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KAPITEL 1

Kom godtigang

Hvad er nyt i denne udgivelse?

Nye funktioner og eendringer af Kosmos® omfatter:

« Udgivelse af Kosmos v2.2-software til Kosmos pa iOS

VTI-sporing (Al)
Automatisk forudindstilling for Torso-One

Automatisk Doppler for Torso-One til PW- og TDI-modi (forudindstillingen
Hjerte)

Arbejdsproces for undersggelse (2D-knap)

Funktioner kan variere mellem iOS- og Android-software. Kontakt din
EchoNous-repraesentant for at fa flere oplysninger om din software.

Ga til EchoNous' websted pa echonous.com/product/resources for at fa
elektroniske versioner af brugervejledningerne.

Ikke alle funktioner er tilgeengelige pa alle markeder. Din lokale
repraesentant kan fortaelle, hvilke funktioner der er tilgeengelige i dit
omrade.

Tidligere udgivne funktioner

Tidligere udgivne funktioner for Kosmos pa Android v5.1:

Pulserende bglge-Doppler pa Lexsa
Farve-effekt-Doppler

Tilfgjelse af en 2D-knap og modusnavigation
Hjerteberegninger (manuelt)

Vaskulaere beregninger (manuelt)
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Kom godtigang

= DICOM SR til hjerterapportering
= VTl-sporing (Al)
= Licenserede funktioner til Lexsa

Tidligere udgivne funktioner til Kosmos pa iOS v2.1:

« Pulserende balge-Doppler pa Torso-One
» Kontinuerlig belge-Doppler pa Torso-One
o Doppler-billeddannelse af vaev pa Torso-One
o AIFAST

» KosmosTrio

o EF-arbejdsproces

« Hjerteberegninger (manuelt)

« DICOM SR il hjerterapportering

» Automatisk VTI-sporing

» Pulserende belge-Doppler pa Lexsa

o Farve-effekt-Doppler pa Lexsa

o Vaskulaere beregninger (manuelt)

» Understottelse af Kosmos Hub

« Licensering af funktioner

Pakkens indhold

For Kosmos pa iOS- og Android-brugere indeholder Kosmos-boksen fglgende
genstande:

+ Kosmos Torso-One og/eller Kosmos Lexsa

« Brugervejledning til Kosmos pa iOS og Android

» Kosmos beskyttelsesanordning til sondestikket (valgfrit tilbehar) med
installationsvejledning

« Lynstartguider til Kosmos Platform

» Velkomstbrev fra Kosmos

« Kemisk kompatibilitet

o USB-stik med:
= Brugervejledning til Kosmos pa iOS og Android
= Brugervejledning til Kosmos Al Station 2
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Tilsigtede brugere

Tilsigtede brugere

Kosmos er beregnet til at blive brugt af kvalificeret og uddannet
sundhedspersonale, der er lovligt autoriserede til at bruge enheden i det land,
den stat eller den anden lokale forvaltningsenhed, hvor de praktiserer. Listen
over de potentielle brugere omfatter, men er ikke begraenset til (baseret pa titel/
geografisk placering): Medicinske specialister, laeger inden for primaerpleje, POC-
brugere (point-of-care), sonografer, medicoteknikere, sygeplejersker,
specialsygeplejersker, laegeassistenter og medicinstuderende.

Brugerne er eller er ikke under opsyn eller arbejder under en laeges myndighed.

Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

For at sikre de opnaede billeders diagnostiske kvalitet skal alle
patientbilleder tages af kvalificeret og uddannet sundhedspersonale.

Kosmos er beregnet til brug af kvalificeret eller uddannet sundhedspersonale i
den kliniske vurdering af hjerte- og lungesystemer samt abdomen ved at
optage, behandle, vise, male og opbevare ultralydsbilleder.

Kosmos er beregnet til brug hos voksne og paediatriske patientpopulationer i
kliniske pleje- og uddannelsesfaciliteter.

Enheden er ikke-invasiv, genanvendelig og beregnet til brug pa én patient ad
gangen.

Kosmos er et diagnostisk ultralydssystem, der med hensyn til kapaciteten for
ultralydsbilleddannelse er beregnet til generelle formal og anvendes til disse
kliniske anvendelser og i disse driftsformer:

KOSMOS Brugervejledning 3



Kom godtigang

Kliniske anvendelser og driftsformer for Kosmos pa Android

Kliniske anvendelser:

» Torso-One: Hjerte, thorax/lunger, abdomen

« Lexsa: Lunge, kar/perifere kar, muskler og skelet, nerve og
billedvejledning til anlaeggelse af nal/kateter (herunder anlaeggelse af
nal/kateter, vaeskedraenage og nerveblokade)

Driftsformer: B-modus, M-modus, Farve-Doppler, Farve-effekt-Doppler,
kombinerede modi B+M og B+CD, PW Doppler, CW Doppler, TDI samt
harmonisk billeddannelse

Kliniske anvendelser og driftsformer for Kosmos pa iOS

Kliniske anvendelser:

« Torso-One: Hjerte, thorax/lunger og abdomen

« Lexsa: Lunge, kar/perifere kar, muskler og skelet, nerve og
billedvejledning til anlaeggelse af nal/kateter (herunder anlaeggelse af
nal/kateter, vaeskedraenage og nerveblokade)

Driftsformer: B-modus, M-modus, Farve-Doppler, Farve-effekt-Doppler,
kombinerede modi B+M og B+CD, PW Doppler, CW Doppler, TDI samt
harmonisk billeddannelse

KOSMOS Brugervejledning



Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

TABEL 1-1. Driftsformer og tilkebsfunktioner til Kosmos pa Android og iOS

Modus Torso-One Lexsa Torso-One | Lexsa | Tilkebsfunk
Android Android i0OS i0OS tioner
B-modus X X X X
M-modus X X X X
B + CD (Farve-
X X X X
Doppler)
Harmonisk
. X X
billeddannelse
Al-understattet
EF- X X X
arbejdsproces
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
Farve-effekt-
X X
Doppler
Automatisk « «
forudindstilling
Automatisk
X X
Doppler
Kosmos UP X X X
Us2.ai X X
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Kom godtigang

Kontraindikationer

Kosmos er kun beregnet til transkutan scanning og transtorakal ekkokardiografi.

Kosmos er ikke beregnet til oftalmisk brug eller til nogen form for anvendelse,
der far den akustiske straledannelse til at passere gennem gjet.

A Vis forsigtighed, nar der scannes i naerheden af et sar, for at undga at
beskadige eller yderligere skade det bergrte omrade.

| USA begraenser forbundslovgivningen denne enhed til salg af eller pa
ordination af en laege.

Generelle advarsler og forsigtighedsregler

Systembrugere er ansvarlige for billedkvalitet og diagnose.

Kosmos er ikke MR-kompatibel og ma ikke anvendes ved MR-scanning.

Kosmos ma ikke anvendes i iltrige miljger.

For at undga risikoen for elektrisk stad ma ingen del af Kosmos (undtagen
Kosmos-sondelinsen) rere patienten.

N N

For at undga risikoen for elektrisk stad eller skade ma tablettens eller
Kosmos-sondens kabinet ikke dbnes af nogen arsag. Alle interne
justeringer og udskiftninger (f.eks. batteriet) skal udferes af en kvalificeret
Kosmos-tekniker.

For at undga risikoen for elektrisk sted og brandfare skal stremforsyningen,
vekselstremsledninger, kabler og stik inspiceres regelmaessigt for at sikre,
at de ikke er beskadigede.

B>

A Kosmos-systemet er ikke defibrilleringssikkert. For at undga skade pa
operateren/tilskuere skal Kosmos-sonderne fjernes fra patientkontakt
inden anvendelsen af en hgjspaendingsdefibrilleringspuls.

A Inden Kosmos anvendes til ndlestyringsprocedurer, skal du have
gennemfert uddannelse i de gaeldende interventionsprocedurer samt i
brugen af ultralydsbilleddannelse med henblik pa nalestyring. Velkendte
begraensninger i ultralydsfysikken kan fgre til en manglende evne til at
visualisere nalen eller differentiere nalen fra akustiske artefakter. Forsgg pa
at udfgre en interventionsprocedure uden passende oplaering kan fere til
alvorlig personskade eller komplikationer.

KOSMOS Brugervejledning



Brugervejledning

Som en sikkerhedsforanstaltning skal du veere forsigtig, nar du scanner i
naerheden af et sar eller over en bandage.

B>

A Kosmos ma ikke anvendes til billeddannelse i kaviteter.

Kosmos bruger tradlas Bluetooth-kommunikationsteknologi.

Hold netledninger vaek fra trafikerede omrader.

Der ma ikke foretages nogen aendringer af dette udstyr uden skriftligt
samtykke fra producenten, EchoNous, Inc.

B>

A Oplad ikke Power Pack under patientscanning. Oplad ikke tabletten under
patientscanning, medmindre den er tilsluttet til Kosmos Hub med GlobTek,
Inc GTM96600-6512-T3-stremforsyningen.

Der ma ikke tilsluttes noget uautoriseret udstyr, mens Kosmos-systemet
anvendes.

B>

Brug kun tablets, der er godkendt som vaerende kompatible af EchoNous.

B>

A Visse tablets kan kun kere Kosmos med Power Pack. For at fa flere
oplysninger kan du forhere dig hos din EchoNous-repraesentant eller ga
ind pa EchoNous’ websted.

Brugervejledning

Denne brugervejledning skal hjzelpe dig med sikker og effektiv betjening af
Kosmos. Far du forsgger at betjene Kosmos, skal du leese denne
brugervejledning og ngje overholde alle inkluderede advarsler og
forsigtighedsregler. Veer ogsa saerlig opmaerksom pa oplysningerne i kapitlet

n Kun for EU: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

n Ikke alle softwareversioner omfatter alle de funktioner, der er beskrevet i
denne vejledning. Se softwareversionen pa din enhed.

KOSMOS Brugervejledning



Kom godtigang

Denne brugervejledning og ethvert digitalt medie herom (og indeholdte
informationer) er ejendomsretlige og fortrolige oplysninger tilhgrende
EchoNous og ma ikke gengives, kopieres (hverken helt eller delvist), tilpasses,
andres, videregives til andre eller formidles uden forudgdende skriftlig tilladelse
fra den juridiske afdeling hos EchoNous. Dette dokument eller digitale medier
herom er malrettet kunden og er licenseret til dem som en del af deres
EchoNous-keb. Brug af dette dokument eller digitale medier herom af
uautoriserede personer er strengt forbudt. Denne brugervejledning er ogsa
tilgaengelig via EchoNous' websted. Der kan leveres en papirudgave pa
anmodning.

| USA begranser forbundslovgivningen denne enhed til salg af eller pa
ordination af en laege.

Symboler i denne brugervejledning

A | Advarsel En advarsel beskriver forholdsregler, der skal
forhindre personskade eller ded.

Forsigtighedsregel En forsigtighedsregel beskriver forholdsregler, der
skal forhindre beskadigelse af enheden.

i | Bemaerkning En bemaerkning indeholder supplerende
oplysninger.

Konventioner i brugervejledningen

Felgende typografiske konventioner er anvendt i denne vejledning:

« Trin opregnet under numre og bogstaver skal udferes i en bestemt
reekkefolge.

« Punktopstillinger er lister uden bestemt raekkefglge.

« lkoner og knapper pa Kosmos-bergringsskeermen er angivet med fed skrift
som f.eks. SCAN.
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Brugervejledning

o Udtrykket:

Tryk henviser til et hurtigt tryk pa skeermen med fingeren

To tryk henviser til to hurtige tryk pa skeermen med fingeren lige efter
hinanden

Traek henviser til at trykke pa skaermen med fingeren og derefter bevaege
fingeren hen over skaermen

Stryg henviser til at bevaege fingeren hurtigt hen over skaermen

Knib henviser til at bruge to fingre til at knibe sammen eller slippe et knib
hen over skeermen

Marker henviser til at markere et afkrydsningsfelt for at aktivere den
tilknyttede funktion

Ryd henviser til at fierne markeringen i et afkrydsningsfelt for at
deaktivere den tilknyttede funktion

Vaelg henviser til at trykke pa et menupunkt fra en menuliste

+ Links til andre sektioner i vejledningen vises med fed farvet skrift, som for

eksempel krydshenvisningen se ”

KOSMOS Brugervejledning



Kom godtigang

EchoNous kundesupport
Kontakt EchoNous kundesupport:
Telefon: 844-854-0800

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Web: echonous.com

Ressourcer: echonous.com/product/resources
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KAPITEL 2

KOSMOS Oversigt

Hvad er Kosmos?

Kosmos bestar af Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa forbundet med et kabel
til en kompatibel tablet, der karer EchoNous Kosmos-ultralydsappen. Nar
displayet er tilsluttet til en Kosmos-sonde, er kombinationen konfigureret som et
elektromedicinsk system. Den aktuelle liste over kompatible tablets findes pa
EchoNous' websted pa echonous.com/product/device-compatibility.

Felgende sonder fas til Kosmos-systemet:

o Kosmos Torso-One:

= En trinvis sonde kun til ultralyd med en mindre, mere stremlinet form, der
hjeelper med at passe ind i interkostale rum.

= Leverer beerbar ultralydsbilleddannelse og understgtter ikke-invasive
billeder af hjerte, thorax/lunger og abdomen.

» Kosmos Lexsa:
= En linezer array-sonde til ultralyd.

= Leverer baerbar ultralydsbilleddannelse og understgtter ikke-invasive
billeder af lunger, kar/perifere kar, muskler og skelet samt vejledning ved
interventioner (herunder anlaeggelse af nal/kateter, veeskedraenage og
nerveblokade).

Kosmos anvender pulserende ekko-ultralyd til at generere ultralydsbilleder
i realtid. Denne proces involverer transmission af akustiske hajfrekvensimpulser
ind i kroppen fra sonden og registrering af de returnerede signaler og
behandling af returekkoerne gennem analog og digital behandling til
generering af realtidsbilleder af anatomien (B-modus og M-modus) og
blodomlgb (Farve-Doppler). Se

for at fa flere oplysninger om de modi, der kan
anvendes med de enkelte Kosmos-sonder.

KOSMOS Brugervejledning 11
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KOSMOS Oversigt

Bemaerk, at visse Android-tablets kraever tilfgjelse af Power Pack for at
understgtte CW-modus. Derudover kan Kosmos Power Pack bruges som valgfrit
tilbeher for at give leengere scanningstid for alle billedbehandlingsmodi, ndr den
bruges med kompatible Android-tablets. Visse tablets kan kun kare Kosmos med
Power Pack. Der er flere oplysninger pa EchoNous' websted.

Kosmos har valgfri mulighed for tradlgs tilslutning, som muligger fjernlagring.

Kosmos indeholder desuden Al-understgttede veerktgjer til EF-arbejdsproces,
Trio og Al FAST.

Kosmos anvender ultralydsbilleddannelse til levering af en klinisk vurdering af
de vigtigste hjertestrukturer, herunder hjertekamre, hjerteklapper og stgrre
hjertekar hos voksne og paediatriske patienter. Som en del af denne kliniske
vurdering tillader Kosmos visualisering af blodomlgbet ved hjeelp af farvet
Doppler-teknologi.

Kosmos Al-understattet EF-arbejdsproces kan hjaelpe med at styre dig gennem
beregning af ejektionsfraktion (EF) for venstre ventrikel (LV). Kosmos anvender
en styret arbejdsproces til at optage de nadvendige klip. Al anvender derefter de
optagne klip til at give en indledende beregning af EF og slagvolumen (SV) med
resultater, som du kan gennemga og justere efter behov.

Mere specifikt tilvejebringer Kosmos Al en indledende beregning af EF, som er
baseret pa identifikationen af de slutdiastoliske (ED) og slutsystoliske (ES)
billeder samt de tilsvarende LV-konturer. Disse ED/ES-billeder og LV-konturer kan
derefter justeres (efter behov) eller accepteres, som det er.

Nar du gennemgar billederne, kan du justere dem baseret pa din analyse, mens
Kosmos (ved hjzelp af dine justeringer) beregner EF og slagvolumen (SV).

Algorithmic Trio med automatisk maerkning, automatisk scoring og automatisk
styring kan hjzelpe dig med optagelsen af A4C-, A2C- og PLAX-visningerne.
Kosmos Trio hjeelper dig med at se optagelsen ved at tilfaje kommentarer

i centrale hjertestrukturer i realtid, score billedet baseret pa den ACEP-baserede
skala med 5 niveauer og ved at give dig anvisninger til, hvordan du skal flytte
sonden for at optimere A4C-, A2C- eller PLAX-billederne.

Kosmos Al FAST kan hjeelpe med at styre dig gennem en FAST-undersggelse ved
at identificere visninger og maerke vigtige anatomiske strukturer i realtid.

12
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Kosmos kliniske anvendelser

Kosmos Al-understgttede vaerktgjer til EF-arbejdsproces, Kosmos Trio og
Kosmos Al FAST er endnu ikke godkendt af FDA. | stedet felger EchoNous
kravene i

n SV beregnes som ED LV-volumen minus ES LV-volumen.

Funktionerne varierer efter softwareversion. Kontakt din EchoNous-
n X i ; . . ;
repraesentant for at fa flere oplysninger om tilgeengelige funktioner for din
enhed.

n | EU ma Kosmos Trio kun anvendes til undervisningsformal.

n | EU ma Kosmos Al FAST kun anvendes til undervisningsformal.

Kosmos kliniske anvendelser

Kosmos er beregnet til ikke-invasiv billeddannelse af den menneskelige krop og

er beregnet til falgende anvendelser efter sonde:

Torso-One:

e Hjerte

o Thorax/lunger
« Abdomen
Lexsa

« Lunge

« Kar/perifere kar
« MSK

« Nerve

KOSMOS Brugervejledning
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KOSMOS Oversigt

Uddannelse

Kosmos er beregnet til at blive brugt af klinikere med passende faglige
kvalifikationer og klinisk uddannelse.

Alle brugere bor laese det generiske ALARA-uddannelsesprogram, der leveres
med Kosmos (se ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety (Sikkerhed ved
medicinsk ultralyd) pa USB-stikket), eller Health Canadas Guidelines for the Safe
Use of Diagnostic Ultrasound (Retningslinjer for sikker brug af diagnostisk ultralyd),
som findes pa Health Canadas websted. Dette program skitserer det vejledende
princip for diagnostisk ultralyd, hvor den kvalificerede bruger holder
ultralydseksponeringen "sa lav som det med rimelighed er muligt’, mens
vedkommende foretager en diagnostisk undersagelse.

Udover ovenstdende skal brugere, der har til hensigt at anvende funktionen til
ultralydsbilleddannelse, have gennemfert passende uddannelse i brugen af
ultralyd. Passende oplysninger om uddannelse kan fas ved at kontakte
EchoNous eller din lokale fagorganisation.

Kosmos klassifikationer

« Kosmos Torso-One og Kosmos Lexsa er anvendte dele af type BF. De
anvendte dele omfatter:
= Kosmos-sondens linse (forsiden)

» Kosmos Torso-One og Kosmos Lexsa er IPx7

« Kosmos Power Pack med en godkendt stramforsyning og en godkendt tablet
er klassificeret som et elektromedicinsk system.

o Kosmos Power Pack er kapslingsklasse [P2X

14
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Patientmiljo

Patientmilja

Kosmos er beregnet til brug pa medicinske faciliteter. Power Pack ma ikke

oplades i patientmiljget. Tabletten ma ikke oplades i patientmiljget, medmindre

den er tilsluttet til Kosmos Hub med GlobTek, Inc GTM96600-6512-T3-
streamforsyningen.

A Oplad ikke Power Pack under patientscanning. Oplad ikke tabletten under
patientscanning, medmindre den er tilsluttet til Kosmos Hub med GlobTek,
Inc GTM96600-6512-T3-stremforsyningen.

- Slut pa sektion -

KOSMOS Brugervejledning
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KOSMOS Oversigt

DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 3

Brug af Kosmos

Oversigt over systemet

Brug dette afsnit til at gare dig bekendt med ultralydssystemet og dets
komponenter.

Krav til udstyret

Du kan finde en liste over udstyr, som EchoNous har testet og fundet
kompatibelt med Kosmos-appen, pa Kosmos-webstedet pa
echonous.com/product/device-compatibility.

EchoNous Kosmos-ultralydsappen kan kun downloades og installeres pa de
understgttede tablets, der er anfert pd EchoNous' websted. De vigtigste krav,
som de understgttede tablets opfylder, er anfgrt nedenfor:

Android:

« Mindst 50 MB lagerplads (plus mere til patientdatalagring)
» Farvedisplay, mindst 203 mm (8")

« Bergringsskaerm

» Interne hgjttalere

« | overensstemmelse med IEC 60950-1 eller IEC 62386-1
o Kun én USB-port

« Konfiguration af dato/tid

« Fuld overensstemmelse med USB On-The-Go standard1
e 2560 x 1600 oplgsning (mindst)

« Android 10.0 eller nyere operativsystem

o Tradlgs eller mobil netvaerkskapacitet

» Lydkapacitet

« Kamera foran og bagved

KOSMOS Brugervejledning
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Brug af Kosmos

iOS:

e Mindst 50 MB lagerplads (plus mere til patientdatalagring)
« Farvedisplay, mindst 203 mm (8")

» Bergringsskaerm

« Interne hgjttalere

» |l overensstemmelse med IEC 60950-1 eller IEC 62386-1
e Kun én USB-port

« Konfiguration af dato/tid

« Fuld overensstemmelse med USB On-The-Go standard1
e 2560 x 1600 oplgsning (mindst)

o i0S 15 eller nyere operativsystem

« Tradles eller mobil netvaerkskapacitet

» Lydkapacitet

« Kamera foran og bagved

Se alle sikkerhedsovervejelser i sikkerhedsafsnittet i denne vejledning. Tabletten
skal veere klassificeret tilsvarende for at kunne bruges i de angivne miljgforhold.

Kosmos-hardware

Nedenstaende billeder viser vigtige funktioner pa Kosmos Torso-One, Kosmos
Lexsa og Power Pack.

Kontakt EchoNous eller din lokale repraesentant for at fa en liste over
tilgeengeligt tilbeher fra eller anbefalet af EchoNous.

18
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Kosmos-hardware

Kosmos Torso-One

Orange orienteringsmarker

Kosmos Torso-One-kabel

Kosmos Lexsa

Orange orienteringsmarker

-".

\
\ €3 KOSMOs
e

Kosmos Lexsa-kabel

Kosmos Power Pack

Power Pack-kabel

Sondetilslutningsport

Power Pack-
opladningsport

Stik til tilslutning af

Power Pack til tabletten
Oplad med CUlinc SWI25-12-n
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Brug af Kosmos

Kom godtigang
Download af EchoNous Kosmos-ultralydsapp

Kom godt i gang med Kosmos pa Android
1. Tilslut Android-tabletten til Wi-Fi.

2. Hvis det er relevant, skal du slette den tidligere installerede version af
Kosmos-appen fra tabletten.

n Serg for, at du har arkiveret dine data, for du sletter den tidligere
installerede version af Kosmos-appen fra tabletten.

3. Download den nyeste version af EchoNous Kosmos-ultralydsappen fra
Google Play Store.

Kom godt i gang med Kosmos pa iOS
1. Tilslut iOS-tabletten til Wi-Fi.

2. Hvis det er relevant, skal du slette den tidligere installerede version af
Kosmos-appen fra tabletten.

n Serg for, at du har arkiveret dine data, for du sletter den tidligere
installerede version af Kosmos-appen fra tabletten.

3. Download EchoNous Kosmos-ultralydsappen fra Apple App Store.

4. Abn Kosmos-appen. Tryk pa Aktiver drivere p& startskaermen. Du vil blive fort
til tablettens indstillinger. Skift hver driver til positionen TIL.

20
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Kosmos Power Pack til Android

Tilslutning af Kosmos-sonder

Inden hver brug skal du inspicere Kosmos Torso-One og/eller Kosmos
Lexsa for skader, sasom revner, spalter eller skarpe kanter. Hvis der er
tydelig skade, skal du ophgre med at bruge Kosmos-sonden/sonderne og
kontakte din EchoNous-repraesentant.

A Brug kun udstyr og tilbehear, der er anbefalet af EchoNous.

Sadan tilsluttes Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa til godkendte Android-
eller iOS-tablets:

1. Saet kablet til Kosmos-sonden i USB-C-porten pa siden af tabletten.

+ Farstegangsregistrering af din transducer og funktioner, der kraever licens,
kraever, at sonden er tilsluttet til enheden, og at enheden har forbindelse
til internettet. Dette trin kan tage et par minutter.

2. Nardu er klar til at scanne, skal du trykke pa den gnskede forudindstilling for
at begynde.

n For Android-brugere kraever visse tablets tilfgjelse af Power Pack for at
understgtte CW Doppler. Besag EchoNous' websted pa echonous.com/
product/device-compatibility for at fa en liste over tablets, der kraever
Power Pack.

n For Android-brugere kraever visse tablets Power Pack for at betjene
Kosmos. Besag EchoNous' websted pa echonous.com/product/device-
compatibility.

Kosmos Power Pack til Android

Kosmos Power Pack er en stremkilde, der ger det muligt for brugeren at bruge
visse funktioner pa godkendte Android-tablets og giver udvidet scanningstid
med Kosmos-sonder. Ga til echonous.com/product/device-compatibility for
at se en opdateret liste over kompatible tablets og oplysninger vedrgrende
tablets, der kreever Power Pack.
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Brug af Kosmos

Opseaetning af Kosmos Power Pack

n Power Pack er kun beregnet til brug med kompatible Android-tablets.
Kontakt din EchoNous-repraesentant for at fa naermere oplysninger.

n Serg for, at Power Pack er placeret pa en sadan made, at der er
adgang til sondetilslutningsporten, opladningsporten og
stikkontakten.

n Der er flere oplysninger om Power Pack i lynvejledningen til Power
Pack (P008008).

Serg for, at Power Pack er forsvarligt fastgjort til tabletten inden brug.

Power Packs opladningsniveau vises ikke pa skaermen. Serg for, at
Power Pack er tilstraekkeligt opladet far brug.

1. Oplad Kosmos Power Pack fer brug. Der er anvisninger i opladning af Power
Pack nedenfor.

2. Traek beskyttelsesfilmen af dobbeltklaebefirkanten

3. Anbring Power Pack ud for nederste hgjre hjgrne af tabletten, og serg for, at
enhedens porte og Power Packs porte er pa samme side (se billedet
nedenfor). Tryk fast pa Power Pack. Hold trykket i 45 sekunder, sa
klaebestoffet klaeber til enheden.

4. Tilslut Power Packs USB-C-kabel til tablettens USB-C-port.

e N
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Kosmos Power Pack til Android

Sadan tages Power Pack af

1. For at fjerne Power Pack fra monteringspladen skal du trykke ned pa
frigarelsesfligen og skubbe Power Pack nedad.

2. Skub Power Pack op pa plads for at saette den pa igen.

Frigorelsesflig

Opladning af Kosmos Power Pack

1. Afbryd sonden, hvis den er tilsluttet.

2. Tilslut opladeren til Power Pack. Nar den er tilsluttet, indikeres batteriets
opladningsniveau af lamperne pa Power Pack.

Opladning: Scanning: Inaktiv:

. Blinkeinterval: 3s  Blinkeinterval:2s  Blinkeinterval: 1s
Batteriniveau

0-25% @_f...) (Geee®)
25-50 % (ﬁ#. o) (uoee)
s075% @s8e) (@889
7510% (@ © 08 @‘;ﬁ#@ (ev0®)
@389  @FED

3. Afbryd opladeren fra Power Pack, nar den er fuldt opladet.
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Brug af Kosmos

4. Afbryd stremforsyningen fra stikkontakten.

Kosmos Power Pack ma ikke oplades inde i patientomradet.

24
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Generel interaktion

Generel interaktion

Startskaermen: Kosmos Torso-One
Scanning af lunger Scanning af abdomen

Scanning af N
hjerte LUNGS ABDOMEN

Tilfgj patient - ¥

PATIENTS SETTINGS LEARN

Patientliste—

Undersggelsesliste  Indstillingsskaerm Leer

Startskeermen: Kosmos Lexsa

Vaskulaer Scanning af
Nervescanning scanning lunger

MSK-scanning

NERVE

Laer

For at komme til undervisningsvideoerne pa YouTube skal du s@rge for, at din
enhed er forbundet til wi-fi og trykke pa Leer.
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Brug af Kosmos

Indstillinger

Nar du har konfigureret dine systemindstillinger, forbliver de, som du indstiller
dem, hver gang du logger pa Kosmos-appen igen.

Praeferencer for billeddannelse

Pa skeermbilledet Praeferencer for billeddannelse kan du tilpasse den viste
information pa billeddannelsesskaermen.

Sadan indstiller du billeddannelse:

1.
2,
3.

Tryk pad INDSTILLINGER pa startskeermen.
Tryk pa Praeferencer for billeddannelse.

For at fa vist visse oplysninger i den gverste bjaelke pa
billeddannelsesskaermen skal du trykke pa en af felgende indstillinger under
Tilpasningsoplysninger:

- Navn pa institution—Viser navnet pa din organisation i gverste bjaelke
pa billeddannelsesskaermen.

- Patientnavn—Viser patientens navn i gverste bjelke pa
billeddannelsesskarmen.

- Patient-id—Viser patient-id i gverste bjaelke pa billeddannelsesskaermen.

For at konfigurere den made, som Kosmos optager klip p3, skal du trykke pa
en af falgende indstillinger under Optag klip:

- Retrospektiv—Optager billeder fra cine-bufferen, nar du trykker pa
ikonet Klip @ . Kosmos optager cine-bufferbilleder i antallet af sekunder.
« Prospektiv—Optager billeder, ndr du har trykket pa ikonet Optag
klip @ .Kosmos optager billeder i antallet af sekunder.

For at indstille, hvor laenge klippene optager, skal du veelge et tidspunkt
i omradet Klipvarighed.

. Hvis du trykker pa ikonet Optag klip @ igen under en undersggelse,

kan du feerdiggere optagelsen tidligere end den angivne klipvarighed.
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Indstillinger

10.

Hvis du vil justere den vandrette skaermopdeling mellem M-modus og
B-modus, skal du vaelge mellem folgende indstillinger under
M-moduslayout:

+  1:2—Tryk pd denne indstilling for at justere skeermopdelingen, sa
omradet for M-modus er dobbelt sa stort som for B-modus.

+  1:1—Tryk pa denne indstilling for at justere skeermopdelingen, sa
omraderne for M-modus og B-modaus er lige store.
Veelg mellem folgende i omradet Visning af termisk indeks:

«  TIS—Termisk indeks for bladt veev.

+ TIB—Termisk indeks med knogler naer fokus.
Veelg forudindstillingen Orientering af hjertebilleddannelse:
« Veelg venstre eller hgjre orientering.

Hvis du vil aktivere funktionerne til Automatisk funktionalitet (i gjeblikket
tilgeengelig for Kosmos pa iOS med Torso-One), skal du trykke pa til/fra-
knappen for at skifte til positionen TIL.

« Automatisk Doppler: Nar du scanner i hjerte-PW- og TDI-modi, skal du
bruge Automatisk Doppler til Al-assisteret automatisk placering af PW- og
TDI-prevegates.

+ Automatisk forudindstilling: Nar du scanner i forudindstillingerne for
Hjerte, Lunge og Abdomen, genkender den Al-understattede funktion
Automatisk forudindstilling anatomien og skifter automatisk til den
relevante forudindstilling.

Veelg mellem falgende for PW- og CW-modi:
+ Synkroniseret fokuspunkt/gate og farveboks.

« Frakoblet fokuspunkt/gate og farveboks.
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Brug af Kosmos

Om

| afsnittet Om finder du vigtige oplysninger om din enhed som f.eks. Kosmos-
softwareversion, -modelnummer, enhedsregistreringsstatus og licenserede
funktioner. Du vil ogsa kunne fa adgang til transduceroplysninger, udfere en
kontrol af transducerelementet og finde kontaktoplysningerne til support.

1. Ga til Indstillinger --> Om pa startskeermen i Kosmos-appen.

2. Hvis du ikke har registreret Kosmos, skal du trykke pa Registrér. Dette vil
forbinde din Kosmos-enhed til EchoNous-clouden. Sarg for, at enheden har
forbindelse til internettet.

3. For at kare kontrol af transducerelementet skal du trykke pd Kontroller.

DICOM

Administrer din modalitetsarbejdsliste (MWL) og dit PACS-arkiv i DICOM-
sektionen.

. » Nye systemer bliver ikke leveret med konfigurerede profiler.

» Du kan ikke have to aktive PACS-profiler pa samme tid. Nar du tilfgjer
en ny profil, deaktiveres den aktuelle profil.

Tilfgjelse af en profil

Sadan tilfgjer du en profil:

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa startskeermen.
2. Tryk pa DICOM --> PACS-arkiv.

3. Tryk pa TILF@J PROFIL.

. Hvis du tilfgjer en ny PACS-SCP-profil og allerede har en eksisterende,
deaktiverer systemet den eksisterende profil. Dog skal alle job i den
eksisterende ko og eventuelle planlagte arkiveringer udferes forst.
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Indstillinger

4. Skriv felgende oplysninger i omradet DICOM-forbindelse:
- Stations AE-titel—Kosmos' applikationsenhedstitel
+ Servers AE-titel—Arkivservers applikationsenhedstitel
- Servers IP-adresse—Arkivservers unikke identifikation
« Serverportnummer—Arkivservers portnummer

5. For at sikre, at forbindelsen fungerer pa en aktiv profil, skal du trykke pa en af
folgende:
« PING for at teste netvaerksforbindelsen mellem Kosmos og PACS-arkivet.

- Bekreeft for at kontrollere tilgeengeligheden af det aktive PACS-arkiv.

Resultaterne vises pa skaermen.

6. Skriv et unikt navn, der skal vises i PACS-profillisten, i boksen
Profilkaldenavn.

7. lomradet Arkiveringsindstillinger har du tre muligheder:

+ Visindstillinger hver gang - Aktiveret som standard: Hver gang du
trykker pa knappen Arkivering pa skeermen Undersggelsesgennemgang,
vises en pop-op-menu med forskellige indstillinger. Hvis du deaktiverer
funktionen, viser Kosmos ikke pop op-menuen.

- Vedhaeft rapport—Deaktiveret som standard. Hvis du aktiverer den,
vedhaefter Kosmos en rapport til arkiveringen.

« Vedhaeft DICOM SR-rapport - Deaktiveret som standard. Nar den er
valgt, vil Kosmos vedhaefte DICOM SR-rapporten til arkivet.

8. Veelg mellem folgende indstillinger i omradet Autoarkivering:

« Til/fra—Autoarkiveringen er deaktiveret som standard. Det betyder, at
alle betjeningselementer (undtagen til/fra-kontakten) er deaktiverede og
ikke kan redigeres. Hvis du aktiverer kontakten, aktiveres alle
betjeningselementer og kan redigeres.

+ Arkiveringsfrekvens
« Fuldfarelse af undersagelse—Arkiveringstidsvaelgeren er

deaktiveret.
« Dagligt—Kun tidsafsnittet i arkiveringstidsveelgeren er aktiveret.
« Ugentligt—Hele arkiveringstidsvaelgeren er aktiveret
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Brug af Kosmos

« Arkiveringstidspunkt—Vzlg et dagligt tidspunkt og en dag til at
arkivere undersggelser.

. Hvis du aktiverer autoarkivering, skal du sgrge for, at Kosmos app’en hele

tiden kerer i baggrunden. Hvis du lukker Kosmos app’en, pauser du
arkiveringen. Ga til jobkeen for at genoptage eller prove igen, hvis
job(bene) ikke er blevet arkiveret succesrigt.

9. lomradet Forsggsinterval (i sekunder) skal du vaelge 60, 300 eller 600.
10. Veelg 1, 2 eller 3 i omraddet Maksimalt antal nye forsgg.

11. For at fa systemet til at prove at gennemfgre mislykkede jobs igen skal
kontakten sta pa Til, og hvis ikke skal du skubbe den over pa Fra.

Deaktivering af en profil

For at aktivere eller deaktivere en profil skal du trykke pa kontakten for at skifte
mellem Aktiv og Inaktiv i PACS-arkiv-listen.

Sletning af en profil

Sadan sletter du en profil:

. Sletning af en PACS-profil sletter ogsa alle profilens konfigurationer.
Der skal veere en aktiv PACS-profil, fer du kan arkivere eventuelle
undersggelser.

1. Tryk pd Indstillinger pa startskeermen.
2. Tryk pa DICOM --> PACS-arkiv.

3. Fralisten over profiler skal du trykke for at skubbe pilen til venstre for den
profil, du gerne vil slette.

4. Tryk pa ikonet Slet
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Indstillinger

Administration af MWL

. * Nye systemer bliver ikke leveret med konfigurerede profiler.

e Du kan ikke have to aktive MWL-profiler pa samme tid. Nar du tilfajer
en ny profil, deaktiveres den aktuelle profil.

Tilfgjelse af en profil

Sadan tilfgjer du en MWL-profil:

1.
2,

3.

Tryk pa INDSTILLINGER pa startskaermen.
Tryk pa DICOM --> MWL.
Tryk pa TILF@J PROFIL.

. Hvis du tilfejer en ny MWL-profil og allerede har en eksisterende,
deaktiverer systemet den eksisterende profil.

Skriv falgende oplysninger i omrddet DICOM-forbindelse:
- Stations AE-titel—Kosmos' applikationsenhedstitel.

- Servers AE-titel—Arkivservers applikationsenhedstitel.
+ Servers IP-adresse—Arkivservers unikke identifikation.
+ Serverportnummer—Arkivservers portnummer.

For at sikre, at forbindelsen fungerer pa en aktiv profil, skal du trykke pa en af
folgende:

« PING for at teste netvaerksforbindelsen mellem Kosmos og MWL-serveren.
- Verificer for at kontrollere den aktive MWL-servers tilgeengelighed.
« Resultaterne vises pa skeermen.

| boksen Profil-kaldenavn indtastes et unikt navn, der vises i MWL-
profillisten.

Deaktivering af en profil

For at aktivere eller deaktivere en profil skal du trykke pa kontakten for at skifte
mellem Aktiv og Inaktiv i MWL-listen.
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Sletning af en profil

Sadan sletter du en MWL-profil:

. Sletning af en MWL-profil sletter ogsa alle profilens konfigurationer.

1. Tryk pa Indstillinger pa startskeermen.
2. Tryk pa DICOM --> MWL.

3. Fralisten over profiler skal du trykke for at skubbe pilen til venstre for den
profil, du gerne vil slette.

4. Tryk pa ikonet Slet

USB-eksport

Sadan konfigureres praeferencer for USB-eksport:
1. Ga til Indstillinger --> USB-eksport pa startskeermen i Kosmos-appen.
2. Marker feltet for at aktivere eksport af undersggelser til USB-drev.

3. Veelg filtypen.

Rapportindstillinger

Sadan tilpasses malingerne for rapportindstillingerne:

1. Gatil Indstillinger --> Rapportindstillinger pa startskaermen i Kosmos-
appen.
2. Veelg mellem fglgende for hver hjertemaling:

« Den maling, der Sidst er taget
+ Gennemsnitlig (Gns.) maling
+ Maksimal (Maks.) méling
3. Veelg malingerne for afstand og hastighed.
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Tradlgst netveerk

Tradlgst netveerk

Funktioner

Du kan tilslutte Kosmos til et it-netveerk med henblik pa at udfere felgende:

« Lagre undersggelsesdata (statiske billeder og klip) optaget af Kosmos i
billedarkiverings- og kommunikationssystemet (PACS) via DICOM-
kommunikation.

« Indstille klokken i Kosmos korrekt ved hjelp af netvaerkstidstjenesten.
Tilslutningsspecifikationer

Hardwarespecifikation
802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth 4.0 eller nyere.

Softwarespecifikation

Kosmos er tilsluttet PACS ved hjzelp af DICOM-standarden. Se DICOM-
overensstemmelseserklaeringen, der er tilgeengelig pa EchoNous' websted, for at
fa flere oplysninger.

Anvendelsesbegraensning

Denne enhed er begrzanset til indendgrs brug, nar den betjenes i
frekvensomradet 5150 til 5350 MHz. Denne begraensning gzelder i felgende
lande: AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV,
MT, NL, NO, PL, PT, RO, SE, S, SK, TR, UK.

-- Slut pa sektion --
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Brug af Kosmos

DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 4 Foretage en undersagelse

Oversigt

A

For du anvender Kosmos til en kritisk procedure, f.eks. kanylestyring, skal
du sgrge for, at den er fuldt opladet. Proceduren ma ikke afbrydes af et
draenet batteri, som kan forarsage skade pa patienten.

Den maksimale temperatur for Kosmos-sondens scannerhoved kan vaere
hgjere end (41 °C), men skal veere lavere end (43 °C), nar det er i kontakt
med patienten ved normal brug. Seerlige forholdsregler bar overvejes,
nar transduceren anvendes pa barn eller pa andre patienter, der er
folsomme over for hgje temperaturer.

For at reducere risikoen for infektion skal du bruge sterile overtraek, nar
du udferer ndleprocedurer.

For at undga en sammenblanding af patientdata skal undersggelsen
afsluttes, inden en ny patient undersages.

Ikke alle funktioner er tilgeengelige pa alle markeder. Tilgeengelige
funktioner varierer afhaengigt af de softwareversioner, der er udgivet i det
pagaeldende omrade. Kontakt din EchoNous-repraesentant for at fa flere
oplysninger om tilgaengelige funktioner for din enhed.

| EU ma Kosmos Trio kun anvendes til undervisningsformal.

| EU ma Kosmos Al FAST kun anvendes til undervisningsformal.

KOSMOS Brugervejledning
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Foretage en undersggelse

Arbejdsproces for primaer undersggelse

Der er tre primaere Kosmos-arbejdsprocesser for primaer undersggelse. Klik pa ét
af linkene for at ga til den pageeldende arbejdsproces:

« Standardarbejdsproces starter med enten at oprette en patient eller sgge
efter en eksisterende patient.

o Hurtig arbejdsproces starter med at scanne en patient.

o Den Al-understottede EF-arbejdsproces bruger Al til at udfere indledende
EF-beregninger. Al-understattet EF-arbejdsproces er endnu ikke godkendt af
FDA. | stedet falger EchoNous kravene i Handhzvelsespolitik for
billedsystemer under den offentlige sundhedsngdtilstand under
coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til
administration af fedevarer og medicin, april 2020.
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Arbejdsproces for primaer undersggelse

Standardarbejdsproces

Opret/find patientjournal

!

Start en ny
undersggelse

'

Scan patienten

Gennemga
undersggelsen

v

Afslut og gem
undersggelsen

'

Arkiver/eksporter
undersggelse

Valgfrit trin:

Scan med det samme, og ga derefter
tilbage, og forbind undersggelsen med
den rigtige patient.

Ting, du kan gore, imens den scanner:

« Tilfgje og slette billeder og klip

« Tilfgje, redigere og slette
kommentarer og bemaerkninger

Ting, du kan gere, imens du
gennemgar:
o Slette billeder og klip

« Tilfgje, redigere og slette
kommentarer og bemaerkninger

o Oprette en rapport

Valgfri trin

» Arkiver undersggelsen i PACS
» Eksporter undersggelsen til USB-stik

KOSMOS Brugervejledning
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Foretage en undersggelse

Hurtig arbejdsproces

Start en ny
undersggelse

!

Scan patienten

Gennemga
undersggelsen

Afslut og gem
undersggelsen

|

Arkivér undersggelse

Ting, du kan ggre, imens den scanner:

« Tilfgje og slette billeder og klip
« Tilfeje, redigere og slette
kommentarer og bemaerkninger

Ting, du kan ggre, imens du
gennemgar:
o Slette billeder og klip

» Tilfgje, redigere og slette
kommentarer og bemaerkninger

o Oprette en rapport

Valgfri trin

o Arkiver undersggelsen i PACS
» Eksporter undersggelsen til USB-stik
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Arbejdsproces for primaer undersggelse

Al-understgttet EF-arbejdsproces

Al-understottet EF-arbejdsproces er endnu ikke godkendt af FDA. | stedet falger EchoNous kravene i
Handhaevelsespolitik for billedsystemer under den offentlige sundhedsnedtilstand under coronavirus 2019
(COVID-19), vejledning til industrien og personale til administration af fedevarer og medicin, april 2020.

Start en ny
undersggelse

}

Scan patienten

Regneresultater

EF-gennemgang:

EF-gennemgang

Hvis brugere optager
billeder af darlig kvalitet
eller utydelige billeder, kan
de fa vist et skeermbillede
med en EF-fejl.
Skaermbilledet med en
EF-fejl kraever, at brugeren
redigerer miniaturebilledet
eller optager billedet igen
for at fortseette til siden med
EF-resultater.

.

Vis resultater

Gennemga
undersogelsen

Afslut og gem
undersggelsen

l

Arkivér
undersggelse

Ting, du kan ggre, imens
den scanner:

Optage eller genprove A4C-
og A2C-klip med eller uden
Kosmos Trio: Automatisk
maerkning, automatisk
scoring og automatisk styring

Ting Kosmos ggr:

Anvender Al til at tilvejebringe
en indledende beregning af
EF, som kan gennemgas og
justeres efter behov

Ting, du kan gore, imens du
gennemgar:

e Redigere ED/ES-billeder
og LV-konturer

e Slette scanninger

e Oprette en rapport

Valgfri trin

e Arkiver undersggelsen
i PACS

e  Eksporter undersggelsen
til USB-stik

KOSMOS Brugervejledning
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Foretage en undersggelse

Administrer undersggelser

Start en undersggelse

Der er flere mader, du kan starte en undersggelse pa:

Hvis du vil starte scanningen med det samme, skal du trykke pa en
forudindstilling pa startskeermen og begynde scanningen.

Nar du gemmer unders@gelsen, genererer Kosmos automatisk et midlertidigt
id og gemmer billeder/klip under dette midlertidige id.

Ga til --> PATIENTER --> NY PATIENT --> SCAN pa startskeermen.

+ Brugikonet som en genvej til at tilfgje en ny patient.

For eksisterende patienter skal du pa startskeermen --> PATIENTER --> veelge
en patient fra patientlisten --> SCAN.

Ga til --> UNDERS@GELSER --> NY PATIENT eller sla en eksisterende patient
op --> SCAN pa startskeermen.

Seg efter en undersggelse

Sadan sgger du efter en undersggelse:

1. Tryk pa Segeikonet [8Y fra Unders@gelsesskaermen.

2. Skriv s@gekriterierne, f.eks. dato, patientnavn, fedselsdato eller

journalnummer.

3. Tryk pa den undersagelse, du gnsker at vise, fra listen over segeresultater.

Hver undersggelse pa listen viser antal foretagne scanninger som vist
nedenfor.

149
149

) een
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Administration af patientdata

Sletning af undersggelser

Sadan sletter du en eller flere undersggelser:

1. Fra listen over undersggelser skal du trykke pa en eller flere cirkler til venstre
for undersggelsen. Cirklen bliver til et flueben, der viser, at den er valgt.

2. Tryk pa ikonet Papirkurv
3. Tryk pa OK, nar du bliver bedt om det.

Sadan sletter du alle de tomme undersggelser (dem uden billeder/klip):
1. Tryk pa ikonet Flere indstillinger : pa listen over undersggelser.
2. Tryk pa Slet alle tomme undersggelser.

3. Tryk pa OK, nar du bliver bedt om det.

Afslutning af undersggelser

Serg for at afslutte en undersagelse for at undga at blande billeder og klip
sammen fra forskellige patienter.

Sadan afslutter du en undersggelse:

1. Tryk pa ikonet Undersggelsesgennemgang E pa billeddannelsesskaermen.
2. Tryk pa Afslut.

3. Tryk pa OK, nar du bliver bedt om det.

Administration af patientdata

Tilfgjelse af ny patient

Sadan tilfgjer du en ny patient fra startskaermen:

1. Tryk pa ikonet Tilfgj pa knappen PATIENTER pa startskeermen.
2. Indtast patientoplysningerne.

3. Du kan ogsa vaelge at indtaste oplysninger om undersggelse.

4. Tryk pa SCANNING, nar du er feerdig.
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Foretage en undersggelse

Adgang til patientoplysninger ved hjeelp af MWL

Hvis du er forbundet med et sundhedsinformationssystem, og MWL er
konfigureret pa din Kosmos, kan du fa adgang til patientoplysninger.

1.

2
3.
4

Tryk pa PATIENTER-knappen pa startskaermen.

. Tryk pa MWL-knappen. Tryk pa ikonet [Z7 for at se hele listen.

Tryk pa ikonet for at sege efter en bestemt patient.

. Tryk pd SCANNING for at starte scanningen.

Seg efter en patient

Sadan s@ger du efter en patient:

1.
2,
3.

Tryk pa PATIENTER pa startskaermen.

Tryk pa ikonet Seg .
Skriv s@gekriterierne for den patient, du leder efter, f.eks. navn, fedselsdato
eller journalnummer.

Veelg patienten fra segeresultatlisten, og tryk pd FARDIG.

Skift til en anden patient

Sadan skifter du til eller tilfgjer en ny patient, nar du allerede har oprettet en
undersggelse:

1.
2,

Tryk pa SKIFT pa Undersagelsesskaermen.
Gor et af folgende:

« Hvis du vil skifte til en anden patient, skal du trykke pa TILF@J NY og
udfylde patientformularen.

- For at sgge efter en eksisterende patient skal du trykke pa
SOGEHISTORIK, bruge segevaerktgjet til at finde patienten og trykke pa
patientnavnet i listen.
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Administration af patientdata

Redigering af en patientjournal

Sadan redigerer du en patientjournal:
1. Tryk pa PATIENTER pa startskeermen.
2. Dobbeltklik pa den patientjournal, du gnsker at redigere, i patientlisten.

3. Indtast patientoplysninger, og tryk pa GEM, nar du er faerdig.

Sammenfletning af to patientjournaler

Hvis du har gemt flere patienter med samme navn, og de faktisk er den samme
patient, kan du flette alle undersggelser fra den patient til én patientjournal, sa
det er lettere at holde rede pa denne patient.

. Du kan ikke flette midlertidige patienter.

For at sammenflette to patienter skal du serge for, at felgende felter er udfyldt:
« Fornavn
+ Efternavn
+ Fedselsdato

+ Kon

Sadan sammenfletter du to patientjournaler:

1. Tryk pa PATIENTER pa startskaermen.

2. Tryk for at vaelge en af patienterne.

3. Tryk pd ikonet Flere indstillinger : pa skaermen Patientgennemgang.
Tryk pa Flet til patient.

Tryk pa den anden patient, du vil sammenflette, fra listen.

Tryk pa NASTE.

Tryk pa de felter, der skal beholdes for denne patient.

Tryk pa FLET, og tryk pa OK.

© N o o »
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Foretage en undersggelse

Sletning af patientjournaler

Sadan sletter du alle patientjournaler uden undersggelser:
1. Tryk pa PATIENTER pa startskeermen.
2. Tryk pd ikonet Flere indstillinger : .

3. Tryk pa Slet alle patienter uden undersggelser.

Sadan sletter du udvalgte patientjournaler:
1. Tryk pa PATIENTER pa startskeermen.

2. Tryk pa et eller flere patientnavne fra patientlisten.

3. Tryk pa ikonet Papirkurv

Organforudindstillinger

Tabel 4-1 viser en oversigt over de organforudindstillinger, der kan veelges for de

enkelte Kosmos-sonder.

TABEL 4-1. Organforudindstillinger efter Kosmos-sonde

Organ Torso-One Lexsa
Hjerte X
Lunge X X
Abdomen X
Vaskulaer X
Nerve X
MSK X
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Billeddannelsesmodi og -funktioner

Billeddannelsesmodi og -funktioner

Se tabel 4-2 Driftstilstande og funktioner for Kosmos pa Android og iOS for at fa
en oversigt over de geaeldende billeddannelsesmodi for hver Kosmos-sonde.

TABEL 4-2. Driftsformer og funktioner for Kosmos pa Android og iOS

Modus Torso-One Lexsa Torso-One | Lexsa
Android Android ioS ioS

B-modus X X X X
M-modus X X X X
B + CD (Farve-Doppler) X X X X
Harmonisk X X
billeddannelse
Al-understottet x X
EF-arbejdsproces
Kosmos Trio X X
PW Doppler X X X X
TDI X X
CW-Doppler X X
Al FAST X X
Farve-effekt-Doppler X X
Hjerteberegninger X X
Karberegninger X X
Automatisk X
forudindstilling
Automatisk Doppler (til
forudindstillingen Hjerte X
i PW- og TDI-modi)

KOSMOS Brugervejledning 45




Foretage en undersggelse

2D/B-modus

2D/B-modus er systemets standardmodus for billeddannelse. Systemet viser
ekkoer i to dimensioner ved at tildele et lysstyrkeniveau baseret pa
ekkosignalamplitude.

Betjeningselementer til 2D/B-modus er skjult i Doppler-modi. Du kan skifte
mellem betjeningselementer til 2D/B-modus og Doppler-modus.

* Tryk pa 2D for at se betjeningselementerne for 2D/B-modus.

M-modus

M-modus kaldes ogsa bevaegelsesmodus. Det giver et billedspor vist over tid. En
enkelt ultralydsstrale transmitteres, og reflekterede signaler vises som prikker
med forskellig intensitet, der danner linjer pa tveers af skaermen.

Nar M-modus er aktiv, opdeles skeermen for bade at vise B-modus og M-modus.
Du kan justere dybde og stigning (svarende til B-modus) samt specifikke
indstillinger for B-modus sasom M-linje og sweep-hastighed.

n Ved scanning med Lexsa-sonde er M-modus kun tilgeengelig i
forudindstillingen Lunger.

* Tryk pa ikonet M-modus [P for at aktivere M-modus.
M-linje

* Hvis du vil flytte M-linjen, skal du bruge din finger til at skifte til M-modus og
traekke M-linjen til det gnskede sted.

Sweep-hastighed

Du kan andre sweep-hastighed for at isolere individuelle bevaegelser.

* Hvis du vil eendre sweep-hastigheden for M-modus, skal du trykke pa
Hastighed og vaelge: 25, 50, 75 eller 100 mm/s.
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Billeddannelsesmodi og -funktioner

Farve-Doppler

Farve-Doppler-modus anvendes til at visualisere blodgennemstremningens
tilstedeveerelse, hastighed og retning i en lang raekke
gennemstrgmningstilstande.

Nar du anvender Kosmos, kan du sla Farve-Doppler til og fra, uden at det
forstyrrer systemets farveoptagelse.

* Tryk pa ikonet Farve - for at sla Farve-Doppler til og fra.

Farveboks

Du kan flytte og sendre storrelsen pa farveboksen under billeddannelse. Boksens
maksimale aksiale og laterale starrelse kan vaere begraenset afhaengigt af
organet, dybden eller andre indstillinger.

» Farveboksen flyttes ved at veelge siden af farveboksen og traekke den til et
andet sted.

« Hvis du vil endre storrelsen pa farveboksen, skal du vaelge et af hjernerne for
at tilpasse sterrelsen.

Skala

Skalering aendrer impulsrepetitionsfrekvensen, der definerer hastighedsskalaen
med omradet vist gverst og nederst pa farvekortet.

* Tryk pa Skala for at eendre skalaen.
Falsomhed

Der er tre fglsomhedsniveauer til rddighed til optimering af lavt, medium eller
hgjt omrade.

* Tryk pa Felsomhed, og valg en indstilling, for at eendre felsomhedsniveau.
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Foretage en undersggelse

Vaedfilter

Vadfilteret indstilles til det hgjeste filter, som blokerer lavfrekvent stgj.

* Tryk pa Veedfilter, og veelg den passende indstilling for at &endre vaedfilteret.
Styr

Styr aendrer styrevinklen for farveinteresseomradet. Der er 5 vinkler at vaelge
imellem.

* Tryk pa Styr for at veelge den @nskede vinkel.

[0 | Styrer kun tilgeengelig i Lexsa farve-Doppler-modus.

Arterie

Arterie muligger valg af arterie/vene. Arterie skal vaelges til arterielt flow og vene
skal vaelges til vengst flow.

* Tryk pa Arterie for at veelge arterie/vene.

[ | Arterie erkun tilgaengelig i Lexsa farve-Doppler-modus.

Farvekort

Sadan @ndrer du hjertefarvekortet:
1. Tryk paikonet : ud for farvekortet til hajre pa skaermen.

2. Veelg et farvekort.

3. For at vende farvekortet skal du markere i afkrydsningsfeltet og trykke pa OK
for at gemme aendringerne.
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Billeddannelsesmodi og -funktioner

Farve-effekt-Doppler

Farve-effekt-Doppler (CPD, Color Power Doppler) bruges til at male
blodgennemstrgmningens amplitude. CPD er mere fglsom over for lavere
blodhastigheder og mindre kar.

* Tryk pa ikonet CPD for at sla Farve-effekt-Doppler til og fra.

n Farve-effekt-Doppler er tilgeengelig i forudindstillingerne til Kar, Nerve og
MSK under scanning med Kosmos Lexsa.

Pulserende bglge-Doppler

Pulserende bglge-Doppler-mode (PW) anvender korte bursts af ultralyd med en
proces kaldet omradegating for at lette signalanalyse fra et lille omrédde ved en
specificeret dybde fra transduceren.

[ ] PW-modus er tilgeengelig i forudindstillingerne til abdomen og hjerte
under scanning med Kosmos Torso-One.

n PW-modus er tilgeengelig i forudindstillingerne til kar, nerve og MSK under
scanning med Kosmos Lexsa.

* Tryk pa ikonet PW-modus for at starte PW-Doppler.
Dobbeltskaerm

* Tryk pa Opdateringsknappen for dobbeltskaermen. Det frosne B-
modusbillede vises gverst med live Doppler-sporing nederst.

Fokuspunkt og Doppler-linje

* Juster fokuspunktet og Doppler-linjen ved at flytte den stiplede cirkel.
| forudindstillingen for abdomen kan du trykke pa fokuspunktet for at se og
indstille vinkeljusteringslinjen. Hvis Farvemodus er slaet til, vil flytning af
cirklen ogsa flytte farveboksen. Cirklen og farveboksen kan frakobles ved at
ga til Indstillinger --> Preeferencer for billeddannelse.
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Baseline
* Tryk pa og flyt baseline op og ned i Doppler-sporingen.
Live-visning

* Tryk pa Live-visning for at skifte mellem PW live- og B live-modus. | B live-
modus er Doppler-sporingen frosset.

Vaedfilter

Veedfilter hjeelper med at filtrere ekkoerne fra lavfrekvenssignaler.

* Tryk pa ikonet for at veelge filtrets_styrke: Lav, Medium, Hgj.

Omvend

* For at omvende Doppler-spektret skal du trykke pa knappen Omvend.
Skala

Skala aendrer hastighedsskalaen.

* Tryk pa Skala for at eendre skalaen.

Doppler-stigning

Stigning kontrollerer lysstyrken/styrken af Doppler-spektret.

* Tryk pa Stigning for at justere Doppler-stigning.

Lydforsteerkning

Lydforsteerkning kontrollerer lydstyrken.

* Tryk pa Lydforstaerkning for at justere lydstyrken.
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Sweep-hastighed

Der er fire valgmuligheder for sweep-hastighed.

% Hvis du vil ®ndre sweep-hastigheden, skal du trykke pa Hastighed og
veelge: 25,50, 75 eller 100 mm/s.

Doppler-billeddannelse af veev

Modus for Doppler-billeddannelse af vaev (TDI) bruger Doppler til at male
hastigheden af myokardiets bevaegelse gennem hele hjertecyklussen.

* Tryk pa TDI-modus-ikonet for at starte TDI-modus. TDI findes pa skaermene
B-modus og Farve (B+C)-modus.

[ ] TDI-modus er kun tilgeengelig i forudindstillingerne til abdomen og hjerte
under scanning med Kosmos Torso-One.

Kontinuerlig bglge-Doppler

Kontinuerlig belge-Doppler-modus (CW) bruger kontinuerlig transmission og
modtagelse af ultralydsbelger til at male blodhastigheder.

[ ] Nar CW bruges i en laengere periode, treeder automatisk frysning i kraft for
at styre sondens temperatur. En timer pa 60 sekunder vises hver gang for
den automatiske frysning.

[ ] CW-modus er kun tilgeengelig i forudindstillingerne til abdomen og hjerte
under scanning med Kosmos Torso-One.

[ ] Visse tablets kraever Power Pack for at kunne kgre Kosmos. Der er flere
oplysninger pa EchoNous’ websted.

* Tryk pa ikonet CW-modus for at starte CW-Doppler.
Dobbeltskaerm

* Tryk pa Opdateringsknappen for dobbeltskeermen. Det frosne
B-modusbillede vises gverst med live Doppler-sporing nederst.
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Fokuspunkt og Doppler-linje

* Juster fokus og dopplerlinjen ved at flytte den stiplede cirkel. | abdomen
forudindstillingen kan du trykke pa fokus for at se og indstille
vinkeljusteringslinjen. Hvis Farvemodaus er slaet til, vil flytning af cirklen ogsa
flytte farveboksen. Cirklen og farveboksen kan frakobles ved at ga til
Indstillinger --> Praeferencer for billeddannelse.

Baseline

* Tryk pa og flyt baseline op og ned i Doppler-sporingen.

Live-visning

* Tryk pa Live-visning for at skifte mellem CW live- og B live-modus. | B live-
modus er Doppler-sporingen frosset.

Vaedfilter

Vaedfilter hjeelper med at filtrere ekkoerne fra lavfrekvenssignaler.

* Tryk pa ikonet for at vaelge filtrets styrke: Lav, Medium, Hgj.

Omvend

* For at omvende Doppler-spektret skal du trykke pa knappen Omvend.
Skala

Skala aendrer hastighedsskalaen.

* Tryk pa Skala for at endre skalaen.

Doppler-stigning

Stigning kontrollerer lysstyrken/styrken af Doppler-spektret.

* Tryk pa Stigning for at justere Doppler-stigning.
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Lydforstaerkning

Lydforsteerkning kontrollerer lydstyrken.

* Tryk pa Lydforstaerkning for at justere lydstyrken.
Sweep-hastighed

Der er fire valgmuligheder for sweep-hastighed.

* Hvis du vil &endre sweep-hastigheden, skal du trykke pa Hastighed og
vaelge: 25, 50, 75 eller 100 mm/s.

Gem klip og billeder

* Tryk pa Frys for at gennemse eller gemme billeder og klip direkte. Lyd bliver
ogsa gemt i klip.

Automatisk forudindstilling (i gjeblikket kun tilgaengelig for
Kosmos pa iOS)

Nar du scanner i en valgt forudindstilling, genkender funktionen Automatisk
forudindstilling anatomien og skifter automatisk til den relevante
forudindstilling. Denne funktion er kun tilgeengelig for Torso-One.

% Hvis du vil aktivere Automatisk forudindstilling, skal du ga til Indstillinger
--> Preeferencer for billeddannelse og bruge skifteknappen til at aktivere
funktionen.

» Brugerne far 3 sekunder til at afvise overgangen fra den valgte
forudindstilling til den automatisk justerede forudindstilling.

. Hvis brugeren afviser overgangen til den automatisk justerede
forudindstilling, deaktiveres Automatisk forudindstilling for resten af

undersggelsen. Brugerne har mulighed for at sla Automatisk

forudindstilling til igen ved at veelge Forudindstilling i rullemenuen.

« Setabel 4-3 for at fa en liste over scenarier med Automatisk
forudindstilling.
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TABEL 4-3. Scenarier med Automatisk forudindstilling

Kosmos
Brugervalgt . automatisk
forudindstilling Scannet anatomi justeret
forudindstilling
Abdomen Lunge Lunge
Abdomen PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, Hjerte
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT
Lunge RUQ, LUQ, SUP, abdominal aorta (sagittal Abdomen
visning), aorta-sweep
Lunge PLAX, PSAX, (AV, MV, PM, Apex), A4C, A2C, | Hierte
A3C, A5C, SSN, RVOT, RVIT, IVC, Subcostal
4C
Hjerte RUQ, LUQ, SUP, abdominal aorta (sagittal Abdomen
visning), aorta-sweep
Hjerte Lunge Lunge

Automatisk Doppler (i gjeblikket kun tilgeengelig for Kosmos
pa ioOS)

Funktionen Automatisk Doppler placerer automatisk Doppler-gaten i udvalgte
visninger. Denne funktion er kun tilgeengelig i PW- og TDI-modi for Torso-One
i forudindstillingen Hjerte.

* Huvis du vil aktivere Automatisk Doppler, skal du ga til Indstillinger -->
Przaeferencer for billeddannelse og bruge skifteknappen til at aktivere
funktionen.

» Brugere vil stadig have mulighed for at placere gaten manuelt, nar
funktionen Automatisk Doppler er aktiveret.

» Setabel 4-4 for at fa en liste over gateplaceringer af Automatisk
Doppler.
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Billeddannelsesmodi og -funktioner

TABEL 4-4. Gateplacering af Automatisk Doppler efter modus

Modus | Visning Gateplacering

PW PLAX, RVOT, PSAX AV PV

PW A4C MV, TV

PW A5C LVOT

TDI A4C MV septal annulus, MV lateral annulus, TV
lateral annulus

Betjeningselementer for billedmodus

Vende et billede

Du kan kun vende et billede fra hgjre mod venstre, ndr du scanner hjertet.

* For at vende billedet skal du dobbeltklikke pa orienteringsmarkaren.

Indstilling af dybde og stigning

Sadan indstiller du dybden:

* Tryk pa Dybde, og flyt dybdehjulet op eller ned, for at @ge eller mindske den
viste dybde.

Sadan indstiller du stigning:

* Tryk pa Stigning, og flyt skyderen op eller ned for at justere stigning i Farve-
Doppler- og B-modus.

Sadan indstilles naer og fjern stigning:

* Tryk pa TGC, og flyt skyderne til venstre og hgjre. Bemaerk, at
stigningsvaerdierne automatisk opdateres, nar du justerer skyderne.

KOSMOS Brugervejledning
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Zoom ind og ud

« Brug to fingre til at knibe og udvide billedomradet under scanning.
« Tryk pa forstarrelsesglasset for at vende tilbage til standardbilledsterrelsen.

» Bemaerk, at zoomfaktoren vises i naerheden af forstarrelsesglasset savel som
dybdeskalaens orange farve langs billedomradet i siden.

« Dukan fryse, mens du zoomer (og kan zoome ind og ud, mens den er
frosset).

Frys et billede

* Tryk pd ikonet Frys [ for at fryse et billede.

vises automatisk i venstre side af skaermen.

Brug af Kosmos Al-understoattet EF-arbejdsproces
og Kosmos Trio

n I EU ma Kosmos Trio kun anvendes til undervisningsformal.

n | EU ma Kosmos Al FAST kun anvendes til undervisningsformal.

Den Al-understgttede EF-arbejdsproces guider dig gennem trinnene til
dataoptagelse efterfulgt af en Al-baseret indledende EF-beregning, der er
baseret pa den ASE-anbefalede (American Society of Echocardiography, den
amerikanske sammenslutning for ekkokardiografi) modificerede Simpsons-
diskmetode (Lang 2005, 2015). De indledende LV-konturer produceres med
Al-algoritmer, der er blevet traenet med ekspert-kommenterede LV-konturer
(Ronneberger 2015). Du kan derefter gennemga de indledende Al-resultater
(som omfatter ED/ES-billeder samt tilsvarende LV-konturer) og justere dem efter
behov.
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

Kosmos Trio: Automatisk maerkning, automatisk scoring og
automatisk styring

Kosmos Trio med automatisk maerkning, automatisk scoring og automatisk
styring kan hjeelpe dig i realtid med optagelsen af A4C-, A2C- og PLAX-
visningerne ved at:

Kommentere vigtige hjertestrukturer
Score billeder baseret pa den ACEP-baserede skala med 5 niveauer

Giver anvisninger til, hvordan du skal flytte sonden for at optimere A4C-,
A2C- og PLAX-billederne

Hvis du vil aktivere én eller alle tre funktioner til automatisk maerkning,
automatisk scoring og automatisk styring, skal du trykke pa Trio-knappen
og vlge de veerktgjer, du vil bruge, som vist i figur 1

Kosmos er et medicinsk udstyr, der er godkendt af FDA. Den nye Al-
understgttede EF-arbejdsproces og Trio-veerktgjet er imidlertid ikke
godkendt af FDA endnu. | stedet falger EchoNous® Hdandhzevelsespolitik
for billedsystemer under den offentlige sundhedsnadtilstand under
coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til
administration af fadevarer og medicin, april 2020 for denne nye funktion.
Der er vigtige advarsler og forsigtighedsregler ud over andre tilsigtede
brugere og indikationer for brug.

For detaljerede oplysninger se

Brug ikke det hjerterelaterede automaerkningsvaeerktgj til diagnostiske
formal. Automaerkning hjeelper med at traene og giver dig en hurtig
orientering i hjertets anatomi. Brug din demmekraft til at vurdere, om
kommentarer er korrekte.
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FIGUR 1.

TMP_5D6J70

KOSMOS

Figur 1 viser et eksempel pa Kosmos pa iOS Trio med alle tre algoritmer
aktiveret.

Forst leverer automaerkningsveerktgjet vigtige hjertestrukturer.

Nar du scanner hjertet, vises de fremkomne maerkninger kun, mens du scanner.
Nar du har gemt billedet eller klippet, vises maerkninger ikke leengere.

Denne funktion giver automatisk kommentar/maerkning i realtid af vigtige
hjertestrukturer i parasternale/apikale hjertevisninger og det apikale
firekammers subkostalvisning. Vigtige hjertestrukturer omfatter hjertekamre,
store kar, papillermuskler, septa og ind-/udgdende ventrikulaere kanaler.

Se tabel 4-5 for en liste over de anatomiske strukturer, der er tilgaengelige for
hver billeddannelsesskaerm.
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

TABEL 4-5. Skaermen for anatomiske strukturer til hjertebilleddannelse

Billeddannelsesskaerm

(hjerte) Anatomisk struktur*

A2C LA, LV, MV

A3C (APLAX) AQ, 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 AO, AV, IVS, LA, LV, LVOT, MV, RV
RVOT IVS, LV, MPA, PV, RVOT

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

PSAX-AV AV, LA, MPA, PV, RA, RVOT, TV
PSAX-MV IVS, LV, MV, RV

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

PSAX-AP IVS, LV, RV

Subcostal-4C IAS, IVS, LA, Lever, LV, MV, RA, RV, TV
Subcostal-IVC IVC, lever

Suprasternal AO-bue, DA

*AL-PAP = anterolateral papillaermuskel

AO = aorta
AV = aortaklap

IAS = interatrialt septum

IVC = vena cava inferior

IVS = interventrikulzert septum

LA = venstre atrium
LV = venstre ventrikel

LVOT = venstre ventrikels udlgbskanal
MPA = hovedlungepulsare

MV = mitralklap

PM-PAP = postero-medial papillaermuskel
PV = lungeklap

RA = hgijre atrium

RV = hgjre ventrikel

RVOT = hgjre ventrikels udlgbskanal

TV =trikuspidalklap
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Derefter repraesenterer de 4 grgnne bjeelker pa de to sider af sektoren resultatet
fra veerktgjet til automatisk scoring og angiver en billedkvalitet pa 4 ud af den
maksimale billedkvalitet pa 5 i henhold til den ACEP-baserede skala med

5 niveauer. Baseret pa den ACEP-baserede skala er billedkvaliteten af 1 og 2 ikke-
diagnostisk, hvorimod billedkvaliteten af 3, 4 og 5 er diagnostisk.

Som det tredje giver figur 1 automatisk styring ved at inkludere en grafik, der
viser sonden i sammenhang med en patienttorso, og en angivelse af sondens
bevaegelse for at optimere A4C-visningen sammen med den tilsvarende tekst.

Billederne, der angiver sondens bevaegelser og de tilsvarende saetninger, som
algoritmen til automatisk styring giver under A4C-, A2C- og PLAX-optagelse,
vises i figur 2 og figur 3.

Alle billeder, der er afbildet i figur 2 og figur 3, vises i form af animationer, sa
sondens bevaegelse bedre kan gengives.
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

FIGUR 2. Billeder, der angiver sondens bevaegelser og tilsvarende seetninger
under A4C- og A2C-optagelser

Automatisk styring - A4C

Placering af patienten Position ved optimalt Skyd langsomt ned Optimal A4C - god

Vift langsomt ned Vift langsomt op Roter langsomt med uret Roter langsomt mod uret

Rok langsomt til siden Rok langsomt mod midten Glid langsomt til siden Glid langsomt mod midten

Automatisk styring - A2C

Vift langsomt ned Vift langsomt op Roter langsomt med uret Roter langsomt mod uret

- .

Rok langsomt til siden Rok langsomt mod midten Kontroller retningsmarker Optimal A2C - god
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FIGUR 3. Billeder, der angiver sondens bevaegelser og tilsvarende seetninger,
der kun gealder for PLAX -optagelser

Automatisk styring - PLAX

Optimal Skyd veek fra sternum Skyd mod sternum

Skyd ned langs sternum Drej med uret Drej mod uret

Skyd op langs sternum Vift veek fra sternum Blaeser mod sternum

'

Vip mod sternum Vip veek fra sternum Kontroller retningsmarker

Position ved optimalt

PLAX-vindue Optimér PLAX-vindue
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

Automatisk optagelse

Kosmos-funktionen Automatisk optagelse vil automatisk optage klip af

3 sekunders varighed af A4C-, A2C- og PLAX-visninger, hvis billedkvaliteten er
4 eller hgjere. Din enhed bipper, nar videoen er optaget. For at undga at optage
flere klip i den samme visning vil Kosmos sla Automatisk optagelse fra. Hvis
betingelserne for Automatisk optagelse ikke er opfyldt, kan du preve Kosmos-
funktionen Intelligent optagelse.

Sadan aktiverer du funktionen Automatisk optagelse:

* Tryk pa Trio-knappen, og sla til for at aktivere.

. Du skal holde en billedkvalitetsscore pa niveau 4 eller 5 i 2 sekunder,
mens Kosmos-systemet optager.

. Automatisk optagelse skal slas til, inden du starter en scanning.

Intelligent optagelse

Hvis Automatisk optagelse ikke udlgses pga. billedkvaliteten, vil Kosmos-
funktionen Intelligent optagelse optage et klip af lav kvalitet. Knappen
Intelligent optagelse bliver gran, nar et billede af lav kvalitet (2 ud af 3 sekunder
med en billedkvalitet pa 3 eller hgjere) er tilgaengeligt og kan gemmes.

Sadan aktiverer du funktionen Intelligent optagelse:

* Tryk manuelt pa knappen Intelligent optagelse for at optage et klip.

. Intelligent optagelse vil kun optage et klip, hvis betingelserne er opfyldt.

. Betingelser for Intelligent optagelse: 2 ud af 3 sekunder af klippet skal
have en billedkvalitet pa 3 eller over.
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Beregning af EF med Al-understgttet EF-arbejdsproces

Sadan beregner du EF:

1. Tryk pa ikonet Al pa startskaermen.

Tryk for at starte Al-understgttet EF-arbejdsproces

!ODL
A0

00

LUNGS ABDOMEN

+

PATIENTS EXAMS SETTINGS

Nar du trykker pa ikonet Hjerte Al, opretter Kosmos en ny undersggelse,
der omfatter denne EF-scanning.

| EU ma Kosmos Trio kun anvendes til undervisningsformal.

| EU ma Kosmos Al FAST kun anvendes til undervisningsformal.

Stol ikke pa EF-beregningen som det eneste diagnostiske kriterium. Nar
det er muligt, skal du bruge EF-beregningen sammen med anden klinisk
information.

> B B B
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

2. Nar du har opndet en god A4C-visning af patienten, trykker du pa A4C for at

optage et klip. For at aktivere et eller flere af de tre vaerktgjer til automatisk

meerkning, automatisk scoring og automatisk styring skal du trykke pa Trio-

knappen og vaelge de gnskede veerktgjer.

3. Hvis duikke er tilfreds med det klip, du har optaget, kan du trykke pa Prgv
igen for at optage et nyt klip eller trykke pa Accepter for at fortseette
(efter fire sekunder accepterer Kosmos automatisk klippet).

4. Tryk pa SPRING OVER for at se A4C-resultaterne, eller fortsaet med A2C-
optagelse.

. Vi anbefaler, at du tager bade A4C- og A2C-klip for mere ngjagtige
beregninger.

KOSMOS Brugervejledning
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5. Nar du har optaget billeder, vil algoritmen vurdere klippets kvalitet og
tydelighed, og brugerne kan fa vist et skeermbillede med en EF-fejl. For at du
kan fortsaette til dine resultater, kraever skaermbilledet med en EF-fejl, at du
redigerer miniaturebilledet eller optager billedet igen.

< [ Mz B, o

6. Nar du har opndet en god A2C-visning af patienten, skal du trykke pa A2C for
at optage et klip.

7. Hvis du ikke er tilfreds med det klip, du har optaget, kan du trykke pa Prav
igen for at optage et nyt klip eller trykke pa Accepter for at se A4C/A2C-
resultaterne (biplan) (efter fire sekunder accepterer Kosmos automatisk
klippet).

Bemaerk, at nar A4C- og A2C-klippene er optaget og accepteret, veelger systemet
ED- og ES-billederne, tegner de tilsvarende LV-konturer og beregner biplan EF
ved hjeelp af den eendrede Simpsons-diskmetode (20 diske anvendes i
beregningen).

Gennemgang/justering af ED/ES-billeder og LV-konturer

Nar du gennemgar de indledende Al-beregninger for ED/ES-billeder og LV-
konturer, kan du justere billederne, LV-konturerne eller begge dele, far du
gemmer resultaterne. Hvis du ikke foretager nogen aendringer, bliver Al-
beregningerne det endelige resultat.
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

Sadan justeres ED/ES-billederne:

1. Tryk pa Rediger eller et af miniaturebillederne pa Resultatskaermen. Du kan

ogsa trykke pda GENNEMGANG for at gennemga scanninger, der er optaget
tidligere.

B

< Heart ‘TMPJK\ZQCMK

et
Editasrequied PN REVIEW

2. Tryk pa fanen A4C-klip eller A2C-klip, afhaengigt af hvilket klip du vil
redigere.

Bevaeg den orange knap Seg til den gnskede placering, og tryk pa SET ED
eller SET ES for at indstille et andet ED- eller ES-billede.

4. Trykpdikonet : Flere indstillinger og derefter Nulstil for at vende tilbage til
de oprindelige Al-beregninger.

5. Foretag eventuelt sendringer til det andet klip (A4C eller A2C), og tryk pa GEM.
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Sadan justerer du LV-konturerne:

. Hvis du baerer handsker, mens du redigerer LV-konturerne, skal du sgrge
for, at de sidder taet omkring fingerspidserne/neglene.

. Gel pa dine fingre kan forhindre effektiv brug af bergringsskeermen. Serg
for at tarre bergringsskeermen af regelmaessigt.

1. Tryk pa et af de fire billeder pa Resultatskaermen for at ga til det pageeldende
billede. Hvis du ikke angiver, hvilket billede du gnsker, gar Kosmos som
standard hen til A4C-billedet.

2. Tryk pa fanen A4C-klip eller A2C-klip, afhaengigt af hvilket klip du vil justere.
3. Tryk pa fanen A4C-klip eller A2C-klip for at veelge et ED- eller et ES-billede.

4. Tryk pa LV-konturen. LV-konturen bliver justerbar, og farven aendres til
orange.

5. Velg et eller flere kontrolpunkter, og flyt dem.

Bemaerk, at beregningerne opdateres, efterhanden som du andrer konturen.
6. Tryk pa Feerdigger redigering, nar du er faerdig med at redigere.
7. Foretag flere andringer, hvis du vil.
8. Tryk pd GEM.
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Brug af Kosmos Al-understgttet EF-arbejdsproces og Kosmos Trio

Anbefalinger til optagelse af optimale A4C- og A2C-klip til
ngjagtige EF-beregninger
EchoNous anbefaler fglgende:

« Patienten skal ligge pa sin venstre side (patientens venstre side bergrer
scanningsbordet).

Nedenfor vises eksempler pa klinisk acceptable A4C- og A2C-
referencebilleder gverst til venstre pa billeddannelsesskaermen:

&

Til reference { X

Til reference

A4C A2C

» For et A4C-klip skal du sikre dig, at alle fire hjertekamre (venstre ventrikel,
venstre atrium, hajre ventrikel og hgjre atrium) er kommet med pa
ultralydsbilledet (se A4C-referencebilledet ovenfor).

» For at fa et A2C-klip skal det sikres, at bade venstre ventrikel og venstre
atrium er optaget pa ultralydsbilledet (se A2C-referencebilledet ovenfor).

» Sorg for, at LV's endokardiale graense er klart synlig med den bedst mulige
kontrast. Brug indstillingerne for Stigning til at fa en klar definition af LV's
endokardiale graense.

« Juster dybden, sa atrium er nederst pa ultralydsbilledet, men stadig synligt
(se referencebillederne A4C og A2C ovenfor).

» Undga at beskare LV.
» Undga at forkorte LV.

o For et A4C-klip skal du sikre dig, at den intraventrikulaere septalvaeg (vaeggen
mellem venstre og hajre ventrikel) er lodret (se A4C-referencebilledet ovenfor).

» For et A4C-klip skal du sikre dig, at den orange markgr pad Kosmos Torso-One
peger hen mod scanningsbordet for at undga at tage et spejlbillede.

KOSMOS Brugervejledning 69



Foretage en undersggelse

« Nar du har opnaet en korrekt A4C-visning, skal du dreje sonden 90 grader
mod uret for at finde A2C-visningen.

+ Bed patienten om at holde vejret, mens du optager klippet.

« Sorg for at gennemga resultaterne for korrektheden af ED/ES-billeder og
LV-konturer, og juster med Kosmos redigeringsvaerktgjet efter behov.

Fejlforhold og systemnotifikationer for Kosmos Al-understgttede
EF-arbejdsprocesser

» Hvisden resulterende EF-scanning (indledende og/eller med redigeringer) er
uden for omradet 0 %-100 %, kan du ikke gemme EF-resultatet i rapporten
eller eksportere/arkivere scanningen.

Du skal ferst redigere ED/ES-billeder og tilsvarende LV-konturer for at
producere en gyldig EF. Derefter kan du gemme resultaterne og eksportere/
arkivere scanningen.

« Kosmos vil bede dig om at redigere resultaterne eller scanne igen, hvis en af
falgende betingelser er opfyldt:

« ESV>400ml
« EDV>500 ml
+ Forskellen mellem A4C- og A2C-EF er mere end 30 %

Optagelse af billeder og klip

Sadan optages et billede:

* Tryk pa ikonet Gem billede @ pa billeddannelsesskaermen.
Sadan optages et klip:

* Tryk pd ikonet Gem klip @ pa billeddannelsesskaermen.
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Afslutning af en undersggelse

Afslutning af en undersggelse

1. Tryk pa ikonet Undersggelsesgennemgang E pa billeddannelsesskaermen.

2. Tryk pa AFSLUT.

Hvis du ikke trykker pd AFSLUT pa skeermen Undersggelsesgennemgang, vil
Kosmos automatisk afslutte undersggelsen:

« Nardu starter en ny undersggelse

« Nar du arkiverer igangvaerende undersggelse

» Efter fem minutter

o Narapp’en er lukket

« Hvisen anden app er dben, og Kosmos-app’en gar i baggrunden

Kosmos-hjertemalinger

A Brug ikke pa Kosmos-hjertemalinger som de eneste diagnostiske kriterier.
Nar det er muligt, skal du bruge Kosmos-hjertemalinger ssmmen med
anden klinisk information.

Pakken med Kosmos-hjerteberegninger leverer veaerktgjerne til at evaluere
hjertets struktur og funktion. Kosmos-hjertemalinger er tilgeengelige i B-modus,
Doppler og M-modus.

Mens du er i Undersggelsesgennemgang, kan hjerteberegninger og
kommentarvaerktgjer anvendes til at udfere hjertemalinger.

Sadan far du adgang til Hjerteberegninger-vaerktejerne:

* Tryk pa Beregn. fra skeermen Undersggelsesgennemgang.

Sadan far du adgang til Kommentarveerktgjerne:

* Tryk pa Tilfej kommentar fra skaermen Undersggelsesgennemgang.

Se tabel 4-6 Hjertemalinger efter modus for at fa en liste over malinger.
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Mens du gennemgar Doppler-cine-billedsekvensen, kan du:

1. Udfere dopplermalinger

VTI: Nar du trykker pd VTI, far du mulighed for at vaelge Automatisk eller
Manuel VTI-sporing.

Hvis du veaelger Automatisk, skal du trykke pa signalet, du gnsker at
spore, sa vil enheden automatisk starte med at spore signalet.

Hvis du vaelger Manuel, vil du blive bedt om at spore signalet manuelt
med din finger.

Rediger VTl-sporet ved at flytte kontrolpunkterne.
Velg en anden spids ved at trykke to gange pa den.

Bemazerk, at automatisk sporing ikke er tilgeengelig for Mitralklap VTl i PW-
og CW-sporing. Automatisk sporing er kun tilgeengelig under
Kommentarer eller ved LVOT VTI (PW) og AV VTI (CW).

PHT og deltahastighed: Flyt mdlemarkegrens to slutpunkter til det rette
sted pa Doppler-spektret.

Hastighed og PG: Flyt markaren til den @nskede placering.

Du kan udfere tre PHT-, tre hastigheds- og tre VTI-malinger pr. billede/klip.

Der kan kun placeres tre billeder i 2D-cine-loops.

Kun tre VTI-malinger ad gangen.

Du fér vist en meddelelse om, at maks. antal malingen er naet i rapporten,
hvis du forsgger at placere en 4. maling. Du kan slette en maling i
rapporten for at gere plads til en ny maling.

2. Tilfaj kommentarer:
Tekst
Markar

3. Flytbasislinjen

4. Omvend Doppler-spektret
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Kosmos-hjertemalinger

5. Vis malingerne ved at trykke pa Rapport-ikonet

« Nar rapporten vises, er den maling, der sidst er taget, standardmalingen.

Hvis du klikker pa Sidste, beregner enheden dog gennemsnitsvaerdien

eller angiver maksimumvaerdien for hver maling.

TABEL 4-6. Hjertemalinger efter modus

2D-malinger

PLAX

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

Hojre hjerte | RV basal, RV midt, RV leengde

Mitralklap MV-annulusdiameter

Aortaklap Annulus, Sinus, ST-graense, stigende AO, Vena Contracta, LVOT-
diameter

IvC IVC min., IVC maks., RAP

Doppler-malinger

PW Hgjre hjerte: PV AcT (accelerationstid)
Mitralklap: MV VTI (PW), E-bglgehastighed, decelerationstid, A-
balgehastighed
Aorta: LVOT VTI (PW)
Diastologi: E-bglgehastighed (PW), A-bglgehastighed,
decelerationstid (PW)
Aortaklap: LVOT VTI (PW)

cw Hgajre hjerte: TR (CW), PAEDP (CW), PR (CW)
Mitralklap: MV VTI (CW), halveringstid for tryk (CW)
Aortaklap: AV VTI (CW), AV-spidshastighed, halveringstid for
tryk (CW)
Diastologi: TR (CW)

TDI Hgjre hjerte: TV-annulus s’

Mitralklap: €’-point (m/s), a’-point (m/s)

Diastologi: e’-point (m/s), a’-point (m/s)

Malinger i M-modus

M-modus

EPSS, TAPSE, MAPSE, IVC min., IVC maks., HR, RAP
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Foretage en undersggelse

Kosmos Al FAST

A

Stol ikke udelukkende pa Al FAST-veerktajet under diagnosticering.
Kosmos Al FAST hjzelper brugerne ved at give en hurtig oversigt over
abdomens anatomi. Brugerne bgr bruge deres demmekraft for at sikre, at
kommentarerne er korrekte.

Brug af Kosmos Al i FAST-undersggelse

Kosmos Al FAST giver automatiseret anatomisk maerkning og identifikation af
visning til FAST-undersggelsen i realtid. De betegnelser, der vises under
scanning, vises kun, mens du scanner. Nar du har gemt billedet eller klippet,
vises betegnelserne ikke leengere.

Se tabel 4-7 for en liste over de anatomiske strukturer i de enkelte FAST-
undersggelsers billeddannelsesvisninger.
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Kosmos Al FAST

TABEL 4-7. Anatomiske strukturer til FAST-undersggelse

FAST-
visning Anatomiske strukturer
Lever, hgjre nyre, mellemgulv, galdeblaere, IVC
RUQ Potentielt veeskerum: hepatorenalt rum, pleuralt
Milt, venstre nyre, mellemgulv
LUQ Potentielt vaeskerum: splenorenalt rum, pleuralt rum
Bleere
SUP Potentielt vaeskerum: rektovesikalt rum (mand), rektouterint rum (kvinde)
Hjerte, mellemgulv, lever
SUB Potentielt veeskerum: pericardium
AS Lever, aorta transversum, I[VC transversum
IVC Lever, sagittal-IVC
Aorta Lever, sagittal-aorta
Q‘Z‘E Hjerte
PLAX Potentielt veeskerum: pericardium
PSAX Hjerte
Lever, hjerte, IVC, aorta
SUB2 Potentielt veeskerum: pericardium

Sadan aktiverer du Kosmos Al FAST:

* Tryk pa Al i forudindstillingen for abdomen.

| | Kosmos Al FAST-funktionen er kun tilgeengelig i forudindstillingen for
abdomen, nar du scanner med Torso-One-sonden.
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Kosmos-karberegninger

A Brug ikke Kosmos-karmalinger som de eneste diagnostiske kriterier. Nar
det er muligt, skal du bruge Kosmos-karmalinger sammen med anden
klinisk information.

Pakken med Kosmos-karberegninger leverer veerktgjerne til at evaluere
karstruktur og -funktion. Kosmos-karmalinger er kun tilgeengelige i 2D-modus
og PW Doppler-modus under scanning med Kosmos Lexsa.

Se tabel 4-8 Karmalinger og -beregninger efter modus for en liste over
karmalinger.

n Bemaerk, at DICOM SR ikke er tilgeengelig for rapporten Karberegninger.

TABEL 4-8. Karmalinger og -beregninger efter modus

Malinger og beregninger i 2D- og PW Doppler-modus

Vengs Peak systolisk, slutdiastolisk, reflukstid, kardiameter, maks.
tidsgennemsnit, middel tidsgennemsnit, VTI (graft)

Arteriel Peak systolisk, slutdiastolisk, VTI, kardiameter, maks.
tidsgennemsnit, middel tidsgennemsnit

Beregninger S/D-forhold, pulsatilitetsindeks, modstandsindeks,
flowvolumener

Kosmos UP (universel platform), klinisk

Kosmos UP er en HIPAA-kompatibel onlineplatform bygget til at lette
billedarkivering, kvalitetssikring og ydeevnemalinger.

Kontakt en EchoNous-repraesentant for yderligere oplysninger om Kosmos UP.

n Kosmos UP er kun tilgeengelig i USA.

n Al Us2.ai-ejet software, der er installeret pa Kosmos UP-udstyret er
underlagt vilkar og betingelser i Us2.ai-slutbrugerlicensaftalen ("Us2.ai
EULA") samt indarbejdede aftaler. Eventuelle spergsmal eller krav
vedrgrende Us2.ai-softwaren skal stilles i henhold til Us2.ai EULA.
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Us2.ai og Kosmos (kun Android)

Us2.ai og Kosmos (kun Android)

Integration af Us2.ai's Us2.v1-software med Kosmos tilbyder en automatisk
klinisk arbejdsproces, der genkender og analyserer 2D- og Doppler-
modalitetsbilleder til automatiserede hjertemalinger og diagnosticering og
forudsigelse af hjertesygdomme samt prognose for hjertesygdomme.

Kom godtigang

Der kan foretages institutionskab af licenser til at bruge Us2.ai's Us2.v1-software.

1. Kontakt en EchoNous-repraesentant for at kgbe en licens til at bruge Us2.v1

sammen med Kosmos.

2. Sasnart brugerne har en licens, vil de fa loginoplysninger til at tilslutte deres

Android-tablet til Us2.ai-clouden.

Sadan bruger du Kosmos og Us2.ai's Us2.v1-software pa en tablet:
1. Brug loginoplysningerne til at logge pa Us2.ai pa din tablet.
2. Tilslut sonden, vaelg forudindstillingen, og start scanningen.

3. Nar du har afsluttet en undersggelse, skal du under
Undersggelsesgennemgang trykke pa Us2-ikonet for at sende.

4. Tryk pa Rapport-ikonet for at gennemga hjertemalingerne.
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Foretage en undersggelse

Us2.ai's Us2.v1-software er registreret som en uafthaengig medicinsk enhed og er
muligvis ikke tilgeengelig i dit omrade. Kontakt din EchoNous-repraesentant for
yderligere oplysninger om Us2.ai.

En elektronisk version af Kosmos og Us2.ai's lynstartguide er tilgeengelig
|
pa EchoNous' websted: echonous.com/product/resources.

n Us2.ai er et tredjepartsprodukt. EchoNous fraskriver sig alt ansvar og
udtrykkelige/underforstdede garantier for Us2.ai-tjenester. Kunder
anerkender, at EchoNous ikke har givet nogen tilkendegivelser om
tredjepart-tjenesters egnethed til det tilsigtede formal. Us2.ai-tjenester er
underlagt Us2.ai's vilkar og betingelser, garantier og fraskrivelser. Ga til
http://us2.ai/terms-conditions/ for at fa flere oplysninger.

n Al Us2.ai-ejet software, der er installeret pa Kosmos UP-udstyret er
underlagt vilkar og betingelser i Us2.ai-slutbrugerlicensaftalen ("Us2.ai
EULA") samt indarbejdede aftaler. Eventuelle spergsmal eller krav
vedrgrende Us2.ai-softwaren skal stilles i henhold til Us2.ai EULA.

19Labs og Kosmos (kun Android)

Integrationen af Kosmos- og 19Labs's GALE-software giver televejledning til
Kosmos pa Android. Funktionerne omfatter start af et sikkert virtuelt opkald med
en klinik, live-visning af ultralydsbilleder samt lagring af klip og billeder direkte
pa patientens oversigtsside.

Kom godtigang

Der kan foretages institutionskeb af licenser til at bruge 19Labs' GALE-software,

og de er ngdvendige for at bruge Kosmos sammen med 19 Labs' GALE-software.

1. Kontakt en EchoNous-repraesentant for at kebe en licens til at bruge GALE
sammen med Kosmos. Din EchoNous-repraesentant vil samarbejde med
19Labs om at konfigurere din institutions licens.

2. Nar du har faet licens, vil 19Labs konfigurere din institutions 19Labs
administratorkonto.
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19Labs og Kosmos (kun Android)

Sadan bruger du Kosmos- og 19Labs's GALE-software pa en tablet:

1. Download GALE-software til din Android-tablet med hjzelp fra en
repraesentant fra 19Labs.

2. Abn 19Labs-app’en, og tryk pa applikationen til start af Kosmos pa siden
Malinger.

3. Tilslut Kosmos-sonden, vaelg forudindstillingen og start scanningen.

19Labs er registreret medicinsk udstyr, som muligvis ikke er godkendt i dit
omrade. Kontakt din EchoNous-repraesentant for yderligere oplysninger om
Kosmos og 19Labs.

n En elektronisk version af Kosmos & 19Labs's lynstartguide er tilgeengelig
pa EchoNous' websted: echonous.com/product/resources.
n 19Labs er et tredjepartsprodukt. EchoNous fraskriver sig alt ansvar og

udtrykkelige/underforstaede garantier for 19Labs-tjenester. Kunder
anerkender, at EchoNous ikke har givet nogen tilkendegivelser om
tredjepart-tjenesters egnethed til det tilsigtede formal. 19Labs-tjenester er
underlagt 19Labs's vilkar og betingelser, garantier og fraskrivelser. Kontakt
info@19labs.com for at fa flere oplysninger

-- Slut pa sektion --
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DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 5

Gennemgang af en undersggelse

Efter at du har afsluttet en undersggelse, kan du ikke tilfgje flere billeder til den.
Fer du arkiverer undersggelsen, kan du dog tilfgje, redigere og slette eventuelle
kommentarer, du har gemt.

Nar forst arkiveringsprocessen er i gang, kan du ikke foretage sendringer til
undersggelsen.

Start en gennemgang af en undersggelse

« Hyvis duvil starte en gennemgang under en undersggelse, skal du trykke pa
ikonet Undersggelsesgennemgang E
» For at starte en gennemgang af en feerdig undersggelse skal du gare et af
folgende:
+  Tryk p3a UNDERS@GELSER pa startskaermen og derefter pa den
undersggelse, du gerne vil gennemga.

- Find patienten pa listen over patienter, og tryk derefter pa den
undersggelse, du gerne vil gennemga.

Kommentarer pa billeder og klip

Du kan tilfgje kommentarer under undersagelsen, nar billedet er frosset, eller
efter at du har feerdiggjort undersggelsen. Alle kommentarer gemmes som
overlejringer pa billedet eller klippet.

. Nar du har arkiveret et billede eller et klip, kan du ikke tilfgje flere
kommentarer.
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Gennemgang af en undersggelse

Navigering til skeermen Rediger billede
Under patientscanning:
1. Tryk pa ikonet Frys [

2. Tilfej dine kommentarer.
3. Tryk pd ikonet Gem billede eller Gemklip @ .

Efter patientscanning:

1. Tryk pa ikonet Undersggelsesgennemgang E
2. Tryk pa det billede/klip, du vil tilfgje kommentarer til.

3. Tryk pa ikonet Rediger

Fra startskaermen:

-

Tryk péd Undersggelse.

N

. Tryk pa undersggelsen, du vil redigere.

w

. Tryk pd det klip, du vil tilfgje kommentarer til.

»

. Tryk pa ikonet Rediger

Fra patientskaermen:

1. Tryk pa en patient fra listen.

N

. Tryk pa undersagelsen.

w

. Tryk pa det billede/klip, du vil tilfaje kommentarer til.

P

Tryk pa ikonet Rediger
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Kommentarer pa billeder og klip

Kommentarveerktajer

Kommentarer kan tilfgjes til individuelle billeder og klip.

Nar du tilfajer en kommentar (tekst, maling, pil, omrade) til et klip eller en cine-
billedsekvens, vil de vaere pa alle billeder.

Du kan ogsa skjule kommentaroverlejringen ved at trykke pa ikonet Skjul
overlejring pa gemte billeder og klip.

Maling med maleleerevaerktgjet

Du kan tilfgje op til to malelaerere pr. billede/klip.

Nar der ikke er valgt et malelaereveerktgj, og du begynder at traekke i et af
malelaerens to endepunkter, markeres malelzeren, og den aendrer starrelsen
baseret pa, hvor du treekker den hen.

Sadan placerer du en maling:

1. Tryk pa AFSTAND pa skeermen Rediger billede eller Rediger klip, og der vil
dukke en malelaere op i midten af billedet eller klippet.

2. Tryk for at veelge malelaeren.

. Bemaerk, at malelaereafstanden vises i teksten gverst til venstre pa
skaermen. Hvis du har flere maéleleaerere, vises de i forskellige farver.

3. For at endre sterrelsen pa malelaeren skal du trykke pa og traekke i et af dens
endepunkter.

4. For at flytte malelzeren skal du trykke et vilkarligt sted pa malelzeren, dog ikke
pa de to endepunkter.

5. Tryk pd et tomt omrdde uden for malelzeren for at fjerne den.
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Gennemgang af en undersggelse

Zoom ind og ud

Brug to fingre til at knibe og udvide billedomradet. Tryk pa forstarrelsesglasset
for at vende tilbage til "normal". Zoomfaktoren vises i nserheden af

forsterrelsesglasset savel som dybdeskalaens orange farve langs siden. Du kan
fryse billedet, mens du zoomer (og du kan zoome ud og ind i frossen tilstand).

Sletning af kommentarer

% Hvis du vil slette en kommentar, skal du trykke pa kommentaren for at veelge
den og derefter trykke pa SLET.

* For at slette alle de kommentarer, du har lavet, skal du trykke pa RYD ALLE.

Administration af billeder og klip

Filtrering af billeder og klip

Nar du gennemgar en undersggelse, er alle billeder og klip, uanset
scanningstype (lunge, hjerte, mave), synlige pa miniaturebilledlisten.

Du kan filtrere billeder og klip pa felgende mader:

« Traek ned i miniaturebilledlisten for at gere filterindstillingerne synlige.

o Tryk pa filterikonet gverst pa miniaturebilledlisten for at fa vist
filterindstillingerne.

 Trykpaikonet Flere indstillinger : i titellinjen, og tryk pa Filtrér billeder og

klip. Nar filterindstillingerne er synlige, vises et ikon med et blat flueben ud
for Filtrér billeder og klip.

Nar du veelger et filter, er det kun de maerkede billeder/klip, der er synlige pa
miniaturebilledlisten. Du kan maerke billeder/klip ved at trykke pa stjerneikonet
under hvert billede/klip pa miniaturebilledlisten, sa stjernen bliver gul.

Hvis du vil fierne de valgte filtre, skal du trykke pa ikonet Flere indstillinger : og
derefter trykke pa Filtrér billeder og klip igen for at fjerne filtrene.
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Administration af billeder og klip

Valg af billeder og klip

Sadan veelger du billeder og klip:

1. Tryk pd ikonet Flere indstillinger : , og tryk pa Veelg billeder og klip.

2. Veelg de gnskede billeder og klip. Et grat flueben vises i @verste hgjre hjgrne

af miniaturebilledet.

3. Det er ogsa en mulighed at trykke pa fluebenet pa miniaturebilledet. Det

bliver radt, og en nummereret cirkel vises for at indikere, hvor mange billeder
og klip, du har valgt. For at fjerne det rade flueben skal du trykke pa det igen.

Hvis du vil rydde markeringerne, skal du trykke pa ikonet Flere indstillinger

trykke pa Veelg billeder/klip.

Beskaering og lagring af billeder og klip

Sadan beskaerer og gemmer du et klip:
1. Tryk pd ikonet Frys [F3.

2. Flyt cine-klippets hgjre og venstre endepunkter.
3. Tryk pd ikonetKlip @
Sadan beskaerer og gemmer du et billede:

1. Find det gemte klip pa skaeermen Undersggelsesgennemgang.
2. Tryk pa REDIGER.

3. Flyt billedets hgjre og venstre endepunkter.

P

Tryk pad GEM.

Sletning af billeder og klip

Sadan sletter du valgte billeder og klip:

1. Tryk pa ikonet Flere indstillinger : , og tryk pa Vaelg billeder/klip.

2. Veelg de billeder og klip, du vil slette.

3. Tryk pa SLET og derefter pa OK, nar du bliver bedt om det.

: og
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Gennemgang af en undersggelse

Gennemgang og redigering af en rapport

[0 | Rapporter er endnu ikke sammenfattet i DICOM-filen. Du kan kun se billeder
og klip pa dette trin i gennemgangen.

Undersggelsesrapporten giver dig mulighed for at gennemga patient- og
undersggelsesoplysninger, tekstnotater, lydnotater, billeder, der er taget, samt
billeder og klip i undersggelsesrapporten.

Abning af rapport

Tryk pd RAPPORT for at dbne en rapport.

Redigering af rapport

Nar du har dbnet rapporten, udvides hver sektion til din gennemgang. Du kan
folde en sektion sammen igen ved at trykke pa pileknappen. Tryk en gang mere
pa pilknappen for at vise hele sektionen igen.

Du kan redigere alle rapportsektioner med undtagelse af patientoplysninger.
Denne sektion er skrivebeskyttet og kan ikke aendres.

Redigering af undersggelsesoplysninger

Sektionen med undersagelsesoplysninger viser de undersggelsesrelaterede
oplysninger, der blev indtastet inden scanningen.

Sadan redigerer du undersggelsesoplysninger:
1. Tryk pa ikonet Rediger

2. Foretag de ngdvendige opdateringer i sektionen.
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Gennemgang og redigering af en rapport

Tilfoj et tekstnotat

Du kan tilfgje tekstnotater, der vises under hver scanning.

Sadan tilfgjer du et tekstnotat:

1.

2,

Tryk pa ikonet Tilfgj tekstnotat. En tekstboks samt dato og klokkeslaet vises
under det sidste tekstnotat.

Indtast notatet ved hjeelp af tastaturet.

3. Tryk p3 FARDIG.

Redigering af et tekstnotat

Sadan redigerer du et tekstnotat:

1.

Tryk pa et eksisterende tekstnotat. Der vises en tekstboks med det
eksisterende notat og tastaturet.

2. Rediger notatet ved hjalp af tastaturet.

3. Tryk p3 FARDIG.

Sletning af et tekstnotat

Sadan sletter du et tekstnotat:

1.

Tryk pa et eksisterende tekstnotat, imens du holder trykket i lidt tid. Der vises
en sletteknap.

2. Tryk pa SLET og derefter pa OK, nar du bliver bedt om det.
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Eksport af billeder/klip til et USB-drev

Brug et mikro-USB eller en adapter, nar du eksporterer billeder og klip.

Du kan eksportere billeder og klip fra en eller flere undersggelser.

For at beskytte patientdata skal du tage passende forholdsregler, nar du
eksporterer patientdata til et USB-drev.

Sadan eksporterer du billeder og klip fra en undersggelse til et USB-drev:
1. Tryk pa UNDERS@GELSER pa startskeermen.

2. Tryk pa en raekke for at veelge en undersggelse.

3. Tryk pd bogmaerkeikonet under de miniaturebilleder, du gerne vil eksportere.
(Dette er et valgfrit trin og kun nyttigt, hvis du vil eksportere visse, men ikke
alle billeder og klip.)

4. Tilslut USB-drevet vha. USB-C-adapteren.
5. Tryk pd EKSPORTER. En dialogboks vises.

6. Velg filtypen, og om du vil eksportere alle billeder og klip eller kun de
afmaerkede billeder og klip.

7. Tryk pa OK for at starte eksport til USB-drev.
Sadan eksporterer du billeder og klip fra flere undersggelser til et USB-drev:

. Tryk pd UNDERS@GELSER pa startskaermen.

. Tryk pa cirklen ud for den undersggelse, du vil slette.

N =

3. Tilslut USB-drevet vha. USB-C-adapteren.
4. Tryk pa ikonet Eksportér ; @verst pa skeermen. En dialogboks vises.

5. Veelg filtypen, og om du vil eksportere alle billeder og klip eller kun de
afmaerkede billeder og klip.

6. Tryk pd OK for at starte eksport til USB-drev.
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Afslut gennemgang af en undersggelse

Felgende tabel er en beskrivelse af eksportikonernes betydning.

Unders@gelse afventer eksport.
Eksport er i gang.
Eksporten er fuldfert.

Eksporten mislykkedes.

5“0 5

Afslut gennemgang af en undersggelse

Sadan afslutter du en undersggelse:
1. Tryk pd AFSLUT.
2. Klik pd OK, nar du bliver bedt om det.

KOSMOS Brugervejledning

89



Gennemgang af en undersggelse

Arkivér en undersggelse pa en PACS-server

Nar du har feerdiggjort en undersggelse, kan du arkivere den pa en PACS-server.
Nar en undersggelse forst er arkiveret, kan den ikke redigeres.

Se for yderligere oplysninger om opsaetningen af en PACS-server.
Hver EF-scanning arkiverer og eksporterer flere billeder/klip.

Felgende tabel er en beskrivelse af arkiveringsikonernes betydning.

g‘ Undersggelse afventer arkivering.
‘e@ Arkivering er i gang.

% Arkivering gennemfart.

g@ Arkivering mislykkedes.

Du kan enten arkivere en undersggelse fra listen over undersggelser eller
skeermen Undersggelsesgennemgang.
Sadan arkiverer du en undersggelse fra skaermen Liste over undersggelser:

1. Tryk pa skeermen Liste over undersggelser for at veelge den eller de feerdige
undersggelser, du vil arkivere.

2. Tryk pa ikonet Arkivering & . Den feerdige undersggelse arkiveres i henhold

til standardarkivindstillingerne. Se for flere oplysninger.

Sadan arkiveres en undersggelse fra skeermen Undersggelsesgennemgang:
1. Tryk pa ARKIV fra skeermen Undersggelsesgennemgang.
2. Fra skaermen Arkiver undersggelse pa PACS-server skal du veelge de billeder

og klip, du vil arkivere, og om du vil medtage en rapport.

3. Klik pa OK, og klik pa OK igen, nar du bliver bedt om det.
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Sletning af undersggelse

Sletning af undersggelse

Sadan sletter du en undersggelse fra Listen over undersagelser:

1. Tryk pa det venstre ikon ud for den undersggelse, du vil slette. Ikonet
forandrer sig til et flueben

2. Tryk pa ikonet Papirkurv

3. Tryk pd OK, nar du bliver bedt om det.

Sadan sletter du en undersggelse under en gennemgang:
1. Tryk pa ikonet Flere indstillinger : .

2. Tryk pa Slet undersggelsen.

3. Klik pa OK, nar du bliver bedt om det.
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DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 6

Kosmos-sonder

Overtreek til Kosmos-sonder

Hvor der er mulighed for veeskekontamination, skal den anvendte sonde
(Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa) deekkes med et egnet sterilt overtraek fra
CIVCO, hvilket vil fremme asepsis og minimere rengering.

Veer opmaerksom pa, at patienter kan vaere allergiske over for latex. Nogle

A
kommercielt tilgeengelige overtraek til Kosmos-sonder indeholder latex.

A For at forhindre krydskontaminering skal du bruge sterile
transducerovertraek og steril koblingsgel til klinisk anvendelse, hvor der
er kontakt med kompromitteret hud.

A Nogle overtraek indeholder naturgummilatex og talkum, som kan

forarsage allergiske reaktioner hos nogle personer.

Brug markedsbestemte overtraek til klinisk anvendelse, nar der er risiko
for, at en Kosmos-sonde kan blive oversprgjtet med blod eller andre
kropsveesker.

Brug markedsbestemte, sterile overtraek og steril koblingsgel for at
forhindre krydskontaminering. Pafgr ikke overtraek og koblingsgel, fer du
er klar til at udfgre proceduren. Efter brug skal du fierne og kassere
engangsovertraekket og renggre og desinficere Kosmos-sonden ved
hjeelp af et EchoNous-anbefalet avanceret desinfektionsmiddel.

Efter indsaetning af Kosmos-sonden i overtraekket skal du inspicere
overtraekket for huller og fleenger.

Brugervejledning til KOSMOS
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Kosmos-sonder

Geléer til transmission af ultralyd

A

Nogle ultralydsgeler kan forarsage en allergisk reaktion hos nogle personer.

A

Brug gelpakninger til engangsbrug for at forhindre krydskontaminering.

EchoNous anbefaler brugen af:

» Aquasonic 100 Ultralydsgel, Parker

» Aquasonic Clear Ultralydsgel, Parker
« SCAN Ultralydsgel, Parker

Opbevaring af Kosmos-sonder

A

For at forhindre krydskontaminering eller ubeskyttet personales
eksponering for biologisk materiale skal beholdere, der anvendes til at
transportere kontaminerede Kosmos-sonder, have en ISO-meaerkat for
biologisk betinget fare.

Daglig opbevaring

Kosmos er beregnet til at blive brugt og opbevaret under normale
omgivelsesforhold pa en medicinsk institution. Derudover kan emballagen,
der falger med enheden, bruges til langtidsopbevaring.

Opbevaring ved transport

Kosmos er beregnet til at blive holdt i hdnden ved let transport. Brugere kan

bruge emballagen, der felger med enheden, til transport. Kontakt din EchoNous-

salgsrepraesentant for information om godkendte tasker og andet tilbehear.

94

KOSMOS Brugervejledning




Kontrol af transducerelement

Kontrol af transducerelement

Hver gang en Kosmos-sonde forbindes, kgres der automatisk en test for at
kontrollere integriteten af transducerelementerne. Testen rapporterer til
brugeren, om alle transducerelementerne fungerer korrekt (vellykket test),
eller om der blev registreret fejl.

Den samme test kgrer automatisk, nar Kosmos-appen starter op med Kosmos-
sonden forbundet.

-- Slut pa sektion --

KOSMOS Brugervejledning
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DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 7

Sikkerhed

Elsikkerhed

Referencer

IEC 60601-2-37: 2015 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-37: Seerlige krav til
grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for medicinsk
ultralydudstyr til diagnostik og overvdgning

ANSI AAMI ES 60601-1: 2012 Elektromedicinsk udstyr. Part 1: Generelle
sikkerhedskrav og veesentlige funktionskrav - IEC 60601-1:2012, udgave 3.1

IEC 60601-1-2:2014: AMDI:2020 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav
til grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og provninger

IEC 62304:2015 Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software

ISO 14971:2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med
medicinsk udstyr

10993-1:2018 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Evaluering og
pravning inden for ammerne af en risikostyringsproces

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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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.

Maerkningssymboler

adresse

SDO-titel
Referencenummer
Symbol EchoNous-beskrivelse Standard
“ Angiver producenten af Producent
enheden. Omfatter Ref-nr.5.1.1
producentens navn og
I1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende
information - Del 1:
Generelle krav

Testet til at veere

C i overensstemmelse med
FCC-standarder

Ingen
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Maerkningssymboler

Sonder er testet til Type BF-
beskyttelse

ANVENDT DEL TYPE BF
Se D1.20
IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr —
Del 1: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed
og vaesentlige
funktionsegenskaber

Udstyr klasse |l

Udstyr klasse Il
Ref-nr.D.1-9
IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr —
Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav

Sikkerhedsforholdsregler er
identificeret med dette
maerke pa enheden

Forsigtighedsmeddelelse
Ref.-nr.D1.10
IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr -
Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav

Se brugervejledningen

Betjeningsvejledning
Ref.-nr.D.1-11
IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr —
Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav
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Sikkerhed

E

Dette produkt ma ikke
bortskaffes som almindeligt
affald eller pa en losseplads.
Der henvises til de lokale
regler for bortskaffelse

Seerskilt indsamling; bilag IX
til direktivet om affald af
elektrisk og elektronisk
udstyr

(WEEE)

Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2012/19/EU

IPX7 Kosmos Torso-One og IP-kode for kapslingsklasse
Kosmos Lexsa er beskyttet IEC 60529
mod midlertidig
o Kabinettets beskyttelsesgrad
nedsaenkning i vand
(IP-kode)
IP 2X Kosmos Power Pack er IP-kode for kapslingsklasse
beskyttet mod indtreengen IEC 60529
af faste fremmedlegemer
. Kabinettets beskyttelsesgrad
storre end eller lig med
L (IP-kode)
12,5 mm i diameter og
beskyttet mod adgang til
farlige dele med en finger
REF Del- eller modelnummer Katalognummer

Ref-nr.5.1.6
1ISO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilherende
information — Del 1:

Generelle krav
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Maerkningssymboler

SN

Serienummer

Serienummer
Ref-nr.5.1.7
1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende
information — Del 1:
Generelle krav

Fremstillingsdato

Fremstillingsdato
Ref-nr.5.1.3
1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende
information - Del 1:
Generelle krav

Acceptabelt
temperaturomrade XX er en
generisk pladsholder for
specificerede temperaturer

Temperaturgraense
Ref-nr.5.3.7
1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende
information - Del 1:
Generelle krav
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Acceptabelt
luftfugtighedsomrade XX er
en generisk pladsholder for
specificerede procentdele

Luftfugtighedsgraense
Ref.-nr.5.3.8

I1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende

information - Del 1:
Generelle krav

Acceptabelt atmosfaerisk
trykomrade

XX er en generisk
pladsholder for
specificeret kPa

Atmosfaerisk trykgraense
Ref.-nr.5.3.9
I1SO 15223-1

Medicinsk udstyr - Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende
information - Del 1:
Generelle krav

Kassen skal have denne
side opad

Denne side opad
Ref.-nr. 13
ISO 780

Emballage -
Forsendelsesemballage -
Grafiske symboler for
handtering og opbevaring
af kolli

Angiver jeevnstrgm

Jaevnstrem
Ref-nr.D.1-4
IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr —
Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav
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Maerkningssymboler

~ Angiver vekselstrgm Vekselstrom
Ref.-nr.D.1-1
IEC 60601-1
Elektromedicinsk udstyr —
Del 1: Generelle
sikkerhedskrav og
vaesentlige funktionskrav
LOT Batchkode Batchkode
Ref.-nr.5.1.5
I1SO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler
til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilherende
information — Del 1:
Generelle krav
‘; s UL-klassificeret. Ingen
c us Medicinsk - Generelt
ERRS1A medicinsk udstyr for sa vidt
angar fare for elektrisk sted,
brand og mekaniske risici
alene i overensstemmelse
med ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) + AMD (2012) / CAN/
CSA-C22.2 No. 6060-1 (2008)
+(2014).
E509516
Rx Only Forsigtighedsmeddelelse: Reference: USA FDA 21
Federal lovgivning CFR 801.109
begraenser salget af dette
udstyr til laeger eller pa ordre
af en laege

KOSMOS Brugervejledning

103



Sikkerhed

C
2797

En producents angivelse af
at et udstyrer

i overensstemmelse med de
geeldende krav i EU MDR
2017/745 for CE-maerkning,
og referencenummeret for
det bemyndigede organ

CE-overensstemmelses-
maerkning paragraf 20,
bilag vV

EU MDR 2017/745

g

Medicinsk udstyr

Symbol for medicinsk udstyr
i overensstemmelse med
EU's MDR-direktiv

.NC
‘DR

Vurderet til at vaere
i overensstemmelse med UK-

lovgivning

Symbol for vurderet til at
veere i overensstemmelse

med UK-lovgivning.

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

Repraesentant i Schweiz

Symbol for repraesentant
i Schweiz
MU600_00_016e_MB
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Maerkningssymboler

Kontaktoplysninger

USA

EchoNous Inc.

8310 154th Avenue NE

Building B, Suite 200

Redmond, WA 98052

Teknisk support (ingen opkaldstakst): (844) 854 0800

Salg (ingen opkaldstakst): (844) 854 0800
E-mail: support@EchoNous.com
Websted: echonous.com

Europeiske @konomiske Samarbejdsomrade

o [rer)

Autoriseret repraesentant:
Advena Ltd

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

Malta

C€

2797
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Autoriseret repreesentant i Schweiz

CH |REP

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

Schweiz

Ansvarlig person i UK

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

Storbritannien

Australsk sponsor

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

TIf.: +61 2 9959 2400

Autoriseret repraesentant i Brasilien

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
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Biologisk sikkerhed

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

Suporte ao cliente da EchoNous

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

Fax: 425-242-5553

E-mail: info@echonous.com

Websted: www.echonous.com

Fabricante:

EchoNous, Inc.

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

Estados Unidos da América
Pais de Origem: Estados Unidos da América

ANATEL: 00430-22-14521

Biologisk sikkerhed

ALARA-undervisningsprogram

Det vejledende princip for anvendelse af diagnostisk ultralyd er defineret som
princippet "as low as reasonably achievable" (ALARA), dvs. sa lavt som det med
rimelighed er muligt. Beslutningen om, hvad der er rimeligt, er overladt til
kvalificeret personales (brugere) vurdering og indsigt. Intet st regler kan
formuleres, sa det er tilstraekkeligt komplet til at diktere, hvad der er rigtigt

i enhver situation. Ved at holde ultralydseksponeringen sd lav som muligt under
dannelsen af diagnostiske billeder, kan brugerne minimere bioeffekterne ved
ultralyd.
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Sikkerhed

Da teersklen for bioeffekterne ved diagnostisk ultralyd ikke er fastslaet, er
brugerne ansvarlige for at kontrollere den samlede energi, der overfgres til
patienten. Afstem eksponeringstid med diagnostisk billedkvalitet. For at sikre
diagnostisk billedkvalitet og begraense eksponeringstiden har Kosmos
betjeningselementer, der kan manipuleres under undersggelsen for at optimere
resultaterne for undersagelsen.

Brugerens evne til at overholde ALARA-princippet er vigtig. Fremskridt inden for
diagnostisk ultralyd - ikke kun inden for teknologien, men i anvendelsen af
denne teknologi - har resulteret i behovet for mere og bedre information til
vejledning af brugerne. Tabellerne over output er designet til at give denne
vigtige information.

Der er et antal variabler, som pavirker den made, hvorpa tabellerne over output
kan bruges til at implementere ALARA-princippet. Disse variabler omfatter
indeksvaerdier, kropsstarrelse, knoglens position i forhold til fokuspunktet,
deempning i kroppen og tid med eksponering for ultralyd. Eksponeringstid er en
saerlig nyttig variabel, fordi den styres af brugeren. Muligheden for at begraense
indeksvaerdierne over tid understgtter ALARA-princippet.

Et generisk ALARA-undervisningsprogram leveres sammen med Kosmos
(se vedlagt ISBN 1-932962-30-1, Medical Ultrasound Safety (Sikkerhed ved
medicinsk ultralyd)).

Anvendelse af ALARA

Den Kosmos-billeddannelsestilstand, der anvendes, afhaenger af, hvilke
oplysninger der er behov for. Billeddannelse i B-modus giver anatomiske
oplysninger, mens billeddannelse i farvemodus giver oplysninger om
blodgennemstremning.

At forsta funktionaliteten af den billeddannelsesmodus, der anvendes, giver
brugerne mulighed for at anvende ALARA-princippet efter begrundet vurdering.
Derudover er Kosmos-sondens frekvens, indstillede veerdier, scanningsteknikker
samt erfaring med til at give brugerne mulighed for at opfylde definitionen af
ALARA-princippet.
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Beslutningen om maengden af akustisk effekt er i sidste ende op til brugeren.
Beslutningen skal vaere baseret pa felgende faktorer: type patient, type
undersggelse, patienthistorik, om det er let eller vanskeligt at indhente
diagnostisk nyttige oplysninger samt potentiel lokal opvarmning af patienten pa
grund af transduceroverfladetemperaturer. Forsvarlig brug af Kosmos
forekommer, nar patienteksponering er begraenset til laveste indeksaflaesning

i den kortest mulige tid, der er nedvendig for at opna acceptable diagnostiske
resultater.

Selvom en hgj indeksafleesning ikke nadvendigvis betyder, at der forekommer
bioeffekt, skal en hgj indeksaflaesning altid tages alvorligt. Der skal geres alt for
at reducere de mulige effekter af en hgj indeksafleesning. Begraensning af
eksponeringstiden er en effektiv made at nd dette mal pa.

Der er flere betjeningselementer pa systemet, som operatgren kan anvende til at
justere billedkvaliteten og begraense den akustiske intensitet. Disse
betjeningselementer er relateret til de teknikker, som brugeren kan anvende til
at implementere ALARA.

Visning af output og visningsngjagtighed
VISNING AF OUTPUT

Kosmos viser de to bioeffektindekser, der er foreskrevet af IEC 60601-2-37.
Elektromedicinsk udstyr. Del 2-37: Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for medicinsk ultralydsudstyr til diagnostik og
overvagning.

Det termiske indeks (TI) giver et mal for den forventede temperaturstigning.
TERMISK INDEKS

Tl er et skan over temperaturstigningen i blgdt veev og knogler. Der er tre
Tl-kategorier: TIS, TIB og TIC. Da Kosmos imidlertid ikke er beregnet til
transkranial anvendelse, kan Tl for kranieknogle pa overfladen (TIC) ikke vises pa
systemet. De fglgende TlI-kategorier kan vises:

o TIS: Termisk indeks for blgdt veev. Den primaere Tl-kategori. Bruges til
anvendelser uden billeddannelse af knogle.

« TIB: Knogletermisk indeks (knogle i et fokusomrade).
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Sikkerhed

MEKANISK INDEKS

Ml er den estimerede sandsynlighed for vaevsskade pa grund af kavitation. Ml's
absolutte maksimalgraense er 1,9 som fastlagt af Guidance for Industry og FDA
Staff — Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers
(2019).

ISPTA

Ispta er Spatial Peak Temporal Average Intensity, dvs. den maksimale
tidsgennemsnitlige intensitet. Isptas absolutte maksimalgraense er 720 mW/cm?
som fastlagt af Guidance for Industry og FDA Staff - Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers (2019).

N@JAGTIGHED AF OUTPUTVISNING

Ngjagtigheden af outputvisning for bioeffektindekserne, Ml og T, afhaenger af
malesystemets usikkerhed og praecision, tekniske antagelser inden for den
akustiske model, der anvendes til at beregne parametrene, samt variabiliteten

i systemernes akustiske output. EchoNous sammenligner ogsa bade interne
akustiske malinger og akustiske malinger fra tredjeparter og verificerer, at begge
malinger ligger inden for den anbefalede visningskvantificering pa 0,2 som
beskrevet i standarderne.

Alle MI- og Tl-veerdier, der vises pa Kosmos, overskrider ikke de
R maksimale globale veerdier (angivet i spor 3 i tabellerne over
akustiske outputdata) med mere end 0,2.

Ngjagtigheden af MI- og Tl-indekserne er falgende:

« MI: med en ngjagtighed pa +25 % eller +0,2, alt efter hvilken af disse veerdier
der er hgjst

« Tl: med en ngjagtighed pa £30 % eller +0,2, alt efter hvilken af disse veaerdier
der er hgjst

Se tabellerne over akustisk output, til

Tabeller over akustisk output for Kosmos Torso-One

Se naeste side
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-1. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: B-modus,
kombineret tabel for akustiske outputdata: Rapporteringsmodus 1
(B-modus) hjerte, kropstype 2, 16 cm

Indeksmaerkat Under Under
overfladen overfladen overfladen overfladen

Maksimal indeksveerdi 1.1 0,56 0,56
. 1:0,30 1:0,30 1:0,30 1:0,30
Indekskomponentvaerdi 2:0,26 2:0,26 2:0,26 2:0,26
Py, o ved zy (MPa) 1:1,58
P (mW) 1:41,03 1:41,03
2:37,03 2:37,03
g2 Py (mw) 1:30,42 1:30,42
e 2:27,46 2:27,46
g zg (cm) 1:4,27
-9 2:4,23
% zp (cm) 1:3,93
- 2:3,87
2 zy(cm) 1:4,20
< Zyiio (cm) 1:4,20
fowr (MHZ) 1:2,03 1:2,03 1:2,03
2:2,03 2:2,03
prr (Hz) 1:1589,5
e srr(Hz) 1:284
2 n 1:1
= pps
g lpa, Ved Zpji o (W/cm?) 1:91.28
:‘E' Ispmlaved Zpii o eller zg; ,, 25,13
5  (mW/m?
;tg lspta ved zpj; eller zg; (mW/cm?) 42,50
p,ved 25 (MPa) 1:2,13
Undersggelse Hjerte
BMI-indstilling 2
Dybde 16 cm

Driftskontrol-
betingelser

BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Der skal ikke ngdvendigvis gives oplysninger om TIC til en TRANSDUCER, der ikke er beregnet til transkranial eller
neonatal cefalisk anvendelse.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for TIS eller TIB eller TIC.

BEMARKNING 5: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nodvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for Ml.

BEMARKNING 6: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal indtastes
i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 7: Dybderne z,,; 09 2, , geelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne z; 0g z

gzelder for SCANNINGSMODI.

i, o
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TABEL 7-2. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: M-modus, tabel for
rapportering af akustisk output: Rapporteringsmodus 3 M-modus
(hjerte, kropstype: medium, 12 cm dybde)

Indeksmazerkat Pa Under P3 Under
overfladen |overfladen|overfladen|overfladen
Maksimal indeksveerdi 043 5.32E-02 0,11
Indekskomponentveerdi 532E-02  2.15E-02  5.32E-02 0,11
p,,aved 2y (MPa) 0,70
% P (MW) 4,55 4,55
£ P (mW) 4,11 4,11
©
‘g z,(cm) 537
E 2z}, (cm) 4,80
2z (cm) 537
w
ig zp,-,-,a(cm) 537
< f,,r(MHz) 2,72 2,72 2,68
prr (Hz) 800
srr (Hz) lkke
c
o relevant
'g Maes 1
% Ipg,ved zp,-,-,a(W/cmz) 52,08
= lspta, o Ved Zpjj o €ller Zg; o, 16,71
§ (mW/cm?)
T gpgqved zp,-,-ellerzs,-,-(mW/cmz) 31,29
p,ved Zjj (MPa) 45,72
3
£2
S o
=
Fx-
T3
BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pé overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for M.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne zj; 0g Z,,;; ,, gaelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne Zj; 0g Zg; o gaelder for
SCANNINGSMODI.
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TABEL 7-3. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: M-modus, tabel for
rapportering af akustisk output: Rapporteringsmodus 4 M-modus
(hjerte, kropstype: medium, 14 cm dybde)

Indeksmazerkat P3 Under Pa Under
overfladen |overfladen| overfladen |overfladen

Maksimal indeksvaerdi 0,39 5.33E-02 9.70E-02
Indekskomponentveerdi 533E-02  212E-02 533E-02  9.70E-02
Py, o ved z (MPa) 0,63
()]
% P (mW) 4,60 4,60
£ Py (mW) 4,14 414
©
& Z(cm) 5,50
-3
g % (cm) 4,97
2z (cm) 5,50
w
2 Zijolcm) 5,50
< fowr(MHz) 2,70 2,70 2,67
prr (Hz) 800
srr (Hz) lkke
_§ relevant
'g' Mes 1
S lpaaVedzi, (W/ecm?) 41,86
E Ispm,aved Zpii o eller zg; , 13,64
§ (mW/cm?)
<L gpgqved zp,-,-ellerzs,-,-(mW/cmz) 38,22
prved z,;; (MPa) 1,06
]
S o
=
2%
z3
BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for M.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne ;0 Z,,;; ,, galder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne Z;; og Zgj; o gelder for
SCANNINGSMODI.
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Sikkerhed

TABEL 7-4. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: BC-modus (maks.
M, vaskulaer, 12 cm dybde, lille ROI, gverst pa billede)

Indeksmaerkat Pa Under Pa Under
overfladen| overfladen |overfladen|overfladen
0,37 0,37 0,64

Maksimal indeksveerdi 1,56

1:6.47E-02  1:6.47E-02  1:6.47E-02 1:6.47E-02

Indekskomponentvaerdi 2:0,30 2:0,30 2030  2:030
Pro ved z;,, (MPa) 2:2,50
P (mW) 1:5,89 1:5,89 1:5,89
2:27,52 2:27,52 2:27,52
o Pr (MW) 1:5,02 1:5,02
= 2:24,07 2:24,07
g z, (cm) 1: Ikke relevant
‘gf_ 2: Ikke relevant
o Zp(cm) 1: Ikke
X~
= relevant
L
9 2: Ikke
= relevant
2z (cm) 2:1,91
Zpji o (cm) 2:2,00
faws (MHZ) 2:2,65 1:2,71 1:2,71
2:2,65 2:2,65
prr (Hz) 2:1248,9
srr (Hz) 2:31,2
S Moy 2:10
E Ipa,o ved Zpji (W/cm?)  2:282
S Ispta o Ved zy; yeller 160,04
c
e Ziia (mW/cm?)
'E Ispta ved Zpii eller Zji 233,06
= (mW/cmz)
prved z,;; (MPa) 2:2,85

Komponent 1 UTP 4
Komponent 2 UTP 275

Driftskontrol-
betingelser

BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for TIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nodvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for Ml.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal indtastes
i driftskontrolsektionen.
BEMARKNING 6: Dybderne z,,; 09 2y, geelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zg;; 0g Zg;; ., geelder for SCANNINGSMODI.
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-5. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: BC-modus
(maks. TIS/TIB, ISPTA, 12 cm dybde, stort ROI, gverst pa billede)

Indeksmazerkat Pa Under P3 Under
overfladen | overfladen | overfladen | overfladen
0,96 0,96 1,74

Maksimal indeksvaerdi 0,98
T 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
Py« ved zyy (MPa) 2:1,58
P (mW) 1:5,15 1:5,15 1:5,15
2:86,25 2:86,25 2:86,25
Pix1 (MW) 1:4,39 1:4,39
2:72,84 2:72,84
g s (cm) 1: Ikke
£ relevant
E 2: Ikke
o relevant
% 2z (cm) 1: Ikke
g relevant
2 2: Ikke
= relevant
Zyy (cm) 2:4,24
Zpii o (cm) 2:4,24
fawt (MHz) 2:2,59 1:2,71 1:2,71 1:2,71
2:2,59 2:2,59 2:2,59
prr (Hz) 2:3824,6
c S (Hz) 2:25,5
.% - 2:10
E IpgqVed zp,-,-,a(W/cmz) 2:153
€ lipaved 2z g eller 69,29
‘e Zgj o (MW/em?)
-§ lspta ved zpj; eller zg; 151,32
< (mW/cmZ)
prved z,;; (MPa) 2:2,23
Té % Komponent 1 UTP 4
£ :3” Komponent 2 UTP 277
5 £
£%9
B -]

BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for TIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for MI.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal indtastes
i driftskontrolsektionen.
BEMARKNING 6: Dybdeme z,,; 0g 2, ., geelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zg; 09 g, geelder for SCANNINGSMODI.
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Sikkerhed

TABEL 7-6. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Torso-One, driftsform: PW-Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)

Indeksmaerkat Under Under
overfladen overfladen overfladen overfladen

Maksimal indeksvaerdi 0,42 3,04 3,04
Indekskomponentvaerdi 0,49 3,04 3,04 3,04
p,,aved 2z (MPa) 0,59
£ pPmw 50,93 50,93
£ Pig(mW) 37,76 37,76
(]
‘g zs (cm) 1,93 ‘
g % (cm) 1,87
2z (cm) 1,93
w
ig zp,-,-,a(cm) 1,93
< f,,r(MHz) 2,03 2,03 2,03
prr (Hz) 14468
srr(Hz) lkke
c
o relevant
® n 1
E ” 2 12,14
% lpa,o ved Zpji o (W/cm®) '
= lspta, o Ved Zpjj o €ller Zg; o, 429,69
§ (mW/cm?)
T gpeq ved zp eller zg; (mMW/cm?) 533,54
p,ved i (MPa) 0,68
< . PRF 14468 Hz
o;-;- ‘_2 Gate-storrelse 4 mm
[
% 2 Fokusdybde 20 mm
s
£3
BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pé overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for M.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne zj; 0g Z,,;; ,, gaelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne Z;; 0g Zg; o gelder for
SCANNINGSMODI.
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-7. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Torso-One, driftsform: CW-Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)

Indeksmazerkat P3 Under Pa Under
overfladen | overfladen (overfladen| overfladen
0,07 0,49 0,49

Maksimal indeksvaerdi

Indekskomponentvzerdi 0,47 0,49 0,47 2,43
g Py, ved z; (MPa) 0,0976
g PmW 62,48 62,48
S Py (MW) 50,17 50,17
]
% Zs (cm) 1,27
% 2Z,(cm) 1,27
3 2z (cm) 0,9
< Ziy (cm) 1,27

fawf (MHZ) 1,95 1,95 1,95
s prr (Hz) Ikke
= relevant
E smr(Hz) Ikke
L relevant
£
5 Npps 1
B g avedzy (W/ecm?) lkke
< relevant

Ispta,o(ved Zpii,oz eIIerzs,-,-,a 279,77

(mW/cmZ)

Ispta ved zjeller zg; (mW/cm?) 33151

p,ved 25 (MPa) 0,10

Fokusdybde 4cm

CW-tilstand

Driftskontrol-
betingelser

MARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne zpii og zpii,a geelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zsii og zsii,a gaelder for
SCANNINGSMODI.
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Sikkerhed

Oversigt over maksimalt akustisk output for Kosmos Lexsa

TABEL 7-8. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: B-modus (maks. MI, ISPTA, MSK, 3 cm dybde)

Indeksmaerkat

Maksimal indeksvaerdi
Indekskomponentvzerdi

p,,aved 2z (MPa)
P (mW)

Pix1 (MW)

Zs (cm)

Z, (cm)

2z (cm)

Zpii (cm)

fan (MHZ)

prr (Hz)

srr (Hz)

Akustiske parametre

Npps
Ipa,oved Zpj; o (W/em?)
Ispta,oz
(mW/cmZ)

Ispta ved ;i eller z;
(mW/cm?)

p,ved z,,;; (MPa)

ved z

pii, ot eller Zsii,oz

Anden information

UTP 71

:
3:.
3
R
% £
£ %9
= O
o

BE

MARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for
TISog TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

I I

Pa Under Pa Under
overfladen | overfladen | overfladen | overfladen

0,77 5.39E-03 5.39E-03 1.25E-02
5.39E-03 5.39E-03  5.39E-03 5.39E-03
2,01
0,52 0,52 0,52
0,15 0,15
1,57
1,57
1,43
1,57
6,77 744 7,44 7,44
1820,0
28,0
1
1.7E+02
1,62
3,58
2,24

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.
BEMARKNING 6: Dybderne z,,; 09 Z,,j; , gelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zg;; 0g Zg;; , gaelder for

SCANNINGSMODI.
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-9. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: B-modus (maks. TIS, TIB, MSK, 10 cm dybde)

Indeksmeerkat

Maksimal indeksvaerdi
Indekskomponentveerdi

Py, o ved zyy (MPa)
P (mW)

Py (MW)
zs(cm)

zp (cm)

Zyy (cm)

Zjj o (€M)

fawf (MHZ)

prr (Hz)

srr (Hz)

n

lpa, ved Zpji o (W/ecm?)
Ispta, o ved Zpii o eller zg;
(mW/cm?)

lspta ved z,,; eller zg;
(mW/cmZ)

pyved z,;; (MPa)

Akustiske parametre

pps

Anden information

UTP 87

betingelser

'
o
-

-
s
=

[
-
=
=

Q

BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pé overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for
TISog TIB.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

I T

Pa Under Pa Under
overfladen |overfladen |overfladen |overfladen

0,19 9.16E-03 9.16E-03 2.05E-02
9.16E-03  9.16E-03  9.16E-03  9.16E-03

0,53

0,85 0,85 0,85

0,25 0,25

1,63
1,63
1,63
1,63
7,69 7,69 7,69 7,69
1300,0
20,0
1

17,0
1,36
3,23
0,82

BEMZARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.
BEMARKNING 6: Dybderne zj; 0g Z,,;; ,, galder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne Zj; 0g Zg;  gelder for

SCANNINGSMODI.
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Sikkerhed

TABEL 7-10. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. MI, vaskulaer,
4 cm dybde, stort ROI)

Indeksmaerkat Pa Under Pa Under
overfladen|overfladen| overfladen |overfladen

Maksimal indeksveerdi 7.72E-02 7.72E-02
1:235E-03 1:2.35E-03 1:2.35E-03 1:2.35E-03

LC LU e I 2:748E-02 2:7.48E-02 2:7.48E-02 2:7.48E-02
P Ved zy; (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,26 1:0,26 1:0,26
2:11,93 2:11,93 2:11,93
P17 (MW) 1:6.90E-02 1:6.90E-02
2:3,56 2:3,56
g s (cm) 1: Ikke
£ relevant
g 2: Ikke
a relevant
% 2z, (cm) 1: Ikke
g relevant
2 2:Ikke
< relevant
2z (cm) 2:0,96
25 o (cm) 2:1,57
fawf (MHz) 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
g srr (Hz) 2:214
B Npps i 2:12
E  IpgqVved zy; o (W/em?) 2:233
..g - aved Zpjj o eller zg; 29,58
b= (mW/cm?)
5 lsptaved ?,, eller z; 48,42
£ (mw/iem?)
p,ved i (MPa) 2:0,95
35
£ % Komponent 1 UTP 225
S o
% £
£ E Komponent 2 UTP 339
8™ (16v)

MARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for M.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne z,,; 09 z,,;; o gelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zy;; 0g z;; , gaelder for
SCANNINGSMODI.
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-11. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. ISPTA, vaskulzer,
4 cm dybde, lille ROI, gverst pa billede)

IR T I

Indeksmeerkat Pa Under Pa Under
overfladen|overfladen|overfladen|overfladen
Maksimal indeksvaerdi 1,37 6.50E-02 6.50E-02 7.98E-02

1:3.23E-03 1:3.23E-03 1:3.23E-03 1:3.23E-03

Indekskomponentvaerdi 2:6.18E-02 2:6.18E-02 2:6.18E-02 2:6.18E-02
Py, o ved zyy (MPa) 2:2,88
P (mW) 1:0,36 1:0,36 1:0,36
2:2,94 2:294 2:294
Py (MW) 1: 9.49E-02 1: 9.49E-02
I 2:2,94 2:294
s 7z (cm) 1: Ikke
]
£ relevant
o 2: Ikke
(-]
g relevant
) .
X % (cm) 1: Ikke
- relevant
2 2: Ikke
< relevant
2z (cm) 2:0,96
prLO( (cm) 2:1,57
faf (MH2) 2:04:42 1:7,15 1:7,15 1:7,15
2:4,42 2:4,42 2:4,42
prr (Hz) 2:2026,6
c srr(Hz) 2:28,1
2 Nyps 2:12
[}
E IpgoVvedz,;, (W/cm?) 2:233
€ Iiptaoved zy eller zg;, 48,65
‘s (mW/cm?)
]
Il ved z, . eller z.; 79,44
'g spta 2pu sii
< (mW/cm?)
p,ved 25 (MPa) 2:0,95
X
£ 5 Komponent 1 UTP 225
S o
3£
£ E Komponent 2 UTP 339
a™ (1eV)
BEMARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.

BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.

BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for
TIS 0g TIB.

BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

BEM/ARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne z,; 09 z,,;; o gelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne z;; 0g z;; , gaelder for
SCANNINGSMODI.
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Sikkerhed

TABEL 7-12. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. TIS, TIB)

Tw [ w [ we we
Indeksmaerkat Pa Under Pa Under
overfladen | overfladen |overfladen | overfladen
0,10 0,10 0,29

Maksimal indeksveerdi 0,94

Indekskomponentvzerdi 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
Pro ved 2y (MPa) 2:2,34
P (mW) 1:0,22 1:0,22 1:0,22
2:11,60 2:11,60 2:11,60
P15 (MW) 1:5.62E-02 1:5.62E-02
2:3,46 2:3,46
g z(em) 1: Ikke
g relevant
] 2: Ikke
2 relevant
% z (cm) 1: Ikke
'§ relevant
= 2: Ikke
relevant
Zyy (cm) 2:0,93
Zpii,ot (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
S Npps 2:16
€ lpgavedzy, (Wem?) 2737
€ Ioptgavedzysellerzg, 29,56
'GE’ (mW/cm?)
E lspta ved z,,; eller zg; 54,39
(MW/cm?)
p,ved 2,5 (MPa) 2:1,51

Komponent 1 UTP 225

Komponent 2 UTP 161

.
a
g8
-]
= o
B.Q
BE

MARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne for
TIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne z,,; 09 2,5 gelder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne z;; 0g z;; , gaelder for
SCANNINGSMODI.
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Biologisk sikkerhed

TABEL 7-13. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for

Kosmos Lexsa, driftsform: PW-Doppler (Maks. Ml)

Indeksmaerkat Pa Under Pa Under
overfladen |overfladen|overfladen |overfladen

Maksimal indeksveerdi
Indekskomponentvaerdi
Pr.o ved zy; (MPa)

P (mW)

P1x7 (mW)

Zs (cm)

Zp, (cm)
Zyy (cm)
Zpji o (cm)
fawf (MHZ)
prr (Hz)
srr (Hz)

Akustiske parametre

n

Ipa,a ved Zpii o (W/cm?)
Ispta,o ved Zpjj o eller zg; ,
(mW/cm )

Ispta ved Zpii eller Zgji
(mW/cm?)

i (MPa)

pps

Anden information

p,ved z,

PRF
Gate-storrelse
Gatefokusdybde

riftskontrol-
% betingelser

for MI.

0,19
0,06

0,47

0,19 0,19 0,47
0,88
6,45

6,45

6,45
6,45
2,6
2,6
1,22
1,24
6,26
15625
Ikke
relevant
1

239
3383

6,26 6,26 6,26 6,26

575,2

1,14

15625
5mm
10 mm

RKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

0,26

6,45

6,26

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne

2,,jj 09 Zj; o g2elder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne zg; 0g zg;; , geelder for
SCANNINGSMODI.
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TABEL 7-14. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for
Kosmos Lexsa, driftsform: PW-Doppler (Maks. TIS, TIB, TIC)

Indeksmazerkat P3 Under Pa Under
overfladen|overfladen|overfladen|overfladen

Maksimal indeksveerdi 0,64
Indekskomponentveerdi 0,66 0,26 0,66 1,64
Pro ved 2y (MPa) 0,38
g P (mW) 22,23 22,23 22,23
g Pi1x; (mW) 22,23 22,23
8 z(m) 26
E zp, (cm) 2,6
£ 2z (cm) 2,58
2 25, (cm) 2,58
fawf (MHZ) 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25 6,25
prr (Hz) 7621
srr(Hz) Ikke
relevant
é Npps 1
E lpa,a ved Zpji (W/ecm?) 5,42
:‘E Ispm,a ved Zpji o eller Zgio 1278
é (MW/cm?)
< Ipraved zyeller z; 539,19
(MW/cm?)
pyved z,;; (MPa) 0,73
PRF 7621
Gate-storrelse 5mm
Gatefokusdybde 50 mm

:
B
g8
L5
= o
B.Q
E

MARKNING 1: Kun én driftsbetingelse pr. indeks.
BEMARKNING 2: Data skal indtastes for bade "pa overfladen" og "under overfladen" i kolonnerne for TIS eller TIB.
BEMARKNING 3: Hvis kravene i 201.12.4.2a) er opfyldt, er det ikke ngdvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne
forTIS og TIB.
BEMARKNING 4: Hvis kravene i 201.12.4.2b) er opfyldt, er det ikke nedvendigt at indtaste nogen data i kolonnerne

for MI.

BEMARKNING 5: Celler uden skravering skal have en numerisk vaerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal
indtastes i driftskontrolsektionen.

BEMARKNING 6: Dybderne z,,; 09 2,5 galder for IKKE-SCANNINGSMODI, og dybderne z;; 0g z;; , gaelder for
SCANNINGSMODI.
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Malengjagtighed

Malengjagtighed for afstand og areal i B-modusbilleder er som folger:

Aksial malengjagtighed: Aksiale afstandsmalinger i 2D-billeddannelsesmodi
skal vaere ngjagtige til inden for +/- 2 % af den viste veerdi (eller 1 mm, alt
efter hvilken veerdi der er starst).

Ngjagtighed ved lateral afstandsmaling: Laterale afstandsmalinger
i 2D-billeddannelsesmodi skal vaere ngjagtige til inden for +/- 2 % af den viste
veerdi (eller 1 mm, alt efter hvilken vaerdi der er storst).

Diagonal malengjagtighed: Diagonale afstandsmalinger

i 2D-billeddannelsesmodi skal veaere ngjagtige til inden for +/- 2 % af den viste
veerdi (eller 1 mm, alt efter hvilken vaerdi der er storst).

Ngjagtighed ved maling af areal: Arealmalengjagtigheden

i 2D-billeddannelsesmodi skal vaere +/-4 % af den nominelle veerdi.

Malengjagtighed for afstand og tid i M-modusbilleder er som fglger:

Afstandsmaling i M-modus: Afstandsmalinger i M-modus skal vaere ngjagtige
til inden for +/- 3 % af den viste vaerdi.

Ngjagtighed for tidsmaling i M-modus: Tidsmalinger i M-modus skal vaere
nejagtige til inden for +/- 2 % af den viste veerdi.

Malengjagtighed for Kosmos Al-understettet EF-arbejdsproces:

Al-understgottet EF-arbejdsproces er endnu ikke godkendt af FDA. | stedet falger
EchoNous kravene i

Ngjagtigheden af Kosmos EF-beregninger afhaenger af det korrekte valg af
ED/ES-billeder og ngjagtig sporing af LV's endokardiale graense. Det er vigtigt
at gennemga de oprindelige ED/ES-billeder og LV-konturer fra Kosmos
Al-algoritmerne, bekraefte deres ngjagtighed og redigere dem efter behov.
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+ Searg for, at de valgte ED/ES-billeder repraesenterer de tilsvarende
slutdiastoliske og slutsystoliske hjertefaser i A4C- og A2C-klippene ngjagtigt.
Brug redigeringsveerktgjet til at veelge et mere egnet billede efter behov.

+ Seorg for, at LV-konturerne folger LV-endokardiet ngjagtigt. Brug
redigeringsveerktgjet til at spore og justere LV-konturerne korrekt.

Nar det er muligt, indhentes bade A4C- og A2C-klip for at fa en biplan
A4C/A2C EF, da den er mere ngjagtig end enkeltplan A4C EF.

Den felgende tabel viser resultaterne af en sammenligning af Kosmos
EF-beregninger, uden brugerjusteringer, af gennemsnittet af manuelle
ekspertmalinger udfert af to uafhangige Echo Core Labs pa baggrund af de
samme A4C/A2C-klip. Forsagspersoner pa tveers af en raekke parametre
sasom alder, kgnsorientering, race, kropsvaner og helbred blev scannet i en
Kosmos Al-understattet EF-arbejdsproces i et klinisk POC-ultralydsmiljg.
EF'erne for de scannede personer varierede fra 20 % til 80 %. Resultaterne
nedenfor omfatter optagelse af bade A4C/A2C biplan og A4C enkeltplan,
hvor hovedparten er biplan (optagelse af A4C enkeltplan var tilstraekkeligt,
hvis en passende A2C-visning ikke kunne optages inden for en rimelig
tidsperiode).

TABEL 7-15. EF-sammenligningsmetrikker

EF-metrikker EF-procentenheder (i0S) | EF-procentenheder (Android)
RMSD' 6,70 (p-veerdi<0,0001) 6,69 (p-veerdi<0,0001)

Bias -3,41 -3,41

95 % limits of agreement? | -14,67/7,91 -14,67/7,85

1Effektivveerdiafvigelse (RMSD) er en beregning af afvigelsen mellem Kosmos
EF's beregninger (uden brugerjusteringer) og de gennemsnitlige manuelle
ekspertmalinger.

295 9% limits of agreement forventes at omfatte ca. 95 % af forskellen mellem
Kosmos EF-beregninger (uden brugerjusteringer) og de gennemsnitlige
manuelle ekspertmalinger.
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Kontrolvirkninger

Kosmos giver ikke brugeren direkte kontrol over den akustiske outputeffekt.
Kosmos er designet til automatisk justering af udgangseffekten for at sikre, at de
akustiske graenser ikke overskrides i et billeddannelsesmodus. Da der ikke er
nogen direkte brugerkontrol af outputtet, skal brugeren implementere ALARA-
princippet ved at kontrollere eksponeringstiden og scanningsteknikken.

Relaterede referencer

o U.S. Dept. of Health and Human Services, Food and Drug Administration,
Guidance for Industry and FDA Staff — Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (2019)

« |EC60601-2-37:2015 Medicinsk elektronisk udstyr — Del 2-37: Saerlige krav til
grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for medicinsk
ultralydudstyr til diagnostik og overvagning

o |EC62359:2017 Ultralyd - Feltkarakteristik — Testmetoder til bestemmelse af
termiske og mekaniske indicier relateret til det medicinsk-diagnostiske
ultralydsfelt

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Akustisk outputmalingsstandard til diagnostisk
ultralydsudstyr revision 3

Temperaturstigning pa transduceroverflade

TABEL 7-16. opsummerer Kosmos forventede maksimale temperaturstigning.
Vardierne er baseret pa en statistisk pravetest af produktionsaekvivalente
systemer og blev malt i overensstemmelse med IEC 60601-2-37. Veerdierne
anfort i tabellen bestemmer med 90 % sikkerhed, at i 90 % af systemerne vil der
forekomme en temperaturstigning, der er mindre end eller lig med den, der er
angivet i tabellen.

TABEL 7-16. Temperaturstigning pa overfladen

Test Temperaturstigning (°C)
Stillestaende luft 16,02
Simuleret anvendelse 9,85
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Ergonomi

Gentagen ultralydsscanning kan medfere lejlighedsvis ubehag

i tommelfingre, fingre, haender, arme, skuldre, gjne, nakke, ryg eller andre
dele af din krop. Men hvis du oplever symptomer som konstant eller
tilbagevendende ubehag, emhed, smerte, dunken, smhed, prikken,
folelseslashed, stivhed, en breendende fornemmelse, muskeltraethed/
svaghed eller begraenset bevaegelsesevne, skal du ikke ignorere disse
advarselstegn. Kontakt straks en person med lzegefaglig/sundhedsfaglig
baggrund. Symptomer som disse kan forbindes med arbejdsrelaterede
sygdomme i beveegeapparatet (WRMSD'er). WRMSD'er kan vaere
smertefulde og kan resultere i potentielt invaliderende beskadigelse af
nerver, muskler, sener eller andre dele af kroppen. Eksempler pa WRMSD'er
indbefatter slimsaekbetaendelse, senebetaendelse,
seneskedehindebetaendelse, karpaltunnelsyndrom og Quervains syndrom.

Mens der er mange spgrgsmal om WRMSD'er, som forskere endnu ikke er
i stand til at besvare endeligt, er der generel enighed om, at visse faktorer
er forbundet med deres forekomst, herunder allerede eksisterende
medicinske og fysiske forhold, generel sundhed, udstyr og kropsposition
under arbejde, arbejdets hyppighed og arbejdets varighed.

Kosmos er beregnet til kortvarig anvendelse af kvalificeret sundhedspersonale.
Det er ikke beregnet til kontinuerlig brug pa radiologiafdelinger eller andre
afdelinger. Hvis du har brug for at bruge enheden kontinuerligt, skal du tage
felgende forholdsregler:

» Placer dig, sa du sidder eller star komfortabelt, enten pa en stol med
passende ryglensstotte eller ved at sidde eller sta oprejst.

e Minimér vridning, slap af dine skuldre, og stet din arm pa en pude.

» Hold Kosmos Torso-One eller Kosmos Lexsa let med lige handled, og minimer
det tryk, der paferes patienten.

« Tag regelmaessige pauser.
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Grundlaeeggende sikkerhed

Transduceren og software sammen med Samsung SM-T860-tablet,
Lenovo TB-Q706F-tablet og 12.9" (model A2436) er blevet verificeret som
vaerende i overensstemmelse med IEC 60601-1. Se alle understattede
konfigurationer pa EchoNous' liste over kompatible tablets pa EchoNous'

websted pa echonous.com/product/device-compatibility. Overhold disse

advarsler og forholdsregler for maksimal sikkerhed:

A

Enheder, der er i overensstemmelse med IEC 60950-1 og 62368-1, er
ikke blevet undersggt for overensstemmelse med temperaturgraenser
ved patientkontakt ifglge IEC 60601-1.

Brug ikke dette system i naervaer af breendbare gasser eller anaestetika.
Der er eksplosionsfare. Systemet er ikke i overensstemmelse i AP/APG-
miljeer som defineret i IEC 60601-1.

Lad ikke tabletten komme i kontakt med patienten. Hvis tabletten
kommer i kontakt med patienten, kan det medfere elektrisk sted og
risiko for forbraending.

Oplad ikke tabletten, mens en EchoNous-sonde er tilsluttet til
tabletten, medmindre tabletten og sonden/sonderne er tilsluttet til
Kosmos Hub med GlobTek, Inc GTM96600-6512-T3-stremforsyningen.

Brug kun udstyr og tilbehear, der er anbefalet af EchoNous.

Det er op til den ansvarlige organisation at kontrollere lzekstrom fra den tablet,

der anvendes med EchoNous-sonder i patientmiljget, for at sikre, at kravene

i 60601-1 er opfyldt.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Systemet overholder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i AS/NZ
CISPR 11:2015 og EN IEC 60601-1-2:2014: AMD1:2020. Elektronisk og
mobilt kommunikationsudstyr kan imidlertid transmittere

A

elektromagnetisk energi igennem luften, og der er ingen garanti for, at
der ikke kan forekomme interferens i en bestemt installation eller miljg.
Interferens kan resultere i artefakter, forvraengning eller nedbrydning af
ultralydsbilledet. Hvis det konstateres, at systemet forarsager eller
reagerer pa interferens, kan du preve at vende systemet eller den bergrte
enhed eller gge afstanden mellem enhederne. Kontakt EchoNous'
kundesupport eller din lokale EchoNous-distributer for yderligere
oplysninger.

EchoNous anbefaler ikke anvendelse af hgjfrekvent elektromedicinsk
udstyr i naerheden af dens systemer. EchoNous-udstyr er ikke valideret til
brug med hgjfrekvent elektromedicinsk udstyr eller procedurer.
Anvendelsen af hgjfrekvent elektromedicinsk udstyr i nzerheden af dens
systemer kan fare til unormal systemadfaerd eller nedlukning af systemet.
Brug ikke Kosmos-sonder sammen med hgjfrekvent kirurgisk udstyr for
at undga risikoen for forbraending. En sddan fare kan forekomme

i tilfelde af en defekt i den hgjfrekvente kirurgiske, neutrale
elektrodeforbindelse.

Systemet indeholder sarte komponenter og kredsleb. Manglende
overholdelse af korrekte statiske kontrolprocedurer kan resultere

i beskadigelse af systemet. Eventuelle fejl skal rapporteres til EchoNous'
kundesupport eller din lokale EchoNous-distributer med henblik pa
reparation.

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.
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Elektromagnetisk emission

TABEL 7-17. Vejledning og producentens erkleering: elektromagnetiske

emission

Emissionstest Overensstemmelse
RF-emission Gruppe 1

CISPR 11

RF-emission Klasse A

CISPR 11

Harmonisk udstréling Klasse A

IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger/  Overholder

flimmeremission

IEC61000-3-3

Elektromagnetisk milja:
Vejledning

Systemet anvender kun RF-energi
til dets interne funktioner. Derfor
er dens RF-emissioner meget lave
og forarsager sandsynligvis ikke
nogen interferens i naertstaende
elektronisk udstyr.

Systemet er velegnet til brug i alle
andre virksomheder end
indenlandske og dem, der er
direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsforsyningsnet,

der leverer til husholdning.

Systemet er af klasse A og er velegnet til brug i alle andre virksomheder end
indenlandske og dem, der er direkte forbundet til det offentlige lavspaendings-
forsyningsnet, der leverer til husholdning. Hvis det viser sig, at systemet
forarsager eller reagerer pa interferens, skal du felge retningslinjerne

i advarselssektionen ovenfor.
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Elektromagnetisk immunitet

TABEL 7-18. Vejledning og producentens erklzering: elektromagnetiske

immunitet

Immunitetstest
Elektrostatisk
afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriske
hurtige
transienter/
bygetransienter

IEC 61000-4-4
Spidsbelastning

IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,
korte afbrydel-
ser og spaen-
dingsvariationer
pa stremforsy-
ningsledninger

IEC61000-4-11

Overensstemmelsesniveau
+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV luft

+2 kV ved 100 kHz
gentagelsesfrekvens pa
stremforsyningsledninger

+0,5 kV, 1 kV ledning til
ledning

+0,5 kV, +1 kV, £2 kV ledning
til jord

0% UT; 0,5 cyklus ved 0
grader, 45 grader, 90 grader,
135 grader, 180 grader, 225
grader, 270 grader og 315
grader

0 % UT; 1 cyklus og 70 % UT
25/30 cyklusser enkeltfaset
ved 0 grade

Elektromagnetisk milja:
vejledning

Gulve skal veere af tree, beton
eller keramiske fliser. Hvis gulve
er deekket med syntetisk
materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
Stremkvaliteten skal veere pa
hgjde med et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Strgmkvaliteten skal veere pa
hgjde med et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Stremkvaliteten skal veere pa
hejde med et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.
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TABEL 7-18. Vejledning og producentens erklaering: elektromagnetiske

immunitet

Effektfrekvens-
magnetfelt
(50/60 Hz)

IEC61000-4-8

23Ledningsbaren
radiofrekvens

IEC 61000-4-6

8 A/m ved 30 kHz i CW-
pulsmodulation

65 A/mved 134,2 kHzi 2,1 kHz

pulsmodulation

75 A/m ved 13,56 MHz i 50 kHz
pulsmodulation
3Vrms6 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vrms pa ISM- og
amatgrradioband mellem 0,15
MHz - 80 MHz 80% AM ved 1
kHz

Effektfrekvensmagnetfelter skal
veere pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk
lokalitet i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Baerbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsu
dstyr ber ikke anvendes teettere
pa nogen del af systemet,
inklusive kabler, end den
anbefalede afstand beregnet ud
fra ligningen for senderens
frekvens

Anbefalet separationsafstand

d=1,2.P
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TABEL 7-18. Vejledning og producentens erkleering: elektromagnetiske
immunitet

Indstrélet 3V/m d=1,2./P 80 MHz til 800 MHz

radiofrekvens 80 MHz- 2,7 GHz E
d=2,3./P 800 MHz il 2,5 GHz
IEC61000-4-3  go5 AM ved 1 kHz

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W)

i henhold til producenten af
senderen, og d er den
anbefalede separationsafstand
i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som bestemt ved en
undersggelse af de
elektromagnetiske forhold pa

stedet?, ber veere mindre end
overensstemmelsesniveauet

i hvert frekvensomrade®.

Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr maerket
med fglgende symbol.

)

UT er vekselstramsspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner og mobiltelefoner samt
landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM- og tv-udsendelser kan ikke teoretisk forudsiges med

ngjagtighed. Det skal overvejes at foretage en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet
for at vurdere det elektromagnetiske milje grundet faste radiofrekvenssendere. Hvis den malte feltstyrke
pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger det geeldende radiofrekvensoverholdelsesniveau
ovenfor, skal systemet overvages for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan
der vaere behov for yderligere foranstaltninger, sasom at dreje eller flytte systemet.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Nar du bruger et valgfrit mobilstativ, kan systemet veere modtageligt for
A ESD og kan kraeve manuel indgriben. Hvis ESD resulterer i en fejl i systemet,
skal sonden frakobles og tilsluttes igen for at gendanne driften.

Anvendelse af andre kabler eller andet tilbehar end som specificeret til
brug med systemet kan medfgre egede emissioner eller nedsat
immunitet for systemet

Separationsafstande

TABEL 7-19. Separationsafstande

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr og EchoNous-systemet

Senderens Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
nominelle . . .
. 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
maksimale
udgangseffekt 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
w
d=1,2./p d=1,2./p d=2,3./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, som ikke er naevnt ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifelge producenten af senderen.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomréade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Standarder

HIPAA

Kosmos indeholder sikkerhedsindstillinger, der hjaelper dig med at opfylde de
geldende sikkerhedskrav, som er anfert i HIPAA-standarden. Brugerne er i sidste
ende ansvarlige for at garantere sikkerhed og beskyttelse af alle elektronisk
beskyttede helbredsoplysninger, som indsamles, gemmes, gennemgas og
overfores i systemet.

Health Insurance Portability and Accountability Act (loven om portabilitet af og
ansvar for sundhedsforsikring), Pub.L. Nr. 104-191 (1996). 45 CFR 160, Generelle
administrative krav.

45 CFR 164, Sikkerhed og fortrolighed

DICOM

Kosmos er i overensstemmelse med DICOM-standarder som angivet i Kosmos
DICOM-overensstemmelseserklaeringen, der kan hentes pa echonous.com.
Denne erklaering indeholder oplysninger om formalet med, egenskaber for,
konfiguration af og specifikationer for de netveerksforbindelser, der er
understgttet af systemet.

-- Slut pa sektion --

136

KOSMOS Brugervejledning



KAPITEL 8 KOSMQOS Ved|igeh0|de|se

Rengering og desinfektion

Generelle forholdsregler

De medfalgende rengeringsinstruktioner er baseret pa krav, der er
fastlagt af FDA. Hvis disse instruktion ikke folges, kan det resultere
i krydskontaminering og smitteoverfgrsel mellem patienter.

Rengerings- og desinfektionsinstruktionerne skal falges ved brug af
transducerovertraek eller -hylstre.

Nogle rengarings- og steriliseringskemikalier kan forarsage en allergisk
reaktion hos nogle personer.

Serg for, at rengerings- og steriliseringsoplasninger samt
renggringsservietter ikke er udlgbet.

Serg for, at der ikke Igber rengerings- og steriliseringsoplgsning ind
i tabletten eller Kosmos-sondekonnektorerne.

Brug passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE), der er anbefalet af
den kemiske producent, f.eks. gjenvaern og handsker.

Spring ikke over procedurer eller forkort rengorings- og
desinfektionsprocessen pa nogen made.

Sprajt ikke rengorings- og desinfektionsmidler direkte pa tablettens
overflader eller Kosmos-sondekonnektorerne. Dette kan medfere, at
oplasningen laekker ind i Kosmos og beskadiger den, sa garantien
bortfalder.
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Forsag ikke at rengere eller desinficere tabletten, Kosmos-sonderne eller
Kosmos-sondens kabel ved hjzelp af en metode, der ikke er beskrevet her,
eller med et kemisk produkt, som ikke er anfert i denne vejledning. Dette
kan beskadige Kosmos og resultere i, at garantien bortfalder.

Hiv ikke i kablet til Kosmos-sonden, mens du holder eller desinficerer
enheden. Ved at hive i kablet kan du forarsage skade pa sonden.

Tablet
Tabletten er ikke steril ved levering. Forsag ikke at sterilisere den.
For at undga elektrisk sted skal du slukke tabletten og tage
stremforsyningen ud af kontakten inden rengering.
Renggring

Undga at sprajte rengerings- og desinfektionsopl@sningerne direkte pa
tabletten. Sprejt den i stedet pa en ikke-slibende klud, og ter derefter forsigtigt
af. Serg for, at al overskydende oplasning terres af og ikke efterlades pa
overfladen efter rengering. Falgende rengerings- og desinfektionsmetode skal
folges for tabletten.

1.
2,
3.

Efter hver brug skal du koble USB-kablet fra Kosmos-sonden.
Fjern alt tilbeher, f.eks. headset eller stremforsyning.

Tor forsigtigt skeerm og andre flader pa tabletten af med en godkendt serviet
vaedet med et godkendt desinfektionsmiddel. Vaelg en EchoNous-godkendt
serviet fra listen i

Renger om ngdvendigt tabletten med yderligere servietter for at fjerne alle
synlige forurenende stoffer.

Efter desinfektion skal du undersgge skaermen for revner, og hvis der er
skade, skal du afbryde brugen af systemet og kontakte EchoNous
kundesupport.
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Kosmos Power Pack

Power Pack er ikke steril ved levering. Forsag ikke at sterilisere den.

For at undga elektrisk sted skal du afbryde Power Pack og afbryde den fra
stremforsyningen inden rengering.

Undga at sprajte rengerings- og desinfektionsoplasningerne direkte pa Power
Pack. Sprejt dem i stedet pa en ikke-slibende klud, og ter forsigtigt af. Serg for,
at al overskydende oplgsning tarres af og ikke efterlades pa overfladen efter
rengoring. Folgende rengerings- og desinfektionsmetode skal falges for Power
Pack.

1. Efter hver brug skal USB-kablet afkobles fra tabletten.
2. Afbryd sonderne

3. Tor forsigtigt Power Pack grundigt af med en godkendt vadserviet med
desinfektionsmiddel. Vzalg en serviet, der er godkendt af EchoNous. Se listen
i tabel 8-1 Vadservietter.

4. Renggr om ngdvendigt Power Pack med yderligere servietter for at fjerne alle
synlige forurenende stoffer.

Efter desinfektion skal du undersege Power Pack for revner, og hvis der er
skade, skal du afbryde brugen af Power Pack og kontakte EchoNous
kundesupport.

TABEL 8-1. Vadservietter

Produkt | Virksomhed | Aktive ingredienser Kontaktbetingelse
Sani-Cloth | PDI Inc. Isopropylalkohol 55,5 % kvaternaer | 5 minutter vad
Super ammonium-forbindelser, C12-18- kontakt ved

alkyl[(ethyphenyl)methylldimethyl, | desinfektion
chlorider 0,25 % n-alkyldimethyl-
benzylammoniumchlorid 0,25 %
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Kosmos-sonder

Renggring

Nedenstaende renggringsinstruktioner skal felges for Kosmos Torso-One og
Kosmos Lexsa. Kosmos-sonder skal rengeres efter hver brug. Rengering af
Kosmos-sonder er et vigtigt trin inden effektiv desinfektion.

Lees nedenstaende advarsler og forholdsregler inden rengering af Kosmos
Torso-One og Kosmos Lexsa.

Afbryd altid USB-kablet fra Kosmos-sonden inden rengering og

A
desinfektion.

A Efter rengering skal du desinficere Kosmos-sonderne ved at folge de
relevante instruktioner.

A Beer altid gjenveern og handsker, ndr du renger og desinficerer udstyr.

Brug kun servietter anbefalet af EchoNous. Brug af en ikke-anbefalet
serviet kan beskadige Kosmos-sonden, sa garantien bortfalder.

Serg for, at der ikke treenger veaeske ind i de elektriske forbindelser eller
USB-stikkets metaldele ved rengering og desinfektion af Kosmos-sonder.

Brug af et daekke eller et overtraek overfladigger ikke korrekt renggring
og desinfektion Kosmos-sonder. Nar du vzelger en renggrings- og
desinfektionsmetode, skal du behandle Kosmos-sonder, som om der ikke
er blevet brugt et overtraek i proceduren.

Sadan renggres sonder:

1.
2,

Efter hver brug skal USB-kablet afkobles fra Kosmos-sonden.

Fjern alt tilbehar, der er fastgjort til eller deekker Kosmos-sonden, sdsom et
overtraek.
Tor Kosmos-sonden af i brugsenden med en godkendt forvaedet serviet.

Fjern al ultralydsgelé fra forsiden af Kosmos-sonden ved hjzelp af en
godkendt forvaedet desinfektionsserviet, inden Kosmos-sonden desinficeres.
Vzlg en EchoNous-godkendt serviet fra listen i
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Brug en ny vadserviet fra til at fjerne alle partikler, al gel og alle
vaesker, der stadig er pa Kosmos-sonden.

Rengar om ngdvendigt Kosmos-sonden med yderligere servietter for at
fierne alle synlige forurenende stoffer.

Serg for, at Kosmos-sonden er synlig tar, inden du fortsaetter til desinfektion.

Desinfektion (mellemniveau)

Brug felgende trin til at desinficere en Kosmos-sonde, nar den ikke har vaeret i
kontakt med ikke-intakt hud eller intakte slimhinder (ikke-kritisk anvendelse).
Lees felgende advarsler og forsigtighedsregler, inden du udferer nedenstaende
procedurer.

EchoNous har valideret sin desinfektion med mellemniveau-desinfektion
for desinfektion pa lavt niveau og mellemniveau.

A Afbryd altid USB-kablet fra Kosmos-sonderne inden renggring og
desinfektion.

Beer altid gjenveaern og handsker, nar du desinficerer udstyr.

>

A Inden desinfektion skal du rengere Kosmos-sonderne ved at fglge de
relevante instruktioner for at fjerne al gel, alle vaesker og alle partikler, der
kan forstyrre desinfektionsprocessen.

Brug kun desinfektionsmidler, der er anbefalet af EchoNous. Brug af ikke-
anbefalede desinfektionsservietter kan beskadige Kosmos-sonden og

resultere i, at garantien bortfalder.

Sadan desinficerer du Kosmos-sonder (mellemniveau):

1.

Efter rengering skal du veelge et desinfektionsmiddel pa mellemniveau fra listen
i og overholde den anbefalede minimumtid for vad kontakt.
Renger kablet og Kosmos-sonden med en ny serviet. Start med den synlige
del af kablet og after i retning mod Kosmos-sondens hoved for at undga
krydskontaminering.

Overhold den pakraevede tid for vad kontakt. Kontrollér, at Kosmos-sonden er
vad. Brug mindst tre servietter for at sikre effektiv desinfektion.
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4. Serg for, at Kosmos-sonden er synligt ter, inden du tager den i brug igen.

Kontrollér Kosmos-sonden for skader sasom revner, spalter eller skarpe
kanter. Hvis der er tydelig skade, skal du ophgre med at bruge Kosmos-
sonden og kontakte din EchoNous-repraesentant.

Desinfektion (hgjt niveau)

Felg trinnene nedenfor for at desinficere Kosmos-sonderne pa hgjt niveau, hvis
den har veeret i kontakt med intakte slimhinder eller ikke-intakt hud (semikritisk
anvendelse). Desinfektion af Kosmos-sonder pa hgjt niveau anvender typisk en
metode med nedsankning i desinfektionsmidler pa hgjt niveau eller kemiske
steriliseringsmidler.

Lees folgende advarsler og forholdsregler, inden du udferer nedenstadende
procedurer.

A Afbryd altid Kosmos-sonder fra vekselstrgmforsyningen under rengering
og desinfektion.

A Inden desinfektion skal du rengere Kosmos-sonden ved at falge de
relevante renggringsinstruktioner i for at fijerne al gel, alle
vaesker og alle partikler, der kan forstyrre desinfektionsprocessen.

A Bzer altid gjenvaern og handsker, nar du desinficerer udstyr.

Serg for, at der ikke treenger vaeske ind i de elektriske forbindelser eller
USB-stikkets metaldele ved desinfektion af Kosmos-sonder.

Fors@g ikke at desinficere Kosmos-sonder ved hjaelp af en metode, der
ikke er angivet i denne vejledning. Dette kan beskadige Kosmos-sonden
og resultere i, at garantien bortfalder.

Brug kun desinfektionsmidler, der er anbefalet af EchoNous. Brug af ikke-
anbefalede desinfektionsoplasninger eller forkert oplgsningsstyrke kan
beskadige Kosmos-sonden og resultere i, at garantien bortfalder.

Hvis Kosmos-sonden har vaeret i kontakt med intakte slimhinder eller
ikke-intakt hud (semikritisk anvendelse), skal du bruge rengerings- og

desinfektionsproceduren pa hgjt niveau.
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Sadan desinficerer du Kosmos-sonder (hgjt niveau):

1. Efter rengering skal du veelge et desinfektionsmiddel pa hgjt niveau, som er
kompatibelt med Kosmos-sonder. Se
for en liste over kompatible
desinfektionsmidler.

2. Test oplasningsstyrken ved hjaelp af en Cidex OPA teststrimmel. Sgrg for, at
oplasningen ikke er zeldre end 14 dage (i en dben beholder) eller 75 dage
(i en lige abnet opbevaringsbeholder).

3. Huvis der anvendes en forblandet oplgsning, skal du sgrge for at overholde
udlgbsdatoen.

4. Nedsaenk Kosmos-sonden i desinfektionsoplgsningen som vist nedenfor.
Kosmos-sonder ma kun nedsaenkes op til det viste nedsaenkningspunkt.
Ingen anden del af Kosmos-sonden, sa som kabel, kabelaflastning eller
konnektorer, ma leegges i blad eller nedsaenkes i vaesker.

Luft
Undga, at der
lgber vaeske ind
. Vaeske
i konnektorer
5. Se for

nedsankningsperiode og kontakttemperatur.
6. Nedsaenk ikke Kosmos-sonder laengere end minimumtiden, der kraeves til det
semikritiske desinfektionsniveau.

7. Skyl Kosmos-sonder i rent vand i mindst ét minut op til
nedsankningspunktet for at fierne kemiske rester. Ingen andre dele af
Kosmos-sonden, f.eks. kabel, kabelaflastning eller konnektor, ma laegges
i blad eller nedszaenkes i vaeske.

8. Gentag tre gange for at sikre tilstraekkelig skylning.

KOSMOS Brugervejledning 143



KOSMOS Vedligeholdelse

10.

1.

Luftter, eller brug en blgd steril klud til at terre Kosmos-sonden med, til
enheden er synligt tor.

Tor kabelaflastningen og de farste 45 cm af Kosmos-sonde-kablet af med en
godkendt serviet fra listen i

Undersag Kosmos-sonden for skader sasom revner, spalter eller skarpe
kanter. Hvis der er tydelig skade, skal du ophgre med at bruge Kosmos-
sonden og kontakte din EchoNous-repraesentant.

TABEL 8-2. Desinfektionsoplgsninger, som Kosmos-sonder kan
nedszenkes i

Produkt Virksomhed | Aktive ingredienser Kontaktbetingelse
Cidex OPA Advanced 0,55 % ortophthalaldehyd 12 minutter ved
Solution Sterilization 20°C

Products

Tjek udlgbsdatoen pa flasken for at sikre, at desinfektionsmidlet ikke er udlgbet.
Bland, eller kontrollér, at desinfektionskemikalierne har den koncentration,
der anbefales af producenten (for eksempel ved en kemisk strimmeltest).

Kontrollér, at desinfektionsmidlets temperatur er inden for producentens
anbefalede graenser.

Retningslinjer for AR (automatiserede reprocessorer)

A Afbryd altid kablet fra Kosmos-sonden inden renggring og desinfektion.

A Serg for, at kabelisoleringen er intakt for og efter rengering.

Under desinfektion skal EMC-filteret i sonderne sidde i trophon2-
kammeret under kabelklemmen.

Alle Kosmos-sonder er kompatible med Nanosonic™ Trophon2-systemet.
Se brugervejledningen til Trophon®2 for at fa detaljerede instruktioner til
desinfektion af ultralydsonder.

Kontakt EchoNous support, hvis du har spargsmal relateret til kompatibiliteten
med andre AR-systemer.
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Genbrug og bortskaffelse

Undga at destruere Kosmos Power Pack ved forbraending eller ved at

A bortskaffe den sammen med almindeligt affald efter endt levetid.
Litiumbatteriet udger en potentiel milje- og brandsikkerhedsfare.
A Litium-ion-batteriet inde i Kosmos Power Pack kan eksplodere, hvis det

udseettes for meget hgje temperaturer. @delzeg ikke denne enhed ved
forbraending eller afbraending. Returner enheden til EchoNous eller din
lokale repraesentant med henblik pa bortskaffelse.

Systemet skal bortskaffes pa en miljgmaessig ansvarlig made i overensstemmelse
med federale og lokale forskrifter. EchoNous anbefaler at bringe Kosmos-sonder
og Kosmos Power Pack til et genbrugscenter, der specialiserer sig i genbrug og
bortskaffelse af elektronisk udstyr.

| tilfaelde, hvor en Kosmos-sonde eller Kosmos Power Pack er blevet eksponeret

for biologisk farligt materiale, anbefaler EchoNous, at der anvendes beholdere til
smittefarligt affald og handles i overensstemmelse med federale og lokale
forskrifter. Kosmos-sonder og Kosmos Power Pack skal bringes til et affaldscenter,
der er specialiseret i bortskaffelse af biologisk farligt affald.

Fejlfinding

Forebyggende inspektion, vedligeholdelse og kalibrering

» Kosmos kraever ingen forebyggende vedligeholdelse eller kalibrering.

« Kosmos indeholder ingen servicerbare dele.

« Kosmos Power Pack kan ikke udskiftes.

n Hvis Kosmos ikke fungerer som designet og beregnet, skal du kontakte
EchoNous kundesupport.
A Abn ikke kabinettet p& Kosmos Power Pack.

-- Slut pa sektion --

KOSMOS Brugervejledning

145



KOSMOS Vedligeholdelse

DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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KAPITEL 9 Sp@lel kationer

Systemspecifikationer

Funktion | Hegjde | Bredde | Dybde Vaegt Kabel Driftsfre- | Scannings-
(mm) (mm) (mm) (gram) (m) kvens dybde (cm)
(MHz)
Kosmos 150 * 56 35 267 (med 1,5 1,5-4,5 4-30
Torso-One ferritudstyr
et kabel)

Kosmos 155 56 35 280 (med 1,5 4-11 1-10
Lexsa: kabel)
Kosmos 24,25 85,7 146 321 o1 | - |
Power Pack

*Eksklusive kabel (leengden pa kabinettet af hard plastik)

Miljgmaessige drifts- og opbevaringsbetingelser for
Kosmos-sonder, Kosmos Power Pack og kompatible
tablets

Kosmos-sonder og Kosmos Power Pack er beregnet til anvendelse og
opbevaring under normale omgivelsesforhold i en medicinsk bygning.
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Kosmos-sonder og tablets: Intervaller for drifts-, opladnings-,
transport- og opbevaringsforhold

Drift Transport/opbevaring
Temperatur (°C) 0°Ctil +40°C -20 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed 15 % til 95 % 15 % til 95 %
(ikke-kondenserende)
Tryk 62 kPa til 106 kPa 62 kPa til 106 kPa

Kosmos Power Pack: Intervaller for drifts-, opladnings-, transport-
og opbevaringsforhold

Drift Transport/opbevaring
Temperatur (°C) 0°Ctil +40°C -20 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed 15 % til 95 % 15 % til 95 %
(ikke-kondenserende)
Tryk 70 kPa til 106 kPa 70 kPa til 106 kPa
Driftsform

Efter opbevaring ved ekstreme temperaturer skal overfladetemperaturen
A pa Kosmos-sonden kontrolleres, for den anvendes pa en patient. En for
kold eller varm overflade kan skade patienten.

Betjen, oplad og opbevar kun Kosmos inden for de godkendte
miljgparametre.

Ved anvendelse i hgje omgivelsestemperaturer (f.eks. 40 °C), kan Kosmos-
sikkerhedsfunktionen muligvis deaktivere scanning for at opretholde en
sikker bergringstemperatur.

Kosmos handhaever scanningsgraenser for at opretholde sikre
brugerkontakttemperaturer.

148 KOSMOS Brugervejledning
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Elektriske specifikationer for Kosmos Power Pack

Output

Tablet: 5V DC + 5 %, maks. 1,5 A
Kosmos-sonder: 5V DC + 5 %, maks. 2,5 A

Interne batterier
Li-ion-batteri: 3,7V, 6,4 Ah

Batteriopladningstid: Den tid, det tager at oplade batteriet fra 0 % til 90 % af dets
kapacitet, er ~3 timer.

Batterilevetid: En fuldt opladet Power Pack giver ~180 minutters uafbrudt scanning.
Ydeevnen kan variere, athaengigt af hvilke scanningsmodi der anvendes.

Stremforsyning (CUIl Inc. SWI25-12-N)
Input: 100-240 V~, 47-63 Hz, 0,7 A

Output: 12V DG, 2,1 A, 252 W

-- Slut pa sektion --
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KAPITEL 10

It-netveerk

Tradlgst netveerk
Funktioner

Forbindelse til IT-netvaerket er nedvendig for den felgende funktionalitet.

« Lagre undersggelsesdata (statiske billeder og klip) optaget af Kosmos
i billedarkiverings- og kommunikationssystemet (PACS) via DICOM-
kommunikation. Se DICOM-overensstemmelseserklaeringen, der findes pa
EchoNous' websted, for at fa flere oplysninger.

« Indstille klokken i Kosmos korrekt ved hjaelp af netveerkstidstjenesten.

Sikkerhed

Beskyttelse af patientdata

Det er dit ansvar at konfigurere din Android- eller iOS-enhed til at overholde de
lokale sikkerhedspolitikker og lovmaessige krav. EchoNous anbefaler, at du
beskytter patientdata ved at kryptere din enhed og indstille en kode for at fa
adgang til enheden. Kosmos-app’en krypterer patientdatabasen som et
yderligere sikkerhedsniveau.

Tradlgst netvaerk

Se dokumentationen, der falger med den EchoNous-godkendte tablet, for
oplysninger om konfiguration af din enhed til tradlgst netvaerk. Tal med din
IT-sikkerhedsafdeling for at sikre dig, at din enhed er konfigureret pd en made,
der lever op til alle geeldende sikkerhedskrav.

Netveerk til tilslutning af enheden

Brug et it-netvaerk, der er isoleret fra ydre pavirkninger ved hjeelp af en firewall
for at garantere sikkerhed.
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IT-netvaerksfejl genopretningsforanstaltninger

Forbindelsen til et it-netvaerk kan til tider vaere upalidelig, hvilket kan resultere
i manglende udfgrelse af de funktioner, der er beskrevet i
resultat kan felgende farlige situationer opsta:

.Som et

Pavirkning af

undersggelsesdata
til PACS

Forsinket overfarsel
til et PACS

Netveerksfejl udstyr Fare Modforanstaltninger
It-netveerket Der kan ikke Forsinket diagnose | Kosmos har intern
bliver ustabilt overfares hukommelse, og

undersggelsesdataen
e er lagret her. Nar it-
netvaerket igen er
stabilt, kan brugeren
genstarte
dataoverfarslen.

Forkerte data
overfert til et PACS

Fejldiagnose

Dataenes integritet
sikres gennem TCP/IP
og de DICOM-
protokoller, som

Kosmos anvender.

Der kan ikke hentes
klokkeslzet fra en
tidsserver

Forkerte
undersggelsesdata

Det er muligt at
indtaste data og
klokkeslaet manuelt
i Kosmos.

Forkerte data for
klokkeslaet

Kosmos viser altid
dato og klokkeslaet
pa hovedskaermen.

Firewall er brudt
ned

Angreb via netvaerk

Manipulation af
undersggelsesdata

Kosmos lukker
ungdvendige
netveerksporte.

Infektion med

computervirus

Leekkede
underspgelsesdata

Kosmos forhindrer en
brugeriatindlaese og
eksekvere software.
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IT-netveerksfejl genopretningsforanstaltninger

« Tilslutning af udstyr til et it-netvaerk, der omfatter andre systemer, kan
resultere i hidtil uidentificerede risici for patienter, operaterer eller
tredjeparter. For du tilslutter udstyret til et ukontrolleret it-netvaerk, skal du
sgrge for, at alle potentielle risici, der falger af sddanne tilslutninger, er blevet
identificeret og evalueret, og at der er foretaget passende modforanstaltninger.
IEC 80001-1:2010 vejleder om, hvordan sadanne risici skal tackles.

o Nardu aendrer en it-netveerksindstilling for det netvaerk, som Kosmos er
tilsluttet til, skal du kontrollere, at eendringen ikke pavirker Kosmos, og traeffe
de ngdvendige foranstaltninger. £ndringer af it-netvaerket omfatter:

« Andring af netvaerkskonfiguration (IP-adresse, router osv.)
+ Tilslutning af flere enheder

+ Frakobling af enheder

« Opdatering af udstyr

«  Opgradering af udstyr

» Alle &ndringer af it-netvaerket kan introducere nye risici, der kraever
yderligere evaluering.

-- Slut pa sektion --
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KAPITEL 11

Ordliste

Udtryk Beskrivelse

A2C Apikalt 2-kammer.
A4C Apikalt 4-kammer.
ACEP American College of Emergency Physicians

(Den amerikanske forening af akutlaeger).

Afsluttet undersggelse

Nar en undersggelse er afsluttet, kan du ikke tilfgje
flere billeder til den. Du kan tilfgje/redigere/slette
eventuelle kommentarer, der er gemt som
overlejringer pa billeder/klip, indtil undersggelsen
er blevet arkiveret. Nar den er arkiveret, kan du
ikke redigere noget. Hvis klinikeren ikke afslutter
en undersggelse, afslutter KOSMOS den
automatisk, ndr KOSMOS lukkes ned.

Arkiv

Nar en rapport er blevet genereret, opdateres
patientoplysningerne i hospitalets EPJ/PACS-
system. Enheden skal have en sikker forbindelse til
dataoverfarsel. Nar en undersggelse er arkiveret,
kan den ikke lzengere redigeres. Pa dette tidspunkt
er det sikkert at slette undersggelsen i Kosmos for
at skabe mere plads til nye undersggelser.

B-modus

Kosmos Torso-One-array scanner kroppen pa et
plan og producerer et 2D-billede pa skaermen.
Dette kaldes ogsa billeddannelse i B-modus.

Beregning

Beregninger er skgn, der foretages ud fra
specifikke malinger.

Billede

Et billede er et enkelt billede i en ultralydsvisning
optaget af KOSMOS.

Billede

Du kan bruge kameraet i KOSMOS til at tage
billeder af et sar eller en lzesion som del af
undersggelsen.

BMI

Kropsmasseindeks.

KOSMOS Brugervejledning
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Udtryk Beskrivelse

Cine-billedsekvens En cine-billedsekvens er en billedperiode, der er
gemt digitalt som en raekke individuelle billeder.
En cine-billedsekvens er optaget med hgj
billedhastighed og kan indeholde flere billeder,
end der blev vist under undersggelsen.

DICOM Digital billeddannelse og kommunikation

i lzegevidenskaben. DICOM er den mest universelle
og fundamentale standard inden for digital
medicinsk billeddannelse. Det er en altomfattende
dataoverfarsels-, dataopbevarings- og
datavisningsprotokol, der er bygget og designet til
at deekke alle funktionelle aspekter af moderne
leegevidenskab. PACS-funktionalitet er DICOM-

drevet.
ED Slutdiastolisk.
EDV Slutdiastolisk volumen.
EF Ejektionsfraktion, udregnet pa felgende made
(i procent):
EF = (EDV-ESV)/EDV * 100
ES Slutsystolisk.
ESV Slutsystolisk volumen.
FOV Field of view, synsfelt, er det todimensionelle rum

i B-modus-billedoptagelse.

Frossen tilstand Den tilstand, som KOSMOS gar i, ndr man trykker
pa knappen Frys i live billeddannelse.

| frossen tilstand kan du tilfaje kommentarer til et
billede i cine-billedsekvensen og gemme
stillbilledet. Malingerne findes kun pa det ene
billede i cine-billedsekvensen, men
kommentarerne vises gennem hele cine-
billedsekvensen. Nar du gemmer et klip fra cine-
billedsekvensen, gemmes kommentarerne som
overlejringer pa klippet, men malinger vil ikke
blive gemt pa klippet. Det skyldes, at malinger som
regel kun er relevante for et enkelt billede i en
cine-billedsekvens og ikke hele raekken af billeder.
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Fysiske koordinater

Positionen i synsfeltet udtrykt i fysiske
dimensioner, enten millimeter eller radianer, med
hensyn til et angivet referencepunkt.

Gennemgang

Dette erden tilstand i KOSMOS, der giver mulighed
for at gennemga og redigere patientdataene, hvis
de endnu ikke er arkiveret.

HR

Hjertefrekvens.

Klip

Et klip er en kort raekke billeder som en film.

Kommentar

Kommentarer er tekstnotater, pile og/eller
malinger, som en kliniker tilfgjer til et billede eller
et klip. En kommentar vises som en overlejring pa
billedet/klippet.

LV

Venstre ventrikel.

M-linje

En linje, der vises i B-modus, for hvilken M-modus
leverer sporet.

Malelaere

Du foretager de fleste malinger ved hjzelp af
malelaerer, som du traekker hen, hvor du skal bruge
dem. Den aktive malelzere har et markeret rundt
handtag.

Maling

En maling er en afstands- eller arealmaling pa
billeder uden indflydelse pa den underliggende
anatomi. En maleoverlejring viser vaerktgjet (som
f.eks. en malelzere eller ellipse) og de malte vaerdier.

MWL

Modalitetsarbejdsliste

PACS

Picture Archiving and Communication Systems
(Billedarkiverings- og kommunikationssystem).
PACS henviser til medicinske systemer (hardware
og software), der er bygget til at kere digital
medicinsk billeddannelse. De vigtigste
komponenter i PACS omfatter udstyr til digital
billedoptagelse, digital billedarkivering og
arbejdsstationer. PACS-indstillingerne i dette
dokument henviser til indstillingerne for
forbindelse til digitale billedarkiver.

Pil

En pil er et pileikon, som en kliniker kan anbringe
et bestemt sted pa et billede/klip for at fremhaeve
noget. Pilen vises som overlejring pa billedet/
klippet.
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PIMS Patient Information Management Systems
(Systemer til administration af patientoplysninger).

Ping-test En ping-test anvendes til at teste TCP/IP-
forbindelsen. Hvis testen er vellykket, er der
forbindelse mellem KOSMOS og PACS-arkivet.

Pop-op-bjzelke En pop-op-bjlke er en kort meddelelse, som vises
nederst pa mange KOSMOS-skaermbilleder. Du
behgver ikke at handle pa meddelelserne, og de
forsvinder automatisk efter kort tid.

Rapport En rapport bestar af oplysningerne fra en
undersggelse samt klinikerens notater.

ROI Interesseomrade. ROI henviser til det afgreensede
omrade i synsfeltet, hvor oplysninger om farveflow
er afbildet.

Scanning En scanning er en systemforudindstilling, hvor

systemparametrene er optimerede med henblik pa
scanning af et bestemt organ sasom hjertet eller
lungerne. Scanninger kan omfatte flere billeder,
klip og rapporter, der kan gemmes.
Scanningsforudindstillingen kerer beregninger,
malinger og rapporter.

Y Slagvolumen, beregnet pa falgende made:
SV=EDV-ESV
Undersggelse En unders@gelse indeholder alle objekter, billeder,

klip og rapporter, der er gemt under en klinisk
undersggelse af en patient med KOSMOS, som
normalt tilknyttes til en patientkonsultation.
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Undersggelse

En undersggelse er en samling af en eller flere
serier af medicinske billeder og
praesentationstilstande, der er logisk relateret til
diagnosticering af en patient. Hver undersggelse
er tilknyttet én patient. En undersggelse kan besta
af sammensatte forekomster, der er oprettet af en
enkelt modalitet, flere modaliteter eller af flere
enheder med samme modalitet.

Termen "undersggelse” betyder det samme i bade
KOSMOS- og DICOM-miljget. En undersagelse
indeholder alle objekter, billeder, klip og rapporter,
der er gemt under en klinisk undersggelse af en
patient med KOSMOS, som normalt tilknyttes til en
patientkonsultation.

Verificering

Dette bruges til at udfere et DICOM C-ekko, der
sender et signal til PACS-arkivet ved hjzelp af en
DICOM-protokol for at bekraefte, at PACS-arkivet
fungerer og er tilgeengeligt pa netvaerket.
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DENNE SIDE ER TOM MED VILJE
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Appendiks A

Handhaevelsespolitik

Hdndheevelsespolitik for billedsystemer under den offentlige
sundhedsnadetilstand under coronavirus 2019 (COVID-19),
vejledning til industrien og personale til administration af
fadevarer og medicin, april 2020

Indikationer

Tilsigtede brugere

Kosmos Trio-, Al-understgttet EF-arbejdsproces- og Al FAST-vaerktgjer er
beregnet til at blive brugt af kvalificeret sundhedspersonale eller under tilsyn
eller personlig vejledning fra en uddannet eller autoriseret sundhedsperson.
Kosmos Trio-, Al-understgttet EF-arbejdsproces- og Al FAST-vaerktgjer og deres
tilsigtede brugere (frigivet under Hdndhaevelsespolitik for billedsystemer under
den offentlige sundhedsngdtilstand under coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning
til industrien og personale til administration af fodevarer og medicin, april 2020) er
ikke blevet godkendt af FDA.
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Tilsigtet anvendelse/indikationer for brug

Kosmos Trio er et system til automatisk maerkning, klassificering og vejledning af
billeder i realtid, som ger det muligt for sundhedspersonale at indsamle billeder.
Den Al-understgttede EF-arbejdsproces bruger Al til at hjaelpe leeger med at
udfgre indledende EF-beregninger. Al FAST bruger en Al-algoritme til at
detektere og vise maerkning af anatomiske strukturer i realtid. Kosmos Trio,
Al-understgttet EF-arbejdsproces og Al FAST er beregnet til at blive brugt af
uddannet sundhedspersonale eller under tilsyn eller personlig vejledning fra en
uddannet eller autoriseret sundhedsperson. Kosmos Trio, Al-understgttet
EF-arbejdsproces og Al FAST adresserer presserende behov for billedanalyse
under den erklaerede COVID-19-folkesundhedskrise. Kosmos Trio,
Al-understgttet EF-arbejdsproces og Al FAST er ikke blevet godkendt af FDA.

Produktydeevne

KOSMOS er designet og vurderet til at leve op til felgende geeldende FDA-
godkendte konsensusstandarder. Al verifikation og valideringstestning af
KOSMOS bekrzfter, at produktspecifikationer er imgdekommet.

« ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ANSI AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 og
A1:2012, C1:2009/(R)2012 og A2:2010/°2012 (Konsolideret tekst) Medical
electrical equipment (Elektromedicinsk udstyr) - Del 1: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne (IEC 60601-1:2005, MOD)

« ANSI AAMI IEC 60601-2-27:2011(R) 2016 Elektromedicinsk udstyr - Del 2-27:
Specifikke krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne for
elektrokardiografisk overvagningsudstyr (begraenset saet af testkrav)

« ANSIAAMI IEC 60601-1-2:2014: AMD1:2020 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2:
Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests

« |EC60601-1-6 Edition 3.1 2013-10 Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6:
Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne -
Sikkerhedsstandard: Anvendelighed

* ANSI AAMI IEC 62366-1:2015 Medicinsk udstyr - Del 1: Geeldende
anvendelighedsteknik for medicinsk udstyr

« |EC60601-2-37 Udgave 2.1 2015 Elektromedicinsk udstyr - Del 2-37:
Specifikke krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydeevne for
ultralydsudsyr til medicinsk diagnosticering og overvagning
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Handhaevelsespolitik for billedsystemer under den offentlige sundhedsngdtilstand under
coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til administration af
fodevarer og medicin, april 2020

« NEMA UD 2-2004 (R2009) Akustisk outputmalingsstandard til diagnostisk
ultralydsudstyr revision 3

« IEC62359 Udgave 2.1 2017-09 KONSOLIDERET VERSION Ultralyd -
Feltkarakteristik - Testmetoder til bestemmelse af termiske og mekaniske
indicier relateret til det medicinsk-diagnostiske ultralydsfelt

« ANSI AAMI IEC 62304:2006/A1:2016 Software til medicinsk udstyr - Software
livscyklusprocesser [herunder aendring 1 (2016)]

o ANSI AAMI ISO 10993-1:2009/(R)2013 Biologisk evaluering af medicinsk
udstyr - Del 1: Evaluering og test i en risikomanagementproces

o ANSI AAMI ISO 14971:2007/(R)2010 (Korrigeret 4. oktober 2007) Medicinsk
udstyr - Anvendelse af risikomanagement for medicinsk udstyr

Potentielle risici og afbedende handlinger

Risiko/afbadning 1

Fare: Tab eller forringelse af funktion

Indledende arsag i haendelsessekvens: Softwarefejl

Haendelsessekvens: Brugeren scanner hjerteanatomi eller abdomenanatomi
med autokommentering slaet til > en eller flere hjerte- eller

abdomenanatomistrukturer er kommenteret forkert.

Farlig situation: Fejlfortolkning af hjerte- eller abdomenanatomi eller -
billedorientering

Skade: Brugerfrustration

Afbgdning:

Brug ikke veerktgjet til automatisk maerkning til diagnostiske formal.
Automzerkning hjeelper med at traene og giver dig en hurtig orientering
i hjertets anatomi. Brug din demmekraft til at vurdere, om kommentarer
er korrekte.

Designbehov: Den automatiske kommentarfunktion skal identificere hjerte- og
abdomenstrukturer korrekt med mindst 80 % ngjagtighed, nar et resultat vises.
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Risiko/afbgdning 2

Fare: Tab eller forringelse af funktion

Indledende arsag i haendelsessekvens: Softwarefejl

Haendelsessekvens: Brugeren scanner hjerte- eller abdomenanatomi med
autokommentering slaet til > automatiske kommentarer deekker anatomi, der
er vigtig i diagnostisk vurdering.

Farlig situation: Vigtig diagnostisk information pa billedet er overlagt

Skade: Brugerfrustration

Afbgdning:

Brug ikke veerktgjet til automatisk maerkning til diagnostiske formal.
Automaerkning hjzelper med at treene og giver dig en hurtig orientering
i hjertets anatomi. Brug din demmekraft til at vurdere, om kommentarer
er korrekte.

Designbehov: Den automatiske kommentarfunktion skal identificere hjerte- og
abdomenstrukturer korrekt med mindst 80 % ngjagtighed, nar et resultat vises.

Anvendelighedsstudie: Et opsummerende anvendelighedsstudie skal udferes
i hht. IEC 62366. Systemet er frit for brugerfejl, der kan skade patienten/brugeren.

Risiko/afbgdning 3

Fare: Forkert eller upassende output eller funktionalitet

Indledende arsag i haendelsessekvens: Softwarefej|

Heaendelsessekvens: Bruger er i EF-arbejdsproces > billedgradueringsalgoritmen
indikerede fejlagtigt, at billedet er af lav kvalitet (1 eller 2), men billedkvaliteten
er hgj (4 eller 5).

Farlig situation: Brugerfrustration

Skade: Brugerfrustration
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coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til administration af
fodevarer og medicin, april 2020

Afbgdning:

Klinisk studie: Ngjagtigheden af gradueringsfunktionen baseret pa American
College of Emergency Physicians (den amerikanske forening af akutlaeger)
5-punkts kvalitetssikkerhedsgradueringsskala er bekrzeftet og valideret

i graduerings- og vejledningsalgoritmen, klinisk evalueringsrapport.

Risiko/afbgdning 4
Fare: Forkert eller upassende output eller funktionalitet
Indledende arsag i haendelsessekvens: Brugerfejl

Haendelsessekvens: Bruger er i EF-arbejdsproces > billedgradueringsalgoritmen
indikerede fejlagtigt, at billedet er af hgj kvalitet (4 eller 5), men billedkvaliteten
er lav (1 eller 2) > optager et suboptimalt billedplan for A4C- og/eller A2C-
billeder > bruger stoler pa algoritmen over ekspertvurderingen > fejl

i udveelgelse af billedplan ferer til en fejl i (EF/SV/CO), der er klinisk signifikant

Farlig situation: Ungjagtig vurdering af systolisk funktion
Skade: Fejldiagnose
Afbgdning:

Designbehov:

= Efter at et A4C- eller A2C-klip er blevet optaget, skal systemet tillade
brugeren at acceptere eller afvise klippet til beregning af EF. Hvis et klip
afvises, kan brugeren optage det klip igen.

= Systemet skal vise reference A4C-/A2C-billeder til sammenligning pa
EF-billeddannelsesskarmen.

= Systemet skal bekraefte, hvis de beregnede kvantiteter er inden for
rimelige graenser:

« Systemet skal advare brugeren, hvis EF er uden for 0 %-100 %-
intervallet.

« Systemet skal forhindre brugeren i at gemme redigeringer, der
resulterer i en EF-vaerdi, der er uden for 0 %-100 %-intervallet pa
skeermen Rediger EF.

» Systemet skal meddele det til brugeren, nar: 1) A4C og A2C EF forskel
er mere end 30 %; 2) ESV > 400 ml; 3) EDV > 500 ml.
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Klinisk studie:
= Der skal udfgres et klinisk studie, der demonstrerer sikkerheden og
effektiviteten i EF-arbejdsprocesfunktionen ved at made slutpunkter.

= Et opsummerende anvendelighedsstudie skal udferes i hht. IEC 62366.
Systemet er frit for brugerfejl, der kan skade patienten/brugeren.

= Ngjagtigheden af gradueringsfunktionen baseret pa American College of
Emergency Physicians (den amerikanske forening af akutlaeger) 5-punkts
kvalitetssikkerhedsgradueringsskala er bekraeftet og valideret
i graduerings- og vejledningsalgoritmen klinisk evalueringsrapport.

Risiko/afbgdning 5
Fare: Forkert eller upassende output eller funktionalitet
Indledende arsag i haendelsessekvens: Brugerfej|

Haendelsessekvens: Bruger misforstar betydningen af billedgradueringsfeedback >
fortsaetter med at beregne EF med darligt billede (selv om systemet har
indikeret, at det er darligt) > bruger stoler pa algoritmen over
ekspertvurderingen > fejl i udveelgelse af billedplan fgrer til en fejl i (EF/SV/CO),
der er klinisk signifikant.

Farlig situation: Ungjagtig vurdering af systolisk funktion
Skade: Fejldiagnose
Afbgdning:

Designbehov:

= Efter at et A4C- eller A2C-klip er blevet optaget, skal systemet tillade
brugeren at acceptere eller afvise klippet til beregning af EF. Hvis et klip
afvises, kan brugeren optage det klip igen.

= Systemet skal vise reference A4C-/A2C-billeder til sammenligning pa
EF-billeddannelsesskaermen.
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coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til administration af
fodevarer og medicin, april 2020

Risiko/afbadning 6

Fare: Forkert eller upassende output eller funktionalitet

Indledende arsag i haendelsessekvens: Softwarefejl

Heendelsessekvens: Bruger er i EF-arbejdsproces > instruktionerne til
billedstyring er forkerte > brugeren er ikke i stand til at opna tilstraekkelige A4C-/
A2C-visning(er) baseret pa systemets feedback.

Farlig situation: Brugerfrustration

Skade: Brugerfrustration

Afbaedning:

Klinisk studie:

= Et opsummerende anvendelighedsstudie skal udferes i hht. IEC 62366.
Systemet er frit for brugerfejl, der kan skade patienten/brugeren.

= Ngjagtigheden af gradueringsfunktionen baseret pa American College of
Emergency Physicians (den amerikanske forening af akutlaeger) 5-punkts
kvalitetssikkerhedsgradueringsskala er bekrzeftet og valideret
i graduerings- og vejledningsalgoritmen klinisk evalueringsrapport.

Risiko/afbedning 7

Fare: Forkert eller upassende output eller funktionalitet

Indledende arsag i haendelsessekvens: Brugerfejl

Heendelsessekvens: Brugeren misforstar betydningen af feedback til
billedstyring > er ikke i stand til at opna en tilstraekkelig visning baseret pa
systemets feedback.

Farlig situation: Brugerfrustration

Skade: Brugerfrustration
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Afbaedning:

Klinisk studie:

= Et opsummerende anvendelighedsstudie skal udferes i hht. IEC 62366.
Systemet er frit for brugerfejl, der kan skade patienten/brugeren.

= Ngjagtigheden af gradueringsfunktionen baseret pa American College of
Emergency Physicians (den amerikanske forening af akutlaeger) 5-punkts
kvalitetssikkerhedsgradueringsskala er bekrzeftet og valideret
i graduerings- og vejledningsalgoritmen klinisk evalueringsrapport.

Generelle advarsler og forholdsregler

Kosmos er ikke indiceret til diagnosticering af COVID-19. In vitro
A diagnostisk testning er p.t. den eneste definitive metode til
diagnosticering af COVID-19.

Alle Trio-, EF-arbejdsproces- og Al FAST-anbefalinger leveret af Kosmos er
A | tilleeg (stottende) og ma ikke anvendes alene eller primaert til diagnose
eller behandling af COVID-19.

Alle billeder skal udelukkende fortolkes af en autoriseret
sundhedsperson med den passende uddannelse.

Resultaterne fra billedanalysesoftwaren ma ikke bruges til screening,
opdagelse/klassifikation af specifikke sygdomme, sygdomsdiagnose eller
beslutninger om patienthandtering.

Billedanalyse skal kun bruges som et hjzelpemiddel, og den endelige
fortolkning skal udferes af en autoriseret sundhedsperson med den
passende uddannelse.

Brugere skal veere bekendte med nationale og lokale krav til brugen af
billedsystemer.
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fodevarer og medicin, april 2020

Opsummering af datasaet-kendetegn anvendt i udviklingen af
automaerkningsveerktgjet

Der blev udfgrt to studier for at vurdere ydeevnen af Kosmos algoritme til
automatisk maerkning til bruger- og systembehovvalidering.

Et studie var et retrospektivt studie, hvor 324 ultralydsbilleder fra 108 klip, som
repraesenterede 14 billeder af hjerte og ikke-hjerte, blev behandlet og analyseret
med automatisk maerkning i et bench-testformat. Hvert billede blev organiseret
og omhyggeligt kommenteret af eksperter til ydeevne-analyse. Ud fra studiet
var eksperten enig med AutolLabel i 91 % af de 324 billeder, hvilket var hgjere
end taersklen for billedniveauoverensstemmelse pa 80 %, som var malet. Dette
svarede til en scanningsniveauoverensstemmelse pa 89 % for de 108 klip.
Sekundaer statistik pa strukturniveauet gav en praecision pa 0,98, genkald pa
0,80 og en F1- eller F-maling pa 0,88.

Det andet studie var et prospektivt studie, hvor 6 brugere (3 eksperter og 3 ikke-
eksperter) scannede 11 personer og optog 261 klip, hvilket repraesenterede

14 ultralydsbilleder. Ud fra studiet var 6 eksperter enige med automaerkningen

i 92 % af klippene, hvilket var hgjere end taersklen for
billedniveauoverensstemmelse pa 80 %, som var malet. Derudover blev i alt
1218 anatomiske strukturer opdaget i de 261 klip, hvoraf automaerkningen og
eksperten var enige om 97 %. Yderligere analyse blev udfert for hver bruger, og
hver bruger havde en overensstemmelsesprocent for klipniveau mellem ekspert
og automaerkning pa 87 % eller hgjere. Lignende analyse blev udfgrt for hver
person og gav ogsa 85 % eller hgjere enighed for hver person. Endelig blev der
udfgrt en analyse af hvert billede med 6 visninger, der viste 100 %
overensstemmelse, 4 visninger, der viste mellem 90 % og 100 %
overensstemmelse, 2 visninger, der viste mellem 80 % og 90 %
overensstemmelse, og 3 visninger, der viste under 80 % overensstemmelse.

Automaerkning naede den valideringsgraense, der var sat som mal for bruger og
systembehov, i bdde retrospektive og prospektive studier som en del af
EchoNous' vurdering af AutoLabels ydeevne.

Generelt anses datasaettet for at vaere forskelligt, da det er blevet indsamlet af
flere brugere med forskellige kompetenceniveauer (ikke-ekspert med medicinsk
baggrund til ekspert-kardiolog) og pa en overordnet forskellig
personpopulation.
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Opsummering af datasaet-kendetegn anvendt i udviklingen af
scorings- og styringsveerktgjet

Der blev udfgrt et valideringsstudie for at vurdere ydeevnen af Kosmos-
algoritme til scoring og styring med henblik pa bruger- og
systembehovvalidering.

Det andet studie var et prospektivt studie, hvor 6 brugere (3 eksperter og 3 ikke-
eksperter) scannede 4-5 personer og optog 82 PLAX, A4C og A2C-klip. Fra dette
studie var der enighed blandt 5 eksperter om, at mere end 90 % (hvilket var
hgjere end overensstemmelsestaersklen pa 80 %, som var malet) af klippene
optaget af ikke-eksperter er diagnostiske klip til vurdering af global venstre
ventrikelfunktion, venstre ventrikelstgrrelse, hgjre ventrikelstarrelse, ikke-banale
perikardieeffusioner og venstre atriumstgrrelse.

Ved analyse pa undersggelsesniveau var der enighed blandt 5 eksperter om, at
alle undersggelserne foretaget af ikke-eksperter er diagnostiske klip til vurdering
af global ventrikelfunktion, venstre ventrikelstgrrelse, hgjre ventrikelstgrrelse,
ikke-banal perikardieeffusion og venstre atriumstgrrelse. Det blev observeret, at
ydeevnen hos ikke-eksperter var pa hgjde med og nogle gange hgjere end
ydeevnen hos ekspertbrugere. Der blev udfert yderligere analyser for hvert
billede (PLAX, A4C og A2C), som gav 80 % eller hgjere overensstemmelse ved
vurdering af naesten alle kliniske parametre for hvert billede. Igen blev ydeevnen
hos ikke-eksperter observeret til at veere pd hojde med ydeevnen hos
ekspertbrugere.

Ekspertvurderinger af graden af korrekthed af algoritmens forudsigelser pa en
skala fra 1-5 gav en gennemsnitsscore pa over 3,5 for bade scorings- og
vejledningsalgoritmer. Scorings- og vejledningsalgoritmerne ndede den
fastsatte teerskel for ydeevne vedrgrende brugervalidering go systemkrav i savel
retrospektive som prospektive studier som en del af EchoNous'interne
validering af scorings- og vejledningsalgoritmernes ydeevne.

Generelt anses valideringsdatasaettet for at vaere forskelligt, da det er blevet
indsamlet af flere brugere med forskellige kompetenceniveauer (ikke-ekspert
med medicinsk baggrund til ekspert-kardiolog) og pa en overordnet forskellig
personpopulation.

170

KOSMOS Brugervejledning



Handhaevelsespolitik for billedsystemer under den offentlige sundhedsngdtilstand under
coronavirus 2019 (COVID-19), vejledning til industrien og personale til administration af
fodevarer og medicin, april 2020

Opsummering af datasaet-kendetegn anvendt i udviklingen af
veerktgjet til abdomenmaerkning

Der blev udfert et prospektivt studie for at vurdere Kosmos'ydeevne. Validering af
algoritmen til abdomenmaerkning mht. bruger- og systemkrav. | dette studie
scannede 3 ekspertbrugere 6 personer og optog 146 klip, hvilket repraesenterede
13 ultralydsbilleder. De forudsagte maerker gennemgas af 4 maerkere med henblik
pa evaluering af algoritmeydelse i to dele: objektdetektionsdelen og
visningsforudsigelsesdelen. For objektdetektionsdelen var maerkerne enige med
algoritmen i 94,4 % af klippene. For visningsforudsigelsesdelen var praecisionen
96,4 %. Begge er hgjere end maltaersklen pa 80 %.

Derudover opdeler vi algoritmens ydeevne i visning og struktur. En analyse af
algoritmens ydelse i forbindelse med visninger afslgrer, at
overensstemmelsesprocenten for objektdetektion og praecisionen af
visningsforudsigelser er hojere end teersklen pa 80 % for hver visning, undtagen
objektdetektionsoverensstemmelsen i PSAX-visning, hvor pericardium er
placeret for teet pa LV og i visse tilfeelde overlapper med RV. For at lgse dette vil vi
reducere pericardiumdetektionens fglsomhed i PSAX-visning for at mindske
risikoen. En analyse af algoritmens ydeevne i forbindelse med struktur afslgrer,
at overensstemmelsesprocenten for objektdetektion er 80 % for hver detekteret
struktur. Vi var imidlertid ikke i stand til at evaluere galdeblzere og livmoder pa
grund af studiedesignets begraensning.

Sammenfattet naede algoritmen for abdomenobjektdetektion den
ydeevneteaerskel, der var sat som mal for bruger og systembehov, i bade
retrospektive og prospektive studier som en del af den interne EchoNous-
vurdering af abdomenobjektdetektionens ydeevne.

Generelt anses valideringsdatasaettet for at veere forskelligt, da det er blevet
indsamlet af flere brugere pa en overordnet forskellig personpopulation.
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	6. I boksen Profil-kaldenavn indtastes et unikt navn, der vises i MWL- profillisten.

	Deaktivering af en profil
	Sletning af en profil
	1. Tryk på Indstillinger på startskærmen.
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	1. Brug loginoplysningerne til at logge på Us2.ai på din tablet.
	2. Tilslut sonden, vælg forudindstillingen, og start scanningen.
	3. Når du har afsluttet en undersøgelse, skal du under Undersøgelsesgennemgang trykke på Us2-ikonet for at sende.
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	1. Kontakt en EchoNous-repræsentant for at købe en licens til at bruge GALE sammen med Kosmos. Din EchoNous-repræsentant vil samarbejde med 19Labs om at konfigurere din institutions licens.
	2. Når du har fået licens, vil 19Labs konfigurere din institutions 19Labs administratorkonto.
	1. Download GALE-software til din Android-tablet med hjælp fra en repræsentant fra 19Labs.
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	2. Tryk for at vælge målelæren.
	3. For at ændre størrelsen på målelæren skal du trykke på og trække i et af dens endepunkter.
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	3. Det er også en mulighed at trykke på fluebenet på miniaturebilledet. Det bliver rødt, og en nummereret cirkel vises for at indikere, hvor mange billeder og klip, du har valgt. For at fjerne det røde flueben skal du trykke på det igen.
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	1. Tryk på ikonet Flere indstillinger, og tryk på Vælg billeder/klip.
	2. Vælg de billeder og klip, du vil slette.
	3. Tryk på SLET og derefter på OK, når du bliver bedt om det.


	Gennemgang og redigering af en rapport
	Åbning af rapport
	Redigering af rapport
	Redigering af undersøgelsesoplysninger
	1. Tryk på ikonet Rediger.
	2. Foretag de nødvendige opdateringer i sektionen.

	Tilføj et tekstnotat
	1. Tryk på ikonet Tilføj tekstnotat. En tekstboks samt dato og klokkeslæt vises under det sidste tekstnotat.
	2. Indtast notatet ved hjælp af tastaturet.
	3. Tryk på FÆRDIG.

	Redigering af et tekstnotat
	1. Tryk på et eksisterende tekstnotat. Der vises en tekstboks med det eksisterende notat og tastaturet.
	2. Rediger notatet ved hjælp af tastaturet.
	3. Tryk på FÆRDIG.

	Sletning af et tekstnotat
	1. Tryk på et eksisterende tekstnotat, imens du holder trykket i lidt tid. Der vises en sletteknap.
	2. Tryk på SLET og derefter på OK, når du bliver bedt om det.



	Eksport af billeder/klip til et USB-drev
	1. Tryk på UNDERSØGELSER på startskærmen.
	2. Tryk på en række for at vælge en undersøgelse.
	3. Tryk på bogmærkeikonet under de miniaturebilleder, du gerne vil eksportere. (Dette er et valgfrit trin og kun nyttigt, hvis du vil eksportere visse, men ikke alle billeder og klip.)
	4. Tilslut USB-drevet vha. USB-C-adapteren.
	5. Tryk på EKSPORTÉR. En dialogboks vises.
	6. Vælg filtypen, og om du vil eksportere alle billeder og klip eller kun de afmærkede billeder og klip.
	7. Tryk på OK for at starte eksport til USB-drev.
	1. Tryk på UNDERSØGELSER på startskærmen.
	2. Tryk på cirklen ud for den undersøgelse, du vil slette.
	3. Tilslut USB-drevet vha. USB-C-adapteren.
	4. Tryk på ikonet Eksportér øverst på skærmen. En dialogboks vises.
	5. Vælg filtypen, og om du vil eksportere alle billeder og klip eller kun de afmærkede billeder og klip.
	6. Tryk på OK for at starte eksport til USB-drev.

	Afslut gennemgang af en undersøgelse
	1. Tryk på AFSLUT.
	2. Klik på OK, når du bliver bedt om det.

	Arkivér en undersøgelse på en PACS-server
	1. Tryk på skærmen Liste over undersøgelser for at vælge den eller de færdige undersøgelser, du vil arkivere.
	2. Tryk på ikonet Arkivering. Den færdige undersøgelse arkiveres i henhold til standardarkivindstillingerne. Se DICOM for flere oplysninger.
	1. Tryk på ARKIV fra skærmen Undersøgelsesgennemgang.
	2. Fra skærmen Arkiver undersøgelse på PACS-server skal du vælge de billeder og klip, du vil arkivere, og om du vil medtage en rapport.
	3. Klik på OK, og klik på OK igen, når du bliver bedt om det.

	Sletning af undersøgelse
	1. Tryk på det venstre ikon ud for den undersøgelse, du vil slette. Ikonet forandrer sig til et flueben.
	2. Tryk på ikonet Papirkurv .
	3. Tryk på OK, når du bliver bedt om det.
	1. Tryk på ikonet Flere indstillinger .
	2. Tryk på Slet undersøgelsen.
	3. Klik på OK, når du bliver bedt om det.


	KAPITEL 6 Kosmos-sonder
	Overtræk til Kosmos-sonder
	Geléer til transmission af ultralyd
	Opbevaring af Kosmos-sonder
	Daglig opbevaring
	Opbevaring ved transport

	Kontrol af transducerelement

	KAPITEL 7 Sikkerhed
	Elsikkerhed
	Referencer

	Mærkningssymboler
	Kontaktoplysninger
	USA
	Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde
	Autoriseret repræsentant i Schweiz
	Ansvarlig person i UK
	Australsk sponsor
	Autoriseret repræsentant i Brasilien
	Suporte ao cliente da EchoNous
	País de Origem: Estados Unidos da América


	Biologisk sikkerhed
	ALARA-undervisningsprogram
	Anvendelse af ALARA
	Visning af output og visningsnøjagtighed
	Visning af output
	Termisk indeks
	Mekanisk indeks
	Ispta
	Nøjagtighed af outputvisning


	Tabeller over akustisk output for Kosmos Torso-One
	TABEL 7-1. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: B-modus, kombineret tabel for akustiske outputdata: Rapporteringsmodus 1 (B-modus) hjerte, kropstype 2, 16 cm
	TABEL 7-2. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: M-modus, tabel for rapportering af akustisk output: Rapporteringsmodus 3 M-modus (hjerte, kropstype: medium, 12 cm dybde)
	TABEL 7-3. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: M-modus, tabel for rapportering af akustisk output: Rapporteringsmodus 4 M-modus (hjerte, kropstype: medium, 14 cm dybde)
	TABEL 7-4. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: BC-modus (maks. MI, vaskulær, 12 cm dybde, lille ROI, øverst på billede)
	TABEL 7-5. Transducer: Kosmos Torso-One, driftsform: BC-modus (maks. TIS/TIB, ISPTA, 12 cm dybde, stort ROI, øverst på billede)
	TABEL 7-6. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Torso-One, driftsform: PW-Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)
	TABEL 7-7. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Torso-One, driftsform: CW-Doppler (Maks. MI, TIS, TIB)

	Oversigt over maksimalt akustisk output for Kosmos Lexsa
	TABEL 7-8. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: B-modus (maks. MI, ISPTA, MSK, 3 cm dybde)
	TABEL 7-9. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: B-modus (maks. TIS, TIB, MSK, 10 cm dybde)
	TABEL 7-10. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. MI, vaskulær, 4 cm dybde, stort ROI)
	TABEL 7-11. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. ISPTA, vaskulær, 4 cm dybde, lille ROI, øverst på billede)
	TABEL 7-12. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: BC, CPD-modus (maks. TIS, TIB)
	TABEL 7-13. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: PW-Doppler (Maks. MI)
	TABEL 7-14. Transducer: Tabel over akustisk outputrapportering for Kosmos Lexsa, driftsform: PW-Doppler (Maks. TIS, TIB, TIC)
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	KAPITEL 8 KOSMOS Vedligeholdelse
	Rengøring og desinfektion
	Generelle forholdsregler
	Tablet
	Rengøring
	1. Efter hver brug skal du koble USB-kablet fra Kosmos-sonden.
	2. Fjern alt tilbehør, f.eks. headset eller strømforsyning.
	3. Tør forsigtigt skærm og andre flader på tabletten af med en godkendt serviet vædet med et godkendt desinfektionsmiddel. Vælg en EchoNous-godkendt serviet fra listen i Vådservietter.
	4. Rengør om nødvendigt tabletten med yderligere servietter for at fjerne alle synlige forurenende stoffer.


	Kosmos Power Pack
	1. Efter hver brug skal USB-kablet afkobles fra tabletten.
	2. Afbryd sonderne
	3. Tør forsigtigt Power Pack grundigt af med en godkendt vådserviet med desinfektionsmiddel. Vælg en serviet, der er godkendt af EchoNous. Se listen i tabel 8-1 Vådservietter.
	4. Rengør om nødvendigt Power Pack med yderligere servietter for at fjerne alle synlige forurenende stoffer.
	TABEL 8-1. Vådservietter

	Kosmos-sonder
	Rengøring
	1. Efter hver brug skal USB-kablet afkobles fra Kosmos-sonden.
	2. Fjern alt tilbehør, der er fastgjort til eller dækker Kosmos-sonden, såsom et overtræk.
	3. Tør Kosmos-sonden af i brugsenden med en godkendt forvædet serviet.
	4. Fjern al ultralydsgelé fra forsiden af Kosmos-sonden ved hjælp af en godkendt forvædet desinfektionsserviet, inden Kosmos-sonden desinficeres. Vælg en EchoNous-godkendt serviet fra listen i Vådservietter.
	5. Brug en ny vådserviet fra Vådservietter til at fjerne alle partikler, al gel og alle væsker, der stadig er på Kosmos-sonden.
	6. Rengør om nødvendigt Kosmos-sonden med yderligere servietter for at fjerne alle synlige forurenende stoffer.
	7. Sørg for, at Kosmos-sonden er synlig tør, inden du fortsætter til desinfektion.

	Desinfektion (mellemniveau)
	1. Efter rengøring skal du vælge et desinfektionsmiddel på mellemniveau fra listen i Vådservietter og overholde den anbefalede minimumtid for våd kontakt.
	2. Rengør kablet og Kosmos-sonden med en ny serviet. Start med den synlige del af kablet og aftør i retning mod Kosmos-sondens hoved for at undgå krydskontaminering.
	3. Overhold den påkrævede tid for våd kontakt. Kontrollér, at Kosmos-sonden er våd. Brug mindst tre servietter for at sikre effektiv desinfektion.
	4. Sørg for, at Kosmos-sonden er synligt tør, inden du tager den i brug igen.

	Desinfektion (højt niveau)
	1. Efter rengøring skal du vælge et desinfektionsmiddel på højt niveau, som er kompatibelt med Kosmos-sonder. Se Desinfektionsopløsninger, som Kosmos-sonder kan nedsænkes i for en liste over kompatible desinfektionsmidler.
	2. Test opløsningsstyrken ved hjælp af en Cidex OPA teststrimmel. Sørg for, at opløsningen ikke er ældre end 14 dage (i en åben beholder) eller 75 dage (i en lige åbnet opbevaringsbeholder).
	3. Hvis der anvendes en forblandet opløsning, skal du sørge for at overholde udløbsdatoen.
	4. Nedsænk Kosmos-sonden i desinfektionsopløsningen som vist nedenfor. Kosmos-sonder må kun nedsænkes op til det viste nedsænkningspunkt. Ingen anden del af Kosmos-sonden, så som kabel, kabelaflastning eller konnektorer, må lægges i blød ell...
	5. Se Desinfektionsopløsninger, som Kosmos-sonder kan nedsænkes i for nedsænkningsperiode og kontakttemperatur.
	6. Nedsænk ikke Kosmos-sonder længere end minimumtiden, der kræves til det semikritiske desinfektionsniveau.
	7. Skyl Kosmos-sonder i rent vand i mindst ét minut op til nedsænkningspunktet for at fjerne kemiske rester. Ingen andre dele af Kosmos-sonden, f.eks. kabel, kabelaflastning eller konnektor, må lægges i blød eller nedsænkes i væske.
	8. Gentag tre gange for at sikre tilstrækkelig skylning.
	9. Lufttør, eller brug en blød steril klud til at tørre Kosmos-sonden med, til enheden er synligt tør.
	10. Tør kabelaflastningen og de første 45 cm af Kosmos-sonde-kablet af med en godkendt serviet fra listen i Vådservietter.
	11. Undersøg Kosmos-sonden for skader såsom revner, spalter eller skarpe kanter. Hvis der er tydelig skade, skal du ophøre med at bruge Kosmos- sonden og kontakte din EchoNous-repræsentant.

	TABEL 8-2. Desinfektionsopløsninger, som Kosmos-sonder kan nedsænkes i
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