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*Mezi jazyky podporované uzivatelskym rozhranim patfi preklad této publikace.
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Obecné zasady

Najdéte si €as, abyste se seznamili s nasledujicimi zasadami pouzitymi v této uzivatelské

prirucce.

Obecné zasady

Popis

Varovani, upozornéni
a poznamky

A VAROVANI: Varovani upozorfiuji na nutnost dodrzovani spravnych
provoznich postupu tam, kde hrozi riziko poranéni pacienta nebo uzivatele
systému.

A Upozornéni: Upozornéni upozorfiuji na nutnost dodrzovani spravnych
] y
provoznich postupu tak, aby nevzniklo riziko poSkozeni systému.

Poznamka: Poznamky obsahuji informace tykajici se spravného pouzivani
systému nebo spravného provedeni postupu.

Priklady vzajemnych odkazl

Priklady:
Viz také: DalSi informace naleznete v Kapitole 2 v pfiru¢ce System Reference.
Viz také: Ovladaci prvky dotykové obrazovky, str. 1-17

Viz také: Kapitola 5 této pFiru¢ky obsahujici pfehled snimacu kompatibilnich
s pfislusenstvim vedeni jehly.
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Typografické zasady

V popisech a postupech v ramci uzivatelské pfirucky jsou pouzity nasledujici typografické
zasady. Pomoci téchto zasad muizete zjistit umisténi ovladaciho prvku nebo volby na

ultrazvukovém systému.

Ovladaci prvek nebo volba na
ovladacim panelu

Popis a konvence

Ovladaci prvky na ovladacim
panelu a klavesy na klavesnici

Ovladaci prvky na ovladacim panelu jsou oznaceny velkym tuénym pismem.
Funkce kulovitého ovladace a klavesy kulovitého ovladace jsou oznaceny Stitky
na obrazovce se snimky.

Priklady:

= Stisknéte ovladaci prvek DEPTH / FOCUS.

= Otacenim ovladaciho prvku 2D nastavujete zisk 2D.

= Funkci méfeni aktivujete stisknutim ovladaciho prvku CALIPER.

= Podrzenim klavesy Alt na klavesnici ziskate pfistup ke specialnim znakdm.
= Stisknéte ovladaci prvek UPDATE.

= Umistéte znacku a stisknéte ovladaci prvek SET.

Ovladaci prvky na ovladacim
panelu a programovatelné
klavesy na dotykové obrazovce

Dotykova obrazovka obsahuje ovladaci prvky bez popisku, které se nachazeji na
ovladacim panelu. Klepnéte, stisknéte, otocte nebo stisknéte a poté otocte
ovladaci prvek pro volbu nebo zménu nastaveni. Volba pfifazena k témto
ovladacim prvkim je signalizovana tuénym pismem v hranatych zavorkach ([ ]).

Priklady:
= Stisknéte ovladaci prvek [Tx Power] smérem dolU a snizte pfenosovy vykon.
= Otocte tlacitkem [Map].

Volby na obrazovce se snimky

Volby na obrazovce jsou oznaceny tuénym pismem. Kulovitym ovladacem
presunte kurzor na ovladaci prvek nebo objekt na obrazovce a stisknéte klavesu
kulovitého ovladace.

Priklady:
= Kliknéte na polozku Cancel.
= Dvakrat kliknéte na miniaturu.

» Pro vyhledavani naplanovanych vysetfeni vyberte pozadované zaskrtavaci
pole.

Volby na dotykové obrazovce

Volby na obrazovce jsou oznaceny tuénym pismem. Volbu oteviete klepnutim na
dotykovou obrazovku. Chcete-li zménit smér objektu na dotykové obrazovce,
pretahnéte objekt na dotykové obrazovce.

Priklady:

= Klepnéte na polozku Stress Echo.

= Tazenim modré tecky oznacte smér Sipky.
= Posunem po strané vyberte dalSi stranu.
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Cilovi uzivatelé

Cilovi uzivatelé, kterym je uZivatelska a referencni pfiru¢ka urena, jsou nasledujici uzivatelé.

Zpusob zachazeni s ultrazvukovym

Uzivatel zafizenim Potiebné zkuSenosti a dalSi charakteristiky
Sonografista = Pofizuje diagnostické snimky = Zahrnuje mediky i pokrocilé odborné lékare
anatomickych struktur, proudéni krve s rlznou specializaci.
a prislusnych patologickych jevd. Odbornost v anatomii, fyziologii, zdravotni péci
Provadi méfeni a rozbor ziskanych a diagnostice patologickych jevl na
snimkd. ultrazvukovych snimcich.
Pfipravuje data ziskana pfi vySetfeni Mnoho sonografistd ma bakalarsky titul; néktefi
pro kvalifikovaného lékare, ktery maiji dalSi titul z pfibuznych zdravotnickych
snimky vyhodnoti a interpretuje. oboru.
Kardiolog Provadi invazivni i neinvazivni Prakticti 1ékafri
ultrazvukova vySetreni. Odbornik v diagnostickém zobrazovani, vetné
Interpretuje ziskana data vCetné vypocetni tomografie (CT), magnetické
echokardiografickych udajl. rezonance (MRI), rentgenolog a lékaF
Zapisuje a sestavuje ziskané nalezy pouzivajici ultrazvuk a nuklearni medicinu
do lékafské zpravy. VysSi odbornost v diagnostickém zobrazovani,
obvykle se Gtyfletym az Sestiletym
postgradualnim vzdélavanim v oboru kardiologie
Radiolog Provadi ultrazvukova vySetteni. Lékafi
a internista

Interpretuje ziskana data.

Zapisuje a sestavuje ziskané nalezy
do lékaFské zpravy.

Odbornik v diagnostickém zobrazovani, v€etné
CT, MR, rentgenu, ultrazvuku a nuklearni
mediciny.

VysS8i odbornost v diagnostickém zobrazovani
s dvouletym az Sestiletym postgradualnim
vzdélavanim v oboru radiologie.

Lékar oddéleni
urgentniho pfijmu

Provadi rychla vySetieni, 1éCbu

a klinickou stabilizaci akutnich
onemocnéni u pacientd pred jejich
pfijetim do nemocnice k dalSi
diagnostice a Ié¢bé nebo jejich
propusténim.

Provadi a interpretuje vySetfeni, ale na

dokonceni vySetfeni ma pouze
omezenou dobu.

Lékari

Maji rizny rozsah zku$enosti s ultrazvukovym
vySetfenim.

Obvykle jsou vySkoleni v omezenych
ultrazvukovych vysSetfenich a technikach

cileného ultrazvukového vySetfeni traumat
(FAST).

Anesteziolog

Vyuziva ultrazvuk jako nastroj k vedeni
nervovych blokad, celkové anestezie
a k zajisténi cévniho pfistupu.

Lékafi

Jsou zaméfeni na léCbu bolesti pacienta béhem
chirurgického zakroku a po ném.

Maji minimalni Skoleni v ultrazvukovych
vySetfenich a pouzivaji ultrazvuk jako nastroj

k vedeni zakroka.

Revmatolog Diagnostikuje a Ié¢i muskuloskeletalni Lékafi
onemocneni. Zaméfeni na lécbu stavil ovliviiujicich
Provadi muskuloskeletalni muskuloskeletalni systém.
ultrazvukova vySetreni. Maji minimalni $koleni v pouZiti ultrazvuku
Provadi injek&ni aplikace pod a kromé ultrazvuku pouzivaji ve své praxi
ultrazvukovou kontrolou. mnoho dal$ich nastrojd.
Vi Navod k pouziti




Uzivatel

ZpUsob zachazeni s ultrazvukovym
zafizenim

Potiebné zkusenosti a dalSi charakteristiky

Spravce systému

Konfiguruje ultrazvukovy systém tak,
aby ho bylo mozné pouzivat
v pocitacové siti.

= Spravce systému je v organizaci odpovédny za
nastavovani systémovych parametrl k propojeni
ultrazvukového systému se systémem pro
archivaci snimkld a komunikaci (PACS).

Poskytovatel
podpory nebo
biomedicinsky
technik

Provadi instalaci a konfiguraci
softwaru.

Resi problémy s hardwarem
a softwarem.

= Poskytovatelé podpory jsou zastupci spole¢nosti
Siemens nebo biomedicinsti technici vasi
organizace vyskoleni spole¢nosti Siemens
v konfiguraci ultrazvukového systému v ramci
instalace softwaru a podpofe v ramci feSeni
problém.

Porodnik (oblast
péce o0 matku

a plod) /
perinatolog

Provadi ultrazvukova vysSetfeni
Interpretuje ziskana data

Zapisuje a sestavuje ziskané nalezy
do |ékaFské zpravy

= Prakticky lékar

= Stara se o pacientky v rizikovém téhotenstvi
a zajistuje bezpecny a uspésny porod

= ZkuSenosti v interpretaci dat z ultrazvukovych
vySetfeni
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1 Uvod

Prehled systému

Ultrazvukovy systém ACUSON Juniper je pfenosny digitalni diagnosticky ultrazvukovy
zobrazovaci systém. Vyuziva vyspélou technologii zpracovavani snimkl a snimaci. Operacni
systém vychazi z technologie Windows. Systémovy software podporuje standardni aplikace,
predvolby snimani specifické pro dané vySetfeni, méreni, znacky téla, popisky, zpravy

a systémovou diagnostiku.

Viz také: Technicky popis ultrazvukového systému naleznete v pfiloze A této pfirucky.
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1 Uvod
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Priklad ultrazvukového systému, pohled zepredu.

Uzivatelsky nastavitelny monitor
Ovladaci panel

Cernobila tiskarna (volitelna)
Kole¢ko

Dotykova obrazovka
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1 Uvod

Priklad ultrazvukového systému, pohled zepfedu zprava.
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2
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5
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Zadni koSik

Drzak pro velkou lahev s gelem (volitelny)
Ohfrivac gelu

Zavés na kabel snimace

Porty pro snimace

Port snimace pro kontinualni (tuzkové) snimace



1 Uvod

Priklad ultrazvukového systému, pohled zepredu zleva.
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Reproduktor

Pfedni drzadlo

Boc¢ni ulozna prihradka

Elektrokardiograficky (EKG) modul (volitelny)
Jednotka CD/DVD pro &teni/zapis (volitelna)
Tlacgitko zapnuti/vypnuti napajeni

Dotykova obrazovka s porty USB

Zadni drzadlo
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1 Uvod
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Priklad ultrazvukového systému, pohled zezadu.

Nastavitelné rameno
Tiskarna nebo DVR (volitelné)
Zavés na napajeci kabel
Panel vstupu/vystupu
Napajeci jednotka

Vzduchovy filtr
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1

Uvod

Pouziti
ANi: Analyza vysledkl vySetieni ultrazvukem predpoklada, Ze jste absolvovali $koleni
/A VAROVANI: Anal ledk t It k dpoklad te absol li Skol
zaméfené na interpretaci vysledk( diagnostickych vySetfeni pomoci ultrazvuku a mate
odpovidajici kvalifikaci ke stanovovani klinickych diagnoz.
A Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) je prodej a pouziti tohoto pfistroje omezeno
pouze na lékafe nebo na Iékafsky predpis.
pozornéni: Ultrazvuk se pouziva jako prostfedek k zobrazovani, ale mdze mit dal§i omezeni
A u éni: Ult k Ziva jak tfedek k zob ani, ale maze mit dalsi i

tykajici se postupd fertilizace in vitro (IVF), odebirani vzork( chronickych klkd (CVS)
a perkutanniho odebirani vzorku krve z pupeéni Snlry (PUBS). Dodrzujte mistni zakony
a predpisy.

Kontraindikace

Ultrazvukovy systém neni uréen k o€nimu pouziti ani k o€nim aplikacim, pfi kterych akusticky
paprsek prochazi pres oko.

Ultrazvukovy systém ACUSON Juniper

Ultrazvukovy systém ACUSON Juniper podporuje nasledujici aplikace:

Abdominalni (Abdominalni, VySetfeni ledvin, Stfevni, Cilené ultrazvukové vySetfeni
u poranéni, Plicni)

Porodnické (Porodnické, VySetfeni v asném stadiu téhotenstvi, Echokardiografie plodu,
Pokrocilé porodnické)

Gynekologické (Gynekologické, Panevni dno)

VysSetfeni malych &asti (VySetfeni prsu, VySetfeni varlat, VySetfeni penisu, VySetfeni Stitné

Zlazy)
Pediatrické (Pediatricky ky&elni kloub, Pediatrické abdominalni)
Novorozenecké (VySetfeni hlavy novorozence)

Vaskularni (Kréni tepna, Periferni zilni systém, Periferni arterialni systém, Transkranialni
Doppler)

Urologické (Panevni, VySetieni prostaty)

Echokardiografie (Echokardiografie u dospélych, Pediatricka echokardiografie,
Novorozenecké echokardiografické)

Muskuloskeletalni (Patef, Muskuloskeletalni, VySetfeni prsta, Nerv)
Peroperacni (Peroperacni abdominalni)

Navod k pouziti



1 Uvod

Prohlaseni o indikacich pro pouziti

Produkt

Prohlaseni o indikacich pro pouziti

Ultrazvukovy systém
ACUSON Juniper

Ultrazvukovy zobrazovaci systém ACUSON Juniper je uren pro nasledujici aplikace:
Vaskularni, Abdominalni, Novorozenecké, Echokardiografické, Pediatrické, VySetfeni
malych ¢asti, Muskuloskeletalni, Porodnické, Gynekologické, Peroperacni

a Urologické aplikace za pouziti riznych ultrazvukovych snimaci v riznych
aplikacich.

Systém rovnéz zlepSuje schopnost méfit anatomické struktury a poskytuje analytické
baliky s informacemi, které napomohou Iékafi pfi klinické diagnostice.

Ultrazvuk se pouziva jako prostfedek k zobrazovani, ale maze mit dal$i omezeni
tykajici se postupu fertilizace in vitro (IVF), odebirani vzorkd chronickych klk(i (CVS)
a perkutanniho odebirani vzorku krve z pupeéni $ndry (PUBS). DodrZujte mistni
zakony a predpisy.

syngo Arterial Health
Package (AHP)

Software Arterial Health Package (AHP) poskytuje Iékafim moznost méfit hodnotu
tloustky komplexu intima-media a také moznost srovnani v normativnich tabulkach,
které jsou validovany a publikovany na zakladé recenzovanych studii. Tyto informace
jsou uréeny k tomu, aby poskytly Iékaflim snadno srozumitelny nastroj pro komunikaci
s pacienty o stavu jejich kardiovaskularniho systému.

Tuto funkci je nutné pouzivat v souladu s prohlasenim ,ASE Consensus Statement;
Use of Carotid Ultrasound to Identify Subclinical Vascular Disease and Evaluate
Cardiovascular Disease Risk: A Consensus Statement from the American Society of
Echocardiography; Carotid Intima-Media Thickness Task Force, Endorsed by the
Society for Vascular Medicine” (prohlaSeni Americké spole¢nosti pro echokardiografii
o vyuzivani ultrazvuku pfi vySetfovani karotickych tepen pro identifikaci subklinickych
vaskularnich onemocnéni a vyhodnocovani rizik kardiovaskularnich onemocnéni:
Ukolové seskupeni pro méfeni tloustky cévnich stén u krénich tepen, schvaleno
Spolec¢nosti pro cévni medicinu).
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1 Uvod

Snimace a prislusné aplikace

A VAROVANI: Ultrazvukovy systém se nesmi pouZivat s vysokofrekvenénimi chirurgickymi
pristroji. Pouziti snimacl spole¢né s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pfistroji mize vést ke
zvySenému riziku poranéni pacienta v pfipadé selhani pfipojeni neutralni elektrody
vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje.

Poznamka tykajici se elektromagnetické kompatibility: Provoz snimace v blizkosti zdroju silnych
elektromagnetickych poli, jako jsou radiové vysilace nebo podobné instalace, mize vést

k pfechodnému zhorseni nebo interferencim viditelnym na obrazovce monitoru. P¥i vizualizaci
hypoechogennich struktur maze byt pozorovatelné zesvétleni pozadi snimku nebo mize na
obrazovce se snimkem dochazet k interferencim barevného spektra, kolisani i vyskytu
horizontalnich linek. Snimac a systém byly zkonstruovany a testovany tak, aby témto interferencim
odolaly bez trvalého poskozeni.

Viz také: Vyzarovani elektromagnetického pole a odolnost vic¢i nému: Pouceni vyrobce a pokyny

S ultrazvukovym systémem jsou kompatibilni pouze tyto snimace od spole¢nosti Siemens.

Provozni Typy vySetireni
Nazev snimace Provozni frekvence ' rezimy ? Zamyslené pouziti v systému

Zakrivené a linearni snimace

5C1 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Abdominalni = Abd
2,5 MHz - 5,0 MHz = VySetfeni ledvin = Renal
Doppler: = Stfevni = Bowel
2,0 MHz - 2,7 MHz = Cilené ultrazvukoveé = FAST
vysSetfeni u poranéni
= Plice = Lung
= Porodnické = OB
= VySetfeni v ¢asném = Early OB
stadiu t&hotenstvi
= Pokrogilé porodnické = OB(Adv)
= Echokardiografie plodu = Fetal Echo
= Gynekologické = GYN
= Periferni zilni systém = Venous
= Periferni arterialni = Arterial
systém
= Panevni = Pelvis
= Patef = Spine
7C2 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Abdominalni = Abd
3,6 MHz — 5,7 MHz = VySetfeni ledvin = Renal
Doppler: = Strevni = Bowel
2,7 MHz - 3,3 MHz = Cilené ultrazvukoveé = FAST
vysSetfeni u poranéni
= Plice * Lung
= Porodnické = OB
= VySetfeni v Casném = Early OB
stadiu téhotenstvi
= Pokrocilé porodnické = OB(Adv)
= Echokardiografie plodu = Fetal Echo
= Gynekologické = GYN
= Patef = Spine
= Pediatrické abdominalni | = Ped Abd
= Panevni = Pelvis

1-10
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Provozni Typy vySetieni
Nazev snimace Provozni frekvence rezimy 2 Zamyslené pouziti v systému
16L4 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Stfevni = Bowel
8,0 MHz — 13,3 MHz = Cilené ultrazvukoveé = FAST
Doppler: vysSetfeni u poranéni
5,3 MHz — 6,2 MHz * Plice * Lung
= VySetfeni prsu = Breast
= VySetfeni varlat = Testis
= VySetfeni penisu = Penile
= VySetfeni stitné zlazy = Thyroid
= Pediatricky kycelni = Ped Hip
kloub
= Kréni tepna = Carotid
= Muskuloskeletalni = MSK
= VySetfeni prstl = Digital
= Nerv = Nerve
12L3 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Stfevni = Bowel
6,2 MHz — 13,3 MHz = Cilené ultrazvukoveé = FAST
Doppler: vySetfeni u poranéni
4,0 MHz - 6,7 MHz * Plice * Lung
= Porodnické = OB
= VySetfeni prsu * Breast
= VySetfeni varlat = Testis
= VySetfeni penisu = Penile
= VySetfeni §titné Zlazy = Thyroid
= Pediatricky kycelni = Ped Hip
kloub
= Kréni tepna = Carotid
= Periferni zilni systém = Venous
= Periferni arterialni = Arterial
systém
= Patef = Spine
= Muskuloskeletalni = MSK
= VySetfeni prstl = Digital
= Nerv = Nerve
Navod k pouziti 1-11
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Provozni Typy vySetieni
Nazev snimace Provozni frekvence ' rezimy ? Zamyslené pouziti v systému
11L4 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Stfevni = Bowel
6,2 MHz - 10,0 MHz = Cilené ultrazvukoveé = FAST
Doppler: vysSetfeni u poranéni
4,0 MHz - 6,2 MHz * Plice * Lung
= Porodnické = OB
= VySetfeni prsu = Breast
= VySetfeni varlat = Testis
= VySetfeni penisu = Penile
= VySetfeni titné Zlazy = Thyroid
= Pediatricky kycelni = Ped Hip
kloub
= Kréni tepna = Carotid
= Periferni zilni systém = Venous
= Periferni arterialni = Arterial
systém
= Patef = Spine
= Muskuloskeletalni = MSK
= VySetfeni prstl = Digital
= Nerv = Nerve
18H5 Rezim 2D: 2D,C,D, M = VySetfeni varlat = Testis
8,0 MHz — 14,5 MHz = VySetfeni penisu = Penile
Doppler: = VySetfeni stitné zlazy = Thyroid
6,2 MHz - 7,3 MHz = Muskuloskeletalni = MSK
= VySetfeni prstl = Digital
= Nerv = Nerve
= Peroperacni = 10 Abd
abdominalni
= Kréni tepna = Carotid
11M3 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Pediatrické abdominalni | = Ped Abd
4,0 MHz - 8,0 MHz = Novorozenecké = Neo Echo
Doppler: echokardiografické
3,6 MHz — 4,4 MHz = VysSetieni hlavy * Neo Head
novorozence
= Kréni tepna = Carotid
= Pediatricka = Ped Echo
echokardiografie
1-12 Navod k pouziti
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Provozni Typy vySetieni
Nazev snimace Provozni frekvence ' rezimy ? Zamyslené pouziti v systému
Snimace s fazovym polem
5P1 Rezim 2D: 2D, C, D, M, = Abdominalni = Abd
1,6 MHz — 4,0 MHz cw * Vysetfeni ledvin * Renal
Doppler: = Cilené ultrazvukoveé = FAST
1.8 MHz — 2.5 MHz vysSetfeni u poranéni
= Plice * Lung
= Transkranialni Doppler = TCD
= Echokardiografie = Adult Echo
u dospélych
= Pediatricka = Ped Echo
echokardiografie
8Vv4 Rezim 2D: 2D, C,D, M, = Pediatrické abdominalni | = Ped Abd
4,2 MHz — 7,2 MHz cw = Novorozenecké = Neo Echo
Doppler: echokardiografické
36 MHz — 6.7 MHz = VySetfeni hlavy = Neo Head
' ' novorozence
= Pediatricka = Ped Echo
echokardiografie
10v4 Rezim 2D: 2D, C,D, M, = Pediatrické abdominalni | = Ped Abd
4,0 MHz - 8,9 MHz cw = Novorozenecké = Neo Echo
Doppler: echokardiografické
4.0 MHz — 6.2 MHz = Vyéetfenl hIavy = Neo Head
’ ’ novorozence
= Pediatricka = Ped Echo
echokardiografie
Nitrodutinové snimace
10MC3 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Porodnické = OB
5,0 MHz - 9,4 MHz = VySetfeni v Casném = Early OB
Doppler: stadiu téhotenstvi
4.0 MHz — 6.2 MHz = Pokrocilé porodnické = OB(Adv)
= Gynekologické = GYN
= VySetfeni prostaty = Prostate
9MC3 Rezim 2D: 2D,C,D,M = Porodnické = OB
4,2 MHz — 7,3 MHz = VySetieni v Casném = Early OB
Doppler: stadiu t&hotenstvi
4,0 MHz — 5,3 MHz = Pokrocilé porodnické = OB(Adv)
= Gynekologické = GYN
= VySetfeni prostaty = Prostate

Navod k pouziti
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Provozni Typy vySetieni
Nazev snimace Provozni frekvence ' rezimy ? Zamyslené pouziti v systému
Snimace fourSight 4D
9VE3 RezZim 2D: 2D,C,D, M = Porodnické = OB
4,7 MHz - 7,3 MHz = VySetfeni v Casném = Early OB
Doppler: stadiu téhotenstvi
4,0 MHz — 5,3 MHz = Pokrocilé porodnické = OB(Adv)
= Gynekologické = GYN
= Péanevni dno = Pelvic Floor
8VC3 Rezim 2D: 2D,C,D, M = Abdominalni = Abd
3,3 MHz - 6,2 MHz = Porodnické = OB
Doppler: = VySetfeni v Casném = Early OB
2,7 MHz — 3,3 MHz stadiu téhotenstvi
= Pokrocilé porodnické = OB(Adv)
= Gynekologické = GYN
= Echokardiografie plodu = Fetal Echo
= Péanevni dno = Pelvic Floor
Snimace se spojitou vinou
CW2 2,0 MHz Ccw = Echokardiografie = Adult Echo
u dospélych
= Pediatricka = Ped Echo
echokardiografie
CW5 5,0 MHz Ccw = Kréni tepna = Carotid
= Transkranialni Doppler = TCD
= Pediatricka = Ped Echo

echokardiografie

" Provozni frekvence

Rozsah volitelnych provoznich frekvenci:

Rezim 2D

Zakladni a harmonické zobrazeni bez regulace kontrastu

Doppler

Pulzni, kontinualni a barevné zobrazeni

2 Provozni rezimy

systému:

Zahrnuje vice nez jeden z nasledujicich provoznich rezimu

2D (rezim jasu)

zobrazeni (THI)

Rezim 2D, rezim 2D s technologii tkanového harmonického

C (zobrazeni krevniho proudéni pfifazenim

Skale barev Doppler)

Snimkovani energie z tkané Doppler (DTE)

Rychlost v barevném rezimu Doppler (CDV), Energie v barevném
rezimu Doppler (CDE), Zobrazovani tkané Doppler (DTI),

D (Doppler)

Pulzni Doppler, 2D/Doppler, 2D/Doppler s CDV, 2D/Doppler s CDE

M (rezim pohybu)

Rezim M, rezim 2D/M

CW (kontinualni Doppler)

Rizeny kontinualni Doppler (pro snimadge s fazovanym polem),
pomocny kontinualni Doppler (pro kontinualni [tuzkové] snimace)

1-14
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Rozvrzeni obrazovky se snimkem

Monitor ultrazvukového systému zobrazuje klinické snimky spolu s dllezitymi provoznimi
parametry a Udaiji o pacientovi.

Spori¢ obrazovky

Funkce spofi¢e obrazovky po uplynuti specifikovaného poctu minut, kdy byl systém necinny,
vypina systém a namisto aktivniho zobrazeni zobrazuje spofi¢ obrazovky. Zobrazeni spofice
obrazovky ukongite stisknutim libovolné klavesy, nastavenim libovolného ovlddaciho prvku
nebo pohybem kulovitého ovladace.

Poznamka: Funkci spofi¢e obrazovky nelze aktivovat béhem prehravani externiho videa a béhem
funkce biopsie.

8
H I
7 N H | 3
® |
“ ¢
6

Priklad typické obrazovky se snimkem.

1 Zahlavi s informacemi o pacientovi
Zobrazuje udaje o pacientovi, obsluze a instituci a systémové datum a Cas.

2 Stavoveé indikatory systému
Zobrazuje informace o ultrazvukovém systému, napf. intenzitu signalu bezdratove sité a stav tisku,
videozaznamu a pfenosu dat.

3 Panel nahledu
Zobrazuje referenéni snimky uloZzenych klipQ, snimkd a objemd.

4 Legenda ke kulovitému ovladaci
Zobrazuje funkce aktualné pfifazené kulovitému ovladaci a okolni ovladaci prvky na ovladacim panelu.
V této pfiru€ce jsou klavesy kulovitého ovladace oznacované jako SET.

Navod k pouziti 1-15
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5 Rozlozeni uzivatelem definovanych klaves
Oznaduje funkci aktualné pfifrazenou uzivatelem definovanym klavesam.
6 Parametry zobrazeni
Zobrazuji seznam nastaveni zobrazeni pro aktivni provozni rezim.
7 Levy panel
Poskytuje funkce pro protokoly pracovniho postupu, zpravy a specialni funkce, napf. kvantifikaci Virtual
Touch.
V pribéhu méfeni zobrazuje $titky méfeni a modifikatory.
8 Indikator orientace snimace
Oznacuje smér snimani.

Stavové indikatory systému

Stav systému se zobrazuje vzdy a uvadi informace o systému.

lkona Popis
Oznacuje probihajici stahovani softwaru do ultrazvukového systému.

| i
o N

Oznacuje probihajici vzdaleny servis.

Oznacuje pfipojeni systému k bezdratové siti a udava silu signalu.

Oznaduje, Ze bezdratova sit nebyla nalezena.

R

)

Oznacuje chybu bezdratoveé sité.

.))))° o)

Oznaduje, Ze je systém pfipojen k bezdratové siti.

Ll

Oznaduje, Ze systém se snazi pfipojit k bezdratové siti.

Ll

Oznacuje, ze pfi pfipojovani k bezdratové siti doslo k chybé.

@@ K]
LI
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lkona Popis

Oznacuje probihajici tisk.

Oznacuje chybu pfi tisku.

i I

Oznacuje probihajici pfenos dat.

Oznacuje chybu pfi pfenosu dat.

Oznacuje stav zaznamu videa.

Oznacuje, Ze video je pozastaveno.

Oznacuje pfipojeni pamétového zafizeni USB k systému.

Oznacuje, Ze CAPS LOCK je aktivni.

Oznacuje, ze systém je pfipojen k HDMI.

abal =19
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Informace o ovladacim panelu

Ovladaci panel poskytuje pfistup k funkcim systému a pracovnim ukoltm. Klavesy a ovladaci
prvky jsou usporadany logicky, takze jejich pouzivani vyzaduje pouze minimum pohyb( rukou
a oci. Ovladaci panel rovnéz obsahuje klavesy s pfizpUsobitelnou funkci.

1

- S
7o ) o o JN\\
| . | =
(o} o M ==

6| = ~0 o o - == -
po ° * = ==
= g * =0
o —=

o9

Prin Store2

5 4 3
Priklad ovladaciho panelu na ultrazvukovém systému.

1 Dotykova obrazovka s ovladacimi prvky dotykové obrazovky

Pomoci Sesti ovladacich prvkd muzete zménit nastaveni parametru zobrazeni, vybrat metodu méreni
nebo spustit funkce pro prohlizeni. Na obrazovce se zobrazi funkce pfifazené ke kazdé klavese.

2 Ovladaci prvky kompenzace zesileni hloubky
Posunutim ovladaciho prvku vlevo nebo vpravo miizete ruéné upravit kompenzaci hloubky a zesileni.
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3 Ovladaci prvky pro akvizici snimku a dokumentaci

Pomoci téchto ovladacich prvk( mazete zmrazit snimek, upravit hloubku nebo faktor zvétSeni, provést
méfeni a ulozit nebo vytisknout snimek nebo klip.

4 Ovladaci prvky kulovitého ovladace, klavesy SET a UPDATE

Pomoci kulovitého ovladace muzete umistovat objekty nebo ménit jejich velikost na obrazovce snimkd,
napf. 2D FOV (zorné pole), barevna ROI (oblast zajmu), kurzor Doppler a znacky méfeni.

Konkrétni funkce ovladacich prvki kulovitého ovladace zavisi na aktivni uloze. Pomoci klaves SET
ukotvéte znacky méreni a klavesami UPDATE aktivujte nebo deaktivujte provozni rezim, pofidte objem
¢i klipy nebo obnovte snimek v rezimu 2D.

5 Optimalizace Doppler, ovladaci prvky poznamek a uzivatelem definované ovladaci prvky

Pomoci ovladacich prvki optimalizace Dopplerovského zobrazeni mlzete upravit barevné zobrazeni
nebo opravit uhel Dopplerovského pratoku.

Stisknutim ovladacich prvkl poznamek aktivujete funkci poznamek, véetné textu, znacek téla
a kurzoru.

Stisknutim uzivatelem definovanych ovladacich prvkd zapnete funkci, ktera byla uréena v nastaveni
konfigurace.

6 Ovladaci prvky pracovniho postupu

Pomoci téchto ovladacich prvkd mlzete aktivovat ukoly pracovniho postupu, napfiklad registraci
pacienta, zobrazovani zpravy.

7 Ovladaci prvky provozniho rezimu

Stisknutim ovladaciho prvku aktivujete pozadovany provozni rezim. Oto€enim ovladaciho prvku
upravite zesileni v aktivnim rezimu.

Osvétleni ovladaciho panelu

PFi pouzivani ultrazvukového systému je vétSina ovladacich prvkl a klaves na ovladacim
panelu zvyraznéna podsvicenim. Je-li ovladaci prvek aktivni, jas podsviceni se zvyrazni.

Ovladaci prvek napajeni

©

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku zapnete nebo vypnete ultrazvukovy systém.
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Ovladaci prvky pracovniho postupu

Poznamka: Stisknutim ovladaciho prvku pracovniho postupu aktivujete nebo ukoncite danou funkci.

Report

)

Patient

|

Exam

|

Review

|

Priklad ovladacich prvk( pracovniho postupu vedle alfanumerické klavesnice.

1

2

1

PATIENT zobrazi registra¢ni formulaf pacienta. Mlzete zadat data pacienta a vybrat typ vySetfeni

a snimac.

EXAM otevie na dotykové obrazovce seznam snimact pfipojenych k ultrazvukovému systému

a podporované typy vySetfeni pro vybrany snimac.

REVIEW zobrazi obrazovku prohlizeni pro aktualni vySetfeni. Mlzete zobrazit, vytisknout, exportovat
nebo odstranit ulozené snimky a klipy.

REPORT zobrazi zpravu k aktualnimu vySetfeni. Mzete prohlizet a upravovat vysledky, pfidavat ke
zpraveé snimky, vytvorit nahled a vytisknout zpravu a exportovat zpravu ve formatu PDF.

- 20
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Ovladaci prvky provozniho rezimu

$.0:0 ¢
~0 0 O -

w 3D/4D eSielmage

7 6 5

Priklad ovladacich prvk( provozniho rezimu.

1

PW

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete zobrazeni pulzni Doppler (PW) a zobrazite spektrum
Doppler spektrum a snimek 2D dle definice v nastaveni konfigurace.

Otocenim tohoto ovladaciho prvku upravite zesileni Doppler. Zobrazovani tkané Doppler (DTI) Ize
aktivovat volbami na dotykové obrazovce.

C
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete barevny rezim Doppler.

Otocenim tohoto ovladaciho prvku upravite zesileni barvy. Funkce Rychlost v barevném rezimu
Doppler (CDV), Energie v barevném rezimu Doppler (CDE), Zobrazovani tkané Doppler (DTI)
a Snimkovani energie z tkané Doppler (DTE) Ize aktivovat pomoci voleb na dotykové obrazovce.

2D

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete rezim 2D nebo ukongite jiny provozni rezim.
Otocenim tohoto ovladaciho prvku upravite zesileni 2D.

M

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete rezim M a zobrazite rozmitani v rezimu M a snimek 2D
dle definice v nastaveni konfigurace.

Oto¢enim tohoto ovladaciho prvku upravite zesileni rezimu M.
ESIEIMAGE

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete funkci eSielmage.
3D /4D

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete zobrazeni objemu.
CwW

Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete kontinualni vinovy (CW) Doppler nebo ovladatelny
kontinualni vinovy (SCW) Doppler pro snimace s fazovanym polem.

Navod k pouziti
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Ovladaci prvky pro akvizici snimku a dokumentaci

7

1Depth / Focus @

s—0O O—

Dual Zoom

s—0O O O—:

Caliper Print Store 1 Clip Store

®)

Print Store 2

3

Priklad oviladacich prvki pro akvizici snimku a dokumentaci.

1

ZOOM
Otacenim tohoto ovladaciho prvku ménite zvétSeni snimku.
Stisknutim ovladaciho prvku aktivujete na obrazovce zvétSeny snimek ve vysokém rozliSeni.

2 CLIP STORE
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku provedete zaznam a ulozZeni klipu nebo statického snimku na pevny
disk systému dle definice v nastaveni konfigurace. UloZzena data jsou zobrazena na panelu nahledu.
Béhem zatézové echokardiografie tento ovladaci prvek podle nastaveni konfigurace v pfipadé
nepreruSovaného protokolu ulozi klip nebo v pfipadé pferuSovaného protokolu akvizici stfidave
zahajuje a ukoncuje.

3 PRINT STORE 1, PRINT STORE 2
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku provedete zaznam statického snimku. Systém ulozi snimek na
pevny disk systému, odeSle snimek do tiskarny nebo oboji, podle definice v nastaveni konfigurace.

4 FREEZE
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku zmrazite snimek, rozmitani ¢i spektrum nebo obnovite zobrazeni
v realném Case.
PFi zmrazeni systému muzete prohlizet nebo ukladat snimky ¢&i klipy, provadét méfeni a pfidavat
anotace nebo anatomické znacky.

5 CALIPER
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete nebo deaktivujete funkci méreni.

6 DUAL
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku aktivujete duéini zobrazovani.

7 DEPTH/FOCUS
Otocéenim tohoto ovladaciho prvku upravite hloubku zobrazeni, dle definice v nastaveni konfigurace.
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku pfidate vice pfenasenych zén zaostfeni. Otocenim nebo stisknutim
tohoto ovladaciho prvku upravite polohu pfenasenych zén zaostfeni na snimku, dle definice
v nastaveni konfigurace.

1-22
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Ovladaci prvky optimalizace rezimu Doppler

—Q

Steer Angle

1

8

Esc

Body Marker

o
0:0:0

O

Select up3 Pointer

Priklad ovladacich prvk( rezimu Doppler.

1 ANGLE
Stisknutim tohoto ovladaciho prvku béhem zobrazeni Doppler mizete upravit pratokovy uhel v krocich
po 60° (60°, 0° a -60°). Otocenim ovladaciho prvku upravite pratokovy Uhel v krocich po 1°.
Béhem zobrazovani SieScape muizete otacenim tohoto ovladaciho prvku otacet slozenym snimkem.
2 ESC

Ukon¢i aktualné zobrazeny rezim, funkci nebo stranku a znovu aktivuje pfedchozi rezim, funkci nebo
stranku.

3 TEXT BODY MARKER
Aktivuje na snimku text, znacku téla a Sipky.
4 POINTER

Stisknutim ovladaciho prvku kurzoru aktivujete ovladaci prvky nebo miniatury na obrazovce se snimky.

5 SELECT
Stisknutim nebo oto¢enim tohoto ovladaciho prvku zvolite polozky na obrazovce.
6 UD1/UD2/UD3
Aktivuje funkci pfifazenou tomuto ovladacimu prvku v nastaveni konfigurace.
7 STEER
Urcuje polohy kurzoru v rezimu M nebo Doppler nebo barevné oblasti zajmu.
U snimacu s linearnim polem fidi snimek 2D. Rozsah Fizeni zavisi na typu snimace.

Navod k pouziti
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1 Uvod

Zasunovatelna klavesnice

Zasunovatelna alfanumericka klavesnice je pfipevnéna pod ovladacim panelem.

Klavesnici roztahnete jemnym zatla¢enim k ultrazvukovému systému do polohy, v niz se ozve
kliknuti.

= Klavesnici zatahnete jemnym zvednutim a zatlaCenim k ultrazvukovému systému do
polohy, v niz se ozve kliknuti.

= Zasouvatelna klavesnice je volitelnd poloZka ultrazvukového systému, neni standardem.

Specialni klavesy

Nazev klavesy Popis

Text A, Text B Umistuji text na obrazovku se snimky v misté polohy kurzoru.
Arrow Umistuji Sipku na obrazovku se snimky v misté polohy kurzoru.
END Uzavie vySetreni dle definice v nastaveni konfigurace.

Specialni znaky

Pristup ke specialnim znakiim na zasouvatelné klavesnici:

1. Stisknéte a podrzte na klavesnici klavesu Alt.
2. Stisknéte na klavesnici jednu z nasledujicich klaves:

Spanélstina Némcina Francouzstina
Klavesa Znak Klavesa Znak Klavesa Znak
1 i P A n C
/ ¢ - l j ¢
i N 0 (nula) o} z a
9 f [ U X e
a a = a s é
s é ! K] b u
d i

f o}

g u
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Uvod

ItalStina Skandinavské jazyky Jiné

Klavesa Znak Klavesa Znak Klavesa Znak
z a m £ u CE

X e k %® 8 e

s é . (tecka) a q o

c i ; o w B

v ) , A e n

b u | a r (]
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1 Uvod

Ovladaci prvky dotykové obrazovky

Dotykova obrazovka nabizi volby, které Ize pouzit pfi vySetfeni v jednotlivych provoznich
rezimech a pfi kontrole.

Pomoci nastaveni konfigurace Ize zménit nebo presunout volby na dotykové obrazovce.
1

5  CHs-2 Exam
@ P4-2 P & R VF10-5 VF13-55P EVOF4 cw2 ® Add Exam
7 — » 2
© 20 Color eSielH  Stressécho eSleScan
Biopsy Biopsy.
Split Full Screen Adv Sifc‘ea’ THI
Clear DTCE —
Screen 48 Offset e 3
Hide
Patient Edge Full FOV. 5
6 — 20 :
Physio Setting >
End E
Tint 100 Rotate 100 4
Multi Hertz 3.3 MHz DR 100 DR 100 2D FoV 100

Priklad rozvrZeni dotykové obrazovky.

1 Volby typu vySetfeni a snimacl pfipojenych k ultrazvukovému systému
2 Karty nebo volby pro provozni rezimy a funkce
3 Volby pro aktivni rezim &i funkci

Klepnutim na volbu na dotykové obrazovce aktivujete polozku &i funkci nebo zménite nastaveni. Aktivni
volba je oznacena modrou barvou.

4 Volby pro ovladaci prvky pfimo pod volbami
5 Ovladaci prvky odpovidaji volbam na dotykové obrazovce pfimo nad ovladacimi prvky
Stisknutim, oto€enim nebo stisknutim a naslednym otocenim provedete volbu nebo zménite nastaveni.

6 Volby klavesovych zkratek pro pfistup, skryti nebo zobrazeni informaci pacienta ¢i parametrd snimku,
odstranéni vSech poznamek a piktogramu z obrazovky a ukonéeni aktualniho vySetieni

7 Volby pro pristup k nastaveni konfigurace, pomocnikovi nebo virtualni klavesnici

1-26
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1 Uvod

Symboly na dotykové obrazovce

Symbol

Popis

Oznamuije, Ze je k dispozici port pro pfipojeni snimace s polem k ultrazvukovému systému.

Oznamuije, Ze je k dispozici port pro pfipojeni kontinualniho (tuzkového) snimace k systému.

V@ =

Slouzi k pfistupu na dal$i stranky s volbami nebo k volbam dalSich funkci.

Slouzi k pfistupu k dalSim volbam.

Informuje o volbé pfifazené k ovladacimu prvku, ktery Ize pouzivat jako oto¢ny prvek.

Informuje o volbé pfifazené k ovladacimu prvku, ktery Ize pouzivat jako tlagitko.

Oznaduje balicek Stitki méreni.

Oznaduje skupinu §titk méFeni vyzadujicich dokonceni, nez bude ultrazvukovy systém schopen
vypocitat vysledek.

{ dE1€eO

Oznacduje dokonceny Stitek méfeni.

Klavesnice na dotykové obrazovce

Dotykova obrazovka zahrnuje alfanumerickou klavesnici pro zadavani a Upravu informaci
v registraénim formulafi pacienta, zpravé nebo na snimku.

Klavesnice na obrazovce zobrazuje pouze alfanumerické klavesy a specialni funkéni klavesy
souvisejici s aktivni funkci. Napfiklad: v prabéhu textového poznamkovani se na klavesnici
zobrazuji klavesy specifické pro textové poznamky.

Klavesové zkratky

Klavesové zkratky jsou k dispozici na dotykové obrazovce a rovnéz na zasouvatelné klavesnici.

Kombinace klaves Funkce

Ctrl + D

V parametrech zobrazeni zobrazi pouze nazev snimace, nazev vysetreni
a mechanické a teplotni indexy.

Ctrl + P Skryje nebo zobrazi informace o pacientovi na obrazovce se snimky.
Ctrl + Q (K dispozici pouze na dotykové klavesnici)
Odhlasi ucet spravce.
Ctrl + L (K dispozici pouze na dotykové klavesnici)
Ulozi data protokolu o aktualnim stavu systému.
Ctrl + Alt + S (K dispozici pouze na dotykové klavesnici)

Ulozi protokoly a ziskané aktualni snimky v systému.

Navod k pouziti
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1 Uvod

Specialni klavesy a specialni znaky

Pomoci klavesnice na dotykové obrazovce zadejte text. Klavesnice také obsahuje specialni
funkéni klavesy.

Nazev klavesy Popis

English Otevie specialni znaky specifické pro jazyk. Podrzte klavesu a nasledné vyberte
polozku Special.

INS Vklada text, pokud je textovy kurzor aktivni.
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1 Uvod

Konfigurace systému

Viz také: DalSi informace o konfiguraci ultrazvukového systému naleznete v pfirucce Systémové
reference.

Systém muzZete pfizpusobit svym pracovnim postupt a preferencim:

Jazyk, format asu a data, jednotky méfeni pro vySku a vahu a zvukové signaly
Format registracniho formulafe pacienta (kratky nebo dlouhy formular)
Funkce pfifazené klavesam na ovladacim panelu

Setfi€ obrazovky, zdhlavi s informacemi o pacientovi a zobrazeni kurzoru v rezimu Doppler
arezimuM

Odpovéd na funkci zmrazeni, formaty zobrazeni a dal$i nastaveni dle typu vySetfeni

Upravitelné funkce pfifazené volbam na dotykové obrazovce a ovladaci prvky levého
panelu

Nastaveni upravitelnych méfeni a zprav podle typu vySetieni
Anotace a anatomické znacky pro kazdy typ vySetfeni
Konfigurace bezdratového a kabelového pfipojeni k siti

Typ zachyceni klipu (prospektivni nebo retrospektivni), komprese, pfehravani klipl
a nastaveni prezentace

Nastaveni archivace

Uzivatelska hesla a autorizacni pravidla v ramci zabezpeceni systému
Konfigurace tiskarny a ¢arovych kodu

Konfigurace protokolu eSieScan

Konfigurace zatézové echokardiografie
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Provozni bezpeénost a podminky

Ultrazvukovy zobrazovaci systém pouzivejte az po dikladném seznameni se s bezpe€nostnimi
predpisy a postupy popsanymi v této pfirucce.

Symboly pouzité v systému

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny dulezité symboly, které najdete na ultrazvukovém

zobrazovacim systému a snimacich.

2 Bezpecnost a udrzba

Symbol

Vysvétleni

Zdroj stfidavého (AC) napéti

>

Upozornéni: Nebezpedi Urazu elektrickym proudem
(Cerno-zluty obrazek)

@

Aplikovana ¢ast typu CF, odolna proti defibrilaci

Aplikovana ¢ast typu BF

Prectéte si navod k pouziti.

Je nezbytné postupovat podle navodu.
(modry obrazek)

Upozornéni
(Cerny obrazek)

V$eobecné varovani
(Cerno-zluty obrazek)

Pozor
(Gerny obrazek)

Ochranné uzemnéni

Uzemnéni signalu

Pfipojeni USB

Ethernetové pfipojeni

o - @B QB E

Port pro pfipojeni snimace (pera) s pribéznou vinou

Navod k pouziti



2 Bezpecnost a udrzba

Vysvétleni

Poloha odemknuto

Poloha zamknuto

Otocny prvek pro zajiStovani a odjiStovani ramena monitoru

Dil¢i zapinani/vypinani napajeni

Zapnuta poloha sitového spinace (jistiCe v ultrazvukovém
systému)

Vypnuta poloha sitového spinace (jistiCe v ultrazvukovém
systému)

Svorka pro vyrovnani potenciall
Umisténa na napajeci jednotce (PSU) ultrazvukového systému

Vystup signalu

O Vystup DVI
DVR
DVR
Svételny stavovy indikator pro servisni diagnostiku
STATUS
Q) 1/ ', Provozni stav vstupnich/vystupnich zafizeni
9, | o
A Pfipojeni vstupniho signalu EKG
ECG Elektrokardiogram (EKG)

Chranéno pred ucinky ponofeni do vody

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) je prodej a pouziti
tohoto pristroje omezeno pouze na Iékafe nebo na Iékafsky

ONLY predpis.
Bezpecna pracovni zatéz
Udaj ,XXX* ptedstavuje hmotnost vybaleného systému ve stavu
<XXXkg pfipraveném k provozu s nainstalovanymi dokumentaénimi
<XXXIbs zafizenimi.

Pfedméty nebo zafizeni, jimiz je systém doplnén, nesméji zplsobit
prekroceni bezpecné pracovni zatéze.

Navod k pouziti



2 Bezpecnost a udrzba

Symbol Vysvétleni
c E Prohlaseni vyrobce tykajici se shody produktu s pfislusnymi
o smérnicemi EHS a evropského notifikovaného organu
® Symbol UL oznadujici zafazeni na seznamu soucasti pouzivanych
C us v Kanadé a USA.
XXXXXXX
SSIA, Symbol UL pro Kanadu a Spojené staty americké
G}» % Yl p poj y
E Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

EAC (Oznaceni euroasijské shody)
Oznaceni euroasijské shody na produktu udava, Ze produkt je ve
shodé se v§emi posuzovacimi postupy podle technickych predpisu
celni unie.
Zafizeni spliuje normu a specifikace publikované ufadem IMDA

Complies with (Info-communications Media Development Authority of Singapore

|Mg:ms (singapursky ufad pro vyvoj pfenosu informaci)).
Udaj ,XXXXX* pFedstavuje licenéni gislo distributora.

Segurancga Certifikaéni znamka TUV Rheinland INMETRO (Brazilie)
~
TOVRhriand L

ocroood Compulsdric  INMETRO

C[ Znacka shody pro Ukrajinu

Produkt splfiuje platné normy pro EMC a radiovou komunikaci
0 N232 ,

v Australii a na Novém Zélandu.

[E Narodni certifikace pro Koreu
(Installierte Volumen Komponente)

IVK Identifikator vybranych systémovych souéasti nebo dild umozniujici
jejich zpétné sledovani

System (System Installierte Volumen Komponente)

IVK Identifikuje systém pro uéely zpétné sledovatelnosti produktu.

Carovy kéd
LNRHAERERA v

Carovy kéd s identifikagnimi informacemi produktu dle nasledujici
specifikace ¢arovych kodua:

GS1 DataMatrix
Obdobi pouzivani Setrného k Zivotnimu prostiedi
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2 Bezpecnost a udrzba

Symbol Vysvétleni
‘ Vyrobce
Symbol data vyroby, pod kterym je uvedeno datum
20XX
GTIN Globalni obchodni &islo polozky
Rev Revize modelu
REV
Serial Sériové cislo
SERIAL
Count Kvalita produktu
COUNT
Model Cislo modelu Siemens
MODEL
REF Cislo dilu zafizeni
Origin KR Zemé vyroby: Korejska republika
ORIGIN KR
Origin us Zemé vyroby: Spojené staty americké
ORIGIN US
Origin JP Zemé vyroby: Japonsko
ORIGIN JP

4
d

Neinstalovat v mokru

60°C
-40°C

Teplotni rozsah pro skladovani (pfiklad)

) _\.//
N

Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem.

Rozsah atmosférického tlaku pro skladovani (pfiklad)

Rozsah vihkosti pro skladovani (pfiklad)

Oznaceni , Touto stranou nahoru”

=D

Nevrsit na sebe
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2 Bezpecnost a udrzba

Symbol

Vysvétleni

Cx
a2

Hmotnost dodavaného zbozi (pfiklad)

Nevystavovat mokru

Kfehké. Vyzaduje opatrnou manipulaci.

Informace o kompatibilnich zavadégich jehel naleznete
v uZivatelské pfirucce.

D ]

Produkt musi byt fadné zlikvidovan v souladu s mistnimi,
narodnimi a regionalnimi zakony a predpisy.

Produkty oznagené timto symbolem podléhaji smérnici
Evropského spolecenstvi 2002/96/ES o elektrickém

a elektronickém odpadu (WEEE) novelizované smérnici
2003/108/ES. Informace o vraceni a likvidaci tohoto produktu, jeho
soucasti a pfisluSenstvi si vyzadejte u mistniho zastupce
spole¢nosti Siemens.

-p
<=

Nastaveni vysky ovladaciho panelu

Nastaveni otaceni ovladaciho panelu

Neopirejte se o vozik.
(Gerno-Cerveny obrazek)

PFi pfesunu nebo upravé polohy ultrazvukového systému davejte
pozor, abyste na systém nepusobili pFili§ velkou silou.

(Gerno-Cerveny obrazek)

5kg MAX
111b MAX

|

Omezeni hmotnosti zatézujici zadni koSik

Nebezpedi pfiskfipnuti
(Cerno-zluty obrazek)

Recyklujte

Umisténi vzduchového filtru

Provadi odblokovani kola.

Provadi blokovani kola.

Upravuje hloubku &i zaostfeni zobrazeni

Upravuje hloubku €i zaostfeni zobrazeni

Navod k pouziti
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S O

-/ ' 4

El0 BE

Priklad umisténi systémového Stitku.
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2 Bezpecnost a udrzba

Diagnostic Ultrasound System

Siemens Medical Solutions USA, Inc.
“ 685 East Middlefield Road

Mountain View, CA 94043, USA
o N
P-4

MEDICAL EQUIPMENT
WITH RESPECT TO ELECTRICAL SHOCK,
FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
IN ACCORDANCE WITH ANSIIAAMI
ES60601-1(2005) + AMD 1 (2012),
CANICSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
IEC 60601-2-37 (2015)

Hce
3O

1
. ]
— 2

Patents: www.siemens.comjultrasoundpatents

Priklad $titka ultrazvukového systému doplnénych certifikacnimi Stitky.

1 Identifikaéni Stitek
2 Stitky specifické pro zemi provozu

. N
____________________ .
—# | ﬁl
M 8] (01)04056869004297 GTIN MM
L} 1 (21)123456 Serial
= (240)11235612 Model ﬁ XXXkg
El’.ﬂ':n. b (422)410 Origin KR <XXX Ibs
System
L IVK )

Priklad identifikacniho Stitku.

Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Mountain View, CA 94043, USA

IPX8|IVK||£||§12€3 —

L (01)12345678901231  GTIN

(01)12345678 SERIAL VK ]
(24012345678 MODEL 20XX-XX
(422410 ORIGIN KR REV. XX

Priklad Stitku na snimaci.
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2 Bezpecnost a udrzba

Informace o biologickych rizicich

A VAROVANI: Toto zaFizeni neni vhodné k intrakardialnimu pouziti ani k pfimému kontaktu se
srdcem.

A VAROVANI: Pii zobrazovani hlavy novorozence doporuéuje spoleénost Siemens postupovat se
zvlastni opatrnosti, aby nedoslo k moznému poskozeni zadniho segmentu o¢niho. Ultrazvukova
energie vyzafovana snima¢em snadno pronika fontanelami novorozence.

A VAROVANI: Spole¢nost Siemens vynaklada maximalni Usili na vyrobu bezpeénych
a efektivnich snimacu. Vasi povinnosti je u€init vSechna nezbytna opatfeni vylu€ujici riziko
vystaveni pacientu, obsluhy nebo jinych osob nebezpecnym ¢&i infekénim latkam. Tato opatfeni
musi byt zvazovana u jakéhokoli pouziti, u kterého je tato péce zapotiebi, a béhem
endokavitalniho nebo intraoperacniho snimani, béhem biopsie ¢i punkénich procedur nebo pfi
vySetfeni pacientl s otevienymi ranami.

/A VAROVAN: Nebezpecny nebo infek&ni material likvidujte vzdy podle platnych mistnich,
narodnich a regionalnich zakon( a pfedpis(, abyste eliminovali nebezpeci vystaveni pacientd,
|ékar i tretich osob nebezpecnému a infekénimu materialu.

/A VAROVANI: Byly zaznamenany pfipady zavaznych alergickych reakci na Iékafska zafizeni
obsahuijici latex (pfirodni kau¢uk). Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje zjistit, zda jsou
pacienti na latex citlivi, a byt pfipraveni okamzité |éCit alergickou reakci. DalSi informace pro
USA naleznete v dokumentu Iékafského varovani FDA MDA91-1.

A VAROVANI: Ultrazvukova energie se prenasi Gginnéji vodou nez tkani. Pokud pouzivate
distanéni pomucku jakéhokoli druhu (napfiklad gelovy polstarek), skute€ny mechanicky index
a teplotni indexy, Ml anebo TI, mohou byt vy$si, nez je uvedeno na obrazovce systému
s vystupnimi daty.

Zhodnoceni biologickych ucinkl diagnostického ultrazvuku na ¢lovéka je pfedmétem stale
probihajiciho védeckého vyzkumu. Tento systém a v§echna ultrazvukova diagnosticka
vysSetfeni by méla byt pouzivana v odlvodnénych pfipadech, pacient by mél byt ultrazvuku
vystaven po co nejkrat$i dobu a za nejnizsiho mechanického indexu a teplotnich indexu
nutnych pro pofizeni klinicky pfijatelného snimku.

hodnoty)) by zvukové vystupy mély byt nastaveny na nejniZzsi aroven nutnou pro uspokojivé
provedeni vysetreni.

Ultrazvukovy zobrazovaci systém vyhovuje z hlediska bezpec¢nosti a urovni akustického
vystupu normam institutu American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), sdruzeni
National Electrical Manufacturer's Association (NEMA), smérnicim amerického ufadu Food and
Drug Administration (FDA) a smérnicim Mezinarodni elektrotechnické komise (IEC). Vystupni
urovné ultrazvuku jsou nastaveny tak, aby v pfipadé zvefejnéni novych védeckych poznatki
umoznily uzivateli pfehodnotit systémova nastaveni.

2-10
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2 Bezpecnost a udrzba

Poznamka tykajici se vysetreni plodu

Nasledujici doporuceni jsou vyfata z dokumentu amerického institutu National Institute of
Health Consensus Statement on the Use of Ultrasound Imaging During Pregnancy (Konsenzus
0 pouzivani ultrazvukového zobrazovani béhem téhotenstvi), svazek 5, €. 1, vychéazejiciho

z doporuceni vydanych v ramci konference o vyvoji konvenci ve zdravotnictvi v inoru 1984:

Ultrazvukové vysetfeni v téhotenstvi by mélo byt provadéno ze zvlastnich Iékarskych
dlvodu. PFi sou¢asném stavu a udajich o klinické vykonnosti a bezpeénosti nelze
doporudit toto vySetieni jako béznou praxi.

Je nutné upustit od ultrazvukovych vySetfeni provadénych pouze kvali pfani rodiny zjistit
pohlavi plodu, prohlédnout si plod nebo ziskat fotografii plodu. Kromé toho by se
vizualizace plodu neméla provadét ani pro vyhradné vzdélavaci nebo komeréné
demonstrativni ucely, kdyz k tomu neexistuji Iékafské dlvody.

V srpnu 1994 upozornil ufad Food and Drug Administration (FDA) Iékafskou obec
a ultrazvukové odvétvi na zneuziti ultrazvukovych zafizeni pro jiné nez Iékarské ucely
a nabadal pacienty, aby nevyzadovali ultrazvukové vySetieni k jinym nez lé¢ebnym ucelim.

K odpovédnému pouzivani diagnostickych ultrazvukovych zafizeni pro veSkeré zobrazovani
plodd vyzval také institut American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) (srpen 2005).
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2 Bezpecnost a udrzba

Akusticky vystup

A VAROVANI: Ultrazvukové postupy by mély byt pouzivany v odlivodnénych pripadech, po

indext nutnych pro vytvoreni klinicky pfijatelnych snimkd.

Poznamka: U ultrazvukovych systém( distribuovanych v USA si vyhledejte informace v broZure
s ultrazvukovym vzdélavacim programem Medical Ultrasound Safety (Bezpec€nost Iékafského
ultrazvuku), kterou vydava institut AIUM. Tato brozZura je soucasti dodavky tohoto ultrazvukového
systému.

Viz také: Informace o akustickém vystupu naleznete v Pfiloze D této pfirucky.

ACUSON DD/MM/YYYY HH:MM:SS

1 ova
\\_ Neo Eche
Tz Power 100%
Mi083
2 TIS04
TBO4

DTCE Low
DynR70 4B
THI6.2 MHz
0B

&2

Fetus A
EFW1
EFW2

Umisténi mechanického indexu a teplotnich indexti a zobrazeni pfenosového vykonu na obrazovce
se snimkem.

1 Prenosovy vykon
2 Mechanicky index a teplotni indexy
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2 Bezpecnost a udrzba

Ovladani prenosového vykonu

Pomoci vyhrazeného ovladaciho prvku systému muizZete upravovat pfenosovy vykon

a odpovidajici akusticky tlak vychazejici ze snimace k pacientovi. Jedna se o hlavni
systémovou funkci, ktera ur€uje pfenosovou intenzitu ultrazvuku pro v8echny snimace

a zobrazovaci rezimy b&hem zobrazeni v redlném €ase. Neni to v3ak jedina funkce, ktera
ovliviiuje mechanicky index a teplotni indexy. Rozsah a zejména maximalni Uroven
mechanického indexu a teplotnich indexl se li§i v zavislosti na snimacich. Navic ma kazdy
druh diagnostického vySetieni vlastni pfedem nastavené hodnoty pro mechanicky index

a teplotni indexy.

Viz také: Zobrazovaci funkce, které méni akusticky vystup, str. 2-15

Poznamka: Maximalni pfenosova akusticka intenzita a mechanicky index pro jednotlivé typy
vySetfeni jsou omezeny dle doporuceni a smérnic amerického ufadu Food and Drug Administration
(FDA). Systémové vychozi hodnoty intenzity pfenosu a mechanického indexu jsou u vSech typu
vySetfeni vzdy nizSi nez hodnoty doporu€ené ufradem FDA. | kdyz nékteré typy vySetfeni mohou byt
ve vychozim nastaveni upraveny na maximalni hodnoty pfipustného pfenaseného vykonu, dalsi
systémové ovladaci prvky nebo funkce mohou Urovné akustického vystupu zvysit.

Postup zvyseni prenosového vykonu béhem zobrazovani v realném ¢ase:

=  Otacenim ovladaciho prvku [Tx Power] ve sméru hodinovych ru¢ek zvyste pfenosovy
vykon.

Systém kratce zvyrazni hodnotu vykonu a oznadci tak provedenou zménu.

Postup snizeni pfenosového vykonu béhem zobrazovani v realném case:

= Otacenim ovladaciho prvku [Tx Power] proti sméru hodinovych rucek snizte pfenosovy
vykon.

Systém kratce zvyrazni hodnotu vykonu a oznadi tak provedenou zménu.

Zobrazeni prenosového vykonu

Rozsah pfenosového vykonu je 0,20 % az 100 %. Pokud vyberete hodnotu 100 % v kombinaci
s dal$imi ovladaci ¢i funkcemi systému, bude kazdy snimac¢ nastaven na maximalni akustickou
intenzitu a nejvy$$i mechanicky index, pficemz:

Ispras < 720 mW/cm?a MI < 1,9
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2 Bezpecnost a udrzba

Mechanicky index a teplotni indexy

Ultrazvukovy systém obsahuje zobrazeni vystuptd mechanického indexu a teplotnich indexd,
diky kterym Ize sledovat a omezovat mnozstvi ultrazvukové energie pfenasené na pacienta.

Systém zobrazuje mechanicky index a teplotni indexy b&éhem zobrazovani v realném Case ve
vSech zobrazovacich rezimech, pokud jsou mechanicky index nebo teplotni indexy rovny nebo
vysSinez 0,1.

Pomoci nastaveni konfigurace vyberte teplotni indexy, které budou zobrazeny béhem vysetfeni
hlavy novorozence.

Indexy se zobrazuji ve formé zkratek, jejichz vyznam je vysvétlen nize:
=  MI: Mechanicky index

= TIB: Teplotni index kosti (pouziti u plodu)

= TIS: Teplotni index mékké tkané

= TIC: Kranialni teplotni index
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2 Bezpecnost a udrzba

Zobrazovaci funkce, které méni akusticky vystup

A VAROVANI: Neustale kontrolujte zobrazeni mechanického indexu a teplotnich indexd (MI/TI)

v readlném cCase.

Akusticky vystup muze byt ovlivnén nejen pfenosovym vykonem, ale i nastavenim
nasledujicich zobrazovacich funkci a/nebo ovladacich prvka:

Automatické ¢asovani
Kurzor rezimu M

Poloha a velikost oblasti zajmu se zobrazenim barev nebo vykonu; Fidici Ghel u snimacu
s linearnim polem

Poloha a velikost brany Doppler; Fidici Uhel u snimacu s linearnim polem
Frekvence opakovani pulzd u zobrazeni Doppler

Frekvence opakovani pulz(i u barevného zobrazeni

Typ vySetfeni

Zorné pole (Uhel snimani); fidici uhel v rezimu 2D pro snimace s linearnim polem
Ohnisko

Priblizeni

Obnovovaci frekvence

Zmrazeni

Hloubka snimku

Rezim zobrazeni

Vice frekvenci

Zapnuti/vypnuti

Predvolby snimku

THI

Rozlieni/rychlost

Simultanni/aktualizace

Snimac
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2 Bezpecnost a udrzba

Teplotni limity na povrchu snimace

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny maximalni mezni hodnoty teplot na povrchu snimact

kompatibilnich s ultrazvukovym systémem.

Maximalni mezni hodnoty teplot na povrchu snimacu jsou v souladu s normou IEC 60601-2-37.

Poznamka: Celkova odchylka méfeni teploty na povrchu snimace je pfiblizné 1,42 %.

Maximalni teplota

Snimaé TMM Klidny vzduch
5C1 <424 °C £419°C
7C2 <40,9°C <38,6 °C
16L4 £40,0°C £39,4°C
12L3 <38,9°C £421°C
11L4 <39,7°C <38,7°C
18H5 £39,8°C <414°C
8VC3 <36,9°C <425°C
5P1 £39,8°C <38,5°C
8v4 <40,1°C £39,4°C
10v4 <39,3°C <36,9°C
11M3 <£411°C £40,5°C
9VE3 <40,6 °C <38,5°C
10MC3 <425°C <39,7°C
9MC3 £40,9°C <384 °C
Cw2 <353°C <40,1°C
CwW5 £34,8°C £319°C

TMM = material simulujici tkan
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2 Bezpecnost a udrzba

Elektricka bezpec¢nost

A VAROVANI: Jako ochranu pred trazem elektrickym proudem pouziveijte pfi pfipojovani
ultrazvukového systému ke zdroji elektrického napajeni (k elektrické siti) kabel s ochrannym
uzemnénim. Pokud u pfipojeni s ochrannym uzemnénim dojde ke zkratu, jisti€ v ultrazvukovém
systému (sitovy spinac) pferusi napajeni systému.

/A VAROVAN: Systémy pouzivané v USA: Pro zaru€eni spolehlivosti uzemnéni pfipojujte systém
pouze k napajecim zasuvkam (sitovym zasuvkam) odpovidajicim nemocni¢nimu standardu.

/A VAROVAN: Napajeci konektor (sitova zastr€ka) pro ultrazvukovy systém je tfikolikova
uzemnéna zastrcka (v USA), ktera nikdy nesmi byt upravena na dvoukolikovou bez ochranného
zemniciho vodiCe, a to ani modifikaci zastr¢ky, ani pouzitim adaptéru. V USA je pro fadné
uzemnéni vyzadovano, aby byl napajeci konektor pfipojen do elektrické zasuvky (sitové
zasuvky) odpovidajici nemocni¢nimu standardu.

/A VAROVANI: Napajeci konektor (sitovou zastrcku) ultrazvukového systému nikdy neupravuijte,
protoze by mohlo dojit k pfetizeni elektrickych obvodu zafizeni a vzniknout riziko Urazu
elektrickym proudem. Spolehlivé uzemnéni zajistite pfipojenim systému pouze do odpovidajici
zasuvky.

A VAROVANI: Abyste zabranili trazu elektrickym proudem, nikdy nepouZivejte napajeci sitovy
kabel nebo kabel zafizeni, na kterém jsou znamky opotfebeni & dodatecnych Uprav nebo jehoz
uzemnéni bylo pferuSeno adaptérem.

A VAROVANI: Zatizeni, které je pfipojeno k ultrazvukovému systému a nachazi se v blizkosti
pacienta, musi byt napajeno z Iékafsky izolovaného zdroje nebo se musi jednat o Iékafsky
izolované zafizeni. U zafizeni napajeného z neizolovaného zdroje mize unikat svodovy proud
v mife prekracujici bezpe€nou uroven. Svodovy proud z kostry pfislusenstvi nebo zafizeni
pfipojeného k neizolované zasuvce se mize scitat se svodovym proudem z ultrazvukového
systému.

A VAROVANI: Pouzivani prodluzovaciho kabelu nebo sestavy s vice zasuvkami k napajeni
ultrazvukového systému ¢i jeho perifernich zafizeni mdze snizit G€innost uzemnéni systému
a zpUsobovat nadmérné svodové proudy.

A VAROVANI: Abyste zabranili Grazu elektrickym proudem a po$kozeni ultrazvukového systému,
systém pred kazdym c¢isténim a dezinfekci vypnéte a odpojte od zdroje napajeni (sitové
zasuvky).

A VAROVANI: Abyste zamezili zabranili Grazu elektrickym proudem a poskozeni ovladaciho
panelu po vniknuti tekutiny, pokladejte gel a ohfivace gelu na tu stranu systému, ktera je bliz
k pacientovi.

A VAROVANI: Dbejte, abyste na povrchy ultrazvukového systému nevylili Zadnou tekutinu,
protoze pfi proniknuti tekutiny do elektrickych obvodd mohou vzniknout nadmérné svodové
proudy nebo muize dojit k selhani systému.
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2 Bezpecnost a udrzba

A

R

A

VAROVANI: Aby byly zajistény fadné uzemnéni a pfijatelna trovef svodového proudu, trva
spole¢nost Siemens na zasadé, Ze vSechna dokumentacni a pamétova zarizeni bude

k zakladni desce ultrazvukového systému pripojovat opravnény zastupce spolecnosti Siemens
nebo treti strana schvalena spole¢nosti Siemens.

VAROVANI: K zachovani bezpeé&nosti a funk&nosti ultrazvukového systému musi byt provedeny

testy elektrické bezpecnosti, které jsou vyzadované mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy nebo
jsou zapotrebi.

VAROVANI: Na ochranu pacienta pied svodovym proudem nesaheijte béhem snimani a pfi
kontaktu s pacientem na zadny z uzivatelsky pfistupnych konektord systému. Uzivatelsky
pFistupné konektory zahrnuji konektor EKG, konektor snimace, konektor USB a vSechny
konektory pro pfenos zvuku, videa nebo dat.

VAROVANI: Pripojenim perifernich zafizeni k zasuvkam pro pfisluSenstvi na ultrazvukovém
systému se v podstaté vytvari zdravotnicka elektroinstalace se snizenou urovni bezpecnosti.

VAROVANI: Neupravuijte zafizeni bez opravnéni spoleénosti Siemens.

Upozornéni: Aby nedoslo ke statickému vyboji a poSkozeni systému, necistéte obrazovku
monitoru pomoci aerosolovych spreju.

Upozornéni: Ultrazvukovy systém necistéte Cisticimi prostfedky ve spreji, protoZe by se
prostfedek mohl dostat do systému a poSkodit elektronické soucasti. Existuje i riziko, ze se
vypary z rozpoustédel nahromadi a vzniknou hoflavé plyny nebo dojde k poskozeni vnitfnich
soucasti.

Upozornéni: Aby byla zachovana bezpecnost a funkénost ultrazvukového systému, je tfeba
provést kazdych 24 mésicl udrzbu. Také je nutné v pravidelnych intervalech provadét testy
elektrické bezpecnosti na zakladé mistnich bezpecnostnich predpisu.

Poznamka tykajici se elektromagnetické kompatibility: Pouzivani ultrazvukového systému
v blizkosti zdroju silnych elektromagnetickych poli, jako jsou radiové vysilace nebo podobné
instalace, mGze na obrazovce monitoru vyvolavat viditelné ruseni. Toto zafizeni bylo v§ak
zkonstruovano a testovano tak, aby tomuto ruseni odolalo bez trvalého poskozeni.
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2 Bezpecnost a udrzba

Trida ochrany pred urazem elektrickym proudem u snimacu

A VAROVANI: V z&jmu zachovani trovné ochrany pred Urazem elektrickym proudem pouZiveijte
s timto ultrazvukovym systémem pouze snimace typu BF.

Podle normy IEC 60601-1 poskytuji sestavy snimacd s linearnim, zakfivenym a fazovym polem
stupeni ochrany typu BF pfed urazem elektrickym proudem.

r

lkona tridy BF se nachazi na Stitku snimace.

Defibrilatory

A VAROVANI: Funkce EKG je zkonstruovana tak, aby snesla Uginky pouziti defibrilatoru. Pokud je
to vSak mozné, elektrody EKG béhem defibrilace odpojte, protoze pfi selhani bezpecnostnich
prvk( by mohlo dojit k elektrickému popaleni pacienta.

Aby byla zajisténa bezpec€nost pacienta, ujistéte se, Ze pouzivate defibrilatory, jejichz
pacientské obvody nejsou uzemnéné.

@]

Ikona oznacujici aplikovanou ¢ast typu CF, ktera je odolna proti defibrilaci, je umisténa na modulu
EKG.

Implantovana zarizeni

A VAROVANI: Ultrazvukové systémy stejné jako ostatni zdravotnické pfistroje pracuiji
s vysokofrekvencnimi elektrickymi signaly, které se mohou navzajem rusit s implantovatelnymi
prostfedky, jako jsou kardiostimulatory a implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD). Pokud
ma pacient takovy implantovatelny prostfedek zaveden, musite b&€hem prace s ultrazvukovym
systémem hlidat mozné ruseni a v pfipadé vyskytu ruSeni musite ultrazvukové zafizeni
okamzité vypnout.
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2 Bezpecnost a udrzba

Mozné kombinace s dalSimi zafizenimi

A VAROVANI: Doplitkova zafizeni pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt
certifikovana podle pfislusnych norem EN nebo IEC (napfiklad EN 60950 nebo IEC 60950 pro
zafizeni na zpracovavani dat a EN 60601-1 nebo IEC 60601-1 pro zdravotnické elektrické
pristroje). Kazdy, kdo k jakymkoli portim pro vstupni signal nebo k portdm pro vystupni signal
pripoji dodate¢né zafizeni, provadi konfiguraci Iékafského systému, a nese tak odpovédnost za
to, Ze systém vyhovuje pozadavkim normy EN 60601-1 nebo IEC 60601-1. Zaruku za
vykonnost a bezpe€nost poskytuje spole¢nost Siemens pouze u zafizeni uvedenych v Navodu
k pouZiti. V pfipadé pochybnosti se obratte na servisni oddéleni spole¢nosti Siemens nebo na
mistniho zastupce spole€nosti Siemens.

Ultrazvukovy systém podporuje integraci tfi dokumentacnich zafizeni. Ultrazvukovy systém
podporuje integraci dvou dokumentaénich zafizeni sou¢asné.

Integrovana periferni zafizeni musi byt instalovana opravnénym zastupcem spolecnosti
Siemens nebo treti stranou schvalenou spoleénosti Siemens. Zafizeni instalovana jinymi
osobami pouziva uzivatel na vlastni riziko a zaruka na systém tim maze pozbyt platnosti.

Ctecka éarovych kodu

A VAROVANI: Aby nedoslo k trazu elektrickym proudem, nepfipojujte étecku éarovych kodu
k systému, pokud jsou k systému pfipojena vice nez dvé dokumentaéni zafizeni.

A VAROVANI: Nediveijte se do paprsku &tecky ¢arovych kodu. Hrozi tim nebezpeéi poranéni.
Cteéku arovych kédd schvalenou spoleénosti Siemens miiZete piipojit pfimo do portu USB

ultrazvukového systému. Ctecka &arovych kddt umoziiuje naditat idaje pfimo do registraéniho
formulare, napfiklad jméno pacienta nebo identifikaéni islo pacienta &i Iékare.
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2 Bezpecnost a udrzba

Dulezité informace k zachovani integrity dat

A

A

VAROVANI: Abyste predesli ztraté dat, ke které muze dojit nasledkem odpojeni systému od
napajeci sité (zdroje napajeni) jeSté pred dokoncenim postupu vypinani, dodrzujte pokyny pro
vypnuti, které naleznete v této pfirucce.

Upozornéni: Aby se neposkodila data ulozena na vlozeném médiu, neprerusujte export dat.
S vymazanim exportovanych dat pacientd z mistni databaze pockejte, az se jejich export
dokon¢i a vlozené médium se zaplIni (nebo uz na néj nebudete chtit exportovat zadna dalsi
data).

Abyste zabranili ztraté dat zplsobené ztratou napajeni a jinym selhanim systému, musite
dllezita data, napfiklad zaznamy pacient(, archivovat na externich médiich, napfiklad na
pamétovém ulozisti USB.

Za nasledujicich situaci je ztrata dat pfedpokladana a nezvratna: vypadek napajeni
ultrazvukového systému, selhani pevného disku, selhani procesoru, zablokovani systému
a jiné podobné pfipady.

Pokud dojde k abnormalnimu vypnuti systému, neni navrat dat, ktera nejsou uloZena na
pevném disku nebo na externim zaznamovém médiu, obvykle mozny.

Abnormalni vypnuti systému znamena, Ze jste ultrazvukovy systém nevypnuli pomoci
funkce dil¢iho zapinani/vypinani napajeni na ovladacim panelu. Mezi dal$i pfipady
abnormalniho vypnuti systému patfi: selhani zafizeni, ztrata napajeni nebo stisknuti

a podrzeni spinace pro dil¢i zapinani/vypinani napajeni déle nez Ctyfi vtefiny.

Pokud dojde k abnormalnimu vypnuti systému, mize zafizeni vyzadovat del$i dobu pro
opakované spusténi a pro odezvu na uzivatelské pfikazy. Je to proto, Ze operacni systém
na pozadi kontroluje pevny disk, aby zjistil a izoloval jakékoliv poSkozené soubory.
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2 Bezpecnost a udrzba

Udrzba ultrazvukového systému

UzZivatel je odpovédny za kazdodenni kontrolu bezpecnosti pouZiti ultrazvukového systému pro
diagnostické vykony. Kazdy den pfed pouzitim systému provedte vSechny kroky uvedené na
kontrolnim seznamu kazdodenni kontroly.

Veskeré externi ¢asti systému, v€etné kontrolniho panelu, klavesnice, snimacl a zafizeni pro
biopsii by mély byt Cistény a/nebo dezinfikovany, kdykoli je to potfeba nebo v prestavkach mezi
pouzivanim. Jednotlivé soucasti vyCistéte a zbavte je v8ech povrchovych nedistot. Dezinfekci
soucasti znitte patogeny a jiné mikroorganismy.

Viz také: Cisténi vzduchového filtru, str. 2-28

Seznam kazdodennich kontrol

A VAROVANI: U postupti vyzadujicich sterilitu umistujte snimaé vzdy do sterilniho nepyrogenniho
obalu snimace, aby se omezilo riziko kfizové kontaminace a pfenosu infekénich chorob na
minimum.

A VAROVANI: Abyste se vyhnuli trazu elektrickym proudem, musite snimaé pied pouzitim
Yy y y
prohlédnout. Snimac¢ s prasklym, déravym &i vybledlym pouzdrem nebo s roztfepenym kabelem
nepouzivejte.

Vyjimky pri ztraté barvy: Pouziti schvalenych Gisticich a dezinfekénich prostfedkd muze vést
ke zméné barvy snimace. Pokud zména barvy nastane v dusledku pouziti schvalenych gisticich
a dezinfekénich prostfedkd, muzete snimac nadale pouzivat.

Viz také: Dalsi informace o seznamu dezinfek&nich prostfedkd vhodnych pro snimaé¢ naleznete
v Kapitole 6 této pfirucky.
Kazdy den pred pouzitim ultrazvukového systému provedte nasledujici kontroly:

=  Prohlédnéte vSechny snimace. Snimac s prasklym, déravym ¢&i vybledlym krytem nebo
s roztfepenym kabelem nepouzivejte.

= Prohlédnéte vSechny napajeci kabely. Jestlize je kabel roztfepeny &i poSkozeny nebo
vykazuje znamky opotfebeni, nezapinejte pfivod napajeni.

Pokud je napdjeci kabel systému roztfepeny ¢&i poSkozeny nebo vykazuje znamky
opotiebeni, kontaktujte servisniho zastupce spole¢nosti Siemens a objednejte vyménu
kabelu.

=  Zkontrolujte pohledem konektor a kabel EKG. Nepouzivejte funkci EKG, pokud je konektor
nebo kabel poskozeny &i poruseny.

=  Zkontrolujte, zda jsou kulovity ovlada¢, posuvné ovladaci prvky DGC a dal$i ovladaci prvky
na ovladacim panelu Cisté a neni na nich gel ani jiné znecisténi.

Jakmile systém zapnete:

=  Vizualné zkontrolujte zobrazeni obrazovky a jeji osvétleni.

=  Zkontrolujte, zda je na obrazovce spravny ¢as a datum.

=  Ujistéte se, Ze je pro aktivni snima¢ spravné uvedena identifikace a zobrazena frekvence.
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2 Bezpecnost a udrzba

Udrzba

A Upozornéni: K zachovani bezpecnosti a funkénosti ultrazvukového systému musi byt
provedeny testy elektrické bezpecnosti, které jsou vyzadované mistnimi bezpec&nostnimi
pfedpisy nebo jsou zapotfebi.

Opravy
A VAROVANI: Neupravuijte zafizeni bez opravnéni spoleénosti Siemens.

S otazkami ohledné oprav ¢i vymény jakychkoli ¢asti zafizeni se obratte na servisniho
zastupce spole¢nosti Siemens.

Autorizovana udrzba spole¢nosti Siemens

Osoby, které instaluji a obsluhuji systém, musi dodrZet v8echny zakonem stanovené predpisy
tykajici se instalace, provozu, kontroly a udrzby tohoto zafizeni.

Aby se zajistila bezpe€nost pacientt, obsluhy a dal$ich osob, musi byt zafizeni kazdych

24 mésicl kontrolovano, pfi¢emz vyména soucéasti musi byt provadéna podle potfeby. Tuto
udrzbu muaze provadét pouze autorizovany zastupce spoleénosti Siemens. Zafizeni pouzivané
za mimoradnych podminek je nutné kontrolovat Castéji.

Kontroly a udrzbu provadéjte v pfedepsanych ¢asovych intervalech, aby nedochazelo
k opotfebeni a k nebezpecnym situacim nasledkem opotfebeni. Informace tykajici se
pozadované udrzby vam poskytne servisni oddéleni spole¢nosti Siemens.

Spolecnost Siemens se zfika odpovédnosti jako vyrobce a dodavatel ultrazvukového zafizeni
za bezpecnost, spolehlivost nebo vykonnost zafizeni v téchto pfipadech:

= instalaci, rozsSifeni, zménu nastaveni, Upravy, opravy &i pfidani sou¢asti provadi osoby bez
zvlastniho opravnéni spole¢nosti Siemens,

= soucasti ovliviiujici bezpe&ny provoz zafizeni jsou nahrazeny sou¢astmi neschvalenymi
spole¢nosti Siemens,

= elektroinstalace v mistnosti, kde se zafizeni nachazi, nesplfiuje poZzadavky na napajeni
a okolni prostfedi uvedené v této pfirucce,

= zafizeni neni pouzivano v souladu s navodem k pouziti,
= systém je provozovan personalem bez odpovidajiciho vzdélani a Skoleni.

Spole¢nost Siemens doporucuje, abyste od vSech osob, které budou provadét udrzbu nebo
opravy, pozadovali potvrzeni, ve kterém budou uvedeny nasledujici informace:

=  podstata a rozsah provadéné &innosti,

= zmény jmenovitého vykonu,

= zmény pracovnich rozmezi,

= datum provedeni servisu,

=  jméno osoby nebo firmy provadéjici servis,
= podpis osoby provadéjici servis.

Za pfiplatek je k dispozici technicka dokumentace tykajici se ultrazvukového systému. Tato
dokumentace vSak zadnym zplGsobem neopravriuje k provedeni oprav nebo udrzby.
Spole¢nost Siemens odmita jakoukoli odpovédnost za opravy provedené bez vyslovného
pisemného souhlasu servisniho oddéleni spole¢nosti Siemens.

Navod k pouziti
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2 Bezpecnost a udrzba

Cisténi a dezinfekce ultrazvukového systému

Vasi povinnosti je ucinit vSechna nezbytna opatfeni vylucujici riziko vystaveni pacientd,
obsluhy nebo jinych osob nebezpeénym &i infekénim latkam. PFi Cisténi a dezinfekci dodrzujte
obecné zasady prevence. S veSkerymi ¢astmi zobrazovaciho systému, které pfijdou do

kontaktu s lidskou krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, nakladejte jako s infekénimi.

Veskeré externi ¢asti systému, v€etné kontrolniho panelu, klavesnice, snimacl a zafizeni pro
biopsii by mély byt €istény a/nebo dezinfikovany, kdykoli je to potfeba nebo v prestavkach mezi
pouzivanim. Jednotlivé soucasti vyCistéte a zbavte je v8ech povrchovych nedistot. Dezinfekci
soucasti zniCte patogeny a jiné mikroorganismy.

ANi: Abyste predesli Urazu elektrickym proudem a poskozeni systému, je tfeba systém
/\ VAROVANI: Abyst des| lektrick d k it tieb. t
pred kazdym cisténim a dezinfekci vypnout a odpojit od zasuvky.

A VAROVANI: Dezinfekéni prostiedky a metody &i$téni, které jsou uvedeny v seznamu, jsou
spolec¢nosti Siemens doporucené vzhledem ke své kompatibilité s materialy, ze kterych se
produkt sklada, nikoli pro jejich biologickou u€innost. Pokyny tykajici se u€innosti dezinfekce
a vhodného klinického vyuziti naleznete na etiketach dezinfekénich prostfedka.

A\ VAROVAN: Pouzivani jinych dezinfekénich prostfedkl, nez jsou ty, které jsou zde uvedeny,
muze poskodit povrchy ultrazvukového systému a pfisluSenstvi a v ddsledku toho mUize dojit
k ohroZeni pacienta nebo uZivatelu elektrickym proudem.

A VAROVANI: Né&které dezinfekéni prostfedky obsahuiji latky, o nichZ je znamo, Ze jsou zdravi
Skodlivé. Jejich koncentrace ve vzduchu nesmi piekrocit platné limity. PFi pouzivani téchto
prostfedkl se fidte pokyny vyrobce.

A Upozornéni: Obrazovku monitoru necistéte pomoci aerosolovych sprejli, aby nedoslo ke
statickému vyboji a poSkozeni ultrazvukového systému.

A Upozornéni: Necistéte systém pomoci chlorovych nebo aromatickych rozpoustédel, kyselych
nebo zasaditych roztokd, izopropylalkoholu &i silnych Cisticich prostfedku, jako jsou vyrobky se
¢pavkem, protoze by mohlo dojit k poskozeni povrchovych &asti systému. Postupuijte podle
doporucenych pokynu pro ¢isténi.

A Upozornéni: Ultrazvukovy systém necistéte Cisticimi prostfedky ve spreji, protoze by se
y sy y ) y
prostfedek mohl dostat do systému a poSkodit elektronické soucasti. Existuje i riziko, ze se
vypary z rozpoustédel nahromadi a vzniknou hoflavé plyny nebo dojde k poskozeni vnitfnich
soucasti.

A Upozornéni: Dbejte, abyste na povrchy ultrazvukového systému nevylili Zadnou tekutinu,
protoze pfi proniknuti tekutiny do elektrickych obvodd mohou vzniknout nadmérné svodové
proudy nebo muze dojit k selhani systému.

A Upozornéni: Pfed CiSténim a dezinfekci systému musite od ultrazvukového systému odpojit
a odebrat snimace. Nezamysleny kontakt s dezinfekénim prostfedkem schvalenym k pouZziti
pouze se systémem mize vést k poskozeni snimacu.
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Povrchy systému

2 Bezpecnost a udrzba

Viz také: Pokyny tykajici se demontaze a montaze drzakda snimacl a ohfivace gelu naleznete

v Kapitole 3 v této pfirucce.

Cil

Postup

Cisténi a dezinfekce
povrchu ultrazvukového
systému

1

. Vypnéte ultrazvukovy systém a odpojte napajeci kabel od zdroje napajeni (sitové

zasuvky).

. Cisty gazovy polstarek nebo hadFik, ktery nepousti viakna, lehce navihgete ve

slabém roztoku Cisticiho prostfedku a otfete povrch ultrazvukového systému.
— Zlehka otfete povrch dotykové obrazovky a monitoru.

— Specialni pozornost vénujte ocisténi ploch v okoli kulovitého ovladace
a posuvnych ovladacl. V téchto oblastech se nesmi vyskytovat zadny gel ani
jiné viditelné usazeniny.

— Zajistéte, aby se tekutiny nemohly vsaknout do zadnych otvor( ultrazvukového
systému, jako napfiklad do spar na ovladacim panelu.

. Po cisténi osuste povrch Cistou netfepivou tkaninou.
. Podle potfeby pomoci schvalené dezinfekni utérky vydezinfikujte ultrazvukovy

systém a pfisluSenstvi.

. Po Cisténi zapojte napajeci kabel ultrazvukového systému zpét do zdroje napajeni

(sitové zasuvky).

Cisténi a dezinfekce drzak
pro snimace a gel

. Sejméte drzak z ultrazvukového systému.
. Vycistéte drzak pod tekouci vodou pomoci slabého roztoku Cisticiho prostfedku

a ususte ho latkou nepoustgjici vliakna.

. Podle potfeby pomoci schvalené dezinfekni utérky drzaky vydezinfikujte.
. Pripevnéte drzak zpét k ultrazvukovému systému.

Navod k pouziti
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2 Bezpecnost a udrzba

Cil

Postup

Cisténi a dezinfekce
ohfivace gelu

A Upozornéni: Abyste zamezili poSkozeni ohfivace gelu, neponofuijte jej do vody
ani do zadnych jinych roztokd.

Poznamka: Pro usnadnéni Cisténi odstrante krytku v dolni ¢asti ohfivace gelu. Krytku
odstranite otoCenim proti sméru hodinovych ruci¢ek. Chcete-li krytku uzavfit, otocte ji
po sméru hodinovych rucicek.

1. Odstrarite ohfiva¢ gelu z ultrazvukového systému.

2. Odpojte napajeci kabel od ohfivace gelu.

3. Ocistéte a dezinfikujte ohfivac gelu pomoci schvalené dezinfekéni utérky.

4. Znovu pfipojte ohfivac gelu k ultrazvukovému systému.

Cisténi a dezinfekce
kulovitého ovladace

A Upozornéni: Do kulovitého ovladace nesmi propadnout zadné cizi pfedméty ani
je na néj nesmite umistovat. V opacném pfipadé mize dojit k ovlivnéni ¢innosti
kulovitého ovladace a poSkozeni ultrazvukového systému.

Priklad krouzku kulovitého ovladace. Priklad sestavy kulovité ovliadace.

1 Zapadka pro zasunuti do konstrukce 1 Misto k pfipojeni krouzku kulovitého
kulovitého ovladace ovladace

2 Oznacovaci vy¢nélky na obou
stranach krouzku

1. Otocte krouzek kolem kulovitého ovladace proti sméru hodinovych rucicek. Poté
krouzek opatrné zvednéte a odeberte jej spole¢né s kulovitym ovladacem.

2. Ocistéte krouzek a kulovity ovlada¢ vatovymi tampoény nebo kusy netfepivé tkaniny
navlhéenymi roztokem slabého Cisticiho prostredku.

3. Ocistéte vnitini stranu sestavy kulového ovladace vatovymi tampdny nebo kusy
netfepivé tkaniny, které jsou navlhéeny roztokem slabého Cisticiho prostfedku.

4. Podle potfeby vydezinfikujte kulovity ovlada¢, vnéjSi krouzek kulovitého ovladace
a sestavu kulovitého ovladace pomoci hadfiku se schvalenym dezinfekénim
prostiedkem.

5. Pred zpétnym slozenim nechte vSechny ¢asti kulovitého ovladace zcela oschnout.
6. Znovu namontujte krouzek a kulovity ovladag.
a. Vlozte kulovity ovlada¢ do konstrukce kulovitého ovladace.

b. Umistéte krouzek pres kulovity ovlada¢ a zarovnejte pfitom zapadku s mistem
pfipojeni na konstrukci kulovitého ovladace.

c. Otacejte krouzkem ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nezapadne na misto
a vystupky nebudou ve vodorovné poloze.
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2 Bezpecnost a udrzba

Dezinfekéni utérky schvalené pro povrchy ultrazvukového systému

K dezinfekci povrchi ultrazvukového systému a jeho soucasti pouzivejte pouze schvalené
dezinfekéni utérky.

'Sani-Cloth
Bleach*
Super
'Sani-Cloth
Cleanisept
Wipes
'Sani-Cloth
IActive

Ultrazvukovy systém

Drzak snimace

| & | N |Sani-Cloth AF
L[| | \|Sani-Cloth AF3
< | & | & [Sani-Cloth HB
{ | & | < [Sani-Cloth Plus

Sestava kulovitého
ovladace

*nebo jakakoli bélici utérka obsahujici < 1 % chlornanu sodného bez dalSich aktivnich latek
v' = schvéleno
NA = neschvéleno
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2 Bezpecnost a udrzba

Cisténi vzduchového filtru

Ultrazvukovy systém ma vyjimatelny omyvatelny vzduchovy filtr. Jedenkrat tydné nebo podle potfeby
kontrolujte a Cistéte vzduchové filtry, aby bylo zachovano ucinné chlazeni systému.

"~
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4
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Priklad umisténi vzduchového filtru.
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2 Bezpecnost a udrzba

Vyjmuti a vy¢€isténi vzduchového filtru:

A Upozornéni: Vzduchovy filtr nedrhnéte, nenapinejte, neohybejte ani ho nevystavujte ptsobeni
tepla, protoze by mohlo dojit k jeho poSkozeni.

1. Vypnéte ultrazvukovy systém a odpojte napajeci kabel od zdroje napajeni (sitové
zasuvky).

2. ZatlaGenim drzaku vzduchového filtru dovnitf uvolnéte zajiStovaci mechanismus a poté
drzék vytahnéte ze systému.

3. Proplachnéte drzak vzduchového filtru pod tekouci vodou a nechte ho zcela uschnout.

Chcete-li schnuti urychlit, mGzete drzak vzduchového filtru jemné oklepat nebo vihkost
vysat Cistym hadfikem, ktery nepousti viakna.

A Upozornéni: Nevkladejte drzak vzduchového filtru do ultrazvukového systému, pokud je filtr
vlhky, nebot by mohlo dojit k poSkozeni ultrazvukového systému.

4. Zasunte suchy drzak vzduchového filtru zpét do ultrazvukového systému.
5. Zapojte napéjeci kabel zpét do zdroje napajeni (sitové zasuvky).

Péce o dokumentacni a ulozna zarizeni

A Upozornéni: Pocitacoveé viry v zafizenich kompatibilnich s rozhranim USB mohou infikovat
i ultrazvukovy systém. Pred pfipojenim zafizeni do systému provedte antivirovou kontrolu.

Poznamka: Data ulozena pfimo na zafizeni USB mohou byt ztracena. Nepouzivejte zafizeni USB
k trvalému uloZeni dat.

Informace tykajici se péce o volitelna dokumentaéni nebo Ulozna zafizeni naleznete v navodu
k obsluze dodaném vyrobcem k pfislusnému zafizeni.
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2 Bezpecnost a udrzba

Ochrana zivotniho prostredi

Spole¢nost Siemens si je védoma zodpovédnosti za minimalizaci vlivu sluZzeb, provozu
a produktl na zivotni prostfedi. Dal$i informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti
Siemens.

Recyklace a likvidace produktu

A VAROVANI: Nedobijejte baterie, které nejsou k dobijeni uréené, napfiklad baterie na
integrovanych deskach. PFi recyklaci nedobijecich baterii postupujte podle mistnich, narodnich
a regionalnich zakonu a predpisa.

Tento produkt likvidujte podle mistnich, narodnich a regionalnich zakonu a predpisu.

Baterie a elektrické a elektronické sou€asti mohou obsahovat nebezpecéné latky. Uvolfiovani
nebezpecénych latek mlze ohrozit osoby a Zivotni prostredi.

Spolecnost Siemens poskytuje zpracovatelskym firmam pokyny k demontéazi, takze mohou
fadné a bezpecné odstranit a recyklovat elektrické a elektronické soucasti tohoto produktu.
Dalsi informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Siemens.

Spolecnost Siemens ma programy zpétného odbéru pouzitych produktu v rozsahu vymezeném
mistnimi, narodnimi a regionalnimi zakony a pfedpisy. Dal$i informace vam poskytne mistni
zéastupce spole¢nosti Siemens.

Recyklace baterii

A VAROVANI: Baterie se nesméji spalovat ani splachovat do jakychkoli kanalizagnich systémd,
naptiklad do toalety. Pfi poruseni strukturaini integrity baterie mdze dojit k uniku tekutiny
z baterie nebo k explozi a naslednému zranéni.

A VAROVANI: Nevyhazuijte baterie do béZného odpadu. Pouzité baterie shromazdujte
a recyklujte oddélené od ostatniho odpadu.

PFi recyklaci baterii postupujte podle mistnich, narodnich a regionalnich zakonl a pfedpisu. Pro
recyklaci vyuzijte program sbéru baterii vyuzivany ve vasi zemi.

Spolecnost Siemens provadi bezplatny sbér a recyklaci baterii z tohoto produktu v rozsahu
vymezeném mistnimi, narodnimi a regionalnimi zakony a pfedpisy. Informace o zasilani baterii
vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Siemens.
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2 Bezpecnost a udrzba

Likvidace obalového materialu

Obalové materidly likvidujte nebo recyklujte v souladu s mistnimi, narodnimi a regionalnimi

zakony a predpisy.

Spolecnost Siemens provadi bezplatny sbér a likvidaci obalovych materialt tohoto produktu
v rozsahu vymezeném mistnimi, narodnimi a regionalnimi zakony a pfedpisy. Dal$i informace
vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Siemens.

Likvidace soucasti a prislusenstvi

/\ VAROVANI: Pii likvidaci soucasti a piislugenstvi ultrazvukovych systéma dodrZujte mistni,
narodni a regionalni zakony a predpisy.

A VAROVANI: Télesnymi tekutinami z pouzitych jehel a zavadés miize dochazet k prenosu
infek€nich nemoci. Jehly a zavadéce jehel likvidujte vzdy podle mistnich, narodnich
a regionalnich zakonu a pfedpisu, abyste eliminovali nebezpedi vystaveni pacient(, Iékart
i tfetich osob nebezpe¢nému a infekénimu materialu.

Soucast nebo prislusenstvi

Pokyny k zachazeni

Zakladni bioptické soupravy 5C1,
7C2, 11L4, 12L3, 16L4

Pokyny pro pfipevnéni a péci vcetné Cisténi, dezinfekce
a sterilizace jsou uvedeny v pfilozeném navodu.

Opakované pouzitelné zavadéce jehel
9MC3, 9VES3, 10MC3

Endokavitalni zavadé¢ jehel z nerezové oceli je uréen
k opakovanému pouziti. Pokyny pro pfipevnéni a péci
véetné Cisténi, dezinfekce a sterilizace jsou uvedeny
v pfilozeném navodu. Pokyny k likvidaci poskozeného
zavadéce jehly naleznete v pfilozeném navodu.

Jednorazové pouzitelné zavadéce
jehel 9MC3 a 10MC3

Endokavitalni zavadéc jehel je uréen k jednorazovému
pouziti. Pokyny k jeho likvidaci jsou uvedeny v pfilozeném
navodu.

Ochranny kryt na ovladaci panel

Ochranny kryt na ovladaci panel je jednorazovy.

Pokud byl ochranny kryt jakymkoli zplsobem poskozen,
vymeérite jej. Tyka se to napfiklad pFipad(, kdy je ochranny
kryt déravy nebo rozmérové nevyhovuje ovladacimu
panelu.

Drzak vzduchového filtru

Viz také: Cisténi vzduchového filtru, str. 2-28

Drzak vzduchového filtru je opakované pouzitelny.
Dojde-li jakymkoli zplsobem k poskozeni drzaku
vzduchového filtru, vymérite jej. Napfiklad dojde-li
k prorazeni vzduchového filtru nebo jeho deformaci
a drzak nelze zasunout na misto.
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2 Bezpecnost a udrzba

Uspora energie

Viz také: Informace o funkci QuickStart a o elektrickém napéjeni ultrazvukového systému naleznete
v Kapitole 3 této prirucky.

Pokud neni ultrazvukovy systém pouZzivan, pro Usporu energie jej pfepnéte do pohotovostniho
rezimu.

K dal$imu snizeni odbéru energie nepouzivaného ultrazvukového systému je nutné systém
vypnout. Vypnuty systém nechejte pfipojeny ke zdroji napajeni (sitové zasuvce). Ujistéte se, ze
jisti¢ (sitovy spinac) na ultrazvukovém systému je v zapnuté poloze (I = ON (Zapnuto)).

Chcete-li dosahnout maximalni Uspory energie nebo ma-li byt ultrazvukovy systém uskladnén,
provedte vypnuti systému a jeho nasledné odpojeni od zdroje napajeni (sitové zasuvky).
Ujistéte se, ze jisti¢ (sitovy spina€) na ultrazvukovém systému je ve vypnuté poloze (O = OFF
(Vypnuto)). Dlouhodobé provadéni opatfeni k maximalni Uspore energie muze zkratit Zivostnost
baterii systému.
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3 Nastaveni systému

POCAteCni NAStAVENI ... 3
SPUSEENT SYSTEMU .......eeeeeiiiiiicccccerre e s sasn e e e e e s snnn e e e e eannnnn 4
Zapojeni ultrazvukoveého SYStemMU ..........ccuuiiiiiiiii e 4
Napajeni ultrazvukoVeho SYStEMU...........cooiiiiiiiiiie e 5
Aktivace pohotovostniho rezimu systému ............ccccooviiiiiinic e, 6
PFipojeni a odpojeni SNIMacCU ............cceeeiiiiieeiiie e 8
SNIMACE S POIEM ... e 9
Snimace s kontinualni VINOU............coooiiiiiii e 10
Ochranné drzaky snimacl a drzaky gelu ..........ccoceevveiiiieniiiiiceniees 11
Zachazeni s kabely sNimacl..........ccceevieeiieiiiiiiiee e 12
ONFIVAC GEIU ...t 13
Nastaveni hlasitosti ... 15
Nastaveni jasu 0brazovKy............ccocccuiiiiiiiiiice e 16
Zapojeni VStUPT @ VYSTUPU .....cooriieiiricceeeercccesesece e e se e s s e e s s s e e meeeas 18
Pfipojeni periferniho vybaveni a pFisluSenstvi............ccccoeviiiiiiiiiiiieneee, 19
OChranny Kryt ...t e e e 22
PFipojeni ultrazvukového systému K Siti..........cccceiiiiiiiiieee 23
KabeloVe PHPOJENI.......ueiiieeiiiiiiiie et e e e
Bezdratova pfipojeni k siti
Pouzivani bezdratovych adaptérl...........cccooeiiiiiiiiiiccieeeee e 24
Virtualni komunikace a vzdalena pomoc..........ccccceeeeeeiiiciiiieeee e 25
Piremist’ovani SYStEMU ... s 26
ZabIOKOVANT KO ... 27
PFed PreSUNEM ... ... e e e e e e 28
BEhEM PIEPIaVY ... 29
PO PFEMISTENI ... 29
Dalkova pfeprava ultrazvukového Systému ...........cccceevvieiiiiiii i 30
Instalace aktualizaci SOftwaru ..........cccccceciiniiennnni 31
Instalace softwaru SyStému............ccccceiriiiicccccere e 32
Instalace softwarového dopIiku ... s 33

Navod k pouziti



3 Nastaveni systému

3-2 Navod k pouziti



3 Nastaveni systému

Pocatecni nastaveni

A VAROVANI: Systém nenaklangjte v zadném sméru o vic nez 10 stupfiti. Mohl by se prevratit
a zpUsobit Uraz uzivateli ¢i pacientovi nebo se po$kodit.

A VAROVANI: Neopirejte se o ovladaci panel nebo monitor a ani na né netlaéte vétsi silou.
Ultrazvukovy systém by se mohl pfevratit a zplsobit Uraz uzZivateli nebo pacientovi a mohl by se
poskodit.

Pocate¢ni vybaleni a instalaci ultrazvukového systému provede zastupce spole¢nosti Siemens,

ktery ovéfi, ze systém funguje spravné. Také zapoji a nainstaluje vSechny snimace, zafizeni
pro dokumentaci a ukladani dat a pfisluSenstvi a doplfiky dodané se systémem.
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Spusténi systému

A VAROVANI: Provozovani ultrazvukového systému v tésné blizkosti dal$ich zafizeni muze vést
ke vzajemnému ruseni. PFi provozu ultrazvukového systému a dalSich zafizeni byste méli zajistit
a udrzovat bézné provozni podminky.

Prvnim krokem pfi uvadéni ultrazvukového systému do chodu je jeho pfipojeni ke zdroji
napajeni (sitové zasuvce).

Zapojeni ultrazvukového systému

/A VAROVANi: Pred pfipojenim ultrazvukového systému ke zdroji napajeni (sitové zasuvce) je
nutné, abyste si precetli ¢ast Elektricka bezpecnost v kapitole 2 této pfFirucky.

Ultrazvukovy systém ma neoddélitelny napajeci kabel.

1 2 3
—— O rmn —— ——=
—— G| —— ——
—— Ow gl = /=
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— — —
—— . —— ——
—— —— ——
—— \ —— ——

¢
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Priklad jednotky zdroje napajeni ultrazvukového systému.

Hlavni spina¢

Krytka konektoru napajeciho kabelu

Svételné stavoveé indikatory pro servisni diagnostiku
Svorka pro vyrovnani potenciald

A ON -~

Postup zapojeni ultrazvukového systému:

= Systémy 200 V~ az 240 V~: Napéjeci kabel zapojte do standardni elektrické zadsuvky.
Muze to byt napf. zasuvka Schuko (norma CEE 7/7).

= Systémy 100 V~ az 120 V~ pouzivané v USA: Napajeci kabel zapojte do elektrické
zasuvky nemocni¢niho standardu.

= Systémy 100 V~ az 120 V~ pouzivané mimo USA: Napajeci kabel zapojte do standardni
elektrické zasuvky.
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Napajeni ultrazvukového systému

Ultrazvukovy systém je zapinan a vypinan pomoci ¢asteéného vypinace napajeni na ovladacim
panelu.

Kontrolka Stav systému
Modra Zapnuto

Zluta Pohotovostni rezim
Vypnuta (nesviti) Vypnuto

Abyste zajistili optimalni vykonnost ultrazvukového systému, jednou za 24 hodin ho vypnéte.

Postup zapnuti a vypnuti ultrazvukového systému:

A Upozornéni: Mezi vypnutim a opétovnym zapnutim systému pockejte pfiblizné 20 sekund.
Systém tak bude moci dokongit fazi vypnuti.

1. Abyste systém zapnuli, stisknéte ¢astecny vypinac napajeni.

2. Pred pouzitim ultrazvukového systému vizualné zkontrolujte obrazovku a indikatory podle
denniho kontrolniho seznamu.

Viz také: Denni kontrolni seznam naleznete v kapitole 2 této prirucky.

3. Abyste systém vypnuli, stisknéte ¢asteény vypinac napajeni.
—  Pokud je systém nastaven tak, aby vyzadoval potvrzeni, kliknéte na moznost
Shutdown.

—  Chcete-li vypnuti zrusit, kliknéte na moznost Close.

Postup uplného odpojeni ultrazvukového systému od zdroje napajeni (elektrické
zasuvky):

1. Vypnéte ultrazvukovy systém a odpojte ho od zdroje napajeni.
2. Uijistéte se, Ze je jisti¢ ultrazvukového systému (sitovy spinac) ve vypnuté poloze
(O = OFF (Vypnuto)).
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Aktivace pohotovostniho rezimu systému
Pohotovostni rezim systému zkracuje dobu vypinani a zapinani ultrazvukového systému.

Kdyz je ultrazvukovy systém v pohotovostnim rezimu, uchova data o pacientovi. Abyste
prededli mozné ztraté dat, zaviete studii aktualniho pacienta, aktivujte rezim 2D a pocCkejte,
dokud systém nedokonci zapis dat na externi pamétové médium. Teprve potom prejdéte do
pohotovostniho rezimu.

Pouzijte konfiguraéni nastaveni k zavieni aktualni studie pfi pfechodu do pohotovostniho
rezimu.

Pohotovostni rezim neni k dispozici béhem pfehravani videa a pouzivani aplikace. Pfiklady
aplikaci: Zatézova echokardiografie a SieScape.

Postup aktivace pohotovostniho rezimu systému:

1. Kratce stisknéte tlaCitko Casteéného vypinace.
2. Kliknéte na moznost Standby.
Nez ultrazvukovy systém znovu zapnete, vyCkejte pfiblizné 20 sekund.
3. Abyste ultrazvukovy systém zapnuli, stisknéte ¢astecny vypina¢ napajeni.
Systém bude pfipraveny k pouziti za méné nez 15 sekund.
4. Postup opétovné aktivace pohotovostniho rezimu systému:
a. Pockejte pfiblizné 20 sekund po zapnuti systému.
b. Kratce stisknéte tlaCitko asteCného vypinace.
c. Kliknéte na moznost Standby.
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Aktivace funkce QuikStart (pohotovostni rezim s napajenim z baterie)

Funkce QuikStart slouZi k vySetfeni v terénu. Tato funkce pouZiva napajeni z baterie, kdyz je
ultrazvukovy systém odpojen od zdroje napajeni a je v pohotovostnim rezimu.

Postup aktivace funkce QuikStart:

1. Kratce stisknéte tlacitko ¢astec¢ného vypinace.

2. Kliknéte na moznost Standby.

3. Vyckejte pfiblizné 20 sekund a poté odpojte ultrazvukovy systém od zdroje napajeni
(sitové zasuvky).
Funkce QuikStart dokaze udrzet pohotovostni rezim po dobu pfiblizné 20 minut, kdy je
systém odpojen od elektrické zasuvky. Caste€ny vypina€ informuje o stavu baterie.

Kontrolka Stav baterie

Sviti Zluté Zbyva vice nez 60 % kapacity.

Blika zluté (pomalu) Zbyva vice nez 50 % kapacity.

Blika zluté (rychle) Baterie je nabita malo.

Blika Zluté (rychle) s hlasitou Baterie je nabita velmi malo. Pokud ultrazvukovy
zvukovou signalizaci systém nepfipojite k elektrické zasuvce, systém se

do 5 minut vypne.

4. Zapojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.
5. Abyste ultrazvukovy systém zapnuli, stisknéte €asteny vypina¢ napajeni.
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Pripojeni a odpojeni snimacu

A Upozornéni: Pred pfipojenim ¢i odpojenim snimace je nutné systém zmrazit. Je-li snimac
odpojen pfed zmrazenim snimku, zobrazi systém chybovou zpravu a pfed dalSim pouzitim jej
bude nutné resetovat.

A Upozornéni: Pfi odpojovani snimace netahejte za jeho kabel, aby se neposkodil.

@)

Priklad portt snimacda.
1 Porty snimact s polem

2 Pojistna packa portu snimace
3 Port snimacd s kontinualni vinou (tuzka)
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Snimace s polem

PFi pfipojovani nebo odpojovani konektor(i snimacu s polem muzete zaznamenat zvysSeny
odpor kvdli izolujicimu materidlu v konektorech. U téchto snimacu je to bézné.

Postup pfipojeni snimace s polem:

1. Ujistéte se, Ze je pojistna packa pod portem snimace v odemcéené poloze.

=

2. Vlozte konektor snimace do portu a natocte pfitom konektor tak, aby tam hladce zapad!.
3. Pfepnéte pojistnou packu do zamé&ené polohy.

ma

Systém zjisti pfipojeni snimace a zobrazi jeho nazev na dotykové obrazovce snimku.

Postup odpojeni snimace s polem:

1. Prepnéte pojistnou packu do odemcené polohy.

e

2. Pevné uchopte konektor snimace a opatrné jej vytahnéte pfimo z portu.
3. Chcete-li snimac uskladnit, umistéte ho ocistény do jeho ochranného pfenosného pouzdra.
Viz také: Informace o €isténi a dezinfekci snimacu najdete v kapitole 6 této pfirucky.

Navod k pouziti 3-9



3 Nastaveni systému

Snimace s kontinualni vinou

Pouzijte port snimact s kontinualni vinou (tuzka).

Postup pripojeni snimace s kontinualni vinou:

1. Zarovnejte tvarovani konektoru tak, aby hladce zapadl do zasuvky.
2. Vsunujte konektor do portu snimace, dokud nezapadne na misto.
Postup odpojeni snimace s kontinualni vinou:

1. Zatahnéte za kryci krouzek konektoru, aby se uvolnil zamykaci mechanismus. Pokracujte
v tahani za krouzek a vyjmeéte konektor z portu snimace.

2. Chcete-li snimac uskladnit, umistéte ho ocistény do jeho ochranného pfenosného pouzdra.
Viz také: Informace o €isténi a dezinfekci snimacu najdete v kapitole 6 této pfirucky.

1 Konektor
2 Stazitelny kryt konektoru
3 Kabel snimace

Priklad konektoru snimace s kontinualni vinou.
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Ochranné drzaky snimact a drzaky gelu

A Upozornéni: Drzaky snimacd maji rtizné rozmeéry — jak hloubku, tak primér. Aby se snimac
neposkodil, musite pouzivat drzak nebo vlozku dodavané pro specialni snimace s rukojeti
o malém ¢&i velkém praméru.

Po pfipojeni snimace k ultrazvukovému systému jej umistéte do ochranného drzaku
pfipevnéného k ovladacimu panelu. Drzaky jsou k dispozici také pro standardni a velké nadoby
s gelem.

Drzaky snimacl jsou vyménitelné a nahraditelné.

Priklad drzakd snimacd.

Upevnovaci bod
Zapadka

Opora

Drzak

A ON -~

Poznamka: Drzak velké nadoby s gelem pouziva stejny upevriovaci bod jako drzaky snimacu.

Postup nasazeni drzaku:

1. Zatlatte na zapadku smérem k drzaku.

2. Zarovnejte oporu na drzaku s drazkou pro pfichyceni k systému a zasunujte drzak smérem
nahoru, dokud nezacvakne na misto.

Postup sejmuti drzaku:

1. Najdéte zapadku pod drzakem.
2. Zatlacte na zapadku smérem k drzaku a stahnéte drzak smérem dolu.
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Zachazeni s kabely snimacu

A VAROVANI: Predchazejte traziim zptisobenym zakopnutim o kabel snimade. PouZivejte hagky
na kabely, kterymi je ultrazvukové zafizeni vybaveno, kabel tak nebude v kontaktu s podlahou.

Po pfipojeni a zajisténi snimace protahnéte jeho kabel jednim z hackd na kabely na

ultrazvukovém systému. Tyto hacky poskytuji kabelim snimacét oporu, udrZuji je mimo podlahu
a zabranuji tomu, aby se zapletly, jestlize je k systému pfipojeno vice snimaca.

3-12
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Ohfivaé gelu
A VAROVANI: Abyste zamexzili riziku trazu elektrickym proudem a pogkozeni ovladaciho panelu

po vniknuti tekutiny, pokladejte lahev s gelem a ohfiva¢ gelu na tu stranu ultrazvukového
systému, ktera je bliz k pacientovi.

A Upozornéni: Opravy nebo zmény zadné &asti ohfivace gelu neprovadéijte vlastnimi silami.
Pokud ohfivac¢ gelu jevi znamky poskozeni nebo zavady, obratte se ihned na mistniho
servisniho zastupce spolecnosti Siemens.

Viz také: Informace o Cisténi a dezinfekci ohfivaCe gelu najdete v kapitole 6 této prirucky.

Jsou-li ultrazvukovy systém i ohfiva¢ gelu zapnuté, ohfiva¢ gelu trvale zahfiva lahev s gelem
vloZzenou do ohfivace gelu.

[ \ 1 [ \
C@

®
\ ) N

J

Priklad ohrivace gelu, pohled zepfedu. Priklad ohrivace gelu, pohled zezadu.
1 Vicko pro obracenou nadobu s gelem 1 Opora
2 Ukazatel teploty 2 Zapadka
3 Ovladani napajeni a teploty 3 Stitek
4 Konektor napajeciho kabelu
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Postup pripojeni ohfiva¢e gelu k ultrazvukovému systému:

1.

Odstrarite drzak snimace na té strané ultrazvukového systému, kterd je nejblize
k pacientovi a nejdale od €elni strany systému.

a. Uchopte zapadku pod drzakem snimace. Zapadka se zasune pod upeviovaci bod
k ultrazvukovému systému.

b. Stisknéte zapadku smérem k drzaku a stahnéte drzak smérem dolu.
Pfipojte ohfiva¢€ gelu k ultrazvukovému systému.

a. Pripojte jeden konec napéjeciho kabelu ohfivade gelu ke konektoru na zadni strané
ohfivace gelu a poté pfipojte druhy konec napajeciho kabelu ke konektoru na
ultrazvukovém systému.

b. Vyrovnejte oporu na ohfivaci gelu pfimo pod upeviiovacim bodem na ultrazvukovém
systému a pevné tlacte ohfiva¢ gelu nahoru, dokud nezapadne na misto.

Postup pouziti ohfivace gelu:

1.

V pfipadé potfeby zapnéte ohfivac gelu stisknutim vypinace na jeho €elni strané.
Vypinaé ohfivace gelu se po zapnuti napajeni rozsviti.
Poznamka: Blikajici kontrolka znaci problém se zafizenim. Zkontrolujte konektor kabelu na

ohfivaci gelu a na ultrazvukovém systému. Pokud mate i nadale problémy se zafizenim, obratte
se na servisniho zastupce spole¢nosti Siemens.

Upravte teplotu ohfivace gelu stisknutim pfisluSsného ovladaciho prvku na jeho &elni
strané.

Volba Nastaveni Teplota

I Nejnizsi 31°C

Il Stiedni 34°C

I Nejvyssi 37°C

Prevratte lahev s gelem a vlozte ji do ohfivace gelu.
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Nastaveni hlasitosti

MGZete upravit hlasitost Doppler a hlasitost slySitelnych tonl (pipnuti), které potvrzuji stisknuti
kladves a funkci uloZeni.

K nastaveni hlasitosti a povoleni &i zakazani potvrzujicich pipnuti pouZzijte nastaveni
konfigurace.
Postup nastaveni hlasitosti:

Predpoklad: Pfifadte Upravu hlasitosti ovladacim prvkdm dotykové obrazovky v nastaveni
konfigurace.

1. Otocte ovladaci prvek [Volume].

2. Chcete-li zvuk zcela ztlumit, klepnéte na moznost Mute nebo snizte hlasitost oto¢enim
ovladaciho prvku [Volume].
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Nastaveni jasu obrazovky

Umoznuje zvysit nebo snizit jas dotykové obrazovky a upravit nastaveni zobrazeni snimkl na
monitoru. Pfed upravou kvality tisku na instalovanych dokumentaénich zafizenich je zapotfebi
upravit jas a kontrast monitoru.

Poznamka: Tovarni nastaveni pfedvoleb zobrazeni byla vytvofena pomoci vychoziho nastaveni jasu
monitoru. Upravou jasu na monitoru mizete ovlivnit optimalni zobrazeni snimku uré¢ené tovarnim
nastavenim pfedvoleb zobrazeni.

Poznamka: Nastaveni jazyka nabidky monitoru a nastaveni jazyka ultrazvukového systému jsou
samostatna.

B WO DN -

Priklad oviladacich prvki monitoru a dotykové obrazovky.

=E- umoznuje pristup k nabidce monitoru
A umoziuje upravit nastaveni monitoru
v_ umoznuje upravit nastaveni monitoru

7w — nabizi pFistup k nastaveni jasu podsviceni
A _ 7ysi jas dotykové obrazovky

D O A WN -

VW _snizi jas dotykové obrazovky
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Postup nastaveni jasu na monitoru:

1. Stisknéte ovladaci prvek nabidky monitoru.

=

2. Upravte nastaveni pomoci ovladacich prvk( nahoru a dol.
AV

Poznamka: Chcete-li obnovit vychozi nastaveni kontrastu, stisknéte sou¢asné ovladaci prvky
nahoru a dold.

3. Chcete-li nabidku opustit, stisknéte ovladaci prvek nabidky monitoru.
Postup nastaveni jasu dotykové obrazovky:
= Upravte nastaveni pomoci ovladacich prvkd nahoru a dold.

Av
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Zapojeni vstupt a vystupt

A VAROVANI: Doplitkova zafizeni pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt
certifikovana podle pfislusnych norem EN nebo IEC (napfiklad EN 60950 nebo IEC 60950 pro
zafizeni na zpracovavani dat a EN 60601-1 nebo IEC 60601-1 pro zdravotnické elektrické
pristroje). Kazdy, kdo k jakymkoli portim pro vstupni signal nebo k portdm pro vystupni signal
pfipoji dodate¢né zafizeni, provadi konfiguraci Iékafského systému, a nese tak odpovédnost za
to, Ze systém vyhovuje pozadavkdm normy EN 60601-1 nebo IEC 60601-1. Zaruku na
vykonnost a bezpe¢nost poskytuje spole¢nost Siemens pouze u zafizeni uvedenych v Navodu
k pouZziti. V pfipadé pochybnosti se obratte na servisni oddéleni spole¢nosti Siemens nebo na
mistniho zastupce spolec¢nosti Siemens.

Viz také: Dalsi informace k pfislusenstvi a volitelnym doplrikim najdete v Pfiloze A této
prirucky.

A Upozornéni: Aby byly zajistény Fadné uzemnéni a pfijatelna aroven svodového proudu, trva
spole€nost Siemens na zasadé, ze vSechna dokumentacni a pamétova zafizeni musi k zakladni

desce ultrazvukového systému pfipojovat opravnény zastupce spole¢nosti Siemens nebo
schvalena tfeti strana.

Konektory sité, zvuku a videa jsou umistény na vstupnim/vystupnim panelu.
Y N
10 ———— {0000 sms £

v[mm el 1
(TTHig
9
¥
4
8
35 % 1 Port sité ethernet
P g E E % 2 Stitek s provoznimi stavy vstupt/vystupt
2225 3 Port &ernobilé tiskarmny
e b 4 Vystupni zditka pro pfisluSenstvi
7 'E, ‘% 2 5 Informace o zasuvce pro pfisluSenstvi
FREIE 6 Vystup HDMI (pro DVR)
o0 0 X 7 Vystup DVI
A 8 Vystup S-Video
¢ E gt 9 Porty USB
6 10 Svételné stavové indikatory pro servisni diagnostiku

ACCESSORY OUTLET 5
\ 100-240V~, 50/60Hz, 150VA Max Y

Priklad vstupniho/vystupniho panelu.
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Pripojeni periferniho vybaveni a prislusenstvi

A VAROVANI: Pristroj pripojeny k ultrazvukovému systému, ktery se zarovefi nachazi v okoli
pacienta, musi byt napajen z elektrické zasuvky izolované v souladu s pozadavky na lékafské
pfistroje nebo se musi jednat o zafizeni izolované v souladu s pozadavky na Iékafské pfistroje.
U zafizeni napajeného z neizolovaného zdroje miZze unikat svodovy proud v mife prekracujici
bezpec€nou uroven. Svodovy proud z kostry pFisluSenstvi nebo zafizeni pfipojeného
k neizolované zasuvce se muze scitat se svodovym proudem z ultrazvukového systému.

A VAROVANI: V okoli pacienta se k tisku lékaFskych zprav nesmi pouzivat tiskarny, které nejsou
ur€eny pro pouZiti ve zdravotnictvi.

A VAROVANI: Pii pouzivani tiskarny pro tisk lékafskych zprav, ktera neni uréena pro pouziti ve
zdravotnictvi, nebo pfi pfipojeni takovéto tiskarny k ultrazvukovému systému nesmi byt systém
v kontaktu s pacientem.

Periferni zafizeni museji byt do ultrazvukového systému instalovana opravnénym zastupcem
spole¢nosti Siemens nebo treti stranou schvalenou spole¢nosti Siemens. Riziko uzivani
jakéhokoli jiného zafizeni spolu se systémem nese uZivatel, zaruka na systém tim mize pozbyt
platnosti.

Periferni zafizeni a pFisluSenstvi pfipojte do portd USB umisténych na ultrazvukovém systému.
K ultrazvukovému systému je napfiklad mozné pfipojit tiskarnu ¢i digitalni videorekordér uréené
pro pouziti ve zdravotnictvi nebo pamétové zarizeni USB.

V nastavenich konfigurace ultrazvukového systému pfidejte tiskarnu do seznamu zafizeni,
které systém rozpoznava.
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3 Nastaveni systému

Za ucelem dodrzeni norem EN 60601-1 nebo IEC 60601-1 (Medical Electrical Equipment,
Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential Performance (Zdravotnické
elektrické pristroje, ¢ast 1: Obecné pozadavky na zakladni bezpeénost a funk&nost)), pfipojeni
perifernich zafizeni k vaSemu ultrazvukovému systému musi splfiovat jednu z nasledujicich
podminek:

=  samotné periferni zafizeni je Iékafské zafizeni schvalené podle norem EN 60601-1
nebo IEC 60601-1, nebo

= jiné nez zdravotnické periferni zafizeni schvalené podle kterychkoli jinych norem EN nebo
IEC (EN XXXXX nebo IEC XXXXX, napf. zafizeni vyhovujici normam EN 60950 nebo
IEC 60950 atd.), které je pfipojeno nasledujicim zplisobem:

Ekvipotencialni konektor umistény na jednotce zdroje napajeni (PSU) ultrazvukového systému.

—  Pomoci uzemnéného kabelu pfipojeného k ekvipotencialnimu konektoru
ultrazvukového systému propojte ultrazvukovy systém s nezavislym ochrannym
uzemnénim. Zkontrolujte, zda je ochranny zemnici drat pfipojen ke schvalenému
zemnicimu spoji nezavislém na stavajicim uzemnéni pfistroje (pfes napajeci kabel).

—  Periferni zafizeni se nachazi nejméné 1,5 metru (1,8 metru [6 stop] v Kanadé a USA)
mimo okoli pacienta. Okoli pacienta je definovano jako oblast, v niZ probiha Iékafské
vysSetfeni, sledovani a péce o pacienta.

—  Periferni zafizeni je pfipojeno k sitové zasuvce, ktera se nachazi mimo okoli pacienta,
ale ve stejné mistnosti jako ultrazvukovy systém.

Dalsi informace a jiné mozné kombinace naleznete v normé pro zdravotnické elektrické
pFistroje EN 60601-1 nebo IEC 60601-1, dodatek I.

Poznamka: VySe uvedené informace vychazeji z aktualné platnych norem EN 60601-1 nebo
IEC 60601-1. Pokud mistni pfedpisy pro zdravotnické pristroje platné v dané zemi neodpovidaiji
normam EN 60601-1 nebo IEC 60601-1, mohou se mistni pozadavky liSit.
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Pripojovani periferniho zafizeni k ultrazvukovému systému:

1.

3 Nastaveni systému

Zasurite konektor periferniho zafizeni do odpovidajiciho portu na vstupnim/vystupnim

panelu.

Poznamka: Pokud ultrazvukovy systém nerozpozna tiskarnu, v nastavenich konfigurace
ultrazvukového systému pfidejte tiskarnu do seznamu rozpoznavanych zafizeni.

K zajisténi spravného provozu ultrazvukového systému dodrzujte usporadani perifernich

zafizeni a okoli pacienta podle nasledujicich schémat.

Poznamka: Pfi bézném provozu zobrazuje ultrazvukovy systém snimky bez jakychkoli Sumd,
artefakt a zkresleni, které nemohou byt zplsobeny fyziologickymi ucinky.

il

Priklad usporadani pfipojeni perifernich zafizeni a pfimého okoli pacienta.

2

Priklad usporadani pfipojeni perifernich zafizeni a pfimého okoli pacienta.

1
2
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2,5 metru (nejCastsji)
1,5 metru (1,8 metru [6 stop] v Kanadé a USA)

©

Za okoli pacienta
(znazornéné jako stinovana
plocha) je povazovana
plocha do vzdalenosti
presné 1,5 metru (1,8 metru
[6 stop] v Kanadé a USA)
od pacienta

a ultrazvukového systému
Ultrazvukovy systém

Periferni zafizeni

(EN XXXXX nebo

IEC XXXXX)

Napajeci kabel periferniho
zafizeni

Izolovany transformator
schvaleny pro zdravotnické
pouziti

Napajeci kabel izolovaného
transformatoru schvaleného
pro zdravotnické pouziti
Datovy kabel tiskarny

Dal$i ochranné uzemnéni
Napajeci kabel
ultrazvukového systému
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3 Nastaveni systému

Ochranny kryt

Postup instalace ochranného krytu na ovladaci panel:

1. Umistéte ochranny kryt na ovladaci panel.

Priklad ochranného krytu pro oviadaci panel.

2.  Umistéte nasledujici ochranné kryty na ovladaci prvky.

Priklad ochrannych krytt pro otocné Priklad ochranného krytu pro oviadaci prvky
ovladaci prvky. kompenzace hloubkového zisku.

3. Umistéte ochranny kryt na dotykovou obrazovku.
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3 Nastaveni systému

Pripojeni ultrazvukového systému k siti

Ultrazvukovy systém muzete pfipojit k mistni pocitaové siti (LAN) pomoci sitového kabelu
nebo bezdratového pfipojeni. Pokud je dostupné a nakonfigurované kabelové pfipojeni
i bezdratové pfipojeni, pfifadi ultrazvukovy systém prioritu kabelovému pfipojeni.

Pokud béhem procesu ukladani studie na sitové umisténi odpojite systém od sité LAN nebo
zmeénite pfipojeni k siti LAN, ultrazvukovy systém pozastavi ukladani studie a bude v ném
pokraCovat, az kdyZ se systém znovu pfipoji k siti LAN.

Kabelové pfipojeni

Pripojeni ultrazvukového systému k siti pomoci kabelového pripojeni:

Predpoklad: Spravce sité nakonfiguroval pozadované kabelové pfipojeni ultrazvukového systému.

1. Pripojte sitovy kabel k ethernetovému portu umisténému na vstupnim/vystupnim panelu.
2. Pripojte sitovy kabel k sitovému portu nemocnice nebo kliniky.

Pokud je ultrazvukovy systém pfipojen ke kabeloveé siti, systém vypne bezdratové
pfipojeni. Systém se poté pfipoji k siti LAN pomoci kabelového pfipojeni a ve stavovém
fadku systému se zobrazi ikona oznamujici pfipojeni sitovym kabelem.

T

Priklad ikony oznamujici kabelové pfipojeni.

Bezdratova pripojeni k siti

Ultrazvukovy systém muze prostfednictvim bezdratové sité odesilat data, napfiklad studie,
snimky nebo klipy, do sitového umisténi.

Ultrazvukovy systém zobrazi ve stavovém fadku systému ikonu informujici o stavu a sile
signalu bezdratové sité.

lkona Popis

N Informuje o sile signalu bezdratové sité.
-

e_\ Oznacuje, ze bezdratova sit nevysila zadny signal. V nastavenich konfigurace
Q povolte pfipojeni k bezdratové siti.
D
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3 Nastaveni systému

Pouzivani bezdratovych adaptéru

/\ VAROVANi: Pii pouZivani bezdratového adaptéru, ktery neni uréeny pro pouziti ve
zdravotnictvi, nebo pfi pfipojeni takového adaptéru k ultrazvukovému systému nesmi byt systém
v kontaktu s pacientem.

A VAROVANI: Chcete-li pfedejit ztrat& dat pfi prenosu pres bezdratovou sit a poskozeni
ultrazvukového systému, nikdy nepouzivejte bezdratovy adaptér, ktery nebyl doporucen
spole¢nosti Siemens.

Informace o pfenosovych frekvencich a frekvencich pfijmu vyuzivanych timto bezdratovym
adaptérem najdete v navodu k pouziti od vyrobce bezdratového adaptéru.

Musite dodrzovat zakonné pozadavky své zemé na pouzivani bezdratovych adaptéra.
Informace o opravnéném pouzivani bezdratového adaptéru ve vasi zemi najdete v navodu
k pouziti od vyrobce.
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3 Nastaveni systému

Virtualni komunikace a vzdalena pomoc

(Dostupné pouze pro ultrazvukové systémy se servisni moznosti vzdalené pomoci)

A VAROVANI: V okoli pacienta nepouzivejte kameru ani headset, aby byla zaji$téna ochrana

udaja pacienta. Po ukonéeni relace vzdaleného servisu je nutné kameru od ultrazvukového
systému odpojit.

K virtualni komunikaci se servisnim zastupcem spolecnosti Siemens muzete pouzit volitelnou
kameru a headset od spole¢nosti Siemens.

Postup zahajeni relace vzdaleného servisu:

Poznamka: Pokud neni na ultrazvukovém systému nainstalovano upevnéni kamery, informujte
svého servisniho zastupce.

1.
2.

Vyhledejte kameru a headset uréené k pouziti s ultrazvukovym systémem.

Spustte relaci vzdalené pomoci na telefonnim Cisle, které vam poskytl vas zastupce
spolegnosti Siemens.

Dle pokynu zastupce spole¢nosti Siemens nastavte relaci virtualni komunikace, véetné
pfipojeni kamery a headsetu.

Nasledujici porty na vstupnim/vystupnim panelu ultrazvukového systému jsou kompatibilni
s kamerou a headsetem:

—  Pouze porty USB na vstupnim/vystupnim panelu

Ukoncete relaci vzdaleného servisu dle pokynu zastupce.

Poznamka: Pokud neodpojite relaci vzdaleného servisu, relace se automaticky ukonci po
30 minutach necinnosti.

Odpojte kameru a headset od ultrazvukového systému a poté je ulozZte na uréeném misté
na svém pracovisti.
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3 Nastaveni systému

Premist'ovani systému

A VAROVANI: Pred premisténim ultrazvukového systému je nutné provést pripravu, aby se riziko
potencialniho poskozeni citlivych sou€asti snizilo na minimum a aby nebyla ohrozena
bezpec€nost. Pfed pfemisténim systému si proctéte pfislusné pokyny.

A VAROVANI: Pfi pfesunu nebo tpravé polohy ultrazvukového systému postupuijte opatrné.
Pouziti nadmérné sily mdze mit za nasledek pfevazeni zafizeni s naslednym rizikem poranéni
nebo poskozeni systému.

A Upozornéni: Ultrazvukovy systém nenechavejte stat ani neponechavejte bez dozoru na
naklonéném povrchu. Systém se mlze na naklonéné roviné rozjet i v pfipadé, Ze je zajistén
zadnimi brzdami.

A Upozornéni: Neopirejte se o monitor, dotykovou obrazovku, uloznou pfihradku ani klavesnici.
Pokud tyto soucasti vystavite prili§ velké zatézi nebo extrémnimu tlaku, mize dojit k poskozeni
ultrazvukového systému.

Ultrazvukovy systém je mobilni jednotka. NeZ ho pfemistite na jiné misto, musite jej nejprve
odpojit od napajeni a zajistit je;.
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3 Nastaveni systému

Zablokovani kol

Ultrazvukovy systém ma &tyfi kola s brzdami. Kazdé kolo mizete zablokovat samostatné.

Priklad pojistné packy v uzamknuté (vlevo) a odemknuté (vpravo) poloze.

Cil Postup
Zablokovani kola = Seslapnéte packu ON (Zajistit) do nejnizsi polohy.
Uvolnéni brzdy = Seslapnutim packy OFF (Odjistit) uvolnéte brzdu.
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3 Nastaveni systému

Pred presunem

A VAROVANI: Aby nedoslo k poskozeni monitoru &i pripadné zranéni uZivatele, zajistéte, aby se
monitor béhem prevozu nemohl pohybovat. Pfed pfemisténim ultrazvukového systému
uzamknéte monitor ve svislé pozici podle pokynu uvedenych v této €asti.

A Upozornéni: Aby béhem prepravy nedo$lo k poSkozeni systému, zaviete vSechna dvifka
a zasunite zasobniky dokumentacnich zafizeni a soucasti ultrazvukového systému. Jednotlivé
Casti nesmi ze systému vyCnivat.

PFi odpojovani ultrazvukového systému od elektrické zasuvky a pfi odpojovani zafizeni od
systému vzdy tahejte za zastréky. Nikdy netahejte za kabely.

Postup pripravy ultrazvukového systému k prepraveé:

Vypnéte ultrazvukovy systém.
Odpojte napajeci kabel od elektrické zasuvky.
Zajistéte napajeci kabel, aby se nedostal pod kolecka systému.

Odpojte od systému v8echna zafizeni, v€etné sitového kabelu, externich perifernich
zafizeni, pfisluSenstvi systému a snimaca.

PO~

i

Vlozte kazdy ocistény snimac do pfenosného pouzdra, aby byly pfi pfenosu chranény.

6. Zavrete vSechna dvitka a zasunte zasobniky dokumentacnich zafizeni a soucasti
ultrazvukového systému a v pfipadé potfeby zasunte klavesnici.

7. Presunujte gel a disky samostatné.
8. Zajistéte monitor v patfi¢né poloze pro pfevoz:
a. Zarovnejte monitor dopfedu, na stfed ultrazvukového systému.

b. Zatladte transportni zamek a otocte jim do polohy pro zamknuti. Blokovaci koli¢ek
musi zapadnout do otvoru na kloubovém rameni.

Plochy monitor
Nastavitelné rameno
Blokovaci koli¢ek
Transportni zamek

2 WN

Ukazka monitoru ve svislé poloze pro prevoz.

9. Odblokujte pfedni a zadni kola.
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3 Nastaveni systému

Béhem prepravy

A Upozornéni: Ultrazvukovy systém pfi pfemistovani chrante pfed zménami okolniho prostredi,
mimo jiné pfed vihkem, vétrem, prachem, Spinou a extrémnimi teplotami.

A Upozornéni: Ultrazvukovy systém nepiemistujte po povrsich, na kterych ulpivaji Spina,
znecistujici latky &i rozlité tekutiny.

A Upozornéni: Je nutné dbat na to, aby ultrazvukovy systém nebyl vystaven Zadnym otfesim &i
vibracim. Vyhnéte se nerovnym povrchiim s nahlymi zménami sklonu nebo nerovnostmi.

A Upozornéni: U systémU instalovanych s dokumentacnim zafizenim pfipojenym k zakladni
desce a umisténym na zadni polici ultrazvukového systému dbejte, abyste neposkodili kabely
a konektory vy€nivajici z dokumentaéniho zafizeni. To plati zejména béhem pfemistovani
systému kolem roht nebo dvermi.

A Upozornéni: Neposunuijte ultrazvukovy systém tlacenim na monitor, dotykovou obrazovku,
Uloznou pfihradku ani hacky pro kabely. V opa¢ném pFipadé muizete ztratit kontrolu nad
pohybem ultrazvukového systému a zpUsobit jeho poskozeni. K pfesunovani systému nebo
zméné jeho polohy pouzijte pfedni rukojet.

Ultrazvukovy systém muzZete v budové pfemistovat z mistnosti do mistnosti. Jeho polohu Ize
b&hem vySetfeni snadno ménit. Budte opatrni na naklonénych a nerovnych plochach.
Ultrazvukovy systém Ize pfemistovat po chodniku a jinych zpevnénych plochéch na
parkovistich.

Poznamka: Pokud ultrazvukovy systém prevazite ve vozidle, musite na voziku zablokovat kolecka.
Ultrazvukovy systém musi byt dostatecné ukotven k podlaze ¢i sténam vozidla, aby se pfi pfepravé
neposunoval nebo nepohyboval.

Po premisténi

A Upozornéni: Zakryté ventilaéni otvory mohou zpusobit pfehfati ultrazvukového systému,
snizeni jeho vykonu nebo jeho selhani. Ventilaci systému nesmi blokovat prostéradla, povleceni
ani pevné prekazky. Zajistéte, aby mel systém béhem provozu nalezitou ventilaci.

A Upozornéni: Brzdy nejlépe funguji na rovném povrchu. Ultrazvukovy systém nikdy neodstavujte
na naklonénych plochach se sklonem vét§im nez pét stupnid.

Postup nastaveni ultrazvukového systému po presunu:

1. Umisténi ultrazvukového systému: Dbejte na to, aby systém nebyl umistén u zdi nebo
tkanin, které blokuji pritok okolniho vzduchu do chladicich ventilator(i systému.

2. Zablokuijte pfedni a zadni kola.

Napajeci kabel zapojte do nemocni¢ni zasuvky €i do odpovidajici mistni zasuvky.

4. Pripojte zpét k systému vSechna zafizeni, v€etné sitového kabelu, externich perifernich
zafizeni, pfisluSenstvi systému a snimac.

w

5. Zapnéte ultrazvukovy systém.
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3 Nastaveni systému

Dalkova preprava ultrazvukového systému

Preprava systému na vétsi vzdalenosti nebo pfes nerovny terén vyzaduje pfFipravu.

Chcete-li pripravit ultrazvukovy systém k prepraveé:

1.

Zabalte ultrazvukovy systém znovu do puvodnich oball a bedny.

2. Pomoci zvedaciho zafizeni nalozte systém do vozidla.

3. Zajistéte systém popruhy pro upevriovani nakladud, aby se béhem prevozu nepohyboval do
stran.

4. Pod systém vlozte tlumici podlozky, abyste zabranili nahlym otfesum.
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3 Nastaveni systému

Instalace aktualizaci softwaru

Kdyz je v ultrazvukovém systému aktivovana funkce vzdaleného Fizeni aktualizaci, spole€nost
Siemens mUiZe zaslat aktualizaci softwaru do ultrazvukového systému po siti. Zprava o instalaci
vas po zapnuti systému upozorni, Ze je aktualizace k dispozici.

Postup instalace nebo odlozeni aktualizaci softwaru:

= Zapnéte ultrazvukovy systém.

Pokud je k dispozici aktualizace softwaru, systém zobrazi zpravu o instalaci.

Cil Postup
Instalace aktualizace 1. Ujistéte se, Ze je ultrazvukovy systém pfipojen k siti.
softwaru 2. Kliknéte na moznost Yes.

Poznamka: Béhem instalace ultrazvukovy systém nevypinejte.

Instalace trva az 40 minut v zavislosti na konkrétni aktualizaci softwaru. Po
dokonceni instalace se systém restartuje.

OdlozZeni instalace = Kliknéte na moznost Defer.

aktualizace softwaru . . . .- . o
Poznamka: Spole¢nost Siemens doporucuje nainstalovat aktualizaci softwaru

do péti dnu od okamziku, kdy byla k dispozici pro instalaci.

Zobrazeni popisu = Kliknéte na moznost Description.
aktualizace softwaru

Zobrazeni informaci = Klepnéte na ikonu napovédy.

0 pouzivani ultrazvukového

systému @

Navod k pouziti 3-31



3 Nastaveni systému

Instalace softwaru systému

Do systému miZete nainstalovat novy software nebo preinstalovat aktualni software, pficemz
muzete ¢i nemusite zachovat sva uZivatelska nastaveni.

Poznamka: Spolec¢nost Siemens doporucuje uzivatelim definovana nastaveni zachovat. At uz se

rozhodnete definovana nastaveni zachovat, nebo odebrat, vytvorte si pred instalaci softwaru zalozni

kopii nastaveni konfigurace systému a uzivatelem definovanych vySetteni.

Viz také: Informace o ukladani a obnové konfiguraci systému a uzivatelem definovanych vySetreni
najdete v PFiloze A v pfiru¢ce Systémové reference.

Nastaveni konfigurace slouZzi k ovéfeni verze softwaru systému.

Postup instalace systémového softwaru:

Predpoklad: Pokud vas systém neni vybaven zasunovatelnou klavesnici, pfipojte klavesnici k portu
USB. Klavesnice dotykové obrazovky neni béhem instalace softwaru k dispozici.

1. Pfipojte do portu USB instalaéni médium.
2. Kratce stisknéte tlacitko ¢astecného vypinace.
3. Na zasunovatelné klavesnici stisknéte klavesu F2. Nebo stisknéte klavesu Delete na
klavesnici pfipojené k portu USB.
Systém zobrazi okno pro zadani hesla.
4. Restartujte systéem.
—  Stisknéte ¢astecny vypinac napajeni.
—  Stisknutim klaves Ctrl+Alt+Del na klavesnici restartujte systém.
5. Na klavesnici zadejte €Cislo 1, ¢imz vyberete moznost Installation from USB Media.
6. Na klavesnici zadejte ¢islo (1 nebo 2) podle poZzadovaného zpUsobu instalace:
— MozZnost 1 Upgrade/Update Installation nainstaluje software a zachova v8echna
uzivatelem definovana nastaveni.
— Moznost 2 Clean Installation nainstaluje software a vymaze v8echna existujici
uzivatelem definovana nastaveni.
— Moznost 3 Previous step vas vrati na predchozi krok.
—  Moznost 4 Turn off the system vypne systém.
7. Postupujte podle pokynl na obrazovce.
8. Jakmile systém zobrazi zpravu o dokonceni, stisknutim libovolné klavesy jej vypnéte.
9. Vyjméte instalani médium z portu USB.
3-32
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Instalace softwarového dopliku

Postup instalace softwarového dopliku:

1.

- 2 O O NO Ok WwN

N
N

Klepnéte na ikonu konfigurace.

@

Klepnéte na mozZnost Service.

Kliknéte na moznost Service.

Odstranite z textového pole text none a poté kliknéte na moznost OK.
Kliknéte na moznost Configuration.

Kliknéte na moznost Licensing and Components.

PFipojte do portu USB instalaéni médium.

Kliknéte na moznost Select New License File.

Kliknéte na licenéni soubor v €asti Browse nebo History.

Kliknéte na moznost Save.

Kliknéte na moznost OK.

V ¢asti Available Features se zobrazi moznosti volitelnych softwarovych doplfiku.

. Kdyz systém zobrazi dialogové okno pro restartovani, kliknéte na moznost OK.

Systém se restartuje a potvrdi instalaci volitelnych doplfka.

Navod k pouziti

3 Nastaveni systému

3-33



3 Nastaveni systému

3-34 Navod k pouziti



4 Zasady provedeni vysetreni

Registrace pacienta...........coooiioiimi e 3
Registrace pacienta pomoci registracniho formulare pacienta...................... 3
Registrace pacienta pomoci prohlize€e pacientl ............cccceeveiviviineiineenn. 4
Registrace pacienta pomoci pracovniho seznamu..............cccoeecviiiieeiiiinnns 5
Restartovani vySetfeni u registrovaného pacienta...............cccoccciiiieiiiinnns 6
Uprava Udajll 0 PACIENTOVI .....c.c.veveeececeeieieieeeeeeececee oo ee e neneeeee 6

421 T T T=T TR AT £=T=Y (=Y o 1SS 7
Volba nebo zmeéna typu vySetfeni ... 7

UPrava VYBetreNT ........c.cucueveieeeeee et eeees e eenaen 8
Aktivace a deaktivace provoznich reZimu...........ccccccuveeeeieeiicciiiieee e 9
Protokol pracovniho postupu eSieScan...........ccccoeeceeiiiieiiiiii e 10

Optimalizace SNIMKU ........c.ccvieieriirrce s 11
Uprava nastaveni obecnych parametri zobrazeni ............c.cc.ccoeceeveeeenn.n. 11
Z0Drazeni 2D ......ooi i 12

Optimalizace 2D SNIMKU..........ccccviiiiieeiceiiee e 12
Barevné zobrazeni ... 14
AKUStICKE proud@ni U CYSt........uoiiiiiiiiieiiee e 15
Optimalizace barevnych snimKU............ccccovieiiieiiiiiiiiiee e 15
PUIZNT DOPPIET ...t e e e e e 17
Optimalizace spektra DOPPIEr .........ooveiiiiiiiiieiiee e 18
REZIM M et 20
Optimalizace rozmitani reZimu M ..........cccccoiiiiiiiii e 20

Priklady nastaveni zobrazeni............cccuecirinieninncnr e 21
Nastaveni pro vEechny reZimy..........ccciiiiiiiii e 21
NaSTAVENT 2D ... e 21
NaStaveni DareV ..o 21
Nastaveni pulzniho DOpPpIera ..........ccueeeiiieiiiiiee e 22
Nastaveni reZIMu M. e 22

FUNKCE CINE ...t s s s 23

Zachytavani snimkd @ KIPU .......cocooereeeeceeeeeeeccce e 24

Prohlizeni sNimkui @ KIPU........cccerieiiimiiceienicseee s se e e 24

LIS 61 4141 24

Zaznam Videa Z VYSetrenNi. ... 25

Dokon€eni VYSetreni.......cccccviiieeriiniiniinseis s 25

Navod k pouziti



4 Zasady provedeni vySetfeni

4 -2 Navod k pouziti



4 Zasady provedeni vySetfeni

Registrace pacienta

Pacienta mlzete registrovat pfed zahajenim vy$etfeni, nebo mlzete spustit vySetfeni bez
registrace pacienta a poté aktualizovat informace o pacientovi kdykoli pfed ukon&enim
vysetfeni.

Viz také: Popis jednotlivych poli v registraCnim formulafi naleznete v Dodatku B této pfirucky.

Registrace pacienta pomoci registracniho formulare pacienta

Pomoci ¢tecky ¢arovych kédi muzete do registraénich formulafu viozit nasledujici informace:
jméno a identifikace pacienta, vySetfujici Iékaf, pfistupové Cislo a sonografista.

Postup registrace pacienta a zahajeni vysetieni:

1.
2.
3.

Stisknéte ovladaci prvek PATIENT.
V ptipadé potfeby klepnéte na moznost New Patient.

Vyplite poZzadované udaje v registratnim formuléfi. Stisknutim klavesy Tab na klavesnici
vyberete dalsi pole ve formulafi.

Poznamka: Zadanim prvnich tfi znak( pfijmeni nebo identifikaéniho kédu pacienta mizete
zobrazit seznam odpovidajicich pacientd.

Poznamka: Chcete-li zadat informace pomoci ¢tecky ¢arovych kédu, umistéte kurzor na
pozadované pole a naskenujte ¢arovy kod. Tato moznost musi byt povolena v nastaveni
konfigurace.

Chcete-li zavfit registracni formular pacienta a ulozit data pacienta, pouzijte jeden
z nasledujicich postup:

—  Klepnéte na moznost OK.

—  Stisknéte ovladaci prvek 2D.

—  Stisknéte klavesu Enter na klavesnici.

—  Stisknéte ovladaci prvek pfifazeny k funkci tisku/ulozeni.

—  Znovu stisknéte ovladaci prvek PATIENT.

Systém ulozi data pacienta a aktivuje zobrazeni v realném ¢ase. Pokud pouzijete ovladaci
prvek pro tisk/uloZeni, systém rovnéz zachyti snimek vyplnéného formulare.

Chcete-li zavfit registraéni formular pacienta bez ulozeni zmén, klepnéte na moznost
Cancel.
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Registrace pacienta pomoci prohlizece pacientt

MazZete vyvolat informace o pacientovi z pfedchoziho vySetfeni ulozeného na pevném disku
ultrazvukového systému.

Registrace pacienta pomoci prohlize¢e pacientt:

Predpoklad: Pred pouzitim prohlize¢e pacientl k registraci pacienta musite nejdfive zavfit
predchozi studii.

1.

2. Klepnéte na moznost Browser.
Systém zobrazi seznam vSech vySetfeni pacientli uloZzenych ve vybraném umisténi.
3. V pfipadé potfeby vyberte pevny disk ultrazvukového systému ze seznamu Source Media.
4. Vyberte jméno pacienta ze seznamu vySetieni a poté klepnéte na moznost New Study.
Systém zobrazi informace o vybraném pacientovi v registracnim formulafi.
5. 'V pfipadé potfeby upravte jednotliva pole a poté spustte vySetfeni klepnutim na
moznost OK.
4-4

Stisknéte ovladaci prvek PATIENT. Nebo stisknéte ovladaci prvek REVIEW.

Navod k pouziti



4 Zasady provedeni vySetfeni

Registrace pacienta pomoci pracovniho seznamu

MaZete vyvolat informace o pacientovi z pfedchozi studie uloZzené na serveru pracovniho listu.

Registrace pacienta pomoci serveru pracovniho listu:

Predpoklad: Server pracovniho seznamu musi byt definovan a povolen v nastaveni konfigurace.

1. Stisknéte ovladaci prvek PATIENT. Nebo stisknéte ovladaci prvek REVIEW.
2. Klepnéte na moznost Browser.
3. 'V nabidce klepnéte na moznost Worklist a zadejte kritéria vyhledavani.

—  Zadejte kfestni jméno, druhé jméno nebo pfijmeni pacienta nebo Iékare, identifikacni
kéd pacienta, identifikaci pozadovaného vySetfeni nebo pfistupové Eislo.

—  Zadejte konkrétni datum nebo rozsah data pro naplanovana vysetreni.
—  Pro vyhledavéani naplanovanych vysetieni vyberte poZzadované zaskrtavaci pole:
= US Only prohledava vSechny ultrazvukové systémy.
= This system only prohledava pouze tento ultrazvukovy systém.
4. Klepnéte na moznost Search.

5.  V nabidce Worklist zvolte studii a nasledné v seznamu Scheduled Procedure(s) zvolte
postup.

6. Dotknéte se polozky Select.

7. 'V pfipadé potfeby upravte jednotliva pole v registranim formuléfi a poté spustte vySetfeni
klepnutim na moznost OK.
Poznamka: U udaju ziskanych z pracovniho seznamu nemUzete upravovat demografické
informace o pacientovi a pfistupové Cislo.

Poznamka: Pokud pfedchozi studie neni zaviena, systém studii zavie a nasledné za¢ne
s vySetfenim.

8. Pokud je nastaveno MPPS, systém zobrazi béhem aktualniho postupu hlaseni, ze zavira
aktualni planovany postup.

—  Kliknutim na tlaCitko Completed zaviete aktualni postup a spustite zvoleny planovany
postup.

—  Kliknutim na tla¢itko Discontinued aktualni postup zruSite nebo odlozite.
Uprava planovaného postupu béhem vysetieni:

Predpoklad: Server MPPS musi byt definovan a povolen v nastaveni konfigurace.

Stisknéte ovladaci prvek PATIENT. Nebo stisknéte ovladaci prvek REVIEW.
Klepnéte na moznost Browser.

Klepnéte na moznost MPPS.

Zvolte moznost Click here to append a klepnéte na tlacitko Append.

o> N =

V ptipadé potfeby upravte jednotliva pole v registracnim formulafi a poté spustte vysetfeni
klepnutim na moznost OK.
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Restartovani vysetreni u registrovaného pacienta

K existujicimu vySetfeni miiZete pfidavat snimky, zpravy, méfeni, anotace a anatomické
znacky.

Postup restartovani vysetreni:

1.

ok owbd

Stisknéte ovladaci prvek PATIENT. Nebo stisknéte ovladaci prvek REVIEW.
Klepnéte na moznost Browser.
V pfipadé potfeby vyberte obdobi hledani ze seznamu Search Files.

V ptipadé potfeby vyberte pevny disk ultrazvukového systému ze seznamu Source Media.

Zadejte jméno nebo pfijmeni pacienta, identifikacni Cislo, pohlavi, datum narozeni
a Casovy ramec studie a poté kliknéte na moznost Search.

Systém zobrazi informace o ur€eném pacientovi.

Kliknutim na vySetfeni zobrazite informace o pacientovi.
Chcete-li vymazat pole vyhledavani, kliknéte na moznost Clear Search.

Kliknutim na moznost OK restartujete vySetfeni a poté mlzete dle potfeby upravit
jednotliva pole.

Uprava Gdajii o pacientovi

Data pacienta mlzete aktualizovat kdykoli pfed ukonéenim vySetreni.

Postup upravy informaci o pacientovi béhem vysetieni:

1]

1. Stisknéte ovladaci prvek PATIENT.

2. Klepnéte na moznost Edit Patient.

3. Vyplite pozadované udaje v registraénim formulafi.

4. Klepnéte na moznost OK. Nebo zruste zmény klepnutim na moznost Cancel.
4-6
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Zahajeni vysetreni
Po dokonéeni registrace pacienta systém aktivuje vybrané vySetfeni. VySetfeni mlzete rovnéz
zahajit bez registrace pacienta a registracni udaje pacienta zadat kdykoli b€hem vySetfeni.

Postup okamzitého zahajeni vySetieni bez registrace pacienta:

Stisknéte ovladaci prvek pfifazeny k funkci tisku/ulozeni.

Systém vlozi ke jménu pacienta hvézdic¢ku (*) a pfifadi identifikacni Cislo pacienta dle
aktualniho data a €asu.

Volba nebo zména typu vySetreni

Typ vySetieni sestava ze sady optimalizovanych nastaveni zobrazeni a kompatibilniho
snimace. Systém obsahuje nasledujici pfeddefinovana vysetifeni z vyroby:

Abdominal

Renal

Bowel

FAST (Cilené ultrazvukové vySetfeni u poranéni)
Lung

OB (Porodnické)

Early OB (VySetfeni v €asném stadiu t&hotenstvi)
Fetal Echo

OB(Adv) (Pokrocilé porodnickeé)

GYN (Gynekologické)

Pelvic Floor

Breast

Testis

Penile

Thyroid

Ped Hip (Pediatricky ky€elni kloub)

Ped Abd (Pediatrické abdominaini)

Neo Head (VySetfeni hlavy novorozence)
Carotid

Venous

Arterial

TCD (Transkranialni)

Pelvis

Prostate

Spine

Navod k pouziti
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MSK (Muskuloskeletalni)

Nerve

Digital

10 Abd (Peroperacni abdominalni)
Adult Echo

Ped Echo (Pediatricka echokardiografie)
Neonatal Echo

Postup vybéru jiného typu vysetieni:

1.
2.

Stisknéte ovladaci prvek EXAM.
V pfipadé potfeby vyberte poZadovany snimac a nasledné klepnéte na typ vySetfeni.
Systém aktivuje dany snimac a nastaveni zobrazeni pfifazené k vybranému vySetfeni.

Uprava vysetieni

MlzZete vytvaret, upravovat a odstrariovat uzivatelem definovana vySetfeni. Muzete rovnéz
zmeénit vychozi typ vySetfeni pfifazeny k vybranému snimadi.

Postup vytvoreni uzivatelem definovaného vysetreni:

1.
2.
3.

Béhem zobrazeni upravte nastaveni zobrazeni, které pozadujete pro nové vySetieni.
Klepnéte na moznost Add Exam.
Zadejte nazev vySetieni.

a. Chcete-li propojit aktivni snima¢ s novym vySetienim, zaskrtnéte poli¢ko Set as
Default for Selected Transducer.

b. Kliknéte na ovladaci prvek OK.
Systém ulozi nastaveni a pfida nové vySetfeni do seznamu.

Postup upravy vysetreni:

1.

Klepnéte na kartu pfislusného snimace a klepnéte na moznost Edit.

2. Vyberte pozadované vysetfeni.

3. Chcete-li pfepsat vybrané vySetfeni pomoci aktualnich nastaveni zobrazeni, zadejte nazev
vySetfeni a kliknéte na moznost Overwrite.

Systém ulozi upravené vysSetfeni.

4. Chcete-li pfejmenovat vybrané vysetfeni, zadejte nazev vySetfeni a poté kliknéte na
moznost Rename.

5. Chcete-li zménit vychozi vySetfeni pro vybrany snimac, vyberte pozadované vySetfeni
a poté kliknéte na moznost Set Default.

6. Chcete-li obnovit nastaveni, kliknéte na moznost Restore Settings.

7. Chcete-li odstranit uzivatelem definované vySetfeni, kliknéte na moznost Delete.
Poznamka: Pred odstranénim vySetifeni musite dané uzivatelem definované vysetfeni nejdfive
ukoncit.

4-8
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Aktivace a deaktivace provoznich rezimu

Jakmile zahdjite vySetfeni, systém aktivuje zobrazeni 2D. MUzete aktivovat vice provoznich
rezim(, napfiklad rezim 2D s barevnym zobrazenim nebo reZzim Doppler. Po aktivaci daného
rezimu systém pfifadi vybranému reZimu prioritu a na dotykové obrazovce zobrazi ovladaci
prvky pro prioritni rezim. Kdykoli mGzete pfifadit prioritu jinému rezimu.

Postup aktivace nebo deaktivace provozniho rezimu:
1. Stisknéte poZadovany ovladaci prvek na ovladacim panelu. Napfiklad k aktivaci barevného
zobrazeni stisknéte ovladaci prvek C.

Poznamka: Je-li systém nakonfigurovan na zobrazeni kurzoru rezimu Doppler nebo rezimu M
pred aktivaci spektra Doppler nebo rozmitani v rezimu M, upravte polohu kurzoru a poté znovu
stisknéte pozadovany ovladaci prvek. Nebo stisknéte ovladaci prvek UPDATE.

2. Deaktivovat vSechny provozni rezimy s vyjimkou rezimu 2D muzete stisknutim ovladaciho
prvku 2D.

3. Chcete-li pfifadit prioritu jinému provoznimu rezimu b&hem zobrazovani v kombinovaném
rezimu, klepnéte na pozadovany rezim na dotykové obrazovce. Napfiklad klepnutim na
moznost Color pfifadite prioritu barevnému zobrazeni béhem barevného zobrazovani 2D.
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Protokol pracovniho postupu eSieScan

Protokol eSieScan je pfeddefinovany kontrolni seznam, ktery vas vede posloupnosti praci

v ramci klinického vySetfeni. Protokol sestava z jednoho nebo vice nahledd. Nahled protokolu
je snimek nebo klip, ktery mize také zahrnovat méfeni, znacku téla a anotace. Kdyz uloZite
snimek nebo klip a provedete méreni, nahled je kompletni.

K vytvareni a ipravam uzivatelskych protokoll pracovnich postupli pouzivejte nastaveni
konfigurace.

Aktivace a vybér protokolu pracovniho postupu:

1. Klepnéte na polozku eSieScan a nasledné zvolte pozadovany nahled protokolu na
dotykové obrazovce.

Systém zobrazi kolem aktivniho nahledu modry okraj.

2. Stisknéte ovladaci prvek pfifazeny k funkci tisku a ulozeni (napfiklad PRINT STORE 1).

Pokud néhled protokolu zahrnuje mé&feni, systém zvoli poZzadovany Stitek méfeni a aktivuje
vychozi metodu méfeni pro Stitek.

3. V pfipadé potfeby ulozte vSechny znacky méfeni do polohy potfebné pro méfeni
a zajistéte je.

Docasna uprava protokolu aktualniho pracovniho postupu:

Cil Postup

Pozastaveni nahledu protokolu = Klepnéte na moznost Pause Protocol.

Snimky ulozené v dobé, kdy je protokol pozastaven, se neulozi jako

nahledy protokolu.

Obnova pozastaveného protokolu = Klepnéte na moznost Resume Protocol.

Kopirovani nahledu protokolu = Klepnéte na moznost Copy View.

Zména nazvu nahledu protokolu . Klepnéte na moznost Rename View.

1
2. Zadejte nazev a kliknéte na moznost OK.

Vymazani nahledu protokolu = Klepnéte na moznost Delete View.

Poznamka: Vymazana méreni se ze zpravy nevymazou.

4-10
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Optimalizace snimku

Béhem zobrazeni v realném ¢ase muzete optimalizovat snimky pomoci ovladaciho panelu
a ovladacich prvkl na obrazovce.

Pomoci nastaveni konfigurace muzete upravit parametry zobrazeni pfifazené k ovladacim
prvkim na obrazovce.

Uprava nastaveni obecnych parametrti zobrazeni

Nasledujici parametry zobrazeni se vztahuji na vSechny provozni rezimy.

Cil Postup

Uprava kompenzace digitalniho zesileni = Posunte ovladaci prvky DGC na ovladacim panelu do pozadované
polohy.

Uprava zesileni pro prioritni rezim = Otocte ovladacim prvkem pozadovaného rezimu na ovladacim

panelu. Abyste napfiklad upravili zesileni barevného zobrazeni,
otocte ovladacim prvkem C.

Uprava prenosové frekvence aktivniho = Otocte ovladaci prvek [MultiHertz].
snimace VysSi frekvence obvykle znamena zvysSeni rozliSeni, nizsi
frekvence znamena vys$Si pranik.

Poznamka: Dostupné moznosti nastaveni zavisi na snimaci.

Uprava pfenosového vykonu aktivniho = Otocte ovladaci prvek [Tx Power].
snimace
Uprava hloubky zobrazeni = Otocte nebo stisknéte ovladaci prvek DEPTH / FOCUS dle definice

v nastaveni konfigurace.
Systém zobrazi pod snimkem hloubku v centimetrech (cm).

Uprava zon zaostteni 1. Stisknutim ovladaciho prvku DEPTH / FOCUS aktivujte vice
prenasenych zdn zaostfeni a poté stisknutim nebo otocenim
ovladaciho prvku upravite polohu pfenasSenych zén zaostfeni na
snimku, dle definice v nastaveni konfigurace.

2. Vzdalenost mezi znackami vice zén zaostfeni Ize zménit otacenim
ovladaciho prvku [Focus Width].

ZvétSeni snimku 1. ZvétSeni muzete upravit oto¢enim ovladaciho prvku ZOOM.

Systém aktivuje funkci pfiblizeni a pod snimkem zobrazi
pismeno Z.

2. Chcete-li funkci pfiblizeni deaktivovat, stisknéte znovu ovladaci
prvek ZOOM.

Aktivace funkce priblizeni s vysokou 1. Stisknéte ovladaci prvek ZOOM.
hustotou 2. Upravte polohu oblasti zajmu.
3. Stisknéte znovu ovladaci prvek ZOOM.

PFi zvétSeni snimku zobrazi systém udaj HD Z vedle indikatoru
hloubky na obrazovce snimku.

Panoramovani zvétSeného snimku = Pomoci kulovitého ovlada¢e mlzete posunovat snimek
v pozadovaném smeru.
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Zobrazeni 2D

Béhem zobrazeni 2D pomoci snimace se zakfivenym nebo fazovym polem systém zobrazuje

nastavitelné zorné pole (FOV).

Optimalizace 2D snimku

Pomoci pfedvoleb snimku muzete pro zobrazeni 2D pouzit pfedem definovana nastaveni
optimalizace snimku. Pro jemné Upravy optimalizace mulzete rovnéz individualné upravovat

jednotliva nastaveni zobrazeni.

Cil

Postup

Uprava velikosti nebo polohy zorného pole
(FOV)

(Dostupné pouze pro snimace s fazovanym a zakfivenym polem)
1. V pfipadé potreby stisknéte ovladaci prvek SET.

— Polozka Position oznacuje, Ze je kulovity ovladac pfifazen ke
zméné polohy zorného pole. Te¢kovana ¢ara oznacuje zorné
pole.

— Polozka Size oznacuje, Ze je kulovity ovlada¢ pfifazen ke
zméné velikosti zorného pole. TeCkovana ¢ara oznacuje zorné
pole.

2. Pomoci kulovitého ovladace upravte velikost nebo polohu a poté
stisknéte ovladaci prvek SET.

Zmenseni nebo zvétseni snimku 2D

1. Po klepnuti na moznost FOV Size upravte velikost snimku 2D.
2. Velikost snimku obnovite klepnutim na moznost Full FOV.

Uprava celkového kontrastniho rozligeni
(dynamicky rozsah) snimku

= Otocte ovladaci prvek [Dyn R].

Vybér zpracovani pomoci kfivky, ktera
amplitudy obrazu odezvy zobrazuje pomoci
Skaly odstinu Sedé barvy

= Otocte ovladaci prvek [Map].

Zmeéna odstinu barvy aplikovaného na
snimek 2D

= Otocte ovladaci prvek [Tint].

Vytvoreni viditelného vyhlazeni dodrzovanim
Car obrazovych dat pro kazdy ramecek
obrazovych dat

= Klepnéte na moznost Persist a poté klepnéte na poZzadované
nastaveni.

Vy$§i nastaveni znamena vice rameckd ve snimku.

OdliSeni kontur struktury béhem zobrazeni
v realném Case pomoci funkce vylepSeni
okrajl

= Klepnéte na moznost Edge a poté klepnéte na pozadované
nastaveni.

Aktivace funkce harmonického zobrazeni
tkané (THI) k zlepSeni vizualizace, zlepSeni
kontrastu a prostorového rozliSeni snimku
nebo ke snizeni Sumu

= Klepnéte na moznost THI.

4-12
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Cil

Postup

Uprava rovnovahy mezi hustotou fadku
obrazu (rozliSenim) a frekvenci snimku
(rychlosti)

Otocte ovladaci prvek [R/S].

Omezeni skvrn a zlepSeni diferenciace tkani
na snimcich 2D pomoci prostorového
skladani Advanced SieClear

Otocte ovladaci prvek [Adv. SieClear].

Omezeni skvrn a zlepS$eni kontrastu pomoci
funkce zvySeni kontrastu v dynamickém
zobrazeni tkané (DTCE)

Otocte ovladaci prvek [DTCE] a vyberte pozadované nastaveni:
— Moznost Off deaktivuje funkci.

— Moznost Low pouzije nizkou Uroven snizeni zrnitosti.

— Moznost Med (Stfedni) pouzije stfedni Uroven snizeni zrnitosti.
— Moznost High pouzije vysokou Uroven snizeni zrnitosti.

Otoceni orientace snimku

Klepnutim na moznost L/R Flip otoCite horizontalni orientaci
snimku (doleva/doprava).

Klepnutim na moznost U/D Flip otoCite vertikalni orientaci snimku
(nahoru/dol).

Zapnuti a vypnuti zobrazeni jednoho snimku
v realném Case a jednoho zmrazeného
snimku ve formatu vedle sebe

(D
1.

ostupné také pfi aktivované funkci barevného zobrazeni)

Stisknutim ovladaciho prvku DUAL zobrazite snimek na levé
strané obrazovky.

. Opétovnym stisknutim ovladaciho prvku DUAL zobrazite snimek

na pravé strané obrazovky.

. Chcete-li zménit aktivni snimek, stisknéte ovladaci prvek UPDATE.
. Rezim dualniho zobrazovani ukoncite stisknutim ovladaciho prvku

2D.

Zapnuti nebo vypnuti formatu zobrazeni
vedle sebe

Klepnéte na moznost Split.

Poznamka: Béhem barevného zobrazovani se barevna oblast
zajmu zobrazi pouze na pravé strané obrazovky.

Aktivace rezimu 4B k zobrazeni Ctyf
samostatné pofizenych obrazl

Klepnéte na moznost 4B.
Chcete-li pokracovat v zobrazovani snimk, zopakujte krok 1.

Zapnuti nebo vypnuti lichobéznikového
formatu snimku

1.
2.
(D

ostupné pouze pro linearni snimace)
Klepnéte na moznost Trapezoid.

Uprava uhlu zorného pole

(D

ostupné pouze pro linearni snimace)
Stisknéte ovladaci prvek STEER.

Optimalizace homogenity jasu snimku
v zorném poli pomoci technologie
eSielmage

1.

Stisknéte ovladaci prvek ESIEIMAGE.

PFi aktivaci funkce eSielmage zobrazi systém na obrazovce jeji
ikonu.

N

. Chcete-li aktualizovat kvalitu obrazu, otocte ovladaci prvek [TEQ

Gain].

. Chcete-li ukongit funkci eSielmage, stisknéte dvakrat ovladaci

prvek ESIEIMAGE.

Snizeni artefakt( na snimku v rezimu 2D

1. Klepnéte na moznost Clarify VE.

. Pokud chcete upravit troven projasnéni, klepnéte na moznost

Clarify VE Levels.

Navod k pouziti
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Barevné zobrazeni
Po aktivaci barevného zobrazeni systém zobrazi oblast zajmu (ROI) s nastavitelnou barvou.
Systém podporuje nasledujici funkce.

=  Rychlost v barevném rezimu Doppler (CDV) vyuziva barev k zobrazeni rychlosti a sméru
toku krve ve snimané oblasti zajmu (ROI).

= Energie v barevném rezimu Doppler (CDE) neboli energeticky rezim vyuziva barvu
k méfeni energie proudéni krve ve snimané oblasti zajmu (ROI).

=  P¥i barevné kédovaném snimkovani tkané Doppler (DTI) se pouzivaji rizné barvy
k zobrazeni stfedni rychlosti tkané ve vymezené oblasti zajmu.

=  PFi snimkovani energie z tkané Doppler (DTE) se pouzivaji rizné barvy k zobrazeni
energie signalu Doppler, ktery se vraci zpét z tkané.

Cil Postup

Uprava polohy nebo velikosti barevné oblasti 1. V pfipadé potieby stisknéte ovladaci prvek SET.

zajmu (ROI) — Polozka Position oznaduje, Ze je kulovity ovladaé pfifazen ke
zméné polohy barevné oblasti zajmu. Barevnou oblast zajmu
ohraniéuje plna Cara.
— Polozka Size oznacuje, Ze je kulovity ovlada¢ pfifazen ke

zméné velikosti barevné oblasti zajmu. Barevnou oblast zajmu
ohranicuje teCkovana cCara.

2. Pomoci kulovitého ovladace nastavte velikost nebo polohu.
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Akustické proudéni u cyst

A VAROVANI: U cyst napIn&nych kapalinou se miZe za urgitych podminek vyskytovat akustické
proudéni, napfiklad pokud je nutné opakované zobrazovat cystu naplnénou kapalinou pomoci
dlouhych ultrazvukovych impulsu. K ovéfeni toho, zda se v pfipadé toku uvnitf cysty skute¢né
jedna o akustické proudéni, pouzijte rezim spektralni Doppler s velkym nastavenim brany
a nizkymi nastavenimi stupnice a filtru a pohybujte objemem vzorku uvnitf cysty.

Akustické proudéni je znamy fyzikalni jev, ke kterému maze dochazet pfi zobrazovani cyst
naplnénych tekutinou. Pfi obvyklych podminkach zobrazovani jsou nastaveni barevného
zobrazeni toku a dopplerovské stupnice a filtru pfili§ vysoka, aby bylo akustické proudéni

s nizkou rychlosti viditeIné; za nasledujicich podminek vSak muze dochazet ke vzniku fyzickych
artefaktd:

= K zobrazeni cysty naplnéné kapalinou o velikosti 1 cm nebo vétsi se opakované pouzivaji
dlouhé ultrazvukové impulsy.

=  Tekutina v cysté ma nizkou viskozitu.
=  Stfed cysty se nachazi v blizkosti ohniska elevace snimace.

= Nastaveni PRF je nizké. (Tok akustického proudéni je obvykle viditelny pfi rychlosti 1 az
2 centimetry za sekundu.)

= Nastaveni filtru stény je nizké. (Rychlosti akustického proudéni jsou obvykle dany filtry.)

To, zda se v pfipadé toku uvnitf cysty jedna o akustické proudéni, mizete ovéfit pomoci
velkého nastaveni brany a nizkych nastaveni stupnice a filtru a pohybovanim objemem vzorku
uvnitf cysty.

Poznamka: Pokud se jedna o akustické proudéni, je tok smérem od snimace viditelny v rGznych
umisténich v celém stfedu cysty. V blizkosti okraju cysty je vyvolani akustického proudéni obtizné&jsi.

Optimalizace barevnych snimki

Cil Postup

Aktivace funkce rychlosti nebo energie = Klepnéte na moznost CDV nebo CDE.
v barevném Dopplerovském rezimu

Aktivace snimkovani tkané Doppler nebo = Klepnéte na moznost DTI nebo DTE.
energie tkané Doppler

RozSifeni rozsahu zobrazenych rychlosti = Otocte ovladaci prvek [Baseline].
v jednom sméru pomoci zmény polohy
vychozi barevné ary

Uprava rozsahu zobrazenych barevnych = Otocte ovladaci prvek [Scale].
rychlosti pomoci Upravy faktoru méfitka
frekvence opakovani impulzl (PRF)

Uprava uhlu barevné oblasti zajmu (Dostupné pouze pro linearni snimace)
= Stisknéte ovladaci prvek STEER.
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Cil

Postup

Vybér predvolby snimku pro optimalizaci
podminek hemodynamického pratoku

= Otocte ovladaci prvek [Flow] a vyberte pozadované nastaveni:

— Moznost Low poskytuje maximalni citlivost pro toky s nizkou
rychlosti za¢lenénim nejniz§iho mozného nastaveni filtru
a nizSich frekvenci opakovani impulzi. Ve vétsi mife se mohou
vyskytovat zablesky (pohyblivé artefakty).

— Moznost Med (Stfedni) poskytuje optimalni rovnovahu mezi
potlaéenim zablesk( a maximalni citlivosti pomoci adaptivniho
sténoveého filtru.

— Moznost High optimalizuje systém na vysoky arterialni pritok
spole¢ny pulzujicim cévam a stenotickym stavim.

Snizeni ruseni Upravou Urovné diskriminace
pohybu béhem zobrazeni v realném Case

= Otocte ovladaci prvek [Filter].

Uprava &asu, po ktery barvy odpovidajici
rychlosti pratoku krve zlstavaji v oblasti
zajmu, nez se rozpadnou nebo jsou
nahrazeny jinou barvou

= Otocte ovladaci prvek [Persist].

Uprava nastaveni mezni hodnoty pro
prekryvani informaci barevnych pixeld na 2D
snimku

= Otocte ovladaci prvek [Priority].

Zobrazeni nebo skryti barevnych informaci
v oblasti zajmu

= Klepnéte na moznost Color Display.

Uprava rovnovahy mezi hustotou fadkd
obrazu (rozlisenim) a frekvenci snimku
(rychlosti)

= Otocte ovladaci prvek [R/S].
Barevny sloupec predstavuje rozsah barev pro vybranou mapu.

Pfifazeni barvy k informaci o rychlosti nebo
energii

= Otocte ovladaci prvek [Map].

Uprava urovné prostorového (podélného
a pficného) priimérovani pouzivaného
k vyhlazeni zobrazeni vzoru toku

= Otocte ovladaci prvek [Smooth].

Prevraceni barev oznacujicich dopfedné
a zpétné toky v barevné oblasti zajmu
a v barevném sloupci

= Klepnéte na moznost Invert.

Oznaceni specifické rychlosti krevniho toku
nebo Skaly rychlosti krevniho toku

u okamzitého &i zmrazeného obrazu nebo
v rezimu prehravani zaznamu CINE

= Klepnéte na moznost VelTag a poté vyberte pozadovana
nastaveni.

Zobrazeni energie generované smérem
krevniho toku

(Dostupné pouze v rezimu CDE)
= Klepnéte na moznost Dir Power.

4-16
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Pulzni Doppler

Po aktivaci pulzniho Doppleru systém zobrazi Dopplerovsky kurzor a ohrani¢eni na 2D snimku
jesté pred aktivaci Dopplerovského spektra. Pfed aktivaci Dopplerovského spektra mizete
upravit polohu kurzoru a velikost ohraniceni.

Pomoci nastaveni konfigurace muzete definovat vase preference pulzniho Doppleru, napfiklad
preskoceni kroku Upravy kurzoru pred zobrazenim Dopplerovského spektra, volbu jednotek
(Hz nebo cm/s) zobrazenych v Dopplerovském spektru a volbu formatu zobrazeni
Dopplerovského spektra a 2D snimku.

1
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Priklad obrazovky s aktivovanym rezimem pulzniho Doppleru.
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Jednotky Doppleru (frekvence nebo rychlost)

Rychlost rozmitani

Dopplerovské spektrum

Hodnota uhlu pritoku ve stupnich a hloubka brany Doppler v milimetrech
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Optimalizace spektra Doppler

Cil

Postup

Aktivace nebo deaktivace rezimu fiditelny
kontinualni Doppler

(Dostupné pouze pro snimace s fazovym polem)

Stisknéte ovladaci prvek CW.

Zména polohy kurzoru Doppler

Otacejte kulovitym ovladacem.

Zména polohy brany Doppler

Otocte ovladaci prvek [Gate].

Pozastaveni spektra Doppler a obnoveni
snimku 2D

Stisknéte ovladaci prvek UPDATE.

Uprava celkového kontrastniho rozliseni
(dynamicky rozsah) snimku v krocich po
5dB

Otocte ovladaci prvek [Dyn R].

Zobrazeni pouze spektra Doppler a skryti
snimku 2D

Klepnéte na moznost Full D.

Korekce uhlu pratoku

Chcete-li upravit uhel pritoku v krocich po 60° (60°, 0° a -60°),
stisknéte ovladaci prvek ANGLE.

Chcete-li upravit uhel pritoku v krocich po 1°, otacejte oviadacim
prvkem ANGLE.

RozSifeni rozsahu zobrazenych rychlosti
pomoci zmény polohy vychozi ¢ary Doppler

Otocte ovladaci prvek [Baseline].

Uprava faktoru méfitka frekvence opakovani
impulz( (PRF) k zlep$eni citlivosti pritoku
nebo k ovladani vzorkovani

Otocte ovladaci prvek [Scale].

Uprava intervalu pro obnoveni snimku 2D

Klepnéte na moznost Update Rate a poté klepnéte na pozadované
nastaveni.

Uprava rychlosti posunu spektra Doppler

Otocte ovladaci prvek [Sweep].

Vybér zpracovani pomoci kfivky, ktera
amplitudy obrazu odezvy zobrazuje pomoci
Skaly odstinu Sedé barvy

Otocte ovladaci prvek [Map].

Zmeéna barvy spektra Doppler pfidanim
modré, ¢ervené, Zluté nebo zelené do Sedé
v mapé odstint $edé

Otocte ovladaci prvek [Tint].
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Cil

Postup

Vyrfazeni signald s frekvenci nedosahuijici
vybraného nastaveni, napfiklad signald
generovanych shlukem tkané

Otocte ovladaci prvek [Filter].

Zapnuti nebo vypnuti sou¢asného zobrazeni
snimku 2D a barevného snimku a spektra
Doppler v redlném case

Klepnéte na moznost Simult.

Prevraceni spektra Doppler vzhledem
k zakladné a prevraceni zvuku Doppler

Klepnéte na moznost Invert.

Uprava hlasitosti zvuku Doppler

Otocte ovladaci prvek [Volume].

Aktivace ¢i deaktivace zvuku

Klepnéte na moznost Mute.

Zapnuti nebo vypnuti zobrazeni statistik
Doppler, v€etné indexu pulzatility (PI),
indexu rezistence (RI),
systolického/diastolického poméru (S/D)
a srdecni frekvence

nastaveni:

linii.

Uroven citlivosti detekce.

. Chcete-li zobrazit grafické stopy

. Otocte ovladaci prvek [Auto Stat] a vyberte pozadované

Moznost Off vypne zobrazeni statistiky Doppler.

Moznost Above zobrazi statistiky dat Doppler nad zakladni linii.
Moznost Below zobrazi statistiky dat Doppler pod zakladni linii.
Moznost Both zobrazi statistiky dat Doppler nad i pod zakladni

. Klepnéte na moznost Sensitivity a nasledné zvolte pozadovanou

, které oznacuji primérné (Zluté)

a maximalni (modré) rychlosti nebo frekvence ve spektru, klepnéte

na moznost Mean Trace.

Uprava ahlu brany Doppler vlevo nebo
vpravo

(Dostupné pouze pro linearni snimace)
= Stisknéte ovladaci prvek STEER.

Aktivace zobrazeni tkané Doppler

(Dostupné pouze pro snimace s fazovym polem)

Klepnéte na moznost DTI.

Navod k pouziti
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Rezim M

Po aktivaci rezimu M systém zobrazi kurzor rezimu M na 2D snimku jesté pred aktivaci

rozmitani rezimu M. Pfed aktivaci rozmitani rezZimu M m(zete upravit polohu kurzoru.

Pomoci nastaveni konfigurace mazete definovat vase preference rezimu M, napfiklad
preskoceni kroku Upravy kurzoru pfed zobrazenim rozmitani rezimu M a vybér formatu

zobrazeni rozmitani rezimu M a 2D snimku.

Uprava polohy kurzoru v rezimu M:

=  Pomoci kulovitého ovladace muzete prfemistit kurzor na pozadované umisténi.

Optimalizace rozmitani rezimu M

Cil

Postup

Uprava celkového kontrastniho rozligeni
(dynamicky rozsah) snimku v krocich po
5dB

= Otocte ovladaci prvek [Dyn R].

Uprava uhlu kurzoru rezimu M

(Dostupné pouze pro linearni snimace)
= Stisknéte ovladaci prvek STEER.

Zobrazeni nebo skryti 2D snimku

= Klepnéte na moznost Full M.

Uprava rychlosti posunu v rozmitani
rezimu M

= Otocte ovladaci prvek [Sweep].

OdliSeni kontur struktury béhem zobrazeni
v realném Case pomoci funkce vylepSeni
okrajl

= Otocte ovladaci prvek [Edge].

Vybér zpracovani pomoci kfivky, ktera
amplitudy obrazu odezvy zobrazuje pomoci
Skaly odstinu Sedé barvy

= Otocte ovladaci prvek [Map].

Zména barvy rozmitani v rezimu M pfidanim
modré, Cervené, Zluté nebo zelené do Sedé
v mapé odstin $edé

= Otocte ovladaci prvek [Tint].
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Priklady nastaveni zobrazeni

Na obrazovce snimku jsou uvedena nastaveni vySetfeni a zobrazeni pro prioritni provozni

rezim.

Nastaveni pro vSechny rezimy

Priklad Popis
5C1 Snimac
Abdomen Typ vySetreni

Tx Power 100%

PFenosovy vykon, procento maximalni akustické intenzity a mechanického indexu
aktivniho snimace

MI 0.78 Mechanicky index
TIS 1.7 Teplotni index mékké tkanée
TIB1.7 Teplotni index kosti

Nastaveni 2D

Priklad Popis

ASC 1 Prostorové skladani Advanced SieClear

DTCE Med Zvyraznéni kontrastu v dynamickém zobrazeni tkané

Dyn R75dB Dynamicky rozsah

3.3 MHz Frekvence
Poznamka: Kdyz je aktivovana funkce harmonického zobrazeni tkané, systém pred
frekvenci zobrazi zkratku THI.

29 dB Zesileni 2D

36 fps Pocet snimkl za sekundu

Nastaveni barev

Priklad Popis

2.3 MHz Frekvence

1220 Hz Frekvence opakovani impulzd (PRF)
Flow Med Predvolba barevného snimku pritoku
5dB Barevné zesileni

8 fps Pocet snimkill za sekundu

Navod k pouziti
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Nastaveni pulzniho Dopplera

Priklad Popis

2.3 MHz Frekvence

1775 Hz Frekvence opakovani impulzd (PRF)
Gate 1.5 mm Velikost Dopplerovského ohranic¢eni
11 dB Zesileni Dopplera

8 fps Pocet snimkll za sekundu

Nastaveni rezimu M

Priklad Popis

2.3 MHz Frekvence

30dB Zesileni rezimu M

24 fps Pocet snimkill za sekundu
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Funkce CINE

Funkce CINE ve vSech provoznich reZimech nepfetrzZité ukladd nedavno ziskana data do
vyrovnavaci paméti. Tato data mlzZete prohlizet v paméti funkce CINE ve formé nepfretrzitého
prehravani nebo v jednotlivych obrazech. Rovnéz miizete prochazet jednotlivé snimky a ke
kazdém snimku mlzete pfidat méfeni a anotace.

Pamét funkce CINE je pevna. Délka pfehravani se vSak muze liSit v zavislosti na slozitosti
snimkud. Cim je snimek jednodussi, tim vice snimku Ize ulozit.

Bé&hem prehravani CINE systém zobrazuje listu CINE, ktera predstavuje stav vyrovnavaci
paméti CINE. Ve formatu dualniho zobrazeni systém zobrazi listu CINE pod obé&ma snimky.

1 2 3

[N h 4 4 Fr3al ——4
Priklad listy CINE.

Udava zacatek dat CINE. Pfemisténim této znacky muzete upravit délku dat CINE.

Indikuje prehravani CINE. Znacka udava umisténi aktualniho snimku v ramci smycky dat CINE.
Udava konec dat CINE. Pfemisténim této znacky muzete upravit délku dat CINE.

Udava pocet prehranych snimkd.

B ON -~

Prohlizeni dat CINE:

1. Stisknéte ovladaci prvek FREEZE.
Systém zobrazi listu CINE.

2. Chcete-li zahdjit nebo zastavit pfehravani CINE, stisknéte ovladaci prvek SET.
Chcete-li upravit rychlost pfehravani CINE, otocte ovladaci prvek [Cine Speed].

4. Chcete-li upravit délku klipu, pouzijte kulovity ovliada¢ a poté klepnutim na moznost Set
Start Marker nebo Set End Marker umistéte znacku aktualniho snimku na pozadované
misto na obrazovce snimku.

5. Chcete-li obnovit plvodni umisténi znacek, klepnéte na moznost Reset Markers.

6. Funkci CINE ukongite stisknutim ovlddaciho prvku FREEZE.

w
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Zachytavani snimku a klipt

Po zachyceni snimku nebo klipu systém ulozi data na pevny disk a zobrazi nahled snimku
nebo klipu na panelu nahledl. Funkci prohlizeni mazete pouzit k zobrazeni uloZzenych snimk
a klipQi, provedeni méfeni, pfidavani anotaci a anatomickych znacek a pfidavani snimkua ke
zpravam.

Postup zachyceni snimku nebo klipu:

=  Stisknéte ovladaci prvek pfifazeny k funkci ulozeni snimku nebo klipu (napf. PRINT
STORE 1, UD 1, CLIP STORE nebo volitelny nozni spinac).

Prohlizeni snimku a klipua

Funkci prohlizeni pouzijte k zobrazeni, vyhodnoceni, zméfeni a anotaci vysledku z aktualniho
vySetfeni nebo z pfedchoziho vySetfeni ulozeného na pevném disku.

Tisk snimku

Poznamka: Pokyny pro spravnou manipulaci a provozni pokyny k zafizeni pfipojenému k systému
naleznete v uzivatelské pfiru¢ce vyrobce daného zafizeni.

Muzete tisknout snimky z aktualniho vySetfeni, zpravu pacienta, data CINE nebo snimky
zaznamenané v pfedchozim vySetfeni.

Tisk snimku:
= Stisknéte ovladaci prvek pfifazeny k funkci tisku (napfiklad PRINT STORE 1).

4 - 24
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4 Zasady provedeni vySetfeni

Zaznam videa z vysSetreni

Poznamka: Pokyny pro spravnou manipulaci a provozni pokyny k zafizeni pfipojenému k systému
naleznete v uzivatelské pfiru¢ce vyrobce daného zafizeni.

Ultrazvukovy systém neobsahuje ovladaci prvky pro pfehravani videa.

Postup zaznamu videa z vySetieni:

Predpoklad: Pomoci nastaveni konfigurace pfifadte funkci zaznamu videa k uzivatelem
definovanym ovladacim prvkdm na ovladacim panelu.

= Pouzijte ovladaci prvky na videorekordéru. Nebo stisknéte ovladaci prvek pfifazeny
k funkci zaznamu videa (napfiklad UD 1 nebo UD 2), kterym spustite nebo pozastavite
zaznam videa.

Postup zastaveni zaznamu videa:
= Pouzijte ovladaci prvky na videorekordéru. Nebo ukoncete aktualni vySetfeni pacienta.

Je-li zaznam na videorekordéru spustén nebo pozastaven, na stavoveé listé ultrazvukového
systému se zobrazi ikona videa.

lkona Popis
m Oznaduje probihajici zaznam dat.
“ Oznacuje pozastaveni zaznamu dat.

Dokoncéeni vysetieni
VySetfeni mizete ukongit z obrazovky prohliZzeni nebo z obrazovky registrace pacienta.

K ukonceni aktualniho vysetieni zvolte jednu z téchto metod:

=  Klepnéte na moznost End Exam.
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5 Prohlizeni vySetreni

Prohlizeni aktualnich a predchozich vySetieni ...,

Aktivace prohlizeni .................
PFehravani a uprava klipQ
Export snimku a klip(.......
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5 Prohlizeni vySetfeni

Prohlizeni aktualnich a predchozich vysetreni

Funkci prohlizeni pouzijte k zobrazeni a vyhodnoceni vysledkl z aktualniho vySetfeni nebo
z predchoziho vySetieni uloZzeného v mistni databazi (na pevném disku systému).
Aktivace prohlizeni

Po aktivaci prohlizeni systém zobrazi vSechny snimky a klipy uloZené spolu s vySetfenim. Pfi
prohlizeni mizete také zobrazit archivované zpravy.

1
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Priklad obrazovky prohlizeni.

Aktivni snimek. Kolem aktualné aktivniho snimku systém zobrazi Siroky prasvitny bily okraj.
Panel nahledl

Pruh CINE

Vybrany snimek. Kolem vybraného snimku systém zobrazi bily okraj.

A ON -
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5 Prohlizeni vySetfeni

Aktivace prohlizeni:

1. Chcete-li aktivovat funkci prohlizeni b&éhem vySetfeni, stisknéte ovladaci prvek REVIEW.

Nebo dvakrat kliknéte na miniaturu.

2. Aktivace prohlizeni ulozeného vySetieni:
a. Klepnéte na moznost Browser.
b. Vyberte pacienta ze seznamu pacient(l a poté vyberte studii ze seznamu studii.
c. Na vybranou studii dvakrat kliknéte.

3. Postup zmény rozvrzeni snimk:

Cil

Postup

Zména formatu zobrazeni
uloZzenych snimku a klipt

Na dotykové obrazovce Ize vybrat format zobrazeni:

1x1
1x2
2x2
3x3
4x4
5x5

Prochazeni vice stranek snimka
nebo klipt

Otocte ovladaci prvek [Page].

Zobrazeni aktivniho snimku nebo
nahledu v rozlozZeni pfes celou
obrazovku

Dvakrat kliknéte na aktivni snimek ¢€i pozadovany nahled.

Vybér snimku na obrazovce
prohlizeni nebo na panelu nahled

1. Kliknéte na snimek &i pozadovany nahled.

. Chcete-li zrusit volbu, kliknéte na snimek znovu.
. Chcete-li vybrat vS§echny snimky na obrazovce prohlizeni, klepnéte na

moznost Select all.

. Chcete-li zrusit volbu v§ech snimk, klepnéte na moznost Deselect All.

Tisk vybranych snimkul na
obrazovce prohlizeni nebo na
panelu nahledu

1. Kliknéte na moznost Print.

N

. Vyberte pozadovanou tiskarnu a kliknéte na moznost OK.

Odstranéni vybranych snimk{ na
obrazovce prohlizeni nebo na
panelu nahledu

. Klepnéte na moznost Delete.
. Potvrdte odstranéni klepnutim na moznost OK.
. Chcete-li pokracovat bez odstranéni snimkd, kliknéte na moznost Cancel.

Zobrazeni vybranych snimkd na
obrazovce prohlizeni

. Klepnéte na moznost Show Selected.
. Chcete-li zrusit volbu vybranych snimku, klepnéte na moznost Show All.

Zobrazeni prezentace vybranych
snimka

. Klepnéte na moznost Slide Show.

. Prezentaci zastavite kliknutim na moznost Stop.

. V pfehravani prezentace mizete pokracovat kliknutim na moznost Start.

. Chcete-li opustit prezentaci a aktivovat prohlizeni, kliknéte na moznost Exit.

Zobrazeni zpravy z ulozeného
vysetreni

. Klepnéte na moznost Archived Report.
. Chcete-li opustit zpravu, klepnéte na moznost Close.

Aktivace balicku Arterial Health
Package (AHP)

. Klepnéte na moznost AHP.
. Chcete-li opustit obrazovku, klepnéte na moznost Exit.

Zobrazeni zpravy o tloustce intimy
a medie karotidy (CIMT)

N 2N 2N alh 0N 2NN

. Klepnéte na moznost AHP.
. Klepnéte na moznost zpravy CIMT.

Ukonceni prohlizeni a aktivace
zobrazeni v realném Case

Stisknéte ovladaci prvek REVIEW. Pfipadné stisknéte ovladaci prvek 2D.

Opusténi prohlizeni a ukonceni
vysetreni

Klepnéte na moznost End Exam.
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Prehravani a Gprava klipu
Pokud je aktivni snimek klipem, systém aktivuje ovladaci prvky pfehravani klipd.

Pomoci nastaveni konfigurace nakonfigurujte své predvolby pro prehravani klipQ.

Cil Postup

Pfehravani nebo pozastaveni = Pfehravani spustite klepnutim na tlacitko pfehravani.
pfehravani jednoho nebo vice klipl I

= Pfehravani pozastavite klepnutim na tlaCitko pozastaveni.

Kontrola prvniho nebo koncového = Chcete-li zobrazit prvni snimek CINE, klepnéte na tlacitko prvniho snimku.

snimku CINE I<

= Chcete-li zobrazit posledni snimek CINE, klepnéte na tlaitko posledniho
snimku.

>

Zobrazeni klipu snimek po snimku = Otoc¢enim ovladaciho prvku [Cine Frame] zobrazite dalSi nebo predchozi
snimek v klipu.

Uprava rychlosti pfehravani = Otocenim ovladaciho prvku [Cine Speed] vyberte pozadovanou rychlost.

Poznamka: Rychlost pfehravani predstavuje nasobek rychlosti pfi pofizovani.
Pokud byl klip pofizen napfiklad rychlosti 30 snimkud za sekundu a vy ho chcete
pfehrat rychlosti 15 snimkd za sekundu, nastavte rychlost pfehravani na 1/2.

Zména aktualniho snimku 1. Pozastavte prehravani klipu.

2. Pretahnéte znacku aktualniho snimku na nové umisténi. Nebo otocte
ovladaci prvek [Cine Frame].

Zmeéna délky klipu 1. Chcete-li zménit pocatecni snimek klipu, otoéte ovladaci prvek
[Cine Start Marker].

2. Chcete-li zménit koncovy snimek klipu, oto¢te ovladaci prvek
[Cine End Marker].

3. Chcete-li obnovit pavodni délku klipu, klepnéte na moznost Reset Marker.

Zachyceni klipu = Klepnéte na moznost Save.

UlozZeni aktualniho snimku klipu 1. Pozastavte prehravani klipu.

2. Stisknéte ovladaci prvek na ovladacim panelu, ktery je pfifazen k funkci
uloZeni snimku nebo Klipu.
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Export snimkt a klipa

Muzete exportovat snimky a klipy na externi pamétova média, napfiklad na disk DVD nebo
pamétoveé zafizeni USB.

Poznamka: Z prohlizec¢e pacientll mizete rovnéz exportovat snimky, klipy a cela vySetfeni.

Export snimkd:

1. Vyberte jeden nebo vice snimku na obrazovce prohlizeni a dotknéte se ovladaciho prvku
Export.
Systém zobrazi dialogové okno pro vybér formatu a cilového umisténi exportovanych
snimkd.

2. Vyberte pozadovany format pomoci ovladaciho prvku Format:
- jpeg/avi
- DicoMm

3. Postup odstranéni identifikacnich udaji pacienta ze snimku:
—  ZaSkrtnéte pole De-identify.

Poznamka: Muzete zadat text, ktery nahradi ve jménu pacienta polozku Anonymous.

4. 'V seznamu Destination vyberte cilové umisténi (napf. port USB) pro exportované snimky.

o

Do pole Directory zadejte cilovou cestu k adresafi exportu.
6. Klepnéte na ovladaci prvek Export.
Systém zobrazi informace o priibéhu az do dokonéeni exportu.

7. Po dokonéeni exportu kliknéte na moznost Close.
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6 Péce o snimace a pfislusenstvi snimaci

Péce o snimace

A VAROVANI: Riziko kiizové kontaminace a prenosu infekénich nemoci Ize minimalizovat

A

¢isténim vSech endokavitalnich snimaci po kazdém pouziti a provedenim dezinfekce silnym
dezinfek&nim prostfedkem. Intraoperaéni snimace proto po kazdém pouziti fadnym zplisobem
vycistéte a sterilizujte.

VAROVANI: Pred kazdym pouzitim zkontrolujte endokavitalni nebo intraoperaéni snimag

z hlediska mechanického poskozeni, tj. zda neobsahuje napf. praskliny, poskrabani, opotfebeni,
perforace Ci vy¢nélky. Pokud zjistite jakékoli znamky poSkozeni, snimac¢ nepouzivejte. Jakékoli
poskozeni snimace muZe pacientovi zpUsobit poranéni a také ohrozit elektrickou bezpe¢nost
snimace, coz mlize mit za nasledek Uraz pacienta nebo uzivatele. Obratte se na zastupce
spole¢nosti Siemens.

VAROVANI: Pokud se b&hem neurochirurgické procedury snimaé dostane do kontaktu s tkani
nebo télni tekutinou pacienta, o némz je znamo, ze trpi Creutzfeldt-Jakobovou nemoci, je nutné
snimac znicit, protoze jej nelze sterilizovat.

VAROVANI: PFi pouzivani endokavitalnich nebo intraopera&nich snimad&t s aplikovanou &asti
typu CF se muze svodovy proud u pacienta séitat.

Upozornéni: Snimace jsou kiehké nastroje — jestlize jsou vystaveny uderu, poskrabou se,
prodéravi nebo upadnou, mohou se nenapravitelné poSkodit. Nepokousejte se zadnou ¢ast
snimace opravovat ani pozménovat.

Upozornéni: Neposunuijte ultrazvukovy systém pres kabely snimacu.

Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni snimace, nepouzivejte obaly snimace, které obsahuji
pripravek na ropné bazi &i ultrazvukovy kontaktni prostfedek s kerosinem nebo mineralnim
olejem. Pouzivejte pouze ultrazvukové kontaktni prostfedky na vodné bazi.

Upozornéni: Dodrzujte vS§echny pokyny vyrobcu sterilnich produkt(i (obalt snimace) ohledné
fadného zachazeni, pfechovavani a pfipravy pro opétovné pouziti.

PFi manipulaci se snimaci nebo jejich ukladani zachovavejte maximalni opatrnost. Snimace
nesmi upadnout, utrpét otfes ani byt vystaveny narazu. Snimace nesmi pfijit do styku
s Zzadnymi ostrymi &i SpiCatymi pfedméty.
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6 Péce o snimace a pfisluSenstvi snimacu

Ochranné pouzdro

Vzhledem k mechanickeé citlivosti snimact doporuéuje spole¢nost Siemens, abyste pfi kazdém
odesilani nebo pfemistovani snimace z jednoho vySetfovaciho stanovisté na jiné pouzili
pouzdro na snimag. Toto pouzdro je specialné navrzeno tak, aby chranilo citlivé ¢asti snimace.
Pfed uzavienim krytu pouzdra se ujistéte, Ze vSechny &asti snimace jsou uvniti spravné
umistény.

Ulozeni

Snimace uchovaveijte v Cistém a suchém prostredi. Extrémni teploty nebo vihkost mohou
snimac¢ poskodit.

Viz také: Technicky popis, Dodatek A, Navod k pouziti.

Opravy

Nepokousejte se opravovat ani pozménovat Zadnou ¢ast snimace. Jestlize snimac vykazuje
znamky poskozeni i nespravné funkce, ihned kontaktujte servisniho zastupce spole€nosti
Siemens.
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Metody cCisténi a dezinfekce snimacu

Pfed prvnim pouzitim a nasledné po kazdém pouziti snimace dodrzujte poZzadované metody

Cisténi a dezinfekce nebo ¢isténi a sterilizace.

Spolecnost Siemens definuje metody Cisténi a dezinfekce nebo Cisténi a sterilizace klasifikaci
pouziti snimace dle Spauldingova klasifika¢niho schématu vyzadovaného ufadem Food and

Drug Administration (FDA) v USA.

Priklad snimacu Pouziti Pozadovana metoda Klasifikace

= |ntraoperacni Sterilni télesna tkan Cisténi a sterilizace Kriticka

= Laparoskopicky

= Endokavitalni Intaktni sliznice Cisténi a dezinfekce vy$8i  Semi-kriticka

* Transezofagealni arovné

= Neinvazivni Porusena klze C")iéténvi a dezinfekce vy$Si  Semi-kriticka
Urovné

= Neinvazivni Intaktni kGze Cisténi a dezinfekce nizsi Nekriticka
urovné

Dilezita informace

Ultrazvukovy systém nepodporuje snimace pro nasledujici typy pouZziti:
=  intraoperativni,

= |aparoskopickeé,

= transezofagealni.
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Priklady soucasti snimace

1 Povrch snimace v kontaktu
s pacientem

Drzadlo

Pruzné spojeni snimace
Kabel

Pruzné spojeni konektoru
Konektor

Elektricka soucast konektoru

NOoO g~ WOWDN

Priklad soucasti snimace

1 Povrch snimace v kontaktu
s pacientem

Drzadlo

Pruzné spojeni snimace
Kabel

Pruzné spojeni konektoru
Konektor

Elektricka sou¢ast konektoru

NOoO b ODN

Priklad soucasti endokavitalniho snimace
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Urovné ponoreni

A Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni snimace, dodrzujte urovné ponofeni uvedené pro
jednotlivé druhy snimacu. Snimace se stupném ochrany IPX8 jsou ozna€eny na konektoru
snimace symbolem ,IPX8".

A Upozornéni: Neponofujte Stitek nachazejici se na kabelu snimace CW.

Poznamka: Standardim ochrany pfed proniknutim kapaliny IPX8 norem EN 60529 a IEC 60529
vyhovuji pouze snimace se symbolem ,IPX8“ na konektoru snimace, a to po Uroven ponofeni, kterou
vidite na obrazku.

1

Priklad drovni ponofeni

Endokavitalni

Linearni

Zakfiveny

Fazovy

fourSight 4D

S kontinualni vinou (CW)

DO WN -~
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Cisténi a dezinfekce snimaéu

A

A

VAROVANI: Pred &i$ténim nebo dezinfekci snimaé odpojte, aby nemohlo dojit k trazu
elektrickym proudem a poskozeni systému.

VAROVANI: Uvadéné dezinfekéni prostfedky a metody ¢isténi jsou spoleénosti Siemens
doporucené vzhledem ke své kompatibilité s materialy, ze kterych se produkt sklada, nikoli pro
jejich biologickou ucinnost. Pokyny tykajici se uc€innosti dezinfekce a vhodného klinického vyuziti
naleznete na etiketach dezinfek&nich prostredka.

Upozornéni: Snimace nesterilizujte pomoci metod vyuzivajicich horkou paru, studeny plyn ani
etylenoxid (EO). Nez pouzijete néjakou jinou metodu, kterou mozna doporucuje vyrobce
sterilizacniho nacini, kontaktujte prosim svého zastupce Siemensu.

Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni snimace, dodrzujte urovné ponofeni uvedené pro
jednotlivé druhy snimacu. Konektor snimace ani pruzné spojeni konektoru neponofujte ani je
nenechejte zvihnout.

Upozornéni: Snimace byly navrzeny a testovany tak, aby odolaly dezinfekci doporu¢ené
vyrobcem dezinfekéniho prostfedku. Disledné dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho
prostfedku. Nenechavejte snimace ponorfené déle nez jednu hodinu.

Upozornéni: K Cisténi a dezinfekci snimacl nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, organicka
rozpoustédla, jako je benzen, izopropylalkohol nebo slou¢eniny na bazi fenolu, ani Cistici Ci
dezinfek&ni prostfedky obsahujici organicka rozpoustédla. Tyto slouc¢eniny mohou snimace
poskodit.

Upozornéni: Nepouzivejte abrazivni houbu ani karta€. Tyto materialy mohou snimac¢ poskodit.

Upozornéni: Pouziti rozstfikovaného Cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku muaze vést

k vniknuti tekutiny do snimace a ultrazvukového systému. Snimac¢ nejdfive odpojte od systému
a poté snimac opatrné postfikejte, abyste zafizeni neposkodili. Latky nikdy nerozstfikujte na
konektor snimace.

Upozornéni: Pred Cisténim a dezinfekci snimace musite snima¢ odpoijit od ultrazvukového
systému a odebrat jej. Snimac¢ necistéte ani nedezinfikujte na ultrazvukovém systému ani v jeho
blizkosti. Neumysliny kontakt se schvalenymi Cisticimi nebo dezinfek&nimi prostfedky na
snimacge muze vést k vaznému poskozeni soucasti ultrazvukového systému.
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Umisténi v této

Vyzadovany ukol prirucce
Prostudujte si informace o biologickém nebezpedi. Kapitola 2
Provedte kroky v dennim kontrolnim seznamu. Kapitola 2
Prostudujte si informace o Cisténi a dezinfekci ultrazvukového systému. Kapitola 2
Prostudujte si vSechna varovani a upozornéni specificka pro snimac. str. 6-3
Odpojte snimac. Kapitola 3
Vycistéte a vydezinfikujte snimac po kazdém pouziti. str. 6-9
Vyberte schvaleny dezinfekéni prostfedek. str. 6-11
Vysuste snimac a ulozte jej do ochranného pfenosného pouzdra. str. 6-4

Postup cCisténi a dezinfikovani snimace:

>N

Otfete ze snimace viditelny gel nebo ¢astecky pomoci mékkého hadfiku.

Odpojte od snimace veskeré prislusenstvi snimace.

Odpojte snima€ od ultrazvukového systému a odeberte jej.

K odstranéni ¢asteCek ze snimace pred dezinfekci pouzijte navlihéeny Cisty gazovy
polstarek nebo hadfik s vodou nebo schvalenym ¢isticim prostfedkem, kterym snimac
otfete. Nedotykejte se elektrickych soucasti na konektoru.

Viz také: Seznam schvalenych Cisticich prostfedkd naleznete na str. 6-10.

Zvolte schvaleny dezinfekéni prostfedek pro dezinfekci nizké nebo vysoké urovné.
Postupujte dle pokyn( vyrobce dezinfekéniho prostfedku pro poZzadovanou uroven
dezinfekce.

Viz také: Seznam schvalenych dezinfekénich prostfedkd naleznete na str. 6-11.

a. V pfipadé potfeby navihCete gazovy polstarek dezinfekénim pfipravkem.

b. Opatrné otfete konektor snimace smérem k povrchu, ktery byl v kontaktu s pacientem.
Nedotykejte se elektrickych soucasti na konektoru.
Poznamka: Pokud je nutné zafizeni ponofit, udrzujte konektor snimace a pruzné spojeni

konektoru suché béhem doby, kdy bude snimac¢ ponoren ve schvaleném dezinfekénim
prostfedku do Urovné ponoreni uvedené na str. 6-7.

PFi suSeni snimace dodrzujte navod k pouziti vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

Poznamka: Pokud vyrobce dezinfek&éniho prostfedku neposkytuje pokyny k suseni, vysuste
snimac Cistym netfepicim se mékkym hadfikem.
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6 Péce o snimace a pfisluSenstvi snimacu

Seznam schvalenych Eisticich prostredkti

Poznamka: Prostfedek Gigasept FF (new) mlze zménit barvu snimace. Nesouvisi s tim vSak zadné
zhor$eni kvality zobrazeni ani spolehlivosti snimace. Prostfedek Gigasept FF (new) mlzete pouzivat
jako Cistici i dezinfekéni prostfedek.

ENZOL Gigasept FF (new) Transeptic
5C1 v v v
7C2 v v v
16L4 v v v
12L3 v NA NA
11L4 v NA v
18H5 v NA NA
8vC3 NA NA NA
5P1 v v v
8V4 v v v
10V4 v v v
11M3 v v v
9VE3 NA NA v
10MC3 v v v
9MC3 v v v
Ccw2 v v v
CW5 v v v

v’ = schvaleno
NA = neschvaleno

6-10
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Seznam schvalenych dezinfekénich prostredku

Poznamka: Prostfedky CIDEX OPA a Gigasept FF (new) mohou zménit barvu snimace. Nesouvisi
s tim v8ak zadné zhorSeni kvality zobrazeni ani spolehlivosti snimace. Prostfedek Gigasept FF (new)
muzete pouzivat jako Cistici i dezinfek&ni prostfedek.

6 Péce o snimace a pfislusenstvi snimaci

E s ) %
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5C1 v v v v v v v NA v v v
7C2 v v v v v v v NA v v v
16L4 v v v v v v v NA v v v
12L3 v 4 4 NA NA v 4 NA v 4 NA
11L4 4 4 v NA NA 4 NA NA v v v
18H5 NA NA v NA NA v NA NA v v NA
8VC3 4 v v NA NA v NA NA NA v NA
5P1 v v v v NA v v NA v v v
8Vv4 v v v v v v v NA v v v
10V4 v v v v v v v NA v v v
11M3 v v v v v v v v NA NA v
9VE3 v v v NA v NA v NA NA v v
10MC3 v v v v NA v v NA v v v
9MC3 v v v v v v v v NA NA v
Ccw2 v v v v v v v NA NA v v
CW5 v v v v v v v NA NA v v

v’ = schvaleno
NA = neschvaleno

Navod k pouziti
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6 Péce o snimace a pfisluSenstvi snimacu

Prislusenstvi snimaci
A VAROVANI: Pred kazdym pouZitim se ujistéte, Ze je pfislusenstvi snimade fadné vycisténé
a vhodnym zplsobem sterilizované nebo dezinfikované, aby nedoslo ke kontaminaci pacienta.

V této kapitole jsou uvedeny postupy instalace nasledujiciho pfisluSenstvi (jinak jsou dodavany
zvlast se zafizenim).

Fazované
skupinové
Prislusenstvi Zakfivené pole Linearni pole shimace fourSight 4D
Obal snimace VSechny VSechny VSechny VSechny
Gelovy polstarek VSechny VSechny VSechny VSechny
Zakladni biopticka souprava 5C1 11L4 -
7C2 12L3
16L4
Jednorazovy zavadéc jehly 9MC3 -—- -—-
10MC3
Opakované pouzitelny zavadéé 9MC3 -—- 9VE3
jehly 10MC3
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6 Péce o snimace a pfislusenstvi snimaci

Obaly snimacu

A VAROVANI: Byly zaznamenany pfipady zavaznych alergickych reakci na lékatska zafizeni
obsahuijici latex (pfirodni kau¢uk). Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje zjistit, zda jsou
pacienti na latex citlivi, a byt pfipraveni okamzité 1éCit alergickou reakci. Dal$i informace v USA
poskytne dokument vydany Uradem pro kontrolu potravin a Ié&iv FDA Medical Alert MDA91-1.

/A VAROVANI: U procedur vyzadujicich sterilitu umistuite snimaé vzdy do sterilniho
nepyrogenniho obalu snimace, aby se omezilo riziko kfizové kontaminace a pfenosu infekénich
chorob na minimum.

A VAROVANI: Sterilni bariéru nutnou pro chirurgické nebo punkéni procedury poskytuje pouze
sterilni obal snimace. Aby bylo mozné zajistit sterilitu postupu, je tfeba snima¢ vzdy vlozit do
sterilniho obalu, protoze snimace neni mozné sterilizovat horkou parou, studenym plynem ani
etylenoxidem (EO).

A VAROVANI: Po nasazeni ochranného obalu na snimaé obal pohledem zkontrolujte a ujistéte
se, Ze se na ném nevyskytuje zadny defekt. Nepouzivejte déravé ani natrzené obaly.

pozornéni: Spole¢nost Siemens doporucuje dodrzovat veskeré pokyny vyrobce sterilnic

Ay éni: Spole¢nost Si d ¢uje dodrzovat veskeré pokyny vyrobce sterilnich
produktu (obald snimace) ohledné fadného zachazeni, pfechovavani a pfipravy pro opétovné
pouziti.

Obaly snimac jsou uréeny k jednomu pouziti — zabezpecuji fadnou akustickou vazbu a pfi
pouziti ultrazvuku vytvareji profylaktickou bariéru. Obaly jsou dostupné ke vSem snimacum.
Spolecnost Siemens doporucuje pouzivat obaly snimacl schvalené k prodeji.

Pouzitim jednorazového latexového obalu na snimaci snizite riziko kfizové kontaminace. Pfi
endokavitalnich vySetfenich a pfi skenovani otevienych ran a oblasti s naru§enym povrchem
kGize vzdy pouzivejte ochranny obal snimace.
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6 Péce o snimace a pfisluSenstvi snimacu

Vlozeni snimace do obalu:

Poznamka: P¥i sterilnim pouziti snimace dodrzujte sterilni postupy, v€etné pouziti sterilni vody
a sterilniho kontaktniho prostfedku (gelu) na bazi vody, a davejte pozor, aby nedoslo ke kontaminaci
obalu.

Pred aplikaci kontaktniho prostfedku (gelu) do obalu vymyjte z obalu veSkeré pudrové &astecky
vodou.

1. Odstrarite vné&jsi baleni a obal snimace rozloZte.

2. Dovnitf obalu a na lic snimace aplikujte kontaktni prostfedek (gel) na bazi vody.

3. Snimac podrzte za kabelovou vyvodku a nasadte na néj obal.

4. Obal natahnéte pres lic snimace tak, aby se netvofily Zadné zahyby.

5. Obal pfipevnéte ke krytu snimace nebo kabelové vyvodce pomoci lepici pasky &i gumicek.

Priklad nasazeni obalu na snimac

Likvidace

Nasadte si ochranné rukavice a sejméte obal ze snimace. Obal snimace zlikvidujte podle
platnych mistnich, statnich a regionalnich zakonu a predpisli pro zachazeni s odpadem.
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6 Péce o snimace a pfislusenstvi snimaci

Ulozeni

A VAROVANI: Pred pouzitim zkontrolujte véechny sterilni vyrobky, napt. obaly, zda nevykazuiji
vady materialu. Na nékterych obalech mlze byt uvedeno datum pouzitelnosti. Vyrobky
vykazujici znamky poskozeni nebo s proSlym datem pouZzitelnosti se nesmi pouzivat.

A Upozornéni: Obaly snimacu neuchovavejte na pfimém sluneénim svétle, protozZe je mlze
poskodit ultrafialové zareni.

Latexové vyrobky maji omezenou dobu skladovatelnosti a je tfeba je prechovavat na chladném,
suchém, tmavém misté s okolni teplotou mezi -5 °C a +40 °C a maximalné do 80 % relativni
vlhkosti pfi +40 °C.

Gelovy polstarek

/A VAROVANI: Ultrazvukova energie se skrze gelovy polStarek prfenasi efektivnéji nez skrze tkan.
Pouzivate-li jakoukoli distanéni pomucku, napfiklad méchyfek s vodou (tzv. waterpath) &i gelovy
polstarek, skute¢né mechanické a teplotni indexy, Ml a/nebo TI, mohou byt vyS$Si, nez jaké jsou
uvedeny na vystupnim displeji systému.

Gelovy polstarek je jednoucelovy bakteriostaticky distanéni prostiedek. Pouziva se pfi
povrchovém snimani, kdyz je zapotfebi dostate€ny odstup, aby byla vyuzita ohniskova zéna
snimace. Gelovy polStarek poskytuje stabilni vzdalenost mezi licem snimace a povrchem téla.

Pred pouzitim gelové polstarky zkontrolujte, zda nevykazuji vady materidlu. Zten€eni, vybouleni
nebo droleni materialu je znamkou poskozeni. Produkt s vadami nepouzivejte.

Likvidace

V ochrannych rukavicich sejméte gelovy polStarek ze snimace a zlikvidujte jej v souladu
s lékafskymi pfedpisy tykajicimi se biologicky nebezpeéného odpadu.

Ulozeni

Gelové polstarky neuchovavejte pfi teplotach nizSich nez 5 °C ani vy8Sich nez 57 °C. Také maji
omezenou dobu skladovatelnosti. Pfed pouzitim je zkontrolujte, zda nevykazuji vady materialu.
Na nékterych obalech mlze byt uvedeno datum pouzitelnosti. Vyrobky vykazujici znamky
poskozeni nebo s proSlym datem pouzitelnosti se nesmi pouzivat.
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6 Péce o snimace a pfisluSenstvi snimacu

Drzaky zavadécu jehel

A VAROVANI: U perkutannich vykont vzdy existuje zvysené riziko ohroZeni pacienta
a pracovnika obsluhy, ktery manipuluje se zavadé&ci bioptickych jehel. Lékafri, ktefi pouzivaji
bioptické prostfedky pod ultrazvukovou kontrolou doporuéené spole€nosti Siemens, musi byt

zaskoleni a musi dodrzovat fadny postup aplikace jehel pomoci zavadéce jehel, aby pacientovi
nezpusobili nadmérnou bolest a aby nedoslo k jeho ohrozeni ¢i poranéni.

/\ VAROVANiI: Pokud dojde ke kontaminaci vodice jehly tkani nebo télnimi tekutinami pacienta, o
kterém je znamo, Zze ma Creutzfeldt—Jakobovu nemoc, je nutno tento vodi¢ zlikvidovat.
Sterilizace neni v pfipadé Creutzfeldt—Jakobovy choroby ucinna

Informace o sestaveni a udrzbé veSkerého pfisluSenstvi zavadéce jehel naleznete v pfilozeném

navodu.

Uchovavani a preprava

Soucasti pouzivané pfi punkci jehlou nebo pfi biopsii po kazdém pouziti vyCistéte a sterilizujte
¢i vydezinfikujte silnym dezinfekénim prostfedkem.

Informace o skladovani a prepravé naleznete v pfilozeném navodu.

Jednorazové zavadéce jehly 10MC3 a 9MC3

A VAROVANI: Zavadés jehel je balen sterilné a je uréen k jednorazovému pouziti. Nepouziveijte
ho, pokud je baleni porusené nebo jiz uplynulo datum spotreby.

Endokavitalni zavadéc jehel je ur€en k jednorazovemu pouziti. Pokyny k jeho likvidaci jsou
uvedeny v pfilozeném navodu.

Jednorazové zavadéce jehly 10MC3, 9VE3 a 9MC3

A VAROVANI: Baleni souprav drzakil pro zavadége jehel nejsou sterilni. Pfed prvnim pouZitim
tyto vyrobky sterilizujte.

Endokavitalni zavadéc jehel z nerezové oceli je uréen k opakovanému pouziti. Pokyny
k pfipevnéni a péci véetné Cisténi a sterilizace jsou uvedeny v pfilozeném navodu.

Zakladni bioptické soupravy 5C1, 7C2, 11L4, 12L.3 a 16L4

A VAROVANI: Zavadés jehel je v nesterilnim baleni. Pfed prvnim pouZitim tento produkt
sterilizujte.

Pokyny k pfipevnéni a péci v€etné Cisténi a sterilizace jsou uvedeny v pfilozeném navodu.

6-16
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7 Specialni snimace

SNIMAC OVES ... e mmr e m e e e e mme e e e e e e mmnns
Znaceni Na SNIMACICH ......eiiiiiie e
Zobrazovani pomoci SNIMACE ........ceeeeiiiiiiiiiiie e
Technické Udaje snimace OVES ... ..o
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7 Specialni snimace
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Snimac 9VE3

A VAROVANI: Nez se pokusite pouzit endokavitalni snimade, musite byt zaskoleni
v ultrasonografii a technikach endokavitalniho skenovani a dikladné ovladat pravidla
bezpeéného provozu ultrazvukového zobrazovaciho systému.

Viz také: Bezpecnost a udrzba, Kapitola 2, Navod k pouziti

Snimac 9VES3 je snimac typu fourSight 4D (se zakfivenym polem).

Znaceni na snimacich

Snimac je vybaven nasledujicim indikatorem orientace, ktery je umistén v jeho rukojeti.

Navod k pouziti
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7 Specialni snimace

Zobrazovani pomoci snimace

Snima¢ podporuje v8echny funkce a ovladaci prvky, které jsou k dispozici v rezimu 2D,
rezimu M, barevném rezimu, energetickém rezimu, pulznim rezimu Doppler a béhem
pofizovani objemovych snimka.

Cil Postup

Vybér thlu natoCeni = Otacejte ovliddacim prvkem [Steering Angle].
Uhel natoéeni se zvy$uje nebo snizuje podle thlu snimani. Na obrazovce je
prostiednictvim ikony znazornén uhel natoCeni snimace, je-li Uhel natoeni vétsi
nebo mensi nez 0°.

+20°

N\

Priklad ikony béhem zobrazovani v rezimu 2D.
+20°
N

Priklad ikony béhem porizovani objemového snimku.

Vybér uhlu snimani (pro = Otacejte ovladacim prvkem [Angle].

stanoveni mnozstvi dat pro B&hem zobrazovani 3-Scape systém vypoéita dobu trvani snimani na zakladé
porizovani objemoveho vybraného Uhlu, rychlosti pofizovani a aktualni rychlosti snimkU a zobrazi uhel
snimku) nato€eni a dobu akvizice na obrazovce se snimkem.

Uprava kvality snimku = Otacejte ovladacim prvkem [Quality].
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7 Specialni snimace

Technické udaje snimace 9VE3
Viz také: Technicky popis, Dodatek A, Navod k pouziti

Typ snimace:

Pocet elementii:

Ohnisko:

Minimalni hloubka:

Maximalni hloubka:

Provozni rezimy:

Maximalni zobrazitelné
zorné pole:

Maximalni Ghel
skenovani (uhel
naklonu):

Polomér zakfiveni:

Orientace:

Navod k pouziti

Mechanicky Fizeny se zakfivenym polem
128

3/5mMm=+5%

3cm

14 cm

Rezim 2D, rezim M, rezim 2D/M, 2D/Doppler, barevny, energeticky, pulzni Doppler

145° +1°

+45°

12,4 mm

Uhel nato&eni udava graficka ikona na obrazovce.
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Dodatek A Technicky popis

Standardni VIastnOosti ... e 3
Operacni software SYStEMU ............cooiiiiiiiiie e 3
MONIEOT ... e 3
Ovladaci panel obsluhy ... 4
PFENOSNOSE ... 4
Technologie snimacl a jejich design..........ccccveiiiie i 4
Pfipojeni pfistupna uzivateli............ccceeiiiiiii e 5
Kombinovana mechanika CD/DVD.........ccccciiiiiiieiiieieeieee e 5
UI0ZNY ZASOBNTK ...t 5
Pripojeni modulu DICOM...........coiiiiiiiiiiee e e e e 5
PrOVOZNI FEZIMY ....iiiiiiie e e e s et e e e e e e e e sannees 6
KombinoVané reZimy .........ccuviiiiieie et 6
FOIMALY oo e e e e e s e e e e s e e e e e e e eeaanaes 6
Obecné zobrazovaci fUNKCE ..o 7
FUNKCe reZimu 2D .......oooiiiiie et 8
FUNKCE reZiMU M. ..o e 9
PUIZNT DOPPIET ...t 9
Rizeny kontinUAINT DOPPIET .......c.ooveveeeeeeeeeeeeee e 10
Pomocny kontinualni DOPPIET.........cooieiiiiiiiee e 10
Barevny reZim DOpPPIer..........ueeiiiiei e 11
Z0Obrazovani 3-SCAPE ........uuuiiiieeiieiiiiit et 11
Software syngo €SIieCalCs.........cccuueeiieeiieiiiiiiiee e 12
Protokoly pracovniho postupu eSieScan..........cccccveveeeiiiciiiieiee e 12
[T o) PSP PUPRRROE 12
Bezdratove SPOJENI......ceuiii e 12
Ukladani @ archivace............ceeeiiiiii i 12
PrislusSenstvi a volitelné dopliky ........cccoooiiooiimiiiiceee s 13
1 To 4 g Lo 1] | PR UUPURRT 14
MOZNOSti SNIMACU ....eeeiieiieiieie e 19
Digitalni dokumentacni zaFizeni ...........cocveeiiiiiiiiii e 20
Spotfebni Material .............oooviiiiiiiii e 20
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Dodatek A Technicky popis

[ P=T4=1 o TRRVAVT e ToXo AV T ] - 1Y A 21
ODbECNE FUNKCE ... e 21
Meéfeni a vypolty V reZimu 2D .........coooiiiiiiiie e 21

Meéfeni a vypolty V reZimu M.........oooiiii e 21

Méfeni a vypolty v reZimu DOpPpIer..........ceveeiiiiiiiieieee e 22

Méfeni a vypoclty pro jednotliva vySetfeni.........cccceeeeiiiiiiiiiiiecieeceeeeee 22
PFesnost MEFENT ..o 23
Zabezpeceni ultrazvukového Systému ........ccccevvccccceeieir e s 24
Ochrana proti poGitadovym VIrlim ...........cooeeiiiiiiiieeeiie e 24
Pravidla pro branu firewall ... 24
VZAAIENE PFIPOJENI ... .eeeieiiee e e 24
Pozadavky na SYStEM.......... e 25
PozZadavky Na NApPAJENT ..........eieiiiiiiiiiiieee e 25
MozZné kombinace s dalSimi zafizenimi..........cccoooiiiiiiiii 25
SVOAOVE PrOUAY ..cceoeiiiiiiiee et e e et e e e e e e aeeeeaaeeeans 26

Vstupni a vystupni signal pro video a datovy pfenos ............cccccceeune 26

Video standard ... e 26
Pozadavky na prostfedi............ceeeeiiiiiiiiiii e 27
Ochrannd OPAatFENI .........eeeiiieeiiiiieie et 27
Maximalni rozmeEry SYStEMU ........coiiiiiiiiiiiiii e 27
KIasifikace SYStEMU ........cccceiiiiiiiicccerrre s ccsree e ssn s s mne e e e e s s smnnns 28
ST TV - Lo JE=R g T 4 44 T 4 o 1 29
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Dodatek A Technicky popis

Standardni vliastnosti

Operaéni software systému

Operaéni software zalozeny na systému Windows®
Moznost vybéru vice jazyk( pfi instalaci softwaru

Nastaveni konfigurace upravitelna uzivatelem, v€etné knihoven anotaci a anatomickych
znacek

Funkce k definovani specifickych vySetfeni, snimacl a nastaveni parametrt snimku

Kompatibilni se vzdalenym fizenim aktualizaci pro vzdalenou podporu aplikaci a vzdalené
feSeni problémi

Monitor

Monitor s plochou obrazovkou s vysokym rozliSenim s UhlopFi¢kou 54,5 cm (21,5 palce)
Sirokouhly format 16 : 9

Rozliseni 1 920 x 1 080

Nastaveni jasu

Uhel zobrazeni +178°

Funkce pro usporu energie zapne spofi¢ obrazovky po stanoveném ¢asovém intervalu
RuUzna nastaveni polohy:

— Rozsah nastaveni vySky: 140 cm az £153 cm; slozeni na £122 cm pro Ucely
prepravy nebo vySetfeni na vzdaleném misté

— Nataceni doleva a doprava: +90°

— Naklon dopfedu (+70°) a dozadu (-15°)
Upravy ramene monitoru:

— Nataceni doleva a doprava: £160°

—  Vertikélni: az 20°

Navod k pouziti A-3



Dodatek A Technicky popis

Ovladaci panel obsluhy

Podsvicené ovladaci prvky a klavesy

Nastaveni vysky ovladaciho panelu pro obsluhu vestoje nebo vsedé
— Nataceni doleva/doprava: +90°

— Rozsah nastaveni vysky: 11 cm

Ovladaci panel ve specifickém jazyce

Usporadani ovladaciho panelu podporuje obsluhu obéma rukama
Dotykova obrazovka s ovladacimi prvky jasu:

- 33,8cm (13,3 palce)

— Rozliseni 1 920 x 1 080

—  SirokoUhlé zobrazeni s vylep$enym Ghlem sledovani: +80°

— Jazykové specificka virtualni klavesnice

Prenosnost

Otocna kolec¢ka a zajistovaci brzdy na transport
Kompaktni a lehka primyslova konstrukce

Velka Fidici rukojet pro snazsi pfenaseni a manipulaci
Drzaky snimacu a prehledné vedeni kabell

Sklapéci plochy panel

Zajistovaci rameno pro plochy monitor

Technologie snimacu a jejich design

Funkénost ve frekvenénim rozmezi 1,5 az 14,5 MHz
Technologie snimacl fourSight 4D

Sirokopasmové zobrazovani pii vice frekvencich MultiHertz
Akusticka technologie ¢o€ek Hanafy

Virtualni zobrazeni formatu

Porty pro snimace:

—  Pét portd pro snimace se standardnim polem

— Jeden pomocny port snimace s kontinualni vinou

Snimatelny drzak snimacl pro vSechny tvary snimacu a pro uskladnéni nadoby s gelem

Ohfiva¢ na gel s nastavitelnou teplotou se pfipojuje k napajeci zasuvce se stejnosmérnym
napajenim ultrazvukového systému a k boc¢ni strané systému misto drzaku snimace.

Lehky ergonomicky design snimacu s kabely SuppleFlex

Navod k pouziti
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Pripojeni pristupna uzivateli
= Misto na zakladni desce az pro dvé zaznamova zafizeni

= Porty USB na levé strané dotykové obrazovky a zadni ¢asti systému slouzici k pfipojeni
externi tiskarny, importu a exportu protokold, archivaci dat a servisu.

= Ethernetové pfipojeni

= Port HDMI pro volitelny externi monitor
= Zasuvka pro konektor EKG

= Doplriikova zasuvka konektoru EKG

Kombinovana mechanika CD/DVD

= Kombinovana mechanika CD/DVD pro ¢&teni a zapis pro ukladdani, prohlizeni, aktualizaci
systémového softwaru a archivaci dat pacientd a snimka

Ulozny zasobnik

= KoSik se pfipojuje k zadni rukojeti systému.

=  Boc¢ni ulozny kosik se pfipojuje k pravé nebo levé strané systému

Pfripojeni modulu DICOM

Poznamka: Ultrazvukovy systém uklada data na ulozisté DICOM.

=  P¥ipojeni pro digitalni pfenos a ulozeni dat do sité DICOM

= Zahrnuje pracovni seznam DICOM Wordklist pro dotazy a ziskavani planu pro pracovni
seznamy pacientll z nemocni¢niho nebo radiologického informacéniho systému.
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Provozni rezimy

Rezim 2D

Rezim M

Pulzni Doppler

Rychlost v barevném reZzimu Doppler (CDV)

Energie v barevném reZimu Doppler (CDE)

Rizeny kontinualni Doppler

Pomocny kontinualni Doppler (pro kontinualni [tuzkové] snimace)
Zobrazovani rychlosti tkdné Doppler (DTV)

Snimkovani energie z tkané Doppler (DTE)

Pulzni vinové zobrazovani tkané& Doppler (DTI)

Kombinované rezimy

Rezim 2D/M
2D/Doppler

Rezim 2D s DTV
Rezim 2D s DTI
Rezim 2D s CDV
Rezim 2D s CDE
2D/Doppler s CDV
2D/Doppler s CDE
2D/Doppler s DTV
2D/Doppler s DTE

Formaty

Jednotlivé i dualni zobrazeni snimku

Formaty zobrazeni pro rezimy M a Doppler: vedle sebe, 1/2 2D — 1/2 zaznam, 1/3 2D - 2/3

zaznam, 2/3 2D — 1/3 zaznam

Format celé obrazovky pouze pro rozpéti rezimu M nebo spektrum Doppler
Virtualni zobrazeni formatu: linearni, fizeny linearni, sektorovy, vektorovy nebo

lichobéznikovy format

Formaty zobrazeni snimku béhem prohlizeni: 1 x1,1x2,2x2,3x3,4x4,5x5
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Obecné zobrazovaci funkce

=  PFenosovy vykon v pfirlistcich po dvou decibelech: 0 dB az -54 dB

= Nastavitelna velikost zorného uhlu

= Nastavitelna hloubka zobrazeni: podle pouZitého snimace (1 cm az 30 cm)

Snimac Maximalni hloubka zobrazeni (cm)
5C1 30

7C2 30

16L4 6

12L3 16

11L4 16

18H5 8

8VC3 30

5P1 30

8v4 14

10V4 14

11M3 14

9VE3 14

10MC3 14

9MC3 14

CW2 nestanoveno
CW5 nestanoveno
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Funkce rezimu 2D

Zakladni frekvence, podle pouzitého snimace: az 4
Harmonicka frekvence, podle pouZitého snimace: az 5
Nastavitelna velikost a poloha zorného pole
Nastavitelna velikost snimku

Narust v krocich po jednom decibelu: -30 dB az 30 dB

Dynamicky rozsah v pfirlistcich po tfech decibelech: 10 dB az 90 dB v pfirlistcich po
3 nebo 5 dB

Zbny zaostfeni: az 8

Priblizeni: az 10x

Pofizovani snimku v reZzimu 2D, podle pouZzitého snimace a hloubky zobrazovani: az
120 fps (snimkl za sekundu)

Zaznam CINE: az 60 sekund

Res/Speed (rozliSeni/rychlost): 6 drovni

Perzistence: 5 urovni

Zduraznéni okraju: 4 Urovné

Technologie Dynamic TCE (DTCE) pro sniZeni zrnitosti: 3 urovné
Mapy ve stupnich Sedi: 7

Barevné mapy: 16

Prostorové skladani SieClear a Advanced SieClear pro sniZeni zrnitosti a posileni
kontrastniho rozliSeni

Technologie Tissue Harmonic Imaging (THI) na prohloubeni vizualizace a potlaceni Sumu
Technologie eSielmage na optimalizaci jednoty jasu snimku v zorném poli zménou DGC

a celkového zesileni

Technologie Clarify Vascular Enhancement (Clarify VE) na prohloubeni kontrastniho
rozliSeni a zlepSeni rozpoznavani ohraniceni: 7 drovni

Vlastni zobrazeni tkané (CTI) slouzi k optimalizaci snimkd 2D Upravou rychlosti zvuku
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Funkce rezimu M

Narust v krocich po jednom decibelu: -30 dB az 30 dB
Dynamicky rozsah v pfirlistcich po 3 az 5 dB: 10 dB az 90 dB
Moznost vybéru rychlosti rozmitani: 10

Nastaveni zdlraznéni okraju: 4

Frekvence snimace, véetné zakladni a harmonické: az 4
Mapy ve stupnich Sedi: 7

Barevné mapy: 16

Anatomicky rezim M pro kardiologické vySetfeni podporuje vizualizaci rozpéti v rezimu M
pod uhlem nebo podle znacky.

Pulzni Doppler

Naruast v krocich po jednom decibelu: -30 dB az 30 dB
Dynamickeé rozpéti v pfirdstcich po 5 dB: 10 dB az 80 dB

Simultanni zobrazeni rezimu 2D a rezimu Doppler a barevného rezimu 2D/Doppler
(triplexni format)

Moznost vybéru rychlosti rozmitani: 10

Frekvence snimace: az 3

Mapy ve stupnich Sedi: 7

Barevné mapy: 12

Uprava Ghlu po jednostuptiovych krocich: 0° az 89°

Rozsah frekvence opakovani impulzi (PRF): 152 Hz az 39 100 Hz
Rozsah rychlostni 8kaly s korekci uhlu 0°: +1,0 cm/s az £840 cm/s
Nastavitelna velikost brany: 0,5 mm az 20 mm

Volby sténového filtru, podle snimace: az 7

Posun zakladny: az 13 urovni

Inverze spektra

Funkce systémem generovaného konturovani

Spektralni DTI (zobrazovani tkané Doppler) pro zachyceni pohybu tkané
Automaticka statistika (Auto Stat)

Navod k pouziti



Dodatek A Technicky popis

Rizeny kontinualni Doppler

(Dostupné pouze u fazovanych skupinovych snimac)

Narust v krocich po jednom decibelu: -30 dB az 30 dB

Moznost vybéru rychlosti rozmitani: 10

Frekvence snimace: az 2

Mapy ve stupnich Sedi: 7

Barevné mapy: 12

Rozsah frekvence opakovani impulz(i (PRF): 152 Hz az 52 100 Hz
Rozsah rychlostni 8kaly s korekci uhlu 0°: +1,5 cm/s az +1 100 cm/s
Volby sténového filtru, podle snimace: az 7

Posun zakladny: az 13 urovni

Inverze spektra

Pomocny kontinualni Doppler

Narust v krocich po jednom decibelu: -30 dB az 30 dB

Moznost vybéru rychlosti rozmitani: 10

Frekvence snimace: 1

Mapy ve stupnich Sedi: 7

Barevné mapy: 12

Rozsah frekvence opakovani impulz( (PRF): 152 Hz az 52 100 Hz
Rozsah rychlostni Skaly s korekci uhlu 0°: £1,2 cm/s az 1 000 cm/s
Volby sténového filtru, podle snimace: az 7

Posun zakladny: az 13 urovni

Inverze spektra

A-10
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Barevny rezim Doppler

Narust v krocich po jednom decibelu: -20 dB az 20 dB

Rozsah frekvence opakovani impulzd (PRF): 100 Hz az 25 500 Hz
Rozsah Skaly rychlosti: £0,6 cm/s az 245,5 cm/s

Oblast zajmu s nastavitelnou barvou

Urovné pro posun zékladny: a2 13

Frekvence snimace rychlosti v barevném rezimu Doppler (CDV): az 3
Frekvence snimace energie v barevném reZimu Doppler (CDE): az 3
Barevné mapy (pouze CDV): 10

Mapy detekce vykonu (pouze CDE): 8

Perzistence: 5 drovni

Tkar/priorita: 5 voleb

Vyhlazeni: 4 drovné

Filtr stény: az 4

Barevné zobrazovani tkané Doppler (DTI)

Snimkovani energie z tkané Doppler (DTE)

Zobrazovani 3-Scape

Zobrazovani 3D vytvofi trojrozmérné ultrazvukové snimky. Vicerovinné vykreslovani
(MPR) umoznuje zobrazeni kazdé ¢asti objemu jako arbitrarniho fezu.

Rekonstrukce v realném &ase po nacteni volné drzenou sondou

Vicerovinné vykreslovani zobrazuje obrazové roviny, které nejsou pfistupné pomoci
béznych skenovacich technik
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Software syngo eSieCalcs

=  Poskytuje méfeni plochy, obvodu a maximalniho primeéru pomoci algoritmu detekce hranic

= UZivatel definuje oblast zajmu
= Lze pouzit vzdy, kdyz mate k dispozici manualni sledovani

Protokoly pracovniho postupu eSieScan

Protokol eSieScan je pfedem definovany kontrolni seznam, ktery vas provede klinickym
pracovnim postupem.

=  Definujte kroky protokolu (pohledy), které budou obsahovat snimek nebo klip
s namérenymi Udaji, télové markery a anotace

=  Béhem protokolu Ize ménit sekvence pohledu

=  Po pauze ve vySetfovani je mozné v protokolu pokracovat

= Lze vytvaret nové protokoly pracovniho toku nebo stavajici protokoly modifikovat
=  Protokoly se importuji nebo exportuji pomoci pamétového zafizeni USB

Klipy

=  Prospektivni zaznam dat snimku pohybu

=  Retrospektivni zaznam dat snimku pohybu

= Variabilni délka klipu (1 az 60 sekund)

= Format AVI

= Format DICOM

=  Podporuje ukladani individualnich snimku v klipech

Bezdratové spojeni

=  QOdesila prostrednictvim bezdratové sité data, napfiklad vySetfeni, snimky nebo klipy, do
sitového umisténi

Ukladani a archivace

Ultrazvukovy systém umoZiuje ukladani a prohlizeni dokon€enych ultrazvukovych vySetfeni,
véetné statickych snimku, dynamickych klipi, méfeni, vypoctu a zprav.

A-12
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Prislusenstvi a volitelné doplnky

Poznamka: Za ucelem zajisténi shody se smérnici o zdravotnickych prostfedcich je s ultrazvukovym
systémem nutné pouzivat pouze pfistroje uvedené v této kapitole.

Poznamka: Nékteré z funkci &i volitelnych dopliik( popisovanych v této publikaci nejsou dostupné
v8em uZivatelim. Aktualni dostupnost funkci a volitelnych doplrik( konzultujte se zastupcem
spole¢nosti Siemens.

A VAROVANI: Doplitkova zafizeni pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt

A

certifikovana podle pfislusnych norem EN nebo IEC (napfiklad EN 60950 nebo IEC 60950 pro
zafizeni na zpracovavani dat a EN 60601-1 nebo IEC 60601-1 pro zdravotnické elektrické
pristroje). Kazdy, kdo k jakymkoli portdim pro vstupni signal nebo k portdm pro vystupni signal
pripoji dodatecné zafizeni, provadi konfiguraci Iékafského systému, a nese tak odpovédnost za
to, Ze systém vyhovuje pozadavkim normy EN 60601-1 nebo IEC 60601-1. Zaruku za
vykonnost a bezpe¢nost poskytuje spole€nost Siemens pouze u zafizeni uvedenych v Navodu
k poutZiti. V pfipadé pochybnosti se obratte na servisni oddéleni spole¢nosti Siemens nebo na
mistniho zastupce spole€nosti Siemens.

VAROVANI: Z diivodii snizeni rizika zvy$enych vysokofrekvenénich emisi nebo snizené imunity
ultrazvukového systému smite pouzivat pouze snimace, prisluSenstvi, kabely a nahradni dily
pro interni soucasti systému schvalené spole€nosti Siemens.

V této kapitole jsou uvedeny pfisluSenstvi a volitelné doplriky pro ultrazvukovy systém, které
byly schvaleny spole¢nosti Siemens.

Poznamka: Soucasti ultrazvukového systému je software systému, napajeci kabel a jedna lahev
pojici latky (gelu).
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Moznosti

Poznamka: Informace o nabizené kombinaci dostupnych volitelnych doplrikd ziskate u zastupce

spole€nosti Siemens.

Moznosti

Popis

Zobrazovani fourSight 4D

Kompatibilni snimace a druhy vysSetfeni:

— 8VC3: Porodnickeé, VySetieni v Casném stadiu t€hotenstvi, Pokrocilé
porodnické, Abdominalni, Gynekologické, Panevni dno

— 9VES: Porodnicke, Vysetfeni v asném stadiu t€hotenstvi, Pokrocilé porodnicke,
Gynekologické, Panevni dno

Nabizi funkce pro zobrazovani 4D

Pokrocilé zobrazovani
fourSight 4D

Kompatibilni snimace a druhy vysSetfeni:

— 8VC3: Porodnické, Vysetfeni v Casném stadiu t€hotenstvi, Pokrogilé
porodnické, Abdominalni, Gynekologické, Panevni dno

— 9VES: Porodnické, Vysetfeni v éasném stadiu téhotenstvi, Pokrocilé porodnické,
Gynekologické, Panevni dno

Poskytuje pokrocilé funkce pro zobrazovani 4D:
— MultiSlice

— Zobrazeni $irSich fezl (TSI)

— Zakfivené vicerovinné vykreslovani (MPR)

Panoramatické zobrazovani
SieScape

Kompatibilni se v§emi zobrazovacimi snimaci (s vyjimkou snimac¢t CW a snimacu
s fazovym polem)

Panoramatické zobrazovani SieScape pofizuje dvourozmérné ultrazvukové snimky
se slozenym rozSifenym zornym polem

syngo Arterial Health
Package

(Vyzaduije volitelnou polozku modul physio)

Kompatibilni s klipy a snimky v rezimu 2D pofizenymi pomoci linearniho snimace
Poskytuje zplisob méfeni tloustky rozhrani intima-media karotid (CIMT)

Pouziva poloautomatickou detekci okrajli ke zjisténi maximaini a primérné
tloustky vrstvy intimy a medie arteria carotis

eSie Left Heart

(Vyzaduje volitelnou polozku modul physio)

Kompatibilni snimace a druhy vysSetfeni:
— 5P1: Echokardiografie u dospélych
— 8V4, 10V4, 11M3: Novorozenecké echokardiografické

Klinicky softwarovy program pro méfeni objemu levého srde¢niho oddilu pomoci
dat rezimu 2D

— Sleduje kontury nitrosrde¢niho okraje levé komory a levé siné na snimcich na
konci diastoly a na konci systoly v apikalnim ¢tyfkomorovém nebo
dvoukomorovém zobrazeni

— Obsahuje zpusoby pro ruéni sledovani kontur levé komory nebo levé siné
Zobrazuje uzivatelem potvrzené ramce na konci diastoly nebo na konci systoly

A-14
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Moznosti

Popis

syngo Auto Follicle

Kompatibilni snimace a druh vySetfeni:
- 5C1, 7C2, 8VC3, 10MC3, 9VE3, 9IMC3: Gynekologické
Poskytuje systémem detekovana méfeni vzdalenosti, ktera ma uzivatel potvrdit.

syngo Auto OB

Kompatibilni snimace a druhy vySetfeni:

- 5C1, 7C2, 8VC3, 9MC3, 10MC3, 9VE3: Porodnické, Vysetfeni v asném stadiu
téhotenstvi, Pokrocilé porodnické

— 12L3, 11L4: Porodnické

Poskytuje systémem detekovana méreni specifickych parametra plodu, ktera ma
uzivatel potvrdit.

Zatézova echokardiografie

(Vyzaduije volitelny fyziologicky modul)

Kompatibilni snimace a druhy vySetfeni:
— 5P1: Echokardiografie u dospélych

Balicek pro akceleraci
pracovniho procesu eSie
Measure

(Vyzaduje volitelnou polozku modul physio)

Kompatibilni snimace a druhy vySetfeni:
— 5P1: Echokardiografie u dospélych pacientt, Pediatricka echokardiografie

— 8V4, 10V4, 11M3: Novorozenecké echokardiografické, Pediatricka
echokardiografie

Snizuje pocet stisknuti klaves nutny k provedeni méfeni v rezimech 2D, M a pulzni
Doppler

Navod k pouziti

A - 15



Dodatek A Technicky popis

Moznosti

Popis

Protokol pracovniho postupu
eSieScan

Preddefinovany kontrolni seznam klinického pracovniho postupu

Zobrazeni elasticity
eSie Touch

Poskytuje kvalitativni znazornéni relativni tuhosti tkané v oblasti zajmu
Kompatibilni snimace a druhy vysSetfeni:

— 16L4, 12L3, 11L4: VySetieni prsu, VySetfeni stitné Zlazy

— 18H5: Vysetfeni stitné zlazy

Kvantifikace Virtual Touch

Kvantifikace Virtual Touch méfi rychlost fezu tkani (Vs) a elasticitu (E) ve zvolené
oblasti zajmu. Kvantifikace Virtual Touch vyuziva technologii ARFI, kdy se pro
diagnostické ucely pomoci ultrazvuku vyuziva dislokace tkané pomoci fizeného
akustického impulsu. Sekvence presné asové uréenych impulst generovanych
timto snimacem vyvola mirnou dislokaci tkané. Ultrazvukovy systém méfi rychlost
a elasticitu smykové viny v dané oblasti zajmu.

Poskytuje Stitky pro méfeni mist, 1ézi a jaternich segmentd, které se zobrazuji
v €asti pro vyhodnoceni jater na zpravé o vySetfeni bficha

Kompatibilni snimace a druhy vySetfeni:
— 5C1: Abdominalni

Vizualizace jehly

Kompatibilni snimace a druhy vysSetfeni:

— 16L4: Stfevni, Cilené ultrazvukové vySetieni u poranéni, Plicni, VySetfeni varlat,
Vysetfeni penisu, VySetfeni Stitné zlazy, Pediatricky kycelni kloub, Kréni tepna,
VySetfeni prsu, Muskuloskeletalni, VySetfeni prstd, Nerv

— 12L3, 11L4: Stfevni, Cilené ultrazvukové vySetfeni u poranéni, Plicni,
Porodnickeé, Vysetfeni prsu, VySetfeni varlat, VySetfeni penisu, VySetfeni Stitné
Zlazy, Pediatricky kycCelni kloub, Kréni tepna, Periferni zilni systém, Periferni
arterialni systém, Patef, Muskuloskeletalni, VySetfeni prstd, Nerv

— 18H5: VySetfeni varlat, VySetieni penisu, VySetieni stitné zlazy,
Muskuloskeletalni, VySetieni prstd, Nerv, Peroperaéni abdominalni, Kréni tepna

VylepSeni vizualizace jehly béhem biopsie nebo punkce jehlou

A-16
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Moznosti

Popis

Strukturované zpravy
DICOM pro porodnictvi
a gynekologii

Umozriuje pfenos méfeni do osobnich pocitacl, pracovnich stanic a archiva¢nich
systémU, které nejsou pfipojeny k siti

Strukturované zpravy
DICOM pro zobrazovani cév

Umoziiuje pfenos méfeni do osobnich po¢itacl, pracovnich stanic a archiva¢nich
systému, které nejsou pfipojeny k siti

Strukturované kardiologické
zpravy DICOM

Umozriuje pfenos méfeni do osobnich pocitacl, pracovnich stanic a archivaénich
systémU, které nejsou pfipojeny k siti

Svody EKG

Svody EKG, standardni USA
Svody EKG, standardni evropské

Cteéka arového kédu

Umoznuje do registracniho formulare pfimo nacitat udaje, napriklad ID pacienta,
jméno pacienta, vySetfujiciho Iékare €i ultrazvukového specialisty

PFipojuje se k portu USB na ultrazvukovém systému

Ctecka karet

(K dispozici pouze pro systémy v Japonsku)

Umoznuje do registracniho formulafe pfimo nagitat udaje, napfiklad ID pacienta,
jméno pacienta, vySetfujiciho Iékafe €i ultrazvukového specialisty

Velky drzak na gel

Drzak na uchovavani velkych lahvi s gelem na ultrazvukovém systému misto
drzaku snimace

Alfanumericka klavesnice

Zasouvatelna alfanumericka klavesnice pro pfipojeni pod ovladacim panelem

Doplnék QuikStart

Pro pouziti pfi vySetfeni u lGzka

Snizuje €as zapnuti a vypnuti ultrazvukového systému, pfi¢emz pouziva
instalovanou baterii, pomoci které se uvede ultrazvukovy systém do
pohotovostniho rezimu

Nozni spinac

Konfigurovatelny dualni vodotésny nozni spinac
Vyzaduje pfipojeni k ultrazvukovému systému pomoci konektoru USB

Navod k pouziti

A-17



Dodatek A Technicky popis

Moznosti

Popis

Fyziologicky modul

Fyziologicka funkce

Kabel a svody EKG

Doplrikové vstupni/vystupni kabely EKG
Sada zatézovych adaptérovych kabel(
Pomocna funkce EKG

Doplrikovy signal

Zaznam dychani

Poskytuje moznost konfigurace EKG pro zvlastni aplikace, které vyzaduiji
zobrazeni a sledovani fyziologickych zaznam( bez funkce kontinualni Doppler

Virtualni komunikace
a vzdalena pomoc eSieLink

Umoznuje virtualni komunikaci se zastupcem spole¢nosti Siemens pfi vzdalené
pomoci.

K zahajeni vzdalené pomoci je nutné telefonni &islo, které vam poskytne zastupce
spolec¢nosti Siemens. Zastupce vas provede nastavenim kazdé komunikacni relace

Zahrnuje sluchatkovou soupravu, kameru a konektor kamery

eSiePrep

Poskytuje pfedem pfipravenou konfiguraci internetového pfipojeni (IBC) a pfipojeni
ke sluzbé vzdaleného servisu spolecnosti Siemens (SRS)

A-18
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Moznosti snimacu

Dodatek A Technicky popis

Moznosti Popis
Snimace se zakfivenym = 5C1
polem . 7C2
= 11M3
Snimace fourSight 4D = 9VES3
= 8VC3
Snimace s linearnim polem = 11L4
= 12L3
= 16L4
= 18H5
Snimace s fazovym polem = 5P1
= 8V4
= 10V4
Snimace kontinualni = CW2
= CW5
Snimace Endocavity = 10MC3
= 9MC3

PrisluSenstvi snimacl

Obaly snimac (s vyjimkou snimac¢d CW)
Gelovy polstarek

Zakladni biopticka souprava, 5C1

Zakladni biopticka souprava, 7C2

Zakladni biopticka souprava, 12L.3

Zakladni biopticka souprava, 11L4

Zakladni biopticka souprava, 16L4
Opakované pouzitelny zavadéc jehly, 9VE3
Opakované pouzitelny zavadéc jehly, 9MC3
Jednorazovy pouzitelny zavadéc jehly, 9MC3
Jednorazovy pouzitelny zavadéc jehly, 10MC3
Opakované pouzitelny zavadéc jehly, 10MC3

Navod k pouziti
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Digitalni dokumentaéni zarizeni

Poznamka: Do systému je mozné zaclenit az dvé dokumentacni zafizeni (Cernobilou tiskarnu
a barevnou tiskarnu nebo digitalni videorekordeér).

Cernobila tiskarna, P95DW-DC(S), Mitsubishi

Cernobila tiskarna, UP-D898DC, Sony

Barevna tiskarna, CP30DW, Mitsubishi

Barevna tiskarna, UP-D-25MD, Sony

Zaznamnik DVR UR-50BD-SK (NTSC/PAL, 115V/230V), TEAC

Spotrebni material

Kontaktni snimaci gel

Sterilni kontaktni gel

Jednorazovy sterilni navlek na snimac¢
Jednorazovy sterilni kryt na snimac¢
Distan¢ni gelova podlozka

Jednorazové elektrody EKG

3svodovy kabel EKG

Sada adaptérovych kabell na zatézové Echo
Ochranny kryt na ovladaci panel
Jednorazovy zavadég jehly, 5C1, 7C2, 11L4, 12L3, 16L4, 9MC3, 10MC3
Papir do ¢ernobilé tiskarny

A -20
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Méreni, vypocty a zpravy

Dodatek A Technicky popis

V ultrazvukovém systému jsou dostupné dvé kategorie méfeni a vypoétl: obecna a specificka

pro dané vysetfeni.

Obecné funkce

= VrezZimu 2D, rezimu M a rezimu Doppler je moznych az dvacet (20) méfeni na jeden

snimek

=  Postupy oznaceni a nasledného méfeni nebo méreni a nasledného oznaceni

= Upravitelné zpravy

Méreni a vypoéty v rezimu 2D

= Vzdalenost

= Uhel

=  Obvod
= Plocha
=  Objem

= Velikost disku
= Stuper stendzy

Méreni a vypocéty v rezimu M

= Vzdalenost

= Cas

= Srdecni frekvence
= Sklon

=  Pomér vzdalenosti
=  Pomér ¢asu

Navod k pouziti
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Méreni a vypoéty v rezimu Doppler

Rychlost

Srdecni frekvence

Cas

Pomér ¢ast

Zrychleni

Prutokovy objem

Index rezistence (z vrcholové systolické rychlosti a kone¢né diastolické rychlosti)
Index pulzality (ze systémem generované kontury nebo uZivatelem stanovené kontury)
Pomér rychlosti

Integral rychlosti v ¢ase

Polocas tlaku

Méreni a vypocty pro jednotliva vysetreni

Funkce mérfeni je uspofadana podle typu vySetfeni a Ize ji pouZzit pro vSechny typy vySetfeni.
U vSech typl vySetfeni jsou nasledujici moznosti méfeni a zprav:

V8echna obecna méfeni a vypocty
Lékarské zpravy pro konkrétni vySetfeni (upravitelné)
Popisy anatomickych struktur zadané uzivatelem

Viz také: Informace o méfenich a vypoctech pro konkrétni vySetfeni naleznete v Pfiru¢ce ke klinické
aplikaci v kapitolach vénovanych méfeni.
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Presnost méreni

Dodatek A Technicky popis

Nasledujici tabulka uvadi variabilitu pfesnosti pro kazdy parametr:

Parametr

Presnost

Stupnice hloubky zobrazeni

< £3 % celé stupnice

Dvourozmérna méreni
— Vzdalenost

— Plocha

— Kontura (elipsa)

— Uhel

— Pomeér (A/B)
Vysledek B/A a (A-B)/A
Vysledek A/B

3 % vzdalenosti nebo 1,5 mm, podle toho, ktera
hodnota je vy3Si pfi rychlosti zvuku 1 540 m/s.
Neplati pro konturovaci nastroj.

< +6 % nebo < 66 mm?, pokud je menSi nez
11 cm?

< +6 % nebo < 66 mm?, pokud je mensi nez
11 cm?

<+3 %

<+10 %
<+10 %

Méreni pohybu v ¢ase (TM)
— Vzdalenost

—Cas

— Srdec¢ni frekvence

<13 % nebo < 0,5 mm, pokud je mensi nez 17 cm
<+2 %
<+5%

Méreni objemu
— Objem (plocha, délka, primér)

< +9 % nebo < 3,2 cm®, pokud je mensi nez
36 cm®

Méreni Doppler
— Rychlost

<+5%

Méreni pomoci rozsireného
zobrazovaciho pole SieScape

Poznamka: Vysledky méfeni na snimcich
SieScape se mohou liSit v zavislosti na technice
snimani uZivatele. Nedostate¢né dovednosti nebo
technika mohou vést k nespravnym méfenim.

Poznamka: Rozsah tolerance pfi pouziti konturovaciho nastroje zavisi na uzivateli.

Navod k pouziti
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Zabezpeceni ultrazvukového systému

Ultrazvukovy systém obsahuje nasledujici technologie uréené k ochrané systému proti rdznym
bezpeénostnim hrozbam bez naruseni pracovniho procesu nebo vykonu ultrazvukového
systému.

Ochrana proti pocitacovym virim

Ultrazvukovy systém pouzivé jako antivirové feSeni seznam povolenych poloZzek. Seznam
povolenych polozek poskytuje nasledujici ochranu proti bezpe&nostnim hrozbam a zranitelnym
boddm.

=  Blokuje neautorizovany pfistup a zabranuje spusténi veSkerého neautorizovaného
softwaru, skriptt a knihoven dynamickych odkaz( (DLL)

=V ultrazvukovém systému umozruje pouze spusténi schvéalenych aplikaci
= Nové aktualizace ultrazvukového systému se pfijimaji pouze pfes autorizovany pristup
= Poskytuje ochranu proti hrozbam z pocitaovych siti a infikovanych pamétovych zafizeni

UsB
Pravidla pro branu firewall

Pravidla pro branu firewall v ultrazvukovém systému vyzaduiji, aby v ultrazvukovém systému
zustaly otevfené nasledujici komunikacéni porty.

Sifrovana/nesifrovana

Port Servis Protokol komunikace

80 Servisni stranka (http) TCP Nesifrovano

104 PFipojeni modulu DICOM TCP Nesifrovano

137 Sluzba sdilenych slozek UDP Chranéno heslem
443 Servisni stranka (https) TCP Sifrovano

445 Sluzba sdilenych slozek UDP Chranéno heslem
515 Tiskarna TCO Nesifrovano
11080 Vzdalena pomoc TCP Sifrovano

11081 Vzdalena pomoc TCP Sifrovano

31257 Vzdaleny servis spole€nosti Siemens TCP Sifrovano

31258 Vzdaleny servis spole¢nosti Siemens TCP Sifrovano

Vzdalené pripojeni

Sluzba vzdaleného servisu spoleénosti Siemens Sifruje veSkerou komunikaci sméfujici z a do
ultrazvukového systému a ve vaSem systému poskytuje nasledujici sluzby.

= Monitorovani ultrazvukového systému pomoci pravidelného zaznamu vlastnosti systému
= Zaznam souborl protokoll

=  Povoleni vzdaleného pfistupu pro fesSeni potizi

=  Auditovani a dokumentace veSkerych zmeén kritickych systémovych soubort
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Pozadavky na systém

Pozadavky na napajeni

Pozadavek Ultrazvukovy systém

Vstup Sitové napéti 100 V~ az 240 V~
Rozsah 90 V~ az 264 V~
Maximalni proud 51~az1,7A
Frekvence 50/60 Hz

Pridavna zasuvka Napéti zasuvky 100 V~ az 240 V~
Maximalni proud 150 VA
Frekvence 50/60 Hz

Mozné kombinace s dalSimi zafrizenimi

Pro pouzivani s ultrazvukovym systémem jsou schvalena pouze periferni zafizeni uvedena
v Navodu k pouZziti. Riziko uzivani jakéhokoli jiného zafizeni spolu se systémem nese uzivatel
a zaruka na systém tim mize pozbyt platnosti.

Periferni zafizeni zapojovana do zakladni desky musi byt instalovana opravnénym zastupcem
spolegnosti Siemens nebo schvalenou treti stranou.

A VAROVANI: Doplitkova zafizeni pfipojena k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt
certifikovana podle pfislusnych norem EN nebo IEC (napfiklad EN 60950 nebo IEC 60950 pro
zafizeni na zpracovavani dat a EN 60601-1 nebo ICE 60601-1 pro zdravotnické elektrické
pfistroje). Kazdy, kdo k jakymkoli portdim pro vstupni signal nebo k portdm pro vystupni signal
pfipoji dodate¢né zafizeni, provadi konfiguraci Iékafského systému, a nese tak odpovédnost za
to, ze systém vyhovuje pozadavkdm normy EN 60601-1 nebo IEC 60601-1. Zaruku za
vykonnost a bezpecnost poskytuje spole€nost Siemens pouze u zafizeni uvedenych v Navodu
k pouZiti. V pfipadé pochybnosti se obratte na servisni oddéleni spole¢nosti Siemens nebo na
mistniho zastupce spolecnosti Siemens.
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Svodové proudy

A VAROVANI: Pripojeni perifernich produktti a prislusenstvi z neizolovanych zdrojii muze mit za

nasledek unikani proudu z konstrukce pfekracujici bezpe€nou uroveri.

Vstupni a vystupni signal pro video a datovy pienos

Port Umisténi Konektor
HDMI Panel vstupu/vystupu HDMI, 19 kolikud (1 vystup)
uUsSB Panel vstupu/vystupu Typ série A (4 porty)
USB Leva strana dotykové Typ série A (2 porty)
obrazovky
Ethernet (10BaseT / Panel vstupu/vystupu RJ45 (1 port)
100BaseT)
Digitalni obrazové Panel vstupu/vystupu Typ DVI, 24 kolikd (1 vystup)
rozhrani (DVI)
S-Video Panel vstupu/vystupu MINI-DIN, 4 koliky (1 vystup)
Video standard
= HDMI

= Digitalni obrazové rozhrani (DVI)
= S-Video
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Pozadavky na prostredi

Poznamka tykajici se elektromagnetické kompatibility: Blizkost zdroju silnych

elektromagnetickych poli, jakymi jsou napfiklad radiové vysilate nebo podobna zafizeni, muze na
obrazovce ultrazvukového zobrazovaciho systému vyvolavat viditelné ruseni. Toto zafizeni vSak bylo

Dodatek A Technicky popis

zkonstruovano a testovano tak, aby tomuto ru$eni odolalo bez trvalého poSkozeni.

Béhem provozu

Okolni prostredi (béhem skladovani €i

prevozu)

Maximalni nadmoriska
vyska:

Provoz az do 3 000 metrud
(700 hPa az 1 060 hPa)

AZ do 5 050 metru
(500 hPa az 1 060 hPa)

Relativni vihkost:

10 % az 80 %, nekondenzujici

10 % az 95 %, nekondenzujici

Teplota:

Systém

+10°C az +40 °C

-20 °C az +60 °C

Snimace se
standardnim polem
(kromé 5P1, 11M3,
9MC3, 8VC3, 9VE3)

+10°C az +40 °C

-40 °C az +60 °C

10MC3

+10°Caz +40 °C

-40 °C az +60 °C

5P1

+10°Caz +40 °C

-10 °C az +50 °C

11M3, 9MC3

+10°C az +40 °C

-20 °C az +60 °C

8VC3, 9VE3

+10°C az +40 °C

-30°C az +70 °C

CW2, CW5

+10°Caz +40 °C

-40 °C az +60 °C

Ochranna opatieni
Ochrana pired vybuchem:

Tento produkt neni uréen k provozu v oblastech, kde hrozi riziko

exploze.

Maximalni rozméry systému

Sitka:
Vyska:
Hloubka:
Hmotnost:

Navod k pouziti

507,5 mm
1409,2 mm
845,1 mm

76 kg bez dokumentacnich zafizeni
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Klasifikace systému

=  Typ ochrany pfed zasahem elektrickym proudem:
— Trida |, externi napajeni
=  Stuperi ochrany pfed zasahem elektrickym proudem:
—  Typ BF, aplikovana ¢ast pro snimace
—  Aplikovana ¢ast typu CF pro snimace, odolna proti defibrilaci
— Aplikovana ¢ast pro EKG, odolna proti defibrilaci
=  Stuperi ochrany pfed skodlivym prinikem vody:
Bé&zZné zafizeni (snimace a nozni spinac: IPX8)
=  Stuperi bezpecnosti pfi pouzivani v pfitomnosti hoflavych anestetik a vzduchu, kysliku
nebo oxidu dusného:

Zafizeni neni vhodné pouzivat v pfitomnosti hoflavé anestetické smési obsahujici vzduch,
kyslik nebo oxid dusny.

=  Provozni rezim:

Nepfretrzity provoz
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Soulad s normami

Diagnosticky ultrazvukovy zobrazovaci systém vyhovuje nasledujicim normam véetné platnych
dodatkl v dobé uvedeni do prodeje.

Normy jakosti

= FDA QSR 21 CFR ¢ast 820

= ENISO 13485 a ISO 13485

= |SO 9001

Konstrukéni normy

= ANSI/AAMI ES 60601-1

= CSAC22.2¢.6011

= EN60601-1 a IEC 60601-1

= ENG60601-1-2 a IEC 60601-1-2 (tfida B)

Poznamka: Je-li pouzita ¢tecka ¢arovych kédd, je systém klasifikovan jako prostfedek tfidy A.
Poznamka: Je-li pouzita jednotka DVR, je systém klasifikovan jako prostredek tfidy A.

= ENG60601-1-6 a IEC 60601-1-6

= EN60601-2-18 a IEC 60601-2-18
= EN60601-2-37 a IEC 60601-2-37
= EN62304 a IEC 62304

= EN 62366 a IEC 62366

= ENISO 14971 a 1SO 14971

Normy pro akusticky vystup

= |EC 62359, ZkuSebni metody uréovani tepelného a mechanického indexu pro zdravotnicka
diagnosticka ultrazvukova pole

= AIUM/NEMA UD-2, Norma pro méfeni akustického vystupu diagnostickych ultrazvukovych
zafizeni

=  AIUM/NEMA UD-3, Norma pro zobrazeni index(l teplotnich a mechanickych akustickych
vystupu diagnostickych ultrazvukovych zafizeni v realném Case
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Prohlaseni o shodé — CE

Tento produkt je opatfen znackou CE v souladu s nafizenimi uvedenymi ve smérnici Rady
93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich. Znacka CE se vztahuje
pouze na zdravotnické prostfedky, které byly uvedeny na trh v souladu s vy$e uvedenou
smérnici Rady.

Neopravnéné zmény produktu nejsou kryty znackou CE a souvisejicim Prohlasenim o shodé.

Autorizovany zastupce pro Evropskou Unii
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany
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Dodatek B Udaje o pacientovi

Registraéni formular pacienta

Registracni formulaf pacienta obsahuje obecné informace a informace specifické pro dané
vySetfeni. Pomoci nastaveni konfigurace vyberte dlouhou verzi registraniho formulare
pacienta obsahujici vSechna pole, nebo vyberte kratkou verzi formulare.

Poznamka: Alfanumericky a specialni znak, jednoducha uvozovka ('), jsou v ID a jménu pacienta

povoleny.

Demografické udaje o pacientovi

Pole Popis

Last Name* PFijmeni pacienta

First Name* KFestni jméno pacienta

Mi Inicialy prostfedniho jména pacienta

Pre Seznam prefixd, napf. dr., pani, sle¢na atd.

Suf Seznam pfipon, napf. Jr., . atd.

Patient ID* Identifikacni kod pacienta. Pokud nezadate identifikacni kéd pacienta, systém

vygeneruje jedine¢ny identifikator, ktery za€ina systémovym datem a ¢asem.

Tento kdd se zobrazi na obrazovce snimku. Pokud se z diivodu nedostatku mista
nemuze cely kdd zobrazit na obrazovce snimku, systém zobrazi ¢ast kédu
nasledovanou tfemi teckami (...).

Date of Birth*

Datum narozeni pacienta ve formatu data definovaném v nastaveni konfigurace. P¥i
zadani nebo zméné této hodnoty systém vypocte a zobrazi hodnotu véku v poli Age.

Age Systém automaticky vypocte a zobrazi vék pacienta na zakladé data narozeni, pokud
je zadano.

Gender* Pohlavi pacienta Pokud nebyla vybrana moznost Male nebo Female, systém vybere
moznost Other.

Height VySka pacienta v jednotkach definovanych v nastaveni konfigurace (metrické nebo
imperialni)

Weight Hmotnost pacienta v jednotkach definovanych v nastaveni konfigurace (metrické nebo
imperialni)

BSA Plocha povrchu téla pacienta v m2. Systém vypoéte plochu povrchu téla (BSA)
z hodnot hmotnosti a vySky dle metrickych nebo imperialnich vzorct definovanych
v nastaveni konfigurace.
= Metricky systém: BSA = 0,007184 x (hmotnost)**? x (vyska)®'?®
= Imperialni systém: BSA = 0,007184 x (hmotnost x 0,454)%4%° x (vyska x 2,54)%7%
Hodnoty BSA se uvadéji ve zpraveé o vySetfeni pacienta.

BP mmHg Krevni tlak pacienta

*Oznacuje pole dostupna také v kratkém registracnim formulafi pacienta.
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Dodatek B Udaje o pacientovi

Vysetreni

Pole Popis

Transducer*® Seznam dostupnych snimacu

Exam* Seznam typu vySetfeni dostupnych pro vybrany snimac

Accession No. IdentifikaCni kod pouzivany pro ucely vykazovani, ktery oznacuje poradi aktualniho
vySetfeni s ohledem na ostatni vySetfeni tohoto pacienta. Tuto hodnotu obvykle
vytvafi server pracovniho seznamu, napfiklad nemocni¢ni informaéni systém nebo
radiologicky informacni systém.

Indication Informace popisujici symptom nebo konkrétni okolnosti, které naznacuji vhodnost
nebo nutnost konkrétniho Iékarského vykonu.

Protocol Seznam protokol( pracovnich postupt

*Oznacuje pole dostupna také v kratkém registracnim formulafi pacienta.

Zdravotnické informace
Informace v této ¢asti formulare registrace pacienta zavisi na zvoleném vySetfeni.

K nastaveni formatu data pouzijte nastaveni konfigurace.

Pole Popis
Date* Pocate¢ni datum posledni menstruace pacientky (LMP) nebo datum fertilizace in vitro
(IVF).

PFi zadavani nebo zméné této hodnoty systém vypocte a zobrazi hodnoty
odhadovaného stafi plodu v tydnech (w) a dnech (d) a pfedpokladany termin porodu.

Poznamka: V kratkém formulafi systém zobrazi pouze pole pro datum prvniho dne
posledniho menstruaéniho cyklu pacientky.

EDC* PFredpokladané datum porodu. Systém aktualizuje hodnoty LMP nebo IVF
a odhadované stafri plodu.

Poznamka: Pokud je jiz zadana hodnota odhadovaného stafi plodu, LMP nebo IVF,
systém aktualizuje datum predpokladaného terminu porodu.

Fetal Age w d* Stafi plodu v tydnech (w) a dnech (d). Systém aktualizuje hodnoty LMP nebo IVF
a datum predpokladaného terminu porodu.

Poznamka: Pokud je jiz zadano datum LMP nebo IVF, systém aktualizuje
odhadované stafi plodu.
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Pole Popis

Gravida Anamnéza pfedchozich téhotenstvi pacientky.

Para Systém zahrne tyto informace do zpravy o pacientovi, ale nezobrazi je na obrazovce
Aborta snimku.

Ectopic

BP (Right) mmHg Krevni tlak méfeny na pravé pazi, méreni systolického a diastolického tlaku v mmHg.
BP (Left) mmHg Krevni tlak méfeny na levé pazi, méfeni systolického a diastolického tlaku v mmHg.
ABI (Left/Right) Index kotnik—paze

Additional Info DalSi informace o pacientovi

PSA (K dispozici pouze pro Panevni vySetfeni a VySetfeni prostaty)

= Prostaticky specificky antigen

*Oznacuje pole dostupna také v kratkém registracnim formulafi pacienta.

Dalsi informace

Pole Popis

Performing MD IdentifikaCni udaje pro vySetfujiciho Iékafe
Referring MD IdentifikaCni Udaje pro odesilajiciho Iékare
Sonographer Identifikaéni Udaje pro sonografistu
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Prohlize¢ pacientt

Pomoci prohlize¢e pacientd muzete vyhledavat zaznamy pacientt a zobrazovat tdaje

o pacientech. Prohlize¢ pacientll zobrazuje seznam vySetfeni pacientli ve vybraném umisténi
ulozeni, napf. v mistni databazi (pevném disku), v nakonfigurovaném serveru nebo pamétovém
zafizeni USB. V prohlize¢i pacientl mlzete rovnéz odstranovat vySetfeni a exportovat nebo
kopirovat vySetfeni na externi pamétova média.

PatientEroree Show Files 2 weeks old Source Media (D1 Local Disk Disk Spack: 331.2GB/368.1GB
i patient Browser A Search 4
=1 Queue Patient Last Nam from
B Workiist Patient ID to Search Clear Search 5
11 Bl QueryRetrieve
Study List Total Studies: 1(1)
s Patient Name Patient ID - Dateflime  Clipsimages MB Archived
W NewStudy
lastname, firstname patientid 1710420 21:14 n 82 WD

W5 Restart

Export Delete. Send Output Device | DICOM Store: sss

Priklad obrazovky prohlizeée pacientu.

1 Show Files
Vyberte rozsah data provedeni vySetfeni, ktera chcete vyhledavat. MGzete napfiklad zobrazit vSechna
vySetfeni nebo pouze vysetfeni provedena v uplynulém mésici.

2 Source Media
Vyberte umisténi ulozeni vySetfeni, kde chcete vyhledavat.

3 Kritéria vyhledavani
Tato pole pouzijte k filtrovani seznamu vySetfeni. Muzete napfiklad vyhledavat podle jména pacienta,
typu vySetfeni a rozsahu data.

4 Search
Klepnutim na toto tlacitko aktivujete vyhledavani podle zadanych kritérii.

5 Clear Search

Klepnutim na toto tlacitko zobrazite vS§echna vySetfeni uloZzena ve vybraném umisténi a odstranite
zadana kritéria vyhledavani.

Navod k pouziti
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Study List

Pomoci tohoto seznamu mUZete zobrazit informace o vySetfeni, vybrat vySettfeni k prohlizeni nebo
restartovat konkrétni vySetfeni. Systém zobrazi graficky indikator na levé strané aktualné otevieného
vysetteni.

Output Device

Vyberte umisténi pro export vybranych vysetfeni. Vybrana vySetfeni mizete odeslat napfiklad na
ukladaci server DICOM, sitovy server pro export nebo tiskarnu.

Send

Kliknutim na toto tlacitko exportujete vybrana vySetfeni na vybrané externi zafizeni nebo do tiskarny.
Vybrana vysetfeni mizete odeslat napfiklad na ukladaci server DICOM, sitovy server pro export nebo
do tiskarny.

Delete

Klepnutim na toto tlacitko odstranite vybrana vysSetfeni z pevného disku systému.

Export, Import

Klepnutim na toto tlacitko zobrazite volby pro export a import vySetfeni.

Navigacni nabidka

Pomoci téchto ovladacich prvki zobrazite ostatni obrazovky s informacemi o pacientech, nap¥. frontu
DICOM nebo registracni formular pacienta.

Seznam vysetreni

Nazev sloupce Popis

Patient Name Jméno pacienta zadané do registracniho formulare pacienta

Patient ID Identifikacni kdd pacienta zadany do registracniho formulafe pacienta
Date/Time Datum a ¢as provedeni vySetfeni

Clips/lmages

ze vySetfeni obsahuje 4 klipy a 18 statickych snimka.

Pocet kliph a snimku ulozenych spolu s vySetfenim. Napfiklad hodnota 4/18 oznacuje,

MB Velikost vySetfeni v megabytech

Archived

Umisténi archivu ulozenych vySetfeni, napf. HD (pevny disk) nebo USB

SE

dokonéeno.

Stav protokolu zatézové echokardiografie, napf. aktivni, pozastaveno nebo

Navod k pouziti
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Volby pro export vySetieni pacienti

Volba

Popis

Destination

Identifikuje cilové umisténi exportovanych vySetfeni.

Identification

De-identify Odstranuje identifika¢ni informace o pacientovi z vySetfeni pacienta.
Poznamka: Do textového pole mlzete zadat text, ktery nahradi jméno pacienta.
Format
DICOM Exportuje snimky ve formatu DICOM (Digitalni zobrazovani a komunikace
v mediciné).
TifflAvi Exportuje snimky ve formatu Tagged Image File Format a exportuje klipy ve formatu
Audio Video Interleaved.
Option
Finalize Zabrani dalSimu ukladani na vlozené médium.
Eject Vysune médium z externiho zafizeni po dokonceni exportu, kdyz je oznaceno poli¢ko.
Eject Umoznuje stiskem tlaCitka vysunout médium z externiho zafizeni.
Status Zobrazi postup exportu.
Export Potvrzuje dokonceni exportu.
Close Zavrfe dialogové okno exportu.
Send Odesle vySetfeni na server DICOM.
B-38 Navod k pouziti
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Volby pro spravu prenosu soubort

Pomoci fronty v prohlize¢i pacientll miZete zobrazit a spravovat vySetfeni véetné snimku
odeslanych na ukladaci server DICOM a tiskovy server DICOM. Karty strany se zobrazi podél
horni ¢asti fronty pro ukladani DICOM a nahledu tisku DICOM.

Volba Popis
DICOM Job Queue
Type Typ provozu, napfiklad Store (ulozeni) nebo Commit (potvrzeni ulozeni)

Patient Name

Jméno pacienta zadané do registracniho formulare pacienta

Server Cilovy server k zaslani vySetfeni

Time Sent Datum a ¢as odeslani ukolu na ukladaci server

Information Velikost soubord a pocet snimkd nebo vySetfeni

State Stav archivace vySetfeni, napf. None (neni archivovano) nebo Stored (archivovano)
Status Informace o ukolu, napfiklad zda probiha nebo je uspésné dokonceny.

Details Popis chyby v pfipadé selhani ukolu

Poznamka: SR oznaduje, ze ma obsah formu strukturované zpravy.

Refresh Job

Aktualizuje informace o stavu u v8ech ukoll ve fronté.

Retry Job Znovu odeSle vybrané ukoly, napfiklad pokud doslo k chybé pfi pfenosu.
Delete Po stisknuti tlaCitka odstrani zvolené ukoly z fronty
Delete All Po stisknuti tlaCitka odstrani vSechny ukoly z fronty

DICOM Print Preview

Printer Alias

Zadani textu k identifikaci nakonfigurovaného zafizeni

Printer Type Tiskovy vystup, napf. €ernobily nebo barevny
Film size Velikost tiskového vystupu

Orientation Orientace tisku, napf. na vysSku nebo na Sifku
Copies Zadani poctu kopii, které se maji vytisknout
Layout Rozlozeni pro tiskovy vystup

Delete Odstranuje snimek s obrysem ze stranky vystupu.
Cut Oznaci zvoleny snimek Zlutym obrysem.

Paste Vlozi snimek.

Print Page Odesle aktualni stranku snimku do fronty

Print All Odesle vSechny stranky snimku do fronty
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RozliSeni displeje a presnost MEreNi........cccoocmiiiiiiiceeicie e

Vychozi

hodnoty indexu Ml a Tl zobrazované snimacem ..............cc..ccceuues

Stopa 3, FDA 510(k) a hlaseni akustického vystupu IEC 60601-2-37 .............
Souhrnna tabulka pro akusticky VYStUD ........ccoiiiiiiiiiiiie e

Definice

=T 1= o (o = USRS
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rd

RozliSeni displeje a presnost méreni

Pokud je snima¢ schopen pfekrocit mechanicky index (MI) o hodnoté 0,01 nebo teplotni index
(TI) o hodnoté 0,1, zobrazuje ultrazvukovy zobrazovaci systém indexy od hodnoty 0,01 (MI)
a 0,1 (TI) v krocich 0,01 (MI) a 0,1 (TI) pro vSechny zobrazené hodnoty.

Pocet faktor( pfispiva ke zhodnoceni chyby pro zobrazeny index. Odchylka mezi snimaci

a systémy, aproximace pro vypocet indexu v realném ¢ase a chyby méfeni napomahaji

k indexové chybé displeje. Pfesnost méfeni pro akusticky tlak, vykon a stfedni frekvenci je
12 %, 12 %, resp. 7 %. Celkova priblizné pfesnost zobrazeni je +/-15 % pro Ml a +/-30 % pro
TI. Definice téchto parametru je mozné nalézt v dokumentu AIUM/NEMA s nazvem Standard
for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment (Standard pro zobrazeni teplotnich a mechanickych akustickych
vystupnich indexd v realném Case na diagnostickém ultrazvukovém vybaveni) (taktéz znamé
jako Standard pro vystupni displej).
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Vychozi hodnoty indexu Ml a Tl zobrazované snimacem

(Pro jednotlivé snimacelrezimy, které pfesahuji vychozi hodnotu indexu MI 0,01 nebo T1 0,1)

Rezim
Barevné
B M PWD SCwW zobrazeni CWD
Snimaé Mi Tl Mi Tl Mi Tl Mi Tl Mi Tl M| TI
0.6(S") 0.8(S") 08" 0.7(s")
5C1 1.02 ,. [ 1.10 ,. | 0.64 - - 0.93 )
0.6(B%) 1.7(B%) .0(B?) 0.7(8%
0.9(s" 0.8(S") (s ) 1.2(S"
7C2 0.94 , | 1.15 .. | 0.59 - - 0.91 )
0.9(B%) 1.5(B%) .9(B?) 1.2(B%)
0.2(S") <0.1(s") 0.3(S") 1.4(8")
18H5 0.75 . | 0.75 .| 1.15 - - 1.41 )
0.2(B%) <0.1(B?) 0.8(B%) 1.4(B?)
0.3(8") 0.2(s" 0.3(8") 1.1(S"
11L4 1.19 ,. 10.99 ,. 1083 - - 1.35 )
0.3(B%) 0.2(B%) 0.5(B%) 1.1(B?)
<0.1(S" <0.1(S" .0(s" 0.8(S")
12L3 1.06 .| 0.57 ,. | 0.95 - - 0.99 )
<0.1(B?) 0.1(B%) .0(B?) 0.8(B%)
0.1(s" <0.1(S" 0.4(S") 0.5(S")
16L4 1.01 , | 0.69 .| 0.82 - - 1.04 )
0.1(B%) <0.1(B?) 0.9(B%) 0.5(B%)
1.5(S") 1.1(8") 0.5(S") 0.8(S")
11M3 0.82 ,. | 0.93 ,. | 0.61 - - 0.83 )
1.5(B%) 1.1(B?) 1. 1(B ) 0.8(B%)
0.2(s") 0.8(S") .0(s" 0.5(S")
9MC3 0.94 . | 1.14 ,. | 0.76 - - 0.92 )
0.2(B%) 0.8(B%) .0(B?) 0.5(B%)
0.5(S") 0.4(S" 0.6(S") 0.5(S")
10MC3 0.46 , |0.65 5 | 0.52 - - 0.48 )
0.5(B%) 0.4(B?) 06(B) 0.5(B%)
0.4(S" 0.3(8") 0.5(S") 0.9(8" 0.5(8")
5P1 0.90 . | 143 .. | 0.54 0.09 .| 1.03 )
0.4(B?) 1.2(B?) 1.6(B?) 2.8(B%) 0.5(B%)
0.8(8") 1.0(S" 0.7(S") 0.7(s")
8VvC3 0.90 . [1.31 .. | 0.67 - - 0.85 )
0.8(B%) 2.3(B%) 2(B?) 0.7(B%
<0.1(S" 0.4(S" 0.4(S") 0.2(s")
9VE3 0.88 . 1.33 .. | 0.74 - - 0.86 )
<0.1(B?) 0.5(B%) 0.6(B?) 0.2(B%)
0.4(S" 0.1(8" 0.7(S") 0.6(S") 0.5(8")
8Vv4 0.62 . [ 1.01 . | 0.67 0.05 .| 0.68 )
0.4(B?) 0.4(B?) 1.0(B?) 1.6(B?) 0.5(B%)
0.6(S") 0.6(S") 0.6(S") 0.6(S") 0.5(8")
10V4 0.64 . [ 1.43 . | 0.41 0.06 ,.| 0.87 )
0.6(B%) 0.6(B%) .5(B%) 2.0(B%) 0.5(B%)
1.2(8")
CW2 - - - - - - - - - - |o.08 )
3.9(B%)
1.1(8")
CW5 - - - - - - - - - - |0.05 )
2.4(B%)

S": Teplotni index mékké tkané, B Teplotni index kosti
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Stopa 3, FDA 510(k) a hlaseni akustického vystupu
IEC 60601-2-37

Data prezentovana ve formatu Stopy 3 a IEC 60601-2-37 pfedstavuji primérné hodnoty MI/TI
kazdého modelu snimace zméfené za nejhorSich podminek akustického vystupu. Hodnoty
MI/TI na obrazovce jsou zaloZzeny na méfenich jednoho snimace zaokrouhlenych nahoru

k nejbliz§imu zobrazenému pfirdstku. Hodnoty zobrazené na obrazovce mohou prekraovat
hodnoty MI/TI prezentované ve formatu Stopy 3 a IEC 60601-2-37.

Souhrnna tabulka pro akusticky vystup

LX* znadi, Ze bud index MI nebo indexy Tl jsou vétsi nez 1,0 pro kazdy snimac/rezim. Tabulka
akustického vystupu formatu Stopy 3 a IEC 60601-2-37 je dodavana s kazdou kombinaci
snimace/rezimu oznacenou znackou ,X*.

Provozni rezim

Barevné
kédovani Rizeny
Pulzni prutoku kontinualni
Model snimace Rezim 2D Rezim M Doppler Doppler Doppler

Kontinualni
Doppler

5C1 X X X X

7C2

18H5

11L4

12L3

16L4

11M3

9MC3

10MC3

5P1

8VC3

9VE3

8v4

x

XXX XXX XXX X[X]|X][X|X
XX XXX XX XXX X|[X|X
XXX XXX XXX X[X]|X][X|X
XX XXX XX XXX X|[X|X

10v4

CWw2

x

CW5
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Pro souhrnnou tabulku plati nasledujici pravidla:

Rezim 2D Neni aktivni zadny dalSi rezim.
Pro tento rezim je hlaSeno pouze MI (pokud je vétSi nez 1,0).
Rezim M MUze zahrnovat simultanni rezim 2D.
Pulzni Doppler V duplexnich rezimech je nejvétsi zobrazené TIS (skenované nebo neskenované)

Rizeny kontinualni Doppler hlaseno, pokud je vétsi nez 1,0.

Kontinualni Doppler

Barevné kédovani pritoku Zahrnuje simultanni zobrazeni barevného toku, rezim M, rezim 2D a rezim pulzni
Doppler Doppler.

V kombinovanych rezimech je nejvétsi zobrazené TIS (skenované nebo
neskenované) hlaseno, pokud je vétsi nez 1,0.

Kombinované rezimy Vystup je hlasen jako samostatny rezim, pokud je nejvétsi stanovené TIS, TIB nebo
TIC (pokud je pfedpokladané pouziti) vétSi nez odpovidajici hodnota hlasena pro
vSechny zakladni rezimy.

Jiné Vystup je hlaSen jako samostatny rezim, jestlize je nejvétSi stanovené TIS, TIB nebo
TIC (pokud je pfedpokladané pouziti) vétSi nez odpovidajici hodnota hlasena pro
vSechny zakladni rezimy. TIC je hlaSeno, pokud je snimac¢ uréen k transkranialnimu
nebo neonatalnimu cefalickému pouziti.
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Definice
Symbol Definice
FDA IEC FDA IEC Jednotky
Mi Mi Mechanicky index Stejny jako FDA n/a
TIS TIS Teplotni index mékké tkané Stejny jako FDA n/a
TIB TIB Kostni teplotni index Stejny jako FDA n/a
TIC TiIC Kranialni teplotni index Stejny jako FDA n/a
- Praaat zw - Ztlumeny vrcholovy rarefakéni MPa
akusticky tlak v hloubce pro
mechanicky index
W, P Ultrazvukovy vykon, vyjma TISgcan, prochazejici oknem Vystupni vykon mwW
o jednom centimetru
- Pixq - Véazany vykon mW
Z4 Zs Osova vzdalenost distance odpovidajici mistu max [min Hloubka pro TIS cm
(W 3(2), lras(z) x 1 cm?)], kde z > Zyp
Zsp Zy Osova vzdalenost, v niz je TIB maximalni (j. zs, = zg 3) Hloubka pro T/IB cm
- Zm - Hloubka pro mechanicky index cm
Z@PIl 3max Zpiia Osova vzdalenost odpovidajici maximu upravené Hloubka v bodé, kde je na volném cm
prostorové Spicky integralu intenzity pulzu (megapaskaly). | poli integral atenuované pulzové
intenzity maximalni
fe Fawf Stredni frekvence Akusticka pracovni frekvence MHz
PRF prr Opakovaci frekvence impulzu Opakovaci frekvence impulzu Hz
- srr - Opakovaci frekvence skenovani Hz
- Npps - Pocet impulzt na fadek -
ultrazvukového skenovani
lpa 3@PI1.3 max lpa,a at Ziia Upravena primérna intenzita impulzu v maximu Stejny jako FDA Wicm?
upravenych prostorovych $picek integralu intenzity pulzu
- Ispta,a at Zpiia OF - Ztlumena ¢asové primeérovana mW/cm?
Zsiia intenzita v prostorovém maximu v
hloubce pro integral ztlumené
intenzity impulzu
- Ispta @t Zpjj OF Zgi - Casové pramérovana intenzita mW/cm?
v prostorovém maximu v hloubce pro
integral intenzity impulzu
Pr@Pllmax pr at zyi Vrcholovy rarefakéni tlak v bodé volného pole, kde je Stejny jako FDA MPa
integral prostorové vrcholové intenzity impulzu na maximu
Poznamka: Stfedni intenzita impulzu (/pa) je pomér integralu intenzity impulzu (/y) k délce trvani
impulzu ().
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Legenda

Anglicky text

Cesky

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k)
and IEC 60601-2-37

Tabulka hlaseni akustického vystupu — Stopa 3,
FDA 510(k) a IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

(Dle snimace/rezimu, ktery presahuje hodnotu Ml nebo
Tl rovnou 1,0)

Transducer Model

Model snimace

Operating Mode

Provozni rezim

Acoustic Parameters

Akustické parametry

Index label

Stitek indexu

At surface

Na povrchu

Below surface

Pod povrchem

units

jednotky

Maximum Index Value

Maximalni hodnota indexu

Index Component Value

SloZena indexova hodnota

Other Information

Dalsi informace

Operating Control Conditions

Kontrola provoznich podminek

TX Level (transmit level)

Uroven TX (hladina pfenosu)

Focus

Ohnisko

a This Index is not relevant to this operating mode.

a Tento index neni pfi tomto pracovnim rezimu dilezity.

b This transducer is not intended for transcranial or
neonatal cephalic uses.

b Tento snimac neni uréen k transkranialnimu nebo
neonatalnimu cefalickému pouziti.

¢ This formulation for TIS is less than that for an
alternate formulation in this mode.

¢ Tato formulace je pro TIS méné vyznamna nez pro
alternativni formulaci v tomto rezimu.

# No data is provided for this operation condition since
the maximum index value is not reported for the
reason listed.

# Pro tento provozni stav nejsou poskytovana zadna
data vzhledem k tomu, Ze maximalni hodnota indexu
neni z uvedeného divodu hlasena.
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Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 5C1

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.48 1.74 1.74 5.46
Index Component Value 1.74 1.74 2.60 1.74
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 1.91
g |P (mW) # 189.77 722.87
E Poa (mw) 108.17 108.17
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 5.50
Zpjia (cm) 5.50
Fowt (MHz) 1.68 3.37 3.37 2.53
prr (Hz) #
s srr (Hz) 29.71
& | s - 2.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 202.40
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 23.21
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 37.15
pr at zi (MPa) 2.50
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 60.00 40.00 40.00 200.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 5C1 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.63 3.10 4.07
Index Component Value 1.15 1.63 3.34 3.10
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.70
g |P (mW) # 374.58 450.71
% Pyt (mW) 98.26 #
E Zs (cm) 4.30
o
3 z, (cm) 4.20
§ Zwi (cm) 0.60
Zpiia (cm) 1.30
Fowt (MHz) 3.38 2.46 1.76 2.53
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 200.66
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 62.25
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 84.28
pr at zyi (MPa) 2.19
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 20.00 100.00 200.00 200.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 5C1 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.23 3.70 2.66
Index Component Value 0.50 1.23 2.29 3.70
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 242
g |P (mW) # 123.18 323.93
% Py (mW) 52.30 #
E Z (cm) 4.60
o
3 z, (cm) 3.80
§ Zm (cm) 3.50
Zpiia (cm) 3.50
Fowt (MHz) 2.59 2.00 2.01 2.56
prr (Hz) 610.35
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 331.00
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 297.56
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 566.75
pr at z (MPa) 2.98
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 40.00 150.00 40.00 200.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 5C1 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.48 0.48 1.05
Index Component Value 0.48 0.48 0.98 0.48
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 212
g |P (mW) # 76.02 99.23
% Pyt (mW) 39.27 39.27
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
2 Zm (cm) 4.60
Zpiia (cm) 4.60
Fowt (MHz) 2.00 2.59 2.59 2.55
prr (Hz) #
s srr (Hz) 59.35
g Nps - 12.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 396.65
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 26.19
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 46.79
pr at zy (MPa) 2.84
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 60.00 40.00 40.00 80.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 7C2

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.38 3.34 3.34 5.99
Index Component Value 3.34 3.34 2.95 3.34
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.48
g |P (mW) # 180.11 727.07
% Py (mW) 157.15 157.15
E Z (cm) #
o
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 0.50
Zpjia (cm) 1.30
Fawt (MHz) 3.20 4.46 4.46 3.18
prr (Hz) #
s srr (Hz) 35.33
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 252.60
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 7.43
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 26.52
pr at zi (MPa) 2.14
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 20.00 20.00 40.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 7C2 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.38 2.41 2.87 4.98
Index Component Value 2.41 1.84 3.80 2.87
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.48
g |P (mW) # 184.64 417.09
% P (mW) 159.38 #
E Zs (cm) 1.90
o
3 z, (cm) 2.00
§ Zm (cm) 0.50
Zpiia (cm) 1.30
Faw (MHz) 3.20 3.18 3.18 3.15
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 252.60
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 149.95
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 170.19
pr at zyi (MPa) 2.14
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
§8 § Focus (mm) 20.00 40.00 40.00 120.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: Pulsed Wave Doppler

Transducer model: 7C2

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 2.09 3.86 3.53
Index Component Value 2.09 1.66 3.22 3.86
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.71
g |P (mW) # 113.00 350.03
g | P (mW) 137.84 #
©
™ Zs (cm) 1.90
o
3 z, (cm) 1.40
§ Zm (cm) 1.20
Zpiia (cm) 1.30
Fowt (MHz) 3.31 3.18 3.31 3.16
prr (Hz) 1220.70
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 366.23
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 473.78
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 637.82
pr at z (MPa) 3.04
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
362
‘010 8 Focus (mm) 20.00 40.00 20.00 200.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 7C2 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 0.89 0.89 1.97
Index Component Value 0.89 0.89 1.29 0.89
IEC Units
Praaat zw (MPa) 2.71
e |P (mW) # 80.68 238.67
E P (mW) 56.41 56.41
& |z (cm) #
'% zy (cm) #
§ Zwi (cm) 1.20
Zpjia (cm) 1.30
Faat (MHz) 3.31 3.31 3.31 3.18
prr (Hz) #
5 srr (Hz) 70.19
S| Mops - 12.00
2 | hag at Zpig (W/cm?) 366.23
E Isptaa t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 10.23
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 33.38
pr at zi (MPa) 3.04
%’ 5 E TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
§8 S | Focus (mm) 20.00 20.00 20.00 40.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 18H5

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.56 1.56 3.14
Index Component Value 1.56 1.56 3.14 1.56
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 4.02
g |P (mW) # 118.63 118.63
% Pix (mW) 44.34 4434
E Z (cm) #
o
B |2 (cm) #
Q
2 Zm (cm) 0.70
Zpiia (cm) 0.70
Fowt (MHz) 7.58 7.38 7.38 7.38
prr (Hz) #
s srr (Hz) 38.02
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 599.81
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 21.58
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 31.13
pr at zi (MPa) 4.57
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 15.00 60.00 60.00 60.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 18H5 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 0.86 0.86 0.94
Index Component Value 0.86 0.52 0.94 0.48
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 4.02
4 P (mW) # 24.57 24.57
]
% Pyt (mW) 24.57 #
E Zs (cm) 1.00
o
3 z, (cm) 1.00
§ Zwi (cm) 0.70
Zpiia (cm) 0.70
Fowt (MHz) 7.58 7.38 7.38 7.38
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 599.81
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 81.56
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 115.64
pr at zyi (MPa) 4.57
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 15.00 60.00 60.00 60.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 18H5 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 2.15 2.15 2.15
Index Component Value 2.15 1.20 2.14 1.33
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.97
g |P (mW) # 64.40 45.69
% Py (mW) 64.40 #
E Zs (cm) 1.20
o
3 z, (cm) 1.20
§ Zm (cm) 0.80
Zpjia (cm) 0.80
Fowt (MHz) 7.00 7.00 7.00 7.04
prr (Hz) 1220.70
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 662.70
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 480.28
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 706.86
pr at z (MPa) 4.82
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 15.00 60.00 60.00 30.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 18H5 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.40 1.40 1.24
Index Component Value 1.40 1.40 1.73 1.40
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 4.00
g |P (mW) # 43.94 46.84
% Pix (mW) 41.44 41.44
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 0.60
Zpiia (cm) 0.60
Fowt (MHz) 7.06 7.10 7.10 7.12
prr (Hz) #
s srr (Hz) 550.06
g Nops - 16.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 799.35
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 148.08
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 198.37
pr at zy (MPa) 4.63
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 10.00 7.50 7.50 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 11L4

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.49 1.49 277
Index Component Value 1.49 1.49 277 1.49
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.80
g |P (mW) # 173.32 173.32
% Py (mW) 46.97 46.97
& |z (cm) #
o
B |2 (cm) #
Q
2 Zm (cm) 1.20
Zpiia (cm) 1.20
Fowt (MHz) 6.59 6.67 6.67 6.67
prr (Hz) #
s srr (Hz) 42.28
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 518.39
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 10.20
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 20.84
pr at zi (MPa) 4.84
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 15.00 70.00 70.00 70.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 11L4 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.23 1.23 0.98
Index Component Value 1.23 0.61 0.98 0.70
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 3.80
4 P (mW) # 41.06 41.06
]
% Pyt (mW) 41.06 #
E Zs (cm) 1.60
o
3 z, (cm) 1.60
§ Zm (cm) 1.20
Zpiia (cm) 1.20
Fowt (MHz) 6.59 6.27 6.27 6.27
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 518.39
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 78.52
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 139.42
pr at zyi (MPa) 4.84
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 15.00 70.00 70.00 70.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 11L4 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 2.27 2.27 1.96
Index Component Value 2.27 0.77 1.96 1.03
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.03
e P (mW) # 81.15 81.15
2
% Pixi (mW) 79.59 #
E Zs (cm) 1.60
o
3 z, (cm) 1.60
§ Zwi (cm) 1.50
Zpiia (cm) 1.50
Fowt (MHz) 4.07 5.99 5.99 5.99
prr (Hz) 976.56
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 293.81
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 336.41
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 525.61
pr at z (MPa) 3.73
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 20.00 50.00 50.00 50.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 11L4 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.58 1.58 1.65
Index Component Value 1.58 1.58 1.65 1.58
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.68
g |P (mW) # 59.08 59.08
% Pyt (mW) 55.11 55.11
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 1.40
Zpiia (cm) 1.40
Fowt (MHz) 6.02 6.04 6.04 6.04
prr (Hz) #
s srr (Hz) 339.00
g Nps - 12.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 633.55
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 113.09
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 178.54
pr at zy (MPa) 4.82
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 20.00 7.50 7.50 7.50
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 12L3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.14 0.93 0.93 1.87
Index Component Value 0.93 0.93 1.87 0.93
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 227
g |P (mW) # 159.52 159.52
% Py (mW) 31.28 31.28
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 2.00
Zpjia (cm) 2.00
Fowt (MHz) 4.09 6.27 6.27 6.27
prr (Hz) #
s srr (Hz) 79.52
& | s - 2.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 255.40
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 18.13
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 29.37
pr at zi (MPa) 2.88
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 80.00 80.00 80.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 12L3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 0.83 1.13 1.13 0.97
Index Component Value 1.13 0.63 0.97 0.52
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.08
2 |P (mW) # 50.37 50.37
2
% Pyt (mW) 37.69 #
E Zs (cm) 2.00
o
3 z, (cm) 2.00
§ Zwi (cm) 1.20
Zpiia (cm) 2.00
Fowt (MHz) 6.04 6.27 6.27 6.27
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
E haa at Zyiig (W/em?) 95.56
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 26.97
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 78.26
pr at zyi (MPa) 2.61
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 60.00 80.00 80.00 80.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 12L3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.46 1.49 1.88 1.73
Index Component Value 1.49 0.48 1.21 1.88
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.91
e P (mW) # 32,59 26.13
2
% Py (mW) 50.06 #
E Zs (cm) 1.70
o
3 z, (cm) 1.50
§ Zm (cm) 2.40
Zpiia (cm) 2.40
Fowt (MHz) 4.00 6.25 4.02 4.05
prr (Hz) 610.35
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 592.67
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 372.18
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 713.83
pr at z (MPa) 3.98
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 30.00 40.00 15.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 12L3 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.46 1.12 1.12 1.64
Index Component Value 1.12 1.12 0.93 1.12
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.92
g |P (mW) # 49.54 140.28
% Pyt (mW) 37.06 37.06
E FA (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.90
Zpiia (cm) 1.90
Fawt (MHz) 4.02 6.35 6.35 4.00
prr (Hz) #
s srr (Hz) 68.15
g Nps - 12.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 558.45
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 24.79
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 42.91
pr at zy (MPa) 3.80
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 20.00 30.00 30.00 30.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 16L4

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.20 0.60 0.60 1.23
Index Component Value 0.60 0.60 1.23 0.60
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.06
2 |P (mW) # 52.56 52.56
2
% Py (mW) 15.69 15.69
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.00
Zpjia (cm) 1.00
Fowt (MHz) 6.84 8.09 8.09 8.09
prr (Hz) #
s srr (Hz) 79.52
& | s - 2.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 428.79
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 20.10
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 27.96
pr at zi (MPa) 3.63
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 12.50 40.00 40.00 40.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 16L4 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.05 0.49 0.49 0.52
Index Component Value 0.49 0.28 0.52 0.36
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.95
2 |P (mW) # 12.74 12.74
2
% Pixi (mW) 12.74 #
E Zs (cm) 1.00
o
3 z, (cm) 1.00
§ Zwi (cm) 0.70
Zpiia (cm) 0.80
Fowt (MHz) 8.19 8.09 8.09 8.09
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 259.44
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 50.14
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 78.81
pr at zyi (MPa) 3.37
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 30.00 40.00 40.00 40.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 16L4 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.48 0.84 1.92 1.26
Index Component Value 0.84 0.55 2.46 1.92
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.67
2 |P (mW) # 21.51 22.11
2
% Pixi (mW) 28.72 #
E Zs (cm) 1.00
o
3 z, (cm) 0.40
§ Zwi (cm) 0.80
Zpjia (cm) 0.80
Fowt (MHz) 6.16 6.15 5.52 6.13
prr (Hz) 976.56
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 703.10
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 426.54
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 581.72
pr at z (MPa) 4.10
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 12.50 40.00 5.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 16L4 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.44 0.64 0.64 1.05
Index Component Value 0.64 0.64 0.92 0.64
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 3.57
2 |P (mW) # 31.28 4517
2
% Pyt (mW) 22.01 22.01
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 0.50
Zpiia (cm) 0.50
Fowt (MHz) 6.17 6.15 6.15 6.15
prr (Hz) #
s srr (Hz) 82.46
g Nps - 12.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 613.43
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 20.02
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 2477
pr at zy (MPa) 3.80
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 7.50 40.00 40.00 40.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

D - 20 Navod k pouziti



Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 11M3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 2.00 2.00 3.26
Index Component Value 2.00 2.00 1.82 2.00
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.21
g |P (mW) # 92.46 168.33
% Py (mW) 60.73 60.73
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.30
Zpjia (cm) 1.30
Fowt (MHz) 457 6.92 6.92 5.52
prr (Hz) #
s srr (Hz) 29.98
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 581.52
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 26.48
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 39.90
pr at zi (MPa) 3.84
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 100.00 100.00 80.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 11M3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 2.58 2.58 2.34
Index Component Value 2.58 1.07 2.25 0.85
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 3.53
2 |P (mW) # 98.12 101.98
2
E Pix1 (mW) 98.12 #
E Zs (cm) 2.30
o
3 z, (cm) 2.30
§ Zwi (cm) 1.40
Zpiia (cm) 1.40
Fowt (MHz) 5.65 5.52 5.52 452
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 491.22
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 141.60
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 244.61
pr at zyi (MPa) 4.28
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 20.00 80.00 80.00 100.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 11M3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.46 1.26 1.47 1.40
Index Component Value 1.26 0.64 0.67 1.47
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.09
g |P (mW) # 14.90 72.40
% Py (mW) 60.59 #
E Zs (cm) 2.50
o
3 z, (cm) 1.20
§ Zwi (cm) 1.20
Zpjia (cm) 1.20
fawt (MHz) 4.42 4.38 3.76 4.41
prr (Hz) 976.56
5 srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (Wiecm?) 502.59
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 402.82
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 580.99
pr at z (MPa) 3.71
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 20.00 80.00 20.00 120.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 11M3 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.48 0.40 0.40 1.01
Index Component Value 0.40 0.40 0.56 0.40
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.88
2 |P (mW) # 19.90 52.22
2
% Pyt (mW) 18.77 18.77
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.30
Zpiia (cm) 1.30
fawt (MHz) 3.76 4.48 4.48 4.42
prr (Hz) #
s srr (Hz) 230.09
g Nops - 10.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 398.33
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 63.44
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 88.86
pr at zy (MPa) 3.41
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEE
[
88 é Focus (mm) 20.00 40.00 40.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 9MC3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.91 0.91 0.82
Index Component Value 0.91 0.91 0.74 0.91
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.21
g |P (mW) # 40.53 44.92
g P (mw) 32,81 32.81
©
g |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 1.40
Zpjia (cm) 1.40
Fowt (MHz) 4.56 5.81 5.81 4.57
prr (Hz) #
s srr (Hz) 21.32
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 603.80
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 15.37
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 23.86
pr at zi (MPa) 3.90
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 15.00 5.00 5.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 9MC3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.85 1.19 0.89
Index Component Value 0.85 0.46 0.89 1.19
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.53
2 |P (mW) # 35.08 35.08
2
g | P (mW) 32.45 #
©
™ Zs (cm) 1.60
o
3 z, (cm) 2.10
§ Zwi (cm) 1.70
Zpiia (cm) 1.70
Fawt (MHz) 5.56 5.53 4.49 4.49
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 549.43
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 176.37
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 339.36
pr at zyi (MPa) 4.64
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 20.00 80.00 40.00 40.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 9MC3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.48 1.05 1.88 1.50
Index Component Value 1.05 0.37 1.16 1.88
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.99
2 |P (mW) # 25.61 24.26
2
% Py (mW) 43.11 #
E Zs (cm) 1.80
o
3 z, (cm) 0.90
§ Zm (cm) 1.40
Zpjia (cm) 1.40
fawt (MHz) 4.08 5.10 4.09 5.29
prr (Hz) 976.56
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 54467
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 496.24
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 768.16
pr at z (MPa) 3.60
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 20.00 60.00 10.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 9MC3 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.48 0.80 0.80 0.75
Index Component Value 0.80 0.80 0.70 0.80
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 2.99
2 |P (mW) # 33.36 58.97
2
% Pyt (mW) 32.97 32.97
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 1.40
Zpiia (cm) 1.40
fawt (MHz) 4.08 5.10 5.10 517
prr (Hz) #
s srr (Hz) 65.97
g Nps - 10.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 544.67
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 35.94
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 56.15
pr at zy (MPa) 3.60
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 20.00 30.00 30.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 10MC3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.10 0.73 0.73 0.77
Index Component Value 0.73 0.73 0.60 0.73
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.70
g |P (mW) # 24.79 43.79
% Py (mW) 22.34 22.34
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 0.60
Zpjia (cm) 0.70
Fowt (MHz) 6.07 6.86 6.86 5.24
prr (Hz) #
s srr (Hz) 17.89
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 262.44
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 7.57
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 10.59
pr at zi (MPa) 2.95
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 10.00 15.00 15.00 10.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 10MC3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.43 0.57 0.73 0.74
Index Component Value 0.57 0.36 0.62 0.73
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.25
2 |P (mW) # 13.32 21.55
2
E Pixa (mW) 19.80 #
E Zs (cm) 1.10
o
3 z, (cm) 0.90
§ Zwi (cm) 0.80
Zpiia (cm) 0.80
Fowt (MHz) 5.02 6.05 5.02 4.82
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 42558
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 136.78
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 161.74
pr at zyi (MPa) 3.35
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 15.00 80.00 15.00 80.00

* O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model:10MC3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.75 1.23 1.41
Index Component Value 0.75 0.23 0.77 1.23
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.03
e P (mW) # 19.03 17.46
2
% Py (mW) 26.45 #
E Zs (cm) 1.40
o
3 z, (cm) 1.60
§ Zm (cm) 1.70
Zpjia (cm) 1.70
fawt (MHz) 4.08 5.93 4.08 5.29
prr (Hz) 390.63
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 547.53
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 207.93
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 335.75
pr at z (MPa) 3.85
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 20.00 80.00 20.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 10MC3 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.32 0.33 0.33 0.69
Index Component Value 0.33 0.33 0.32 0.33
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 3.03
2 |P (mW) # 11.84 39.55
2
% Pyt (mW) 11.74 11.74
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 0.60
Zpiia (cm) 0.70
Fowt (MHz) 5.26 5.89 5.89 5.18
prr (Hz) #
s srr (Hz) 66.47
g Nps - 10.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 395.78
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 18.44
© | lgpmat 2y or zq; (mW/cm?) 24.65
pr at zy (MPa) 3.23
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEE
[
88 é Focus (mm) 10.00 20.00 20.00 15.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: 2D-mode

Transducer model: 5P1

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.46 1.02 1.02 2.37
Index Component Value 1.02 1.02 1.27 1.02
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.39
g |P (mW) # 62.99 83.55
% Py (mW) 62.99 62.99
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.10
Zpjia (cm) 1.40
Fawt (MHz) 2.68 3.40 3.40 2.18
prr (Hz) #
s srr (Hz) 25.30
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 228.92
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 11.42
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 21.62
pr at zi (MPa) 2.48
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 40.00 40.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 5P1 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.06 2.39 2.96
Index Component Value 0.74 1.06 2.52 2.39
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 2.39
g |P (mW) # 179.15 210.67
% Pyt (mW) 84.81 #
E Zs (cm) 4.30
o
3 z, (cm) 4.70
§ Zwi (cm) 4.50
Zpiia (cm) 4.50
Fowt (MHz) 2.60 1.82 1.65 1.82
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 366.90
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 258.42
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 579.04
pr at zyi (MPa) 3.38
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 60.00 100.00 80.00 100.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 5P1 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.83 3.30 1.97
Index Component Value 0.83 0.65 1.86 3.30
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.35
g |P (mW) # 69.43 69.43
% Py (mW) 69.43 #
E Zs (cm) 1.40
o
3 z, (cm) 1.40
§ Zwi (cm) 4.50
Zpiia (cm) 4.50
Fowt (MHz) 2.47 2.51 2.51 2.51
prr (Hz) 610.35
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 448.18
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 447.63
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 943.81
pr at z (MPa) 3.37
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 60.00 20.00 20.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 5P1 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.43 0.57 0.57 0.86
Index Component Value 0.57 0.57 0.98 0.57
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.26
2 |P (mW) # 48.25 54.14
2
% Pyt (mW) 48.25 48.25
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.10
Zpiia (cm) 1.40
Fowt (MHz) 2.51 2.48 2.48 2.45
prr (Hz) #
s srr (Hz) 70.17
g Nps - 9.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 206.51
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 17.20
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 32.50
pr at zy (MPa) 2.30
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 20.00 40.00 40.00 152.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 5P1

Operating mode: Steerable Continuous Wave Doppler

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface | Below surface
Maximum Index Value 0.09 1.08 3.43 3.25
Index Component Value 1.02 1.08 3.06 3.43
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 0.12
g |P (mW) # 161.55 161.55
% Pix1 (mw) 118.25 #
E Zs (cm) 2.00
o
3 z, (cm) 3.50
§ Zwi (cm) 3.20
Zpiia (cm) 3.20
Fawt (MHz) 1.80 1.80 1.80 1.80
prr (Hz) 1818200.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 0.50
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 502.36
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 807.49
pr at z (MPa) 0.15
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 40.00 120.00 120.00 120.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 8VC3 Operating mode: 2D-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.76 1.76 3.42
Index Component Value 1.76 1.76 1.87 1.76
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.31
g |P (mW) # 118.61 369.47
E Poa (mw) 102.12 10212
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 3.80
Zpiia (cm) 3.80
Fowt (MHz) 2.41 3.62 3.62 2.82
prr (Hz) #
s srr (Hz) 21.73
& | s - 2.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 269.53
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 9.21
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 18.41
pr at zy (MPa) 3.06
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 40.00 20.00 20.00 80.00

* O T o

This Index is not relevant to this operating mode.
This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 8VC3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.19 2.24 2.49
Index Component Value 0.91 1.19 1.97 2.24
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.31
g |P (mW) # 117.28 213.00
% Py (mW) 67.68 #
E Zs (cm) 3.60
o
3 z, (cm) 3.80
§ Zm (cm) 3.80
Zpjia (cm) 3.80
Fowt (MHz) 2.41 2.84 2.84 2.82
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 269.53
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 168.89
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 314.57
pr at z (MPa) 3.06
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 40.00 60.00 40.00 80.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 8VC3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.94 2.27 1.74
Index Component Value 0.94 0.75 1.74 2.27
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.45
g |P (mW) # 59.83 59.83
% Pyt (mW) 61.44 #
E Zs (cm) 1.90
o
3 z, (cm) 1.30
§ Zm (cm) 4.20
Zpiia (cm) 4.20
Fowt (MHz) 2.67 3.22 2,67 2.67
prr (Hz) 390.63
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 430.45
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 248.65
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 510.25
pr at zy (MPa) 3.48
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 60.00 40.00 20.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: Color Flow Doppler

Transducer model: 8VC3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.38 0.38 1.00
Index Component Value 0.38 0.38 0.47 0.38
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.45
g |P (mW) # 28.06 108.21
% Py (mW) 25.04 25.04
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
2 Zm (cm) 4.20
Zpjia (cm) 4.20
Fowt (MHz) 2.67 3.23 3.23 3.21
prr (Hz) #
s srr (Hz) 47.85
& | s - 8.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 430.45
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 24.97
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 54.75
pr at z (MPa) 3.48
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 60.00 20.00 20.00 200.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 9VE3 Operating mode: 2D-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.41 0.64 0.64 0.72
Index Component Value 0.64 0.64 0.68 0.64
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.24
2 |P (mW) # 25.82 28.56
2
% Pyt (mW) 24.75 2475
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 0.60
Zpiia (cm) 0.70
Fawt (MHz) 5.47 5.47 5.47 4.61
prr (Hz) #
5 srr (Hz) 17.34
& | s - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 424.86
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 30.45
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 41.18
pr at zy (MPa) 3.47
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 10.00 10.00 10.00 20.00

* O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 9VE3 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.65 0.92 0.81
Index Component Value 0.65 0.41 0.81 0.92
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.35
e P (mW) # 28.81 28.81
2
% Pix1 (mw) 29.64 #
E Zs (cm) 1.50
o
3 z, (cm) 1.90
§ Zwi (cm) 1.80
Zpiia (cm) 1.80
Fawt (MHz) 5.06 4.64 4.56 456
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 499.33
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 107.07
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 196.56
pr at z (MPa) 4.27
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
38 § Focus (mm) 30.00 60.00 40.00 40.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 9VE3 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.45 1.1 1.05
Index Component Value 0.45 0.28 0.69 1.11
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.36
2 |P (mW) # 14.75 12.59
2
% Pixi (mW) 18.43 #
E Zs (cm) 1.30
o
3 z, (cm) 0.90
§ Zwi (cm) 1.70
Zpiia (cm) 1.70
Fowt (MHz) 5.08 5.08 5.08 5.15
prr (Hz) 151.99
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 455.83
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 80.18
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 143.81
pr at zy (MPa) 4.40
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 30.00 80.00 15.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

D - 32 Navod k pouziti



Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: Color Flow Doppler

Transducer model: 9VE3

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.21 0.21 0.23
Index Component Value 0.21 0.21 0.23 0.21
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.39
e P (mW) # 8.68 8.68
2
% Py (mW) 8.50 8.50
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 0.60
Zpjia (cm) 0.70
Fowt (MHz) 5.19 5.09 5.09 5.09
prr (Hz) #
s srr (Hz) 64.10
& | s - 11.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 493.59
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 74.82
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 99.66
pr at z (MPa) 3.27
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 10.00 20.00 20.00 20.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 8V4 Operating mode: 2D-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 0.99 0.99 1.15
Index Component Value 0.99 0.99 0.94 0.99
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.66
2 |P (mW) # 37.20 45.32
2
% Pyt (mW) 36.90 36.90
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 2.00
Zpiia (cm) 2.00
Fowt (MHz) 3.21 5.66 5.66 3.90
prr (Hz) #
s srr (Hz) 499.20
& | s - 2.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 146.51
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 58.41
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 65.41
pr at zy (MPa) 3.32
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
[l
80 8 Focus (mm) 20.00 20.00 20.00 50.00

* O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 8V4 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.82 1.15 1.00
Index Component Value 0.82 0.50 1.00 1.15
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.38
g |P (mW) # 39.53 39.53
% Py (mW) 36.27 #
E Zs (cm) 1.50
o
3 z, (cm) 2.70
§ Zwi (cm) 1.80
Zpjia (cm) 1.80
fawt (MHz) 4.82 4.73 3.90 3.90
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 378.26
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 112.44
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 210.90
pr at z (MPa) 4.40
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 20.00 30.00 40.00 50.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 8V4 Operating mode: Pulsed Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.41 0.82 1.93 1.01
Index Component Value 0.82 0.31 0.77 1.93
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 2.95
g |P (mW) # 30.42 40.09
% Pyt (mW) 40.81 #
E Zs (cm) 1.50
o
3 z, (cm) 1.80
§ Zm (cm) 1.00
Zpiia (cm) 1.50
Fawt (MHz) 423 4.23 3.62 423
prr (Hz) 243.00
s srr (Hz) #
g Nops - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 201.77
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 42.58
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 107.19
pr at zy (MPa) 3.17
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
==
[
88 é Focus (mm) 60.00 50.00 20.00 50.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 8V4

Operating mode: Color Flow Doppler

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.38 0.41 0.41 0.50
Index Component Value 0.41 0.41 0.51 0.41
IEC Units
Praaat Zwi (MPa) 2.65
e P (mW) # 20.05 19.67
2
% Py (mW) 19.91 19.91
E Z (cm) #
o
B |2 (cm) #
Q
£ i (cm) 1.90
Zpiia (cm) 1.90
Fawt (MHz) 3.62 4.28 4.28 3.61
prr (Hz) #
s srr (Hz) 88.11
& | s - 12.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 337.84
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 18.54
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 33.45
pr at z (MPa) 3.32
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 20.10 20.10 120.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 8V4 Operating mode: Steerable Continuous Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface | Below surface
Maximum Index Value 0.05 0.61 1.60 1.33
Index Component Value 0.61 0.48 1.33 1.60
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 0.09
2 |P (mW) # 35.51 35.51
2
% Pix1 (mW) 35.51 #
E Zs (cm) 1.00
o
3 z, (cm) 1.80
§ Zwi (cm) 2.00
Zpiia (cm) 2.00
Fowt (MHz) 3.62 3.62 3.62 3.62
prr (Hz) 3636400.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
E haa at Zyiig (W/em?) 0.28
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 283.85
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 571.60
pr at zy (MPa) 0.12
o _ (2]
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 50.00 50.00 100.00 50.00

= O T o

This Index is not relevant to this operating mode.

This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Dodatek D Reference pro akusticky vystup

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 10V4 Operating mode: 2D-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.41 0.87 0.87 1.1
Index Component Value 0.87 0.87 1.1 0.87
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.29
2 |P (mW) # 51.12 51.12
2
% Py (mW) 45.63 45.63
& |z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
2 Zm (cm) 0.70
Zpiia (cm) 0.90
Fowt (MHz) 5.51 4.03 4.03 4.03
prr (Hz) #
s srr (Hz) 54.06
g Nops - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 381.71
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 0.06
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 0.11
pr at zi (MPa) 3.23
255 | 1x Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SE2E
§8 § Focus (mm) 10.00 30.00 30.00 30.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.

Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 10V4 Operating mode: M-mode
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 0.69 0.96 0.70
Index Component Value 0.69 0.33 0.72 0.96
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.50
g |P (mW) # 27.95 27.33
% Pyt (mW) 20.54 #
E Zs (cm) 1.50
o
3 z, (cm) 2.50
§ Zm (cm) 0.50
Zpiia (cm) 1.70
Fowt (MHz) 5.22 7.08 4.03 5.17
prr (Hz) 720.00
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 239.81
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 74.89
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 140.11
pr at zyi (MPa) 3.67
12}
2355 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
SEX
[
88 é Focus (mm) 45.00 65.00 30.00 30.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)

Transducer model: 10V4

Operating mode: Pulsed Wave Doppler

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.49 1.38 2.96 1.38
Index Component Value 1.38 0.69 2.15 2.96
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.35
e P (mW) # 61.37 28.11
2
% Py (mW) 48.95 #
E Zs (cm) 1.80
o
3 z, (cm) 1.10
§ Zwi (cm) 1.90
Zpjia (cm) 1.90
Fawt (MHz) 4.96 5.93 4.06 6.02
prr (Hz) 976.56
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 657.08
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 487.58
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 934.66
pr at z (MPa) 4.64
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G e
80 8 Focus (mm) 20.00 65.00 10.00 5.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 10V4 Operating mode: Color Flow Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface Below surface
Maximum Index Value 1.50 1.23 1.23 0.55
Index Component Value 1.23 1.23 1.07 1.23
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 3.03
2 |P (mW) # 45.50 25.39
2
€ |Pum (mW) 44.24 44.24
E Z (cm) #
B
B |2 (cm) #
Q
£ Zw (cm) 2.70
Zpiia (cm) 2.70
Fowt (MHz) 4.08 5.86 5.86 5.92
prr (Hz) #
s srr (Hz) 89.72
& | s - 12.00
2 | hag at Zpig (W/em?) 608.13
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 82.90
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 132.75
pr at zy (MPa) 4.32
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
“ C -a
® G ¢
80 8 Focus (mm) 30.00 20.00 20.00 90.00

* O T o

This Index is not relevant to this operating mode.
This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.

No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: 10V4

Operating mode: Steerable Continuous Wave Doppler

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface | Below surface
Maximum Index Value 0.06 0.93 2.26 1.23
Index Component Value 0.93 0.65 1.23 2.26
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 0.12
e P (mW) # 38.91 38.91
2
% Pixa (mW) 44.16 #
E Zs (cm) 1.20
o
3 z, (cm) 1.20
§ Zm (cm) 1.50
Zpiia (cm) 1.50
Fowt (MHz) 4.00 4.44 4.44 4.44
prr (Hz) 4000000.00
s srr (Hz) #
& | s - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 0.50
E Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 500.09
© Ispta @t Zyij OF Zsi (mW/cm?) 1056.13
pr at z (MPa) 0.17
o _ 12}
% g é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
5§32
80 8 Focus (mm) 20.00 65.00 10.00 10.00
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37
(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Transducer model: CW2 Operating mode: Continuous Wave Doppler
Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface | Below surface
Maximum Index Value 0.08 1.15 3.91 2.75
Index Component Value 1.15 0.91 2.75 3.91
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 0.11
2 |P (mW) # 121.21 121.21
2
€ |Pum (mw) 121.21 #
E Zs (cm) 1.70
o
3 z, (cm) 1.80
§ Zm (cm) 1.80
Zpiia (cm) 1.80
Fowt (MHz) 2.00 2.00 2.00 2.00
prr (Hz) 2000000.00
g[S (Hz) #
}E Mlops _ 1.00
E haa at Zyiig (W/em?) 0.39
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 390.17
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 562.57
pr at zy (MPa) 0.13
o _ 12}
£79 é TX Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
g&%
&° 8 |Focus (mm) # # # #
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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Acoustic Output Reporting Table — Track 3, FDA 510(k) and IEC 60601-2-37

(Per transducer/mode that exceeds Ml or Tl value of 1.0)
Operating mode: Continuous Wave Doppler

Transducer model: CW5

Index Label Mi TIS TIB TIC
At surface | Below surface At surface | Below surface
Maximum Index Value 0.05 1.07 2.38 1.24
Index Component Value 1.07 0.66 1.24 2.38
IEC Units
Praqat zwi (MPa) 0.12
g |P (mW) # 44.86 44.86
£ Pixa (mW) 44.86 #
©
™ Zs (cm) 1.40
o
3 z, (cm) 1.40
§ Zm (cm) 1.70
Zpiia (cm) 1.70
Fowt (MHz) 5.00 5.00 5.00 5.00
prr (Hz) 5000000.00
s srr (Hz) #
g Nps - 1.00
€ | fpas 8t Zoig (W/cm?) 0.50
3 Isptaa @t Zpiio OF Zsiq (mW/cm?) 501.99
© Ispta @t Zyii OF Zsi (mW/cm?) 918.13
pr at zi (MPa) 0.16
12}
255 | Tx Level (dB) 0.00 0.00 0.00 0.00
S EF
28§ # # # #
O~ 3 | Focus (mm)
a This Index is not relevant to this operating mode.
b This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
c This formulation for TIS is less than that for an alternate formulation in this mode.
# No data is provided for this operation condition since the maximum index value is not reported for the reason listed.
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