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KAPITEL 1

Erste Schritte

Was gibt es Neues in dieser Version?

Zu den neuen Funktionen und Anderungen fiir Kosmos® gehéren:
« Release von Kosmos v2.2-Software fiir Kosmos auf iOS
= VTI-Kurve (KI)
= Automatische Voreinstellung fir Torso-One
= Torso-One Auto-Doppler fiir PW- und TDI-Modi (Voreinstellung ,Herz")
= Untersuchungsablauf (Taste ,2D")

n Die Funktionen kénnen zwischen iOS- und Android-Software variieren.
Bitte wenden Sie sich an Ihren EchoNous-Vertreter, um weitere
Informationen tiber die Software zu erhalten.

n Elektronische Versionen der Benutzerhandbiicher finden Sie auf der
EchoNous-Website unter echonous.com/product/resources.

n Nicht alle Funktionen sind auf allen Markten verfiigbar. Bitte erkundigen Sie
sich bei Ihrem 6rtlichen Vertreter nach der Verfligbarkeit in Ihrer Region.

Friher veroffentlichte Funktionen:

Friiher veroffentlichte Funktionen fiir Kosmos auf Android v5.1:

= Pulsed-Wave Doppler auf Lexsa

= Farb-Power-Doppler

= Hinzufligung einer 2D-Schaltfliche und Modusnavigation
= Kardiologische Berechnungen (Manuell)

= Vaskuldre Berechnungen (Manuell)

= DICOM SR fur kardiologische Berichte

KOSMOS Bedienungsanleitung



Erste Schritte

= VTI-Kurve (KI)
= Lizenzierte Lexsa-Funktionen

Friiher veroffentlichte Funktionen fiir Kosmos auf iOS v2.1:

« Pulsed-Wave Doppler auf Torso-One

« Continuous-Wave Doppler auf Torso-One
« Gewebedoppler-Bildgebung auf Torso-One
« AIFAST

¢ Kosmos Trio

« EF-Workflow

« Kardiologische Berechnungen (Manuell)
« DICOM SR fiir kardiologische Berichte

« Auto-GZI-Kurve

« Pulsed-Wave Doppler auf Lexsa

« Farb-Power-Doppler auf Lexsa

« Vaskuldre Berechnungen (Manuell)

« Kosmos Hub Unterstiitzung

« Funktionslizenzierung

Packungsinhalt

Fur Nutzer von Kosmos auf iOS und Android enthélt die Kosmos Box Folgendes:

» Kosmos Torso-One und/oder Kosmos Lexsa
« Kosmos fiir iOS und Android-Bedienungsanleitung

« Sonden-Steckerschutz fir Kosmos (optionales Zubehor) mit
Installationsanweisungen

« Kurzanleitung fiir die Kosmos-Plattform

« Kosmos BegriiBungsschreiben

« Chemische Vertraglichkeit

e USB-Stick mit:
= Kosmos fiir iOS und Android-Bedienungsanleitung
= Benutzerhandbuch fiir Kosmos Al Station 2

KOSMOS Bedienungsanleitung

Vorgesehene Nutzer

Vorgesehene Nutzer

Das Kosmos System ist fiir die Nutzung durch qualifizierte und geschulte
medizinische Fachkréfte vorgesehen, die rechtlich und per Gesetz befugt sind,
das Gerét in den Staaten, Léndern oder Kommunen zu verwenden, in denen sie
praktizieren. Die Liste der potenziellen Nutzer umfasst u. a. (je nach Bezeichnung/
geographischem Standort): Fachérzte, Hausarzte, Point-of-Care-Nutzer
(POC-Nutzer), Ultraschalldiagnostiker, medizinisch technische Assistenten,
Pflegekréfte, Pflegeexperten, Arztassistenten und Medizinstudenten.

Die Nutzer konnen unter der Aufsicht oder Leitung eines Arztes arbeiten, dies ist
jedoch nicht zwingend erforderlich.

Vorgesehener Verwendungszweck/
Anwendungsgebiete

Damit die diagnostische Qualitat der aufgenommenen Bilder sichergestellt
ist, mussen alle Patientenbilder von qualifizierten und geschulten
medizinischen Fachkraften aufgenommen werden.

Kosmos ist fiir die Beurteilung des Herz-Kreislauf-Systems und des Abdomens
durch qualifizierte und geschulte Gesundheitsfachkréfte vorgesehen. Dabei
werden Ultraschallbilder verarbeitet, angezeigt, gemessen und gespeichert.

Das Kosmos System ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen und Kindern in der
klinischen Versorgung und der medizinischen Ausbildung vorgesehen.

Das Gerat ist nichtinvasiv, wiederverwendbar und fiir die Verwendung an jeweils
einem einzelnen Patienten vorgesehen.

KOSMOS Bedienungsanleitung 3



Erste Schritte

Im Hinblick auf seine Ultraschall-Bildgebungsfunktionen handelt es sich beim
Kosmos System um ein diagnostisches Mehrzweck-Ultraschallgerét, das fiir die
folgenden klinischen Anwendungen und Betriebsmodi verwendet werden kann:

Klinische Anwendungen und Betriebsmodi fiir Kosmos fiir Android

Klinische Anwendungen:

« Torso-One: Herz, Thorax/Lunge, Abdominal

« Lexsa: Lunge, Vaskuldr/Peripher-vaskular, Muskuloskelettal, Nerven
und Bildfiihrung fiir Nadel-/Katheterplatzierung (einschl. Nadel-/
Katheter-Platzierung, Fliissigkeitsdrainage und Nervenblock)

Betriebsmodi: B-Modus, M-Modus, Farbdoppler, Farb-Power-Doppler,
kombinierte Modi aus B+M und B+CD, PW-Doppler, CW-Doppler, TDI sowie
Harmonic Imaging (Oberwellenbildgebung)

Klinische Anwendungen und Betriebsmodi fiir Kosmos fiir iOS

Klinische Anwendungen:

« Torso-One: Herz, Thorax/Lunge und Abdominal

« Lexsa: Lunge, Vaskuldr/Peripher-vaskular, Muskuloskelettal, Nerven
und Bildflihrung fiir Nadel-/Katheterplatzierung (einschl. Nadel-/
Katheter-Platzierung, Fliissigkeitsdrainage und Nervenblock)

Betriebsmodi: B-Modus, M-Modus, Farbdoppler, Farb-Power-Doppler,
kombinierte Modi aus B+M und B+CD, PW-Doppler, CW-Doppler, TDI sowie
Harmonic Imaging (Oberwellenbildgebung)

KOSMOS Bedienungsanleitung

TABELLE 1-1. Betriebsmodi und zukaufbare Funktionen fiir Kosmos auf
Android und i0S

Modus Torso-One Lexsa Torso-One | Lexsa | Zukaufbare
Android Android i0S i0S Funktionen

B-Modus X X X X
M-Modus X X X X
B+CD . X X X
(Farbdoppler)
Harmonic X X
Imaging
Al-gestltzter X X X
EF-Workflow
Kosmos Trio X X X
PW-Doppler X X X X X
TDI X X X
CW-Doppler X X X
Al FAST X X X
Farb-Power-

X X
Doppler
Auto- M X
Voreinstellung
Auto-Doppler X X
Kosmos UP X X X
Us2.ai X X

Kontraindikationen

Das Kosmos System ist nur fir transkutane Scanverfahren und die transthorakale
Echokardiographie bestimmt.

KOSMOS Bedienungsanleitung 5
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Das Kosmos System ist nicht fuir die ophthalmische Anwendung vorgesehen
oder fiir Anwendungen, bei denen der akustische Strahl durch das Auge geht.

A

Vorsicht ist angebracht, wenn ein Scanvorgang in der Nahe einer Wunde
durchgefiihrt wird, um eine Schadigung oder weitere Verletzung des
betroffenen Bereichs zu vermeiden.

GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Systembenutzer sind fir die Bildqualitat und Diagnose verantwortlich.

Das Kosmos System ist nicht MRT-kompatibel und darf nicht in einer MRT-
Umgebung verwendet werden.

Das Kosmos System darf nicht in einer sauerstoffreichen Umgebung
verwendet werden.

> b b

Zur Vermeidung eines Stromschlags darauf achten, dass keine
Komponente des Kosmos Systems (auBBer der Kosmos Sonde) Kontakt mit
dem Patienten hat.

2

Zur Vermeidung eines Stromschlags oder einer Verletzung das Gehause
des Tablets oder der Kosmos Sonde keinesfalls 6ffnen. Alle internen
Einstellungen und Austauscharbeiten (wie z. B. der Wechsel des Akkus)

mussen von einem qualifizierten Kosmos Techniker vorgenommen werden.

Zur Vermeidung eines Stromschlags oder eines Brandes das Netzteil, die
Netzstromkabel, sonstige Kabel und Stecker regelmaBig tiberpriifen, um
sicherzustellen, dass diese nicht beschédigt sind.

Das Kosmos System ist nicht defibrillationssicher. Zur Vermeidung von
Verletzungen des Anwenders oder umstehender Personen miissen die
Kosmos Sonden vor der Anwendung eines Hochspannungs-
Defibrillationsimpulses vom Patienten entfernt werden.

Vor der Verwendung des Kosmos Systems bei Nadelfiihrungsverfahren
mussen Sie sich neben der Schulung fiir die Verwendung der
Ultraschallbildgebung bei Nadelfiihrungsverfahren auch einer geeigneten
Schulung fiir interventionelle Verfahren unterzogen haben. Bekannte
Einschrankungen der Ultraschallphysik kénnen dazu fiihren, dass die Nadel
nicht visualisiert oder von akustischen Artefakten unterschieden werden
kann. Versuche, interventionelle Verfahren ohne geeignete Schulung
anzuwenden, kdnnen ernsthafte Verletzungen oder Komplikationen zur
Folge haben.

KOSMOS Bedienungsanleitung

Bedienungsanleitung

Vorsicht ist angebracht beim Scannen in der Nahe einer Wunde oder tber
einem Verband.

Das Kosmos System nicht fiir die intrakavitére Bildgebung verwenden.

Das Kosmos System verwendet die drahtlose Bluetooth
Kommunikationstechnologie.

Stromkabel von viel begangenen Bereichen fernhalten.

Ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers, EchoNous, Inc., diirfen
keine Modifikationen an diesem Gerat vorgenommen werden.

Laden Sie das Power Pack nicht wéhrend des Scannens eines Patienten.
Laden Sie das Tablet nicht wahrend des Scannens eines Patienten, aufer
wenn es an den Kosmos Hub mit dem Netzteil GTM96600-6512-T3 von
GlobTek, Inc angeschlossen ist.

Es duirfen wahrend der Verwendung des Kosmos Systems ausschlieB8lich
zugelassene Gerate angeschlossen werden.

>

Verwenden Sie ausschlieBlich Tablets, deren Kompatibilitét von EchoNous
bestatigt wurde.

Fiir bestimmte Tablets ist fir den Betrieb von Kosmos das Power Pack
erforderlich. Bitte wenden Sie sich an Ihren EchoNous-Vertreter oder
besuchen Sie die EchoNous-Website, um weitere Informationen zu
erhalten.

Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung soll Ihnen einen sicheren und effektiven Betrieb des
Kosmos Systems ermdglichen. Lesen Sie vor der Inbetriebnahme des

Kosmos Systems diese Bedienungsanleitung und befolgen Sie sorgféltig alle
darin enthaltenen Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen. Beachten Sie
insbesondere die Informationen im Kapitel

Nur fiir die EU: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Gerat aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig ist.

Nicht alle Softwareversionen umfassen alle in dieser Bedienungsanleitung
beschriebenen Funktionen. Beziehen Sie sich auf die auf Ihrem Gerat
ausgewiesene Softwareversion.

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Diese Bedienungsanleitung und alle digitalen Medien (sowie die darin
enthaltenen Informationen) sind geschiitzte und vertrauliche Informationen von
EchoNous und dirfen ohne die schriftliche Genehmigung der Rechtsabteilung
von EchoNous weder vollstédndig noch auszugsweise kopiert oder vervielféltigt,
angepasst, verandert, an andere weitergegeben oder verteilt werden. Dieses
Dokument oder die digitalen Medien sind fiir den Gebrauch durch Kunden
vorgesehen und fir diese im Rahmen lhres Einkaufs bei EchoNous lizenziert.
Der Gebrauch dieses Dokuments oder der digitalen Medien durch unbefugte
Personen ist streng untersagt. Diese Bedienungsanleitung ist auch auf der
EchoNous Website verfligbar. Auf Anfrage erhalten Sie eine Ausfertigung in
Papierform.

GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

Symbole in dieser Bedienungsanleitung

A | Warnhinweis | Ein Warnhinweis beschreibt SicherheitsmaBnahmen zur
Vermeidung von Verletzungen oder Todesfallen.

Vorsicht Ein Vorsichtshinweis beschreibt SicherheitsmaBnahmen zur
Vermeidung von Schaden am Gerat.

M | Hinweis Ein Hinweis liefert erganzende Informationen.

Konventionen in der Bedienungsanleitung

In dieser Bedienungsanleitung werden die folgenden Stilkonventionen verwendet:

» Durchnummerierte und mit Buchstaben versehene Schritte miissen in einer
bestimmten Reihenfolge durchgefiihrt werden.

« Eine Liste mit Aufzahlungszeichen hat keine feste Reihenfolge.

« Die Symbole und Schaltflichen des Kosmos Touchscreens sind fettgedruckt,
wie z. B. SCAN.

Bedienungsanleitung

« Das Wort:
= Antippen bedeutet, den Bildschirm kurz mit dem Finger zu beriihren

= Doppelt Antippen bedeutet, den Bildschirm zweimal kurz
hintereinander mit dem Finger zu beriihren

= Ziehen bedeutet, den Bildschirm mit lhrem Finger zu beriihren und den
Finger dann tiber den Bildschirm zu bewegen

= Wischen bedeutet, den Finger schnell tiber den Bildschirm zu bewegen

= Pinchen bedeutet, zwei Finger auf dem Bildschirm zusammen- oder
auseinanderzuziehen

= Markieren bedeutet, ein Kontrollkdstchen anzutippen, um die
entsprechende Funktion zu aktivieren

= Markierung aufheben bedeutet, ein Kontrollkdstchen anzutippen, um
die entsprechende Funktion zu deaktivieren

= Auswahlen bedeutet, einen MenUpunkt in einer Mentiliste anzutippen

« Verweise auf andere Abschnitte in der Bedienungsanleitung werden fett und
farbig dargestellt, wie z. B. der Querverweis: sieche

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Erste Schritte

EchoNous Kunden-Support
Kunden-Support kontaktieren:
Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-Mail: info@echonous.com

Web: echonous.com

Quellen: echonous.com/product/resources

10 KOSMOS Bedienungsanleitung

KAPITEL 2

KOSMOS Uberblick

Was ist das Kosmos System?

Das Kosmos System besteht aus dem Kosmos Torso-One oder Kosmos Lexsa, die
Uber ein Kabel mit einem kompatiblen Tablet verbunden sind, auf dem die
EchoNous Kosmos Ultraschall App ausgefiihrt wird. Wenn das Display an eine
Kosmos Sonde angeschlossen ist, wird die Kombination als medizinisches
elektrisches System konfiguriert. Eine aktuelle Liste kompatibler Tablets konnen
Sie auf der EchoNous Website unter echonous.com/product/device-
compatibility einsehen.

Fiir das Kosmos System sind folgende Sonden erhltlich:

« Kosmos Torso-One:
= eine Phased-Array-Sonde nur fiir den Ultraschall mit einem kleineren,
optimierten Formfaktor zur besseren Erfassung der Interkostalrdume
= bietet eine tragbare Ultraschallbildgebung und unterstitzt die nicht-
invasive Bildgebung von Herz, Thorax/Lunge und Abdomen.
« Kosmos Lexsa:
= eine Linearsonde
= bietet eine tragbare Ultraschallbildgebung und unterstutzt eine
nichtinvasive Fiihrung in den Bereichen Lunge, Vaskular/Peripher-
vaskuldr, Muskuloskelettal und Intervention (einschl. Nadel-/Katheter-
Platzierung, Flussigkeitsdrainage und Nervenblock).

KOSMOS Bedienungsanleitung 11



KOSMOS Uberblick

Kosmos nutzt das Impuls-Echo-Ultraschallverfahren zur Erzeugung von Echtzeit-
Ultraschallbildern. Bei diesem Verfahren werden (iber den Schallkopf
hochfrequente akustische Impulse in den Kérper gesendet und mittels analoger
und digitaler Verarbeitung die zuriickkehrenden Signale erfasst und das
Riickecho in Echtzeitbilder der Anatomie (B-Modus und M-Modus) und des
Blutflusses (Farbdoppler) umgewandelt. Siehe

,um weitere Informationen
tiber die Modi zu erhalten, die mit der jeweiligen Kosmos Sonde angewendet
werden kénnen.

Bitte beachten Sie, dass fiir bestimmte Android-Tablets das Power Pack
hinzugefiigt werden muss, um den CW-Modus zu unterstutzen. Dartiber hinaus
kann das Kosmos Power Pack als optionales Zubehor verwendet werden, um bei
Verwendung mit kompatiblen Android-Tablets fiir eine ldngere Scan-Zeit fiir alle
Bildgebungsmodi zu sorgen. Fir bestimmte Tablets ist fir den Betrieb von
Kosmos das Power Pack erforderlich. Bitte besuchen Sie die EchoNous-Website,
um weitere Informationen zu erhalten.

Kosmos bietet optional eine Drahtlosverbindung, sodass eine Remote-
Speicherung maglich ist.

AufBerdem umfasst Kosmos den Kl-gestiitzten EF-Workflow, Trio und Al FAST.

Das Kosmos System erlaubt anhand der Ultraschallbildgebung eine klinische
Beurteilung der wichtigsten kardialen Strukturen, einschlieBlich der Herzkammern,
der Herzklappen und der gréBeren Herzgefale bei Erwachsenen und Kindern. Im
Rahmen dieser klinischen Beurteilung erméglicht das Kosmos System auch die
Visualisierung des Blutflusses mittels Doppler-Technologie.

Der Kosmos Al-gestutzte EF-Workflow kann Ihnen bei der Berechnung der
linksventrikuldren (LV) Ejektionsfraktion (EF) helfen. Kosmos nutzt diesen
gefiihrten Workflow, um die notwendigen Clips aufzunehmen. Die
aufgenommenen Clips werden dann mittels kiinstlicher Intelligenz (Artificial
Intelligence, Al) fiir eine erste Berechnung der EF und des Schlagvolumens (SV)
herangezogen, deren Ergebnisse Sie beurteilen und bei Bedarf anpassen kénnen.

Genauer gesagt, nimmt die Kosmos Al eine erste Berechnung der EF vor, die auf
der Ermittlung der enddiastolischen (ED) und endsystolischen (ES) Frames sowie
den entsprechenden LV-Konturen basiert. Diese ED-/ES-Frames und LV-Konturen
kénnen dann (ggf) angepasst oder einfach so ibernommen werden.

12
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Was ist das Kosmos System?

Bei der Beurteilung kénnen Sie diese Frames anhand lhrer Analyse anpassen,
wahrend das Kosmos System (mithilfe Ihrer Anpassungen) die EF und das
Schlagvolumen (SV) berechnet.

Das algorithmische Trio der Auto-Beschriftung, Auto-Bewertung und Auto-
Fuhrung ist in der Lage, Sie bei der Erfassung der A4C-, A2C- oder PLAX-
Ansichten zu unterstiitzen. Dabei werden mit Kosmos Trio die wichtigsten
kardialen Strukturen in Echtzeit mit Kommentaren versehen, Ihr Bild anhand der
5-stufigen ACEP-Skala bewertet und Sie erhalten Anleitungen dazu, wie Sie die
Sonde bewegen miissen, um die A4C-, A2C- oder PLAX-Bilder zu optimieren.

Kosmos Al FAST kann Ihnen bei einer FAST-Untersuchung helfen, indem es die
Identifizierung von Ansichten und die Beschriftung wichtiger anatomischer
Strukturen in Echtzeit ermdglicht.

Der Kosmos Kl-gestiitzte EF-Workflow, Kosmos Trio und das Kosmos Al FAST-Tool
haben noch keine Zulassung der FDA erhalten. Stattdessen befolgt EchoNous
die Anforderungen in

n Das SV wird berechnet als ED LV-Volumen minus ES LV-Volumen.

n Funktionen variieren je nach Softwareversion. Bitte wenden Sie sich an
lhren EchoNous-Vertreter, um weitere Informationen zu verfiigbaren
Funktionen fur Ihr Gerét zu erhalten.

n In der EU darf Kosmos Trio nur zu Schulungszwecken verwendet werden.

n In der EU darf Kosmos Al FAST nur zu Schulungszwecken verwendet
werden.

KOSMOS Bedienungsanleitung 13



KOSMOS Uberblick

Klinische Anwendungen des Kosmos Systems

Das Kosmos System ist fiir eine nichtinvasive Bildgebung des menschlichen
Korpers und fiir die folgenden Anwendungen mit einer Sonde bestimmt:

Torso-One:

* Herz
« Thorax/Lunge
« Abdominal

Lexsa:

« Lunge

» Vaskular/Peripher-vaskular
« MSK

« Nerv

Kosmos Klassifikationen

Kosmos Klassifikationen

« Kosmos Torso-One und Kosmos Lexsa sind Anwendungsteile vom Typ BF.
Anwendungsteile sind u. a.:
= die Linse (Vorderseite) der Kosmos Sonde

« Kosmos Torso-One und Kosmos Lexsa sind IPx7.

« Kosmos Power Pack mit einem zugelassenen Netzteil und einem
zugelassenen Tablet klassifiziert ein medizinisches elektrisches System.

« Kosmos Power Pack ist als IP2X zertifiziert.

Schulung

Das Kosmos System st fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die geeignete
medizinische Qualifikationen und klinische Schulungen vorweisen kénnen.

Alle Nutzer sind angehalten, das mit dem Kosmos System mitgelieferte
allgemeine ALARA-Schulungsprogramm (siehe ISBN 1-932962-30-1, Medical
Ultrasound Safety [Sicherheit beim medizinischen Ultraschall] auf dem USB-Stick)
oder die Guidelines for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound (Richtlinien fiir die
sichere Verwendung von diagnostischem Ultraschall) von Health Canada auf der
Website von Health Canada zu lesen. Dieses Programm umreif3t das
Grundprinzip des diagnostischen Ultraschalls, demzufolge qualifizierte Nutzer
die Ultraschallexposition bei der Durchfiihrung einer diagnostischen
Untersuchung ,so niedrig wie verniinftigerweise praktikabel” halten.

Des Weiteren mussen Nutzer, welche die Ultraschallbildgebungsfunktion nutzen
mochten, eine geeignete Ultraschallschulung absolviert haben. Entsprechende
Informationen zu Schulungen erhalten Sie bei EchoNous oder von lhrem
Berufsverband vor Ort.

Patientenumgebung

Das Kosmos System ist fiir die Verwendung in einer medizinischen Einrichtung
vorgesehen. Das Power Pack darf nicht in der Patientenumgebung aufgeladen
werden. Das Tablet darf nicht in der Patientenumgebung aufgeladen werden,
auBer wenn es an den Kosmos Hub mit dem Netzteil GTM96600-6512-T3 von
GlobTek, Inc angeschlossen ist.

A Laden Sie das Power Pack nicht wahrend des Scannens eines Patienten.
Laden Sie das Tablet nicht wahrend des Scannens eines Patienten, auler
wenn es an den Kosmos Hub mit dem Netzteil GTM96600-6512-T3 von
GlobTek, Inc angeschlossen ist.

- Ende des Abschnitts -
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KOSMOS Uberblick

ABSICHTLICH FREI GELASSEN
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KAPITEL 3

Verwendung des Kosmos Systems

Systemiberblick

Nutzen Sie diesen Abschnitt, um sich mit dem Ultraschallsystem und seinen
Komponenten vertraut zu machen.

Gerateanforderungen

Eine Liste der von EchoNous getesteten und als kompatibel mit der Kosmos App
befundenen Geréte finden Sie auf der Kosmos Website unter echonous.com/
product/device-compatibility.

Die EchoNous Kosmos Ultraschall App kann nur auf die unterstutzten, auf der
EchoNous Website aufgefiihrten Tablets heruntergeladen und installiert werden.
Die wichtigsten Anforderungen an die unterstiitzten Tablets sind unten aufgefihrt:

Android:

« Mindestens 50 MB Speicherplatz (plus mehr fiir die Speicherung von
Patientendaten)

« Farbdisplay, mindestens 203 mm

« Touch-Display

« Interne Lautsprecher

«  Konform mit IEC 60950-1 oder mit IEC 62386-1

e Nurein USB-Anschluss

« Datums-/Uhrzeitkonfiguration

« Volle Ubereinstimmung mit dem USB On-The-Go-Standard1

« Auflésung 2560 x 1600 (mindestens)

« Android 10.0 oder hoheres Betriebssystem

« Drahtlose oder zellulare Netzwerkféhigkeit

« Audiofahigkeit

« Kameras auf der Vorder- und Riickseite

KOSMOS Bedienungsanleitung 17



Verwendung des Kosmos Systems

i0S:

Mindestens 50 MB Speicherplatz (plus mehr fiir die Speicherung von
Patientendaten)

Farbdisplay, mindestens 203 mm
Touch-Display

Interne Lautsprecher

Konform mit IEC 60950-1 oder mit I[EC 62386-1
Nur ein USB-Anschluss
Datums-/Uhrzeitkonfiguration

Volle Ubereinstimmung mit dem USB On-The-Go-Standard1
Auflésung 2560 x 1600 (mindestens)

iOS 15 oder hoheres Betriebssystem
Drahtlose oder zellulare Netzwerkféhigkeit
Audiofahigkeit

Kameras auf der Vorder- und Riickseite

Bitte beachten Sie alle Sicherheitshinweise im Abschnitt ,Sicherheit” in dieser
Bedienungsanleitung. Das Tablet muss die entsprechenden Bewertungen
aufweisen, um unter den angegebenen Umgebungsbedingungen verwendet
werden zu kdnnen.

Kosmos Hardware

A Wenden Sie sich an EchoNous oder Ihren Vertreter vor Ort, wenn Sie eine

Liste mit Zubehdr wiinschen, das bei EchoNous erhaltlich ist oder von
EchoNous empfohlen wird.

Die folgenden Abbildungen zeigen Schlisselfunktionen des Kosmos Torso-One,
Kosmos Lexsa und des Power Pack.

Kosmos Hardware

Kosmos Torso-One

Orangefarbene Orientierungsmarkierung

Kabel fur Kosmos Torso-One

Kosmos Lexsa

Orangefarbene Orientierungsmarkierung

Kabel des Kosmos Lexsa

Kosmos Power Pack

Power Pack Kabel

Anschluss fiir die
Verbindung der Sonde
Anschluss zum
Laden des Power Pack

Stecker zum Anschluss
des Power Pack an ein
Tablet Aufladung mit CUI Inc SWI25-12-n
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Verwendung des Kosmos Systems

Erste Schritte
Herunterladen der EchoNous Kosmos Ultraschall App

Erste Schritte mit Kosmos auf Android

1. Android-Tablet mit WLAN verbinden.

2. LOschen Sie gegebenenfalls die zuvor installierte Version der Kosmos App
vom Tablet.

Stellen Sie sicher, dass Sie vorhandene Daten archiviert haben, bevor Sie
die zuvor installierte Version der Kosmos App vom Tablet [6schen.

3. Laden Sie die neueste Version der EchoNous Kosmos Ultraschall App aus dem
Google Play Store herunter.

Erste Schritte mit Kosmos auf iOS
1. i0S-Tablet mit WLAN verbinden.

2. Loschen Sie gegebenenfalls die zuvor installierte Version der Kosmos App
vom Tablet.

Stellen Sie sicher, dass Sie vorhandene Daten archiviert haben, bevor Sie
die zuvor installierte Version der Kosmos App vom Tablet [6schen.

3. Laden Sie die EchoNous Kosmos Ultraschall App aus dem Apple App Store
herunter.

4. Offnen Sie die Kosmos App. Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf ,Enable
drivers” (Treiber aktivieren). Sie werden zu den Tablet-Einstellungen
weitergeleitet. Aktivieren Sie alle Treiber (Position ,ein”).

Kosmos Power Pack fiir Android

AnschlieBen von Kosmos Sonden

Vor jeder Verwendung, den Kosmos Torso-One und/oder Kosmos Lexsa
auf Schaden wie z. B. Risse, Absplitterungen oder scharfe Kanten
uberpriifen. Bei offensichtlichen Schaden die Kosmos Sonde(n) nicht
mehr verwenden. Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren EchoNous-
Vertreter.

A Nur von EchoNous empfohlene Gerate und Zubeh6r verwenden.

So schlieen Sie den Kosmos Torso-One oder Kosmos Lexsa an zugelassene
Android- oder iOS-Tablets an:

1. SchlieBen Sie das Kabel der Kosmos Sonde an den USB-C-Anschluss an der
Seite des Tablets an.
«Um lhren Schallkopf und die lizenzierten Funktionen zum ersten Mal zu
registrieren, muss die Sonde mit dem Gerét und Ihr Gerat mit dem
Internet verbunden sein. Dieser Schritt kann einige Minuten dauern.

2. Wenn der Scan gestartet werden kann, tippen Sie zum Beginnen auf die
gewdlnschte Voreinstellung.

n Flr Android-Nutzer ist zu beachten, dass bestimmte Tablets das Power
Pack benétigen, um den CW-Doppler zu unterstiitzen. Eine Liste der
Tablets, fir die das Power Pack benétigt wird, finden Sie auf der EchoNous
Website unter echonous.com/product/device-compatibility.

n Fur Android-Nutzer ist zu beachten, dass bestimmte Tablets fiir den
Betrieb von Kosmos das Power Pack benétigen. Bitte besuchen Sie die
Website von EchoNous unter echonous.com/product/device-
compatibility.

Kosmos Power Pack fiir Android

Kosmos Power Pack ist eine Stromquelle, die die Nutzung bestimmter
Funktionen auf zugelassenen Android-Tablets ermdglicht und die Scanzeit mit
Kosmos Sonden verlangert. Unter echonous.com/product/device-compatibility
finden Sie eine aktualisierte Liste kompatibler Tablets und Informationen zu
Tablets, fir die das Power Pack erforderlich ist.

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Verwendung des Kosmos Systems Kosmos Power Pack fiir Android

Einrichten von Kosmos Power Pack .. .
chten von Kosmos Power Pac So I8sen Sie das Power Pack ab
n Das Power Pack ist nu(fﬁr dieVerwgndyng mit kompatiblen Android- 1. Um das Power Pack von der Befestigungsplatte zu entfernen, driicken Sie auf
Tablets vorgesehen. Bitte wenden Sie sich an Ihren EchoNous- die Entriegelungslasche und schieben Sie das Power Pack nach unten.

Vertreter, um weitere Details zu erfahren.
2. Um das Power Pack wieder anzubringen, schieben Sie das Power Pack nach

oben in die richtige Position.

n Platzieren Sie das Power Pack so, dass der Anschluss fur die Sonde,
der Ladeanschluss und die Steckdose zugénglich sind.

n Detailliertere Anleitungen fiir das Power Pack finden Sie in der
Kurzanleitung zum Power Pack (P008008). o

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass das Power Pack fest
mit dem Tablet verbunden ist.

Der Ladezustand des Power Pack wird nicht auf dem Bildschirm Entriegelungslasche
angezeigt. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Power
Pack, dass der Akku aufgeladen ist.

1. Laden Sie Kosmos Power Pack vor der Verwendung auf. Anweisungen zum Aufladen von Kosmos Power Pack

Aufladen des Power Pack finden Sie weiter unten.

2. Ziehen Sie die Schutzfolie der Klebeschicht von der Riickseite des Geréts ab. 1. Trennen Sie die Sonde, falls sie angeschlossen ist.

3. Positionieren Sie das Power Pack an der rechten unteren Ecke des Tablets und
achten Sie darauf, dass die Anschliisse des Geréts und des Power Pack auf der
gleichen Seite liegen (siehe Abbildung unten). Driicken Sie fest auf das Power

2. SchlieBen Sie das Ladegerat an das Power Pack an. Sobald das Gerat
angeschlossen ist, zeigen die Lichter auf dem Power Pack den Ladezustand
der Batterie an.

Pack. Driicken Sie 45 Sekunden lang, damit der Klebstoff auf das Gerat Laden: Scannen: Ruhezustand:
aufgetragen wird. Akkustand Blinkintervall: 35 Blinkintervall: 25 Blinkintervall: 15

4. SchlieBen Sie das USB-C-Kabel des Power Pack an den USB-C-Anschluss des 025% (oeees) (Gees) (Gees)
Tablets an.

550% (oGee) (Gbees) (Goee)
5075% (oote) (Beke) (Rose)
510% (oo®) (Bond) (BBoQ)
0% (eoee) (PBeE) (BRGO)

3. Trennen Sie das Ladegerat vom Power Pack, wenn dieses vollstandig
aufgeladen ist.
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Verwendung des Kosmos Systems

4. Trennen Sie das Netzteil von der Wand.

‘ Das Kosmos Power Pack nicht im Patientenbereich aufladen.

Allgemeine Bedienung

Hauptbildschirm: Kosmos Torso-One

Lungenscan Abdominalscan

Scan ,Heart”
(Herz)

Patient —
hinzufligen

Patientenliste —

Untersuchdﬁgsliste Bildschirm ,',Settings“ JLearn” (Lernen)
(Einstellungen)

Einstellungen

Hauptbildschirm: Kosmos Lexsa

Scan ,Nerve” (Nerv)  Scan ,Vascular” (Vaskuldr) Lungenscan

MSK-Scan

Lernen

Um auf die auf YouTube verfligbaren Anleitungs-Videos zuzugreifen, stellen Sie
sicher, dass Ihr Gerat mit dem WLAN verbunden ist und tippen Sie auf Learn
(Lernen).

Einstellungen

Nach der Konfiguration der Systemeinstellungen bleiben diese unverandert,
wann immer Sie sich erneut bei der Kosmos App anmelden.

Bildgebungseinstellungen

Im Bildschirm ,Imaging Preferences” (Bildgebungseinstellungen) kénnen Sie die
Informationen anpassen, welche auf dem Bildgebungsbildschirm anzeigt werden.
So legen Sie die Bildgebungseinstellungen fest:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf SETTINGS (Einstellungen).

2. Tippen Sie auf Imaging Preferences (Bildgebungseinstellungen).

24

KOSMOS Bedienungsanleitung

KOSMOS Bedienungsanleitung 25



Verwendung des Kosmos Systems

3. Zur Anzeige bestimmter Informationen in der oberen Leiste des
Bildgebungsbildschirms tippen Sie auf eine der folgenden Optionen unter
Customize information (Informationen anpassen):

« Name of facility (Name der Einrichtung) — zeigt den Namen lhrer
Organisation in der oberen Leiste des Bildgebungsbildschirms an.

- Patient name (Patientenname) — zeigt den Namen des Patienten in der
oberen Leiste des Bildgebungsbildschirms an.
Patient ID (Patienten-ID) — zeigt die Patienten-ID in der oberen Leiste des
Bildgebungsbildschirms an.

4. Um festzulegen, wie das Kosmos System Clips aufnimmt, tippen Sie auf eine
der folgenden Optionen unter Record clip (Clip aufnehmen):

Retrospective (Retrospektiv) - erfasst nach dem Antippen des Clip-Symbols
@ Frames aus dem Cine-Puffer. Das Kosmos System erfasst Frames aus
dem Cine-Puffer fiir eine bestimmte Anzahl an Sekunden.

« Prospective (Prospektiv) — erfasst Frames nach dem Antippen des
Clip-Aufnahme-Symbols @ . Das Kosmos System erfasst Frames fiir eine
bestimmte Anzahl an Sekunden.

5. Zum Festlegen, wie lange die Aufnahme des Clips dauert, wéhlen Sie im
Bereich Clip duration (Clip-Dauer) eine Zeit aus.

. Durch erneutes Antippen des Symbols ,Clip aufnehmen” @ kénnen Sie

die Aufnahme vor dem Ende der hier festgelegten Clip-Dauer beenden.

6. Um die horizontale Bildschirmteilung zwischen M-Modus und B-Modus
anzupassen, wahlen Sie unter M-Mode layout (Layout M-Modus) eine der
folgenden Optionen aus:

1:2: Tippen Sie auf diese Option, um die Bildschirmteilung so einzustellen,
dass der M-Modus-Bereich doppelt so groB ist wie der B-Modus.

« 1:1:Tippen Sie auf diese Option, um die Bildschirmteilung so einzustellen,
dass der M-Modus- und der B-Modus-Bereich gleich groB sind.

7. Wahlen Sie im Bereich Thermal index display (Anzeige thermischer Index)
aus den folgenden Optionen aus:

TIS: thermischer Index fiir Weichteilgewebe

+ TIB: thermischer Index mit Knochen in Fokusnéhe

Einstellungen

8. Wahlen Sie die Voreinstellung fiir die cardiac imaging orientation
(Ausrichtung bei der kardialen Bildgebung) aus.

«  Wahlen Sie fir die Ausrichtung ,Left” (Links) oder ,Right” (Rechts).

9. Tippen Sie zum Aktivieren der automatischen Funktionen (derzeit fiir Kosmos
auf iOS mit Torso-One verfiigbar) auf den Schalter, um in die Position ein zu
schalten.

« Auto-Doppler: Verwenden Sie beim Scannen in den PW- und TDI-
Herzmodi Auto-Doppler fiir die KI-gestiitzte automatische Platzierung
von PW- und TDI-Proben-Gates.

« Auto-Voreinstellung: Beim Scannen in den Voreinstellungen ,Heart”
(Herz), ,Lung” (Lunge) und ,Abdomen” erkennt die Kl-gestitzte Funktion
zur automatischen Voreinstellung die Anatomie und wechselt
automatisch zur entsprechenden Voreinstellung.

10. Im PW- und CW-Modus stehen folgende Optionen zur Verfiigung:

« Brennpunkt/Gate und Farbfeld synchronisieren.

« Brennpunkt/Gate und Farbfeld entkoppeln.

Info

Im Abschnitt ,About” (Info) finden Sie wichtige Informationen zu lhrem Gerat,
wie z. B. Kosmos Softwareversion, Modellnummer, Registrierungsstatus des
Gerats und lizenzierte Funktionen. AuBerdem kénnen Sie auf die Schallkopf-
Informationen zugreifen, eine Priifung des Schallkopfelements durchfithren und
die Kontaktinformationen fiir den Kundendienst finden.

1. Navigieren Sie auf dem Startbildschirm der Kosmos App zu Settings -->
About (Einstellungen --> Info).

2. Wenn Sie das Kosmos System noch nicht registriert haben, tippen Sie auf
Register (Registrieren). Dadurch wird Ihr Kosmos Gerat mit der EchoNous
Cloud verbunden. Stellen Sie sicher, dass Ihr Gerat mit dem Internet
verbunden ist.

3. Tippen Sie auf Check (Test), um die Priifung des Schallkopfelements
auszufiihren.
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Verwendung des Kosmos Systems

DICOM

Verwalten Sie lhre Modalitdtenarbeitsliste (modality worklist, MWL) und das
PACS-Archiv im DICOM-Bereich.

. + Inneuen Systemen sind keine konfigurierten Profile enthalten.
+ Eskonnen nicht gleichzeitig zwei PACS-Profile aktiv sein. Sobald Sie
ein neues Profil hinzufiigen, wird das aktuelle deaktiviert.

Hinzufiigen eines Profils

So fuigen Sie ein PACS-Profil hinzu:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf SETTINGS (Einstellungen).
2. Tippen Sie auf DICOM --> PACS archive (PACS-Archiv).

3. Tippen Sie auf ADD PROFILE (Profil hinzufiigen).

. Wenn Sie zu einem bereits vorhandenen PACS-SCP-Profil ein neues

hinzuftigen, deaktiviert das System das bestehende Profil. Es mussen
jedoch vorher alle Aufgaben in der bestehenden Warteschlange und alle
geplanten Archivierungen abgeschlossen sein.

4. Geben Sie die folgenden Informationen im Bereich DICOM connection
(DICOM-Verbindung) ein:

. Station AE title (Station AET): Name der Kosmos-Anwendungseinheit

+ Server AE title (Server AET): Name der Anwendungseinheit des
Archivservers

« Server IP address (Server IP-Adresse): eindeutige Kennung des
Archivservers

« Server port number (Server Portnummer): Portnummer des Archivservers

5. Um sicherzustellen, dass die Verbindung fir ein aktives Profil funktioniert,
tippen Sie auf eine der folgenden Optionen:

PING (Pingen), um die Netzwerkverbindung zwischen dem
Kosmos System und dem PACS-Archiv zu tberprifen.

Verify (Verifizieren), um die Verfugbarkeit des aktiven PACS-Archivs zu
tberprifen.

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt.

Einstellungen

. Im Feld Profile nickname (Profilname) geben Sie einen eindeutigen Namen

ein, der in der PACS-Profilliste angezeigt wird.

. Im Bereich Archival options (Archivoptionen) bieten sich Ihnen drei

Méglichkeiten:

- Prompt options every time (Optionen jedes Mal abfragen): standardmafig
eingeschaltet; bei jedem Antippen der Schaltflache Archive (Archiv) im
Bildschirm ,Exam review” (Untersuchung beurteilen) erscheint ein Pop-up-
Meni mit verschiedenen Optionen. Wenn Sie die Funktion ausschalten,
zeigt das Kosmos System das Pop-up-Mend nicht an.

« Attach report (Bericht beifiigen): standardmaBig ausgeschaltet. Wenn Sie
die Funktion einschalten, fiigt das Kosmos System dem Archiv einen
Bericht hinzu.

« Attach DICOM SR report (DICOM-SR-Bericht beifiigen): standardmaBig
ausgeschaltet. Wenn diese Option ausgewahlt ist, hangt Kosmos den
DICOM SR-Bericht an das Archiv an.

. Im Bereich Auto archive (Auto-Archivierung) kdnnen Sie aus den folgenden

Optionen auswahlen:

- On/Off (Ein/Aus): Die Auto-Archivierung ist standardmaBig ausgeschaltet.
Das bedeutet, dass alle Steuerelemente (auBer dem Ein/Aus-Schalter)
deaktiviert sind und nicht bearbeitet werden kdnnen. Wenn Sie die Funktion
einschalten, sind alle Steuerelemente aktiv und kénnen bearbeitet werden.

- Archival frequency (Archivierungsfrequenz)

« Completion of exam (Beenden der Untersuchung): Die
Archivierungszeitauswahl ist deaktiviert.

« Daily (Taglich): Nur die Uhrzeit der Archivierungszeitauswahl ist aktiviert.

«  Weekly (Wochentlich): Die komplette Archivierungszeitauswahl ist
aktiv.

« Archival time (Archivierungszeit): Sie kdnnen eine Tageszeit und einen
Tag fir die Archivierung der Untersuchungen auswahlen.

. Wenn Sie die Auto-Archivierung aktivieren, stellen Sie sicher, dass die

Kosmos App immer im Hintergrund lauft. Wenn Sie die Kosmos App
schlieBen, wird die Archivierung pausiert. Wechseln Sie zum Fortfahren
oder Wiederholen zur ,Job Queue” (Aufgabenwarteschlange), wenn
der/die Job(s) nicht erfolgreich archiviert wurde(n).

KOSMOS Bedienungsanleitung
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9. ImBereich Retry interval (in seconds) (Wiederholungsintervall (in Sekunden))
waéhlen Sie 60, 300 oder 600.

10. Wahlen Sie im Bereich ,Maximum Retries” (maximale Anzahl der
Wiederholungen) 1, 2 oder 3 aus.

11. Damit das System automatisch fehlgeschlagene Aufgaben wiederholt, sollten
Sie den Schalter auf On (Ein) stehen lassen. Andernfalls stellen Sie ihn auf
Off (Aus).

Deaktivieren eines Profils

Zum Aktivieren oder Deaktivieren eines Profils in der Liste PACS archive
(PACS-Archiv) tippen Sie auf den Schalter, um zwischen Active (Aktiv) und
Inactive (Inaktiv) zu wechseln.

Loschen eines Profils

So |6schen Sie ein PACS-Profil:

. Beim L6schen eines PACS-Profils werden auch alle Konfigurationen des
Profils geléscht. Damit Sie Untersuchungen archivieren kénnen, muss ein
aktives PACS-Profil vorhanden sein.

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf Settings (Einstellungen).

2. Tippen Sie auf DICOM --> PACS archive (PACS-Archiv).

3. Verschieben Sie in der Profilliste den Pfeil durch Antippen auf die linke Seite
des Profils, das Sie l6schen mochten.

4. Tippen Sie auf das Symbol Léschen .

Verwaltung von MWL

. « Inneuen Systemen sind keine konfigurierten Profile enthalten.

« Eskonnen nicht gleichzeitig zwei MWL-Profile aktiv sein. Sobald Sie
ein neues Profil hinzufiigen, wird das bereits bestehende deaktiviert.

KOSMOS Bedienungsanleitung

Einstellungen

Hinzufiigen eines Profils

So fugen Sie ein MWL-Profil hinzu:
1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf SETTINGS (Einstellungen).

2. Tippen Sie auf DICOM --> MWL.
3. Tippen Sie auf ADD PROFILE (Profil hinzufiigen).

Wenn Sie zu einem bereits vorhandenen MWL-Profil ein neues
hinzuftigen, deaktiviert das System das bestehende Profil.

L
4. Geben Sie die folgenden Informationen im Bereich DICOM connection
(DICOM-Verbindung) ein:

- Station AE title (Station AET): Name der Kosmos-Anwendungseinheit

- Server AE title (Server AET): Name der Anwendungseinheit des
Archivservers

« Server IP address (Server IP-Adresse): eindeutige Kennung des
Archivservers

« Server port number (Server Portnummer): Portnummer des Archivservers

5. Um sicherzustellen, dass die Verbindung fiir ein aktives Profil funktioniert,
tippen Sie auf eine der folgenden Optionen:

« PING, um die Netzwerkverbindung zwischen dem Kosmos System und
dem MWL-Server zu Uberprifen.

« Verify (Verifizieren), um die Verfiigbarkeit des aktiven MWL-Servers zu
Uberprufen.

« Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt.
6. Geben Sie im Feld Profile nickname (Profilname) einen eindeutigen Namen

ein, der in der MWL-Profilliste angezeigt werden soll.

Deaktivieren eines Profils

Tippen Sie zum Aktivieren oder Deaktivieren eines Profils in der MWL-Liste auf
den Schalter, um zwischen Active (Aktiv) und Inactive (Inaktiv) zu wechseln.
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Loschen eines Profils

So loschen Sie ein MWL-Profil:

. Beim Loschen eines MWL-Profils werden auch alle Konfigurationen des
Profils geléscht.

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf Settings (Einstellungen).

2. Tippen Sie auf DICOM --> MWL.

3. Verschieben Sie in der Profilliste den Pfeil durch Antippen auf die linke Seite
des Profils, das Sie l6schen mochten.

4. Tippen Sie auf das Symbol Léschen .
USB-Export

So konfigurieren Sie die Einstellungen fir den USB-Export:
1. Gehen Sie auf dem Startbildschirm der Kosmos App zu Settings --> USB
Export (Einstellungen --> USB-Export).

2. Aktivieren Sie das Kontrollkédstchen, um den Export von Untersuchungen auf
ein USB-Laufwerk zu erméglichen.

3. Wahlen Sie den Dateityp aus.

Berichtseinstellungen

Anpassen von Messungen und Metriken der Berichtseinstellungen:
1. Navigieren Sie auf dem Startbildschirm der Kosmos App zu Settings -->
Report Settings (Einstellungen --> Berichteinstellungen).

2. Wahlen Sie fur jede kardiologische Messung eine der folgenden Optionen
aus:

+ Last (Letzte) durchgefiihrte Messung
+  Mittelwert (Avg)-Messung
Maximum (Max)-Messung

3. Wahlen Sie die Metriken fur Distanz und Geschwindigkeit aus. Drahtlose
Netzwerke

32

KOSMOS Bedienungsanleitung

Einstellungen

Funktionen
Sie kdnnen das Kosmos System mit einem IT-Netzwerk verbinden, um folgende
Aufgaben auszufiihren:

« Untersuchungsdaten (Standbilder und Clips), die vom Kosmos System erfasst
wurden, im PACS (Picture Archiving and Communication System) mittels
DICOM-Kommunikation speichern.

« Die Zeit des Kosmos Systems korrekt einstellen durch Nutzung des NTS-
Dienstes (Network Time Service).

Verbindungsspezifikationen

Hardware-Spezifikation
802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 oder héher

Software-Spezifikation

Das Kosmos System ist mittels DICOM-Standard mit dem PACS-System verbunden.
Weitere Einzelheiten finden Sie in der DICOM-Konformitétserklarung auf der
EchoNous-Webseite.

Nutzungseinschriankungen

Dieses System darf im Frequenzbereich von 5150 bis 5350 MHz nur in
Innenrdumen verwendet werden. Diese Einschrankung gilt in: 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.

-- Ende des Abschnitts --
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ABSICHTLICH FREI GELASSEN
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KAPITEL 4

Durchftihren einer Untersuchung

Uberblick

A

Vergewissern Sie sich, dass das Kosmos System vor dem Einsatz bei
einem kritischen Verfahren (wie z. B. einem Nadelfiihrungsverfahren)
vollsténdig aufgeladen ist. Sie mochten schlieBlich nicht, dass das
Verfahren wegen eines leeren Akkus unterbrochen werden muss, was
eine Gefahr flr den Patienten darstellen kénnte.

Die Hochsttemperatur der Kosmos Sonde kann bei normalem Gebrauch
zwischen > 41 °C und < 43 °C betragen, wenn sie in Kontakt mit dem
Patienten kommt. Es sollten besondere VorsichtsmaBnahmen in
Erwégung gezogen werden, wenn der Schallkopf bei Kindern oder
anderen Patienten, die empfindlich auf hohere Temperaturen reagieren,
zum Einsatz kommt.

Verwenden Sie sterile Hullen, um das Infektionsrisiko bei der
Durchftihrung von Nadelverfahren zu reduzieren.

Damit keine Patientendaten vertauscht werden, sollten Sie erst eine
Untersuchung abschlieBen, bevor Sie eine neue beginnen.

Nicht alle Funktionen sind auf allen Markten verfugbar und variieren je
nach regional veroffentlichter Softwareversion. Bitte wenden Sie sich an
Ihren EchoNous-Vertreter, um weitere Informationen zu verfiigharen
Funktionen fir Ihr Gerat zu erhalten.

In der EU darf Kosmos Trio nur zu Schulungszwecken verwendet werden.

In der EU darf Kosmos Al FAST nur zu Schulungszwecken verwendet
werden.

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Durchfiihren einer Untersuchung

Priméare Untersuchungs-Workflows

Beim Kosmos System gibt es drei primare Untersuchungs-Workflows. Klicken Sie
auf einen der Links, um zum jeweiligen Workflow zu gelangen:

Standard-Workflow beginnt mit dem Erstellen eines Patienten oder der
Suche nach einem vorhandenen Patienten.

Der Schneller Workflow beginnt mit dem Scannen eines Patienten.

Kl-gestiitzter EF-Workflow verwendet KI, um erste EF-Berechnungen durch
medizinische Kraftkréfte durchzuftihren. Der Al-gestutzte EF-Workflow hat
noch keine Freigabe von der FDA erhalten. Stattdessen befolgt EchoNous die
Anforderungen in Enforcement Policy for Imaging Systems During the
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public Health Emergency,
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff,

April 2020 (Durchsetzungsstrategie fiir Bildgebungssysteme wahrend
des offentlichen Gesundheitsnotstands aufgrund der COVID-19-
Pandemie, Richtlinien fiir Personal im Bereich von Industrie,
Lebensmitteln und Medikamentengabe, April 2020).

Primére Untersuchungs-Workflows

Standard-Workflow

Patienteneintrag
erstellen/suchen

|

Neue Untersuchung
starten

l

Patient scannen

Untersuchung
beurteilen

v

Untersuchung
abschlieBen und
speichern

l

Untersuchung
archivieren/
exportieren

KOSMOS Bedienungsanleitung

Optionaler Arbeitsschritt:

Sofort mit dem Scan beginnen und dann
erst die Untersuchung mit dem richtigen
Patienten verknipfen.

Was Sie wahrend des Scans tun konnen:

« Bilder und Clips hinzufiigen und I6schen

« Kommentare und Notizen hinzufligen,
bearbeiten und [6schen

Was Sie wahrend der Beurteilung tun
konnen:
« Bilder und Clips I6schen

« Kommentare und Notizen
hinzufligen, bearbeiten und l6schen

« Bericht generieren

Optionale Arbeitsschritte:

« Untersuchung auf PACS archivieren
« Untersuchung auf USB-Stick exportieren

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Schneller Workflow

Neue Untersuchung
starten

|

Patient scannen

Untersuchung
beurteilen

Untersuchung
abschlieBen und
speichern

|

Untersuchung
archivieren

Was Sie wahrend des Scans tun kdnnen:

« Bilder und Clips hinzufiigen und l6schen

« Kommentare und Notizen hinzufiigen,
bearbeiten und [6schen

Was Sie wahrend der Beurteilung tun
konnen:
« Bilder und Clips I16schen

« Kommentare und Notizen
hinzuflgen, bearbeiten und 16schen

« Bericht generieren

Optionale Arbeitsschritte:

« Untersuchung auf PACS archivieren

« Untersuchung auf USB-Stick
exportieren

Primére Untersuchungs-Workflows

Al-gestutzter EF-Workflow

Der Al-unterstiitzte EF-Workflow ist noch nicht von der FDA freigegeben. Stattdessen befolgt EchoNous die

Anforderungen in

Neue Untersuchung
starten

EF-Priifung: \

Wenn Benutzer Bilder von
schlechter Qualitét oder
Unsicherheit erfassen, wird
mdoglicherweise ein EF-
Fehlerbildschirm angezeigt.
Der EF-Fehlerbildschirm
erfordert, dass der Benutzer
das Miniaturbild bearbeitet
oder das Bild neu erfasst,
um mit der EF-Ergebnisseite
fortzufahren.

Untersuchung
abschlieBen und
speichern

!

Untersuchung

Was Sie wihrend des Scans tun
kénnen:

A4C- und A2C-Clips mit oder ohne
Kosmos Trio aufnehmen oder
wiederholen: Auto-Beschriftung,
Auto-Bewertung und Auto-Fiihrung

Das Kosmos System bietet
folgende Funktionen:

Erstellt mit Al eine erste Berechnung
der EF, die Gberpriift und bei Bedarf
angepasst werden kann

Was Sie wiahrend der Beurteilung
tun kénnen:

e ED-/ES-Frames und LV-
Konturen bearbeiten

e Scansléschen

e Bericht generieren

Optionale Arbeitsschritte

*  Untersuchung auf PACS
archivieren

*  Untersuchung auf USB-Stick
exportieren

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Verwaltung von Untersuchungen

Eine Untersuchung starten

Eine Untersuchung lasst sich auf mehrere Arten starten:

« Wenn Sie den Scan unmittelbar starten mochten, tippen Sie im
Hauptbildschirm auf eine Voreinstellung und starten Sie den Scan.

Beim Speichern der Untersuchung generiert das Kosmos System automatisch
eine vorlaufige ID, unter der die Bilder/Clips gespeichert werden.

« Wahlen Sie im Hauptbildschirm --> PATIENTS --> NEW PATIENT --> SCAN
(Patienten --> Neuer Patient --> Scan).
« Verwenden Sie das -Symbol als VerknUipfung, um einen neuen
Patienten hinzuzufiigen.

« Wahlen Sie fiir vorhandene Patienten im Hauptbildschirm PATIENTS (Patienten)
-> einen Patienten aus der Patientenliste und tippen Sie auf -> SCAN.

« Wahlen Sie vom Hauptbildschirm aus --> EXAMS --> NEW PATIENT
(Untersuchungen --> Neuer Patient) oder suchen Sie nach einem
vorhandenen Patienten und tippen Sie dann auf --> SCAN.

Nach einer Untersuchung suchen

So suchen Sie nach einer Untersuchung:

1. Tippen Sie im Bildschirm ,Exam” (Untersuchung) auf das Suchsymbol ﬂ

2. Geben Sie die Suchkriterien ein, wie z. B. Datum, Patientenname,
Geburtsdatum oder Nummer der Patientenakte (PAN).

3. Tippen Sie in der Liste der Suchergebnisse auf die Untersuchung, die Sie
aufrufen mochten. Jede aufgelistete Untersuchung zeigt die Anzahl der
durchgefiihrten Scans an, siehe unten.

Ver von Unter

Untersuchungen I6schen

So l6schen Sie eine oder mehrere Untersuchungen:

1. Tippen Sie in der Untersuchungsliste auf einen oder mehrere Kreise links von
den Untersuchungen. Der Kreis verwandelt sich in ein Hakchen, das angibt,
dass die Untersuchung ausgewdhlt wurde.

2. Tippen Sie auf das Papierkorbsymbol

3. Tippen Sie auf OK, sobald Sie dazu aufgefordert werden.

So I6schen Sie alle leeren Untersuchungen (jene ohne Bilder/Clips):
1. Tippen Sie in der Untersuchungsliste auf das : -Symbol ,Weitere Optionen”.
2. Tippen Sie auf Delete all empty exams (Alle leeren Untersuchungen |6schen).

3. Tippen Sie auf OK, sobald Sie dazu aufgefordert werden.

Untersuchungen abschlieBen

Damit nicht die gespeicherten Bilder und Clips der verschiedenen Patienten

vertauscht werden, sollten Sie Untersuchungen erst abschlieen.

So schlieen Sie eine Untersuchung ab:

1. Tippen Sie im Bildschirm ,Imaging” (Bildgebung) auf das Symbol
JUntersuchung beurteilen” E

2. Tippen Sie auf Complete (AbschlieBen).

3. Tippen Sie auf OK, sobald Sie dazu aufgefordert werden.

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Verwaltung von Patientendaten

Einen neuen Patienten hinzufligen

So fuigen Sie einen neuen Patienten vom Hauptbildschirm aus hinzu:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf das Hinzufligen-Symbol in der
Schaltfliche PATIENTS (Patienten).

2. Geben Sie die Patientendaten ein.

3. Wahlweise kdnnen Sie auch Untersuchungsdaten eingeben.

4. Tippen Sie auf SCAN, wenn Sie fertig sind.

Zugreifen auf Patientendaten mithilfe von MWL

Wenn Sie mit einem Informationssystem des Gesundheitswesens verbunden
sind und MWL auf Ihrem Kosmos System konfiguriert ist, konnen Sie auf
Patientendaten zugreifen.

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflaiche PATIENTS (Patienten).
2. Tippen Sie auf die Schaltflache ,MWL". Tippen Sie auf das Symbol [Z7 ,um die
gesamte Liste anzuzeigen.

3. Tippen Sie auf das Symbol , um nach einem bestimmten Patienten zu
suchen.

4. Tippen Sie auf SCAN, um den Scanvorgang zu starten.

Nach einem Patienten suchen

So suchen Sie nach einem Patienten:
1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf PATIENTS (Patienten).
2. Tippen Sie auf das Suchsymbol .

3. Geben Sie die Suchkriterien fiir den gesuchten Patienten ein, wie z. B. Name,
Geburtsdatum oder Nummer der Patientenakte (PAN).

4. Wahlen Sie den Patienten aus der Suchergebnisliste aus und tippen Sie auf
DONE (Fertig).
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Zu einem anderen Patienten wechseln

So wechseln Sie den Patienten oder fiigen einen neuen Patienten hinzu, wenn
Sie eine Untersuchung bereits gestartet haben:

1. Tippen Sie im Bildschirm ,Neue Untersuchung” auf CHANGE (Andern).
2. Jetzt haben Sie zwei Moglichkeiten:

« Beim Wechsel zu einem anderen Patienten tippen Sie auf ADD NEW
(Neu hinzuftigen) und fiillen das Patientenformular aus.

« Beider Suche nach einem bestehenden Patienten tippen Sie auf SEARCH
HISTORY (Suchverlauf), suchen mithilfe des Suchtools nach dem
Patienten und tippen in der Liste auf den Patientennamen.

Einen Patienteneintrag bearbeiten

So bearbeiten Sie einen Patienteneintrag:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf PATIENTS (Patienten).

2. Tippen Sie in der Patientenliste zweimal auf den Patienteneintrag, den Sie
bearbeiten méchten.

3. Geben Sie die Patientendaten ein und tippen Sie anschlieBend auf SAVE
(Speichern).

Zwei Patienteneintrage zusammenfiigen

Wenn Sie mehrere Patienten mit demselben Namen gespeichert haben, die sich
als derselbe Patient herausstellen, konnen Sie alle Untersuchungen dieses
Patienten in einem Patienteneintrag zusammenfligen, damit Sie leichter den
Uberblick behalten.

‘ . ‘ Sie kénnen keine temporéaren Patienten zusammenfiigen.
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Achten Sie darauf, dass die folgenden Felder beim Zusammenfiigen zweier
Patienten ausgefiillt sind:

« First name (Vorname)
« Last name (Nachname)
- DOB (Geburtsdatum)

+  Gender (Geschlecht)

So fligen Sie zwei Patienteneintrdge zusammen:

1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf PATIENTS (Patienten).

2. Wahlen Sie einen der Patienten aus.

3. Tippen Sie im Bildschirm ,Patient review” (Patientenbeurteilung) auf das
Symbol ,Weitere Optionen” : .

. Tippen Sie auf Merge to patient (Mit Patienten zusammenfuigen).

. Wahlen Sie nun in der Liste den anderen Patienten aus.

. Tippen Sie auf NEXT (Weiter).

©® N o o A

. Tippen Sie auf MERGE (Zusammenfligen) und dann auf OK.

Patienteneintrége l6schen

So |6schen Sie alle Patienteneintrage ohne Untersuchungen:
1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf PATIENTS (Patienten).
2. Tippen Sie auf das Symbol ,Weitere Optionen” : .

3. Tippen Sie auf Delete all patients without exams (Alle Patienten ohne
Untersuchungen |6schen).

So |6schen Sie ausgewahlte Patienteneintrage:
1. Tippen Sie im Hauptbildschirm auf PATIENTS (Patienten).
2. Tippen Sie in der Patientenliste einen oder mehrere Patientennamen an.

3. Tippen Sie auf das Papierkorbsymbol

. Tippen Sie auf die Felder, die Sie fiir den Patienten beibehalten méchten.

Voreinstellungen fiir Organe

Voreinstellungen fiir Organe

Tabelle 4-1 bietet einen Uberblick iiber die Voreinstellungen fiir einzelne
Organe, die fiir die jeweilige Kosmos Sonde verfligbar sind.

TABELLE 4-1. Verfiigbare Organ-Voreinstellungen der Kosmos Sonde

Organ Torso-One Lexsa
Herz X
Lunge X X
Abdomen X
Vaskular X
Nerv X
MSK X

Bildgebungsmodi und -Funktionen

Eine Ubersicht tiber die jeweiligen Bildgebungsmodi fiir jede Kosmos-Sonde

finden Sie in Tabelle 4-2 ,Betriebsmodi und Funktionen fiir Kosmos auf Android

und iOS".

a4
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TABELLE 4-2. Betriebsmodi und Funktionen fiir Kosmos auf Android und i0OS

Modus Torso-Qne Lexsa. Tor§o-0ne L.exsa
Android Android i0S i0S

B-Modus X X X X

M-Modus X X X X

B + CD (Farbdoppler) X X X X

Harmonic Imaging X X

Al-gestutzter EF-Workflow X X

Kosmos Trio X X

PW-Doppler X X X X

TDI X X

CW-Doppler X X

Al FAST X X

Farb-Power-Doppler X X

Kardiologische

Berechnungen x x

Vaskulare Berechnungen X X

Auto-Voreinstellung X

Auto-Doppler (fur

Voreinstellung ,Herz" in X

den Modi PW und TDI)

2D/B-Modus

Der 2D/B-Modus ist der Standard-Bildgebungsmodus des Systems. Das System
zeigt Echos zweidimensional an, indem es Helligkeitsstufen je nach Amplitude
des Echosignals zuweist.

Die Steuerelemente des 2D/B-Modus sind in den Doppler-Modi ausgeblendet.
Sie kénnen zwischen den Steuerelementen des 2D/B-Modus und des Doppler-
Modus umschalten.

* Tippen Sie zum Einblenden der 2D/B-Modus-Steuerelemente auf 2D.

und -F

M-Modus

Der M-Modus ist auch als Motion-Modus (Bewegungsmodus) bekannt. Mit ihm
lasst sich ein Bild im Zeitverlauf darstellen. Dabei wird ein einzelner Ultraschallstrahl
Ubertragen und die reflektierten Signale werden als Punkte mit unterschiedlicher
Intensitat angezeigt, wodurch Linien auf dem Bildschirm entstehen.

Bei aktiviertem M-Modus teilt sich der Bildschirm auf und zeigt parallel B-Modus
und M-Modus an. Sie kénnen Tiefe und Verstarkung (ahnlich wie im B-Modus)
sowie M-Modus-spezifische Steuerelemente wie M-Linie und Sweep-
Geschwindigkeit anpassen.

n Beim Scannen mit der Lexsa Sonde ist der M-Modus nur in den
Voreinstellungen fiir die Lunge verfiigbar.

* Zur Aktivierung des M-Modus das M-Modus-Symbol antippen.
M-Linie

* Zum Verschieben der M-Linie wechseln Sie mit Ihrem Finger in den M-Modus,
tippen Sie auf die M-Linie und ziehen Sie diese an den gew{inschten Ort.

Sweep-Geschwindigkeit

Sie kénnen mithilfe der Sweep-Geschwindigkeit einzelne Bewegungen isolieren.

* Tippen Sie zum Andern der Sweep-Geschwindigkeit des M-Modus auf Speed
(Geschwindigkeit) und wéhlen Sie: 25, 50, 75 oder 100 mm/sec (mm/s).

Farbdoppler
Der Farbdoppler dient der Visualisierung von Anwesenheit, Geschwindigkeit
und Richtung des Blutflusses in einem breiten Spektrum von

Strémungszustanden.

Mit dem Kosmos System kénnen Sie den Farbdoppler ein- und ausschalten,
ohne die Farberfassung des Systems zu beeintrachtigen.

* Tippen Sie zum Ein- und Ausschalten des Farbdopplers auf das Farbsymbol -
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Farbfeld

Sie konnen das Farbfeld wahrend der Bildgebung verschieben und in der GroBe
anpassen. Die maximale axiale und laterale FeldgréRe kann durch das Organ, die
Tiefe oder andere Einstellungen eingeschrankt sein.

« Zum Verschieben des Farbfelds wéhlen Sie die Seite des Farbfelds aus und
ziehen es an eine andere Position.

«  Zur GroBenanpassung des Farbfelds wahlen Sie eine der Ecken aus und
passen die GroBe an.

Skala

Die Skala dndert die Impulswiederholfrequenz. Diese definiert die
Geschwindigkeitsskala, deren Bereich oberhalb und unterhalb der Farbskala
angezeigt wird.

* Tippen Sie zum Andern der Skala auf Scale (Skala).
Empfindlichkeit

Es stehen drei Auswahlmaglichkeiten fur die Empfindlichkeit zur Verfugung, mit
denen sich diese optimieren lasst (niedrig, mittel und hoch).

*  Um die Empfindlichkeit zu &ndern, tippen Sie auf Sensitivity (Empfindlichkeit)
und wahlen Sie eine Option aus.

Wandfilter

Der Wandfilter ist auf den hochsten Filter eingestellt, der Gerausche mit
niedriger Frequenz blockiert.

* Tippen Sie zum Andern des Wandfilters auf Wall filter (Wandfilter) und
wahlen Sie eine geeignete Option aus.

und -F

Lenken

Mit der Funktion ,Lenken” wird der Lenkwinkel des Farb-ROI geéndert. Es stehen
5 Winkel zur Auswahl.

* Tippen Sie zur Auswahl des gewtinschten Winkels auf Steer (Lenken).

#Steer” (Lenken) ist nur im Lexsa Farbdoppler-Modus verfiigbar.

Arterie

Die Funktion ,Artery” (Arterie) ermdglicht die Auswahl von Arterie/Vene.
JArtery” (Arterie) sollte fur arteriellen Blutfluss und ,Vein” (Vene) fiir venosen
Blutfluss ausgewahlt werden.

* Tippen Sie zur Auswahl von Arterie/Vene auf Artery (Arterie).

LArtery” (Arterie) ist nur im Lexsa Farbdoppler-Modus verfugbar.

Farbskala

So andern Sie die Farbskala fir das Herz:

1. Tippen Sie rechts auf dem Bildschirm neben der Farbskala auf das Symbol : .
2. Wahlen Sie die gewtinschte Farbskala aus.

3. Wenn Sie die Farbskala umkehren méchten, markieren Sie das
Kontrollkastchen und tippen auf OK, um die Anderungen zu speichern.

Farb-Power-Doppler
Die Option ,Color Power Doppler” (CPD; Farb-Power-Doppler) dient der
Messung der Amplitude des Blutflusses. Der CPD ist empfindlicher gegeniiber

geringeren Blutflussgeschwindigkeiten und kleineren Gefaen.

* Tippen Sie zum Ein- und Ausschalten des Farb-Power-Dopplers auf das CPD-
Symbol [

Der Farb-Power-Doppler ist beim Scannen Kosmos Lexsa mit den
Voreinstellungen ,Vascular” (Vaskular), ,Nerve” (Nerv) und ,MSK" verfiigbar.

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Pulsed-Wave-Doppler

Der Modus ,Pulsed-Wave Doppler” (PW) verwendet kurze Ultraschallimpulse mit
einem Verfahren, das als Bereichstastung bezeichnet wird, um die Signalanalyse
in einem kleinen Bereich in einer bestimmten Tiefe vom Schallkopf zu erleichtern.

n Der PW-Modus ist beim Scannen mit Kosmos Torso-One in den
Voreinstellungen fir Abdomen und ,Heart” (Herz) verfiigbar.

n Der PW-Modus ist beim Scannen Kosmos Lexsa mit den Voreinstellungen
JVascular” (Vaskular), ,Nerve” (Nerv) und ,MSK" verfiigbar.

* Um den PW-Doppler zu starten, tippen Sie auf das PW-Modus-Symbol.

Doppelbildschirm

* Tippen Sie fiir den Doppelbildschirm auf die Schaltfliche ,Update”
(Aktualisieren). Das eingefrorene Bild im B-Modus wird oben mit der Live-
Dopplerspur unten angezeigt.

Fokuspunkt und Dopplerlinie

* Passen Sie den ,focal point” (Fokuspunkt) und die ,Doppler line” (Dopplerlinie)
an, indem Sie den gepunkteten Kreis verschieben. In der Voreinstellung fiir das
Abdomen kénnen Sie auf den Fokuspunkt tippen, um die abgewinkelte
Anpassungslinie anzuzeigen und einzustellen. Wenn der Modus Farbmodus
aktiviert ist, wird beim Verschieben des Kreises auch das Farbfeld verschoben.
Die VerknUpfung zwischen Kreis und Farbfeld kann unter Settings -->
Imaging Preferences (Einstellungen > (Bildgebungseinstellungen)
aufgehoben werden.

Grundlinie

* Tippen Sie die ,baseline” (Grundlinie) an und verschieben Sie sie in der
Dopplerspur nach oben und unten.

Live-Anzeige

* Tippen Sie auf ,Live display” (Live-Anzeige), um zwischen dem PW-Live- und
B-Modus zu wechseln. Im B-Live-Modus ist die Dopplerspur eingefroren.
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Wandfilter

Mit dem ,Wall filter” (Wandfilter) konnen Echos von Signalen mit niedriger
Frequenz herausgefiltert werden.

* Tippen Sie auf das Symbol, um die Starke des Filters auszuwéhlen: ,Low”
(Niedrig), ,Medium” (Mittel), ,High” (Hoch).

Invertieren

* Tippen Sie zum Invertieren des Dopplerspektrums auf die Schaltflaiche
Invert (Invertieren).

Skala

Mit ,Skala” wird die Geschwindigkeitsskala geandert.

* Tippen Sie zum Andern der Skala auf Scale (Skala).

Dopplerverstarkung

Mit ,Verstarkung” wird die Helligkeit/Stérke des Dopplerspektrums kontrolliert.
* Um die Dopplerverstarkung anzupassen, tippen Sie auf Gain (Verstarkung).
Audioverstarkung

Mit ,Audioverstarkung” wird die Audiolautstarke kontrolliert.

* Um die Audioverstdarkung anzupassen, tippen Sie auf Audio gain
(Audioverstarkung).

Sweep-Geschwindigkeit

Es gibt vier Auswahimdéglichkeiten fir die Sweep-Geschwindigkeit.

* Um die Sweep-Geschwindigkeit zu dndern, tippen Sie auf Speed
(Geschwindigkeit) und wéhlen Sie 25, 50, 75 oder 100 mm/sec (mm/s).
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Gewebedoppler-Bildgebung

Im Gewebedoppler-Bildgebungsmodus (TDI-Modus) wird mittels Doppler-
Sonographie die Bewegungsgeschwindigkeit im Herzmuskel wahrend des
Herzzyklus gemessen.

* Um den TDI-Modus zu starten, tippen Sie auf das Symbol TDI mode

(TDI-Modus). TDI ist in den Bildschirmen fiir den B-Modus und den
Farbmodus (B+C) verfugbar.

Continuous-Wave-Doppler

Der ,TDI mode” (TDI-Modus) ist nur beim Scannen mit Kosmos Torso-One
in den Voreinstellungen fiir Abdomen und ,Heart” (Herz) verfiigbar.

Im Continuous-Wave-Dopplermodus (CW-Modus) werden kontinuierlich
Ultraschallwellen tibertragen und empfangen, um die Blutflussgeschwindigkeit
Zu messen.

Jl | Wennder CW-Modus eine léngere Zeit angewendet wird, wird das
automatische Einfrieren aktiviert, um die Sondentemperatur zu regulieren.
Vor dem automatischen Einfrieren erscheint jedes Mal ein 60-Sekunden-
Timer.

[ ] Der CW-Modus ist beim Scannen mit Kosmos Torso-One nur in den
Voreinstellungen fiir Abdomen und Herz verfiigbar.

|| | Furbestimmte Tablets ist fiir den Betrieb von Kosmos das Power Pack
erforderlich. Bitte besuchen Sie die EchoNous-Website, um weitere
Informationen zu erhalten.

* Um den CW-Doppler zu starten, tippen Sie auf das Symbol CW mode
(CW-Modus).

Doppelbildschirm
* Tippen Sie fiir den Doppelbildschirm auf Update (Aktualisieren). Das

eingefrorene Bild im B-Modus wird oben mit der Live-Dopplerspur unten
angezeigt.
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Fokuspunkt und Dopplerlinie

* Passen Sie den focal point (Fokuspunkt) und die Doppler line (Dopplerlinie)
an, indem Sie den gepunkteten Kreis verschieben. In der
Abdomenvoreinstellung, kdnnen Sie auf den Fokuspunkt tippen, um die
abgewinkelte Anpassungslinie anzuzeigen und einzustellen. Wenn der Modus
Farbe” aktiviert ist, wird beim Verschieben des Kreises auch das Farbfeld
verschoben. Die Verkniipfung zwischen Kreis und Farbfeld kann unter
Settings --> Imaging Preferences (Einstellungen >
Bildgebungseinstellungen) aufgehoben werden.

Grundlinie

* Tippen Sie die baseline (Grundline) an und verschieben Sie sie in der
Dopplerspur nach oben und unten.

Live-Anzeige

* Tippen Sie auf die Live display (Live-Anzeige), um zwischen dem CW-Live-
und B-Modus zu wechseln. Im B-Live-Modus ist die Dopplerspur eingefroren.

Wandfilter

Mit dem ,Wall filter” (Wandfilter) kénnen Echos von Signalen mit niedriger
Frequenz herausgefiltert werden.

* Tippen Sie auf das Symbol, um die Stérke des Filters auszuwéhlen: ,Low”
(Niedrig), ,Medium” (Mittel), ,High” (Hoch).

Invertieren

* Tippen Sie zum Invertieren des Dopplerspektrums auf die Schaltflaiche
Invert (Invertieren).

Skala
Mit ,Skala” wird die Geschwindigkeitsskala geandert.

* Tippen Sie zum Andern der Skala auf Scale (Skala).
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Dopplerverstdrkung

Mit ,Verstarkung” wird die Helligkeit/Starke des Dopplerspektrums kontrolliert.
* Um die Dopplerverstarkung anzupassen, tippen Sie auf Gain (Verstarkung).
Audioverstiarkung

Mit ,Audioverstarkung” wird die Audiolautstérke kontrolliert.

* Um die Audioverstarkung anzupassen, tippen Sie auf Audio gain
(Audioverstarkung).

Sweep-Geschwindigkeit
Es gibt vier Auswahlméglichkeiten fiir die Sweep-Geschwindigkeit.

* Um die Sweep-Geschwindigkeit zu dndern, tippen Sie auf Speed
(Geschwindigkeit) und wéhlen Sie 25, 50, 75 oder 100 mm/sec (mm/s).

Clips und Bilder speichern

* Tippen Sie auf ,Freeze” (Einfrieren), um Bilder und Clips anzuzeigen oder
direkt zu speichern. In den Clips wird auch die Audiospur gespeichert.

Automatische Voreinstellung (derzeit nur fiir Kosmos bei iOS
verfiigbar)

Beim Scannen in einer ausgewahlten Voreinstellung erkennt die Funktion ,Auto
Preset” (Automatische Voreinstellung) die Anatomie und wechselt automatisch
zur entsprechenden Voreinstellung. Diese Funktion ist nur fiir Torso-One verfugbar.

* Um ,Auto Preset” (automatische Voreinstellung) zu aktivieren, navigieren
Sie zu Settings --> Imaging Preferences (Einstellungen -->
Bildgebungseinstellungen) und verwenden Sie den Schalter, um die
Funktion zu aktivieren.
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« Der Benutzer hat 3 Sekunden Zeit, um den Ubergang von der
ausgewahlten Voreinstellung zur automatisch angepassten
Voreinstellung abzulehnen.

. Wenn der Benutzer den Ubergang zur automatisch angepassten
Voreinstellung ablehnt, wird die Funktion ,Auto Preset” (Automatische
Voreinstellung) fur den Rest der Untersuchung deaktiviert. Benutzer
konnen die Funktion ,Auto Preset” (Automatische Voreinstellung) wieder
aktivieren, indem sie das Dropdown-Menti ,Preset” (Voreinstellung)
auswahlen.

« InTabelle 4-3 finden Sie eine Liste der Szenarios fiir ,Auto Preset”
(Automatische Voreinstellung).

TABELLE 4-3. Szenarien fiir ,Auto Preset” (A

ische Voreinstellung)
9

Automatisch
Vom Benutzer e ——
gewahlte Gescannte Anatomie 9 .p
g Voreinstellung
Voreinstellung
von Kosmos
Abdomen Lunge Lung (Lunge)
Abdomen PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, APEX), A4C, A2C, Heart (Herz)
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT
Lung (Lunge) RUQ LUQ, SUP, Bauchaorta (sagittale Abdomen
Ansicht), Aorten-Sweep
Lung (Lunge) PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, APEX), A4C, A2C, | Heart (Herz)
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT, VCl, 4C subkostal
Heart (Herz) RUQ, LUQ, SUP, Bauchaorta (sagittale Abdomen
Ansicht), Aorten-Sweep
Heart (Herz) Lunge Lung (Lunge)

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Auto-Doppler (derzeit nur fiir Kosmos bei iOS verfiigbar)

Die Funktion ,Auto Doppler” (Auto-Doppler) platziert das Doppler-Gate
automatisch in ausgewahlten Ansichten. Diese Funktion ist nur in den Modi PW
und TDI fiir Torso-One in der Voreinstellung ,Herz" verfugbar.

* Um Funktion ,Auto Doppler” (Auto-Doppler) zu aktivieren, navigieren Sie zu
Settings —> Imaging Preferences (Einstellungen —> Bildgebungseinstellungen)
und verwenden Sie den Schalter, um die Funktion zu aktivieren.

« Benutzer haben weiterhin die Méglichkeit, das Gate manuell zu platzieren,
wenn die Funktion ,Auto Doppler” (Auto-Doppler) aktiviert ist.

« InTabelle 4-4 finden Sie eine Liste der automatischen Doppler-Gate-
Platzierungen.

TABELLE 4-4. Gate-Platzierung , Auto Doppler” (Auto-Doppler) nach Modus

Modus | Ansicht Gate-Platzierung

PW PLAX, RVOT, PSAX AV | PV

PW A4C MV, TV

PW A5C LvOT

TDI A4C MV-Septumring, MV-Lateralring, TV-Lateralring

Bildmodus-Steuerelemente

Umdrehen eines Bildes

Bilder lassen sich nur bei einem Herz-Scan von rechts nach links umdrehen.

* Dazu mussen Sie zweimal auf die Orientierungsmarkierung tippen.

Anpassung von Tiefe und Verstarkung

So passen Sie die Tiefe an:

* Um die angezeigte Tiefe zu erh6hen oder zu senken, tippen Sie auf Depth
(Tiefe) und bewegen das Tiefenrddchen nach oben und unten.
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So passen Sie die Verstarkung an:

* Um die Verstarkung im Farb-Doppler-Modus und im B-Modus anzupassen,
tippen Sie auf Gain (Verstarkung) und bewegen den Schieber nach oben und
unten.

So passen Sie die Anfangs- und Endverstarkung an:

* Tippen Sie auf TGC und bewegen die Schieber nach rechts und links.
Beachten Sie, dass sich die Verstarkungswerte mit der Bedienung der
Schieberegler automatisch aktualisieren.

Heran- und Wegzoomen
« Verkleinern oder erweitern Sie den Bildbereich wahrend des Scans mit zwei
Fingern.

e Um zur Standard-BildgroéBe zurtickzukehren, miissen Sie nur die Lupe
antippen.

« Beachten Sie zudem, dass neben der Lupe der Zoomfaktor sowie die
Tiefenskala in oranger Farbe entlang dem Bildbereich angezeigt werden.

« Bilder kdnnen im gezoomten Zustand eingefroren werden (und im
eingefrorenen Zustand heran- und weggezoomt werden).

Einfrieren eines Bildes

* Tippen Sie zum Einfrieren eines Bildes auf das Einfriersymbol 7.

Die werden automatisch auf der linken Bildschirmseite
angezeigt.
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Verwendung des Kosmos Al-gestiitzten EF-
Workflows und von Kosmos Trio

n In der EU darf Kosmos Trio nur zu Schulungszwecken verwendet werden.
n In der EU darf Kosmos Al FAST nur zu Schulungszwecken verwendet
werden.

Der Al-gestiitzte EF-Workflow fiihrt Sie durch die Arbeitsschritte der
Datenerfassung, gefolgt von einer Al-basierten ersten EF-Berechnung, die auf
der von der American Society of Echocardiography (Amerikanische Gesellschaft
fuir Echokardiographie, ASE) empfohlenen modifizierten Simpson-
Scheibchensummations-Methode (Lang 2005, 2015) beruht. Die ersten LV-
Konturen werden mit Al-Algorithmen erstellt, die an von Experten
kommentierten LV-Konturen trainiert wurden (Ronneberger 2015). Daraufhin
konnen Sie die ersten Al-Ergebnisse tiberpriifen (welche die ED-/ES-Frames und
die entsprechenden LV-Konturen enthalten) und ggf. anpassen.

Kosmos Trio: Auto-Beschriftung, Auto-Bewertung und Auto-Fiihrung

Das Kosmos Trio der Auto-Beschriftung, Auto-Bewertung und Auto-Fiihrung
kann Sie in Echtzeit bei der Erfassung der A4C-, A2C- und PLAX-Ansichten durch
folgende Funktionen unterstiitzen:

«  Wichtige kardiale Strukturen mit Kommentaren versehen.
« Bewerten von Bildern auf der Grundlage der 5-stufigen ACEP-Skala.

+ Anleitungen dazu bereitstellen, wie Sie die Sonde bewegen miissen, um
die A4C, A2C- und PLAX-Bilder zu optimieren.

g des Kosmos Al {7} EF-Workflows und von Kosmos Trio

- Tippen Sie zur Aktivierung einer beliebigen oder aller drei Funktionen
(Auto-Beschriftung, Auto-Bewertung und Auto-Fiihrung) auf die
Schaltflache ,Trio” und wahlen Sie die Tools (wie in Abbildung 1
dargestellt), die Sie verwenden mochten.

Kosmos ist ein von der FDA freigegebenes Medizinprodukt; der neue Al-
gesttitzte EF-Workflow und das Trio Tool haben allerdings noch keine
Freigabe von der FDA erhalten. Stattdessen befolgt EchoNous® fiir diese
neue Funktion die Enforcement Policy for Imaging Systems During the
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Public Health Emergency, Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff, April 2020
(Durchsetzungsstrategie fir Bildgebungssysteme wahrend des &ffentlichen
Gesundheitsnotstands aufgrund der COVID-19-Pandemie, Richtlinien fiir
Personal im Bereich von Industrie, Lebensmitteln und Medikamentengabe,
April 2020). Es gibt wichtige Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
zuséatzlich zu verschiedenen vorgesehenen Nutzern und Indikationen.

Weitere Informationen finden Sie unter

Verlassen Sie sich bei der Diagnose nicht auf die automatische
Kennzeichnungsfunktion fur das Herz. Die automatische Kennzeichnung
hilft bei der Ausbildung und bietet Ihnen eine schnelle Orientierungshilfe
fuir die Anatomie des Herzens. Vertrauen Sie auf Ihr eigenes
Urteilsvermdgen, um sicherzustellen, dass die Kommentare korrekt sind.

58

KOSMOS Bedienungsanleitung

KOSMOS Bedienungsanleitung 59



D {1 einer Unter

ABBILDUNG 1.

g 1 zeigt ein Beispiel von K
Algorithmen aktiviert sind.

Trio auf iOS, wobei alle drei

Erstens werden die wichtigen kardialen Strukturen vom Tool Auto-Beschriftung

dargestellt.

Wahrend des Scannens des Herzens werden Beschriftungen nur angezeigt,
wahrend Sie scannen. Nach der Speicherung eines Bildes oder Clips werden die

Beschriftungen nicht mehr angezeigt.

Diese Funktion ermdglicht die automatische Kommentierung/Beschriftung der
wichtigsten kardialen Strukturen in parasternalen/apikalen kardialen Ansichten
und der apikalen subkostalen Vierkammeransicht. Zu den wichtigsten kardialen
Strukturen gehoren Herzkammern, Herzklappen, wichtige GefaRe,
Papillarmuskeln, SeptumgefaBe und ventrikulare Zufluss-/Ausflusstrakte.

In Tabelle 4-5 finden Sie eine Liste der fur jeden Bildgebungsbildschirm

verfligbaren anatomischen Strukturen.

Ver g des Kosmos Al

EF-Workflows und von Kosmos Trio

TABELLE 4-5. Anatomische Strukturen fiir den Herz-

Bildgebungsbildschirm

Bildgebungsbildschirm (Herz) Anatomische Struktur*

A2C LA, LV, MV

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

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

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

4C subkostal IAS, IVS, LA, Leber, LV, MV, RA, RV, TV
IVC subkostal IVC, Leber

Suprasternal AO-Bogen, DA

*AL-PAP = antereolateraler Papillarmuskel

AO = Aorta

AV = Aortenklappe

IAS = Interatriales Septum
IVC = Vena cava inferior
IVS = Kammerseptum

LA = linker Vorhof

LV = linker Ventrikel

60

KOSMOS Bedienungsanleitung

LVOT = Ausflusstrakt linker Ventrikel

MPA = Hauptstamm der Arteria pulmonalis
MV = Mitralklappe

PM-PAP = postero-medialer Papillarmuskel
PV = Pulmonalklappe

RA = rechter Vorhof

RV = rechter Ventrikel

RVOT = Ausflusstrakt rechter Ventrikel

TV =Trikuspidalklappe

KOSMOS Bedienungsanleitung
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Zweitens stellen die 4 griinen Balken auf beiden Seiten des Bereichs das
Ergebnis des Tools Auto-Bewertung dar und zeigen eine Bildqualitét von 4 aus
einer maximalen Bildqualitat von 5 gemaR der 5-stufigen ACEP-Skala an. Gemaf3
der ACEP-Skala stellt eine Bildqualitét von 1 oder 2 keine diagnostische Qualitét
dar und Qualitét 3, 4 und 5 stehen fiir eine diagnostische Bildqualitat.

Drittens wird in Abbildung 1 die Funktion Auto-Fiihrung mit einer Grafik
dargestellt, die eine Sonde im Zusammenhang mit dem Torso eines Patienten
anzeigt und die Sondenbewegung zur Optimierung der A4C-Ansicht mit dem
zugehorigen Text angibt.

Die Bilder, in denen die Sondenbewegungen und die zugehérigen Anweisungen
durch den Auto-Fiihrungsalgorithmus bei der A4C-, A2C- und PLAX-Erfassung
angegeben sind, sind in Abbildung 2 und Abbildung 3 dargestellt.

Alle in Abbildung 2 und Abbildung 3 dargestellten Bilder werden als Animationen
angezeigt, um die Sondenbewegungen besser vermitteln zu kénnen.

Ver g des Kosmos Al {7} EF-Workflows und von Kosmos Trio

ABBILDUNG 2. Bilder, in denen die Sondenb gungen und die entsprechend
Anweisungen bei den A4C- und A2C-Erfassungen angegeben sind

AA4C Auto-Fithrung

Patient Positioning Position at Optimal Slowly Slide Down (Langsam Optimal A4C-Good
(Optimal positioni nach unten schieben) (A4C optimal-Gut)

Slowly Rotate Counter-

Slowly Rotate Clockwise
(Langsam im
Uhrzeigersinn drehen)

Slowly Fan Down
(Langsam nach unten
fichern)

Slowly Fan Up (Langsam Clockwise (Langsam gegen

den Uhrzeigersinn drehen)

nach oben féchern)

Slowly Rock Lateral Slowly Slide Lateral
(Langsam seitlich Slowly Rock Medial (Langsam seitlich Slowly Slide Medial
wippen) (Langsam mittig wippen) schieben) (Langsam mittig schieben)

A2C Auto-Fithrung
Slowly Fan Down Slowly Fan Up
(Langsam nach unten (Langsam nach oben
fachern) fachern)

Slowly Rotate Clockwise  Slowly Rotate Counter-Clockwise
(Langsam im (Langsam gegen den
Uhrzeigersinn drehen) Uhrzeigersinn drehen)

— s 1 \“ ] \'

Slowly Rock Lateral Slowly Rock Medial Check Orientation Marker )
(Langsam seitlich (Langsam mittig "E;'é"a‘ A2C- Good

wippen) wippen) priifen) (A2C op! )
' E
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