transztorakalis
echokardiogréfiara tervezték.

A Kosmos nem hasznélhaté szemészeti vagy barmilyen olyan alkalmazasra,
amely soran az akusztikus sugar athalad a szemen.

A Ovatosan jarjon el, ha seb kézelében végez vizsgélatot, az érintett teriilet
karosodasanak vagy tovabbi sériilésének elkeriilése érdekében.

A szdvetségi térvények (Amerikai Egyesiilt Allamok) szerint az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Altalanos figyelmeztetések és 6vintelmek

A A rendszer hasznaléi felel6sek a képmindségért és a diagnozisért.

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

A A Kosmos nem hasznélhaté oxigéndus kdrnyezetben.

Az dramtés kockazatanak elkeriilése érdekében ne engedje, hogy a
A ) )
Kosmos barmely része (a Kosmos Torso, a Kosmos Torso-One vagy a
Kosmos Lexsa objektiv, valamint a Kosmos EKG betegkabel kivételével)
érintkezzen a beteggel.

A Az dramiités vagy sériilés kockazatanak elkeriilése érdekében semmilyen

okbol ne nyissa fel a Kosmos Bridge, a Kosmos Torso, a Kosmos Torso-One
vagy a Kosmos Lexsa burkolatat. Minden belsé bedllitast és cserét
(példaul az akkumulator esetén) szakképzett Kosmos-technikusnak kell
elvégeznie.

A Az dramUtés és a tlizveszély elkeriilése érdekében rendszeresen
ellenérizze a tdpegységet, a valtakozé aramu tapvezetékeket, a kdbeleket
és a csatlakozdkat, hogy nem sériiltek-e meg.

KOSMOS felhaszndléi utmutato



Felhasznaléi utmutatoé

A A Kosmos rendszer, a Kosmos EKG betegkabelt is beleértve, nem védett

defibrillalas ellen. A kezel6/megfigyel6 sériilésének megel6zése
érdekében nagyfesziiltségU defibrilldlé impulzus alkalmazasa el6tt a
Kosmos Torso-t, a Kosmos Torso-One-t, a Kosmos Lexsa-t és a Kosmos
EKG betegkabelt/vezetékeket el kell tavolitani a betegrél.

A Miel6tt a rendszert beavatkozasokhoz hasznalja, az ultrahangos
képalkotas tU- és/vagy katétervezetéshez valo felhasznalasara vonatkozo
képzés mellett a vonatkozé intervencids eljarasokkal kapcsolatban is
képzésben kell részestilnie. Az ultrahandfizika jol ismert korlatai a td/
katéter megjelenitésére vagy annak akusztikus mtermékektdl valé
megkilonboztetésére vald képtelenséghez vezethetnek. Ha megfeleld
képzettség nélkil kisérel meg eljarast végezni, az sulyos
egészségkarosodast vagy szovddményeket okozhat.

A Ovintézkedésképpen legyen 6vatos, ha seb kdzelében vagy kétés felett
végez vizsgalatot.

A Ne hasznélja a Kosmost intrakavitalis képalkotashoz.

A Kosmos Bluetooth vezeték nélkiili kommunikaciés technolégiat
hasznal.

Tartsa tavol a tapvezetékeket a forgalmas helyektdl.

A Kizarélag a jéovahagyott EchoNous tdpegységgel (cikkszam: P005974)
haszndlja barmely klinikai ellatasban és egészségligyi oktatasban.

Felhasznal6i utmutato

Ez a felhasznaldi utmutato segitséget nyujt a Kosmos biztonsagos és hatékony
mUkodtetéséhez. A Kosmos hasznalatba vétele el6tt olvassa el ezt a felhasznaloi
utmutatot, és szigoruan tartsa be a benne szerepl6 figyelmeztetéseket és
ovintelmeket. Forditson kiilonds figyelmet a cim( fejezetben
taladlhaté informaciodkra is.

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

n Nem minden szoftververzié tartalmazza az ezen itmutatéban leirt 6sszes
funkcidt. Tekintse meg a késziilékén a szoftververziét.
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Elsé lépések

Ez a felhaszndléi utmutatoé és minden digitalis anyag (és azok tartalma) a
EchoNous jogvédett és bizalmas tulajdona, és tilos sokszorositani, részben vagy
egészben lemasolni, adaptalni, médositani, masokkal kdzoIni vagy terjesztenia
EchoNous jogi osztalydnak el6zetes irdsos engedélye nélkil. Eza dokumentum
vagy a digitdlis anyagok a felhasznaldoknak késziiltek, és ezeket licenceljiik nekik
a EchoNous megvaésarlasdnak részeként. Ezen dokumentumot vagy a digitélis
anyagokat szigoruan tilos engedéllyel nem rendelkezé személyeknek
hasznalnia. Ez a felhasznal i utmutaté az EchoNous weboldalon is elérhetd,
illetve kérésre papir alapu példanyt is kildink.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A felhasznaloi utmutatoban hasznalt szimbolumok

A Figyelmez- | A sériilést vagy haldlozast megel6z6 6vintelmeket jel6l6
tetés! figyelmeztetés.

Figyelem! Az 6vintézkedések a késziilék kdrosodasanak megel6zésével
kapcsolatos 6vintézkedéseket ismertetik.

[l | Megjegyzés| A megjegyzések kiegészits informacidkat nyujtanak.

A felhasznaléi utmutaté konvenciéi

Az Utmutato a kovetkez6 stiluskonvencidkat hasznalja:

o A szadmozott és bet(ivel jelzett [épéseket meghatarozott sorrendben kell
végrehaijtani.

« Afelsorolasban taldlhaté elemek esetén nincsen sorrend.

» A Kosmos érintéképernydjének ikonjai és gombjai félkbvéren vannak
feltlintetve (példaul SCAN (Vizsgalat)).

« A haszndlt kifejezések jelentése:
= A koppintas a képernyd gyors megérintése.
= A dupla koppintas a képernyd két egymas utani gyors megérintése.
= A huzas a képernyé megérintése, majd az ujj képernyén valé mozgatasa.
= A poccintés az ujj gyors mozgatasa a képernyodn.
= A csippentés két ujj kdzelitése vagy széthlzasa a képernydn.

KOSMOS felhaszndléi utmutato



Felhasznaléi utmutatoé

= A bejel6lés egy jelolénégyzet megérintése a hozzé kapcsolédé funkcid
engedélyezéséhez.

= Abejelolés torlése egy jelolénégyzet megérintése a hozza kapcsolodo
funkcid letiltadsahoz.

= Akivalasztas egy meniipontra valé koppintas a meniilistaban.

« Az Utmutaté mas szakaszaira mutaté hivatkozasok félkovérek és szinesek,
példaul a lasd: kereszthivatkozas.

KOSMOS felhaszndléi utmutato



Elsé lépések

EchoNous ligyfélszolgalat
Az ligyfélszolgalat elérhetdségei:
Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Web: www.echonous.com
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2. FEJEZET

A KOSMOS attekintése

Mi az a Kosmos?

A Kosmos a Kosmos Bridge-bél all, amely az EchoNous rendszerszoftvert futtatja,
és kabellel csatlakozik egy Kosmos szondahoz.

A kovetkez6 szondak allnak rendelkezésre a Kosmos rendszerhez:

e Kosmos Torso:

= Egy fazisvezérelt (phased array) transzducer, amely egyetlen szondaban
kombindlja az ultrahangot, az EKG-t és a digitalis auszkultaciot.

o Kosmos Torso-One:

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

» Kosmos Lexsa:
= Linearis array ultrahang szonda.

A Kosmos hordozhaté ultrahangos képalkotast biztosit, és tdmogatja a
nem invaziv sziv, mellkasi/tiidé, hasi, érrendszeri/periférias érrendszeri,
mozgasszervi és intervencios irdnyitast (beleértve tii/katéter elhelyezése,
folyadékdrenazs és idegblokad). A Kosmos Torso csatlakoztatasa esetén a
Kosmos képes leadni hdrom elvezetéses, egycsatornds EKG és digitalis
auszkultaciés (DA) jeleket.

A Kosmos impulzus-echo ultrahang segitségével valés idejl ultrahangképeket
készit. Ez a folyamat magaban foglalja a nagyfrekvencias akusztikus impulzusok
tovabbitasat a testbe a szonddabdl, a visszavert jelek érzékelését és a visszavert
visszhangok analdg és digitalis feldolgozasat, hogy valés ideji képeket
alkossanak az anatomiai strukturakrol (B-mod és M-mad), valamint a
véraramlasrol (Color Doppler, pulzus Doppler és folyamatos hulldmu Doppler).
Az egyes Kosmos szondak esetében alkalmazhaté moédokért tekintse meg a
kovetkez6t: 5-2. tablazat, ,Kosmos szondamaodok és funkcidk”, 64. oldal.

KOSMOS felhaszndléi utmutatd 9



A KOSMOS attekintése

A Kosmos Bridge az EchoNous altal jévahagyott, elére konfiguralt és biztositott,
egyedi tervezésU tablagép. A Kosmos Bridge tapegységgel rendelkezik. Ha
kijelz6t csatlakoztatnak a Kosmos Torso, Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa
késziilékhez, a kombinacié gydgyaszati villamos rendszerként konfiguralhaté.

A Kosmos opciondlis vezeték nélkiili kapcsolatot biztosit, lehetévé téve a tavoli
adattarolast. Ezenkiviil a Kosmos Bridge akkumulatorral mikodik.

A Kosmos magaban foglalja az Al dltal tamogatott EF-munkafolyamatot, a Trio és
az Al FAST eszkozt.

A Kosmos Al altal tdmogatott EF-munkafolyamat segithet végigvezetni Ont a bal
kamrai (LV) ejekcios frakcid (EF) kiszamitasan. A Kosmos iranyitott
munkafolyamat segitségével rogziti a sziikséges klipeket. Az Al ezutan
felhasznalja a felvett klipeket az EF, a pulzustérfogat (SV) és a perctérfogat (CO)
kezdeti kiszamitasara a beteg neme és életkora alapjan, ezutan pedig On
attekintheti és sziikség esetén modosithatja az eredményeket.

Az Automatikus cimkézés, Automatikus osztalyozés és Automatikus irdnyitas
funkciokbol allo segithet az A4C, A2C és PLAX nézetl
felvételkészitésben, valos idejl feliratokkal ellatva a sziv legfontosabb
strukturait, osztalyozva a képet az 5 szintli ACEP-skéla alapjan, és Utmutatast
nyujtva arrél, hogyan mozgassa a szondat az A4C, A2C vagy PLAX képek
optimalizalasa érdekében.

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

A Kosmos Al éltal tamogatott EF munkafolyamatot, a Kosmos Trio-t és a
Kosmos Al FAST eszkdzt még nem engedélyezte az FDA. Ehelyett az EchoNous a

cim( részben
leirtakat koveti.

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

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

n ¢ A CO csak akkor érhetd el az EKG-val, ha a Kosmos Torso csatlakoztatva
van; az SV és a pulzusszam (HR) 6sszeszorzasaval szamithato ki.

e AzSVazED LV térfogat és az ES LV térfogat kilonbsége.

KOSMOS felhaszndléi utmutato



A Kosmos klinikai alkalmazasai

Az EF-munkafolyamat Kosmosszal torténé kiszamitasaval kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd:

A Kosmos klinikai alkalmazasai

A Kosmos az emberi test nem invaziv, szondaval torténd képalkotdsara szolgdl, a
kovetkez6 alkalmazasok esetén:

Torso/Torso-One:
= Sziv
= Mellkasi/tidé
= Has

Lexsa:
= Tidé
= Errendszeri/periférias érrendszeri
= Mozgasszervi
= |deg

Képzés

A Kosmost megfelel6 szakképzettséggel és klinikai képzettséggel rendelkezé
orvosok hasznélhatjak.

Minden felhasznalénak el kell olvasnia a Kosmos késziilékhez mellékelt altaldnos
ALARA oktatasi program anyagét (lasd: ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound
Safety (Az orvosi ultrahang biztonsdgossdga), az USB-flashmeghajton), vagy a
Health Canada Guidelines for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound ( Utmutaté a
diagnosztikai ultrahang biztonsdgos haszndlatdhoz) cim( kiadvanyat, amely
elérhetd a Health Canada weboldalén. Ez a program felvazolja a diagnosztikai
ultrahang alapelvét, ahol a szakképzett felhasznél6 a diagnosztikai vizsgalat
végzése kdzben az ultrahang-expoziciot ,az észszerlien elérhetd legalacsonyabb
szinten” tartja.

A fentiek mellett az ultrahangos képalkotasi funkciét hasznalni kivano
felhasznaldknak megfeleld ultrahangos képzettséggel kell rendelkeznitik.

KOSMOS felhaszndléi utmutaté 11



A KOSMOS attekintése

A képzéssel kapcsolatos tudnivaldkrol az EchoNous villalattél vagy a helyi
szakmai testilettdl tdjékozddhat.

A Kosmos besorolasai

» A Kosmos belsé akkumulatorral rendelkezik, amely lehetévé teszi a
mikodését, ha nem all rendelkezésre valtakozd aramu tapellatas.

« A Kosmos tapegységének besorolasa az dramiités elleni védelem
szempontjabol: II. osztalyd berendezés.

« A Kosmos Torso, a Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa BF tipusu beteggel
érintkezd alkatrész. A beteggel érintkez6 alkatrészek a kovetkezdk:

= Aszonda lencséje (eliilsé fellete).
= A Kosmos EKG betegkdabelhez csatlakoztatott EKG elektrodak.
« A Kosmos Bridge IP22 besorolasu.
¢ A Kosmos Torso, a Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa IPx7 besorolasu.

Betegkornyezet

A Kosmos egészségligyi intézményben torténé hasznalatra szolgal.

Az dramellatasat akkumuldtor biztositja, és varhatéan betegkdrnyezetben fogjak
hasznalni. A vizsgélat akkor is elvégezhetd, ha a Kosmos az EchoNous altal
jovahagyott tapegységhez csatlakozik. Fontos, hogy csak az EchoNous altal
jovahagyott tapegységet hasznalja; ha masik tdpegységet hasznal, a vizsgalat
letiltasra kerlil (a Kosmos azonban tovabbra is toltédik).

— Szakasz vége -

12
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3. FEJEZET

A Kosmos hasznalata

A Kosmos hardver

A Csak az EchoNous éltal ajanlott tartozékokat hasznalja. Ne csatlakoztasson
olyan USB-tartozékokat a Kosmos Bridge-hez, amelyeket nem ajanlott az
EchoNous, mivel ez aramiitést okozhat és/vagy veszélyeztetheti a
késziilék biztonsagat. Az EchoNous vallalattél beszerezhet6 vagy altala
ajanlott tartozékok listajaért forduljon az EchoNous vallalathoz vagy helyi

képvisel6jéhez.

Az alabbi rajzokon a Kosmos Bridge és a Kosmos szondak gombjai és vezérl6i
lathatok.

Kosmos Bridge

Mikrofon Kamera Bekapcsolégomb

J Hangerévezérlok

(r —)

BKOSMOS

>

— USB-C port

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

Oldalnézet

Kamera

Fogantyu
Hanger6vezérlék
USB-port
Hatoldal
Csuszka
Bal oldali gomb Jobb oldali gomb

Fogantyu CapSense
gombokkal és
csuszkaval (1asd:

A Kosmos Bridge
fogantyuvezérl6inek
hasznalata)

14
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A Kosmos hardver

Kosmos Torso, Kosmos Torso-One és Kosmos Lexsa

lasjelz6

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

Kosmos tapegység

Kosmos EKG betegkabel*

Csipeszek (az EKG-elektrodak csatlakozdpontjai)

Csatlakozo \

ﬁ_\é

Torzskabel Bilincs Vezetékek

*Csak a Torso esetében

16
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A Kosmos hardver

Kosmos digitélis-analog atalakité*

Digitalis-analog
ﬂ atalakito

A mikrofonos
fejhallgatd nincs
mellékelve

*Csak a Torso esetében

A levalaszthato USB-s digitélis-analég atalakité az Uj Torso szonda
részeként van mellékelve. A mikrofonos fejhallgaté nem a csomag része.

A fiilhallgatdk kdvetelményeinek nem megfelel6 filhallgatd hasznélata
rossz hangmindséget eredményezhet a digitalis auszkultacios jelek

hallgatasakor.

A mikrofonos fejhallgaté kovetelményei

Az EchoNous éltal ajénlott filhallgaté kovetelményei:

Frekvenciavalasz: 20 Hz - 20 KHz

3,5 mm-es sztereé csatlakozédugasz

« Az aktiv zajsz(irés javasolt

A legjobb teljesitmény érdekében az EchoNous zart hatsé résszel
rendelkezé, vezetékes fejhallgatok hasznalatat ajanlja. Bluetooth-
fejhallgatok esetén a felhasznalok a hang késését tapasztalhatjak.

KOSMOS felhaszndléi utmutato




A Kosmos hasznalata

A Kosmos szondak csatlakoztatasa

Minden egyes hasznalat el6tt vizsgélja meg a Kosmos Torso, Kosmos
Torso-One vagy Kosmos Lexsa készliléket, nincs-e rajta kdrosodas, pl.
repedések, hasadasok vagy éles szélek. J6I [athatd karosodas esetén
hagyja abba a szonda hasznalatat, és forduljon EchoNous képvisel6jéhez.

Csak az EchoNous éltal ajanlott tartozékokat hasznélja. Ne csatlakoztassa
a Kosmos Torso, Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa késziiléket mas
késziilékhez, a Kosmos Bridge kivételével.

Ne prébalja meg a Kosmos Torso vagy a Kosmos Torso-One késziiléket az
oldalsé USB-porthoz csatlakoztatni.

A Lexsa-val végzett vizsgalat kdzben ne valassza le a valtakozé dramu
tapellatast, ha az mar csatlakoztatva van.

A Kosmos Torso vagy a Kosmos Torso-One csatlakoztatdsa a Kosmos Bridge-hez:

* Dugja be a Kosmos Torso vagy Kosmos Torso-One csatlakozéjat a Kosmos
Bridge fogantyuja alatt talalhatd nyilasba.

. Ha a Lexsa csatlakoztatva van, valassza le a Lexsa szondat a Torso vagy
Torso-One eszkdzzel valé képalkotashoz.

18
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A Kosmos tapegység csatlakoztatasa

A Kosmos Lexsa csatlakoztatasa a Kosmos Bridge-hez:

* Csatlakoztassa a Kosmos Lexsa csatlakozokabelt Kosmos Bridge oldalan 1évé
USB-porthoz.

A Kosmos tapegység csatlakoztatasa

A Kosmos Bridge belsé, tjratoltheté akkumulatort tartalmaz. A Kosmos Bridge
késziléket a késziilékhez mellékelt tdpegységgel toltse fel.

Keriilje a hdlozati tdpkabel tulzott hajlitasat vagy csavarasat.

A Kosmos késziiléket csak az EchoNous altal biztositott tdpegységekkel
haszndlja. Ha EchoNous altal nem jévahagyott tdpegységet probal
hasznalni, a Kosmos Bridge tovabbra is megfelel6en fog toltédni, de
letiltja a vizsgalatot.

A tapegység csatlakoztatasa a Kosmos Bridge-hez:

1. Csatlakoztassa a Kosmos tapegységet a Kosmos Bridge USB-csatlakozéjahoz.

2. Ezutdn csatlakoztassa a masik végét egy elektromos aljzathoz.

em/
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A Kosmos hasznalata

A Kosmos Bridge be- és kikapcsoldsa

A Kosmos Bridge bekapcsolasa

A Kosmos Bridge bekapcsolasa:
1. Nyomja meg a bekapcsolégombot.

2. Csatlakoztassa a szonda(ka)t. Valassza ki a megfelel6 szondat a
kezd6képernydn.

3. Avizsgalat megkezdéséhez koppintson a kivalasztott szervre.

» Haarendszergazda biztonségi okokbdl PIN-kédot allitott be, irja be,
amikor a rendszer kéri. Ha azonban azonnal el kell kezdenie a
vizsgdélatot, koppintson az EMERGENCY (Siirgésségi) elemre.

* A betegadatok vizsgdlat utdni mentéséhez irja be a PIN-kédot a
késziilékre torténd bejelentkezéshez, majd mentheti a vizsgélatot.

A Kosmos Bridge kikapcsolasa

A Kosmos Bridge kikapcsolasa:
1. Nyomja meg a bekapcsolégombot.
2. Tegye a kovetkez6k egyikét:
« Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

« Varjon néhdny masodpercet, amig a Kosmos kikapcsolja magat.

A Kosmos Bridge fogantyuvezérl§inek hasznalata

A Kosmos Bridge fogantyujan két gomb és egy CapSense technolégiat
alkalmazé csuszka talalhaté. Ezek a gombok kiemelkednek a fogantyubdl, hogy
vizsgalat kdzben kdnnyebben megtalalhatok legyenek. A gombok nem
mozdulnak meg, amikor megérintik azokat, azonban a kdnny( érintésre
érzékenyek, akarcsak a Bridge elején taldlhato érintéképernyé.

20
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A Kosmos Bridge fogantyuvezérléinek hasznalata

A fogantyuvezérl6k egy koppintasra, dupla koppintdsra és felfelé és lefelé
huzésra reagalnak. Az engedélyezésiiket kdvetéen ezek a vezérl6k lehetdvé
teszik a legfontosabb képalkoto funkcidk vezérlését anélkiil, hogy a vizsgalatot
végzé kezét fel kellene emelnie a betegrél. Ezek a funkcidk a kovetkezék:

« Kép kimerevitése/kimerevitésének feloldasa

« Kép mentése

« Klip mentése

o Erésités beallitasa

o Mélység beallitasa

A fogantyuvezérlék csak él6 képalkotds és a kép kimerevitése kozben

mukodnek.

Ha a fogantyuvezérl6kkel kapcsolatban problémat tapasztal (példaul egy vagy
tobb gomb nem mikodik), lasd:

A szondak kozotti valtas

Ha tobb szonda is csatlakoztatva van a Kosmos Bridge eszk6zh6z, kénnyen
valthat a szondak kézott ugy, hogy megérinti a kivant ikont a kezddképernyé
jobb felsé sarkaban. A kivalasztott szonda nagyobban lathato, mint a tébbi
szonda ikon.

Koppintson a szonda
kivalasztasahoz.

LUNGS

TURN ON HANDLE CONTROLS

+

PATIENTS SETTINGS
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A Kosmos hasznalata

A fogantyuvezérlék bekapcsoldsa

Alapértelmezés szerint a Kosmos Bridge fogantyuvezérl6i ki vannak kapcsolva.
A fogantyuvezérlék csak képalkotas kozben élinak rendelkezésre, és az a
fogantyuval iranyithaté (B-méd, M-méd, B+C méd, EF munkafolyamat).

A Kosmos Al dltal tamogatott EF munkafolyamatot még nem engedélyezte az
FDA. Ehelyett az EchoNous a A képalkoto rendszerekre vonatkozo
végrehaijtasi iranyelvek a 2019-es koronavirus-betegséggel (COVID-19)
kapcsolatos kozegészségiigyi veszélyhelyzet idejére; itmutaté a
szakemberek és az Elelmiszer- és Gyogyszerhivatal munkatarsai szamara,
2020. aprilis cim( részben leirtakat koveti.

A fogantyuvezérl6k bekapcsolasa:

* A kezd6képernydn koppintson a TURN ON HANDLE CONTROLS (A fogantyu
szabalyozadsanak bekapcsoldsa), majd az On (Be) lehet6ségre.

Handle Controls — Step 1

* A fogantyuvezérlk leképezésének megtekintéséhez a B-maodu
képalkotdsbdl érintse meg a fogantyu ikont.

22
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A Kosmos Bridge fogantyuvezérléinek hasznalata

| |
e g B
% ..'\‘ [ | r-'" I.J'.I
N e
Ry o
Bl Bal gomb B Csuszka E1Jobb gomb
Jﬁ Egy koppintas -Tm ‘1': Egy koppintas
d n
ER Dupla koppintas Le/fel huzas (11, Dupla koppintas

A fogantyuval vezérelhet6 képalkotd funkcidk kékeszold és lila hatarvonallal
rendelkeznek.

Az egyszeres hatarvonal egy koppintést, a dupla hatarvonal dupla koppintast
jelent.

B-mdédu képalkotasnal koppintson egyszer a bal oldali gombra a Depth
(Mélyséqg) és a Gain (Erdsités) kozotti valasztashoz. A kivalasztott vezérlé lila
hatdrvonallal rendelkezik. A kivalasztott vezérl6 felfelé és lefelé huzassal
allithaté be.
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A Kosmos hasznalata

Know your handle controls

single tap

double tap @@

Hasonldképpen, a film attekintésére szolgald képernydn a fogantyuvezérlék
segitségével kimerevitheti/oldhatja fel egy kép kimerevitését, menthet képet
vagy klipet. A csuszkaval mozgathatja a film gombot a film lehetdségei kdzott.

Ergondémiai szempontok a fogantyuvezérl6k hasznalatakor

Ha a fogantyuvezérl6k haszndlata kényelmetlenséget vagy fajdalmat
okoz, prébalja meg kényelmesebb, semleges helyzetben megfogni a
fesziilés minimalizalasa érdekében; alternativ lehet6ségként hasznalja a
képernydn lathatd vezérlGket. A hosszan tarté fesziilés ismétl6d6

megterhelésbdl fakado sérliléshez vezethet.

A Kosmos Bridge megfogasa az ismétlddé megterhelésbél fakado sériilés
minimalis kockazata érdekében:

o Tartsa a Kosmos Bridge késziiléket lazan, a csuklojanak behajlitasa nélkdil.

( —
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A Kosmos Bridge fogantyuvezérléinek hasznalata

Helyezze mutaté- és k6zépsé ujjat mindharom vezérlére, hogy azok kénnyen
elérhet6éek legyenek.

00000000
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A Kosmos hasznalata

Altalanos interakcié

Kezd6képernyd: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One

Tudovizsgalat Hasi vizsgalat

Szivvizsgalat

Beteg
hOZZa,ad alsa o ~ TURN ON HANDLE CO!
Beteglista _
Kosmos UP
(csak az USA-ban elérhetd) Vizsgalatlista Beallitasok Oktatas
képerny6
Kezd6képernyd: Kosmos Lexsa
Mozgasszervi Ideg  Errendszeri Tiidé

TURN ON HANDLE CONTROLS

PATIENTS SETTINGS

26
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Altalanos interakcié

Oktatas

Az Utmutato-videodk és a révid utmutatdk eléréshez koppintson a Learn
(Oktatas) elemre.

Képernyén megjelend billentylzet

Betegdrlapok kitoltésekor vagy beallitasok konfiguralasakor a Kosmos ban a
szerkeszteni kivant szovegmezdére koppintassal irhat be széveget.
Ekkor megjelenik egy billenty(izet a képernydn.

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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A Kosmos hasznalata

A kilonféle hullamgorbék értelmezése

EKG és DA *

HEART ¥ | TMP_8P7YKZ9H
o

A DA hang a megjelenitett
DA-hulldamgorbével
szinkronban hallhato.

A Kosmos Bridge késziiléken
levé fizikai gombokkal tudja
bedllitani (vagy elnémitani) a
hangerét.

Koppintson az
ECG/DA (EKG/DA)
gombra az erésités
és az elvezetés
bedllitdsahoz.

*Az EKG-hulldamgorbe és a DA-hulldmgdrbe csak a Kosmos Torso csatlakoztatdsa esetén

érhet6 el.

EKG

Az EKG er6sités az EKG-hullamgorbék amplitudéjara utal. Az EKG-hulldmgorbék
amplitudojat az EKG-erésités ndvelésével és csokkentésével tudja médositani.

Az EKG sebesség meghatarozza a megjelenitett hulldmgorbék szamat. Valassza
ki a megfelel6 pasztazasi sebességet (ugyanaz az EKG és a DA esetében).

Az alacsonyabb pasztazasi sebesség a hullamgorbék nagyobb részét jeleniti
meg, a magasabb pasztazasi sebesség viszont a kisebb részét, de részletesebben

mutatja az egyes hulldamgorbéket.

28
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A Kosmos beallitasainak konfiguralasa

A Kosmos beallitasainak konfiguralasa

Miutan konfiguralta a rendszerbedllitdsokat, a beallitdsok megmaradnak, amikor
Ujra bejelentkezik a Kosmos Bridge-be.

A képalkotasi beallitasok megadasa

Az Imaging Preferences (Képalkotasi beallitasok) képernyén testre szabhatja a
Kosmos Bridge altal a Képalkotas képernyén megjelenitett informaciokat.

A képalkotasi bedllitasok megadasa:

1.
2,
3.

A kezdéképernyén koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

Koppintson az Imaging Preferences (Képalkotasi beallitasok) lehetéségre.

Ha adott informacidkat szeretne megjeleniteni a Képalkotas képerny6 felsé
sdvjaban, koppintson a kdvetkezé lehetéségek egyikére a Customize
information (Informaciok személyre szabasa) alatt:

Name of facility (Intézmény neve) — Megjeleniti az On szervezetének
nevét a képalkotasi képernyé felsé savjaban.

Patient name (Beteg neve) — Megjeleniti a beteg nevét a képalkotasi
képernyd felsé sdvjaban.

Patient ID (Betegazonositd) — Megjeleniti a betegazonositét a
képalkotasi képernyé felsé savjaban.

A Kosmos kliprogzitési modjanak konfiguralasahoz koppintson a kovetkezé
lehet6ségek egyikére a Record clip (Klip rogzitése) alatt:

Retrospective (Retrospektiv) — Képeket rogzit a filmpufferbdl a
Klip @ ikonra torténd koppintaskor. A Kosmos a megadott masodpercig

rogziti a filmpufferképeket.
Prospective (Prospektiv) — Képeket rogzit a Record Clip (Klip rogzitése)
@ ikonra torténé koppintast kovetéen.

A Kosmos a megadott masodpercig rogziti a képeket.
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5. Akliprogzitési id6 bedllitdsahoz valassza ki az id6tartamot a Clip duration
(Klip id6tartama) terdileten.

. A vizsgalatok soran, ha ismét a Record Clip (Klip rogzitése) @ ikonra
koppint, a klip itt megadott id6tartalmanal kordbban befejezheti a

rogzitést.

6. Az M-mod és a B-mod kozotti vizszintes képernyéfelosztas bedllitasahoz
valasszon az alabbi lehet&ségek koziil az M-Mode layout (M-maéd kinézete)
alatt:

+ 1:2 — Koppintson erre a lehetdségre, ha a képernydfelosztast ugy
szeretné beallitani, hogy az M-mdd terilete kétszer akkora legyen, mint a
B-modé.

+ 1:1 — Koppintson erre a lehetdségre, ha a képernydfelosztast ugy
szeretné beallitani, hogy az M-mdd és a B-mad teriilete egyenld legyen.

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

« TIS — Lagyszovet héindexe
« TIB — Fékusz kozelében 1évé csont héindexe

8. Valassza ki a cardiac imaging orientation (Kardialis képalkotas orientacidja)
elébedllitasat:

« Vdlassza a Bal vagy Jobb tajolast.

Az EKG- és DA-jelek konfiguralasa

Az ultrahang mindig DA-val, EKG-val vagy DA-val és EKG-val van konfigurélva, ha
a Kosmos Torso csatlakozik a Kosmos Bridge-hez.

A képernyd vizszintes felosztasa az ultrahang, EKG és DA jelek kozott:

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson az ECG & DA Signals (EKG és DA jelek) lehetéségre.

3. Koppintson az igényeinek leginkabb megfelel6 elrendezésre.
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A nyelv, a datum és az id6 bedllitasa

Az automatikus datum és id6 bekapcsolasa nem valasztja ki automatikusan az
id6zénat. Az id6zénat manualisan kell beallitania.

A Kosmos nyelvének, datumanak és idejének bedllitasa:

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Bedllitasok) elemre.

2. Koppintson a Language, Date, and Time (Nyelv, datum és id6) lehet8ségre.
3. AlLanguage (Nyelv) listdban koppintson a kivant nyelvre.

4. A Date (Datum) listaban koppintson a kivant formatumra.
5

. Ha azidét 24 6ras formatumban szeretné megjeleniteni, koppintson a Use
24-hour format (24 6ras formatum hasznalata) gomb jobb oldaldra annak
bekapcsolasahoz.

A (hél6zat altal megadott) automatikus datum és idé kikapcsoldsahoz
koppintson az Automatic date and time (Automatikus datum és idé) gomb bal
oldaldra annak kikapcsolasahoz.

A hangerd bedllitasa

Opcionalisan bedllithatja a hangot Ugy, hogy az ujjat a képerny® tetejétél lefelé
hizza, és a csuszkakat a kivant hangerészintre allitja.

A hangeré bedllitasa:

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson a Sound (Hang) lehet8ségre.

3. Allitsa a csuszkakat a kivant hangerészintre.

A fényer6 bedllitasa

A fényerd beallitasa:
1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.
2. Koppintson a Brightness (Fényerd) lehet&ségre.

3. Allitsa a csuszkékat a kivant fényerészintre.
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Képerny6 kozvetitése (Miracast)

Kozvetitheti a Bridge képernydt egy masik tamogatott készilékre.
1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Bedllitasok) elemre.
2. Viélassza a Connected Devices (Csatlakoztatott késziilékek) lehetdséget.

3. Valassza a Cast (Kozvetités) lehetdséget.

. A wifi beallitasnak BEKAPCSOLT allapotban kell lennie, hogy
kozvetithessen masik képernydre.

A Miracast funkcié hasznalata kozben ne hasznalja diagnosztikai
eszkdzként. A képminbség eltérhet attol fliggéen, milyen képernydre
osztja meg.

A rendszergazdai bedllitasok konfiguralasa

Ezeket a bedllitdsokat csak a Kosmos rendszergazdaja tudja konfiguralni.

A biztonsagi bedllitasok kezelése

Beallithat rendszergazdai PIN-kédot, klinikai felhasznéloéi PIN-kédot vagy azt,
hogy egyaltalan ne legyen PIN-kéd. Ha PIN-kédot allit be, majd elfelejti a
PIN-kédjat, tovabbra is végezhet vizsgalatot a slirgésségi funkcié hasznalataval
(a vizsgalatot azonban nem fogja tudni menteni).

Ha a Kosmost csak egy személy haszndlja, akkor lehet, hogy nem sziikséges
PIN-kédot bedllitania. Ha azonban az eszkozt tébb személy fogja hasznalni,

A rendszergazdai PIN-kdéd az 6sszes Kosmos képernydhdz, a klinikai felhasznal i
PIN-kéd a rendszergazdai bedllitadsok képernydjének kivételével az 6sszes
Kosmos képerny6hoz hozzaférést biztosit.

. Nagyon fontos, hogy a létrehozott PIN-kédokat nyomon kovesse és
biztonsagos helyen tarolja. Ha a PIN-kédjat elfelejti, az EchoNous
tgyfélszolgalatahoz kell fordulnia, akik elkiildenek Onnek egy egyszer

hasznalatos USB-meghajtét a PIN-kéd megvaltoztatdsahoz.
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PIN-kéd beallitasa

A késziiléken térolt betegadatok biztonsaganak maximalizaladsahoz
fontos a késztilék PIN-kéd és a rendszergazdai PIN-kéd engedélyezése.

PIN-kod bedllitasa:

1.

A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok), majd az
Administration (Adminisztracio) elemre.

Koppintson a Security (Biztonsag) lehetéségre.

Koppintson az Enable administrator PIN (Admin PIN engedélyezése)
jelolénégyzet bejeloléséhez.

irjon be egy hatjegy( numerikus PIN-k6dot, majd kattintson az OK gombra.
Most mar kivalaszthatja, hogyan szeretné beallitani a PIN-kodjait.
Vizsgalhat
Emergency | Menthetiés Hozzaférhet a
(Siirgosségi) | attekinthetia rendszergazdai
Ha a valasztasa... moédban? betegadatokat? beallitasokhoz?
No PIN Barki Barki Barki
(Nincs PIN-kod)
Admin PIN only Barki Barki A rendszergazddk
(Csak rendszergazdai megadjak a
PIN-kod) rendszergazdai
PIN-kédot.
Admin PIN & Restrict | Barki A rendszergazdak A rendszergazdék
access to Home screen megadjak a megadjak a
(Rendszergazdai PIN- rendszergazdai PIN- rendszergazdai
kod és a kodot. PIN-kédot.
kezd6képernybhoz
valé hozzaférés
korlatozasa)
Admin PIN & basic PIN | Barki A rendszergazdak A rendszergazdék

(Rendszergazdai PIN-
kéd és alap PIN-kod)

megadjak a
rendszergazdai PIN-
kodot; a felhasznéldk
megadjak a
felhasznaloi PIN-kddot.

megadjak a
rendszergazdai
PIN-kédot.
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PIN-kod modositasa

PIN-kéd modositasa:

1.

A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok), majd az
Administration (Adminisztracio) elemre.

Koppintson a Security (Biztonsag) lehet6ségre.

A rendszergazdai PIN-kéd megvaltoztatdsahoz koppintson a Change
administrator PIN (Admin PIN megvaltoztatasa) elemre, és irja be az Uj
PIN-kédot.

. Afelhasznaldi PIN-kdd megvaltoztatdsahoz koppintson a Change user PIN

(Felhasznaloi PIN megvaltoztatasa) elemre, és irja be az Gj PIN-kddot.

PIN-kod eltavolitasa

PIN-kod eltavolitasa:

1.

A kezdbképerny6n koppintson a Settings (Beallitasok), majd az
Administration (Adminisztracio) elemre.

Koppintson a Security (Biztonsag) lehet6ségre.

Koppintson a jelolénégyzet bejelolésének megsziintetéséhez.

Vizsgalati beallitasok kezelése

Lehet&sége van korlatozni a késziilékben tarolt betegek szdmat. Ez magaban
foglalja a betegnév nélkiili ideiglenes betegbejegyzéseket is. Miutan a késziilék
elérte a betegszam hatérértéket, kérni fogja, hogy t6roljon betegeket a
vizsgalatok folytatasahoz. Beteg torlésekor a hozza kapcsolédé 6sszes vizsgalat
is torolve lesz.

Betegszam hatar vagy betegszam korlat

1.
2,

A kezd&éképernyén koppintson a Settings (Bedllitasok) elemre.

Koppintson az Admin --> Exam Preferences (Rendszergazda --> Vizsgalat
bedllitasai) lehetéségre.

Poccintsen a betegszam korlat ON (BE) allapotba kapcsolasahoz.

Valassza ki a késziiléken engedélyezett betegszamot.
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Vizsgalatok automatikus torlésének engedélyezése beallitas

1.
2,

A kezdéképernyén koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

Koppintson az Admin --> Exam Preferences --> Auto Delete (Rendszergazda -->
Vizsgdlat beallitasai --> Automatikus torlés) lehetéségre.

Poccintsen az opcié ON (BE) allapotba kapcsolasahoz.

. A vizsgalatok csak egy vizsgalat archivélasa utan lesznek torolve.

PACS-archivumok kezelése

. e Az Ujrendszerek nem rendelkeznek konfiguralt profilokkal.

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

Profil hozzaadasa

PACS-profil hozzaadasa:

1.
2,

A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

Koppintson az Admin > DICOM > PACS archive (Rendszergazda > DICOM >
PACS archivum) lehetdségre.

Koppintson az ADD PROFILE (Profil hozzdadasa) elemre.

. Ha uj PACS-SCP profilt ad hozza, és mar rendelkezik meglévével, a
rendszer inaktivalja a meglévé profilt. EIGszor azonban be kell fejezédnie

a meglévé varodlista dsszes feladatanak és az Gtemezett archivalasoknak.

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

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

- Server AE title (Szerver AE-cime) — Az archivum-kiszolgalé
alkalmazasentitasanak elnevezése.
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« Server IP address (Szerver IP-cime) — Az archivumkiszolgalé egyedi
azonositdja.

« Server port number (Szerverport szdma) — Az archivumkiszolgalé
portszama.
5. Annak ellenérzéséhez, hogy a kapcsolat mikodik-e egy aktiv profilon,
koppintson a kovetkez6k egyikére:
«  APING a Kosmos és a PACS-archivum kozotti haldzati kapcsolat
tesztelésére szolgal.

+ A \Verify (Ellen6rzés) az aktiv PACS-archivum elérhetéségét ellendrzi.

A Kosmos Bridge az eredményeket megjeleniti a képernyén.

6. Irja be a PACS-profil listdban megjelenitend6 egyedi nevet a Profile
nickname (Profil beceneve) mezébe.

7. Az Archival options (Archivalasi opciék) teriileten harom lehetéség koziil
vélaszthat:

- Prompt options every time (Ertesités opcidkrél minden alkalommal) —
Alapértelmezés szerint be van kapcsolva; minden alkalommal, amikor az
Exam review (Vizsgalat attekintése) képernyén az Archive (Archivalas)
gombra koppint, megjelenik egy kiilonb6z6 opcidkat tartalmazé eléugréd
mendi. Ha a kapcsolét kikapcsolja, a Kosmos nem jeleniti meg az eléugré
menut.

- Attachreport (Jelentés csatolasa) — Alapértelmezés szerint ki van
kapcsolva. Ha bekapcsolja, a Kosmos egy jelentést csatol az archivumhoz.
« Attach the DICOM SR report (DICOM SR jelentés csatolasa) —

Alapértelmezés szerint ki van kapcsolva. Ha bekapcsolja, a Kosmos egy
DICOM SR jelentést csatol az archivumhoz.

n A harom archivaldsi opcié az USB-re torténd exportélas esetén is elérhetd.
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8. Az Auto archive (Automatikus archivalas) tertileten valasszon a kovetkezé
lehetéségek koziil:
- On/Off (Be/Ki) — Az automatikus archivalas alapértelmezés szerint ki van
kapcsolva. Ez azt jelenti, hogy az 6sszes vezérl6 (a be/ki kapcsold
kivételével) le van tiltva és nem szerkeszthetd. Ha a kapcsolét bekapcsolja,
az 6sszes vezérl§ engedélyezett és szerkeszthetd.
- Archivalasi gyakorisag
« Completion of exam (Vizsgalat befejezése) — Az archivalasi
idévalaszto le van tiltva.

« Daily (Napi) — Csak az archivalasi idévalaszté id6pont része
engedélyezett.

« Weekly (Heti) — A teljes archivalési idévalasztd engedélyezett.

« Archival time (Archivalasi id6) — Valasszon napi id6pontot és napot a
vizsgalatok archivaldsahoz.

9. Az SCU timeout (in seconds) (SCU idén tul (masodperceken beliil)) teriileten
valassza a 10, 15 vagy 30 értéket.

10. Az SCP timeout (in seconds) (SCP id6tullépés, masodpercben) részen
valassza a 10, 15 vagy 30 lehet8séget.

11. Az Retry interval (in seconds) (Ujraprébalasi intervallum, masodpercben)
részen valassza a 60, 300 vagy 600 lehetbséget.

12. Ahhoz, hogy a rendszer automatikusan Ujraprobalja a sikertelen feladatokat,
hagyja a kapcsolét On (Be) allasban; ellenkez6 esetben 4llitsa Off (Ki) allasba.

Profil inaktivalasa

Profil aktivalasahoz vagy inaktivalasahoz a PACS archive (PACS archivum)
listdban koppintson a kapcsolora az Active (Aktiv) és az Inactive (Inaktiv)
beallitas kozotti valtashoz.
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Profil torlése

PACS-profil torlése:

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

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson az Admin > DICOM > PACS archive (Rendszergazda > DICOM >
PACS archivum) lehetéségre.

3. A profilok listajaban koppintson a tordini kivant profil bal oldalan talalhaté
nyil elhGzasahoz.

4. Koppintson a Delete 3 (Torlés) ikonra.

Az MWL kezelése

. * Az Ujrendszerek nem rendelkeznek konfiguralt profilokkal.

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

Profil hozzaadasa

MWL-profil hozzdadasa:
1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson az Admin > DICOM > MWL (Admin > DICOM > MWL)
lehet6ségekre.

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

. Ha 4j MWL profilt ad hozza, és mar rendelkezik meglévével, a rendszer
inaktivalja a meglévé profilt.
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4. irja be a kdvetkezd adatokat a DICOM connection (DICOM-csatlakozas)
terlletre:

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

« Server AE title (Szerver AE-cime) — Az archivum-kiszolgald
alkalmazasentitasanak elnevezése.
« Server IP address (Szerver IP-cime) — Az archivumkiszolgalé egyedi

azonositdja.

« Server port number (Szerverport szdma) — Az archivumkiszolgéalé
portszama.

5. Annak ellenérzéséhez, hogy a kapcsolat mikodik-e egy aktiv profilon,
koppintson a kdvetkez6k egyikére:

« APING a Kosmos és a MWL-szerver kozotti haldzati kapcsolat tesztelésére
szolgal.

+ A \Verify (Ellen6rzés) az aktiv MWL-szerver elérhet6ségét ellenérzi.
+ A Kosmos Bridge az eredményeket megjeleniti a képernydn.

6. Irja be a MWL-profil listdban megjelenitendé egyedi nevet a Profile
nickname (Profil beceneve) mezébe.

Profil inaktivalasa

Profil aktivalasahoz vagy inaktivalasdhoz az MWL listaban koppintson a
kapcsoléra az Active (Aktiv) és az Inactive (Inaktiv) beallitds kozotti valtashoz.

Profil torlése

MWL-profil torlése:

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

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.
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Koppintson az Admin > DICOM > MWL (Admin > DICOM > MWL)
lehet6ségekre.

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

Koppintson a Delete [ (Torlés) ikonra.

Szoftverfrissitések telepitése

A szoftver frissitése el6tt készitsen biztonsagi masolatot az 6sszes
betegadatrol.

A szoftverfrissitéseket manualisan ellenérizheti, vagy beallithatja, hogy a
Kosmos automatikusan ellendrizze, hogy elérheté-e Uj frissités. Azt is
beallithatja, hogy a Kosmos automatikusan letdltse és telepitse a frissitéseket.

Az elérhet6 szoftverfrissitések manualis ellendrzése:

1.

o M w N

Gy6z8djon meg arrdl, hogy csatlakozik a halézathoz (lasd:
).
A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.
Koppintson az Admin lehet&ségre.
Koppintson az Updates (Frissitések) elemre.
Koppintson a CHECK FOR UPDATES (Frissitések keresése) lehet&ségre.

A Kosmos bedllitasa a frissitések automatikus ellenérzéséhez és/vagy
telepitéséhez:

1.

2
3.
4

A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

. Koppintson az Admin lehet6éségre.

Koppintson az Updates (Frissitések) elemre.

. Ahhoz, hogy a Kosmos automatikusan ellendrizze a frissitéseket, az

Automatically check for update (Frissitések automatikus keresése) teriileten
koppintson az On (Be) beallitas kivalasztasahoz.

Koppintson a gyakorisag kivalasztasahoz.
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6. Ahhoz, hogy a Kosmos automatikusan frissitse a szoftvert, az Automatically
check for update (Frissitések automatikus keresése) teriileten koppintson az
On (Be) lehet6ségre, és valassza ki a frissitések telepitésének idépontjat.

A haldzati és internetbedllitasok kezelése

A funkcidkkal, a biztonsaggal és a helyreaéllitassal kapcsolatos tovabbi
informaciokat az cim fejezetben talal.

A halézati és internetbeallitadsok kezelése:
1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.
Koppintson az Administration (Adminisztracié) lehetéségre.

2
3. Koppintson a WIFI-elemre.
4. Vélassza ki az igényeinek leginkdbb megfelelé Android-beallitasokat.

Az automatikus kikapcsolasi és az automatikus alvasi
idéintervallum beallitasa

Az inaktiv periddusok sordn a Kosmos automatikusan alvé mdédra valt, hogy
kimélje az akkumulator élettartamat.

Ha a Kosmos alvé médban van, a felébresztéséhez réviden nyomja meg a
bekapcsolégombot; a kijelz6 nem jelez aktivitast, amikor a Kosmos alvé
allapotban van.

Az alvé méd idGintervallumanak mddositasa:

1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson az Auto Power off & Sleep (Automatikus lekapcsolas és alvo
mod) lehetbségre.

3. Koppintson az igényeinek leginkabb megfelel6 idéintervallumra.

A Kosmos adatainak megtekintése

A Kosmos adatainak megtekintése:
1. A kezddképernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

2. Koppintson az About (Névjegy) lehet&ségre.
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A Kosmos hasznalata

3. Ha még nem regisztralta a Kosmost, koppintson a Register (Regisztracio)
elemre.

4. Atranszducer elem ellenérzésének futtatasahoz koppintson a TEST (Teszt)
lehetdségre.

A Kosmos regisztralasa

A Kosmos regisztraldsa az EchoNous felhébe:

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy csatlakozik a halézathoz (l1asd:
).

2. A kezd6képernydn koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.

d

Koppintson az About (Névjegy) lehet6ségre.

>

Koppintson a REGISTER (Regiszter) elemre.

A Kosmos visszaallitasa a gyari beallitasokra

A Kosmost visszadllithatja a gyari beallitasokra, azonban ne feledje, hogy ezzel
minden adatot tordl a belsd térhelyrél.

A Kosmos visszadllitdsa a gyari beéllitadsokra:

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy csatlakozik a halézathoz (lasd:

).
A kezdéképernyén koppintson a Settings (Beallitasok) elemre.
Koppintson az Admin lehetéségre.

Koppintson a Factory Reset (Gyari visszadllitas) elemre.

o M b

Koppintson a RESET (Ujrainditas) lehetéségre.

Vezeték nélkili halézat

Funkciok

A Kosmos csatlakoztathato egy informatikai hal6zathoz a kovetkezék
elvégzéséhez:
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Vezeték nélkiili halézat

o AKosmos késziilékkel készitett vizsgalati adatok (alloképek és klipek) tarolasa
a Picture Archiving and Communication System (Képarchivalé és
kommunikaciés rendszer, PACS) rendszerben, DICOM kapcsolaton keresztiil.

» A Kosmos 6rdjanak pontos bedllitdsa a halozati idészolgaltatas
lekérdezésével.

Csatlakozasi specifikaciok
Hardverspecifikacio

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

Szoftverspecifikacio

A Kosmos a DICOM-szabvany segitségével csatlakozik a PACS-re. A részleteket az
USB-flashmeghajton talalhaté DICOM megfelelségi nyilatkozat tartalmazza.

- Szakasz vége -

KOSMOS felhaszndléi utmutatd 43



A Kosmos hasznalata

A hasznalat korlatai

Az eszkoz kizarolag beltéren hasznalhato, ha az 5150-5350 MHz-es
frekvenciatartomanyban mkodtetik. Ez a korlatozas a kdvetkez6 orszagokban
érvényes: AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU,
LV, MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, TR, UK.

- Szakasz vége -
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4. FEJEZET

Az EKG- és DA-jelek
beillesztése

Attekintés

Ha a Kosmos Torso csatlakoztatva van a Kosmos Bridge-hez, az EKG- és DA-jelek
valds id6ben szinkronizalhatok az ultrahanggal. Az EKG- és DA-jelek csak a
Kosmos Torso termékkel érheték el.

EKG

Az elektrokardiogréfia a sziv elektromos m(ikddésének rogzitése az id6
fuggvényében, a borre helyezett elektréddk segitségével. Ezek az elektrodék
észlelik az apro elektromos valtozasokat a béron, amelyek a szivizom
depolarizacios és repolarizacios elektrofizioldgiai mintazatabol szarmaznak az
egyes szivdobbanasok soran. Ezzel a nem invaziv orvosi eljarassal |étrehozott
fesziiltség-id6 grafikon az elektrokardiogram (EKG). A vizszintes tengely mutatja
az idét, a figgdbleges tengely pedig a fesziiltséget.

A Kosmos EKG képessége tekintetében, a Kosmos EKG funkcidja harom
elvezetéses, egycsatornas EKG-t alkalmaz, amely lehetévé teszi egyetlen EKG-
elvezetés rogzitését és megjelenitését, amely az I. elvezetés, a Il. elvezetés vagy a
1. elvezetés barmelyike lehet.

A Kosmos EKG funkcidjahoz a Kosmos EKG betegkabelt kell hasznélni. A Kosmos
EKG betegkabel egyik vége a Kosmos Torso-hoz csatlakozik, a masik végén pedig
harom RA/LA/LL vezeték van. A vezetékeket és a hozzajuk tartozé kapcsokat a
standard RA/LA/LL elrendezésben kell a betegre régziteni. Ez lehetévé teszi,
hogy a Kosmos késziilékkel rogzitsen és megjelenitsen egyszerre egy EKG-
elvezetést (I. elvezetés, II. elvezetés vagy lIl. elvezetés). A felhasznald a Kosmos
Bridge segitségével valaszthatja ki, melyik elvezetést szeretné rogziteni és
megjeleniteni.
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Az EKG- és DA-jelek beillesztése

Az EKG-t hagyomanyosan azért hasznaljdk az ultrahangvizsgélathoz, hogy

ultrahanghoz és a DA-hoz egyarant, tovabb3, a pulzus mérése és a szivritmus
vizsgalata céljabdl a képesitett és képzett egészségligyi szakemberek
megtekinthetik a rogzitett és megjelenitett EKG-t.

DA

Az auszkultacio a test belsejébél érkezd hangok meghallgatésat jelenti,
altaldban sztetoszkdppal, a keringési és |égzérendszer (sziv- és tidéhangok),
valamint a gasztrointesztinalis rendszer (bélhangok) vizsgalata céljabol.

A sziv meghallgatésakor az orvos rendellenes hangokat keres, beleértve a
szivzorejeket, az élénk szivverést, és a szivdobbanésokkal egybeesé egyéb
mellékhangokat. A pulzusszam is mérhetd. A tiidé meghallgataskor a 1égzési
hangokra, példaul sipoldsra, krepitacidra és sercegésre figyelnek. A
gasztrointesztindlis rendszer meghallgatésakor a bélhangok meglétét keresik.
A digitalis auszkultacié (DA) a hallgatézas digitalis formdja. Ide tartozik a sziv-,
tlid6- és bélhangok rogzitése, megjelenitése, tarolasa, elemzése, valamint a
digitélis felvételek megosztésa.

A hangok a DA soran hullamgoérbékkel vannak megjelenitve, amelyeket a
felhasznald valés id6ében lathat a rogzités kozben. A szivhangok esetében ezeket
a hulldmgorbéket fonokardiogramoknak nevezziik.

Az EKG- és DA-jelek ultrahanggal torténé
egyuttes hasznalatanak elényei

Az ultrahangos képalkotas, az EKG és a DA id6szinkronizalt médon van integrélva a
Kosmos Torso késziilékbe. A valé id6ben torténd megtekintés lehetdsége révén az
ultrahang, az EKG és a DA szinkronizalt jelei értékes kereszthivatkozast adnak
ugyanazon élettani esemény kiilonb6z8 nézetei kozott.

+ Azultrahang anatdmiai nézetet ad a sziv mozgasarol.

« ADA hang és kép alapu (a fonokardiogram hulldmgorbéje révén)
visszajelzést ad a szivbillentykrél.

o Az EKG a sziv 0sszehuzddasat vezérlé elektromos jelekrdl ad informaciot.
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A Kosmos EKG betegkabel hasznalata

A Kosmos EKG betegkabel hasznalata

A

A Kosmos EKG betegkabel magneskapcsokkal csatlakozik a Kosmos Torso
késziilékhez. A Kosmos Torso kis permanens magneseket tartalmaz ott,
ahova a Kosmos EKG betegkabel csatlakozik. Ne haszndlja a Kosmost
szivritmus-szabalyozéval vagy mas elektronikus bedliltetheté eszkozzel
rendelkezé betegeknél.

A Kosmos EKG betegkabel magneskapcsokkal csatlakozik a Kosmos Torso
késziilékhez. A Kosmos EKG betegkabel kis permanens magneseket
tartalmaz az eszkdz csatlakozéjanal. Ne hasznalja a Kosmost szivritmus-
szabdlyozéval vagy mas elektronikus belltethet6 eszkozzel rendelkezd
betegeknél.

A Kosmos EKG betegkabel nem védett defibrillalas ellen.

A Kosmos EKG-funkcidja BF-tipusu. A Kosmos EKG funkcidja nem
hasznélhaté olyan helyzetekben, mint példaul a betegmonitorozas, ahol
a betegnek szabadon, kdzvetlen kardialis kapcsolatban levé vezetékei
vannak. Az elektrodak és a BF-tipusu alkatrészekhez (beleértve a
semleges elektrodat) tartozo csatlakozdk elektromosan vezetd részei
nem érintkezhetnek mas vezetd elemekkel, beleértve a foldelést is.

El6fordulhat, hogy a Kosmos szabdlytalan szivritmus esetén hibasan

mutatja a pulzusszamot.

A Kosmos nem helyettesiti a diagnosztikai EKG-t. Ez a késztilék
nem észleli és nem méri a pulzusszam a szivritmus és a sziv
hulldamgorbéjének minden véltozasat.

A vezetett RF energia zajt okozhat az EKG-hulldmgorbén. Valassza le a
Kosmos késziiléket a véltakozé dramu dramforrasrél, ha zajt észlel az
EKG-hulldamgorbén.

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Az EKG- és DA-jelek beillesztése

A Kosmos EKG betegkabel hasznalata:

1. Helyezze a kivant EKG-elektrodakat (ezekhez lesznek csatlakoztatva az EKG-
csipeszek) a betegre; tigyeljen arra, hogy szimmetrikusan legyen, egymassal

atellenesen, és egyezzenek a szinkédok.

USA-ra vonatkozo javaslat (American Heart Association):

« RA:Jobb kar (fehér csipesz)
« LA:Bal kar (fekete csipesz)

« LL:Bal lab (piros csipesz)

IEC javaslat:
« R:Jobb kar (piros csipesz)
« L:Bal kar (sarga csipesz)

- F:Ballab (zold csipesz)

EKG-elektrodak elhelyezési itmutatéja
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1
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AHA (American Heart Association)
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IEC (International Electrotechnical Commission)
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Mikrofonos fejhallgato csatlakoztatasa

2. Dugja be a Kosmos EKG betegkabel csatlakozos végét a Kosmos Torso
magneses nyilasaba.

- i

Mikrofonos fejhallgaté csatlakoztatasa

A DA-jel be van épitve a Kosmos késziilékbe; nem kell kiilsé
R mikrofonokat/érzékelSket csatlakoztatni.

A DA-jel meghallgatdsahoz csatlakoztatnia kell a mikrofonos
N fejhallgatot a Kosmos Bridge USB-portjaba. Sziikség szerint
haszndlja a digitalis-analdg atalakitot.

A DA mikrofonjai és jelfeldolgozé egysége be van épitve a Kosmos késziilékbe. A
felhasznaldknak a sajat mikrofonos fejhallgatéjukat kell biztositaniuk. Az
EchoNous biztositja a digitalis-anal6g atalakitot.

A mikrofonos fejhallgaté csatlakoztatédsa:

1. Csatlakoztassa a mikrofonos fejhallgatét a digitalis-analog atalakitéhoz.

2. Csatlakoztassa az atalakité USB-C végét a Bridge oldalan [évé USB-C nyilasba.

3. Vegye fel a fejhallgatoét.

4. A Kosmos Bridge késziiléken koppintson az ECG/DA Signals (EKG-/DA-jelek)
lapra.
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Az EKG- és DA-jelek beillesztése

5. A bekapcsoldshoz koppintson a DA lehetéségre.
6. A hangerévezérl6k megjelenitéséhez hiizza lefelé az ujjat a képernyd tetejétol.
7. Allitsa be a hangerét.

Az EKG- és DA-jelek megtekintése

Az EKG- és DA-jelek csak B-mddban és Szines moédban érheték el.

1. Koppintson az ECG/DA (EKG/DA) lapra a két jelvezérl6 megjelenitéséhez.
Alapértelmezetten csak az ultrahangos kép lathato.

2. Az EKG-jelek megjelenitéséhez koppintson az ECG (EKG) lehet&ségre a
bekapcsolashoz; koppintson ra Ujra a kikapcsolashoz.

3. ADA-jelek megjelenitéséhez koppintson a DA lehetéségre a bekapcsolashoz;
koppintson ra Ujra a kikapcsolashoz.

4. Koppintson a Lead (Elvezetés) lehetéségre a rogzitendd és megjelenitendd
EKG-elvezetés kivalasztasahoz.

A jel gorgetése

Az EKG- és DA-jelek balrél jobbra haladnak. A legujabb jel a bal oldalon jelenik
meg, és narancssarga kurzor mutatja. A gorgetés elkezdésekor a kurzortél jobbra
levé terlilet Ures, és az Uj gorgetés lefedi a masodik gorgetésbél szarmazo régi
jeleket. A DA hang szinkronizalva van a DA-hulldmgodrbe gorgetéséhez.

EKG-jel kijelz6

Ha a jel gyenge vagy nem tudja leolvasni a képernyén, ellendrizze az alabbiakat:

« Egy helyben tartja a Kosmos Torso késziiléket.
+ A beteg nem mozog.
» A Kosmos Torso vezetékeinek csatlakozasa nem lazult ki.
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Az EKG- és DA-jelek megorzése egy kép kimerevitésekor vagy klip készitésekor

Az EKG- és DA-jelek meg6rzése egy kép
kimerevitésekor vagy klip készitésekor

Kimerevitheti a képet vagy klipet készithet az EKG- és DA-hulldmgorbékrél, hogy
megtekinthesse 6ket a Szerkesztés képernydn. A rendszer elmenti a Képalkotés
képernydn latottakat, igy amikor él6 képalkotasi médban kikapcsolja valamelyik
jelet és elment egy képet vagy klipet, csak a képernyén megjelenitett jelek
lesznek elmentve.

Olvassa el a cim részt azzal kapcsolatban, hogyan kell
megtekinteni az EKG- és DA-jeleket egy elmentett vizsgalat attekintése soran.

EKG- és DA-hullamgorbék archivalasa és exportalasa

Amikor vizsgalatokat archival a PACS-szerverre, az EKG- és/vagy DA-
hulldamgoérbék be lesznek dgyazva az ultrahangos képbe vagy klipbe.

Amikor vizsgalatokat exportal egy USB-meghajtéra, az EKG- és DA-hullamgorbék
és az audiojelek be lesznek agyazva az ultrahangos képbe vagy klipbe. Azonban
nem lehet kiilonallé fajlként archivélni vagy exportalni az EKG-t vagy DA-t, mert
az EKG és DA adatokat nem kiilon archivélja a rendszer, ezek mind az
ultrahangos kép vagy klip részei.
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Az EKG- és DA-jelek beillesztése

SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ

52

KOSMOS felhaszndléi utmutato



5. FEJEZET

Vizsgalat kivitelezése

Attekintés

A

Miel6tt a Kosmos Bridge késziléket kritikus eljarashoz, példaul
tlivezetéshez hasznalja, ellendrizze, hogy teljesen fel van toltve és/vagy
csatlakoztatva van a véltakozé dramu tapelldtadshoz. Fontos, hogy az
eljaras ne szakadjon meg az akkumulator lemerilése miatt, mivel az

karosithatja a beteget.

Bizonyos korlilmények kdzott a Kosmos Bridge burkolata olyan
hémeérsékletet érhet el, amely meghaladja a beteggel val6 érintkezés
biztonsagos (IEC 60601-1) hatarértékeit. Gy6z6djon meg arrél, hogy csak
a kezel6 kezeli a rendszert. Hasznélat kézben kertilje a Kosmos Bridge

betegre helyezését.

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

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

A betegadatok 6sszekeveredésének elkeriilése érdekében fejezze be a
vizsgélatot, miel6tt Uj beteget vizsgal meg.

Az EU-ban a Kosmos Trio kizardlag oktatési céllal hasznalhaté.

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

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Vizsgalat kivitelezése

Els6dleges vizsgalati munkafolyamatok

A Kosmos esetén harom elsédleges munkafolyamat van; kattintson az egyik

hivatkozasra az adott munkafolyamat eléréséhez:

« A vagy a beteg létrehozasaval, vagy egy meglévé
beteg megkeresésével kezdédik.

« A a beteg vizsgélataval kezdédik.

o Az Al-t hasznal a kezdeti
EF-szamitasok elvégzéséhez.

A Kosmos Al dltal tamogatott EF munkafolyamatot még nem engedélyezte
az FDA. Ehelyett az EchoNous a cimu részben
leirtakat koveti.
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Vizsgalati munkafolyamatok

Vizsgalati munkafolyamatok

Normal munkafolyamat

Betegbejegyzés Opcionalis lépés:
Ietrehozas:a/ A vizsgalat azonnali elkezdése, majd
megkeresése visszatérés és a vizsgalat 0sszekapcsoldsa
i a megfelel6 beteggel.

Uj vizsgalat inditasa

Vizsgalat soran végezheto
Beteg vizsgalata tevékenységek:

o Képek és klipek hozzaadasa és torlése

» Feliratok és megjegyzések
hozzaadasa, szerkesztése és torlése

Attekintés soran végezheté
Vizsgalat attekintése tevékenységek:

o Képek és klipek torlése

« Feliratok és megjegyzések
hozzdadasa, szerkesztése és torlése

¢ Jelentés létrehozasa

v

Vizsgalat befejezése
és mentése

!

Vizsgalat archivalasa/
exportalasa

Opcionalis lépések

» Vizsgalat archivalasa PACS-ra
o Vizsgdlat exportélasa USB-meghajtora

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Vizsgalat kivitelezése

Gyors munkafolyamat

Uj vizsgalat inditasa

\4

Beteg vizsgalata

Vizsgalat attekintése

v

Vizsgalat befejezése és
mentése

!

Vizsgalat archivalasa

Vizsgalat soran végezhet6
tevékenységek:

Képek és klipek hozzaadasa és torlése

Feliratok és megjegyzések
hozzdaddsa, szerkesztése és torlése

Attekintés soran végezhet6
tevékenységek:

Képek és klipek torlése

Feliratok és megjegyzések
hozzdadasa, szerkesztése és torlése

Jelentés létrehozasa

Opcionalis lépések

Vizsgalat archivalasa PACS-ra
Vizsgalat exportalasa USB-meghajtéra
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Vizsgalati munkafolyamatok

Kosmos Al dltal tamogatott EF-munkafolyamat

A Kosmos Al 4ltal tdmogatott EF munkafolyamatot még nem engedélyezte az FDA.
Ehelyett az EchoNous a A képalkotoé rendszerekre vonatkozo végrehajtasi
iranyelvek a 2019-es koronavirus-betegséggel (COVID-19) kapcsolatos

kozegészségiigyi veszélyhelyzet idejére; atmutatoé a szakemberek és az
Elelmiszer- és Gyégyszerhivatal munkatarsai szamara, 2020. aprilis cimi

részben leirtakat koveti.

Uj vizsgalat inditasa

'

Beteg vizsgalata

A 4

Eredmények
kiszamitasa

v

Eredmények
megtekintése

Vizsgalat attekintése

v

és mentése

Vizsgalat befejezése

l

Vizsgalat archivalasa

Vizsgalat soran végezheto
tevékenységek:

A4C és A2C klipek rogzitése vagy
Ujraprébélasa EKG-jellel vagy anélkdil,
automatikus cimkézéssel, automatikus
osztélyozassal és automatikus vezérléssel
vagy anélkdil

A Kosmos ezeket végzi el:

Al segitségével elvégzi az EF kezdeti
kiszamitasat, amely szlikség esetén
attekinthet6 és modosithatd

Attekintés soran végezhetd
tevékenységek:

o ED/ES képek és LV-konturok
szerkesztése

o Vizsgalatok torlése

« Jelentés létrehozasa

Opcionalis lépések
« Vizsgdélat archivalasa PACS-ra
« Vizsgalat exportaldasa USB-meghajtéra

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Vizsgalat kivitelezése

Vizsgalatok kezelése

Vizsgalat inditasa

Tobbféle médon indithato vizsgélat:

A vizsgalat azonnali megkezdéséhez koppintson a vizsgalat tipuséra a
kezd6képernydn.

A vizsgélat mentésekor a Kosmos automatikusan létrehoz egy ideiglenes
azonositot, és a képeket/klipeket az ideiglenes azonositbhoz menti.

A kezddéképernydn koppintson az EXAMS (Vizsgalatok) elemre, majd az Add
(Hozzaadas) €5 ikonra.

A Patient (Beteg) képernyén koppintson a SCAN (Vizsgalat) lehetdségre.

A Patient review (Beteg attekintése) képernydn koppintson a START EXAM
(Vizsgalat kezdése) elemre.

Az Exam (Vizsgalat) listdban koppintson a START EXAM (Vizsgalat kezdése)
lehetéségre.

Vizsgalat keresése

Vizsgalat keresése:

1.

2,

Az Exam (Vizsgalat) képernyén koppintson a Search (Keresés) ikonra.

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

A keresési eredmények listdjaban koppintson a megtekinteni kivant
vizsgalatra.

Minden felsorolt vizsgalat esetén lathato az elvégzett vizsgalatok szama,

az alabbi példaban mutatott médon.
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Vizsgalatok torlése

Egy vagy tobb vizsgalat torlése:

1. Avizsgalatok listajaban koppintson a vizsgalat bal oldalan taldlhaté egy vagy

tobb korre. A kor pipéava valik, jelezve, hogy a vizsgélat ki van jel6lve.
2. Koppintson a Trash (Kuka) ikonra.

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

Az 6sszes Ures (képek/klipek nélkili) vizsgélat torlése:
1. Avizsgalatok listdjaban koppintson a More options (Tovabbi opcidk)
ikonra.

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

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

Vizsgalatok befejezése

Tobb beteg vizsgalatabol mentett képek és klipek 6sszekeveredésének
elkeriilése érdekében feltétlendil zarja le a vizsgalatokat.

Egy vizsgélat befejezése:

1. AzlImaging (Képalkoto) képernydn koppintson az Exam review (Vizsgalat

attekintése) E ikonra.

2. Koppintson a Complete (Befejezés) lehetségre.

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

Uj beteg hozzaadéasa

Uj beteg hozzdadasa a kezdéképerny6rél:

1.

A kezd6éképernyén koppintson a PATIENTS (Betegek) gombon lévé Add
(Hozzaadas) ikonra.

Adja meg a beteg adatait.

Opcionalisan megadhatja a vizsgalat adatait.

Amikor elkésziilt, koppintson a SCAN (Vizsgalat) elemre.

Hozzaférés a betegadatokhoz az MWL segitségével

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

1.

2,

A kezd&képernyén koppintson a PATIENTS (Betegek) gombra.

Koppintson az MWL gombra. Koppintson az [&] ikonra a teljes lista

megtekintéséhez.
Koppintson az ikonra egy adott beteg megkereséséhez.

Koppintson a SCAN (Vizsgalat) elemre a vizsgdlat megkezdéséhez.

Beteg keresése

Beteg keresése:

1.

2,

3.

A kezd&képernyén koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
Koppintson a Search (Keresés) ikonra.

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

Valassza ki a beteget a keresési eredmények listajabol, és koppintson a DONE
(Kész) lehetdségre.
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Valtas masik betegre

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

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

2. Tegye a kdvetkezOk egyikét:

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

+  Meglévd betegek kereséséhez koppintson a SEARCH HISTORY (Keresési
el6zmény) elemre, keresse meg a beteget a keres6éeszkoz segitségével, és
koppintson a beteg nevére a listaban.

Betegbejegyzés szerkesztése

Betegbejegyzés szerkesztése:

1. A kezddképernydn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.

2. APatient (Beteg) listaban koppintson duplan a szerkeszteni kivant
betegbejegyzésre.

3. lrja be a betegadatokat, és ha készen van, koppintson a SAVE (Mentés)
lehetdségre.

Két betegbejegyzés egyesitése

Ha tobb beteget mentett ugyanazzal a névvel, és valéjaban ugyanarrél a
betegrél van szé, akkor az adott beteg 6sszes vizsgalatat egyesitheti egy

betegbejegyzésbe a beteg konnyebb nyomon kdvetése érdekében.

. Ideiglenes betegek nem egyesithetdk.

Két beteg egyesitéséhez gy6z6djon meg arrdél, hogy a kdvetkezd mezék ki
vannak toltve:

«  First name (Keresztnév)

« Last name (Keresztnév)

KOSMOS felhaszndléi utmutatd 61



Vizsgalat kivitelezése

- DOB (Szlletési datum)
. Gender (Nem)

Két betegbejegyzés egyesitése:

1. A kezddképernydn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.

2. Koppintson az egyik beteg kivalasztasahoz.

3. APatient review (Beteg attekintése) képernyén koppintson a More options
(Tovabbi opciok) : ikonra.

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

A listdban koppintson az egyesiteni kivant masik betegre.

Koppintson a NEXT (Tovabb) elemre.

Koppintson a beteg esetén megtartani kivant mezékre.

© N o o »

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

Betegbejegyzések torlése

Az 6sszes vizsgalat nélkili betegbejegyzés torlése:
1. A kezddéképernydn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
2. Koppintson a More options (Tovabbi opciok) : ikonra.

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

A kivalasztott betegbejegyzések torlése:
1. A kezddképernydn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
2. Koppintson egy vagy tobb beteg nevére a beteglistan.

3. Koppintson a Trash (Kuka) # ikonra.
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Szerv el6beallitasok

Szerv el6bedllitasok

A 5-1 tablazat attekintést ad az egyes Kosmos szonddk esetében elérhet szerv
elébeallitasokrol.

5-1. TABLAZAT: Szerv-elébeallitasok a Kosmos szondak szerint

Szerv Torso Torso-One Lexsa
Sziv X X
Tudé X X X
Has X X
Errendszeri X
Ideg X
Mozgasszervi X

Képalkotasi mdédok és funkcidk

Az egyes Kosmos szondak esetében alkalmazhaté képalkotasi médok és
funkciok attekintését tekintse meg itt: 5-2. tablazat, ,Kosmos szondamoédok és
funkcidk” 64. oldal.
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5-2. TABLAZAT: Kosmos szondamodok és funkciok

Mod Torso Torso-One Lexsa
B-mod X X X
M-maod X X X
Szines Doppler X X X
Harmonikus képalkotas X X

Mesterséges intelligencia altal X X

irdnyitott EF-munkafolyamat

Kosmos Trio X X
CW Doppler X X
PW Doppler X X
Szbveti Doppler (TDI) X X
Al FAST X X
Kosmos UP X X
Us2.ai X X

X X

Kardialis szamitasok

B-mad (2D)

A 2D/B-mo6d a rendszer alapértelmezett képalkotdsi mddja. A rendszer két
dimenzidban jeleniti meg a visszhangokat, hozzarendelve egy fényerdszintet a
visszhangjel amplitudoéja alapjan.

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

* A 2D/B-méd vezérldinek megtekintéséhez koppintson a 2D lehetéségre.
M-mod

Az M-méd masik neve a Mozgdsos (Motion) méd. Megmutatja a megjelenitett
kép id6beli valtozasat. Egyetlen ultrahangsugar keril tovabbitasra, és a
visszavert jelek valtozé intenzitasu pontokként jelennek meg, amelyek vonalakat
hoznak létre a képernydn.
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Ha az M-méd be van kapcsolva, a képerny6 két részre osztott, és a B-mddot és az
M-maédot is megjeleniti. Beallithatja a mélységet és az erdsitést (hasonldan a
B-modhoz) az M-médra specifikus vezérlékkel, példaul az M-vonallal és a
pasztazasi sebességgel egyiitt.

n Lexsa szondaval végzett vizsgalat esetén az M-mdd csak a Tid6
elébedllitassal érhetd el.

* Az M-mad elinditdsahoz koppintson az M-mode (M-méd) ikonra.

M-vonal

* Az M-vonal mozgatasahoz az ujjaval valtson M-méddra, és hlizza az M-vonalat
a kivant helyre.

Pasztazasi sebesség

Az egyes mozgasok elkllonitése érdekében mddosithatja a pasztazasi
sebességet.

* Az M-mod pasztazasi sebességének mddositasahoz koppintson a Speed
(Sebesséqg) elemre, majd valassza a 25, 50, 75 vagy 100 mm/mp lehet6séget.

Szines Doppler

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

A Kosmos hasznélatakor a szines Doppler médot be- és kikapcsolhatja anélkiil,
hogy ez befolyasolna a rendszer szinmegjelenitését.

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

Szindoboz

Képalkotas kdzben a szindoboz athelyezhetd és atméretezhetd. A doboz
maximalis tengely- és oldalmérete a szervtél, a mélységtél vagy mas
bedllitasoktdl fliggéen korlatozott lehet.
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» A szindoboz athelyezéséhez hizza a dobozt egy masik helyzetbe.

+ A szindoboz dtméretezéséhez mozgassa a doboz egyik sarkat tgy, hogy a
doboz magasabb vagy szélesebb legyen.

Skala

A skdla médositja az impulzusismétlés frekvenciajat, amely meghatarozza a
sebességskalat a szintérkép tetején és aljan lathaté tartomannyal.

* A skala médositasahoz koppintson a Scale (Skala) elemre.
Szinerodsités
A szinerdsités felerGsiti a szinjelek visszatérését.

* A szinjelek bedllitdsahoz koppintson a Color Gain (Sziner&sités) lehetdségre.
Szenzitivitas

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

* A szenzitivitds modositasahoz koppintson a Sensitivity (Szenzitivitas)
elemre, és valasszon egy lehetéséget.

Falsziiré

A falszlir6 magasabb szinten jobban blokkolja az alacsony frekvenciaju aramlast.

* A falsz(ir6 modositasahoz koppintson a Wall filter (Falsz(iré) lehet6ségre, és
allitsa be a megfeleld alacsony frekvenciaju aramlast.

Iranyitas

Az Iranyitas funkcié médositja a szines ROl irdnyitasi sz6gét. 5 szogallasbol lehet
vélasztani.

* A kivant szogallas kivalasztasdhoz koppintson a Steer (Iranyitas) lehetségre.
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Artéria

Az Artéria funkcio lehet6vé teszi az Artéria/Véna opcid kivalasztasat. Az Artériat
kell kivalasztani az artérids dramldshoz, a Vénat pedig a véndas dramlashoz.

* Az Artéria/Véna opcié kivalasztasdhoz koppintson az Artery (Artéria)
lehetbségre.

n Az Irdnyitas és az Artéria funkcié csak a Lexsa szines mddban érhet6 el.

Szintérkép

A sziv szintérképének médositasa:
1. Koppintson a képerny6 jobb oldalan, a szintérkép mellett taldlhaté : ikonra.

2. Valassza ki a kivant szintérképet.

3. Aszintérkép invertélasdhoz jeldlje be a jel6lénégyzetet, majd koppintson az
OK gombra a médositasok elmentéséhez.

Pulzus Doppler

A pulzus Doppler (PW) méd révid ultrahang-impulzusokat hasznal a mintavételi
kapunak nevezett eljarassal, hogy megkodnnyitse a jelanalizist a transzducertél
meghatarozott mélységben lévé kis teriletrol.

A PW Doppler méd elinditasahoz koppintson a PW mode (PW-maod) ikonra.
A PW-méd ikonja a B-méd és a szines (B+C) méd képernydin érhet6 el.

. A PW-mad csak a has és a sziv el6beallitasaiban érhetd el.

Duplex képernyo

* A duplex képernyéhoz koppintson az Update (Frissités) gombra.
A kimerevitett B-mdédu kép fellil, az é16 Doppler nyomvonal pedig alul lathaté.
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A kapu helye és a Doppler-vonal

* A mintavételi kapu (Gate) helyét és a Doppler-vonalat a szaggatott vonalu
kor mozgatasdval allithatja be. A hasi el6beallitasban a Gate (Kapu) elemre
koppintassal tekinteti meg és allithatja be a szogbeallitasi vonalat. Ha a Color
(Szines) méd be van kapcsolva, a kor mozgatésa a szines mintavételi teruletet
(color box) is mozgatja. A kor és a szines mintavételi teriilet (color box)
szétvalaszthato a Setting --> Imaging preferences (Beallitasok --> Képalkotasi
preferenciak) mentben.

Alapvonal

* Koppintdssal mozgathatja felfelé és lefelé a Doppler-nyomvonalban az
alapvonalat.

El6 megjelenités

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

Falsziiré

A falszUrd segit kiszGrni a visszhangokat az alacsony frekvencidju jelekbdl.

* Koppintson az ikonra a szrd erdsségének kivalasztasahoz: Low (Alacsony),
Medium (Kozepes), High (Magas).

Invertalas

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

Skala

A skala megvaltoztatja a sebességskalat.

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

Az er6sités a Doppler-spektrum fényerejét/erésségét szabalyozza.

* A Doppler-er8sités bedllitasdhoz koppintson a Gain (Erésités) elemre.
Hangerosités

A hangerdsités a hangerét szabalyozza.

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

Pasztazasi sebesség

Négy pasztazasi sebesség valaszthato.

* A pasztazasi sebesség moédositasahoz koppintson a Speed (Sebesség)
elemre, és valassza a 25, 50, 75 vagy 100 mm/mp lehetéséget.

Klipek és képek mentése

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

Szoveti Doppler képalkotas

A Szoveti Doppler képalkotas (TDI) méd Doppler segitségével méri a
miokardium mozgasanak sebességét a szivciklus soran.

n ATDI-mod csak a has és a sziv el6beallitasaiban érhet6 el.

* ATDI-méd elinditdsdhoz koppintson a TDI mode (TDI-méd) ikonra.
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Folyamatos hullamu Doppler

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

A CW-mdd hosszabb ideig torténé hasznalatakor automatikus
kimerevités torténik a szonda hémérsékletének szabalyozasa
érdekében. Az automatikus kimerevités elétt minden alkalommal
megjelenik egy 60 masodperces id6ézitd.

m A CW-mdd csak a has és a sziv el6beallitasban érhetd el.

* A CW Doppler méd elinditasdhoz koppintson a CW mode (CW-méd)
ikonra.

Duplex képernyo

* A duplex képernyéhoz koppintson az Update (Frissités) gombra.
A kimerevitett B-maédu kép felll, az é16 Doppler nyomvonal pedig alul lathaté.

Fokuszpont és Doppler-vonal

* A fokuszpontot és a Doppler-vonalat a szaggatott vonalu kor
mozgatdasaval allithatja be. A hasi el6beallitdsban a fokuszpontra
koppintéssal tekintheti meg és éllithatja be a szogbeallitasi vonalat. Ha a
Color (Szines) mod be van kapcsolva, a kér mozgatdsa a szines mintavételi
teriiletet (color box) is mozgatja. A kor és a szines mintavételi terilet (color
box) szétvélaszthato a Settings --> Imaging preferences (Beallitadsok -->
Képalkotasi preferenciak) meniben.

Alapvonal

* Koppintassal mozgathatja felfelé és lefelé a Doppler-nyomvonalban az
alapvonalat.
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El6 megjelenités

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

Falsziiro

A falszUré segit kiszlrni a visszhangokat az alacsony frekvencidju jelekbdl.

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

Invertalas

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

Skala

A skala megvaltoztatja a sebességskalat.

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

Az er6sités a Doppler-spektrum fényerejét/erésségét szabalyozza.

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

A hangerdsités a hangerét szabalyozza.

* A hangerésités bedllitdsdhoz koppintson az Audio gain (Hangerdsités)
elemre.
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Pasztazasi sebesség

Négy pésztazasi sebesség vélaszthato.

* A pdsztazasi sebesség moédositasahoz koppintson a Speed (Sebesség)
elemre, és valassza a 25, 50, 75 vagy 100 mm/mp lehetéséget.

Klipek és képek mentése

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

Képmaod vezérlék

Kép megforditasa
A képeket csak akkor fordithatja meg, amikor a szivet vizsgalja.

* A kép megforditasahoz koppintson duplan a tajolasjelzére.
A mélység és az erésités beallitasa
A mélység beallitasa:

* A megjelenitett mélység noveléséhez vagy csokkentéséhez koppintson a
Depth (Mélység) lehet6ségre, és poccintsen lefelé vagy felfelé a mélység
bedllitdsdhoz egyetlen mozdulattal.

Az erGsités beallitasa:

o Azer6sités bedllitasdhoz szines és B-mddban koppintson a Gain (Erdsités)
lehetbségre, és poccintsen lefelé vagy felfelé az erésités beallitasahoz
egyetlen mozdulattal.

o Akodzeli és tavoli er6sités bedllitdsahoz koppintson a TGC elemre, és

mozgassa a csUszkakat balra és jobbra. Vegye figyelembe, hogy az erésités
értékei automatikusan frisstilnek a csuszkdk médositasakor.
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A Kosmos mesterséges intelligencia altal iranyitott EF-munkafolyamat és a Kosmos Trio hasz-

Nagyitas és kicsinyités
« Vizsgadlat kdzben két ujjal csippentve nyujtsa ki a képteriiletet.

o Azalapértelmezett képmérethez valé visszatéréshez koppintson a nagyitéra.

« Vegyefigyelembe, hogy a nagyitasi tényezé a nagyité mellett, a mélységskala
narancssarga szine pedig az oldalsé képteriilet mentén lathato.

» Nagyitas kozben kimerevitheti a képet (és kimerevitett allapotban nagyithat
és kicsinyithet).

Kép kimerevitése

* Kép kimerevitéséhez koppintson a Freeze (Kimerevités) 3 ikonra.

Az automatikusan megjelennek a képernyé bal
oldalan.

A Kosmos mesterséges intelligencia altal irdnyitott EF-
munkafolyamat és a Kosmos Trio haszndlata

Kosmos Trio: Automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas és
automatikus vezérlés

Kosmos Trio: Az Automatikus cimkézés, Automatikus osztalyozas és Automatikus
irdnyitas valos idében segithet az A4C, A2C és PLAX nézetl felvételkészitésben a
kovetkez6k segitségével:

« Aszivfé anatomiai képleteinek feliratozasa.
+ Képek osztalyozasa az 5 szint(i ACEP skala alapjan.

« Utmutatés nyujtasa arrél, hogyan mozgassa a szondat az A4C, A2C vagy
PLAX képek optimalizalasa érdekében.

« Az automatikus cimkézés, automatikus osztalyozas vagy automatikus
vezérlés funkcidk barmelyikének vagy mindharom funkciénak az
aktivalasdhoz koppintson a Trio gombra, és vélassza ki az engedélyezni
kivant eszk6zoket.
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n A PLAX nézet csak B-mddban érhetd el.

n Az EU-ban a Kosmos Trio kizdrdlag oktatasi céllal hasznélhaté.

n A Kosmos egy FDA altal engedélyezett orvostechnikai eszk6z; azonban az
FDA még nem engedélyezte az Uj Kosmos Al altal tdmogatott

EF munkafolyamatot, a Kosmos Trio és a Kosmos Al FAST eszkdzoket.
Ehelyett az EchoNous® A képalkoté rendszerekre vonatkozé végrehajtdsi
irdnyelvek a 2019-es koronavirus-betegséggel (COVID-19) kapcsolatos
kézegészségligyi veszélyhelyzet idejére; Gtmutaté a szakemberek és az
Elelmiszer- és Gydgyszerhivatal munkatdrsai szdmdra, 2020. dprilis cim(
dokumentumot koveti ezen Uj funkcié esetében. Ez fontos
figyelmeztetéseket és dvintelmeket tartalmaz a killonféle felhasznaloi
célkozonségek és felhasznalasi teriiletek mellett.

Részletes informacidkért lasd:

Ne haszndlja diagnosztikai célokra a sziv automatikus cimkézési eszkdzét.
Az automatikus cimkék a tanulast és a sziv anatémiajaban val6 gyors
tdjékozddast segitik. Mindig gy6z6djon meg a feliratok helyességérol.

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

R

HEART ¥ | TMP_8DMHIE4C Jan 26,2023

KOSMOS

Az 1. abran egy példa lathato arra, amikor a Kosmos Trio mindharom
algoritmusa aktivalva van.

74

KOSMOS felhaszndléi utmutato



A Kosmos mesterséges intelligencia altal iranyitott EF-munkafolyamat és a Kosmos Trio hasz-

El6szor az Automatikus cimkézé eszkéz megjeldli a sziv f6 anatémiai képleteit,
beleértve a 4 szivireget, valamint a mitralis és trikuszpidalis billenty(ket.

A sziv vizsgalata soran (beleértve a Kosmos Al altal tdamogatott EF-
munkafolyamattal végzett vizsgalatot) a megjelend cimkék csak a vizsgélat
kozben lathaték. A kép vagy klip elmentése utan a cimkék mér nem lesznek ott.

Ez a funkcié lehetévé teszi a sziv kulcsfontossagu anatémiai képleteinek valoés
idejl automatikus feliratozasat és cimkézését a sziv parasternalis/apicalis
nézeteiben, valamint az apicalis négyiiregu subcostalis nézetben. A sziv
kulcsfontossagu anatémiai képletei k6zé tartoznak a sziviiregek, a billentyk, a
nagyerek, a papillaris izmok, a szeptumok, valamint a bedramlasi/kidramlasi
ventrikularis traktusok.

Az 5-3.tablazatban lathatja az egyes képalkotasi képernyékon elérhetd
anatémiai képletek listajat.

5-3. TABLAZAT: A sziv anatomiai képletei a Képalkotasi képernyén

Képalkotasi képernyé (sziv) Anatomiai képlet*
A2C LA, LV, MV
A3C AO, AV, LA, LV, LVOT, MV
A4C IAS, IVS, LA, LV, MV, RA, RV, TV
A5C AQ, AV, IAS, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RA, RV, TV
PLAX AQ, AV, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RV
RVOT IVS, LV, MPA, PV, RVOT
RVIT IVC, IVS, LV, RA, RV, TV
PSAX-AV AV, LA, MPA, PV, RA, RVOT, TV
PSAX-MV IVS, LV, MV, RV
PSAX-PM AL-PAP, IVS, LV, PM-PAP, RV
PSAX-AP IVS, LV, RV
Subcostal-4C (Subcostalis-4C) IAS, IVS, LA, Liver (Mdj), LV, MV, RA, RV, TV
Subcostal-IVC (Subcostalis-IVC) IVC, Liver (Maj)
Suprasternal (Suprasternalis) AO Arch (Aortaiv), DA

* AL-PAP = Anterolateralis papillaris izom
AO = Aorta
AV = Aortabillenty
IAS = Interatrialis Szeptum
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IVC =Vena Cava Inferior

IVS = Interventrikularis Szeptum

LA = Bal Pitvar

LV = Bal Kamra

LVOT = Bal Kamrai Kidaramlasi Traktus
MPA = F6 Tiid6artéria

MYV = Mitrélis BillentyU

PM-PAP = Poszteromedialis Papillaris Izom
PV = Pulmonalis Billenty

RA = Jobb Pitvar

RV = Jobb Kamra

RVOT = Jobb Kamrai Kidramlasi Traktus
TV =Trikuszpidalis BillentyU

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

Harmadszor, az 1. abra tartalmazza az automatikus vezérlést azéltal, hogy
bemutat egy olyan abrat, amely a szondat a beteg torzéjéval 6sszefiiggésben
abrazolja, és jelzi a szonda mozgdsat az A4C, A2C és PLAX nézet optimalizélasa
érdekében a megfelel szoveggel egyiitt.

A szonda mozgasat jelzd képek, valamint az A4C és A2C felvételkészités sordn az
automatikus vezérlés algoritmus altal biztositott, hozzajuk tartozé kifejezések a
2. abran lathatdk. A 3. abran tovabbi olyan kép és ahhoz tartozé kifejezés
lathatd, amelyek kizérélag az PLAX nézet( felvételkészitésre vonatkoznak.

A 2. abran és a 3. abran lathato Osszes kép animaciok formajaban jelenik meg a
Kosmos Bridge késziiléken a szonda mozgdsanak jobb érzékeltetése érdekében.
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2. ABRA A szonda mozgasat jelz6 képek és a hozzajuk tartozo kifejezések A4C
és A2C felvételkészités soran

Automatikus iranyitas, A4C

Patient Positioning Position at Optimal (Pozicié Slowly Slide Down (Lassu Optimal A4C-Good
(Beteg pozicionalasa) az optimalis helyzetben) csusztatas lefelé) (Optimalis A4C-6)

i Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Lassu (Lassu forgatés az éramutatd (Lassu forgatas az dramutatéd
(Lassu billentés lefelé) billentés felfelé) jarasaval megegyezéen) jarasaval ellentétesen) i

Slowly Rock Lateral (Lassti Slowly Rock Medial (Lassu Slowly Slide Lateral (Lassu Slowly Slide Medial (Lassu
hintazas lateral felé) hintazas medial felé) csusztatas lateral fel¢) csusztatas medial felé)

Automatikus iranyitas, A2C

Slowly Rotate Clockwise Slowly Rotate Counter-Clockwise
Slowly Fan Down Slowly Fan Up (Lassu (Lassu forgatas az 6ramutatd (Lassu forgatés az dramutatd
(Lassu billentés lefelé) billentés felfelé) jarasaval megegyezden) jarasaval ellentétesen)

Slowly Rock Lateral (Lassu Slowly Rock Medial (Lassu Check Orientation Marker

Optimal A2C-Good
hintazas lateral fel¢) hintazas medial felé)

(Optimalis A2C-j6)

‘S

(Tajolasjelzé ellenérzése)
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3. ABRA A szonda mozgasat jelzé képek és a hozzajuk tartozé kifejezések,
kizarélag PLAX nézetii felvételkészités esetén

Automatikus iranyitas, PLAX

Slide Away from Sternum (Csusztatas Slide Toward Sternum (Csusztatéas
a szegycsont felé)

Optimal (Optimalis)

tavolodva a szegycsonttol)

Slide Down Along Sternum (Cstsztatés Rotate Clockwise (Forgatas az Rotate Counter-Clockwise (Forgatas
lefelé a szegycsont mentén) dramutato jardsaval megegyezéen) az dramutato jarasaval ellentétesen)
‘ .

Slide Up Along Sternum

(Csusztatas felfelé a Fan Away from Sternum (Billentés Fan Toward Sternum (Billentés
szegycsont mentén) tévolodva a szegycsonttdl) a szegycsont felé)

Y

',

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

Position at Optimal PLAX

Window (Pozici6 az optimalis Optimize PLAX Window (PLAX
PLAX ablaknal) ablak optimalizalasa)
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Az ejekcids frakcio kiszamitasa a Kosmos Al altal tdmogatott EF-
munkafolyamattal

A Kosmos Al 4ltal tdimogatott EF-munkafolyamat végigvezeti Ont az adatgydijtés
|épésein, amelyet egy Al-alapu kezdeti EF-szamitas kdvet, amely az American
Society of Echocardiography (ASE) altal ajanlott, médositott Simpson-
modszeren alapul (Lang 2005, 2015). A kezdeti BK-konturok Ml altal tanult,
szakért6 altal feliratozott BK-konturokon alapulnak (Ronneberger 2015). Ezutan
attekintheti a kezdeti Al eredményeket (amelyek tartalmazzak az ED/ES képeket
a megfelel6 LV-konturokkal egydtt), és szlikség esetén modosithatja azokat.

Az EF kiszamitasa:

1. A kezddbképernydn koppintson az Al ikonra.

Koppintson az Al altal tdmogatott
EF-munkafolyamat elinditdsahoz.

(DX

UNGS

TURN ON HANDLE CONTROLS

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

A Ne hagyatkozzon az EF-szamitasra (ejekcios frakcié szdmitdsara), mint
egyedili diagnosztikai kritériumra. Amikor csak lehetséges, hasznalja az

EF-szamitast mas klinikai informaciokkal egytt.
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n Az EU-ban a Kosmos Trio kizarélag oktatési céllal hasznalhaté.

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

2. Miutan késziilt egy j6 A4C nézet a betegrdl, klip készitéséhez koppintson az
AA4C elemre. Az Automatikus cimkézés, Automatikus osztalyozas vagy
Automatikus irdnyitas funkciok barmelyikének vagy mindharom funkcionak
az aktivalasahoz koppintson a Trio gombra, és aktivalja a kivant eszkozoket.
Miutén készilt egy j6 A4C nézet a betegrdl, klip készitéséhez koppintson az
A4C elemre.

» & 11:23PM
< EEi » ‘ TMP_X4KF8THC ‘ May 30, 2022

2 2
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3. Ha nem elégedett a rogzitett klippel, Uj klip készitéséhez koppintson a Try
again (Probalja Ujra) lehetbségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadas)
elemre a folytatashoz (négy masodperc mulva a Kosmos automatikusan
elfogadja a klipet).

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

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

5. Miutan késziilt egy jo A2C nézet a betegrd|, klip készitéséhez koppintson az
A2C elemre.
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6. Ha nem elégedett a rogzitett klippel, Uj klip készitéséhez koppintson a Try
again (Probalja ujra) lehet6éségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadas)
elemre az A4C/A2C (kétsiku) eredmények megtekintéséhez (négy méasodperc
mulva a Kosmos automatikusan elfogadja a klipet).

Amikor a rendszer rogzitette és elfogadta az A4C és A2C klipeket, kivalasztja az
ED és az ES képeket, megrajzolja a megfelel$ LV-konturokat, és a médositott
Simpson-maodszerrel kiszamitja a kétsiku EF-et (a szamitas sordan 20 lemezt
hasznal). A perctérfogat és pulzusszdm méréséhez a Kosmos Torso szondat kell
hasznalni, és csatlakoztatni kell az EKG-t.

ED/ES képek és LV-konturok attekintése/modositasa

Az ED/ES képek és az LV-konturok kezdeti Al szamitasainak attekintésekor
maddosithatja csak a képeket, az LV-konturokat vagy mindkettét az eredmények
mentése el6tt. Ha nem végez médositasokat, az Al szamitasok lesznek a végsé
eredmények.

Az ED/ES képek médositasa:

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

i 3:03PM

A Heart | TMP_609UTBYY 04/14/2020

Bi-plane: EDV 96 ml ESV 33 ml

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

T Zeor [ review

* A CO- és HR értékek csak a Kosmos Torso-val érhetdk el.
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2. Attél fliggéen, hogy melyik klipet szeretné szerkeszteni, koppintson az A4C
clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lapra.

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

o U 6:04PM

0
Al Biplane & )] KOSMOS A4C clip A2C clip
EF % 66 ’ 3

09 m
EDVmI 99

03 ms

ESVmI 33 K 2.0 MHz

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

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

Az LV-konturok moédositasa:

n Ha az LV-konturok szerkesztése kozben keszty(it visel, gy6zédjon
meg arrdl, hogy az szorosan illeszkedik az ujjhegyeihez/
kérmeihez.

n Az ujjain lév6 gél akadalyozhatja az érintéképernyd hatékony
hasznalatéat. Ugyeljen arra, hogy rendszeresen letérélje az
érintéképernyét.

1. AResults (Eredmények) képernyén koppintson a négy kép egyikére az adott
képre torténé ugrashoz. Ha nem adja meg, hogy melyik képet szeretné, a
Kosmos alapértelmezés szerint az A4C képet hasznalja.

82

KOSMOS felhaszndléi utmutato



A Kosmos mesterséges intelligencia altal iranyitott EF-munkafolyamat és a Kosmos Trio hasz-

2. Attdl fliggéen, hogy melyik klipet szeretné médositani, koppintson az A4C
clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehet6ségre.

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

4. Koppintson az LV-konturra.

Az LV-kontur médosithatéva valik, és a szin narancssargara valtozik.

0 ? R ——
USERIAI  A4C A2C iplan N 7~ » AC Clip

2 Clip

N

UNDO

v

FINISH EDITING

Changes:
@ ED segmentation

5. Valasszon ki egy vagy tobb vezérl6pontot, és mozgassa azokat.
Vegye figyelembe, hogy a kontur médositasakor a szamitasok frisstilnek.

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

7. Sziikséges esetén végezzen tovabbi moédositasokat.

8. Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

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

Az EchoNous a kovetkezéket javasolja:

« Abetegnek az oldalén, bal laterélis helyzetben kell fekiidnie (a beteg bal
oldala érintkezik a vizsgaldasztallal).
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o Az A4CKklip esetén tigyeljen r4, hogy mind a négy sziviireg (bal kamra, bal
pitvar, jobb kamra és jobb pitvar) rajta legyen az ultrahangos képen (lasd a
fenti A4C referenciaképet).

o A2CKklip esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a bal kamra és a bal pitvar is
rogzitésre keriil az ultrahangképen (lasd a fenti A2C referenciaképet).

» Atesttipust a beteg testprofiljanak megfeleléen allitsa be ahhoz, hogy tiszta
A4C és A2C képeket kapjon.

« Ugyeljen arra, hogy az LV endokardialis hatara jol lathaté legyen, a lehet6
legjobb kontraszttal. Haszndlja a Body type (Testtipus) és a Gain (Erésités)
beallitdsokat az LV endokardidlis hataranak egyértelmd meghatarozasahoz.

« Ugy éllitsa be a mélységet, hogy a pitvarok az ultrahangkép aljanak
kozelében, de még mindig lathatdéak legyenek (lasd a fenti A4C és A2C
referenciaképeket).

o Keriilje az LV csonkoldsat.
o Kerilje az LV leroviditését.

o A4CKklip esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy az intraventrikularis szeptumfal (a
bal és a jobb kamrak kozotti fal) fliggdleges (lasd a fenti A4C referenciaképet).

* A4CKklip esetén gy6z6djon meg arrél, hogy a Kosmos Torso vagy a Kosmos
Torso-One narancssarga jelzdje a vizsgaldasztal felé mutat, a tiikr6zott nézet
elkerulése érdekében.

« A megfelel6 A4C nézet elérése utan forgassa el a szondat 90 fokkal az
o6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba az A2C nézet megtalalasahoz.

» Kérje meg a beteget, hogy a klip rogzitése kdzben tartsa vissza a |Iélegzetét.

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

A Kosmos Al altal tamogatott EF-munkafolyamat hibafeltételei és
rendszerértesitései
« Haazeredményként kapott EF-vizsgalat (kezdeti és/vagy szerkesztésekkel)

kivil esik a 0% — 100%-os tartomanyon, akkor nem tudja menteni az EF-
eredményt a jelentésbe, illetve exportalni/archivélni a vizsgélatot.
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El6szor szerkesztenie kell az ED/ES képeket és a megfelel LV-konturokat egy
érvényes EF |étrehozdsdhoz. Ezutan tudja menteni az eredményeket és
exportdlni/archivalni a vizsgalatot.

+ A Kosmos megkéri az eredmények szerkesztésére vagy Ujboli vizsgélatra, ha
az alabbi feltételek barmelyike teljesiil:

« ESV>400 ml
« EDV > 500 ml
+ Az A4Cés az A2C EF kozotti kiilonbség tobb mint 30%.

Képek és klipek készitése

Képek készitése:

* AzlImaging (Képalkotd) képernydn koppintson a Kép mentése ikonra.
Klip készitése:

* Az lmaging (Képalkoto) képernyén koppintson a Klip mentése @ ikonra.

Vizsgalat befejezése

1. AzlImaging (Képalkoto) képernydn koppintson a Vizsgalat attekintése E
ikonra.
2. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehetdségre.
Ha az Exam review (Vizsgélat attekintése) képernyén nem koppint a COMPLETE
(Befejezés) elemre, a Kosmos automatikusan befejezi a vizsgélatot:
«  Ujvizsgalat inditasakor
+ Folyamatban lévé vizsgélat archivalasakor
+ Néhany perc elteltével

« A Kosmos Bridge kikapcsolasakor
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Automatikus rogzités

A Kosmos Automatikus rogzités funkcié automatikusan rogzit 3 masodperces
klipeket az A4C, A2C és PLAX nézetben, ha a képmindség 4-es vagy jobb.

A késziilék egyszer sipol a vided sikeres rogzitése utan. A Kosmos automatikusan
kikapcsolja az Automatikus rogzités funkciét a vided rogzitése utan, hogy ne
készitsen tobb klipet ugyanabban a nézetben. Ha nem felel meg az automatikus
rogzitési feltételeknek, prébdlja ki a Kosmos Okos rogzités funkciot.

Az Automatikus rogzités bekapcsolasa:

* Koppintson a Trio gombra, és pdccintsen az Automatikus rogzités
bekapcsolasahoz.

n 2 masodpercig fent kell tartania a 4-es vagy 5-6s képminéséget, mikézben
a Kosmos rendszer rogzit.

n Az Automatikus rogzités funkciot a vizsgalat megkezdése elétt be kell
kapcsolni.

Okos rogzités

Ha az Automatikus rogzités nem indul el a képminéség miatt, a Kosmos Okos
rogzités alacsonyabb min&ségben rogziti a klipet. A Smart Capture

(Okos rogzités) gomb zdldre valt, ha el lehet menteni egy alacsonyabb minéségu
képet (3 masodpercbdl 2 sordn 3-as vagy jobb képmindség).

Az Okos rogzités bekapcsolasa
* Manudlisan koppintson a Smart Capture (Okos régzités) gombra egy klip

régzitéséhez )

n Az Okos rogzités csak akkor vesz fel klipet, ha teljestilnek az Okos rdgzités
feltételei.

n Az Okos rogzités feltételei: 3 masodpercbdl 2 soran 3-as vagy jobb
képmindség.
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Okos rogzités

Kosmos szivmérések

A Ne hagyatkozzon a Kosmos szivmérésekre, mint egyediili diagnosztikai
kritériumokra. Amikor csak lehetséges, haszndlja a Kosmos kardialis

méréseket mas klinikai informacidkkal egyiitt.

A Kosmos kardialis szamitasi csomag eszkdzoket tartalmaz a kardialis képletek és
mikodés felmérésére. A Kosmos kardialis mérések B-modban, Doppler médban
és M-mddban érheték el. Az Exam Review (Vizsgalat attekintése) kdzben
kardidlis méréseket végezhet a kardidlis szamitasi és feliratozé eszkozokkel.

A kardialis mérések izemmaodonkénti felsorolasat lasd a 5-4. tablazatban
Kardialis mérések tzemmodonként.

A Doppler mozgdképes felvétel attekintése kozben a kdvetkezékre van
lehetésége:

1. Doppler-mérések végzése.

« VTl - AVTl-re koppintva vélaszthat az Auto (Automatikus) vagy Manual
(Manualis) VTI-nyomvonal kozl.

o Az Auto (Automatikus) lehet6éség kivalasztasa esetén koppintson a
kovetni kivant jelre, és a késziilék automatikusan berajzolja a jel
nyomvonalat.

« A Manual (Manudlis) lehet&ség valasztasa esetén a készlilék megkéri,
hogy az ujjaval manudlisan rajzolja be a jel nyomvonalat.

« AVTI-nyomvonalat az ellenérzépontok mozgatéasaval szerkesztheti.

« Dupléan rakoppintva egy masik csucsot is kivalaszthat.

. Ne feledje, hogy az automatikus nyomvonal nem érhet6 el a mitralis
billenty( VTI-hez a PW és CW nyomvonal esetében. Az automatikus
nyomvonal rajzolds csak a feliratok, illetve LVOT VTI (PW) és AV VTI (CW)
esetében érhet6 el.

+ Nyomasfelezési idé (PHT) és Delta sebesség — Vigye a mérékeresztek két
végpontjat a Doppler-spektrum megfeleld helyére.

+ Sebesség és PG — Mozgassa a kurzort a kivant helyre.

+ 3 PHT-, 3 sebesség- és 3 VTI-mérést végezhet egy képen/klipen.
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o Ismétlédé 2D-s mozgdképekben csak 3 képkocka helyezhets el.
» Egyszerre csak 3 VTI-mérés végezhetd.

. Ha megproébal egy 4. mérést is beilleszteni, a jelentésben értesitést kap
arrol, hogy a mérések megteltek. A jelentésben torélhet egy mérést,
hogy helyet csindljon egy tjnak.

2. Annotaciok hozzaadasa:

+ Szbveg
o Jelzb

3. Azalapvonal mozgatasa.

4. A Doppler-spektrum invertalasa.

5. Tekintse meg a méréseket a Jelentés IEI ikonra koppintva.

+ Ajelentés megtekintésekor a legutébb elvégzett mérés az
alapértelmezett, azonban a Last (Legutolso) feliratra kattintva a késziilék
kiszamitja az atlagértéket, vagy megadja az egyes mérések maximalis
értékét.
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5-4T:. TABLAZAT Kardialis mérések iizemmaodonként

2D-mérések

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

Sziv, jobb RV bazalis, RV mid, RV hossz

Mitralis MV anuluszatméré

billentyii

Aortabillentyii Anulusz, szinusz, ST junkcid, felszallé AO, vena contracta,
YU LvoT-atmers

IvC IVC min., IVC max., RAP

Doppleres mérés

ek

PW

Sziv, jobb: PV AcT (gyorsulasi id6)

Mitrélis billentyi: MV VTI (PW), E-hulldm sebesség, Lassuldsi id6,
A-hulldm sebesség

Aorta: LVOT VTI (PW)

Diasztoldgia: E-hulldam sebesség (PW), A-hulldm sebesség,
Lassulasi id6 (PW)

Aortabillentyt: LVOT VTI (PW)

cw

Sziv, jobb: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)
Mitralis billentyG: MV VTI (CW), nyomasfelezési idé (CW)

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

Diasztolégia: TR (CW)

TDI

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

Diasztolégia: e’ pont (m/s), a’ pont (m/s)

M-madd mérései

M-méd

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

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Kosmos Al FAST

A Ne hagyatkozzon kizérélag az Al FAST eszkdzre diagnosztika céljabol.

A Kosmos Al FAST a has anatémidjaban valé gyors tajékozddéssal segiti a
felhasznaldkat. A felhasznaldknak sajat beldtasuk szerint kell eljarniuk,
hogy a feliratok helyesek legyenek.

A Kosmos Al hasznalata FAST vizsgalathoz

A Kosmos Al FAST valés idej(, automatikus anatémiai cimkézést és
nézetazonositast biztosit a FAST vizsgalatokhoz. A vizsgélat kozben megjelend
cimkék csak a vizsgalat soran lathatok; a kép vagy klip mentése utdn a cimkék
mar nem lesznek ott.

Az 5-5. tdblazatban lathatja az egyes FAST vizsgalati nézetekben elérhet6

anatémiai képletek listajat.

5-5. TABLAZAT: Anatomiai képletek a FAST vizsgalat képalkotasi
nézeteiben

FAST nézet Anatomiai képlet
RUQ M3j, jobb vese, rekeszizom, epehdlyag, vena cava inferior
Potencialis folyadékterek: hepatorenalis tér, pleuralis tér
LUQ Lép, bal vese, rekeszizom
Potenciélis folyadékterek: splenorenalis tér, pleuralis tér
Hugyholyag
SUP Potencidlis folyadékterek: rectovesicalis tér (férfiaknal),
rectouterinalis tér (n6knél)
SUB Sziv, rekeszizom, maj
Potencidlis folyadékterek: pericardium
AS M3j, transzverzalis aorta, transzverzalis vena cava inferior
IvVC M4j, sagittalis vena cava inferior
Aorta M3j, sagittalis aorta
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Kosmos UP (univerzalis platform)

5-5. TABLAZAT:

Anatomiai képletek a FAST vizsgalat képalkotasi

nézeteiben
A4C .
A2C v . -
PLAX Potencialis folyadékterek: pericardium
PSAX Sziv
SUB2 M4j, sziv, vena cava inferior, aorta
Potencidlis folyadékterek: pericardium

A Kosmos Al FAST bekapcsolasa

* A hasi el6beallitdsban koppintson az Al lehetdségre.

n Torso/Torso-One szonddval végzett vizsgalat esetén a Kosmos Al FAST
funkcid csak a hasi elébedllitadsban érhetd el.

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

Kosmos UP (univerzalis platform)

A Kosmos UP egy HIPAA el6irdsoknak megfelelé online platform a képek
archivalasanak, a minéségbiztositasnak és a teljesitményméréseknek az

elésegitésére.

A Kosmos UP-vel kapcsolatos tovabbi informacié tekintetében, kérjik, vegye fel
a kapcsolatot az EchoNous képvisel6jével.

A Kosmos UP csak az USA-ban elérhetd.

n Az Us2.ai altal birtokolt, a Kosmos UP készlilékre feltelepitett 0sszes
szoftverre az Us2.ai végfelhasznaloi licenszerzédésének (,Us2.ai EULA")
feltételei és a belefoglalt megegyezések vonatkoznak. Az Us2.ai
szoftverrel kapcsolatos 6sszes kérdést vagy kovetelést az Us2.ai EULA
szerint kell megoldani.

KOSMOS felhaszndléi utmutato
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Us2.ai és Kosmos

A Us2.ai Us2.v1 szoftvere és a Kosmos integracidja automatikus klinikai
munkafolyamatot biztosit, amely felismeri és elemzi a 2D és Doppler-modalitasu
képeket az automatikus szivmérések és a szivbetegségek diagnosztizalasa,
elérejelzése és progndzisa céljabal.

Elsé |épések

A Us2.ai Us2.v1 szoftverének hasznélatara vonatkozd licencek intézményi
beszerzésre elérheték.

1.

Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az EchoNous képvisel6jével, hogy licencet
vasaroljon a Us2.v1 Kosmos termékekkel valé hasznalatahoz.

Alicenc beszerzése utan a felhasznaldk bejelentkezési adatokat kapnak, hogy
a Bridge eszkoziiket a Us2.ai felh6hoz csatlakoztathassak.

A Kosmos és a Us2.ai Us2.v1 szoftverének hasznalata a Kosmos Bridge-en:

1.

Haszndlja a hitelesité adatokat, hogy belépjen a Us2.ai szoftverbe a Bridge
eszkozén.

Csatlakoztassa a szondat, vélassza ki az el6bedllitast, és kezdje meg a
szkennelést.

» Csatlakoztassa a Torso/Torso-One szondékat a Bridge fogantyuja alatti

nyilasba.

« Csatlakoztassa a Lexsa eszkozt a Bridge oldalan 1évé USB-C nyilasba.
Egy vizsgalat befejezése utan az Exam Review (Vizsgélat attekintése) elem
alatt koppintson a US2 ikonra, hogy a képeket és klipeket a Us2.ai felhébe
kaldje.

Koppintson a Jelentés ikonra a szivmérések megtekintéséhez.

922

KOSMOS felhaszndléi utmutato



Us2.ai és Kosmos

A Us2.ai Us2.v1 szoftvere fliggetlen orvostechnikai eszk6zként van bejegyezve,
és lehetséges, hogy az On régiéjaban nem all rendelkezésre. A Us2.ai funkciéval
kapcsolatos tovabbi informécié tekintetében, kérjik, vegye fel a kapcsolatot az
EchoNous képvisel6jével.

A Kosmos és a Us2.ai révid hasznalati utmutatoéjanak elektronikus
verzidja elérheté az EchoNous honlapjan: echonous.com/product/
resources.

A Us2.ai egy harmadik fél ltal biztositott termék. Az EchoNous elutasit a
Us2.ai szolgéltatasokra vonatkozé minden felelésséget és kifejezett/
vélelmezett garanciat. Az tgyfelek tudomasul veszik, hogy az EchoNous
nem vallal felelésséget a harmadik féltdl szarmazé szolgéltatdsok
tervezett felhasznalasra valé alkalmassagéért. A Us2.ai szolgéltatdsaira a
Us2.ai hasznalati feltételei, garancialis és jogi nyilatkozatai vonatkoznak.
Tovabbi informacidkért kérjlk, tekintse meg a kdvetkezd weboldalt:
http://us2.ai/terms-conditions/.

A Kosmos UP eszkdzre telepitett 9sszes, a Us2.ai tulajdonaban lévé
szoftverre a Us2.ai végfelhasznaléi licencszerzédés (,Us2.ai EULA") és az
abban foglalt megéllapodasok feltételei vonatkoznak. A Us2.ai szoftverrel
kapcsolatos barmilyen kérdést vagy igényt a Us2.ai EULA alapjén kell
benyujtani.
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SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ
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6. FEJEZET

Vizsgalat attekintése

Miutan befejezett egy vizsgalatot, nem tud képeket hozzdadni; a vizsgalat
archivalasa el6tt azonban hozzaadhat, szerkeszthet és torolhet mentett
feliratokat.

Az archivalasi folyamat megkezdése utan nem tudja szerkeszteni a vizsgélatot.

Vizsgalat attekintésének megkezdése

« Haavizsgalat kozben szeretné megkezdeni az attekintést, koppintson az
Exam review E (Vizsgalat attekintése) ikonra.
» Befejezett vizsgalat attekintésének megkezdéséhez tegye a kdvetkezék
egyikét:
+ A kezd6képernyén koppintson az EXAMS (Vizsgalatok) elemre, majd az
attekinteni kivant vizsgalatra.

+ Keresse meg a beteget a betegek listajaban, majd koppintson az
attekinteni kivant vizsgalatra.
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Képek és klipek feliratozasa

Feliratokat a vizsgalat soran, amikor a kép kimerevitett, vagy a vizsgalat
befejezése utan adhat hozza. Az 6sszes felirat a képen vagy klipen [évé ratétként
kertll mentésre.

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

Navigalas a Kép szerkesztése képernydre

Navigalas az Edit Image (Kép szerkesztése) vagy Edit Clips (Klipek szerkesztése)
képernydre:

Beteg vizsgalata kdzben:
1. Koppintson a Freeze (Kimerevités) [ ikonra.
2. Adjon hozza feliratokat.

3. Koppintson a Save image (Kép mentése) vagy a Save clip (Klip mentése)

® ikonra.

Beteg vizsgaélata utan:
1. Koppintson az Exam review E (Vizsgalat attekintése) ikonra.

2. Koppintson arra a képre/klipre, amelyet el szeretne latni feliratokkal.
3. Koppintson az Edit (Szerkesztés) » ikonra.
A kezddéképernyén:

1. Koppintson az Exam (Vizsgalat) lehetéségre.

2. Koppintson a szerkeszteni kivant vizsgalatsorra.

3. Koppintson arra a klipre, amelyet el szeretne latni feliratokkal.

4. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.
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Képek és klipek feliratozasa

A Patient (Beteg) képernyén:

1. Koppintson egy betegre a listaban.
2. Koppintson a vizsgalatra.
3. Koppintson arra a képre/klipre, amelyet el szeretne latni feliratokkal.

4. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.

Feliratoz6 eszk6zok

A feliratok segitségével a felhasznalé megjeldlheti és felcimkézheti a
kimerevitett képeket a vizsgdlat attekintése soran. A felhasznalé altalanos
méréseket végezhet, amelyek nem lesznek elmentve a jelentésben. Feliratokat
lehet hozzaadni a klilonallé képekhez és klipekhez.

Ha egy kliphez vagy filmhez ad hozz4 feliratot (szoveg, mérések, nyil, teriilet), az
az 6sszes képen lathaté.

A létrehozott felirat ratétét el is rejtheti, a mentett képeken és klipeken 1évé Hide overlay
(Fedvény elrejtése) ikonra koppintassal.

Mérés a mérbeszkozzel

Képenként/klipenként legfeljebb két méréeszkdz adhatéd hozza.

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

Mérés elhelyezése:

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

2. Koppintson a méréeszkoz kivalasztasahoz.

. Vegye figyelembe, hogy a méréeszkoz tavolsaga a képernyd bal felsé
sarkaban taldlhaté jelmagyarazatban jelenik meg. Ha tébb

méréeszkdzzel rendelkezik, azok kiildnbozé szinekben jelennek meg.
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3. A mérbeszkodz atméretezéséhez koppintson az egyik végpontjara és hizza azt.

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

5. A mérbeszkoz torléséhez koppintson egy lires teriletre azon kiviil.
Nagyitas és kicsinyités

Két ujjal csippentve nyujtsa ki a képteriletet. A ,normal” mérethez vald
visszatéréshez koppintson a nagyitéra. Ezen kiviil a nagyitasi tényez6 a nagyitd
mellett, a mélységskala narancssarga szine pedig az oldal mentén lathato.

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

Feliratok torlése

* Egy felirat torléséhez koppintson a feliratra annak kivélasztasahoz, majd
koppintson a DELETE (Torlés) elemre.

* Az 6sszes felirat torléséhez koppintson a CLEAR ALL (Osszes torlése)
lehetbségre.

28
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Képek és klipek kezelése

Képek és klipek kezelése

Képek és klipek sztrése

Vizsgdélat attekintésekor a vizsgalat tipusatdl (tidé, sziv, has) figgetlenll minden
kép és klip lathaté a miniat(r képek listajaban.

A képeket és a klipeket a kbvetkezd maddon szlirheti:

o Huzza lefelé a miniatdr képek listajat a szlirési lehet6ségek megjelenitéséhez.

« Koppintson a miniat(ir képek listajanak tetején Iévé Filter (Sz(ird) ikonra a
sz(irési lehetéségek megjelenitéséhez.

+ Koppintson a cimsorban Iév8 More options (Tovabbi opcidk) : ikonra, majd

a Filter images and clips (Képek és klipek szlirése) lehetéségre. Amikor a
sz(irési opcidk lathatok, egy kék pipa jelenik meg a Filter images and clips
(Képek és klipek szlirése) elem mellett.

Egy sz(ir6 kivalasztasakor csak a cimkével ellatott képek/klipek lathatok a
miniatUr képek listajaban. A képeket/klipeket ugy lathatja el cimkével, hogy a
miniatUr képek listajaban talalhat6 egyes képek/klipek alatt 1évd csillag ikonra
koppint, és igy a csillag sarga szinGvé valik.

A kivalasztott sziirék elvetéséhez koppintson a More options (Tovabbi opciok) :

ikonra, majd a sz(rék eltavolitdsdhoz koppintson Ujra a Filter images and clips
(Képek és klipek sz(irése) elemre.

Képek és klipek kivalasztasa

Képek és klipek kivalasztasa:
1. Koppintson a More options (Tovabbi opcidk) : ikonra, majd a Select
images and clips (Képek és klipek sz(irése) lehetdségre.

2. Valassza ki a kivant képeket és klipeket. Egy sziirke pipa jelenik meg a
miniat(r kép jobb fels6 sarkaban.
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3. Opcionalisan koppintson a miniat(r képen |évé pipara; ekkor az pirossa valik,
és egy szamozott kor jelenik meg, amely jelzi, hogy hany képet és klipet
vélasztott ki. A piros pipa torléséhez koppintson Ujra.

A kijelolések torléséhez koppintson a More options (Tovabbi opcidk) & ikonra,
majd a Select images/clips (Képek/klipek kivalasztasa) lehet&ségre.

Képek és klipek torlése

Kivalasztott képek és klipek torlése:
1. Koppintson a More options (Tovabbi opciok) : ikonra, majd a Select
images/clips (Képek/klipek kivalasztasa) lehetéségre.

2. Valassza ki a torolni kivant képeket és klipeket.

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

M | Ajelentések még nincsenek bedagyazva a DICOM féjlba; képeket és

klipeket csak ebben az attekintési [épésben tekintet meg.

A vizsgalati jelentés lehet6vé teszi a beteg és a vizsgélat adatai, a sz6veges
megjegyzések, a hangmegjegyzések, a készitett fényképek, képek és klipek
attekintését a vizsgalati jelentésben.

Jelentés megnyitasa

Jelentés megnyitasahoz koppintson a REPORT (Jelentés) elemre.

Jelentés szerkesztése

A jelentés megnyitasa utdn az egyes szakaszok részletei megjelennek az
attekintéshez. Az egyes szakaszokat a nyil gombra koppintéssal csukhatja 0ssze.
A szakasz Ujbdli kibontasahoz csak koppintson a nyil gombra.

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

A vizsgalat adatainak szerkesztése

A vizsgalat adatait tartalmazo rész mutatja a vizsgalattal kapcsolatos
informaciokat, amelyeket a felvételkészités el6tt irtak be.

A vizsgdlat adatainak szerkesztése:
1. Koppintson az Edit (Szerkesztés) .~ ikonra.

2. Végezze el a szakasz sziikséges frissitéseit.
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Szoveges megjegyzés hozzaadasa

Hozzdadhat olyan sz6veges megjegyzéseket, amelyek az egyes vizsgalatok alatt
jelennek meg.

SzOveges megjegyzés hozzdadasa:

1.

Koppintson az Add text note (Sz6veges megjegyzés hozzaadasa) ¢ ikonra.

Az utolsé szoveges megjegyzés alatt megjelenik egy sz6vegmezé, datum és
idécimke.

irja be a megjegyzést a billenty(izet segitségével.

Koppintson a DONE (Kész) lehetdségre.

Szoveges megjegyzés szerkesztése

Sz6veges megjegyzés szerkesztése:

1.

Koppintson egy meglévé széveges megjegyzésre. Megjelenik a meglévé
megjegyzést tartalmazé szovegmezd és a billentytzet.

A billentylizet segitségével szerkessze a szoveges megjegyzést.

. Koppintson a DONE (Kész) lehet6ségre.

Szoveges megjegyzés torlése

SzOveges megjegyzés torlése:

1.

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

Koppintson a DELETE (Torlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson
az OK gombra.
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Képek és klipek exportalasa USB-meghajtora

Képek és klipek exportaldsa USB-meghajtéra

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

Egy vagy tobb vizsgélatbdl exportalhat képeket és klipeket.

A betegadatok védelme érdekében tegyen megfelel$ évintézkedéseket,
amikor betegadatokat exportal USB-meghajtora.

Képek és klipek exportaldsa egy vizsgalatb6l USB-meghajtéra:

1.
2,

3.

A kezd&képernyén koppintson az EXAMS (Vizsgalatok) elemre.
Koppintson egy sorra a vizsgalat kivalasztasahoz.
Koppintson az egyes exportdlni kivant miniatlr képek alatti konyvjelzd

ikonra. (Ez egy opciondlis 1épés, és csak akkor hasznos, ha csak néhany és
nem az 6sszes képet és klipet szeretné exportalni.)

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

Koppintson az EXPORT lehet6ségre. Megjelenik egy parbeszédpanel.

Vélassza ki a fajltipust, és azt, hogy az 6sszes képet és klipet, vagy csak a
cimkével ellatott képeket és klipeket szeretné exportalni.

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

Képek és klipek exportélasa tobb vizsgalatbol USB-meghajtéra:

1.
2,

3.

A kezd6éképernyén koppintson az EXAMS (Vizsgalatok) elemre.

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

Koppintson a képernyd tetején taldlhatd Export ; ikonra. Megjelenik egy

parbeszédpanel.

Valassza ki a fajltipust, és azt, hogy az 6sszes képet és klipet, vagy csak a
cimkével ellatott képeket és klipeket szeretné exportalni.
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Vizsgalat attekintése

6. Az USB-meghajtéra torténd exportalashoz koppintson az OK gombra.
Az aldbbi tablazat az exportalasi ikonok jelmagyarazata.

F A vizsgalat exportaldsra var.

F@ Exportalds folyamatban.

?@ Exportalas kész.

F@ Exportalas sikertelen.

Egy vizsgalat attekintésének befejezése

Egy vizsgélat befejezése:
1. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehetdségre.

2. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.
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Vizsgalat archivalasa PACS-kiszolgalora

Vizsgalat archivalasa PACS-kiszolgalora

A vizsgalat befejezése utan a vizsgélatot PACS-kiszolgaldra archivalhatja.
A vizsgalat archivélasa utan a vizsgalat nem szerkesztheté.

A PACS-kiszolgalé bedllitadsaval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd:

Minden EF-vizsgélat esetén tobb képet/klipet archival és exportél a rendszer.

Az aldbbi tablazat az archivalasi ikonok jelmagyarazata.
A vizsgalat archivélasra var.

Az archivalas folyamatban van.

Az archivalas befejez6dott.

Az archivalas nem sikerilt.

L0040 L0 10

A vizsgalatot az Exam list (Vizsgalati lista) vagy az Exam review (Vizsgalat
attekintése) képernyérél archivalhatja.
Vizsgalat archivaldsa az Exam list (Vizsgalati lista) képerny&rél:

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

2. Koppintson az Archive (Archivalas) £ ikonra. A befejezett vizsgalatot az

alapértelmezett archivalasi opcidk szerint archivalja a rendszer. Tovabbi
informaciokért lasd:

Vizsgdélat archivaldsa az Exam review (Vizsgalat attekintése) képerny6rél:

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

2. Az Archive exam to PACS-server (A vizsgalat archivélasa a PACS-szerverre)
képernyén valassza ki az archivalni kivant képeket és klipeket, valamint azt,
hogy szeretne-e jelentést [étrehozni.

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

Vizsgalat torlése

Vizsgalat torlése a vizsgalatlistabdl:

1. Koppintson a torolni kivant vizsgélat bal oldalan [évé ikonra. Az ikon pipava
véltozik.

2. Koppintson a Trash (Kuka) g ikonra.
3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
Vizsgaélat torlése a vizsgalat attekintése kozben:

1. Koppintson a More options (Tovabbi opciok) : ikonra.

2. Koppintson a Delete the exam (Vizsgalat torlése) lehet6ségre.

3. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.
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7. FEJEZET

Kosmos szondak

Kosmos szondaboritdok

Ha fennall a folyadékkal torténd beszennyezédés lehetésége, fedje be a hasznalt

szondat (Kosmos Torso, Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa) a CIVCO-tél

beszerzett megfeleld steril boritassal amely elésegiti az aszepszist és
minimalizélja a tisztitast.

tartalmaz.

A Ugyeljen arra, hogy egyes betegeknek latex allergija lehet. Néhany
kereskedelmi forgalomban kaphaté Kosmos szondaburkolat latexet

valé érintkezést igénybe vevé klinikai alkalmazasokhoz steril
transzducertokot és steril ultrahanggélt hasznaljon.

A A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében a veszélyeztetett bérrel

bizonyos embereknél allergias reakcidkat valthatnak ki.

A Egyes tokok természetes gumilatexet és talkumot tartalmaznak, amelyek

testnedv fréccsen a Kosmos szondara.

Hasznaljon kereskedelmi forgalmazasra engedélyezett boritasokat a
klinikai alkalmazas soran, ha fennall a lehetésége, hogy vér vagy mas

EchoNous altal javasolt nagy hatékonysagu fertétlenitdszerrel.

Hasznaljon kereskedelmi forgalmazésra engedélyezett steril boritdsokat
és steril kontaktgélt a keresztszennyezédés elkeriilése érdekében. Ne
helyezze fel a boritast és ne vigye fel a kontaktgélt, amig készen nem all
az eljarasra. Hasznalat utan tavolitsa el és dobja ki az egyszer hasznélatos
boritast, majd tisztitsa meg és fert6tlenitse a Kosmos szondat az

vannak-e lyukak vagy szakadasok a boritason.

A Kosmos szonda boritasba torténé behelyezése utan vizsgélja meg,
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Kosmos szondak

Ultrahangvezet6 gélek

A Egyes ultrahanggélek allergias reakciét okozhatnak egyes
személyeknél.

A A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében egyszer
hasznélatos gélcsomagokat hasznaljon.

Az EchoNous a kovetkezdk haszndlatat ajanlja:

« Agquasonic 100 ultrahanggél, Parker

» Aquasonic Clear ultrahanggél, Parker

« SCAN ultrahanggél, Parker

A Kosmos szonda tarolasa

A

A keresztszennyezddés, illetve a védofelszerelés nélkdli
személyzet bioldgiai anyagokkal torténd érintkezésének
elkertilése érdekében ISO szabvanyu bioldgiai veszély jelzéssel
kell ellatni a Kosmos szondak szallitasara hasznalt
taroléedényeket.

A Kosmos akkumulatorat csak az EchoNous cserélheti ki, azonban a szallitashoz/

tarolashoz kozolt adatai: Li-lon 3,6 V, 6,4 Ah.

Napi tarolas

A Kosmos normal kdrnyezeti korilmények kdzott, orvosi létesitményen beluli
haszndlatra és tarolasra alkalmas. Tovabba, a készililékhez mellékelt csomagolds

felhasznalhaté hosszu tavu tarolasra.

Tarolas a szallitashoz

A Kosmos kézben vihet6 a konny szallitas érdekében. A felhasznaldk a késziilék
csomagolésat is hasznélhatjak a széllitashoz. A jovahagyott taskakkal és egyéb
tartozékokkal kapcsolatos informaciokért forduljon az EchoNous értékesitési

képviseldjéhez.
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A transzducer 6sszetevoinek ellenérzése

A transzducer dsszetevéinek ellenbrzése
A transzducer 0sszetevék épségének ellenérzéséhez a késziilék 8 6ranként
lefuttat egy automatikus tesztet. A teszt jelenti a felhasznalénak, hogy minden

transzducer 6sszetevé megfeleléen mikodik (a teszt sikeres) vagy hibat észlelt.

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

— Szakasz vége -
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Kosmos szondak

SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ
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8. FEJEZET

Biztonsag

Elektromos biztonsag

Hivatkozasok

IEC 60601-2-37: 2015 Gydgyaszati villamos késziilékek — 2-37. rész: Ultrahangos
gyogydszati diagnosztikai és megfigyel6berendezések biztonsdgi
alapkdvetelményei és alapveté mikddési jellemzbi

ANSI AAMI ES 60601-1: 2012 Gydgyaszati villamos késztilékek. 1. rész: Az alapveté
biztonsdgra és a lényeges miikédésre vonatkozé dltaldnos kbvetelmények —
IEC 60601-1:2012, 3.1. kiadas

IEC 60601-1-2:2014 Gydgyaszati villamos készulékek — 1-2. rész: Az alapveté
biztonsdgra és a lényeges miikddésre vonatkozé dltaldnos kbvetelmények -
Kiegészité szabvdny: Elektromdgneses zavarok — Kbvetelmények és vizsgdlatok

IEC 62304:2015 Gyodgyaszatikésziilék-szoftver — Szoftveréletciklus-folyamatok

ISO 14971:2019 Orvostechnikai eszk6zok — A kockdzatmenedzsment alkalmazdsa
orvostechnikai eszkbzokre

10993-1:2018 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és
vizsgdlat a kockdzatmenedzsment-folyamaton beliil

ANSI AAMI EC53:2013 EKG-tdrzskdbelek és betegvezetékek

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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Biztonsag

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.

Cimkézési szimbdélumok

Tartalmazza a gyart6 nevét és

cimét is

SDO cim
Referenciaszam
Szimb6lum EchoNous leiras Szabvany
A készilék gyartojat mutatja. | Gyartd

Referenciaszam: 5.1.1
1SO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszk6z6k
cimkéin, cimkézésén és
tdjékoztatoiban hasznalandé
szimboélumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények

us
FCC-azonosito:
2AU8B-ECHKMOS
Model P005247

C

Az FCC-szabvanyoknak val6
megfeleléségre tesztelve

Nincs
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Cimkézési szimbolumok

@ Il. osztalyu berendezés II. osztdlyu berendezés
Referenciaszam: D.1-9
IEC60601-1

Gyogydszati villamos
készulékek - 1.rész: Az
alapvet6 biztonsagra és a
lényeges miikodésre
vonatkozé éltaldnos
kovetelmények

: A késziiléken ez a jelolés Figyelem!
mutatja a biztonsagi Referenciaszam: D.1-10

figyelmeztetéseket
IEC 60601-1

Gyogyaszati villamos
készilékek — 1.rész: Az
alapvet6 biztonsagra és a
lényeges miikodésre
vonatkozé éltalanos
kovetelmények

Ij.ﬂ Olvassa el a hasznalati Hasznalati utasitas
utmutatét

Referenciaszam: D.1-11
IEC 60601-1

Gydgyaszati villamos
készulékek - 1.rész:

Az alapvet6 biztonsagra és a
lényeges mikodésre
vonatkozé éltaldnos

kovetelmények
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Biztonsag

E

Ezt a terméket ne dobja ki a
normal hulladékba vagy
szemétlerakdba; a
hulladékkezelést a helyi
el6irasoknak megfelel6en
végezze

Kilon gydjtés IX. melléklet
Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai

(WEEE)

Az Eurépai Parlament 2012/
19/EU jelli rendelete

IPX7 A Kosmos Torso, a Kosmos IP-kod a védelem fokara
Torso-One és a Kosmos Lexsa | vonatkozéan
védve van az atmeneti vizbe IEC 60529
merilés ellen
A burkolatok altal nyujtott
védettségi fokozatok (IP-kéd)
P22 Kosmos Bridge IP-kéd a védelem fokara
vonatkozdan
IEC 60529
A burkolatok altal nyujtott
védettségi fokozatok (IP-kdd)
REF Cikkszdm vagy tipusszam Katalogusszam

Referenciaszam: 5.1.6
1ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznélandd
szimboélumok - 1. rész:

Altalanos kévetelmények
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Cimkézési szimbolumok

SN

Sorozatszam

Sorozatszam
Referenciaszam: 5.1.7
1SO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalandé
szimboélumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények

A gyartas datuma

A gyartas datuma
Referenciaszam: 5.1.3
1ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznédlandd
szimboélumok - 1. rész:

Altalanos kévetelmények

Elfogadhaté hémérsékleti
tartomany, az XX a megadott
hémérsékletek altalanos
helyérzéje

Hémérsékleti korlatozas
Referenciaszam: 5.3.7
1ISO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6z6k
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatdiban hasznalandé
szimboélumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények
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Biztonsag

Elfogadhat6 paratartalom-
tartomany, az XX a megadott
szazalékok altaldnos
helyérzéje

Paratartalom-korlatozas
Referenciaszam: 5.3.8
1SO 15223-1

Orvostechnikai eszk6z6k —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznélandd
szimbolumok - 1. rész:

Altalanos kévetelmények

Elfogadhat6 légkorinyomas-

tartomany, az XX a megadott
kPa-értékek altaldnos
helydérzéje

Légkorinyomas-korlatozas
Referenciaszam: 5.3.9
I1SO 15223-1

Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznalando
szimbolumok - 1. rész:

Altalanos kévetelmények

Ezzel az oldalaval felfelé tegye
egymasra a dobozokat

Erre legyen a felfelé irdny
Referenciaszam: 13
1SO 780

Csomagolas — Csomagolasok
térbeli megoszlasa — Grafikai
szimboélumok (aruvédelmi
jelképek) a csomagok
kezeléséhez és tarolasdhoz
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Cimkézési szimbolumok

Egyendramot jelez

Egyendram
Referenciaszam: D.1-4
IEC 60601-1

Gyogydszati villamos
készulékek - 1.rész:

Az alapvet6 biztonsagra és a
lényeges miikodésre
vonatkozé éltaldnos
kovetelmények

Valtakozo aramot jeldl

Valtakozo aram
Referenciaszam: D.1-1
IEC 60601-1

Gyogyaszati villamos
készllékek — 1. rész:

Az alapvet6 biztonsagra és a
lényeges miikodésre
vonatkozé éltalanos

kovetelmények

R-NZ

R-NZ megfeleldségi jeldlés.
AS/NZS 4268:2017,
radiékommunikacios
szabalyzat (rddiészabvanyok)
2016-0s kdzlemény

Nincs
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Biztonsag

berendezések az dramutés,
tlz és mechanikai veszélyek
tekintetében csak a
kovetkezének megfeleléen:
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
+ AMD (2012) / CAN/CSA-
C22.2 No. 6060-1 (2008) +
(2014).

E509516

Szabdlyozasi megfelel6ségi Nincs
jelolés.
& AS/NZS 4268:2017,
rddidkommunikaciok (rovid
hatotéavolsagu eszk6zok),
2014-es szabvany, 2. szamu
gyljtemény, 2018. december.
Réadidkommunikaciok
(Elektromagneses sugarzas —
emberi kitettség) 2014-es
szabvany, 1. szZdmu
gyUjtemény, 2019. november
LOT Tételkod Tételkod
Referenciaszém: 5.1.5
I1SO 15223-1
Orvostechnikai eszk6z6k —
Orvostechnikai eszk6zok
cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatoiban hasznélandd
szimboélumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények
&“,’% UL-besorolas. Nincs
c us Orvosi - Altalanos orvosi
E509516
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Cimkézési szimbolumok

Rx Only

Figyelem! A szovetségi

Referencia: USA FDA 21

torvények értelmében ez az CFR 801.109
eszkoz kizéroélag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd
- A szondékat BF tipusu BF TIPUSU ALKALMAZOTT
ﬁ védelemre tesztelték RESZ
Lasd: D1.20
IEC60601-1

Gyogyaszati villamos
készllékek — 1.rész: Az
alapvet6 biztonsagra és a
lényeges miikodésre
vonatkozé éltalanos

kovetelmények

2797

A gyarto jelolése arra
vonatkozéan, hogy az eszkoz
megfelel a CE-jel6lésrél sz616
EU MDR 2017/745 rendelet
vonatkozé kovetelményeinek,
valamint a tanusitasi

szervezet referenciaszama

CE-jelolés a 20. cikkely,
V. mellékletnek valo
megfeleléshez

EU MDR 2017/745

Orvostechnikai eszk6z

Az orvostechnikai eszkdz
szimboluma az EU MDR
irdnyelvnek megfelel6en

UK medfelelés felmérése

UK megfelelés felmérésének
szimbdéluma.

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

Svajci képviselet

A svajci képviselet
szimbo6luma
MU600_00_016e_MB
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Biztonsag

Elérhet6ségi adatok

Amerikai Egyesiilt Allamok

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Redmond, WA 98052

Mdszaki Ugyfélszolgalat (dijmentes):

Ertékesités (dijmentesen hivhato):

E-mail:

Webhely:

Eurdpai Gazdasagi Térség

EC

REP

Meghatalmazott képviselet:

Advena Ltd

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

Malta

3

2797

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

www.EchoNous.com
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Cimkézési szimbolumok

Svajci meghatalmazott képviselet
[oH [re

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

Svdéjc
UK felel6s személy

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

Egyesult Kirdlysag

Ausztral szponzor

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

Tel.: +61 2 9959 2400

Braziliai meghatalmazott képvisel6

Detentor da Notificacao:

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

Séo Paulo - SP-01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

SAC: 0800-7703661

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

Suporte ao cliente da EchoNous

Entre em contato com o suporte ao cliente:
Telefone: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Site: www.echonous.com

Fabricante:

EchoNous, Inc.

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

Estados Unidos da América

Pais de Origem: Estados Unidos da América
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Biolégiai biztonsag

Bioldgiai biztonsag
ALARA oktatasi program

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

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

Fontos, hogy a felhasznalé kdvetni tudja az ALARA irdnyelvet. A diagnosztikai
ultrahangban bekovetkezett fejlédés, nem csak a technolégia, hanem a
technoldgia alkalmazasainak terén is, azt eredményezte, hogy a felhasznaldk
segitéséhez tobb és jobb informacidra van sziikség. A kimeneti adattablakat ugy
tervezték, hogy megadjak ezeket a fontos informacidkat.

Szamos vaéltozd befolydsolja azt, hogy a kimeneti adattabldk hogyan
hasznalhaték az ALARA elv megvalésitasaban. Ezen valtozok kozé tartoznak az
indexértékek, a testméret, a csont elhelyezkedése a fokuszponthoz képest, a
testben tapasztalt csillapitas és az ultrahang-expozicié ideje. Az expoziciés idd
kiilondsen hasznos valtozo, mivel ezt a felhasznald képes szabalyozni. Az
indexértékek id6ébeli korlatozasanak lehetésége tamogatja az ALARA elvet.

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

Az ALARA alkalmazasa

A Kosmos késziiléken hasznalt képalkotasi méd a sziikséges informaciotal fiigg.
A B-modu képalkotas anatémiai informacidkat szolgaltat, mig a szines
képalkotas a véraramlasrol nyujt informaciokat.

Az alkalmazott képalkoté méd jellegének megértése lehetdvé teszi a
felhasznaldk szamdra, hogy az ALARA elvet megalapozottan alkalmazzék.
Ezenkiviil a Kosmos szonda frekvencidja, a Kosmos Bridge beallitasi értékei, a
vizsgalati technikak és a tapasztalat lehet6évé teszi a felhasznaldk szamara, hogy
megfeleljenek az ALARA elv definicidjanak.

Az akusztikus kimenet mennyiségére vonatkoz6 dontés végsé soron a
felhasznalétol fiigg. Ezt a dontést a kovetkezd tényezok alapjan kell meghozni: a
beteg tipusa, a vizsgalat tipusa, a beteg kértorténete, a diagnosztikailag hasznos
informaciok megszerzésének konnylisége vagy nehézsége, valamint a betegnek
a transzducer fellileti hémérséklete miatti esetleges helyi felmelegedése.

A Kosmos kortiltekinté hasznalata akkor valésul meg, ha a beteg expozicidja a
legalacsonyabb indexértékre korlatozddik az elfogadhaté diagnosztikai
eredmények eléréséhez sziikséges legrovidebb id6 alatt.

Bér a magas indexérték nem jelenti azt, hogy tényleges bioldgiai hatas Iép fel, a
magas indexértéket komolyan kell venni. Minden eréfeszitést meg kell tenni a
magas indexérték lehetséges hatasainak csokkentése érdekében. Az expozicids
idd korlatozasa hatékonyan segiti ennek a célnak az elérését.

A kezel6 szdmos rendszervezérl6t hasznalhat a képminéség beallitdsarara és az

akusztikus intenzitas korlatozasara. Ezek a vezérlék azokhoz a technikakhoz
kapcsolédnak, amelyeket a felhasznalé az ALARA megvalésitasara hasznalhat.

Kimenet kijelzése és a kijelzési pontossag

KIMENET KIJELZESE

A Kosmos két bioldgiai hatast jelzd indexet jelenit meg az IEC 60601-2-37
elSirasa szerint. Gydgyaszati villamos készllékek. 2-37. rész: Ultrahangos

gyogyaszati diagnosztikai és megfigyeléberendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei.

A héindex (Tl) a hémérséklet-emelkedés varhaté mértékét adja meg.
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Biolégiai biztonsag

Hoéindex

ATl alagyrészek vagy csontok hdmérséklet-emelkedésének becslése. Hirom TI-
kategéria létezik: TIS, TIB és TIC. Mivel azonban a Kosmos nem valé
transzkranidlis alkalmazasra, a koponyacsontok felszini Tl-je (TIC) nem 4ll
rendelkezésre a rendszerben valé megjelenitéshez. A kdvetkezo Tl-kategoriak
allnak rendelkezésre a megjelenitéshez:

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

« TIB: Csont héindex (egy fékuszteriileten csont talalhato).

MECHANIKAI INDEX

A mechanikai index (MI) a kavitacié miatti szovetkarosodas becsiilt valoszinlisége.
Az Ml abszolut felsé hatéra 1,9, ahogyan azt az ipar és az FDA személyzete szamara
késziilt utmutaté meghatdrozza: Diagnosztikai ultrahangrendszerek és
transzducerek forgalomba hozatali engedélyezése (2019).

ISPTA

Az Ispta az intenzitas id6beli dtlaganak térbeli csicsértéke. Az Ispta abszolut
felsé hatara 720 mW/cm?, ahogyan azt az ipar és az FDA személyzete szamdra
késziilt utmutaté meghatarozza: Diagnosztikai ultrahangrendszerek és
transzducerek forgalomba hozatali engedélyezése (2019).

KIMENET KIJELZESI PONTOSSAGA

A MI és Tl biolégiaihatas-indexek kimeneti kijelzési pontossaga a mérérendszer
bizonytalansdgatdl és pontossagatdl, a paraméterek kiszamitasahoz hasznalt
akusztikai modellben szerepld tervezési feltételezésektdl, valamint a rendszerek
akusztikai kimenetének valtozékonysagatol fligg. Az EchoNous tovabba
Osszehasonlitja a bels6 és a harmadik fél altal végzett akusztikai méréseket is, és
megerdsiti, hogy mindkét mérés a szabvanyok altal javasolt 0,2-es kijelzési
kvantalason belil van.

A Kosmos késziiléken megjelenitett Ml és Tl értékek nem I1épik
N meg 0,2-nél nagyobb mértékben a maximalis globalis értékeket
(az akusztikus kimeneti tablazatok 3. savjaban talalhatok).
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Biztonsag

Az Ml és Tl indexek pontossaga a kdvetkezéképpen alakul:

« MIl:a pontossag £25%-n vagy +0,2-n beliili, amelyik érték a magasabb

» Tl:a pontossdg £30%-n vagy +0,2-n belili, amelyik érték a magasabb
Lasd a Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti tablazatait,

- . Lasd a Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
tablazatait, -

A Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti
tablazatai

Lasd a kovetkezé oldalt
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Bioldgiai biztonsag

8-1. TABLAZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One méd:
B-méd, kombinalt akusztikus teljesitmény tablazat: 1-es jelentésre
érdemes mod (B-mad), sziv, 2-es testtipus, 16 cm

0,

Index felirata

Felszin Felszin
alatt alatt
56 0,56

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

Maximalis indexérték 1,1

Indexosszetevo értéke

Py, o 2w €rtéken (MPa) 1:1,58

P (mW) 1:41,03 1:41,03
] 2:37,03 2:37,03
8 Py (mW) 1:30,42 1:30,42
"E' 2:27,46 2:27,46
®  z(cm) 1:4,27
8 2:4,23
| 2Zlm) 1:3,93
= 2:3,87
5 Zzpy (cm) 1:4,20
i Zjj o (€M) 1:4,20

fowr (MH2Z) 1:2,03 1:2,03 1:2,03

2:2,03 2:2,03

prr (Hz) 1:1589,5

srr (Hz) 1:28,4
f‘? s 1:1
S lpaa Zpi o briéken (Wem?) 1:91,28
8 IsptaaZpiaériekenvagy zg; 25,13
~% értéken (mW/cm?)
w Ispta Zpit Vagy Zgj értéken (mW/cm?) 42,50

Py Zpji értéken (MPa) 1:2,13

Vizsgalat Sziv

BMI-beallitas 2

Mélység 16 cm

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkraniélis vagy fejbéron keresztiili neonatalis
felhasznalasra szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

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

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

6. MEGJEGYZES: Az drnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé eszkdzbedllitasokat a
kezelési vezérlés részben kell megadni.

7. MEGJEGYZES: A 2, és a 2, mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a zq;,, mélység a VIZSGALATI
MODOKRA.
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Biztonsag

8-2. TABLAZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One méd:
M-méd, akusztikus kimenet jelentési tablazata: 3. jelentheté méd
M-mad (sziv, testtipus: kdozepes, 12 cm-es mélység)

Index felirata

Maximalis indexérték 0,43 5,32E-02 0,11
Indexdsszetevs értéke 532E-02 2,15E-02 532E-02 0,11
f, Pr, o 21 €rtéken (MPa) 0,70
E P (mW) 4,55 4,55
'Y Py (mW) 4,11 4,11
£
&z (cm) 5,37
S_ z (cm) 4,80
E Zpy (cm) 537
'ﬁ Zpji o (€M) 537
;S fowt (MH2) 2,72 2,72 2,68
<
prr (Hz) 800
srr (Hz) N/A
X
2 Npps 1
."'; Ipa,c, Zpiio értéken (W/cm?) 52,08
o Ispta,aZpiia értékenvagy Zg; 16,71
‘0
; értéken (mW/cm?)
w

Ispta Zpit Vagy zgjj értéken (mW/cm?) 3129
Pr Zpij értéken (MPa) 45,72

7

= Miikodésvezérlok

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mukodési feltétel.

2. MEGJEGYZES: A ,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyaréant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkoz6
oszlopokba.

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljestilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkoz6 oszlopokba
nem kell adatokat beirni.

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

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

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

mélység a VIZSGALATI MODOKRA.
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Bioldgiai biztonsag

8-3. TABLAZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One méd:
M-méd, akusztikus kimenet jelentési tablazata: 4-es jelentésre
érdemes mod M-mad (sziv, testtipus: kozepes, 14 cm-es mélység)

Index felirata Felszin Felszin
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,39 5,33E-02 9,70E-02
Indexdsszetevo értéke 533E-02 2,12E-02 5,33E-02 9,70E-02
f, Py, o 21 €rtéken (MPa) 0,63
§ P (mW) 4,60 4,60
~an Pyy; (MW) 4,14 4,14
& z(cm) 5,50
a zp (cm) 4,97
E zylem) 5,50
R Zijalcm) 5,50
;‘3 f o (MH2) 2,70 2,70 2,67
<
prr (Hz) 800
srr (Hz) N/A
X
S s 1
.§ Ipa,o, Zpi o €rtéken (W/cm?) 41,86
o Ispta,azp,-,-,a értéken vagy zg 13,64
‘o
; értéken (mW/cmZ)
w

lspta Zpit Vagy zgjj értéken (mW/cm?) 3822
Pr Zpii értéken (MPa) 1,06

-

= Miikodésvezérlok

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljestilnek, akkor a TIS-re vagy TIB-re vonatkoz6 oszlopokba
nem kell adatokat beirni.

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

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

6. MEGJEGYZES: A 2Zpjj €5 a Zp;; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a Zg;; €s a Zj;
mélység a VIZSGALATI M
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8-4. TABLAZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One mod:

BC-méd (max. Ml, 12 cm-es mélység, kis ROI, kép felil)

Index felirata Felszm Felsn
alatt felszmen alatt

Maximalis indexérték 0,37
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

Indexosszetevo értéke

Pr.o Zmy €rtéken (MPa) 2:2,50
P (mW) 1:5,89 1:5,89 1:5,89
% 2:27,52 2:27,52 2:27,52
8 Pr(mW) 1:5,02 1:5,02
g 2:24,07 2:24,07
c z (cm) 1:N/A
s 2:N/A
‘s 2Zp(cm) 1:N/A
= 2:N/A
9 zy(cm) 2:1,90
% 2y (€M) 2:2,00
fowr (MHZ) 2:2,65 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,65 2:2,65 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr(Hz) 2:31,2
& Mpps 2:10
% lpa, o, Zpii,o ETt€KEN (W/cm?) 2:282
R sptanZpiabricken vagy 160,04
B 2, értéken (mW/cm?)
D lspta Zpii Vagy zg; értéken 233,06
(mW/cm?)
Pr Zpii értéken (MPa) 2:2,85

1-es Osszetevd: UTP 4
2-es Osszetev6: UTP 275

3

® Mikodésvezérlési
feltételek

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

beirni.

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

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

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

8-5. TABLAZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One méd: BC-méd
(max. TIS/TIB, ISPTA, 12 cm-es mélység, nagy ROI, kép feliil)

Index felirata Felszin Felszin
| "t |en| st |
Maximalis indexérték 0,98 0,96 0,96 1,74
Indexbsaxatevé értéke 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1:5,66E-02 1: 5,66E-02
2:0,90 2:0,90 2:0,90 2:0,90
Pr, o Zm €rtéken (MPa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:5,15 1:5,15
@ 2:86,25 2:86,25 2:86,25
8 Py (mW) 1:4,39 1:439
‘g 2:72,84 2:72,84
© 2z (cm) 1:N/A
2 2:N/A
‘s 2Zp(cm) 1:N/A
= 2:N/A
9 zy(cm) 2:4,24
g ;.o (cm) 274724
fanef (MH2) 2:2,59 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
srr (Hz) 2:25,5
~  Npps 2:10
£ oo Zpijo brtéken (W/em?) 21153
'g lspta, o« Zpii, o Ertéken vagy 69,29
~'§ Zgji o €rtéken (mW/cmz)
D lspta Zpii vagy zg értéken 151,32
(mW/cm?)
Pr Zpii értéken (MPa) 2:2,23

1-es Osszetevd: UTP 4
2-es Osszetevo: UTP 277

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

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

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

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

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

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

8-6. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One
akusztikus kimeneti jelentési tablazata, miikédési méd: PW Doppler
(Max M, TIS, TIB)

Index felirata Fels:
alatt

Maximalis indexérték 0,42 3,04 3,04
Index0Osszetevo értéke 0,49 3,04 3,04 3,04
X PraZm értéken (MPa) 0,59
E P (mW) 50,93 50,93
‘g Pix7 (MW) 37,76 37,76
g z, (cm) 1,93
,; zp, (cm) 1,87
X
= =
£ fp"’a(MH :
< fawr(MH2) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14468
srr (Hz) N/A
§ Npps 1
.«,; Ipa, o Zpii, o értéken (W/cm?) 12,14
8 lspta, o Zpii, VAQY Zsjj o Ertéken 429,69
E (mW/cm?)
lspta Zpit Vagy zgjj értéken (mW/cm?) 553,54
Pr Zpji értéken (MPa) 0,68
PRF 14468 Hz
Kapuméret 4 mm
Fokuszmélység 20 mm

Miikodésvezérlési feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mikodési feltétel.
: A Felszinen”és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkoz6 oszlopokba.
em kell adatot adni a TIC-re vonatkozdan a nem transzkranialis vagy fejb6ron keresztili neonatalis
4sra szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kdvetelményei teljestilnek, akkor a TIS-re, TIB-re vagy TIC-re vonatkoz6 oszlopokba nem kell
adatokat beirni.

5. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kdvetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat beirni.
z arnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsol6dé eszkdzbeallitasokat a
érlés részben kell megadni.
7. MEGJEGYZES: A 2, és a 2, , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a zq;;,, mélység a VIZSGALATI
MODOKRA.
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8-7. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One
akusztikus kimeneti jelentési tablazata, miikédési méd: CW Doppler
(Max M, TIS, TIB)

TIS TIB
Index felirata . Felszin . Felszin
Felszinen Felszinen
alatt alatt
Maximalis indexérték 0,07 0,49 2,43
Indexosszetevo értéke 047 049 0,47 243
< Pr, o 2wy €rtéken (MPa) 0,0976
E P (mW) 62,48 62,48
T P (mW) 50,17 50,17
£ z(em) 1,27
= zplem) 127
o
% 2z (cm) 09
@ Zpjq(cm) 1,27
2 fawr(MH2) 195 195 1,95
prr (Hz) N/A
srr (Hz) N/A
5 ops 1
=
B g aZpii o €rtéken (W/ecm?) N/A
L] Loz
8 Ispta,azp,-,-,avagyzs,-,-,aerteken 279,77
E (mMW/cm?)
Ispta Zpii Vagy Zs; értéken (mW/cm?) 331,31
Pr Zpjj értéken (MPa) 0,10
@ Fékuszmélység 4cm
= CW-méd
33
z2
9 @
S
29
2w
3
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkraniélis vagy fejbéron keresztiili neonatalis
felhasznalasra szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

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

5. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kévetelményei teljesiilnek, akkor az MI-re vonatkozé oszlopba nem kell adatokat beirni.
6. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celléknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsol6dé eszkozbedllitasokat a
kezelési vezérlés részben kell megadni.

7. MEGJEGYZES: A z,;:és a 2, Mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg; és a zg;; , mélység a VIZSGALATI
MODOKRA.
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A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti tablazatai

8-8. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, miikodési méd: BC-méd (max. MI, Vaszkularis,

4 cm-es mélység, nagy ROI)
Tw s T e e
Index felirata elszin Felszin
alatt alatt
Maximalis indexérték 137 7,72E-02 7,72E-02 0,29

1:2,35E-03 1:2,35E-03 1:2,35E-03 1: 2,35E-03
2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02 2:7,48E-02

Indexdsszetevo értéke

Py« 2wy €rtéken (MPa) 2:2,88

P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
f, 2:11,93 2:11,93 2:11,93
E Pix7 (MW) 1: 6,90E-02 1: 6,90E-02
‘GEJ 2:3,56 2:3,56
8 Z (cm) 1:N/A
o 2:N/A
‘s 2Zp(cm) 1:N/A
f‘: 2:N/A
*E zyy (cm) 2:0,96
i;‘ Zpii o (cm) 2:1,57
fowf (MH2) 2:4,42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:8236,4
srr (Hz) 2:214
Npps 2:12
S Ing o Zpii o Ertéken 2:233
® 2
-g (W/cm )
2 Ispta, aZpiicc VA9Y Zsjj, o 29,58
& értéken (MW/cm?)
- lspta Zpit Vagy zgj értéken 48,42
(mW/cmZ)
Py Zpii értéken (MPa) 2:0,95

1-es Osszetevé: UTP 225

2-es Osszetevd: UTP 339
(16 V)

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mUikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkraniélis vagy fejbéron keresztiili neonatalis felhasznélasra szant
TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

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

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

6. MEGJEGYZES: Az 4rnyékolatlan cellaknak szdmértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédo eszkézbedllitasokat a kezelési
vezérlés részben kell megadni.

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

pii i, cx sii, ot

mélység a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-9. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, miikodési méd: BC-méd (max. ISPTA, Vaszkularis,
4 cm-es mélység, kis ROI, kép feliil)

T

Index felirata Felszin Felszin
alatt alatt

Maximalis indexérték 1,37 6,50E-02 6,50E-02 7,98E-02
Indexdsszetevé értéke 1:3,23E-03 1: 3,23E-03 1:3,23E-03 1: 3,23E-03
2:6,18E-02 2: 6,18E-02 2:6,18E-02 2: 6,18E-02
ProZmi értéken (MPa) 2:2,88
S PMmW) 1:036 1:036 1:036
.% 2:2,94 2:2,94 2:2,94
E Py (mW) 1:9,49E-02 1: 9,49E-02
s 2:2,94 2:2,94
£ z(em) 1:N/A
< 2:N/A
E 2, (cm) 1:N/A
2 2:N/A
< Zylem) 2:0,96
Zpii,oz (Cm) 2:1,57
faf (MH2) 2:4,42 75 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:442 2:4,42
prr (Hz) 2:2026,6
srr (Hz) 2:28,1
Npps 2:12
E  lpa,oZpijqrieken 2:233
E (W/cm?)
% Ispta,c Zpii, VY Zsjj, 48,65
& értéken (mW/cm?)
- Ispta Zpii Vagy zg; értéken 79,44
(mMW/cm?)
Pr Zpjj értéken (MPa) 2:0,95

1-es Osszetevé: UTP 225
2-es Osszetevd: UTP 339
(16 V)

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.

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

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

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

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

6. MEGJEGYZES: A 2, és a 2, mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a z; , mélység a VIZSGALATI
MODOKRA.
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8-10. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, miikodési méd: BC-maéd (max. TIS, TIB)

e
Index felirata Fels: Fels:
e e
0,29

Maximalis indexérték 0,10 0,10
Indexésszetevé értéke 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03 1:1,91E-03
2:0,10 2:0,10 2:0,10 2:0,10
Pr. o Zm €rtéken (MPa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
X 2:11,60 2:11,60 2:11,60
S P (mw) 1:5,62E-02 1: 5,62E-02
@:_‘: 2:3,46 2:3,46
S Z(cm) 1:N/A
s 2:N/A
8 (cm) 1: N/A
s 2:N/A
é Zy (cm) 2:0,93
< zpii,oz (Cm) 2:1,40
fawf (MHZ) 2:6,22 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:6,22 2:6,22 2:6,22
prr (Hz) 2:8830,3
srr (Hz) 2:17,8
Npps 2:16
% IpaaZpiiaértéken 2:73,7
S
S (Wem?d)
]
2 Ispta,c Zpii,x VY Zsjj, 29,56
& értéken (mW/cm?)
"" Ispta Zpii Vagy zg; értéken 54,39
(mMW/cm?)
Pr 2 értéken (MPa) 2:1,51
2 1-es 6sszetevd: UTP 225
= 2-es Osszetevs: UTP 161
0 X
=
22
w9
R
23
g
]
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkranialis vagy fejb&rén keresztiili neonatalis felhasznalasra szant
TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

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

beirni.

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

6. MEGJEGYZES: Az érnyékolatlan celldknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédo eszkézbedllitasokat a kezelési
vezérlés részben kell megadni.

7. MEGJEGYZES: A 2,5 és a z,; , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg; és a Zg;, , mélység a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-11. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, miikodési méd: B-méd (max. MI, ISPTA, MSK, 3 cm-es
mélység)

N
Index felirata Fels: Felszm
alatt alatt

Maximalis indexérték 0,77 5,39E-03 5,39E-03 1,25E-02
Indexdsszetevo értéke 5,39E-03 5,39E-03 5,39E-03 5,39E-03
x Pr. o Zm €rtéken (MPa) 2,01
E P (mW) 0,52 0,52 0,52
T P (mW) 0,15 0,15
S z(m) 1,57
2 z(m) 1,57
(L]
2 Zw(cm) 1,43
g 25, (€M) 1,57
% far(MH2) 6,77 744 7,44 7,44
prr (Hz) 1820,0
srr (Hz) 28,0
Mpps 1
§ Ipa, o Zpii o €rtéken 1,7E+02
-,‘: (W/cm?)
ﬂ Ispmlazp,-,-la vagy Zg; , értéken 1,62
3 (mW/cm?)
w lspta Zpii Vagy zg; értéken 3,58
(mW/cmz)
Pr Zpjj értéken (MPa) 2,24
‘@A UTP 71
9
§3
v
w e
9 ¢
29
'x N
S
=

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy mikodési feltétel.

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

3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkraniélis vagy fejbéron keresztiili neonatalis felhasznalasra
szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.

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

beirni.

5. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2b) kovetelményei teljestiinek, akkor az MI-re vonatkozo oszlopba nem kell adatokat beirni.

6. MEGJEGYZES: Az arnyékolatlan celldknak szdmértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolédé eszkdzbedllitdsokat a kezelési
vezérlés részben kell megadni.

7. MEGJEGYZES: A 2, és a 2,5 , mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a zg;; és a Zq;; , mélység a VIZSGALATI MODOKRA.
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8-12. TABLAZAT: Transzducer: A Kosmos Lexsa akusztikus kimeneti
jelentési tablazata, miikodési méd: B-méd (max. TIS, TIB, MSK, 10cm-es
mélység)

N
Index felirata elszin Felszin
T
0,19

Maximalis indexérték 9,16E-03 9,16E-03 2,05E-02
Indexdsszetevé értéke 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03 9,16E-03
~ Pro 2w €rtéken (MPa) 0,53
[])
g  P(mw) 085 0,85 0,85
T Ppa(mw) 0,25 0,25
S z(m) 1,63
= Zp(cm) 1,63
% 2zpy (cm) 1,63
2 Zpii o (cm) 1,63
3 f(MH2) 7,69 7,69 7,69 7,69
prr (Hz) 1300,0
srr (Hz) 20,0
% Npps 1
2
5 IpgaZpiq értéken (W/em?) 17,0
% lspta, o Zpii, o VAQY Zsjj o €rtéken 1,36
& (MmW/em?)
“ rte 2 323
lspta Zpij Vagy zgj értéken (mW/cm=)
Pr Zpjj értéken (MPa) 0,82
UTP 87

Miikodésvezérlési
feltételek

1. MEGJEGYZES: Indexenként csak egy muikodési feltétel.
,Felszinen” és a ,Felszin alatt” adatokat egyarant be kell irni a TIS-re vagy a TIB-re vonatkoz6 oszlopokba.
3. MEGJEGYZES: Nem kell adatot adni a TIC-re vonatkozéan a nem transzkraniélis vagy fejbéron keresztiili neonatalis felhasznalasra
szant TRANSZDUCERSZERELVENY esetén.
4. MEGJEGYZES: Ha a 201.12.4.2a) kévetelményei teljesiilnek, akkor a TIS-re, TIB-re vagy TIC-re vonatkozé oszlopokba nem kell
ni.
aa201.12.4.2b) kévetelményei teljestilnek, akkor az MI-re vonatkoz6 oszlopba nem kell adatokat beirni.
6. MEGJEGYZES: Az drnyékolatlan cellaknak szamértékkel kell rendelkeznie. Az indexhez kapcsolddé eszkozbeallitdsokat a kezelési
vezérlés részben kell megadni.
7.MEGJEGYZES: A z,; és a z,; ,, mélység a NEM VIZSGALATI MODOKRA vonatkozik, mig a z; és a zg;

pii Ppii, o i, ot

mélység a VIZSGALATI MODOKRA.
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Mérési pontossag

A tavolsag és a teriilet mérési pontossaga a B-maédu képeken a kovetkezé:

» Axialis mérési pontossag: Az axidlis tavolsagméréseknél 2D képalkotasi
mddban a pontossdg a megjelenitett érték +/-2%-a (vagy 1 mm, amelyik a
nagyobb).

o Laterdlis tavolsag mérési pontossaga: A lateralis tavolsagméréseknél 2D
képalkotdsi médban a pontossag a megjelenitett érték +/-2%-a (vagy 1 mm,
amelyik a nagyobb).

« Diagonalis mérési pontossag: A diagondlis tavolsagméréseknél 2D
képalkotasi médban a pontossag a megjelenitett érték +/-2%-a (vagy 1 mm,
amelyik a nagyobb).

o Terlilet mérési pontossaga: A terliletmérés pontossaga 2D képalkotasi
modban a névleges érték +/-4%-a.

A tavolsag és az idé mérési pontossdga az M-modu képeken a kdvetkezé:

o M-modu tavolsagmérés: Az M-médu tavolsagmérések pontossaga a kijelzett
érték +/-3%-a.

«  M-modu idémérés pontossaga: Az M-maédu idémérések pontossaga a
kijelzett érték +/-2%-a.

EF-mérések pontossaga:

A Kosmos Al dltal tamogatott EF munkafolyamatot még nem engedélyezte az
FDA. Ehelyett az EchoNous a

cimU részben leirtakat koveti.

» A Kosmos EF-szamitasok pontossaga az ED/ES képek helyes kivéalasztasatol és
az LV endokardidlis hataranak pontos kovetésétdl fligg. Fontos, hogy a
Kosmos Al algoritmusai altal megadott kezdeti ED/ES képeket és LV-
konturokat fellilvizsgaljak, pontossagukat megerésitsék, illetve sziikség
esetén szerkesszék.
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«  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott ED/ES képek pontosan
reprezentéljdk a megfelelé végdiasztolés és végszisztolés szivfazisokat az
A4C és A2C klipekben. Sziikség esetén hasznalja a szerkesztéeszkozt egy
megfelelébb kép kivalasztasdhoz.

+  Gy6z6djon meg arrél, hogy az LV-konturok pontosan kdvetik az LV
endokardiumot. Haszndlja a szerkesztéeszkozt az LV-kontirok megfelelé
kdvetéséhez és beallitasahoz.

Ha lehetséges, készitsen mind A4C, mind A2C klipeket, hogy kétsika A4C/A2C
EF-et kapjon, amely pontosabb, mint az egysiku A4C EF.

A kovetkezé tablazat a Kosmos EF-szamitasok felhasznaldi bedllitasok nélkdili
eredményeit hasonlitja 6ssze az Echo Core Labs dltal ugyanazon az A4C/A2C
klipeken végzett két fliggetlen kézi szakért6i mérés atlagaval. Az életkor, a
nemi orientdcid, a rassz, a testalkat és az egészségi allapot széles skaldit
képvisel6 alanyokat a Kosmos Al 4ltal tdmogatott EF-munkafolyamat
segitségével vizsgaltak egy klinikai ponton végzett ultrahangos vizsgalat
soran. A vizsgalt alanyok EF értéke 20% és 80% kozott volt. Az alabbi
eredmények mind a kétsiku A4C/A2C, mind az egysiku A4C felvételeket
tartalmazzak, a tobbségiik kétsiku volt (az egysiku A4C felvétel elegendd volt,
ha észszer( id6n belll nem lehetett megfelelé A2C nézethez jutni).

8-13. TABLAZAT: EF 6sszehasonlitasi méroszamok

EF mérdszamok EF szazalékértékek
RMSD? 6,69 (p-érték < 0,0001)
Eltolas -341

95%-0s egyezési korlat? -14,67/7,85

1A négyzetes kozép eltérése (root-mean-square deviation, RMSD) a Kosmos
készilék altal (felhasznaldi mdédositas nélkil) kiszamitott EF-érték és a
szakért6i manudlis mérések atlaga kozotti eltérés mérészama.

2 A 95%-o0s egyetértési korlatok varhatdan a Kosmos EF-szamitasok
(felhasznaldi beallitasok nélkil) és az atlagos kézi szakért6i mérések kozotti
kilénbségek koriilbelll 95%-at foglaljak magukban.
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Vezérlési hatdsok

A Kosmos nem biztositja a felhasznald szamara az akusztikus kimeneti
teljesitmény kozvetlen szabalyozasat. A Kosmos ugy mukodik, hogy
automatikusan allitja be a kimenetet annak biztositdsahoz, hogy az akusztikai
hatarértékeket egyik képalkotasi modban se Iépje tul. Mivel a kimenetre nincs
kozvetlen szabalyozasi lehetdsége, a felhasznaldnak az expozicids id6t és a
vizsgalati technikat kell befolydsolnia az ALARA elv megvaldsitasa érdekében.

Vonatkozo referenciak

« Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Human Szolgaltatasok
Minisztériuma, Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatal, Az ipar és az FDA
személyzete szamdra készilt utmutatd — Diagnosztikai ultrahangrendszerek
és transzducerek forgalomba hozatali engedélyezése (2019)

» |EC60601-2-37:2015 Gydgyaszati villamos készllékek — 2-37. rész:
Ultrahangos gydgyaszati diagnosztikai és megfigyeléberendezések
biztonsagi alapkdvetelményei és alapveté miikodési jellemzdi

« [EC62359:2017 Ultrahang - Térjellemzés - Gyogyaszati diagnosztikai
ultrahangterekkel kapcsolatos termikus és mechanikai mutatok
meghatdrozasi modszerei

« NEMA UD 2-2004 (R2009) A diagnosztikai ultrahangkésziilékek akusztikus
kimeneti mérési szabvanya, 3. verzié

A transzducer felileti h6mérsékletének emelkedése

A 8-14. TABLAZAT: 6sszefoglalja a Kosmos késziiléknél varhatd maximalis
hémérséklet-emelkedést. Az értékek a gyartassal egyenértéki rendszerek
statisztikai mintavételes vizsgalatan alapulnak, az [EC 60601-2-37 szabvanynak
megfeleléen mérve. A tablazatban szereplé értékek 90%-o0s megbizhatosaggal
vannak meghatdarozva, azaz a rendszerek 90%-a a tablazatban megadottnal
kisebb vagy azonos hémérséklet-emelkedést mutat.

8-14. TABLAZAT: Feliileti hdmérséklet emelkedése

Vizsgalat Homérséklet-emelkedés (°C)
Nyugodt levegd 16,02
Szimulalt hasznalat 9,85
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Kiegészit6 informaciok az EKG-rél

Javasolt EKG-elektrodak: Hasznéljon folyadékallo, habréteggel megerdsitett
elektrodakat, mint példaul az 3M™ Red Dot™ atlatsz6, miianyag monitorozé
elektréda 2235.

A Kosmos szimpla EKG-sz(réket alkalmaz a 0,65 Hz - 47,5 Hz tartomanybdl.

A Kosmos kb. 90 perc folyamatos m(ikodésre képes teljesen feltoltott
akkumulatorral.

A Kosmos pulzusszam szamitasa +10%-on vagy +5/percen belil pontos,
amelyik nagyobb, a hagyomdanyos pulzusszdmok esetében, a megadott
tartomanyban, a 60601-2-27 Pulzusszam pontossagi kovetelmények szerint.

Kosmos pulzusszdm tartomany (felnétt): 30/perc — 200/perc.
Kosmos pulzusszdm tartomany (gyermek): 30/perc - 250/perc.
Zajelnyomas: Jobb 1ab vezérl6 max. feszliltsége 2,12 Vrms.

A pulzusszam atlagolas médszere: A rendszer 2,5 masodperces mintavételi
id6szakokban elemzi az R-hulldm csucsokat. Ha sziikséges, 6sszevon két
mintavételi id6szakot, hogy legaldabb harom R-hulldm csucsot tudjon mérni.
A pulzusszam minden mintavételi id6szak utan frissul.

A Kosmos az aldbbi pasztazasi sebességekre képes: 25 mm/s, 50 mm/s,

75 mm/s és 100 mm/s.

A pulzusszam kiszamitasakor a Kosmos képes elvetni minden magas
T-hulldmot (hamis QRS-csucsként), a QRS-amplitudé legfeljebb 75%-4t elérd
amplitadoig.
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Ergondmia

Az ismételt ultrahangos vizsgalat alkalmanként kellemetlenséget
okozhat a huivelykujjakban, ujjakban, kezekben, karokban, vallakban,
szemben, nyakban, hatban vagy egyéb testrészekben. Ha azonban olyan
tlineteket tapasztal, mint az dllandé vagy visszatéré kellemetlen érzés,
fajdalom, liktetés, bizsergés, zsibbadas, merevség, égé érzés,
izomfaradtsag/gyengeség, illetve korlatozott mozgastartomany, akkor ne
hagyja figyelmen kiviil ezeket a figyelmezteté jeleket. Azonnal forduljon
szakképzett egészségligyi szakemberhez. Az ilyen tilinetek
0sszefliggésbe hozhatdk a munkaval 6sszefliggé mozgasszervi
megbetegedésekkel (WRMSD). A WRMSD-k fajdalmasak lehetnek, és az
idegek, izmok, inak vagy mas testrészek potencidlisan akar rokkantsagot
is okozé sériiléseit eredményezhetik. A WRMSD-k kdzé tartozik példaul a
nyaktdomlégyulladas, az ingyulladas, az inhlvelygyulladas, a kéztéalagut

szindroma és a De Quervain szindroma.

Bér a kutatok nem tudnak hatdrozott vélaszt adni szamos kérdésre a
WRMSD-kkel kapcsolatban, abban éltaldnosan egyetértenek, hogy
bizonyos tényezék 6sszefliggésben allnak a kialakulasukkal; ilyenek
példaul a meglévé egészségligyi és fizikai allapotok, az altalanos
egészségi allapot, a berendezés és a test pozicidja munka kozben, a
munka gyakorisdga és a munka idétartama.

A Kosmos képzett egészségligyi szakemberek altal torténd gyors alkalmazasra
valé. Nem folyamatos hasznélatra szantak a radiol6gian vagy mas osztélyokon.
Amennyiben az eszkézt huzamosabb ideig kell hasznélnia, tartsa be a kovetkezé
ovintézkedéseket:

» Helyezkedjen el kényelmesen, akar egy megfelelé deréktdmasszal ellatott

széken, akar egyenesen Ulve vagy éllva.

« Minimalizélja a csavarodast, lazitsa el a véllait, és tdmassza meg karjat egy

parnaval.

« Finoman fogja meg a Kosmos Torso Kosmos Torso-One vagy Kosmos Lexsa
késziiléket, tartsa egyenesen a csukléjat, és minimalizalja a betegre gyakorolt
nyomast.
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« Rendszeresen iktasson be sziineteket.

Elektromagneses kompatibilitas

A rendszer megfelel az AS/NZ CISPR 11:2015 és EN IEC 60601-1-2:2014
A szabvanyok elektromagneses kompatibilitasi kovetelményeinek. Az
elektronikus és mobil kommunikacidés berendezések azonban
elektromagneses energiat tovabbithatnak a levegén keresztl, és nem
lehet biztosan tudni, hogy egy adott telepitésben vagy kdrnyezetben
nem |ép fel interferencia. Az interferencia mitermékeket, torzulast vagy
az ultrahangkép leromlasat okozhatja. Ha ugy taldlja, hogy a rendszer
interferenciat okoz vagy érzékel, akkor prébalja meg a rendszert vagy az
érintett eszkozt elforditani, vagy novelje meg az eszk6zok kdzotti
tavolsagot. Tovabbi informaciokért forduljon az EchoNous
Ugyfélszolgalatdhoz vagy sajat EchoNous viszonteladéjahoz.

Az EchoNous nem javasolja nagyfrekvencias elektromos gydgyaszati
eszk6zok hasznalatat a rendszerei kozelében. Az EchoNous
berendezéseket nem validéltdk nagyfrekvencids elektrosebészeti
eszkozokkel vagy eljarasokkal valé haszndlatra. A nagyfrekvencias
elektrosebészeti eszkdzok hasznalata a rendszerek kdzelében a
rendszerek rendellenes viselkedéséhez vagy leallasdhoz vezethet. Az
égési sériilés veszélyének elkerilése érdekében ne haszndlja egyiitt a
Kosmos késziiléket nagyfrekvencias sebészeti eszkozokkel. llyen veszély
akkor meriilhet fel, ha meghibasodik a nagyfrekvencias sebészeti
berendezés semleges elektrédajanak csatlakozéja.

A rendszer érzékeny alkatrészeket és dramkoroket tartalmaz. A megfelel
statikus ellendrzési eljarasok be nem tartdsa a rendszer kdrosodasat
eredményezheti. Barmilyen hibat be kell jelenteni a javitdshoz az

EchoNous ligyfélszolgalatdnak vagy az EchoNous viszonteladénak.

A rendszert az aldbbiakban meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben vald
hasznalatra tervezték. A rendszer felhasznélojanak kell biztositania, hogy a
rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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Elektromagneses kibocsatasok

8-15. TABLAZAT: Utmutatas és a gyarto nyilatkozata: elektromagneses

kibocsatasok

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség
RF-kibocsatasok 1. csoport
CISPR 11

RF-kibocsatasok A osztaly
CISPR 11

Harmonikus A osztaly

kibocsatasok

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozadsok/ Megfelel
villogasi kibocsatasok

IEC 61000-3-3

Elektromdagneses kornyezet:
iranymutatas

A rendszer kizardlag a belsé
mUkodéséhez hasznal RF
energiat. Ezért az RF-kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem
valészind, hogy barmilyen
interferenciat okozna a kozeli
elektronikus berendezésekben.

A rendszer minden olyan
|étesitményben hasznélhatd,
amely nem héztartasi cély, illetve
nem kozvetlendl a haztartasi
célu éplileteket ellaté nyilvanos
kisfesziiltség(i aramellato
haldzatra csatlakozik.

A rendszer A osztalyu megfelelésége azt jelenti, hogy minden olyan
létesitményben hasznalhato, amely nem haztartasi célu, illetve nem kozvetlendl
a haztartasi célu éplleteket ellatd nyilvanos kisfesziltségl dramellatd haldzatra
csatlakozik. Ha a rendszer interferenciat okoz vagy érzékel, akkor tartsa be a
fenti figyelmeztet6 szakaszban szerepld iranyelveket.
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Elektromagneses immunitas

8-16. TABLAZAT: Utmutatas és a gyarto nyilatkozata: elektromagneses

immunitas
Immunitasi
teszt

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)

IEC 61000-4-2

Gyors villamos
tranziens/burst

IEC 61000-4-4

Lokéhullam

IEC 61000-4-5

Fesziiltségletoré-
sek, rovid ideju
feszlltségkima-
radésok és
fesziiltségvalto-
zasok a
tapegység
bemeneti vona-

lain

IEC 61000-4-11

Megfelelési szint
+8 kV érintkezés

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
levegé

+2 kV 100 kHz-es ismétlési
frekvencian a tapvezetékeken

+0,5 kV, £1 kV vezeték-
vezeték

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV vezeték-
fold

0% Uy; 0,5 ciklus 0 fokon,

45 fokon, 90 fokon, 135 fokon,
180 fokon, 225 fokon,

270 fokon és 315 fokon.

0% Ug; 1 ciklus és 70% U,
25/30 ciklus egyfézisu 0 foknal

Elektromagneses kornyezet:
iranymutatas

A padlénak fabdl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell késziilnie.

Ha a padlét szintetikus anyaggal
boritjak, a relativ paratartalom
legalabb 30%-os legyen.

A halézati aram minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.

A hélézati aram minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezetnek.

A hélézati aram minéségének
meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek.
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8-16. TABLAZAT: Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: elektromagneses

immunitas
Halbzati
frekvencias
(50/60 Hz-es)
magneses mezd

IEC 61000-4-8

23\/ezetett RF

IEC 61000-4-6

8 A/m 30 kHz-en CW-
modulaciéban

65 A/m 134,2 kHz-en, 2,1 kHz-
es impulzusmodulaciéban

75 A/m 13,56 MHz-en, 50 kHz-
es impulzusmodulaciéban

3 Vrms® 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vrms az ISM és amat6r
radiésavok esetén,

0,15 MHz - 80 MHz kozott,
80% AM 1 kHz-en

A héloézati frekvencias magneses
tereknek egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben 1évé tipikus
helyszinre jellemz6 szinten kell
lennitik.

A hordozhaté és mobil RF
kommunikaciés berendezések
nem lehetnek kozelebb a
rendszer semelyik részéhez sem
(a kabeleket is beleértve) a jeladd
frekvencidjara vonatkozo
egyenlettel kiszamitott javasolt
elkllonitési tavolsagnal.

Javasolt elkiilonitési tavolsédg

d=1,2./P
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8-16. TABLAZAT: Utmutatas és a gyarté nyilatkozata: elektromagneses
immunitas
Sugarzott RF 3V/m d=12./P 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
d=2,3./P 800 MHz - 2,5 GHz
80% AM 1 kHz-en
Ahol P az adé maximalis kimeneti

teljesitménye wattban (W) az
ado gyartojanak adata alapjan,
és d az ajanlott elvalasztasi
tavolsdg méterben (m).

A fix RF jeladokbdl szarmazo,
helyszini elektromagneses
felméréssel megallapitott
térersségnek® kisebbnek kell
lennie az egyes
frekvenciatartomanyokra
vonatkozé megfeleléségi

szintnél°.
Interferencia léphet fel az alabbi

szimbolummal megjelolt
berendezések kozelében.

)

Az UT a héldzati valtakozd aramu fesziiltség a tesztszint alkalmazasa elétt.

80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

Ezek azirdnymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaver6dés.

Afix jeladok, példaul a (mobil/vezeték nélkili) radidtelefonok és mobil foldi radidk bazisallomasai, amatér
radiok, AM és FM radidadasok és TV adasok térerésségét elméleti modszerekkel nem lehet pontosan
megbecsiilni. A fix RF jeladdk keltette elektromagneses kornyezet kiértékeléséhez helyszini

elektromégneses felmérést kell végezni. Ha a rendszer hasznélatanak helyén mért térer6sség meghaladja
a fenti vonatkozoé RF megfelel6ségi szintet, figyelemmel kell kovetni a rendszert, hogy megfeleléen
mukaodik-e. Rendellenes mikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a rendszer
elforditasa vagy athelyezése.

A 150 kHz - 80 MHz-es frekvenciatartomany fol6tt a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

A vezetett RF energia zajt okozhat az EKG-hulldmgdrbén. Valassza le a rendszert a valtakozé aramu
aramforrasrol, ha zajt észlel az EKG-hullamgérbén.
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Az opcionalis mobil allvany hasznélata esetén a rendszer fogékony lehet
az ESD-re, és manualis kozbeavatkozast igényelhet. Ha az ESD a rendszer
meghibasodasat okozza, hizza ki és dugja vissza a szondat a miikodés
helyreallitdsdhoz.

A vezetett RF energia zajt okozhat az EKG-hulldmgorbén. Vélassza le a
A Kosmos készliléket a véltakozé aramu aramforrasrol, ha zajt észlel az EKG-
hulldamgorbén.

Elvalasztasi tavolsagok

8-17. TABLAZAT: Elvalasztasi tavolsagok

Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a hordozhato és mobil radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések és az EchoNous rendszer k6zott

A jeladé maximalis Elvalasztasi tavolsag az ado frekvenciaja szerint
névleges kimeneti 50,1, g)MHz 80 MHz-800MHz 800 MHz - 2,5 GHz

teljesitménye

W d=12./P d=12./P d=23./p
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitményi addk esetén a ,d” ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az adé frekvenciajara vonatkozoé egyenlet segitségével, ahol ,P”azadd
gyartéjanak adatai szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyban érvényes elvalasztasi
tavolsag vonatkozik.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnymutatasok nem minden esetben alkalmazhat6k. Az elektroméagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek éltali elnyelés és visszaverédés.

Tanusitvany és megfelelés

A tanusitvany altal meghatarozott és a megfelel6ségi jeldléssel kapcsolatos
részletekért (beleértve a tanusitvany szdmat és az engedélyt), hajtsa végre a
kovetkez6 1épéseket:

* A kezd6képernydn koppintson a kdvetkezdkre: Settings --> About -->
Regulatory (Beallitasok --> Névjegy --> Szabalyozas).
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Szandékos sugarzas

Az FCC szandékos sugarzasi tanusitvany tartalma:
» FCC-azonosité: 2AU8B-ECHKMOS
o IC-azonosito: 25670-ECHKMOS

A Kosmos az FCC altal a fenti FCC-azonosit6 alatt jévahagyott szandékos
sugarzot tartalmaz. A Kosmos megfelel az FCC-szabalyok 15. fejezetének.

Az Uzemeltetés a kovetkezd két feltételhez kotott: (1) A Kosmos nem okozhat
karos interferenciat, és (2) a Kosmos késziiléknek el kell viselnie a bejové
interferencidkat, beleértve a nemkivanatos mukodést okozoé interferencidkat is.

MODOSITAS NEM LEHETSEGES: Az EchoNous, Inc. irasbeli hozzajarulasa nélkiil
a Kosmos médositasa nem lehetséges. Az engedély nélkiili médositasok
érvénytelenithetik a Federal Communications Commission szabdlyai altal
biztositott, a késziilék mikodését engedélyezé jogosultsagot.

Az 5,15-5,25 GHz-es savban torténé mukodtetés a beltéri hasznalatra
korlatozodik.

B osztalyu eszkoz

A Kosmos késziiléket tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a B. osztalyu
digitdlis eszk6zdkre az FCC-szabalyok 15. része szerint vonatkozo
hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy hataroztak meg, hogy észszer(
védelmet nyujtsanak a karos interferencidval szemben a lakossagi
telepitésekben. Ez a berendezés radiofrekvencias energiat termel, hasznal és
sugarozhat, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak,
karos interferenciat okozhat a rddiés kommunikacidban. Ugyanakkor nincs
garancia arra, hogy egy adott telepitésben nem fordul el6 interferencia. Haez a
berendezés kéros interferenciat okoz a radié- vagy televizidvételben, ami a
berendezés ki- és bekapcsolasaval megallapithato, a felhasznalénak javasoljuk,
hogy prébalja megszilintetni az interferenciat az alabbi intézkedések kozl
eggyel vagy tébbel:

« Avevdantenna atiranyitasa vagy athelyezése
» Novelje a berendezés és a vevd kozotti tavolsagot

o Csatlakoztassa a berendezést egy olyan konnektorba, amelyik mas
aramkoron van, mint amelyikhez a vevd csatlakozik
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» Forduljon segitségért a viszonteladéhoz vagy egy tapasztalt radié-/
tévészerel6hoz

A Kosmos késziilék megfelel a B. osztalyu szamitastechnikai eszkdzokre az FCC-
szabalyok szerint vonatkozo hatarértékeknek. Az FCC-szabélyoknak vald
megfelelés érdekében a berendezéssel arnyékolt kabeleket kell hasznalni. A nem
engedélyezett berendezésekkel vagy drnyékolatlan kdbelekkel valé Gizemeltetés
valészintileg a radié- és TV-vétel zavarasat eredményezi. A felhasznalot
figyelmeztetjiik, hogy a gyarté jovahagyasa nélkiil a berendezésen végzett
valtoztatasok és modositasok érvénytelenithetik a felhasznald jogosultsagat a
berendezés lizemeltetésére.

Industry Canada-nyilatkozat

Ez a késziilék megfelel az Industry Canada engedélymentes RSS-
szabvany(ok)nak. Az lizemeltetés a kovetkez6 két feltételhez kotott: (1) Ez a
készlilék nem okozhat karos interferenciat, és (2) a készliléknek el kell viselnie a
bejové interferencidkat, beleértve a nemkivanatos mdkoddést okozéd
interferenciakat is.

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) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi,
méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Az 5150-5250 MHz-es sdvban torténé mikodtetés a beltéri hasznalatra
korlatozédik, hogy csokkenjen a tarscsatorndkon miikodé mobil mdholdas
rendszerekben okozott kdros interferencia lehetdsége.

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)
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Szabvanyok

HIPAA

A Kosmos olyan biztonsagi beallitdsokat tartalmaz, amelyek segitenek a HIPAA
szabvanyban felsorolt vonatkozé biztonsagi kdvetelmények teljesitésében.

A felhasznalok felel6sek végsé soron a rendszerben gy(jtott, tarolt, attekintett és
tovabbitott valamennyi védett elektronikus egészségligyi informacié
biztonsagaért és védelméért.

The Health Insurance Portability and Accountability Act, Pub.L. 104-191 (1996).
45 CFR 160, Altalanos adminisztrativ kovetelmények.

45 CFR 164, Biztonsag és adatvédelem.

DICOM

A Kosmos megfelel a DICOM-szabvanynak a Kosmos DICOM medgfelel6ségi
nyilatkozatban meghatérozottak szerint, amely a www.echonous.com oldalon
érhetd el. Ez a nyilatkozat a rendszer altal tdmogatott halézati kapcsolatok
céljarol, jellemz6irdl, konfiguracidjardl és specifikacioirdl nyujt tdjékoztatast.

--Szakasz vége--
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5. FEJEZET A Kosmos karbantartasa

Tisztitas és fertotlenités

Altaldnos évintelmek

A biztositott tisztitasi utasitdsok az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmezési
és Gydgyszer-ellenérzési Hivatala éltal elSirt kovetelményeken alapulnak.
Az utasitasok be nem tartasa keresztszennyez&déshez és a beteg
fert6zéséhez vezethet.

Transzducertakaré vagy -tok hasznalata esetén be kell tartani tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat.

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

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztito- és fert6tlenitéoldatok és
torlékenddk szavatossagi ideje még nem jart le.

Ne hagyja, hogy tisztitéoldat vagy fertétlenitészer jusson be a Kosmos
Bridge vagy a Kosmos szonda csatlakozdiba.

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

Ne hagyjon ki egyetlen 1épést sem, és semmilyen médon se roviditse le a
tisztitasi és fert6tlenitési folyamatot.

Ne permetezzen tisztito- vagy fertétlenitészert kozvetleniil a Kosmos
Bridge feliileteire, illetve a Kosmos Bridge vagy a Kosmos szonda
csatlakozodira. Ha igy tesz, az oldat beszivaroghat a Kosmos késziilékbe,

ami kdrosithatja azt, illetve érvénytelenitheti a garanciat.
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A Kosmos karbantartasa

Ne prébalja meg tisztitani vagy fertétleniteni a Kosmos Bridge eszkozt, a
Kosmos szondat vagy a szonda kabelét olyan médszerrel vagy vegyi
anyaggal, amely nem szerepel ebben az Utmutatéban. Ez karosithatja a
Kosmos késziiléket, és érvényteleniti a garanciat.

Ne huzza a Kosmos szonda kabelét, amikor tartja vagy fertétleniti a
késziiléket. A kdbel hizasa karosithatja a szondat.

Kosmos Bridge

A Kosmos Bridge szallitdskor nem steril, és ne is prébalja meg sterilizalni.

Az daramités elkerilése érdekében tisztitas elétt kapcsolja ki a Kosmos
Bridge késziiléket, és vélassza le a tdpegységrol.

Tisztitas

Kerllje a tisztitd- és fert6tlenitéoldatok kozvetlen rafujasat a Kosmos Bridge
késziilékre. Ehelyett permetezze azokat egy nem dorzsol6 feliiletd ruhara, majd
Ovatosan tordlje at a feliiletet. Ugyeljen arra, hogy a tisztitas utan teljesen térdlje
le a felesleges oldatot, hogy az ne maradhasson rajta a fellileten. A Kosmos
Bridge esetén a kovetkezd tisztitasi és fertStlenitési moddszert kell kdvetni.

1. Minden hasznalat utan huzza ki az USB-kdbelt a Kosmos szondabdl.

2. Tavolitsa el a tartozékokat, példaul a mikrofonos fejhallgatét vagy a
tapegységet.

3. Egyjovahagyott, elénedvesitett fertétlenitd torlékenddvel dvatosan torolje

at a képerny6t és a Kosmos Bridge minden mas részét. Az EchoNous altal
jovahagyott torl6kenddk kozil valasszon:
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Tisztitas és fertotlenités

4. Ha szlkséges, tisztitsa meg a Kosmos Bridge késziiléket tovabbi
torlékenddkkel, hogy minden lathatd szennyezédést eltavolitson.

A fert6tlenités utan vizsgalja meg a kijelz6t repedést keresve, és
ha sérilést taldl, akkor hagyja abba a rendszer hasznalatat, és
Iépjen kapcsolatba az EchoNous tigyfélszolgalataval.

9-1. TABLAZAT: El6nedvesitett torlokendék

Behatasi
Termék Vallalat Hatéanyag feltétel
Sani-Cloth PDI Inc. n-alkil-(68% C12, 32% C14)- 5 perc behatasi
Plus dimetil-etil-benzil-ammaénium- id6é nedves
kloridok. 0,125% n-alkil-(60% allapotban a
C14,30% C16,5% C12,5% C18)- | fertGtlenitéshez
dimetil-benzil-ammoénium-
kloridok. 0,125%
CaviWipes Metrex Diizobutil-fenoxi-etoxi-etil- 5 perc behatasi
(KavoWipes) dimetil-benzil-ammodnium- id6 nedves
klorid (0,28%), izopropanol allapotban a
(17,2%) fertétlenitéshez

Kosmos szondak

Tisztitas

A kovetkezd tisztitasi utasitasokat kell betartani a Kosmos Torso, a Kosmos

Torso-One és a Kosmos Lexsa esetében. Minden egyes haszndlat utan tisztitsa
meg a Kosmos szondakat. A Kosmos szondak tisztitasa fontos Iépés a hatékony
fertétlenités el6tt.
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A Kosmos karbantartasa

A Kosmos Torso, a Kosmos Torso-One és a Kosmos Lexsa tisztitasa el6tt olvassa el
az aldbbi figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.

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

szondarol.

A A tisztitas utan a megfelel utasitasokat kdvetve fertétleniteni kell a
Kosmos szondat.

A A késziilékek tisztitasakor és fertétlenitésekor mindig viseljen
védbszemiiveget és -kesztytit.

Csak az EchoNous altal ajanlott torl6kendéket hasznélja. Ha nem javasolt
torl6kendot haszndl, azzal kérosithatja a Kosmos szondat és
érvénytelenitheti a garanciat.

A Kosmos szonddk tisztitasa és fert6tlenitése soran ne hagyja, hogy
folyadék jusson be az elektromos csatlakozdkba vagy az USB-csatlakozd
fémrészeibe.

A boritas hasznalata esetén sem mell6zheté a Kosmos szonda megfelel$
tisztitasa és fertétlenitése. A tisztitasi és fertétlenitési médszer
kivélasztasakor ugy kezelje a Kosmos szondakat, mintha nem lett volna

rajtuk boritas az eljaras soran.

A szondak tisztitasa:
1. Minden hasznalat utan huzza ki az USB-kabelt a Kosmos szondabdl.

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

3. Ahasznalat helyszinén tordlje at a Kosmos szondat egy jévahagyott elére
atitatott torl6kenddvel.

4. A Kosmos szonda fertétlenitése el6tt egy jovahagyott, el6re atitatott
fertétlenitd torlékenddvel tavolitsa el az 6sszes ultrahanggélt a Kosmos
szonda feliletérdl. Az EchoNous altal jévahagyott torlékenddk kozl
valasszon:
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Tisztitas és fertotlenités

5. Egy Uj torl6kendbvel tavolitsa el a Kosmos szonddn maradt anyagokat, gélt
vagy folyadékot egy uj, elénedvesitett torlékenddvel, lasd:

6. Ha szikséges, tisztitsa meg a Kosmos szondat tovabbi torl6kenddkkel, hogy
minden lathat6 szennyezédést eltavolitson.

7. Afertétlenités folytatasa el6tt gyéz6djon meg arrél, hogy a Kosmos szonda
ldthatéan szdraz.

Fertotlenités (kozepes szintii)

A kovetkez6 lépéseket kovetve végezze a Kosmos szonda fert6tlenitését, ha az
nem ép bérrel vagy ép nyalkahartyakkal érintkezett (nem kritikus hasznélat). Az
alabbi lépések elvégzése elbtt olvassa el az aldbbi figyelmeztetéseket és
ovintelmeket.

Alacsony vagy kézepes szint( fert6tlenitéshez az EchoNous kdzepes
szint( fert&tlenitéssel validalta a fert6tlenitését.

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

A A késziilékek fertétlenitésekor mindig viseljen védészemiiveget és
-keszty(t.

A A fert6tlenités el6tt a megfelel$ utasitasokat kovetve tisztitsa meg a
Kosmos szonddkat, hogy eltdvolitsa az 6sszes gélt, folyadékot és
szemcsés anyagot, amely akadalyozhatna a fertétlenitési eljarast.

Csak az EchoNous altal ajanlott fert6tlenitGszereket hasznalja. Egy nem
ajanlott fertStlenitd torlékendd hasznélata karosithatja a Kosmos
szondat, és érvénytelenitheti a garanciat.

A Kosmos szondak (kozepes hatasfoku) fertétlenitése:

1. Tisztitds utan valasszon egy kdzepes hatasfoku fertétlenitészert az
cimu részben levé listabdl, és tartsa be a
javasolt minimalis nedves kontaktid6t.
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A Kosmos karbantartasa

2. Egy uj torl6kendbvel tisztitsa meg a kabelt és a Kosmos szondét; a kabel
szabad részétél kezdve haladjon a Kosmos szonda feje felé a
keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében.

3. Tartsa be az el6irt nedves behatési id6t. Figyelje, nedvesnek tlinik-e a Kosmos
szonda. A hatékony fertétlenités érdekében hasznéljon legaldbb hdrom
torlékendét.

4. Miel6tt Ujra hasznalatba venné, ellendrizze, hogy a Kosmos szonda szemmel
lathatdan szaraz-e.

Vizsgélja meg a Kosmos szondat, nincsenek-e rajta kdrosodasok,
pl. repedések, hasadasok vagy éles szélek. Ha karosodas lathato,
ne hasznalja tovabb a Kosmos szondat, és vegye fel a kapcsolatot
az EchoNous képviseletével.

Fertotlenités (magas hatasfokui)

A kovetkez6 lépéseket kovetve végezze a Kosmos szonda magas szint(
fert6tlenitését, ha az ép nydlkahartyakkal vagy nem ép bérrel érintkezett
(félkritikus hasznalat). A Kosmos szondak magas hatasfoku fert6tlenitéséhez
altaldban aldmeritéses médszert és magas hatasfoku fert6tlenitészereket vagy
sterilizdl6 vegyszereket hasznalnak.

Az aldbbi lépések elvégzése el6tt olvassa el az alabbi figyelmeztetéseket és
ovintelmeket.

A Tisztitaskor és fertétlenitéskor mindig valassza le a Kosmos szondakat a
véltakozé dramu halézatrdl.

A A fert6tlenités el6tt tisztitsa meg a Kosmos szondat a

fejezetben taldlhaté megfelel6 utasitasokat kovetve, hogy eltavolitson
minden olyan gélt, folyadékot és anyagot, amely zavarnd a fert6tlenitési
folyamatot.

A A késziilékek fertétlenitésekor mindig viseljen védészemiiveget és -
keszty(it.
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Tisztitas és fertotlenités

A Kosmos szonddk fertétlenitése soran tigyeljen arra, hogy ne keriiljon
folyadék az elektromos csatlakozékba vagy az USB-csatlakozd, illetve a
Kosmos EKG betegkabel csatlakozdjanak fém részeibe.

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

Csak az EchoNous altal ajanlott fertétlenitészereket hasznélja. Egy nem
ajanlott fertStlenitd torlékends vagy nem megfelelé oldaterésség
hasznalata kérosithatja a Kosmos szonddt, és érvénytelenitheti a
garanciat.

Ha a Kosmos szonda a kévetkezdk barmelyikével érintkezett, akkor hajtsa
végre a magas szintd tisztitasi és fertStlenitési eljarast: vér, sérilt bér,

nyélkahartya, testnedvek.

A Kosmos szondak fertétlenitése (magas szint():

1.

A tisztitas utan véalasszon olyan magas szint( fert6tlenitészert, amely
kompatibilis a Kosmos szondéakkal. A kompatibilis fertétlenitészerek listajat
lasd:

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

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

Meritse a Kosmos szondat a fert6tlenitdszerbe az aldbbi abra szerint. A
Kosmos szondak csak a jelzett meritési pontig meritheték be. A Kosmos
szonda semmilyen mas részét sem szabad dztatni vagy folyadékba meriteni,
példaul a kabelt, a fesziiltségmentesit6t vagy a csatlakozdkat.

Ne jusson be L Levegd
folyadék a n

csatlakozoékba Folyadék
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10.

1.

A bemerités idGtartamat és a behatasi hémérsékletet lasd:

Ne meritse be a Kosmos szondat a félkritikus szint fertétlenitéshez
szlikséges minimalis id6nél tovabb.

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

Ismételje meg az 6blitést haromszor, hogy a megfelel6 6blitést biztositsa.

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

Torolje at a feszliltségmentesit6t és a Kosmos szonda kabelének elsé 45 cm-
es részét egy jovahagyott torlékendével a

listabol.

Ellendrizze a Kosmos szondat, hogy nincs-e rajta sérilés, példaul repedés,
hasadas vagy éles szélek. Ha kdrosodas lathatd, ne hasznalja tovabb a Kosmos
szondat, és vegye fel a kapcsolatot az EchoNous képviseletével.

9-2. TABLAZAT: Fertotlenitéoldatok a Kosmos szondak bemeritéséhez

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

Ellenérizze az livegen feltiintetett lejarati datumot, hogy a fert6tlenitészer
nem jart-e le. Keverje fel, és ellendrizze, hogy a fertétlenitd vegyi anyag a
gyarté éltal ajanlott koncentraciéban van benne (példaul kémiai tesztcsikkal).

Ellenérizze, hogy a fertétlenitészer hdmérséklete a gyarto altal ajanlott
hatarértékeken belil legyen.
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Tisztitas és fertotlenités

Utmutato az AR-hez (automata Ujrafeldolgozéhoz)

A A tisztitas és fertStlenités el6tt mindig valassza le a kabelt a Kosmos
szondarol.

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

A szondakon levé EMC elfojténak a fert6tlenités kdzben a kdbelkapocs
| ; .
alatti trophon2 rekeszben kell lennie.

Mindegyik Kosmos szonda kompatibilis a Nanosonic™ trophon2 rendszerrel.
Olvassa el a trophon®2 felhasznaldi utmutatoéjaban az ultrahangos szondak
fert6tlenitésére vonatkozé részletes utasitasokat.

Mas AR rendszerekkel valé kompatibilitas kérdésében vegye fel a kapcsolatot az
EchoNous képvisel6jével.

Kosmos EKG betegkabel

Tisztitas

Az alabbi tisztitasi utasitasokat kell kévetni a Kosmos EKG betegkdbel esetében.
Minden egyes haszndlat utan tisztitsa meg a kabelt. A kabel tisztitadsa fontos

|épés a hatékony fertStlenités el6tt.

A Kosmos EKG betegkabel tisztitdsa elétt olvassa el az alabbi figyelmeztetéseket
és ovintelmeket.

A A tisztitas és fertGtlenités el6tt mindig valassza le a kabelt a Kosmos
szondardl.

A A tisztitas utan a megfelel utasitasokat kovetve fertétleniteni kell a
kabelt.

A A késziilékek tisztitasakor és fertStlenitésekor mindig viseljen
védbszemiiveget és -kesztytit.
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A A tisztitas el6tt és utan ellendrizze, ép-e a kdbel szigetelése.

Csak az EchoNous altal ajanlott torl6kendbket és oldatokat hasznalja.
Az ajanlasban nem szerepl6 torlékenddk karosithatjak a kabelt.

A Kosmos EKG betegkabel tisztitasa:

1.
2,

Minden haszndlat utan valassza le a kdbelt a Kosmos Torso készulékrol.
Tavolitsa el a kdbelhez csatlakoztatott vagy azt burkol6 tartozékokat, példaul
az elektrodapdarnakat.

A hatékony tisztitas érdekében a hasznalat helyén torolje le a kdbeleket egy
jovahagyott, el6re atitatott torlékenddvel, amely szerepel a
listan.
Meritse az EKG-csipeszeket és vezetékeket a
listdn szerepl tisztitdoldatba, és dztassa legaldbb
10 percig. Az oldat koncentracidjat és a behatasi id6t 1asd:

Vezetékek Csipeszek

Tegye az oldatba meritett kabelt egy ultrahangos tisztitdba legaldbb
10 percre.

Az ultrahangos tisztitas utan egy standard tisztitokefével erGteljesen kefélje
le az Enzol oldatba meritett EKG-csipeszek teljes felliletét, amig lathatdan
tisztdk nem lesznek.

Mozgassa meg a mozgathato alkatrészeket, mikozben az oldatba meriti 6ket.
Emellett dblitse at a réseket az elkészitett tisztitdszerrel feltoltott,
csuszohegyes fecskenddvel.

Vegye ki az EKG-csipeszeket az Enzol oldatbdl, és mossa 6ket folyo vizzel
1 percig. Ezutan a tisztitasi Iépés utan ellendrizze, lathato-e gél vagy
barmilyen anyagrészecske.
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9. Miel6tt

tovabblépne a fert6tlenitési |épésre, ellendrizze, hogy a Kosmos EKG

betegkdbel szemmel lathatoéan széraz-e.

9-3. TABLAZAT: A Kosmos EKG betegkabelhez valé tisztitészer-oldatok

Termék Vallalat Hatéanyag Behatasi feltétel
Enzol Advanced Bérax-dekahidrdt >=5-<10 | 2 uncia per gallon
Sterilization oldat

Subtilisin>=1-<5

Products 20 perc alamerités

A Kosmos EKG betegkabel fertotlenitése

Kovesse az alabbi lépéseket a Kosmos EKG betegkabel fertétlenitéséhez:
Az alabbi lépések elvégzése el6tt olvassa el az alabbi figyelmeztetéseket és
ovintelmeket.

A

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

A késziilékek fertétlenitésekor mindig viseljen védészemiiveget és
-keszty(it.

A fertStlenités el6tt a megfelel$ utasitdsokat kovetve tisztitsa meg a
Kosmos EKG betegkabelt, hogy eltavolitsa az 6sszes gélt, folyadékot és
szemcsés anyagot, amely akadalyozhatna a fertétlenitési eljarast.

A fertStlenités elStt és utan ellendrizze, ép-e a kabel szigetelése.

Csak az EchoNous altal ajanlott fertétlenitészereket hasznalja.
Az ajanlasban nem szerepld fert6tlenit6 torlokenddk kérosithatjak a
Kosmos EKG betegkabelt.

A Kosmos EKG betegkabel fertétlenitése:

1. Atisztitas utan valasszon egy alacsony szint( fert6tlenitészert a

listarol, és tartsa be a fert6tlenitészer cimkéjén

feltlintetett minimalis nedves behatasi id6t.
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2. Egy uj torl6kenddbvel a csatlakozos végétdl a csipeszek felé haladva
fertétlenitse a Kosmos EKG betegkabelt.

3. Tartsa be az el6irt nedves behatasi id6t. Figyeljen arra, hogy a Kosmos EKG
betegkabel lathatéan be legyen nedvesitve.

4. A hatékony fertétlenités érdekében hasznaljon legalabb harom torlékendét.

5. Vizsgdlja meg a kdbelt, nem sérilt-e, példaul nem kopott-e a szigetelés, vagy
nem szinez6dott-e el. Ha karosodas lathato, ne hasznalja tovabb a Kosmos
EKG betegkabelt.

6. A kabel Gjboli felhasznalasa eldtt gyéz6djon meg arrdl, hogy a kébel
lathatéan szdraz.

Mikrofonos fejhallgaté

A mikrofonos fejhallgaté esetében az aldbbi tisztitasi és fertStlenitési modszert
kell kbvetni:
1. Valassza le a fejhallgatot a Kosmos Bridge késziilékrél.

2. Egyjovahagyott, elére étitatott fertStlenits torlékendével dvatosan tordlje at
afejhallgatd minden részét. Az EchoNous altal jévahagyott torlékendék kozdil
valasszon:

3. Szikség esetén hasznaljon tovabbi térlékendéket a fejhallgato tisztitasahoz,
hogy eltavolitsa az 6sszes lathat6 szennyezédést.

Ujrahasznositas és hulladékkezelés

Ne égesse el és ne dobja az altaldnos hulladékba a Kosmos késziiléket az
élettartama végén. A litium akkumuldtor potenciélis kdrnyezeti és
tlzbiztonsagi kockazatot jelent.

A Kosmos Bridge késziilékben talalhaté litium-ion akkumulator
felrobbanhat, ha nagyon magas hémérsékletnek teszik ki. Ne semmisitse
meg ezt a késziiléket égetéssel vagy elégetéssel. Kiildje vissza a
készuléket az EchoNous véllalatnak vagy sajat helyi képvisel6jének
artalmatlanitas céljabol.
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Hibaelharitas

A Kosmos Bridge litium-polimer akkumuldtorokat tartalmaz, és a rendszert a
szovetségi és helyi eléirdsoknak megfeleléen, kdrnyezetbarat médon kell
artalmatlanitani. Az EchoNous azt ajanlja, hogy a Kosmos Bridge és Kosmos
szondakat vigye el egy olyan Ujrahasznosité kdzpontba, amely az elektronikus
berendezések Ujrahasznositasara és artalmatlanitasara szakosodott.

Amennyiben a Kosmos Bridge és/vagy a Kosmos szonda biolégiai szempontbdl
veszélyes anyagnak volt kitéve, akkor az EchoNous biolégiailag veszélyes
anyagokra alkalmas tartalyok hasznalatét és a szOvetségi és helyi el6irdsoknak
valé megfeleléséget ajanlja. A Kosmos Bridge késziilékeket és a Kosmos
szondakat egy olyan hulladékkezelé kozpontba kell vinni, amely a biolégiailag
veszélyes hulladékok artalmatlanitasara szakosodott.

Hibaelharitas

Megel6z6 atvizsgalas, karbantartas és kalibralas
« A Kosmos nem igényel megel6z6 karbantartast vagy kalibralast.

« A Kosmos nem tartalmaz semmilyen szervizelhet6 alkatrészt.

¢ A Kosmos akkumulatora nem cserélheto.

[ ] Amennyiben a Kosmos nem a vart és tervezett médon miikodik, [épjen
kapcsolatba az EchoNous tigyfélszolgalataval.

A Kosmos Bridge fogantyuvezérl6i

« Hanem latja a kezd6képernydn a fogantylvezérlés jel6lédnégyzetét, akkor a
szoftver/firmware Ujabb verzidjanak beszerzéséhez |épjen kapcsolatba:

« Ha a kezd6képernyén megjelenik a fogantyuvezérlés jel6l6négyzete, de nem
tudja aktivalni a fogantyuvezérldket, az valészintileg firmware-problémat
jelent. Uj hardver beszerzéséhez lépjen kapcsolatba:

« Ha mar rendelkezik a frissitett szoftverrel és firmware-rel, de még mindig
jelentkeznek idénként problémak, amikor a fogantyuvezérlék nem
mukodnek (illetve egy vagy tobb gomb nem reagal), akkor prébdljon ki az
aldbbiak koziil egyet vagy tobbet:

+ Ellendrizze, hogy az Accept (Elfogadas) jel6l6négyzet be legyen jeldlve a
kezd6képernyoén.
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A Kosmos karbantartasa

« Tiltsa le a fogantyuvezérl6ket, majd engedélyezze 6ket Ujbol.

+ Inditsa Ujra a Kosmos Bridge késziiléket, és engedélyezze a
fogantyuvezérldket.

« Proébalja meg a fogantyuvezérldket kesztyl nélkil hasznalni.
+ Prébalja meg a fogantyuvezérl6ket megnedvesitett kézzel haszndlini.
- Ot-hat masodpercig folyamatosan enyhén kopogtassa meg a fogantyut.

«  Gy6z6djon meg arrol, hogy a fogantyuvezérlé gombokat csak megérinti
és nem hosszan nyomja meg.

--Szakasz vége--
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10. FEJEZET

MUszaki adatok

A rendszer muszaki adatai

Miikodési | Vizsgalati
Magassag | Szélesség | Mélység | Tomeg | Kabel | frekvencia | mélység

Jellemzo (mm) (mm) (mm) ()] (m) (MHz) (cm)
290

Kosmos (kabellel

Torso 150* 56 35 egyutt) 1,8 1,5-4,5 4-30
275

Kosmos (kabellel

Torso-One 150* 56 35 egyltt) 1,8 1,5-4,5 4-30
280

Kosmos (kabellel

Lexsa 155 56 35 egyutt) 1,5 3-10,5 1-10

Kosmos

Bridge 146 216 59 652 N/A N/A N/A

Kosmos

EKG

betegkabel N/A N/A N/A 35 0,86 N/A N/A

Kosmos

tapegység 117,5 53,5 34,2 260 1,5 N/A N/A

*a kabel kivételével (a kemény miianyag haz hossza)
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Miiszaki adatok

Kornyezeti izemeltetési és tarolasi feltételek

A Kosmos Bridge és a szondak normal kornyezeti koriilmények kdzott, orvosi
|étesitményen beliili hasznalatra és tarolasra alkalmasak.

Uzemeltetési, toltési, szallitasi és tarolasi tartomanyok

Miikodtetés Szallitas/tarolas
Hémérséklet (°C) 0°C-+40°C -20°C-+60°C
Relativ pératartalom 15%-t6l 95%-ig 15%-t61 95%-ig
(nem lecsapddo)
Nyoméds 62 kPa — 106 kPa 62 kPa — 106 kPa

Mikodtetési mod

Szélséséges hémérsékleten torténd tarolds utan ellendrizze a Kosmos
A szonda felszini h6mérsékletét, miel6tt alkalmazna a betegen. A hideg
vagy meleg feliilet megégetheti a beteget.

A Kosmos Bridge és a szondakat csak a jévahagyott kdrnyezeti paraméter
tartomanyokon beliil m(ikddtesse, toltse vagy tarolja.

Magas kornyezeti h6mérsékleten (példaul 40 °C-on) torténd hasznalat
esetén a KOSMOS biztonsagi funkcioja letilthatja a vizsgalatot a

biztonsagos érintési hémérséklet megtartasa érdekében.

A felhasznald szamara biztonsagos érintési hémérséklet megtartasa érdekében a
Kosmos Bridge betartja a vizsgalati hatarértékeket.

Tapegység (toltd)

Névleges bemenet: 100-240 V~, 50-60 Hz, 1,5 A
Teljesitmény (W): 60

Kimeneti feszlltség:5V,58V,89V,11,9V,15V,20V

Kimeneti aram (A): 4,6 A, 46 A,44A,4A,36A,3A
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Kornyezeti lizemeltetési és tarolasi feltételek

Belsé akkumulatorok

Kosmos Bridge

Li-ion f6 akkumulator: 3,6 V, 6,4 Ah
Li-ion gombakkumulator: 3V, 5,8 mAh

Az akkumulator toltési ideje: Az akkumulator toltési ideje 0%-r6l 90%-o0s
toltottségi szintre kb. 3 6ra.

Az akkumulator élettartama: A teljesen feltoltott akkumulator kb. 90 perc
megszakitas nélkuli vizsgalatot biztosit.

A teljesitmény valtozhat a hasznalt vizsgalati médtol fliggben.

- Szakasz vége -
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Miiszaki adatok

SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ
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11. FEJEZET

Informatikai halozat

Vezeték nélkuli halozat

Funkciok

A Kosmos csatlakoztathato6 egy informatikai hal6zathoz a kdvetkezék
elvégzéséhez:

o AKosmos késziilékkel készitett vizsgalati adatok (dlloképek és klipek) tarolasa
a Picture Archiving and Communication System (Képarchival6 és
kommunikaciés rendszer, PACS) rendszerben, DICOM kapcsolaton keresztiil.

o A Kosmos érajanak pontos bedllitasa a halézati idészolgaltatas
lekérdezésével.

Csatlakozasi specifikaciok
Hardverspecifikacio

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

A Kosmos a DICOM-szabvany segitségével csatlakozik a PACS-re. A részleteket az
USB-flashmeghajtén taldlhaté DICOM megfelel8ségi nyilatkozat tartalmazza.
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Informatikai halézat

Halozat a készuilék csatlakoztatasahoz

Fontos, hogy a késziiléket biztonsadgos halézaton, tlizfal mogott,
biztonsagos WIFI protokollal (pl. WPA2) konfiguralja, hogy biztositsa a

készlilék és a halézaton keresztiil tovabbitott betegadatok biztonsagat.

A csatlakozasra vonatkozo el6irasok

Hardverspecifikacié

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

Szoftverspecifikacio

A Kosmos a DICOM-szabvany segitségével csatlakozik a PACS-re. A részletekért
olvassa el a késziilék DICOM megfeleléségi nyilatkozatat.

Ha rendelkezésre all, az eszkoz indulaskor csatlakozik a halézati idékiszolgéalohoz.

Biztonsag

Ez az eszkdz6n nem talalhatok nyitott figyel portok a WLAN-illesztéfeliilet felé.
Egy haldzati egység nem tud kapcsolatot kezdeményezni a Kosmos felé a WLAN
fel6l. A Kosmos azonban képes kapcsolatot kezdeményezni a WLAN-on beliili és
azon tuli kiszolgalokkal.

A Kosmos USB-portja csak USB-memoriaegységre torténé adatexportélasra
hasznalhaté. Az eszk6z szamitdgépes hozzaférése az USB-porton keresztdl
blokkolva van.

A kovetkez6 TCP/IP-portokat hasznélja a WLAN felé torténd kimend
kommunikaciéra:

« Port a DICOM-kommunikacidhoz (a felhaszndlo altal a rendszerbeéllitdsokban
megadott port, jellemzden a 104-es, 2762-es vagy 11112-es port)

o 443-as port a HTTPS id6-/webkiszolgalok felé iranyuld titkositott forgalomhoz

» 80-as porta HTTP webkiszolgalok szamara

Az eszk6zon nincs telepitve virusellenes szoftver.
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Informatikai halézati hibaelharitasi intézkedések

Informatikai haldzati hibaelharitasi intézkedések

Az informatikai hal6zathoz valé csatlakozas idénként megbizhatatlanna vélhat,
ami esetleg a fejezetben leirt funkcidk miikodésének kiesését
okozhatja. Ennek kodvetkeztében a kdvetkez6 veszélyes helyzetek

fordulhatnak elé:
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Informatikai halézat
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Informatikai halézati hibaelharitasi intézkedések

o Azeszkdzoknek mas rendszereket is tartalmazé informatikai hal6zathoz valé
csatlakoztatdsa el6z6leg nem azonositott kockdzatokat okozhat a betegekre,
a kezel6kre vagy harmadik felekre nézve. Miel6tt az eszkdzoket egy nem
feligyelt informatikai halézathoz csatlakoztatna, gy6z6djon meg arrél, hogy
azilyen csatlakozasokbdl ered6 Osszes lehetséges kockazatot azonositottak
és értékelték, és bevezették a szlikséges ellenintézkedéseket. Az IEC 80001-
1:2010 nyujt Utmutatast az ilyen kockézatok kezelésére.

« Haannak az informatikai hal6zatnak, amelyhez a Kosmos csatlakozik,
megvaltozik egy bedllitasa, akkor ellendrizze, hogy a véltozas nem érinti-e, és
szlikség esetén tegye meg a kivant intézkedéseket. Az informatikai halézatot
érint6 valtozasok korébe a kovetkezbk tartozhatnak:

+ A halézati konfiguracié moédositasa (IP-cim, router stb.)
+ Tovabbi elemek csatlakoztatasa

+ Elemek levalasztasa

« Berendezések frissitése

+ Berendezések korszer(sitése

» Azinformatikai hdl6zatban bekdvetkez6 barmilyen valtozas uj kockdzatokat
jelenthet, ami tovabbi értékelés elvégzését teszi sziikségessé.

- Szakasz vége -
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Informatikai halézat

SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ
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12. FEJEZET SZéJegyZék

Kifejezés Leiras

A2C Apicalis, 2 Greges.

A4C Apicalis, 4 Ureges.

ACEP American College of Emergency Physicians (Amerikai

Stirg6sségi Orvosok Kollégiuma).

Archivélas A jelentés elkésziilte utan a betegadatok frissiilnek a
kérhaz EMR/PACS-rendszerében. Az eszkdznek
biztonsagos kapcsolattal kell rendelkeznie az
adatatvitelhez. Miutan egy vizsgalatot archivaltak, az
nem szerkeszthetd. Ekkor biztonsagosan ki lehet
tordlni a vizsgalatot a KOSMOS késziiléken, hogy
tobb hely lehessen az Uj vizsgalatok szamdra.

Attekintés A Kosmos egy éllapota, amelyben a betegadatokat
megtekintheti és szerkesztheti, ha azokat még nem
archivalta.

Auszkultacioé Az auszkultacio a test belsejébdl érkezé hangok

meghallgatasa, altaldban sztetoszkdppal keringési és
Iégzbrendszer (sziv- és 1égzési hangok), valamint a
gasztrointesztindlis rendszer (bélhangok) vizsgélata
céljabdl.

B-méd A Kosmos szonda rendszer felvételt készit egy testen
keresztiilhaladé sikban, és létrehoz egy 2D-s képet a
képernydn. Ezt B-modu képalkotésnak is hivjak.

Befejezett vizsgalat Ha egy vizsgalat mar befejez6dott, akkor nem tud
tovabbi képeket hozzadadni a vizsgalathoz. A
vizsgdlat archivalaséig hozzdadhat/szerkeszthet/
torolhet minden olyan feliratot, amelyet a képekkel/
klipekkel mentett. Az archivalas utan mar semmit
sem lehet szerkeszteni. Ha az orvos nem fejezi be a
vizsgélatot, a Kosmos automatikusan befejezi a
vizsglatot a Kosmos kikapcsolasakor.

BMI Testtomegindex.
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Széjegyzék

Kifejezés Leiras

CapSense

co

cw
DA
DICOM

ED
EDV
EF

EKG

Ellenérzés

ES
ESV

A Cypress CapSense technolégidja érzékeli egy ujj
jelenlétét az érintdfeluleten vagy annak kozelében.

A Kosmos Bridge fogantyti két CapSense gombot és
egy csuszkat tartalmaz, amelyeket rapillantas nélkil
érinthet meg és aktivalhat.

Perctérfogat (cardiac output), kiszdmitasa:
CO=SVxHR.

Folyamatos hulldmu Doppler.

Digitélis auszkultacio.

Digital Imaging and Communications in Medicine
(Digitdlis képalkotas és kommunikacié a
gyogyaszatban). A DICOM a digitélis orvosi
képalkotas legéltaldnosabb és legalapvetébb
szabvanya. Egy mindenre kiterjedd adatatviteli,
tarolasi és megjelenitési protokoll, amelyet ugy
épitettek és terveztek, hogy a modern

orvostudomany minden funkciondlis szempontjat
lefedje. A PACS m(ikodése DICOM-alapu.

Végdiasztolés.

Végdiasztolés térfogat.

Ejekcids frakcid, kiszamitasa (szazalékban):
EF = (EDV-ESV)/EDV * 100

Elektrokardiogram. Az elektrokardiografia a sziv
elektromos mikoddésének rogzitése az id6
fliggvényében, a bérre helyezett elektrodak
segitségével. Ezek az elektrédék észlelik az apré
elektromos valtozasokat a bérén, amelyek a szivizom
depolarizacios és repolarizacios elektrofiziol6giai
mintdzatabdl szadrmaznak az egyes szivdobbandasok
soran.

Egy DICOM C-Echo parancs végrehajtésara szolgal,
amely egy DICOM-protokollt hasznalva jelet kiild a
PACS-archivumnak, hogy meger6sitse, hogy a PACS-
archivum m(kaédik és elérhet6 a hélézaton.

Végszisztolés.

Végszisztolés térfogat.
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Kifejezés Leiras

Felirat A feliratok szoveges megjegyzések, nyilak és/vagy
mérési eredmények, amelyeket az orvos hozzaadhat
a képhez vagy kliphez. A felirat ratétként jelenik meg
a képen/klipen.

Fénykép A Kosmos kamerdja segitségével a vizsgalat soran
fényképet készithet egy sebrél vagy sériilésrél.

Film A film egy olyan képsorozat, amelyet a rendszer
digitélisan, egyedi képek sorozataként térol.
A rogzitése nagy képkockasebességgel torténik, és
tobb képet is tartalmazhat, mint amennyi a vizsgalat
soran megjelent.

Fizikai koordinatak Alatomezében egy kijelolt referenciaponthoz képest
fizikai mérettel jelzett pozicio, milliméterben vagy
radianban kifejezve.

FOV A latémez6 (field of view) a B-modu felvételkészités
kétdimenzids tere.

HR Pulzusszam.

Jelentés A jelentés a vizsgalat részleteit tartalmazza az orvos

altal beirt megjegyzésekkel egytitt.

Kép A kép a Kosmos altal rogzitett ultrahangos nézet
egyetlen képkockaja.

Kimerevitett dllapot Ez lesz a Kosmos allapota, amikor az é16 képalkotas
soran Freeze (Kimerevités) gombra koppint.

A kimerevitett allapotban feliratokat adhat hozza a
film egy képéhez, majd mentheti az alléképet.

A mérések csak a film egy képén maradnak meg, a
feliratok viszont a teljes film sordn lathatok. Amikor
elment egy klipet egy filmbdl, a rendszer a feliratokat
ratétként menti a klipre, a méréseket azonban nem
menti a klipre. Ez azért van, mert a mérések altaldban
a filmnek csak egy képére vonatkoznak, és nema
teljes képsorozatra.

Klip A klip egy tobb képbél all6 rovid sorozat, mint egy
video.

Lv Bal kamra.

M-vonal A B-médban megjelené vonal, amelynek

nyomvonaldt az M-mod adja.
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Széjegyzék

Kifejezés Leiras
Mérés A mérés egy tdvolsag vagy teriilet mérése a képeken,
a mogottes anatdmiaval vald 6sszefiiggés nélkal.

A mérési ratéten megjelenik az eszkoz (példaul egy
mérdeszkoz vagy egy ellipszis) és a mért értékek.

Méréeszkoz A legtobb mérést a helyikre hizhaté méréeszk6zok
segitségével végezhet el. Az aktiv mérbéeszkdzt egy
kerek, kiemelt fogopont jelzi.

MWL Modality Worklist (Modalitasi feladatlista).

Nyil A nyil egy nyil ikon, amelyet az orvos elhelyezhet a
kép/klip egy bizonyos helyére, hogy kiemeljen
valamit. A nyil ratétként jelenik meg a képen/klipen.

PACS Picture Archiving and Communication Systems
(Képarchivald és kommunikacids rendszer). A PACS
olyan orvosi rendszerekre (hardver és szoftver) utal,
amelyeket a digitalis orvosi képalkotds futtatdsara
hoztak létre. A PACS f6 Osszetevéi kdzé tartoznak a
digitélis képfelvételi eszk6zok, a digitélis
képarchivumok és a munkaallomésok. A PACS-
bedllitasok ebben a dokumentumban a digitélis
képarchivumokhoz valé csatlakozas bedllitasaira
vonatkoznak.

PIMS Patient Information Management Systems
(Betegadat-kezel6 rendszer).

Ping-teszt A ping-teszt a TCP/IP-kapcsolat tesztelésére szolgal.
Ha a teszt sikeres, akkor a Kosmos a PACS-archivum
kozotti kapcsolat makodik.

PW Pulzus Doppler.

ROI Region of Interest (Vizsgalando teriilet). AROl a
latdbmezd azon korllhatarolt teriletét jelenti, ahol a
szines dramlasi informacio jelenik meg.

N Pulzustérfogat, kiszamitasa:
SV =EDV -ESV

Szamitas A szamitdsok adott mérési sorozatokbodl készitett
becslések.

Uzenetsav Az Uizenetsdv egy rovid tzenet, amely a Kosmos

szamos képernydje aljan jelenik meg. Ezekre az
Uzenetekre nem kell reagalnia, és rovid id6é utan
automatikusan eltdnnek.
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Kifejezés Leiras

Vizsgalat Egy vizsgalat tartalmazza az 6sszes objektumot,
képet, klipet és jelentést, amelyet egy beteg klinikai
vizsgélata sordn mentenek a Kosmos késziilékkel, és
altaldban egy betegvizithez kapcsolddik.

Vizsgalat A vizsgalat a rendszer egy olyan el6beallitasa,
amelyben a rendszer paraméterei egy bizonyos
szerv, példaul a sziv vagy a tiid6 vizsgalatara vannak
optimalizalva. A vizsgélatok tobb képet, klipet és
jelentést is tartalmazhatnak, amelyeket elmenthet.
A vizsgdlati el6beallitas szamitdsokat, méréseket és
jelentéseket fog Gssze.

Vizsgalatsorozat A vizsgalatsorozat egy vagy tobb olyan orvosi
képsorozat és prezentdcios allapot gy(lijteménye,
amelyek logikusan kapcsolédnak egymashoz a beteg
diagnosztizaladsahoz. Minden vizsgalatsorozathoz
egyetlen beteg tartozik. A vizsgalatsorozat
tartalmazhat olyan 6sszetett példédnyokat, amelyeket
egyetlen modalitds, tobb modalitas vagy egyazon
modalitas tobb eszkdze alkot.

A Kosmos késziiléken a ,vizsgélat” (exam) a DICOM-
vilag ,vizsgalatsorozatanak” (study) felel meg. Egy
vizsgalat tartalmazza az 6sszes objektumot, képet,
klipet és jelentést, amelyet egy beteg klinikai
vizsgdlata soran mentenek a Kosmos késziilékkel, és
altalaban egy betegvizithez kapcsolodik.
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Széjegyzék

SZANDEKOSAN URESEN HAGYOTT RESZ
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A. FUGGELEK

Végrehajtasi iranyelvek

A képalkotd rendszerekre vonatkozd végrehajtdsi
irdnyelvek a 2019-es koronavirus-betegséggel (COVID-19)
kapcsolatos kbzegészségligyi veszélyhelyzet idejére;
utmutatd a szakemberek és az Elelmiszer- és
Gydgyszerhivatal munkatdrsai szamdra, 2020. dprilis

Javallatok

Felhasznaloi célk6zonség

A Kosmos Trio, az Al dltal tdmogatott EF munkafolyamat és az Al FAST eszkozok
egészségligyi szakemberek altal hasznalatos, vagy képzett, illetve engedéllyel
rendelkez6 egészségligyi szakember feliigyelete mellett, illetve jelenlétében
hasznalhaté. A Kosmos Trio eszkozt, az Al altal tdmogatott EF munkafolyamatot,
az Al FAST eszkozoket és a felhasznaldi célkozonséget (A képalkotd rendszerekre
vonatkozé végrehajtdsi irdnyelvek a 2019-es koronavirus-betegséggel (COVID-19)
kapcsolatos kézegészségligyi veszélyhelyzet idejére; utmutatd a szakemberek és az
Elelmiszer- és Gyégyszerhivatal munkatdrsai szdmdra, 2020. dprilis cim(
dokumentumban kiadva) még nem engedélyezte az FDA.

Rendeltetésszerii hasznalat/felhasznalasi javallatok

A Kosmos Trio egy valds idejl automatikus képcimkézd, osztalyozé és irdnyitd
rendszer, amely a képek 6sszegyUjtésében nyujt segitséget az egészségiigyi
szakemberek szamara. Az Al dltal tamogatott EF munkafolyamat mesterséges
intelligenciat alkalmaz az egészségligyi szakemberek altali kezdeti EF-
szamitasok elvégzéséhez. Az Al FAST Al-algoritmust alkalmaz az anatémiai
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képletek észlelésére és a cimkéik valds idejli megjelenitésére. A Kosmos Trio, az
Al altal tamogatott EF munkafolyamat és az Al FAST egészségligyi szakemberek
altal hasznalatos, vagy képzett, illetve engedéllyel rendelkezé egészségligyi
szakember felligyelete mellett, illetve jelenlétében hasznalhaté. A Kosmos Trio,
az Al ltal tdmogatott EF munkafolyamat és az Al FAST kielégiti a slirgés
képelemzéssel kapcsolatos szlikségleteket a COVID-19 kdzegészségligyi
vészhelyzet idején. A Kosmos Trio eszkdzt, az Al 4ltal tdmogatott

EF munkafolyamatot és az Al FAST eszk6zt még nem engedélyezte az FDA.

A termék teljesitménye

Az aldbbi 13-1. tablazatban taldlhatdk a késziilék fejlesztéséhez haszndlt
szabvanyok.

13-1. TABLAZAT: A késziilék fejlesztése soran hasznalt szabvanyok

Szabvanyt Szabvany szama és datuma Szabvany cime
kifejleszto
szervezet
CISPR/CIS/B CISPR 11:2015 + Ipari, tudomanyos és egészségligyi
AMD1:2016 + berendezések — Radiofrekvencias
AMD2:2019 CSV Osszevont zavarok jellemzdi — Hatarértékek és
verzié mérési modszerek

ANSI AAMIIEC | ES 60601-1:2005/(R)2012és | ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
A1:2012,C1:2009/(R)2012 és | és A1:2012, C1:2009/(R)2012 és
A2:2010/(R)2012 A2:2010/(R)2012 (6sszevont szbveq)
Gyogydszati villamos késziilékek —
1.rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikddésre vonatkozd
altaldnos kovetelmények

(IEC 60601-1:2005, MOD)

ANSI AAMIIEC | 60601-1-2:2014 Gydgyaszati villamos késziilékek -
1-2.rész: Az alapveté biztonsagra
és alényeges miikddésre vonatkozo
altaldnos kovetelmények -
Kiegészité szabvany:
Elektromagneses zavarok -
Kévetelmények és vizsgalatok
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13-1. TABLAZAT: A késziilék fejlesztése soran hasznalt szabvanyok

IEC

60601-1-6 3.1-es kiadas,
2013-10

Gyogydszati villamos késziilékek —
1-6. rész: Az alapvetd biztonsagra
és alényeges miikodésre vonatkozd
altaldnos kovetelmények -
Kiegészitd szabvany:
Hasznalhatésag

IEC

IEC 60601-2-37 2.1-es kiadas,
2015

Gyogydszati villamos késziilékek —
2-37.rész: Ultrahangos gydgydszati
diagnosztikai és
megfigyeléberendezések
biztonsagi alapkdvetelményei és
alapvet6 miikodési jellemzéi

ISO

10993-1:2018

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai
értékelése - 1. rész: Ertékelés és
vizsgélat a kockdzatmenedzsment-
folyamaton beldl

ISO

14971

Orvostechnikai eszk6zok - A
kockazatmenedzsmentalkalmazasa
orvostechnikai eszk6zokre

IEC

62304 1.1-es kiadas, 2015-06
OSSZEVONT VERZIO

Gyogyaszatikésziilék-szoftver —
Szoftveréletciklus-folyamatok

IEC

62366-1 1.0-s kiadas, 2015-02

Gyogydszati készllékek - 1. rész:
A j6 hasznéalhatésagra iranyul6
tervezés alkalmazasa az
orvostechnikai eszkbzokre
[beleértve az 1. HELYESBITEST
(2016)]

ISO

15223-1 harmadik kiadas,
2016-11-01

Orvostechnikai eszk6zok -
Orvostechnikai eszkd6zok cimkéin,
cimkézésén és tajékoztatoiban
hasznalandé szimbolumok - 1. rész:
Altalanos kévetelmények

IEC

IEC 62359 2.1-es kiadas,
2017-09 OSSZEVONT VERZIO

Ultrahang - Térjellemzés -
Gyogyaszati diagnosztikai
ultrahangterekkel kapcsolatos
termikus és mechanikai mutaték
meghatarozasi modszerei

NEMA

UD 2-2004 (R2009)

Akusztikus teljesitmény mérési
standard diagnosztikai ultrahang
berendezésekhez, 3. kiadas
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13-1. TABLAZAT: A késziilék fejlesztése soran hasznalt szabvanyok

AIM 7351731-es szabvany, 2.00-s
véltozat, 2017-02-23

Gyogyaszati villamos késziilékek és
rendszerek elektromdagneses
immunitasi tesztje radiéfrekvencias
azonosito leolvasokkal szemben -
AIM szabvény

ANSI AAMI EC53:2013 EKG torzskabelek és
betegvezetékek

AAMI TIR57:2016 Orvostechnikai eszkdzok biztonsagi
alapelvei - Kockazatkezelés.

TIR 30:2011 Folyamatok, anyagok,

tesztmaddszerek és elfogadasi
kritériumok gyujteménye az
Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai
eszkozok tisztitdsara vonatkozdéan

Lehetséges kockazatok és azok mérséklése

1. kockazat/mérséklés

Veszély: A funkcio elvesztése vagy csokkenése

Eseménysorozat kiindulasi oka: Szoftverhiba

Eseménysorozat: A felhaszndlé bekapcsolt automatikus feliratozassal felvételt
készit a sziv vagy a has anatémiai képleteirdl --> a sziv vagy a has egy vagy tébb

anatémiai képlete rosszul van feliratozva.

Veszélyes helyzet: A sziv vagy a has anatémiai képleteinek vagy a kép

orientaciéjanak félreértelmezése

Artalom: A felhasznalé frusztracidja
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Mérséklés:

Ne haszndlja diagnosztikai célokra az automatikus cimkézési eszkdzét.
Az automatikus cimkék a tanuldst és a sziv anatémidjaban valé gyors
tdjékozddast segitik. Mindig gy6z6djon meg a feliratok helyességérdl.

Tervezési igény: Az automatikus feliratozas funkcié az eredmények
megjelenitésekor helyesen kell beazonositsa a sziv anatdmiai képleteit, legalabb
80%-0s pontossaggal.

2. kockazat/mérséklés

Veszély: A funkcio elvesztése vagy csokkenése

Eseménysorozat kiindulasi oka: Szoftverhiba

Eseménysorozat: A felhasznalé bekapcsolt automatikus feliratozassal felvételt
készit a sziv vagy a has anatdmiai képleteirdl --> az automatikus feliratok eltakarjak
a diagnosztikai kiértékelésben fontos szerepet jatszé anatémiai képleteket.
Veszélyes helyzet: A képen el vannak takarva a fontos diagnosztikai adatok

Artalom: A felhasznal6 frusztracidja

Mérséklés:

Ne haszndlja diagnosztikai célokra az automatikus cimkézési eszkodzét.
Az automatikus cimkék a tanuldst és a sziv anatémidjaban valé gyors
tdjékozddast segitik. Mindig gy6z6djon meg a feliratok helyességérdl.

Tervezési igény: Az automatikus feliratozas funkcié az eredmények
megjelenitésekor helyesen kell beazonositsa a sziv anatémiai képleteit, legaldbb
80%-0s pontossaggal.

Hasznalhatdsagi vizsgalat: Osszefoglalé hasznalhatésagi vizsgalatot kell végezni
az IEC 62366 szerint. A rendszerben nincsenek hasznalati hibdk, amelyek
artalmasak lehetnek a betegre/felhasznaléra.
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3. kockazat/mérséklés

Veszély: Helytelen vagy nem megfelel§ kimenet vagy mikodés
Eseménysorozat kiindulasi oka: Szoftverhiba

Eseménysorozat: A felhasznalé EF-munkafolyamatban van --> a képosztalyozé
algoritmus helyteleniil alacsony (1-es vagy 2-es) mindség(inek jeloli a képet,
azonban a kép minésége magas (4-es vagy 5-0s).

Veszélyes helyzet: A felhasznald frusztracioja

Artalom: A felhasznal6 frusztracidja

Mérséklés:

Klinikai vizsgélat: Az American College of Emergency Physicians (Amerikai
Suirg6sségi Orvosok Testlilete) 5 pontos Quality Assurance Grading Scale
(Min&ségbiztositasi osztalyozo skéla) rendszeren alapulé osztélyozo funkcié

pontossagat ellendrizték és validaltdk az Osztalyozé és iranyité algoritmus,
klinikai értékelési jelentés cimi dokumentumban.

4. kockazat/mérséklés

Veszély: Helytelen vagy nem megfelel6 kimenet vagy miikodés
Eseménysorozat kiindulasi oka: Haszndlati hiba

Eseménysorozat: A felhasznalé EF-munkafolyamatban van --> a képosztalyozé
algoritmus helytelentl magas (4-es vagy 5-0s) minéségtinek jel6li a képet,
azonban a kép minésége alacsony (1-es vagy 2-es) --> szuboptimalis képsikban
késziti az A4C és/vagy A2C képeket > a felhasznalé jobban bizik az
algoritmusban, mint a szakért6i megitélésben --> a képsik hibas megvélasztasa
az (EF/SV/CO) klinikailag szignifikans hibdjahoz vezet.

Veszélyes helyzet: A szisztolés funkcié pontatlan felmérése

Artalom: Téves diagndzis
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Mérséklés:

Tervezésiigény:

= Egy A4Cvagy A2Cklip rogzitése utan a rendszer engedje, hogy a
felhasznalé elfogadja vagy elvesse az adott klipet az EF kiszamitasahoz.
A klip elvetése esetén a felhasznald Ujra rogzitheti az adott klipet.

= Arendszer jelenitsen meg referencia A4C/A2C képeket az
Osszehasonlitdshoz az Imaging (Képalkotas) képernydn.
= Arendszer ellenérizze, hogy a kiszamitott értékek észszer( hatarokon
belil vannak-e:
« Arendszer figyelmeztesse a felhasznalét, ha az EF a 0% — 100%
tartomanyon kiviilre esik.
« Arendszer ne engedje, hogy a felhasznalé elmentsen olyan
modositasokat az Edit EF (EF médositdsa) képernydn, amelyek a 0% —
100% tartomanyon kivil esé EF-értékeket eredményeznének.
« Arendszer értesitse a felhasznaldt, ha: 1) Az A4C és az A2C EF-
kilonbsége tobb mint 30%; 2) ESV > 400 ml; 3) EDV > 500 ml.

Klinikai vizsgalat:

= Klinikai vizsgalatot kell végezni, amely a végpontok elérése révén
bizonyitja az EF-munkafolyamat biztonsagossagat és hatasossagat.

= (Osszefoglalé hasznalhatésagi vizsgalatot kell végezni az IEC 62366 szerint.
A rendszerben nincsenek hasznalati hibak, amelyek artalmasak lehetnek a
betegre/felhasznéléra.

= Az American College of Emergency Physicians (Amerikai Stirg6ésségi
Orvosok Testlilete) 5 pontos Quality Assurance Grading Scale
(Min8ségbiztositasi osztalyozé skala) rendszeren alapulé osztalyozé
funkcié pontossagat ellendrizték és validaltak az Osztalyozé és irdnyitd
algoritmus klinikai értékelési jelentés cimd dokumentumban.

5. kockazat/mérséklés
Veszély: Helytelen vagy nem megfelel6 kimenet vagy miikodés

Eseménysorozat kiindulasi oka: Hasznalati hiba

KOSMOS felhaszndléi utmutatd 189



Végrehajtasi iranyelvek

Eseménysorozat: A felhasznald félreérti a képosztalyozasi visszajelzés
jelentését --> rossz kép alapjan szamitja ki az EF-értéket (annak ellenére, hogy a
rendszer rossznak jel6lte) --> a felhasznalé jobban bizik az algoritmusban, mint a
szakértéi megitélésben --> a képsik hibds megvilasztasa az (EV/SV/CO)
klinikailag szignifikans hibdjahoz vezet.

Veszélyes helyzet: A szisztolés funkcié pontatlan felmérése
Artalom: Téves diagnézis
Mérséklés:

Tervezésiigény:

= Egy A4Cvagy A2C klip rogzitése utan a rendszer engedje, hogy a
felhasznalé elfogadja vagy elvesse az adott klipet az EF kiszamitasahoz.
A klip elvetése esetén a felhasznalé Ujra rogzitheti az adott klipet.

= Arendszer jelenitsen meg referencia A4C/A2C képeket az
0sszehasonlitdshoz az Imaging (Képalkotas) képernydn.

6. kockazat/mérséklés

Veszély: Helytelen vagy nem megfelelé kimenet vagy mikodés
Eseménysorozat kiindulasi oka: Szoftverhiba

Eseménysorozat: A felhasznalé EF-munkafolyamatban van --> helytelenek a
képi iranyitasi utasitasok --> a felhasznalé nem tud megfelelé A4C/A2C
nézet(ek)et elérni a rendszer visszajelzése alapjan.

Veszélyes helyzet: A felhasznalé frusztracidja

Artalom: A felhasznalo frusztracidja

Mérséklés:

Klinikai vizsgélat:

= (Osszefoglalé hasznalhatésagi vizsgalatot kell végezni az IEC 62366 szerint.
A rendszerben nincsenek hasznalati hibak, amelyek artalmasak lehetnek a
betegre/felhasznéléra.
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= Az American College of Emergency Physicians (Amerikai Stirgésségi
Orvosok Testlilete) 5 pontos Quality Assurance Grading Scale
(Min&ségbiztositasi osztalyozd skala) rendszeren alapuld osztalyozd
funkcié pontossagat ellendrizték és validaltdk az Osztélyozo és iranyitd
algoritmus klinikai értékelési jelentés cim( dokumentumban.

7. kockazat/mérséklés
Veszély: Helytelen vagy nem megfelel6 kimenet vagy miikodés
Eseménysorozat kiindulasi oka: Hasznalati hiba

Eseménysorozat: A felhaszndlo félreérti a képi irdnyitasi visszajelzések
jelentését --> nem tud megfelel6 nézetet elérni a rendszer visszajelzései alapjan.

Veszélyes helyzet: A felhasznal6 frusztracioja
Artalom: A felhasznal6 frusztracidja
Mérséklés:

Klinikai vizsgalat:

= Osszefoglal6 hasznélhatésagi vizsgalatot kell végezni az IEC 62366 szerint.
A rendszerben nincsenek hasznalati hibak, amelyek artalmasak lehetnek a
betegre/felhasznaléra.

= Az American College of Emergency Physicians (Amerikai Stirg6ésségi
Orvosok Testllete) 5 pontos Quality Assurance Grading Scale
(Min&ségbiztositasi osztalyozd skala) rendszeren alapulé osztalyozé
funkcio pontossagat ellendrizték és validaltak az Osztalyozé és iranyitd
algoritmus klinikai értékelési jelentés cim( dokumentumban.
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Altalanos figyelmeztetések és dvintelmek

A Kosmos nem alkalmas a COVID-19 diagnosztizalasara. Jelenleg az
A in vitro diagnosztikai tesztelés az egyetlen definitiv médszer a COVID-19
diagnosztizaldséra.

A Kosmos készlilék altal adott minden Trio, EF-munkafolyamat és Al FAST
A javaslat kiegészit6 (tdmogatd) jelleg(, és tilos kizarélagosan vagy
elsédlegesen ezekre tamaszkodni a COVID-19 diagnosztizaldsahoz vagy
kezeléséhez.

Minden képet kizardlag engedéllyel és megfelel$ képzéssel rendelkezé
egészséglgyi szakembernek szabad értelmeznie.

A képelemz6 szoftverbdl szarmazé eredményeket tilos szlrésre,
specifikus betegség kimutatasara/besorolasara, betegség
diagnosztizalasara vagy a beteg kezelésével kapcsolatos dontés
meghozataldra hasznalni.

A képelemzést kizardlag segitségként szabad felhasznalni, és a végsé
értelmezést megfelel6 képzéssel rendelkezd egészségiigyi
szakembernek kell elvégeznie.

A felhasznaldknak ismernilik kell a képalkotd rendszerek hasznalatara
vonatkozé allami és helyi kdvetelményeket.

Az automatikus cimkézd eszkoz kifejlesztéséhez hasznalt
adatkészlet jellemzbinek 6sszegzése

Két vizsgalatot végeztek a Kosmos automatikus cimkézési algoritmusa
teljesitményének felmérésére a felhasznaldi és rendszerkdvetelmények
validaldsa céljabdl. Az egyik egy retrospektiv vizsgalat volt, amelyben
108 klipbdl, 14 kardialis és nem kardidlis nézetbél szarmazé 324 ultrahangos
képkockat dolgoztak fel és elemeztek az automatikus cimkézési eszkozzel
teljesitményteszt formdjaban. A képkockak mindegyikét szakérték ellendrizték
és koriltekint6en feliratoztdk a teljesitményelemzéshez. A vizsgélatban a
szakért6k a 324 db képkocka 91%-anél elfogadtak az automatikus cimkézést,
ami magasabb mint a célként kitizott 80%-os képkockaszint( elfogadasi
kiiszobérték. Ez megfelelt a 108 klip 89%-os felvétel szintli egyezésének.

A masodlagos strukturaszint( statisztika 0,98-es precizitast, 0,80-es el6hivast
0,88-as F1- vagy F-értéket eredményezett.
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A masodik egy prospektiv vizsgalat volt, amelyben 6 felhasznalé (3 szakértd és

3 nem szakértd) vizsgalt 11 személyt; 261 klipet rogzitettek, amely 14 db
ultrahangos nézetben késziilt. A vizsgalatban 6 szakérté a klipek 92%-anal
egyetértésben elfogadtak az automatikus cimkézést, ami magasabb mint a
célként kitizott 80%-os klip szintl elfogadasi kiiszobérték. Tovabba, 6sszesen
1218 anatomiai képletet észleltek 261 klipben, amelyek 97%-a egyezést
mutatott az automatikus cimkézésnél és a szakértéknél. Tovabbi elemzést
végeztek minden egyes felhasznaléonal, és mindegyikiiknél legaldbb 87%-os volt
a klip szintl egyezési ardny az automatikus cimkézés és a szakérték kdzott.
Hasonlé elemzést végeztek minden vizsgalt személynél, és legalabb 85%-os volt
az egyezés mindenkinél. Végezetiil, elemzést végeztek minden nézetre, és

6 nézetnél 100%-os volt az egyezés, 4 nézetnél 90% és 100% kozotti volt az
egyezés, 2 nézetben 80% és 90% kozotti volt az egyezés, 3 nézetben pedig 80%
alatti volt az egyezés.

Osszességében, az automatikus cimkézés a retrospektiv és prospektiv
vizsgélatban egyarant elérte a felhasznaloi és rendszerkdvetelmények
validalasdhoz megcélzott teljesitmény kiiszobértéket az automatikus cimkézés
EchoNous altali belsé kiértékelésében.

Altalanossagban a validalasi adatkészlet valtozatosnak tekinthetd, mivel
kilonféle tipusu késziilékekbdl gyUjtotték dssze, tobb valtozé jartassagu
felhasznalotol (az egészségiigyben Gjoncnak szamitdktdl a szonogréfusokig), és
0sszességében valtozatos betegpopulaciobol.

Az osztalyozo és iranyitd eszkoz kifejlesztéséhez hasznalt
adatkészlet jellemz6inek 6sszegzése

Validalasi vizsgélatot végeztek a Kosmos osztalyozé és irdnyité algoritmusanak
felmérésére a felhasznaldi és rendszerkdvetelmények validalasa céljabdl.

Ez egy prospektiv vizsgélat volt, amelyben 6 felhaszndlo (3 szakértd és

3 nem szakértd) vizsgalt 4-5 személyt; 82 db PLAX, A4C és A2C klipet rogzitettek.
Ebben a vizsgalatban 5 szakértd feliilvizsgalo egyontetlien egyetértett, hogy az
ujonc felhasznal ok altal készitett klipek tobb mint 90%-a (ami nagyobb volt a
megcélzott 80%-os egyezési hatarértéknél) diagnosztikus értéki volt a globalis
bal kamra funkcio, bal kamra méret, jobb kamra méret, nem egyértelm(i
perikardialis effuzié és bal pitvar méret értékeléséhez.
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A vizsgalati szint( elemzés esetében 5 szakérté fellilvizsgald egydntetlien
egyetértett, hogy az Ujonc felhasznalok altal készitett vizsgalatok mindegyike
diagnosztikus értéku volt a globdlis bal kamra funkcio, bal kamra méret, jobb
kamra méret, nem egyértelmu perikardialis effuzié és bal pitvar méret
értékeléséhez. Megfigyelték, hogy az ujonc felhasznalok teljesitménye nagyon
versenyképes, néha pedig jobb volt, mint a szakérték teljesitménye.

Tovabbi elemzést végeztek minden nézetben (PLAX, A4C és A2C), és legaldbb
80%-0s volt az egyezés mindegyik nézetnél, majdnem az dsszes klinikai
paraméter értékelésében. A megfigyelések szerint itt is versenyképes volt az
Ujonc felhasznal ok teljesitménye a szakértékhoz viszonyitva.

A szakért6k egy 1-t6l 5-ig terjedd skalan értékelték az algoritmus elérejelzésének
helyességét; ennek eredménye 3,5-nél nagyobb éatlagos pontszam lett az
osztélyozo és az irdnyitd algoritmusndl egyardnt. Az osztalyozé és az irdnyito
algoritmus a retrospektiv és prospektiv vizsgalatban egyarant elérte a
felhasznaldi és rendszerkovetelmények validalasahoz megcélzott teljesitmény
kiiszobértéket az osztalyozo és az iranyité algoritmus teljesitményének
EchoNous altali belsé validalasa soran.

Altalanossagban a validalasi adatkészlet valtozatosnak tekinthets, mivel
kiilonféle tipusu készllékekbdl gyujtotték 6ssze, tobb valtozo jartassagu
felhasznalétol (az egészségiigyben Gjoncnak szamitdktdl a szonogréafusokig), és
0sszességében valtozatos betegpopulaciobol.

A hasi cimkézd eszkoz kifejlesztéséhez hasznalt adatkészlet
jellemzdinek 6sszegzése

Egy prospektiv vizsgélatot végeztek a Kosmos hasi cimkézési algoritmusa
teljesitményének felmérésére a felhasznaldi és rendszerkdvetelmények
validalasa céljabdl. Ebben a vizsgalatban 3 szakért6 felhasznald 6 beteget
vizsgalt és 146 klipet rogzitett 13 ultrahangos nézetben. Az elérejelzett cimkéket
4 cimkézé vizsgalta fellil az algoritmus teljesitményének értékeléséhez, két
részben: objektum észlelése és nézet el6rejelzés. Az objektum észlelés esetében
a cimkézék a klipek 94,4%-3anal egyetértettek az algoritmussal. A nézet
el6rejelzésnél a precizitas 96,4%. Mindkét érték nagyobb a megcélzott 80%-os
kiisz6bnél.
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A képalkot6 rendszerekre vonatkozo végrehajtasi iranyelvek a 2019-es koronavirus-
betegséggel (COVID-19) kapcsolatos kozegészségiigyi veszélyhelyzet idejére; Gtmutaté a
szakemberek és az Elelmiszer- és Gyégyszerhivatal munkatarsai szamara, 2020. aprilis

Tovabba, nézetenként és képletenként is lebontottuk az algoritmus
teljesitményét. Az algoritmus teljesitményének nézetenkénti lebontasabdl
kideriilt, hogy az objektum észlelés egyezési szazalékértéke és a nézet
el6rejelzés precizitdsa minden nézetben magasabb mint a 80%-os kiliszob,
kivéve az objektum észlelési egyezés a PSAX nézetben, amelynél a perikardium
tul kozel van a bal kamrahoz, és egyes esetekben fedésben van a jobb kamraval.
Ezen probléma megoldasa érdekében csdkkenteni fogjuk a perikardium észlelés
szenzitivitasat a PSAX nézetben a kockazatok csokkentése érdekében.

Az algoritmus teljesitményének képletenkénti lebontdsabdl kideriilt, hogy az
objektum észlelés egyezési szazalékértéke minden észlelt képlet esetében 80%.
Azonban nem tudtuk értékelni az epehdlyagot és a méhet a vizsgalat
elrendezésének korlatai miatt.

Osszegezve, a hasi objektum észlel6 algoritmus a prospektiv vizsgalatokban
elérte a felhasznaléi és rendszerkovetelmények validélasahoz megcélzott
teljesitmény kiiszobértéket a hasi objektum észlel6 eszkdz EchoNous éltali belsé
kiértékelésében.

Altalanossagban a validalasi adatkészlet valtozatosnak tekinthetd, tébb valtozé
jartassagu felhasznalotol és 6sszességében valtozatos betegpopulacidbol
gyujtotték 6ssze.
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	Az EKG- és DA-jelek megőrzése egy kép kimerevítésekor vagy klip készítésekor
	EKG- és DA-hullámgörbék archiválása és exportálása

	5. FEJEZET Vizsgálat kivitelezése
	Áttekintés
	Elsődleges vizsgálati munkafolyamatok

	Vizsgálati munkafolyamatok
	Normál munkafolyamat
	Betegbejegyzés létrehozása/ megkeresése

	Gyors munkafolyamat
	Új vizsgálat indítása

	Kosmos AI által támogatott EF-munkafolyamat
	Új vizsgálat indítása


	Vizsgálatok kezelése
	Vizsgálat indítása
	Vizsgálat keresése
	1. Az Exam (Vizsgálat) képernyőn koppintson a Search (Keresés) ikonra.
	2. Írja be a keresési feltételeket, például a dátumot, a beteg nevét, a születési dátumot vagy az MRN-t.
	3. A keresési eredmények listájában koppintson a megtekinteni kívánt vizsgálatra.

	Vizsgálatok törlése
	1. A vizsgálatok listájában koppintson a vizsgálat bal oldalán található egy vagy több körre. A kör pipává válik, jelezve, hogy a vizsgálat ki van jelölve.
	2. Koppintson a Trash (Kuka) ikonra.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
	1. A vizsgálatok listájában koppintson a More options (További opciók) ikonra.
	2. Koppintson a Delete all empty exams (Minden üres vizsgálat törlése) elemre.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.

	Vizsgálatok befejezése
	1. Az Imaging (Képalkotó) képernyőn koppintson az Exam review (Vizsgálat áttekintése) ikonra.
	2. Koppintson a Complete (Befejezés) lehetőségre.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.


	Betegadatok kezelése
	Új beteg hozzáadása
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) gombon lévő Add (Hozzáadás) ikonra.
	2. Adja meg a beteg adatait.
	3. Opcionálisan megadhatja a vizsgálat adatait.
	4. Amikor elkészült, koppintson a SCAN (Vizsgálat) elemre.

	Hozzáférés a betegadatokhoz az MWL segítségével
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) gombra.
	2. Koppintson az MWL gombra. Koppintson az ikonra a teljes lista megtekintéséhez.
	3. Koppintson az ikonra egy adott beteg megkereséséhez.
	4. Koppintson a SCAN (Vizsgálat) elemre a vizsgálat megkezdéséhez.

	Beteg keresése
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson a Search (Keresés) ikonra.
	3. Írja be a keresett beteg keresési paramétereit, például a nevét, születési dátumát vagy orvosi nyilvántartási számát.
	4. Válassza ki a beteget a keresési eredmények listájából, és koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Váltás másik betegre
	1. A New Exam (Új vizsgálat) képernyőn koppintson a CHANGE (Változtatás) elemre.
	2. Tegye a következők egyikét:

	Betegbejegyzés szerkesztése
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. A Patient (Beteg) listában koppintson duplán a szerkeszteni kívánt betegbejegyzésre.
	3. Írja be a betegadatokat, és ha készen van, koppintson a SAVE (Mentés) lehetőségre.

	Két betegbejegyzés egyesítése
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson az egyik beteg kiválasztásához.
	3. A Patient review (Beteg áttekintése) képernyőn koppintson a More options (További opciók) ikonra.
	4. Koppintson a Merge to patient (Egyesítés a beteggel) lehetőségre.
	5. A listában koppintson az egyesíteni kívánt másik betegre.
	6. Koppintson a NEXT (Tovább) elemre.
	7. Koppintson a beteg esetén megtartani kívánt mezőkre.
	8. Koppintson a MERGE (Egyesítés), majd az OK gombra.

	Betegbejegyzések törlése
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson a More options (További opciók) ikonra.
	3. Koppintson a Delete all patients without exams (Minden vizsgálat nélküli beteg törlése) lehetőségre.
	1. A kezdőképernyőn koppintson a PATIENTS (Betegek) elemre.
	2. Koppintson egy vagy több beteg nevére a beteglistán.
	3. Koppintson a Trash (Kuka) ikonra.


	Szerv előbeállítások
	5-1. TÁBLÁZAT: Szerv-előbeállítások a Kosmos szondák szerint

	Képalkotási módok és funkciók
	5-2. TÁBLÁZAT: Kosmos szondamódok és funkciók
	B-mód (2D)
	M-mód
	M-vonal
	Pásztázási sebesség

	Színes Doppler
	Színdoboz
	Skála
	Színerősítés
	Szenzitivitás
	Falszűrő
	Színtérkép
	1. Koppintson a képernyő jobb oldalán, a színtérkép mellett található ikonra.
	2. Válassza ki a kívánt színtérképet.
	3. A színtérkép invertálásához jelölje be a jelölőnégyzetet, majd koppintson az OK gombra a módosítások elmentéséhez.


	Pulzus Doppler
	Duplex képernyő
	A kapu helye és a Doppler-vonal
	Alapvonal
	Élő megjelenítés
	Falszűrő
	Invertálás
	Skála
	Doppler-erősítés
	Hangerősítés
	Pásztázási sebesség
	Klipek és képek mentése

	Szöveti Doppler képalkotás
	Folyamatos hullámú Doppler
	Duplex képernyő
	Fókuszpont és Doppler-vonal
	Alapvonal
	Élő megjelenítés
	Falszűrő
	Invertálás
	Skála
	Doppler-erősítés
	Hangerősítés
	Pásztázási sebesség
	Klipek és képek mentése

	Képmód vezérlők
	Kép megfordítása
	A mélység és az erősítés beállítása
	Nagyítás és kicsinyítés
	Kép kimerevítése


	A Kosmos mesterséges intelligencia által irányított EF- munkafolyamat és a Kosmos Trio használata
	Kosmos Trio: Automatikus címkézés, automatikus osztályozás és automatikus vezérlés
	1. ÁBRA Kosmos Trio: Automatikus címkézés, Automatikus osztályozás és Automatikus irányítás
	5-3. TÁBLÁZAT: A szív anatómiai képletei a Képalkotási képernyőn
	2. ÁBRA A szonda mozgását jelző képek és a hozzájuk tartozó kifejezések A4C és A2C felvételkészítés során
	3. ÁBRA A szonda mozgását jelző képek és a hozzájuk tartozó kifejezések, kizárólag PLAX nézetű felvételkészítés esetén


	Az ejekciós frakció kiszámítása a Kosmos AI által támogatott EF- munkafolyamattal
	1. A kezdőképernyőn koppintson az AI ikonra.
	2. Miután készült egy jó A4C nézet a betegről, klip készítéséhez koppintson az A4C elemre. Az Automatikus címkézés, Automatikus osztályozás vagy Automatikus irányítás funkciók bármelyikének vagy mindhárom funkciónak az aktivál...
	3. Ha nem elégedett a rögzített klippel, új klip készítéséhez koppintson a Try again (Próbálja újra) lehetőségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadás) elemre a folytatáshoz (négy másodperc múlva a Kosmos automatikusan elfogadja a k...
	4. Koppintson a SKIP (Kihagyás) lehetőségre az A4C eredmények megtekintéséhez, vagy folytassa az A2C felvételkészítéssel.
	5. Miután készült egy jó A2C nézet a betegről, klip készítéséhez koppintson az A2C elemre.
	6. Ha nem elégedett a rögzített klippel, új klip készítéséhez koppintson a Try again (Próbálja újra) lehetőségre, vagy koppintson az Accept (Elfogadás) elemre az A4C/A2C (kétsíkú) eredmények megtekintéséhez (négy másodperc múlv...

	ED/ES képek és LV-kontúrok áttekintése/módosítása
	1. A Results (Eredmények) képernyőn koppintson az Edit (Szerkesztés) lehetőségre vagy az egyik miniatűr képre. A REVIEW (Áttekintés) elemre is koppinthat a korábban készített felvételek áttekintéséhez.
	2. Attól függően, hogy melyik klipet szeretné szerkeszteni, koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lapra.
	3. Eltérő ED vagy ES kép beállításához vigye a narancssárga Seek (Kiválasztás) gombot a kívánt helyre, és koppintson a SET ED (ED beállítása) vagy SET ES (ES beállítása) elemre.
	4. Az eredeti AI számításokhoz való visszatéréshez koppintson a More options (További opciók) ikonra, majd a Reset (Újraindítás) lehetőségre.
	5. Szükség esetén végezzen módosításokat a másik klipen (A4C vagy A2C), és koppintson a SAVE (Mentés) gombra.
	1. A Results (Eredmények) képernyőn koppintson a négy kép egyikére az adott képre történő ugráshoz. Ha nem adja meg, hogy melyik képet szeretné, a Kosmos alapértelmezés szerint az A4C képet használja.
	2. Attól függően, hogy melyik klipet szeretné módosítani, koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) lehetőségre.
	3. Koppintson az A4C clip (A4C klip) vagy az A2C clip (A2C klip) elemre egy ED vagy ES kép kiválasztásához.
	4. Koppintson az LV-kontúrra.
	5. Válasszon ki egy vagy több vezérlőpontot, és mozgassa azokat.
	6. A szerkesztés befejezése után koppintson a Finish editing (Szerkesztés befejezése) elemre.
	7. Szükséges esetén végezzen további módosításokat.
	8. Koppintson a SAVE (Mentés) gombra.

	Javaslatok optimális A4C és A2C klipek készítéséhez a pontos EF-számítások érdekében
	A Kosmos AI által támogatott EF-munkafolyamat hibafeltételei és rendszerértesítései

	Képek és klipek készítése
	Vizsgálat befejezése
	1. Az Imaging (Képalkotó) képernyőn koppintson a Vizsgálat áttekintése ikonra.
	2. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehetőségre.

	Automatikus rögzítés
	Okos rögzítés
	Kosmos szívmérések
	1. Doppler-mérések végzése.
	2. Annotációk hozzáadása:
	3. Az alapvonal mozgatása.
	4. A Doppler-spektrum invertálása.
	5. Tekintse meg a méréseket a Jelentés ikonra koppintva.
	5-4T:.TÁBLÁZAT Kardiális mérések üzemmódonként


	Kosmos AI FAST
	A Kosmos AI használata FAST vizsgálathoz
	5-5. TÁBLÁZAT: Anatómiai képletek a FAST vizsgálat képalkotási nézeteiben


	Kosmos UP (univerzális platform)
	Us2.ai és Kosmos
	Első lépések
	1. Kérjük, vegye fel a kapcsolatot az EchoNous képviselőjével, hogy licencet vásároljon a Us2.v1 Kosmos termékekkel való használatához.
	2. A licenc beszerzése után a felhasználók bejelentkezési adatokat kapnak, hogy a Bridge eszközüket a Us2.ai felhőhöz csatlakoztathassák.
	1. Használja a hitelesítő adatokat, hogy belépjen a Us2.ai szoftverbe a Bridge eszközén.
	2. Csatlakoztassa a szondát, válassza ki az előbeállítást, és kezdje meg a szkennelést.
	3. Egy vizsgálat befejezése után az Exam Review (Vizsgálat áttekintése) elem alatt koppintson a US2 ikonra, hogy a képeket és klipeket a Us2.ai felhőbe küldje.
	4. Koppintson a Jelentés ikonra a szívmérések megtekintéséhez.



	6. FEJEZET Vizsgálat áttekintése
	Vizsgálat áttekintésének megkezdése
	Képek és klipek feliratozása
	Navigálás a Kép szerkesztése képernyőre
	1. Koppintson a Freeze (Kimerevítés) ikonra.
	2. Adjon hozzá feliratokat.
	3. Koppintson a Save image (Kép mentése) vagy a Save clip (Klip mentése) ikonra.
	1. Koppintson az Exam review (Vizsgálat áttekintése) ikonra.
	2. Koppintson arra a képre/klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	3. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.
	1. Koppintson az Exam (Vizsgálat) lehetőségre.
	2. Koppintson a szerkeszteni kívánt vizsgálatsorra.
	3. Koppintson arra a klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	4. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.
	1. Koppintson egy betegre a listában.
	2. Koppintson a vizsgálatra.
	3. Koppintson arra a képre/klipre, amelyet el szeretne látni feliratokkal.
	4. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.

	Feliratozó eszközök
	Mérés a mérőeszközzel
	1. Az Edit image (Kép szerkesztése) vagy Edit clip (Klip szerkesztése) képernyőn koppintson a DISTANCE (Távolság) elemre, és a kép vagy klip közepén megjelenik egy mérőeszköz.
	2. Koppintson a mérőeszköz kiválasztásához.
	3. A mérőeszköz átméretezéséhez koppintson az egyik végpontjára és húzza azt.
	4. A mérőeszköz mozgatásához koppintson a mérőeszköz bármelyik pontjára, kivéve a két végpontot.
	5. A mérőeszköz törléséhez koppintson egy üres területre azon kívül.
	Nagyítás és kicsinyítés

	Feliratok törlése

	Képek és klipek kezelése
	Képek és klipek szűrése
	Képek és klipek kiválasztása
	1. Koppintson a More options (További opciók) ikonra, majd a Select images and clips (Képek és klipek szűrése) lehetőségre.
	2. Válassza ki a kívánt képeket és klipeket. Egy szürke pipa jelenik meg a miniatűr kép jobb felső sarkában.
	3. Opcionálisan koppintson a miniatűr képen lévő pipára; ekkor az pirossá válik, és egy számozott kör jelenik meg, amely jelzi, hogy hány képet és klipet választott ki. A piros pipa törléséhez koppintson újra.

	Képek és klipek törlése
	1. Koppintson a More options (További opciók) ikonra, majd a Select images/clips (Képek/klipek kiválasztása) lehetőségre.
	2. Válassza ki a törölni kívánt képeket és klipeket.
	3. Koppintson a DELETE (Törlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.


	Jelentés áttekintése és szerkesztése
	Jelentés megnyitása
	Jelentés szerkesztése
	A vizsgálat adatainak szerkesztése
	1. Koppintson az Edit (Szerkesztés) ikonra.
	2. Végezze el a szakasz szükséges frissítéseit.

	Szöveges megjegyzés hozzáadása
	1. Koppintson az Add text note (Szöveges megjegyzés hozzáadása) ikonra. Az utolsó szöveges megjegyzés alatt megjelenik egy szövegmező, dátum és időcímke.
	2. Írja be a megjegyzést a billentyűzet segítségével.
	3. Koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Szöveges megjegyzés szerkesztése
	1. Koppintson egy meglévő szöveges megjegyzésre. Megjelenik a meglévő megjegyzést tartalmazó szövegmező és a billentyűzet.
	2. A billentyűzet segítségével szerkessze a szöveges megjegyzést.
	3. Koppintson a DONE (Kész) lehetőségre.

	Szöveges megjegyzés törlése
	1. Nyomjon hosszan egy meglévő szöveges megjegyzésre. Megjelenik a Delete (Törlés) gomb.
	2. Koppintson a DELETE (Törlés) elemre, és amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.



	Képek és klipek exportálása USB-meghajtóra
	1. A kezdőképernyőn koppintson az EXAMS (Vizsgálatok) elemre.
	2. Koppintson egy sorra a vizsgálat kiválasztásához.
	3. Koppintson az egyes exportálni kívánt miniatűr képek alatti könyvjelző ikonra. (Ez egy opcionális lépés, és csak akkor hasznos, ha csak néhány és nem az összes képet és klipet szeretné exportálni.)
	4. Csatlakoztassa az USB-meghajtót az USB-c adapter segítségével.
	5. Koppintson az EXPORT lehetőségre. Megjelenik egy párbeszédpanel.
	6. Válassza ki a fájltípust, és azt, hogy az összes képet és klipet, vagy csak a címkével ellátott képeket és klipeket szeretné exportálni.
	7. Az USB-meghajtóra történő exportáláshoz koppintson az OK gombra.
	1. A kezdőképernyőn koppintson az EXAMS (Vizsgálatok) elemre.
	2. Koppintson az egyes exportálni kívánt vizsgálatok melletti körökre.
	3. Csatlakoztassa az USB-meghajtót az USB-c adapter segítségével.
	4. Koppintson a képernyő tetején található Export ikonra. Megjelenik egy párbeszédpanel.
	5. Válassza ki a fájltípust, és azt, hogy az összes képet és klipet, vagy csak a címkével ellátott képeket és klipeket szeretné exportálni.
	6. Az USB-meghajtóra történő exportáláshoz koppintson az OK gombra.

	Egy vizsgálat áttekintésének befejezése
	1. Koppintson a COMPLETE (Befejezés) lehetőségre.
	2. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.

	Vizsgálat archiválása PACS-kiszolgálóra
	1. Az Exam list (Vizsgálati lista) képernyőn koppintson a befejezett, archiválni kívánt vizsgálat(ok) kiválasztásához.
	2. Koppintson az Archive (Archiválás) ikonra. A befejezett vizsgálatot az alapértelmezett archiválási opciók szerint archiválja a rendszer. További információkért lásd: PACS-archívumok kezelése.
	1. Az Exam review (Vizsgálat áttekintése) képernyőn koppintson az ARCHIVE (Archiválás) elemre.
	2. Az Archive exam to PACS-server (A vizsgálat archiválása a PACS-szerverre) képernyőn válassza ki az archiválni kívánt képeket és klipeket, valamint azt, hogy szeretne-e jelentést létrehozni.
	3. Kattintson az OK gombra, és amikor a rendszer kéri, kattintson újra az OK gombra.

	Vizsgálat törlése
	1. Koppintson a törölni kívánt vizsgálat bal oldalán lévő ikonra. Az ikon pipává változik.
	2. Koppintson a Trash (Kuka) ikonra.
	3. Amikor a rendszer kéri, koppintson az OK gombra.
	1. Koppintson a More options (További opciók) ikonra.
	2. Koppintson a Delete the exam (Vizsgálat törlése) lehetőségre.
	3. Amikor a rendszer kéri, kattintson az OK gombra.


	7. FEJEZET Kosmos szondák
	Kosmos szondaborítók
	Ultrahangvezető gélek
	A Kosmos szonda tárolása
	Napi tárolás
	Tárolás a szállításhoz

	A transzducer összetevőinek ellenőrzése

	8. FEJEZET Biztonság
	Elektromos biztonság
	Hivatkozások

	Címkézési szimbólumok
	Elérhetőségi adatok
	Amerikai Egyesült Államok
	Svájci meghatalmazott képviselet
	UK felelős személy
	Ausztrál szponzor
	Brazíliai meghatalmazott képviselő


	Biológiai biztonság
	ALARA oktatási program
	Az ALARA alkalmazása
	Kimenet kijelzése és a kijelzési pontosság
	Kimenet kijelzése
	Mechanikai index
	Ispta
	Kimenet kijelzési pontossága


	A Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti táblázatai
	8-1. TÁBLÁZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One mód: B-mód, kombinált akusztikus teljesítmény táblázat: 1-es jelentésre érdemes mód (B-mód), szív, 2-es testtípus, 16 cm
	8-2. TÁBLÁZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One mód: M-mód, akusztikus kimenet jelentési táblázata: 3. jelenthető mód M-mód (szív, testtípus: közepes, 12 cm-es mélység)
	8-3. TÁBLÁZAT: Transzducer: Kosmos Torso és Kosmos Torso-One mód: M-mód, akusztikus kimenet jelentési táblázata: 4-es jelentésre érdemes mód M-mód (szív, testtípus: közepes, 14 cm-es mélység)
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	8-6. TÁBLÁZAT: Transzducer: A Kosmos Torso és a Kosmos Torso-One akusztikus kimeneti jelentési táblázata, működési mód: PW Doppler (Max MI, TIS, TIB)
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	9. FEJEZET A Kosmos karbantartása
	Tisztítás és fertőtlenítés
	Általános óvintelmek
	Kosmos Bridge
	Tisztítás
	1. Minden használat után húzza ki az USB-kábelt a Kosmos szondából.
	2. Távolítsa el a tartozékokat, például a mikrofonos fejhallgatót vagy a tápegységet.
	3. Egy jóváhagyott, előnedvesített fertőtlenítő törlőkendővel óvatosan törölje át a képernyőt és a Kosmos Bridge minden más részét. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válasszon: Előnedvesített törlőkendők.
	4. Ha szükséges, tisztítsa meg a Kosmos Bridge készüléket további törlőkendőkkel, hogy minden látható szennyeződést eltávolítson.

	9-1. TÁBLÁZAT: Előnedvesített törlőkendők

	Kosmos szondák
	Tisztítás
	1. Minden használat után húzza ki az USB-kábelt a Kosmos szondából.
	2. Távolítsa el a Kosmos szondához csatlakoztatott vagy azt burkoló tartozékokat, például a tokot.
	3. A használat helyszínén törölje át a Kosmos szondát egy jóváhagyott előre átitatott törlőkendővel.
	4. A Kosmos szonda fertőtlenítése előtt egy jóváhagyott, előre átitatott fertőtlenítő törlőkendővel távolítsa el az összes ultrahanggélt a Kosmos szonda felületéről. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válass...
	5. Egy új törlőkendővel távolítsa el a Kosmos szondán maradt anyagokat, gélt vagy folyadékot egy új, előnedvesített törlőkendővel, lásd: Előnedvesített törlőkendők.
	6. Ha szükséges, tisztítsa meg a Kosmos szondát további törlőkendőkkel, hogy minden látható szennyeződést eltávolítson.
	7. A fertőtlenítés folytatása előtt győződjön meg arról, hogy a Kosmos szonda láthatóan száraz.

	Fertőtlenítés (közepes szintű)
	1. Tisztítás után válasszon egy közepes hatásfokú fertőtlenítőszert az Előnedvesített törlőkendők című részben levő listából, és tartsa be a javasolt minimális nedves kontaktidőt.
	2. Egy új törlőkendővel tisztítsa meg a kábelt és a Kosmos szondát; a kábel szabad részétől kezdve haladjon a Kosmos szonda feje felé a keresztszennyeződés elkerülése érdekében.
	3. Tartsa be az előírt nedves behatási időt. Figyelje, nedvesnek tűnik-e a Kosmos szonda. A hatékony fertőtlenítés érdekében használjon legalább három törlőkendőt.
	4. Mielőtt újra használatba venné, ellenőrizze, hogy a Kosmos szonda szemmel láthatóan száraz-e.

	Fertőtlenítés (magas hatásfokú)
	1. A tisztítás után válasszon olyan magas szintű fertőtlenítőszert, amely kompatibilis a Kosmos szondákkal. A kompatibilis fertőtlenítőszerek listáját lásd: Fertőtlenítőoldatok a Kosmos szondák bemerítéséhez.
	2. Tesztelje az oldat erősségét egy Cidex OPA tesztcsíkkal. Figyeljen arra, hogy az oldat ne legyen régebbi 14 napnál (nyitott tartályban), illetve 75 napnál (éppen felnyitott tárolóedényből).
	3. Ha előre bekevert oldatot használ, akkor figyeljen az oldat lejárati idejére.
	4. Merítse a Kosmos szondát a fertőtlenítőszerbe az alábbi ábra szerint. A Kosmos szondák csak a jelzett merítési pontig meríthetők be. A Kosmos szonda semmilyen más részét sem szabad áztatni vagy folyadékba meríteni, például a k...
	5. A bemerítés időtartamát és a behatási hőmérsékletet lásd: Fertőtlenítőoldatok a Kosmos szondák bemerítéséhez.
	6. Ne merítse be a Kosmos szondát a félkritikus szintű fertőtlenítéshez szükséges minimális időnél tovább.
	7. Öblögesse a Kosmos szondát legalább egy percig tiszta vízben a bemerítési pontig, hogy eltávolítsa a vegyszermaradványokat. Ne áztassa vagy merítse be a Kosmos szonda más részeit, például a kábelt, a feszültségmentesítőt vagy ...
	8. Ismételje meg az öblítést háromszor, hogy a megfelelő öblítést biztosítsa.
	9. Szárítsa meg a Kosmos szondát a levegőn vagy egy puha, steril ruhával, amíg láthatóan száraz nem lesz.
	10. Törölje át a feszültségmentesítőt és a Kosmos szonda kábelének első 45 cm- es részét egy jóváhagyott törlőkendővel a Előnedvesített törlőkendők listából.
	11. Ellenőrizze a Kosmos szondát, hogy nincs-e rajta sérülés, például repedés, hasadás vagy éles szélek. Ha károsodás látható, ne használja tovább a Kosmos szondát, és vegye fel a kapcsolatot az EchoNous képviseletével.

	9-2. TÁBLÁZAT: Fertőtlenítőoldatok a Kosmos szondák bemerítéséhez

	Útmutató az AR-hez (automata újrafeldolgozóhoz)
	Kosmos EKG betegkábel
	Tisztítás
	1. Minden használat után válassza le a kábelt a Kosmos Torso készülékről.
	2. Távolítsa el a kábelhez csatlakoztatott vagy azt burkoló tartozékokat, például az elektródapárnákat.
	3. A hatékony tisztítás érdekében a használat helyén törölje le a kábeleket egy jóváhagyott, előre átitatott törlőkendővel, amely szerepel a Előnedvesített törlőkendők listán.
	4. Merítse az EKG-csipeszeket és vezetékeket a A Kosmos EKG betegkábelhez való tisztítószer-oldatok listán szereplő tisztítóoldatba, és áztassa legalább 10 percig. Az oldat koncentrációját és a behatási időt lásd: A Kosmos EKG be...
	5. Tegye az oldatba merített kábelt egy ultrahangos tisztítóba legalább 10 percre.
	6. Az ultrahangos tisztítás után egy standard tisztítókefével erőteljesen kefélje le az Enzol oldatba merített EKG-csipeszek teljes felületét, amíg láthatóan tiszták nem lesznek.
	7. Mozgassa meg a mozgatható alkatrészeket, miközben az oldatba meríti őket. Emellett öblítse át a réseket az elkészített tisztítószerrel feltöltött, csúszóhegyes fecskendővel.
	8. Vegye ki az EKG-csipeszeket az Enzol oldatból, és mossa őket folyó vízzel 1 percig. Ezután a tisztítási lépés után ellenőrizze, látható-e gél vagy bármilyen anyagrészecske.
	9. Mielőtt továbblépne a fertőtlenítési lépésre, ellenőrizze, hogy a Kosmos EKG betegkábel szemmel láthatóan száraz-e.

	9-3. TÁBLÁZAT: A Kosmos EKG betegkábelhez való tisztítószer-oldatok
	A Kosmos EKG betegkábel fertőtlenítése
	1. A tisztítás után válasszon egy alacsony szintű fertőtlenítőszert a Előnedvesített törlőkendők listáról, és tartsa be a fertőtlenítőszer címkéjén feltüntetett minimális nedves behatási időt.
	2. Egy új törlőkendővel a csatlakozós végétől a csipeszek felé haladva fertőtlenítse a Kosmos EKG betegkábelt.
	3. Tartsa be az előírt nedves behatási időt. Figyeljen arra, hogy a Kosmos EKG betegkábel láthatóan be legyen nedvesítve.
	4. A hatékony fertőtlenítés érdekében használjon legalább három törlőkendőt.
	5. Vizsgálja meg a kábelt, nem sérült-e, például nem kopott-e a szigetelés, vagy nem színeződött-e el. Ha károsodás látható, ne használja tovább a Kosmos EKG betegkábelt.
	6. A kábel újbóli felhasználása előtt győződjön meg arról, hogy a kábel láthatóan száraz.



	Mikrofonos fejhallgató
	1. Válassza le a fejhallgatót a Kosmos Bridge készülékről.
	2. Egy jóváhagyott, előre átitatott fertőtlenítő törlőkendővel óvatosan törölje át a fejhallgató minden részét. Az EchoNous által jóváhagyott törlőkendők közül válasszon: Előnedvesített törlőkendők.
	3. Szükség esetén használjon további törlőkendőket a fejhallgató tisztításához, hogy eltávolítsa az összes látható szennyeződést.
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