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DOLEZITE!
Skor ako budete zariadenie pouzivat', preditajte a osvojte si

tento navod. Po preéitani uchovavajte navod na 'ahko
dostupnom mieste.
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V tomto navode je opisana prevadzka prenosného ultrazvukového systému. V zaujme zaistenia
bezpeclnej prevadzky systému si predtym, ako budete systém pouzivat, precitajte a osvojte obsah
navodu.

Tuto Specifikaciu sformulovala a vysvetlila spolo€nost KONTED.

Spolo€nost KONTED si vyhradzuje pravo zmenit obsah navodu na pouZitie bez predchadzajuceho
upozornenia.
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1. Najprv si precitajte tieto informacie

Tento navod ma sluzit ako pomocka pri bezpecnej a u€innej prevadzke vyrobku od spolo¢nosti
KONTED. Pred pouzivanim vyrobku si najskor precitajte tento navod a désledne sa riadte vSetkymi
vystrahami a upozorneniami. Osobitni pozornost venujte informaciam v Casti Bezpec€nost.

vyrobku s maximalnym po¢tom moznosti vybavenia a prisluSenstva. Niektoré opisané funkcie
nemusia byt k dispozicii v ramci vasej konfiguracie vyrobku.

Sondy su k dispozicii len v krajinach a regionoch, v ktorych st schvalené. Informacie tykajuce sa
konkrétneho regionu vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti KONTED.

Tento dokument alebo digitalne média, ako aj informacie, ktoré obsahuju, su chranenymi
a dévernymi informaciami spolo¢nosti KONTED a nesmu sa reprodukovat, kopirovat ako celok ani
CiastoCne, prispésobovat, upravovat, poskytovat inym ani Sirit bez predchadzajuceho pisomného
povolenia od pravneho oddelenia spolo¢nosti KONTED.

Nazvy produktov, ktorych vyrobcom nie je spolo€nost KONTED, mbzu byt ochranné znamky ich
prislusnych vlastnikov.

UPOZORNENIE
Tuato pomdcku je zo zakona mozné zakupit len u lekara alebo na predpis lekara.

1.1 Komu su informacie uréené

Skor ako pouzijete informacie pre pouzivatelov, musite byt oboznameni s technikami
ultrazvukového vy3etrenia. Navod neobsahuje zaSkolenie do sonografie ani klinické postupy.

Tento dokument je uréeny pre zdravotnickych pracovnikov, ktori pracuju s vyrobkom od
spolo¢nosti KONTED a vykonavaju jeho udrzbu.

1.2 Prinosy a rizika ultrazvuku

Pouzivanie ultrazvuku je velmi rozSirené, pretoze poskytuje mnohé klinické prinosy pre pacienta

a ma vynikajuce bezpecnostné charakteristiky. Zobrazovanie pomocou ultrazvuku sa pouziva uz viac
ako dvadsat rokov a nie su zname ziadne dlhodobé negativne vedlajsie ucinky suvisiace s touto
technoldgiou.

1.2.1 Prinosy ultrazvuku

- Prenosnost

- Nakladova efektivnost

- Viacero spdsobov diagnostického vyuzitia

- Okamzité vysledky

- Bezpetnost

- Kilinicky prinos: Klinicky prinos diagnostickej ultrazvukovej pomdcky spodiva v tom, Ze
pomaha zdravotnickym pracovnikom poskytovat presné diagnostické informacie
(vizualizovat' fudské tkanivo/vnutornua Struktur), ktoré zlepSuju moznosti diagnostiky
a lieCebnej starostlivosti o pacienta v pripade mnoZstva ochoreni a stavov.



1.2.2 Rizika ultrazvuku

Ultrazvukové viny mdzu mierne zahriat tkanivo. Sonda méze byt bezne pri nabijani na dotyk tepla.
Ak vyberiete sondu z nabijacej podlozky pred dokon&enim nabijania alebo bezprostredne po riom,
odporuca sa, aby ste sondu nechali pred pouzitim vychladnut. Vzhladom na to, Ze systém obmedzuje
kontaktnu teplotu pre pacienta a pri teplote od 43 °C (109 °F) uz nebude prebiehat snimanie, ak
nechate sondu pred pouzitim vychladnut, dosiahnete optimalizaciu ¢asu snimania.

VYSTRAHA

Nepouzivajte systém na iné ucely ako na tie, ktoré urcila a vyslovne uviedla
spoloénost’ KONTED. So systémom nezaobchadzajte ani ho nepouzivajte

a neprevadzkujte nespravnym spésobom.

Na instalaciu, pouzitie a prevadzku tohto vyrobku sa vztahuju pravne predpisy v jurisdikciach,
v ktorych sa vyrobok pouziva. Vyrobok nainstalujte, pouzivajte a prevadzkujte len spé6sobom, ktory
nie je v rozpore s platnymi pravnymi predpismi alebo nariadeniami, ktoré su pravne zavazné.

Pouzitie vyrobku na iné ako ur¢ené a spolo¢nostou KONTED vyslovne uvedené ucely, ako aj
pouzivanie alebo prevadzka nespravnym spésobom mézu oslobodit’ spoloénost KONTED alebo jej
zastupcov od v3etkej alebo urcitej zodpovednosti za nesulad, Skodu alebo urazy, ku ktorym viedli.

VYSTRAHA

Za kvalitu snimok a diagnostiku st zodpovedni pouzivatelia systému.
Kontrolujte udaje, ktoré sa pouzivaju na analyzu a diagnostiku, a zabezpecdte,
aby boli dostato¢né z hladiska priestoru aj €asu pre pouzity spésob merania.

UPOZORNENIE

Informacie sa mézu pouzit' na zakladné/cielené hodnotenia a v spojeni s inymi
lekarskymi udajmi na ucely klinickej diagnostiky pocas rutinnych vysetreni,
periodického monitorovania a posudzovania pri triedeni pre dospelych a deti.

UPOZORNENIE

Informacie sa mézu pouzit’ na zakladné/cielené hodnotenia a v spojeni s inymi
lekarskymi udajmi na uéely klinickej diagnostiky poé€as rutinnych vySetreni,
periodického sledovania a triedenia.

1.3 Vystrahy

Pred pouzivanim systému si precitajte tieto vystrahy a Cast Bezpec¢nost.

VYSTRAHA

Nepouzivajte tento systém v pritomnosti horlavych plynov ani anestetik. M6ze
dojst’ k vybuchu. Systém nie je vhodny do prostredi plynov kategérie AP/APG,
ako su vymedzené v norme IEC 60601-1.

VYSTRAHA

Zdravotnicke pomécky sa musia nainstalovat’ a uviest’ do prevadzky v sulade
so Specifickymi usmerneniami v oblasti elektromagnetickej kompatibility
(EMK) uvedenymi v €asti Bezpecnost'.

VYSTRAHA
Prevadzku zdravotnickych pomécok méze ovplyvnit’ pouzitie prenosnych
a mobilnych radiofrekvenénych (RF) komunikaénych zariadeni.



VYSTRAHA

Za kvalitu snimok a diagnostiku st zodpovedni pouzivatelia systému.
Kontrolujte udaje, ktoré sa pouzivaju na analyzu a diagnostiku, a zabezpecte,
aby boli dostatoéné z hladiska priestoru aj éasu pre pouzity spésob merania.

VYSTRAHA
Prenosny ultrazvukovy systém C10 nie je bezpeé&ny na pouzivanie v prostredi
MR. Pri pomocke hrozi riziko vymrstenia sucasti.

VYSTRAHA

Pouzivatel a/alebo pacient musia nahlasit ,kazdy zavazny incident, ku ktorému
doslo v suvislosti s touto poméckou® spolo€nosti Beijing Konted a prislusnému
organu zodpovedajuceho ¢lenského Statu.

1.4 Vystrazné symboly

Systém pouziva rézne vystrazné symboly. Informacie o symboloch pouzivanych v systéme
najdete v kapitole 3.5. Opis symbolov.

1.5 Inovacie a aktualizacie

Spolo€nost KONTED sa snazi o inovaciu a nepretrzity vyvoj. Mb6ze oznamit inovacie, ktoré
zahffiaju zdokonalenie hardvéru a softvéru. K tymto inovaciam budu dodané aj aktualizované
informacie pre pouzivatelov.

1.6 Recyklacia, opatovné pouzitie a likvidacia

Snahou spolo€nosti KONTED je pomahat pri ochrane Zivotného prostredia a poskytovanim
primeranej podpory, udrzby a vhodnych Skoleni zabezpe it nepretrziti bezpeénu a efektivnu
prevadzku tohto systému.

Spolo¢nost KONTED navrhuje a vyraba zariadenia v sulade s prisluSnymi usmerneniami
0 ochrane zivotného prostredia. Zariadenia, ktoré su prevadzkované a udrziavané spravne,
nepredstavuju pre zivotné prostredie Ziadne riziko. Zariadenia vSak niekedy mbézu obsahovat
materialy, ktoré by mohli byt v pripade nespravne;j likvidacie Skodlivé pre zivotné prostredie.
Pouzivanie takychto materidlov je nevyhnutné na realizaciu niektorych funkcii a splnenie urcitych
zdkonnych a inych poZiadaviek.

VYSTRAHA
Vyrobky sa nemaiju likvidovat' svojvolne.

Recyklacia batérii podlieha miestnym poZiadavkam.

- Recyklacia odpadu z elektrickych a elektronickych vyrobkov musi zodpovedat
miestnym pravnym predpisom a nariadeniam.

VYSTRAHA

& Nelikvidujte pomécku (ani ziadne jej diely) s priemyselnym ani komunalnym
odpadom. Systém moze obsahovat’ materialy ako olovo, volfram alebo olej
alebo iné nebezpeéné latky, ktoré moézu spbsobit’ zavazné znedistenie zivotného
prostredia. Pomdécka takisto obsahuje citlivé sikromné informacie, ktoré je
potrebné nalezite odstranit’ (zlikvidovat’). Spoloénost’ KONTED odporuéa, aby
ste sa pred likvidaciou tohto systému obratili na servisnu organizaciu
spolocénosti KONTED.



1.7 Likvidacia batérii

Batérie sa nachadzaju vo vnutri pomécky. Pombcku je potrebné zlikvidovat environmentalne
bezpetnym spbdsobom. Pomébcku zlikvidujte spravne v sulade s miestnymi nariadeniami.

N
T\

T\

VYSTRAHA

Batérie nerozoberajte, neprepichujte ani nespal'ujte. Davajte pozor, aby ste
neskratovali kontakty batérie, mohlo by vzniknut’ riziko poziaru.

VYSTRAHA

Pri manipulacii s batériami a pri ich pouzivani a testovani bud'te opatrni. Batérie
neskratujte, nedrvte, chrante pred padom, neposkodzujte, neprepichuijte,
nepouzivajte pri opa¢nej polarite, nevystavujte vysokym teplotam ani
nerozoberajte. Nespravne alebo nesetrné pouzivanie moze viest’ k fyzickému
Zraneniu.

VYSTRAHA

V pripade vyteé€enia elektrolytu umyte zasiahnutu pokozku velkym mnozstvom
vody, aby ste zabranili jej podrazdeniu a zapalu.



2. Bezpecnost

Skoér ako budete pouzivat ultrazvukovy systém, precitajte si tieto informacie. Vztahuju sa
na pomdcku, sondy aj softvér. V tejto Casti su uvedené len vSeobecné bezpecnostné informacie.
Bezpelnostné informacie, ktoré sa tykaju len konkrétnej ulohy, st uvedené v postupe k danej ulohe.

Kombinacia sondy KONTED, aplikacie KONTED MY USG a kompatibilného zariadenia
so systémom Android sa povazuje za zdravotnicku pomédcku. Tuto pomécku ma pouzivat len odborny
lekar kvalifikovany na riadenie prace s pomdckou alebo sa ma pouzivat na jeho pokyn a pod jeho
dohladom.

Akykolvek zavazny bezpecnostny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s ultrazvukovym
systémom, nahlaste spolo¢nosti KONTED a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel
a pacient nachadzaju.

VYSTRAHA
Vystrahy oznaéuju informacie, ktoré maju zasadny vplyv na bezpeénost’ vas ako
obsluhy aj pacienta.

UPOZORNENIE

Upozornenia poukazuju na pripady, kedy by mohlo prist’ k poSkodeniu vyrobku
a nasledne ukonceniu platnosti zaruky alebo servisnej zmluvy, alebo na pripady,
kedy by mohlo ddjst’ k strate udajov o pacientovi alebo systéme.

2.1 Klasifikacia z hlfadiska zabezpecenia

Podla druhu ochrany pred zasahom elektrickym pradom:

Vnutorny zdroj napdjania, pri¢om adaptér je triedy Il.

Podla stupna ochrany pred zasahom elektrickym prudom:

Prilozny diel typu BF.

Podla stupna ochrany pred skodlivymi tekutinami:

Sonda systému ma stuper ochrany IP22; hlavica ma stuper ochrany IP27.

Podla stupna bezpecnosti v pritomnosti horfavého anestetického plynu zmiesaného so vzduchom
(alebo kyslikom, oxidom dusigitym).

Podla pracovného reZimu: kontinualne pracujuce zariadenie.

2.2 Zaklady bezpec€nosti

VYSTRAHA

Systém nepouzivajte na ziadny ucel, kym si neprecitate, nenastudujete

a neosvojite vSetky bezpe¢nostné informacie a opatrenia a nadzové postupy
uvedené v tejto Casti Bezpecnost'. Pouzivanie systému bez dostato¢nej znalosti
bezpeéného pouzivania by mohlo viest’ k smrte'nému alebo inému zavaznému
urazu.

VYSTRAHA
Ak o ktorejkolvek ¢asti systému viete alebo si myslite, ze je chybna alebo
nespravne nastavena, nepouzivajte systém az do odstranenia poruchy.
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Pouzivanie systému s chybnymi alebo nespravne nastavenymi komponentmi by
mohlo vystavit’ vas a pacienta bezpe¢nostnym rizikam.

VYSTRAHA

Sondy obsahuju malé odpojitel'né diely, ktoré predstavuju riziko udusenia,
a s kdblom sondy je spojené riziko priSkrtenia. Nenechavajte deti so systémom
bez dohladu.

VYSTRAHA

Nepouzivajte systém na ziadny ucel, ak nie ste dostatoéne a spravne zaskoleni
z hl'adiska jeho bezpecnej a u€innej prevadzky. Ak si nie ste isti, ¢i ste schopni
pouzivat’ systém bezpecne a U€inne, nepouzivajte ho. Pouzivanie systému bez
spravneho a dostatoéného zaskolenia by mohlo viest' k smrtel'nému alebo
inému zavaznému Urazu.

VYSTRAHA

Ak o ktorejkolvek ¢asti systému viete alebo si myslite, ze je chybna alebo
nespravne nastavena, nepouzivajte systém az do odstranenia poruchy.
Pouzivanie systému s chybnymi alebo nespravne nastavenymi komponentmi by
mohlo vystavit’ vas a pacienta bezpeénostnym rizikam.

VYSTRAHA

Sondy obsahuji malé odpojitel'né diely, ktoré predstavuju riziko udusenia,
a s kablom sondy je spojené riziko priSkrtenia. Nenechavajte deti so systémom
bez dohladu.

VYSTRAHA

Nepouzivajte systém na ziadny ucel, ak nie ste dostato¢ne a spravne zaskoleni
z hl'adiska jeho bezpecnej a t€innej prevadzky. Ak si nie ste isti, ¢i ste schopni
pouzivat’ systém bezpecne a u€inne, nepouzivajte ho. Pouzivanie systému bez
spravneho a dostato€ného zaskolenia by mohlo viest’ k smrtelnému alebo
inému zavaznému urazu.

VYSTRAHA

Nepouzivajte systém na pacientoch, ak dostatoéne nerozumiete jeho
moznostiam a funkciam. Pouzivanie systému bez takéhoto porozumenia moéze
znizit’ efektivnost’ systému aj bezpeénost’ pacienta, vas a inych oséb.

VYSTRAHA

Nikdy sa nepokusajte odstranit’, upravit’, potlacit’ ani obist’ Ziadne bezpeénostné
prvky systému. Manipulacia s bezpe€nostnymi prvkami by mohla viest’
k smrtelnému alebo inému zavaznému urazu.

VYSTRAHA

Systém pouzivajte len na Gcely, na ktoré je uréeny. Nepouzivajte systém
nespravne. Nepouzivajte systém so ziadnym vyrobkom, ktory spolo€¢nost’
KONTED neoznacila ako kompatibilny s tymto systémom. Pouzivanie vyrobku
na iné ako uréené ucely alebo s nekompatibilnymi vyrobkami by mohlo viest’
k smrtelnému alebo inému zavaznému urazu.

VYSTRAHA

Ak sa zda, ze systém alebo sonda nefunguju spravne, okamzite ich prestarite
pouzivat'. lhned’ sa obrat'te na zastupcu spolo¢nosti KONTED.

VYSTRAHA
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Ste zodpovedni za to, aby sa zariadenie nakonfigurovalo v stlade
s bezpeénostnymi protokolmi vasho pracoviska. Upozornenia a vystrahy
z aplikacii tretich stran moézu narusit’ vysetrenie.

VYSTRAHA

Tenké ihly sa mozu pri preniknuti do tkaniva ohnuit'’. Ich aktualna poloha sa musi
overit’ na zaklade identifikacie ech z ihly.

VYSTRAHA

Nevykonavajte postup s ihlou, ak ihla nie je viditelna.

VYSTRAHA

> B>

Dozvuky alebo iné tkanivové artefakty mézu vytvorit’ faloSné obrazy ihly, ¢o
moze viest’ k nejasnosti pri lokalizacii aktualneho obrazu ihly. Uistite sa, ze
na lokalizaciu ihly nepouzivate faloSny obraz ihly.

Ultrazvukové viny mézu mierne zahriat' tkanivo. Sonda méze byt bezne pri nabijani na dotyk tepla.
Ak vyberiete sondu z nabijacej podlozky pred dokon€enim nabijania alebo bezprostredne po fiom,
odporuca sa, aby ste sondu nechali pred pouzitim vychladnut. Vzhladom na to, Ze systém obmedzuje
kontaktnu teplotu pre pacienta a pri teplote od 43 °C (109 °F) uz nebude prebiehat snimanie, ak
nechate sondu pred pouzitim vychladnat, dosiahnete optimalizaciu ¢asu snimania.

2.3 Bezpecnost’ pri praci s elektrickymi
zariadeniami

Sonda a softvér spolu s reprezentativnou poméckou na zaklade overenia spifiaji podmienky
normy |IEC 60601-1. Sondy zodpovedaju poziadavkam na izolované prilozné diely typu BF. Ked sa
sonda a softvér pouzivaju v spojeni s pomdckou, ktora je v sulade s normou IEC 60950-1, systém
zodpovedna poziadavkam normy IEC 60601-1 pre zariadenia s vnutornym zdrojom napajania.
(Bezped&nostné normy, ktorym zodpoveda tento systém, st uvedené v &asti Specifikacie.) V zaujme
maximalnej bezpec€nosti venujte pozornost tymto vystraham a upozorneniam:

VYSTRAHA

Pomocky, ktoré su v sulade s normou IEC 60950-1, neboli postdené z hladiska
suladu s teplotnymi limitmi pri kontakte s pacientom uvedenymi v norme
IEC 60601-1. Manipulovat' s pomockou preto méze len obsluha.

VYSTRAHA

Nepouzivajte tento systém v pritomnosti horlavych plynov ani anestetik. M6ze
dojst’ k vybuchu. Systém nie je vhodny do prostredi plynov kategorie AP/APG,
ako si vymedzené v norme IEC 60601-1.

VYSTRAHA

V zaujme prevencie rizika zasahu elektrickym pradom sondu pred pouzitim vzdy
skontrolujte. Pred pouzitim skontrolujte povrch, kryt aj kabel. Ak je povrch
popraskany, otléeny alebo opotrebovany, kryt sondy poSkodeny alebo kabel
odrety, nepouzivajte ju.

VYSTRAHA

Pred aplikaciou vysokonapéat'ového defibrilaéného impulzu sa musia odstranit’
vSetky pomécky v kontakte s pacientom, napriklad sondy, ceruzkové sondy

a zvody EKG, ktoré nie su Specificky oznaéené ako odolné voéi u€inkom
defibrilacie.

> B B b
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VYSTRAHA

Ultrazvukové zariadenie, podobne ako iné elektronické diagnostické
zdravotnicke pomdcky, vyuziva pri beznej prevadzke vysokofrekvencné
elektrické signaly, ktoré mézu rusit’ €innost’ kardiostimulatorov. Moznost’
rusenia je sice ve'mi nizka, bud'te si vSak vedomi tohto potencialneho rizika
a okamzite zastavte ¢innost’ systému, ak zaregistrujete rusenie
kardiostimulatora.

VYSTRAHA

Ak pouzivate doplnkové periférne zariadenia uréené na prepojenie
prostrednictvom funkéného pripojenia, povazuje sa takato kombinacia za
zdravotnicky elektricky systém. Ste zodpovedni za zabezpecenie suladu

s normou IEC 60601-1 a testovanie systému podla stanovenych poziadaviek. Ak
mate otazky, obrat'te sa na zastupcu spolo¢nosti KONTED.

VYSTRAHA

Diely prichadzajuce do kontaktu s telom pacienta spifaju poziadavky normy

IEC 60601-1. Pri aplikacii napati, ktoré, i ked’ neimyselne, presiahnu hodnoty
stanovené v norme, méze ddjst’ k zasahu pacienta alebo obsluhy elektrickym
pradom.

VYSTRAHA

Pripojenie volitelnych zariadeni, ktoré nedodava spoloénost’ KONTED, by mohlo
viest’ k zasahu elektrickym praudom. Po pripojeni takychto volitelnych zariadeni
k ultrazvukovému systému zabezpecte, aby celkovy uzemnujlci zvodovy prud
systému nepresiahol 500 pA.

VYSTRAHA

Nepouzivajte sondy, ktoré boli pri ¢isteni alebo dezinfekcii ponorené nad
stanovenu uroven — predidete tak riziku zasahu elektrickym pruadom.

VYSTRAHA

Elektrochirurgické jednotky (ESU) a iné pomdbcky zamerne vytvaraju v tele
pacientov radiofrekvenéné elektromagnetické polia alebo prudy. Ultrazvukové
frekvencie vyuzivané pri zobrazovani su zhodou okolnosti v rozsahu radiovych
frekvencii, preto su ultrazvukové sondy citlivé na rusenie radiofrekvenénym
signalom. Poéas prevadzky jednotky ESU je €iernobiely obraz ruS§eny vyraznym
Sumom a farebny obraz sa uplne vymaze.

VYSTRAHA

Nepouzivajte sondy v kombinacii s vysokofrekvenénym chirurgickym
zariadenim — vyhnete sa tak riziku popalenia. Riziko popalenia moze suvisiet’
s poruchou pripojenia neutralnej elektrody vysokofrekvenénych chirurgickych
zariadeni.

VYSTRAHA

Pouzitie inych kablov, sond a prislusenstva ako tych, ktoré su uréené
na pouzitie so systémom, moze viest' k zvySeniu emisii alebo znizeniu odolnosti
systému.

UPOZORNENIE

Pouzitie systému v prostredi s elektromagnetickym polom moéze spoésobit’
chvilkové znizenie kvality ultrazvukového obrazu. V pripade suvislého alebo
obcasného rusenia postupujte pri dalSom pouzivani systému opatrne. Ak

k ruSeniu dochadza €asto, skontrolujte prostredie, v ktorom sa systém pouziva,
a identifikujte pripadné zdroje vysielanych emisii. Zdrojom emisii by mohli byt’
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iné elektrické zariadenia pouzivané v tej istej alebo susednej miestnosti.
Zdrojom tychto emisii mézu byt komunika¢né zariadenia, napriklad mobilné
telefony a pagery. Emisie moézu vysielat’ radio, televizor alebo zdroj
mikrovinného signalu umiestnené v blizkosti systému. Ak elektromagneticka
interferencia (EMI) spdsobuje rusenie, zvazte premiestnenie systému.

UPOZORNENIE

& Informacie o elektromagnetickych emisiach a elektromagnetickej odolnosti,
ktoré sa tykaju systému, najdete v ¢asti Elektromagnetickd kompatibilita na
strane 84. Zabezpecte sulad priestorov uréenych na prevadzku systému
s podmienkami stanovenymi v uvedenych informaciach. Prevadzka systému
v prostredi, ktoré nezodpoveda tymto podmienkam, méze viest’ k znizeniu
vykonu systému.

2.4 Defibrilatory

Pri pouzivani ultrazvukového systému v ¢ase, kedy je potrebné pouzit’ defibrilator, zohladnite
nasledujuce vystrahy.

VYSTRAHA

Pred defibrilaciou vzdy odoberte z tela pacienta vSetky sucéasti, ktoré st s nim
v kontakte.

VYSTRAHA

Pred defibrilaciou vzdy odpojte od systému invazivne sondy, ktoré zostavaju
v kontakte s telom pacienta.

VYSTRAHA

Jednorazovy ochranny naviek sondy neposkytuje elektricku izolaciu
chraniacu pred uéinkami defibrilacie.

VYSTRAHA

> BB B

Maly otvor vo vonkajsej vrstve sondy vytvara elektrickii drahu k uzemnenym
kovovym dielom sondy. Sekundarny obluk, ktory by sa mohol vytvorit’ po¢as
defibrilacie, by mohol spdsobit’ popalenie pacienta. Riziko popalenia sa znizi
pouzitim neuzemneného defibrilatora, ale nie je uplne vyliéené.

Pouzite defibrilatory, ktoré nemaju uzemnené pacientske okruhy. Informéacie o tom, ¢&i je
pacientsky okruh defibrildtora uzemneny, najdete v servisnej prirucke k defibrilatoru alebo sa
informujte u technika zodpovedného za biomedicinske zariadenia.

2.5 Poziarna bezpeénost’

Poziarna bezpecnost zavisi od protipoziarnych opatreni, izolacie pri€iny a uhasenia ohna. Ak
vidite znamky dymu alebo ohria, odpojte systém od napajania. Pri pouziti systému dbajte na
nasledujuce vystrahy.

VYSTRAHA

V pripade poziaru elektrického zariadenia alebo chemického poziaru pouzivajte
len tie hasiace pristroje, ktoré su osobitne uréené na tieto ucely. Pouzivanie
vody alebo inych tekutin pri poziari elektrickych zariadeni méze viest’

k smrtelnému alebo inému zavaznému urazu. Ak je to bezpec¢né, najprv sa
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pokuste odizolovat’ vyrobok od privodu elektrickej energie a inych zdrojov, aby
ste znizili riziko zasahu elektrickym pradom, az potom sa snazte uhasit’ poziar.

VYSTRAHA

Pouzivanie elektrickych zariadeni v prostredi, pre ktoré nie si konstrukéne
uréené, méze viest’ k poziaru alebo vybuchu. Je potrebné désledne uplatfiovat’,
dodrziavat’ a presadzovat’ poziarne predpisy zodpovedajice druhu pouzivaného
zdravotnickeho priestoru. Musia byt dostupné hasiace pristroje pre poziare
elektrickych zariadeni aj iné typy poziarov.

2.6 Ochrana zariadenia

Pri ochrane systému dodrziavajte tieto opatrenia:

T\

>
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VYSTRAHA

Ak sa systém alebo sondy nachadzali v prostredi s teplotou vy§Sou ako 40 °C
(104 °F), nechaijte ich pred zapnutim systému alebo pripojenim sond ochladit’ na
prevadzkovu teplotu. Ak je teplota sondy vyssia ako 43 °C (109 °F), nedovolte,
aby prisla do kontaktu s pacientom. Nechajte sondu 25 minut chladnut. Ak boli
sondy vystavené teplotam vyssim ako 40 °C (104 °F) len kratko, potom ¢as
potrebny na ochladenie zariadeni na prevadzkovu teplotu moze byt kratSi ako

25 minut.
UPOZORNENIE

Ak sa systém alebo sondy nachadzali v prostredi s teplotou nizSou ako 0 °C
(32 °F), nechajte ich pred zapnutim systému alebo pripojenim sond ohriat’

na prevadzkovu teplotu. Nechajte sondy 20 minut ohrievat’ na prevadzkovu
teplotu. V opaénom pripade méze vnutorna kondenzacia poskodit’ zariadenia.
Ak boli sondy vystavené teplotam nizSim ako 0 °C (32 °F) len kratko, potom ¢as
potrebny na ohriatie zariadeni na prevadzkovu teplotu moéze byt’ kratsi ako

20 minaut.

UPOZORNENIE

Vo vSeobecnosti je voéi vniknutiu tekutiny odolna len oblast’ akustického okna
sondy. Ak nie je v pokynoch na Eistenie konkrétnej sondy uvedené inak, zvysnu
€ast’ sondy nenamacajte do ziadnej tekutiny.

UPOZORNENIE

Neponarajte konektor sondy do roztoku. Kable a tela sond su odolné vogéi
vniknutiu tekutiny, konektory vSak nie su.

UPOZORNENIE

Na Cistenie systému, periférnych zariadeni alebo sond nepouzivajte abrazivne
Cistiace prostriedky ani aceton, MEK, riedidlo na farbu ani iné silné roztoky.

1. Délezité aspekty technolégie pouzivanej pri klinickych vySetreniach
» Toto zariadenie moézu pouzivat’ len kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

» Tento navod neopisuje techniku klinického vySetrenia. Spravne techniky
vySetrenia je potrebné vybrat’ podl'a znalosti ziskanych odbornou
pripravou a klinickej praxe.

2. Zariadenie nie je mozné dlhodobo kontrolovat'

3. Nepouzivajte nekompatibilné kontaktné gély, dezinfekéné prostriedky,
ochranné obleky, sondy, stojany na ihly.
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4. Pri pouzivani ultrazvukovych sond su potrebné sterilné rukavice, aby nedoslo
k infekcii.

5. Musi sa pouzivat’ sterilny ultrazvukovy kontaktny gél. Pouzite kontaktny gél,
ktory zodpoveda poziadavkam miestnych predpisov. Okrem toho je potrebné
spravne manazovat’ a pouzivat’ ultrazvukovy kontaktny gél, aby sa vyluéilo
riziko, ze sa stane zdrojom infekcie.

6. Ochranny navlek na sondu je vyrobeny z prirodného kau€uku a v pripade
alergie na prirodny kau€uk sa pouziva opatrne.

7. V pripade jednoduchej poruchy sa povrchova teplota sond pouzivanych
in vivo nema zvysit’ na hodnotu vyssiu ako 43 °C.

UPOZORNENIE

Precitajte si nasledujlice bezpeénostné upozornenia, aby ste sa vyhli abnormalnemu
fungovaniu sondy:

1. Po kazdom ultrazvukovom vysetreni je potrebné z povrchu sondy dékladne odstranit’
ultrazvukovy kontaktny gél. V opaénom pripade ultrazvukovy kontaktny gél stuhne na
hlavici sondy, ¢o ovplyvni kvalitu ultrazvukového obrazu.

2. Sondu je potrebné vycistit’ a dezinfikovat’ pred kazdym ultrazvukovym vysetrenim aj po
nom. Poziadavky na okolité prostredie:

Pouzivajte ultrazvukovi sondu v uréenom prostredi.
» Teplota okolia: 0 ~ 40 °C
» Relativna vlhkost’: 30 % ~ 85 % (bez kondenzacie)
» Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa

3. V zaujme ochrany sondy pred poskodenim nevystavujte ultrazvukovu sondu
nasledujicemu prostrediu:

Miesto, na ktoré svieti sinko.
Miesto, na ktorom sa vyrazne meni teplota.
Prasné miesto.

Miesto nachylné na vibracie.

V V V V V

Miesto v blizkosti zdroja tepla.

4. Opakovana dezinfekcia povedie k znizeniu bezpeénosti a vykonu sondy, preto je potrebné
vykon sondy pravidelne kontrolovat'.
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2.7 Kompatibilita vyrobku

Nepouzivajte systém v kombinacii s inymi vyrobkami alebo komponentmi, pokial spolo€nost
KONTED vyslovne neuzna tieto iné vyrobky alebo komponenty za kompatibilné. Informacie
o takychto vyrobkoch a komponentoch vam poskytne zastupca spolo€nosti KONTED.

Zmeny a doplnenia systému maju vykonavat len spolo¢nost KONTED alebo tretie strany, ktorym
spolo¢nost KONTED vyslovne udeli opravnenie na takuto €innost. Takéto zmeny a doplnenia musia
byt v sulade so vSetkymi platnymi pravnymi predpismi a pravne zavaznymi nariadeniami v ramci
prislusne;j jurisdikcie a s osved¢enymi technickymi postupmi.

T\

VYSTRAHA

Zmeny a doplnenia systému vykonané bez prislusného zaskolenia alebo

s pouzitim neschvalenych nahradnych dielov m6zu zrusit’ platnost’ zaruky.
Rovnako ako v pripade v§etkych zlozitych technickych produktov vykonavanie
udrzby nekvalifikovanymi osobami alebo pouzivanie neschvalenych nahradnych
dielov predstavuju zavazné riziko poSkodenia systému alebo urazu.

2.8 Biologicka bezpecnost’

Tato Cast obsahuje informacie o biologickej bezpe€nosti a vyzvu k maximalnej opatrnosti pri
pouzivani systému. Zoznam opatreni tykajucich sa biologickej bezpecnosti je uvedeny dalej v texte.
Dodrziavajte ich pri pouzivani systému.

T\
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VYSTRAHA

Systém nepouzivajte, ak chybové hlasenie na displeji signalizuje pritomnost’
rizikovych podmienok. Poznacte si kod chyby, vypnite napajanie systému
a zavolajte pracovnika zakaznickeho servisu.

VYSTRAHA

Nepouzivajte systém, v ktorom prebiehaju nepravidelné alebo nesuvislé
aktualizacie obrazu. Prerusovanie sekvencie pri snimani signalizuje poruchu
hardvéru, ktoru treba pred pouzitim odstranit’.

VYSTRAHA

Pri ultrazvukovom vysSetreni postupujte opatrne. Dodrziavajte zasadu ALARA
(spocivajucu v €o najnizSej rozumne dosiahnutel’nej trovni).

VYSTRAHA

Ak dojde pocas intraoperaénej aplikacie u pacienta s prenosnou
spongiformnou encefalopatiou, napriklad Creutzfeldtovou-Jakobovou
chorobou, k naruseniu sterilného ochranného navieku sondy, postupujte
podla usmerneni uvedenych v dokumente Svetovej zdravotnickej organizacie:
WHO/CDS/APH/2000.3, WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies (Usmernenie Svetovej zdravotnickej
organizacie k sledovaniu infekcii pre prenosné spongiformné encefalopatie).
Sondy systému nie je mozné dekontaminovat’ pomocou tepelného procesu.

VYSTRAHA

V pripade vnutornej kontaminacie systému telesnymi tekutinami obsahujuacimi
patogény musite okamzite informovat’ servisného zastupcu spoloénosti
KONTED. Vnutorné komponenty systému nie je mozné dezinfikovat'. V takom
pripade sa systém musi zlikvidovat’ ako biologicky nebezpeény material

v sulade s miestnymi zakonnymi predpismi.
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VYSTRAHA

Po zacati vySetrenia vyberte spravnu aplikaciu a zostante v tejto aplikacii
pocas celého vysetrenia. Niektoré aplikacie su urcené pre ¢asti tela, pri
ktorych su potrebné nizsie limity pre akusticky vystup.

2.9 Upozornenia tykajuce sa latexu v medicine

29. marca 1991, Alergické reakcie na zdravotnicke pomédcky obsahujuce latex

Na zaklade hlasenych zavaznych alergickych reakcii na zdravotnicke pomdcky obsahujuce latex
(prirodny kaucuk) sa zdravotnickym pracovnikom odporuca, aby sa informovali o citlivosti pacienta na
latex a boli pripraveni okamzite poskytnut pomoc pri alergickych reakciach. Reakcie pacientov na
latex boli hlasené v rozsahu od kontaktnej zihlavky az po systémovu anafylaxiu. Latex obsahuju
mnohé zdravotnicke pomdcky vratane chirurgickych rukavic a rukavic pouzivanych pri vySetreniach,
katétrov, intubacnych trubic, anestetickych masiek a dentalnych rusok.

Odporucania pre zdravotnickych pracovnikov vo vztahu k tomuto problému su nasledujice:

1. Pri zaznamenavani vSeobecnej anamnézy pacientov sa informujte aj o ich citlivosti na latex.
Tieto odporucania su mimoriadne dblezité najma v pripade pacientov na chirurgickych alebo
radiologickych oddeleniach, pacientov s razStepom chrbtice (spina bifida) a zdravotnickych
pracovnikov. MOze byt uzitocné ziskat informacie o svrbeni, vyrazke alebo problémoch s dychanim
pri noseni latexovych rukavic alebo nafukovani detskych balénov. Pacienti, ktori majui v anamnéze
uvedenu citlivost na latex, by mali mat zaznamy oznacené.

2. V pripade podozrenia na citlivost na latex zvazte pouzitie pomécok vyrobenych z alternativnych
materialov, napriklad plastu. V pripade pacienta citlivého na latex by si zdravotnicky pracovnik
napriklad mohol na latexovu rukavicu navliect rukavicu neobsahujucu latex. Ak su na latex citlivi
zdravotnicky pracovnik aj pacient, je mozné pouzit rukavice z alternativneho materialu naviecené pod
latexovou rukavicou aj na nej. (Latexové rukavice oznacené ako ,hypoalergénne“ nemusia vzdy
zabranit neziaducim reakciam.)

3. Ak pouzivate zdravotnicke pomdcky obsahujuce latex, najma ak sa latex dostava do kontaktu
so sliznicami, nezabudnite, Ze mdze ddjst k alergickej reakcii.

V pripade alergickej reakcie, pri ktorej je pravdepodobnou pri€inou latex, upozornite pacienta na
jeho moznu citlivost na latex a zvazte imunologické vySetrenie.

4. Upozornite pacienta, aby zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov sluzby prvej pomoci pred
absolvovanim lekarskych vykonov informoval o zistenej citlivosti na latex. Pripadne upozornite
pacientov so zavaznou citlivostou na latex, aby nosili pacientsky identifikaény naramok s touto
informaciou.

Kopiu formulara na hlasenie citlivosti na latex ziskate na adrese: LATEX, HFZ-220, Rockville, MD
20857.

POZNAMKA:

Sondy uvedené v tomto dokumente neobsahuju prirodny kaucukovy latex, ktory prichadza do
kontaktu s telom Cloveka. Prirodny kauCukovy latex nie je pouzity v Ziadnej ultrazvukovej sonde od
spolo¢nosti KONTED.

2.10 Vzdelavaci program ALARA

Zakladnou zasadou pri praci s diagnostickymi ultrazvukom je zdsada najnizSej rozumne
dosiahnutelnej urovne (ALARA). Mieru toho, €o je rozumné, pritom musia preskumat a posudit
kvalifikovani pracovnici. Nie je mozné sformulovat ziadny subor pravidiel, ktory by dostato¢ne
komplexne zahffial spravny postup pri vSetkych okolnostiach. Schopnost pouzivatela znizit
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v maximalnej moznej miere pdsobenie ultrazvuku pocas diagnostického zobrazovania prispeje
k minimalizacii biologickych ucinkov ultrazvuku.

Neboli stanovené Ziadne hrani¢né hodnoty pre biologické ucinky diagnostického ultrazvuku, preto
za regulaciu celkovej energie prenesenej do tela pacienta zodpoveda obsluha sonografu. Obsluha
sonografu musi najst rovnovahu medzi Casom expozicie a kvalitou diagnostického obrazu.
Ultrazvukové systémy zahffiaju regulacné parametre, ktoré sa daju vyuzit pocas vySetrenia na
optimalizaciu vysledkov vySetrenia tak, aby sa zabezpecila kvalita diagnostickych obrazov a obmedzil
sa Cas expozicie.

Délezita je aj schopnost pouzivatela riadit sa zasadou ALARA. Pokrok v oblasti diagnostického
ultrazvuku, nielen v oblasti technolégie, ale aj v oblasti vyuzitia danej technoldgie, vyustil do potreby
podrobnejsie a lepSie usmernit pouzivatela. Tieto délezité informacie maju poskytovat indexy
zobrazované vo vystupnych zobrazeniach.

Spdsob vyuzitia indexov zobrazovanych vo vystupnych zobrazeniach pri uplatfiovani zasady
ALARA zavisi od mnohych premennych. Tieto premenné zahffiaju hodnoty indexov, telesné rozmery,
umiestnenie kosti vo vztahu k ohnisku, atenudciu v tele a €as ultrazvukovej expozicie. Velmi
uzitoCnou premennou je najma ¢as expozicie, pretoze tu reguluje pouzivatel. K uplatfiovaniu zasady
ALARA prispieva schopnost obmedzit hodnoty indexov v danom &asovom rozpati.

2.10.1 Uplatiiovanie zasady ALARA

Rezim zobrazovania v systéme zavisi od pozadovanych informacii. 2D zobrazovanie poskytuje
anatomické informacie, zobrazovanie v rezime Color (Farba) poskytuje informacie o prietoku krvi.

Pochopenie charakteru vyuzivaného rezimu zobrazovania umoznuje obsluhe sonografu
uplatfiovat zasadu ALARA na zaklade informovaného posudenia. Pri uplathovani zasady ALARA
pomahaju obsluhe sonografu aj frekvencia sondy, nastavenie hodnét systému, techniky snimania
a skusenosti obsluhy.

O intenzite akustického vystupu v kone¢nom dbsledku rozhoduje obsluha systému. Toto
rozhodnutie musi vychadzat z nasledujucich faktorov: typ pacienta, druh vySetrenia, anamnéza
pacienta, jednoduchost alebo naro¢nost dosiahnutia diagnosticky pouzitelnych informacii
a potencialne lokalne zahrievanie tela pacienta v désledku povrchovej teploty sondy. Systém sa

najkratSieho ¢asu potrebného na dosiahnutie prijatelnych diagnostickych vysledkov.

Vysoké hodnoty indexov sice neznamenaju, Ze aktualne dochadza k biologickym ucinkom, je
potrebné ich vSak dosledne zvazit. Je potrebné vynaloZit maximalne uUsilie na obmedzenie mozZnych
ucinkov vysokych hodnét indexov. Efektivnym spdsobom, ako dosiahnut tento ciel, je obmedzenie
Casu expozicie.

Systém zahffia niekolko regulaénych parametrov, ktoré méze obsluha zariadenia vyuzit na Upravu
kvality obrazu a obmedzenie akustickej intenzity. Tieto regulacné parametre sa tykaju technik, ktoré
by mohla obsluha pouzit pri uplatiiovani zasady ALARA. Tieto regulatné parametre je mozné rozdelit
do troch kategérii: priama regulécia, nepriama regulacia a regulacia na strane prijmu.

Limity akustického vystupu

Akusticky vystup tohto ultrazvukového systému pre jednotlivé aplikacie je niZ8i, ako su tu uvedené
hodnoty. Vyrazné rozdiely v magnitude zdbrazriuju potrebu vybrat spravnu aplikaciu a zotrvat v nej
tak, aby sa v rdmci prisludnej aplikacie pouZivali spravne limity aplikacie.

Limity pre neoftalmické aplikacie

e lsptaz< 720 mW/cm?
e MI<1)9
e TI<6,0

Priame regulaé¢né parametre



16

Akusticku intenzitu priamo ovplyviuje vyber aplikacie a regulacia vystupného vykonu. Na zaklade
vami vybranej aplikacie su k dispozicii rozne rozsahy vyuZzitelnej intenzity alebo vystupu. Vyber
spravneho rozsahu akustickej intenzity pre aplikaciu je jednym z prvych krokov v ramci kazdého
vySetrenia. Neodporuca sa napriklad aplikovat’ intenzitu pouzivanu pri vySetreni periférneho
vaskularneho systému pri vySetreniach plodu. Niektoré systémy automaticky vyberu spravny rozsah
pre urcitu aplikaciu, v pripade inych je zasa potrebné ich vybrat manualne. Za spravne klinické
pouzitie v kone€nom doésledku zodpoveda pouzivatel. Ultrazvukovy systém poskytuje automatické
(predvolené) aj manualne (vybrané pouzivatelom) nastavenia.

Na akusticku intenzitu ma priamy vplyv vystupny vykon. Po vybere aplikacie je mozné pomocou
regulacie vykonu zvysit alebo znizit' akusticku intenzitu. Pomocou regulacie vykonu mézete
nastavovat urovne intenzity nizSie, ako je stanovena maximalna hodnota. Pri racionalnom vyuzivani

Nepriame regula¢né parametre

Nepriame regulacné parametre su tie, ktoré nepriamo ovplyviiuju akusticku intenzitu. Tieto
regulaéné parametre maju vplyv na rezim zobrazovania, frekvenciu opakovania impulzov, hibku
ohniska, dizku impulzu a vyber sondy.

Vyberom rezimu zobrazovania sa stanovi charakter ultrazvukového zvazku. Rezim 2D je sledovaci
rezim. Dopplerovsky rezim je staticky alebo nesledovaci rezim. Staticky ultrazvukovy zvazok
koncentruje energiu do jedného miesta. Pohybujuci sa alebo sledovaci ultrazvukovy zvazok rozptyluje
energiu na urcitu plochu a zvazok sa na zlomok ¢asu koncentruje do tej istej oblasti, podobne ako pri
nesledovacom reZime.

Ohnisko ultrazvukového zvazku ovplyvnuje rozliSenie obrazu. Ak chcete zachovat alebo zvysit
rozliSenie v inom ohnisku, je potrebné zmenit vystup v ramci ohniskovej zény. Tato zmena vystupu sa
zabezpeduje v ramci optimalizacie systému. Rdzne vysetrenia si vyzaduju réznu hibku ohniska.
Nastavenie spravnej hibky ohniska zvy$uje rozlisenie skimanej $truktary.

Intenzitu nepriamo ovplyviuje vyber sondy. Atenuacia v tkanive sa meni v zavislosti od frekvencie.
Cim vy$8ia je prevadzkova frekvencia sondy, tym viac dochadza k atenudcii ultrazvukovej energie.
Vy$$ia prevadzkova frekvencia sondy vyZzaduje vy$siu intenzitu vystupu na snimanie vo vaésej hibke.
V&&sia hibka snimania pri tej istej intenzite vystupu vyZzaduije nizsiu frekvenciu sondy. Ak pri zvy$eni
prirastku a vystupnej energie nad dany bod nenastane zodpovedajuce zvysenie kvality obrazu, méze
to znamenat potrebu pouzit sondu s nizSou frekvenciou.

Regulaéné parametre prijimaca

Regulaéné parametre prijimaca vyuziva obsluha zariadenia na zdokonalenie kvality obrazu. Tieto
regulacné parametre nemaju Ziadny vplyv na vystup. Regula&né parametre prijimaca maju vplyv len
na spdsob prijimania ultrazvukovej odozvy. Medzi tieto regulaéné parametre patria prirastok,
elektronicka kompenzacia akustickej atenuacie (TGC), dynamicky rozsah a spracovanie obrazu.

Vo vztahu k vystupnému vykonu je dblezité si zapamatat, ze pred zvySenim vystupu je potrebné
optimalizovat regulacné parametre prijimaca. Napriklad pred zvySenim vystupu optimalizujte prirastok
tak, aby ste dosiahli zlepSenie kvality obrazu.

2.10.2 Priklad uplatiovania zasady ALARA

Ultrazvukové vysSetrenie peCene pacienta zacina vyberom prislusnej frekvencie sondy. Po vybere
sondy a aplikacie na zaklade anatomie pacienta je potrebné upravit vystupny vykon tak, aby sa
nasleduje Uprava ohniska sondy a nasledne zvysSenie prirastku prijimaca tak, aby sa dosiahlo
jednotné zobrazenie tkaniva. Ak je mozné dosiahnut adekvatny obraz pomocou zvySenia prirastku,
potom je potrebné zniZit' vystup. AZ po tychto Upravach by ste mali zvySit vystup na dalSiu Uroven.

Po ziskani 2D zobrazenia pe¢ene sa mbze pouZit reZim Color (Farba) na lokalizaciu prietoku krvi.
Podobne ako pri 2D zobrazeni sa musia pred zvySenim vystupu optimalizovat regulané parametre
prirastku a spracovania obrazu.
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Ak to zhrnieme: Vyberte spravnu frekvenciu sondy a aplikaciu pre dané vySetrenie, zacnite
s nizkou urovrou vystupu a optimalizujte obraz upravou ohniska, prirastku prijimaca a inych
regulacénych parametrov zobrazovania. Ak ani potom nie je obraz diagnosticky prijatelny, v takom
pripade zvyste vystup.

Dalsie aspekty

Zabezpecte, aby bol ¢as vySetrenia obmedzeny na minimum a realizovalo sa len vySetrenie, ktoré
je z lekarskeho hladiska nevyhnutné. Nikdy nezniZujte kvalitu v snahe urychlit vySetrenie.
Nedostato€na kvalita vySetrenia si méze vyziadat nasledné vySetrenie, ktoré v kone€nom dosledku
predizi &as expozicie. Diagnosticky ultrazvuk je délezitym nastrojom v medicine a podobne ako
akykolvek iny nastroj sa ma vyuzivat u€inne a efektivne.

2.11 Délezité vyhlasenie

1. Obsah tohto navodu sa nesmie kopirovat ako celok ani jeho ¢ast bez pisomného povolenia.

N

. Je zakazané upravovat softvér alebo hardvér tohto vyrobku.

w

. Uzitkovy model mdze poskytnut lekarovi snimku a daje potrebné na klinicku diagnostiku a lekar
zodpoveda za proces diagnostiky.

4. Zabezpecenie kvality nezahffia nasledujuce aspekty, a to ani v obdobi zaruky:

(1) Poskodenie alebo strata v désledku nespravnej instalacie alebo podmienok prostredia, ktoré
nezodpovedaju danym poziadavkam.

(2) PoSkodenie alebo strata v dosledku napajacieho napéatia presahujiceho stanoveny rozsah.

(3) PoSkodenie alebo strata zariadenia alebo komponentov, ktoré neboli zakupené od spolo¢nosti
KONTED alebo jej opravneného distributora alebo zastupcu.

(4) Nedochadza k ziadnej Skode ani strate v désledku pouzivania tohto pristroja v oblasti, pre ktoru
bol pdvodne zakupeny.

(5) Poskodenie alebo strata v dosledku udrzby vykonavanej neopravnenou osobou alebo firmou.

(6) Poskodenie alebo strata v dosledku udalosti vy$Sej moci, ako su poziar, zemetrasenie, zaplavy
alebo blesk.

(7) PoSkodenie alebo strata v dosledku chybného alebo neSetrného pouzivania.

(8) Porucha v désledku pri€iny nesuvisiacej so samotnym vyrobkom.

2.12 Sluzby udrzby a opravy

Po uplynuti platnosti zaruky méze spoloénost KONTED poskytovat sluzby udrzby. Je potrebné
uviest, Ze ak neuhradite naklady na udrzbu alebo mesSkate s ich uhradenim, do¢asne pozastavime
sluzby udrzby az do ich uhradenia.

Tymto vyhlasujeme, Ze sa pred pouZivanim vyrobku musite najskér oboznamit' s prevadzkovymi
pokynmi a musite ho prevadzkovat' a pouzivat’ désledne v sulade s poZiadavkami a metédami
prevadzky uvedenymi v navode na pouZitie. Spolo€nost nenesie Ziadnu zodpovednost za zaistenie
bezpec&nosti, spolahlivosti a vykonu v désledku abnormality spésobenej prevadzkou, pouzivanim,
udrzbou a skladovanim v sulade s poziadavkami uvedenymi v tomto navode.

Zakazané postupy pri prevadzke:

& Nebezpecenstvo > Neupravujte toto zariadenie ani jeho komponenty, softvér, kable
a podobne. Upravy vykonané pouzivatelom mézu viest k problémom s bezpe&nostou alebo znizit
vykon systému. VSetky Upravy musia vykonavat pracovnici schvaleni spoloénostou KONTED.
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2.13 Vyhlasenie o dusevnom vlastnictve

Vlastnikom tychto Specifikacii a prav dusevného vlastnictva k vyrobkom je spoloénost KONTED.
Ziadny jednotlivec ani organizacia nesmie kopirovat, upravovat ani prekladat Ziadnu &ast tohto
navodu bez pisomného suhlasu spolo¢nosti KONTED.
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3. Zakladné informacie o vyrobku

3.1 Indikacie na pouzitie

Prenosny ultrazvukovy systém je ureny na diagnostické ultrazvukové zobrazovanie v rezimoch B
(2D), Color Doppler (Dopplerovské vo farbe), Combined (B+M) (Kombinované (B+M) a Pulsed Wave
(Pulzna vina).

Je indikovany na diagnostické ultrazvukové zobrazovanie a analyzu prietoku tekutin
v nasledujucich aplikaciach v zavislosti od réznych konfiguracii vysielacej sondy:

Sonda s linearnym polom — malé Casti, karotida, periférne cievy, muskuloskeletalna aplikacia,
pediatricka aplikacia

Sonda s konvexnym polom — plod/pérodnictvo, gynekologicka, abdominalna, urologicka aplikacia
Sonda s fazovym polfom — kardiolégia
Prenosny ultrazvukovy systém C10 je maly ultrazvukovy systém uréeny na pouzitie v prostrediach,
v ktorych zdravotnicki pracovnici poskytuju zdravotnu starostlivost.
3.1.1 Uréeny pouzivatel

ZaSkoleny zdravotnicky personal, ktory ma znalosti ziskané z odbornej pripravy a klinickej praxe.

3.1.2 Uréené podmienky zdravotnej starostlivosti

Tento vyrobok je ur€eny na pouzivanie v odbornych zdravotnickych zariadeniach.

3.1.3 Uréena populacia pacientov

Dospeli, deti

3.2 Kontraindikacia

Prenosny diagnosticky ultrazvukovy systém nie je uréeny na pouZzitie s kontrastnymi latkami.
3.3 Specifikacie vyrobku

3.3.1 Rezim zobrazovania
Rezim B/M/C/PW

3.3.2 Stav napijania
Externy napajaci adaptér
Napajacie striedavé napatie: 100 — 240 V
Frekvencia napajania: 50/60 Hz
Vystupné jednosmerné napatie: 5 V/2 A
Vnutorna batéria
Napatie: 3,8 V
Kapacita: 2 600 mAh
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3.3.3 Princip prevadzky

Prenosny ultrazvukovy systém je zaloZeny na ultrazvukovom zobrazovani s vyuzitim echa, ¢o je
bezna medicinska zobrazovacia technoldgia vyuzivajuca prenosovu rychlost ultrazvuku v réznych
tkanivach a rozdiely v stupni odrazu a mechanické $irenie ultrazvukovych vin v tele so vznikom echa
v miestach odlisnej hustoty. Echa sa vratia do sondy, kde sa konvertuju spat na elektrické signaly,
¢im sa ziskaju obrazy prostrednictvom pocitacového spracovania na ucely diagnostiky a liecby.

Vysielanie a prijimanie ultrazvukovych vin umozniuju prevodniky v sonde. Ked sa na prevodniky
privedie impulz s urcitou frekvenciou a magnitidou, generuju sa vdaka piezoelektrickému efektu
ultrazvukové viny a vysielaju sa cez sondu do tkaniva ludského tela. Pri strete ultrazvukovych vin
s tkanivovym rozhranim vznikaju echa, ktoré sa rozptylia v roznych tkanivach alebo toku krvi a po
zachyteni sondou sa konvertuju na elektrické signaly. Prijimac tieto elektrické signaly zosilni
a spracuje a nasledne sa prenesu do procesora.

Na zaklade prijatych signalov sa v procesore vypocita intenzita a Casovanie ech, z ktorych sa
vytvori obraz.

3.3.4 Podmienky prostredia

Pracovné prostredie Prostredie na skladovanie a prepravu
Teplota okolia 0°C~40°C 0°C~+45°C
Relativna vlhkost 30 % ~ 85 % 30 % ~ 95 %

(bez kondenzacie) (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak 70 kPa ~ 106 kPa 70 kPa ~ 106 kPa

Preprava:

1. Systém nepouzivajte ani s nim neprepracujte mimo uvedenych podmienok
prostredia.

Pracovné prostredie:
1. Pri pouzivani zariadenia musi byt’ k dispozicii pevna podlozka, inak by mohlo
dojst’ k padu a poraneniu pacienta.

2. Zariadenie sa musi pouzivat’' v suchom prostredi. Zmeny teploty a vihkosti
prostredia pri prevadzke mézu viest’ ku kondenzacii vihkosti na doske

ploSnych spojov, pricom vznika riziko skratu.
3. Nepouzivajte zariadenie v prostredi s horlavymi alebo vybusnymi tekutinami,
vyparmi alebo plynmi, ako su kyslik alebo vodik.

VYSTRAHA Iskry vznikajuce pri poruche zariadenia alebo éinnosti motoréeka ventilatora
mozu posobit’ ako elektricka rozbuska a vyvolat’ vybuch tychto latok.

A. Pred pouzitim skontrolujte prostredie a ak zistite pritomnost’ horlavych
latok v prostredi, nepripajajte systém k napajaniu ani ho nespustiajte.

B. Po zapnuti systému pouzite prostredie s detekciou v redlnom €ase na
zistovanie pritomnosti horfavych latok. Nesnazte sa vypnut’' pomécku ani
ju odpojit’ od napajania. Najprv odvetrajte vzduch z oblasti a zabezpecte
plynulé vetranie, az potom vypnite napajanie.

4. Ak déjde k poruche systému, nerozoberajte ho. Obrat'te sa na servisné
stredisko alebo obchodného zastupcu.

3.3.5 Diagnostické informacie

Vytvorené obrazy a ziskané vysledky merania maju sluzit ako diagnosticky nastroj pre ur€enych
pouzivatelov. Nemaju sa explicitne povazovat' za vyluény a nevyvratitelny zaklad pre klinicku
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diagnostiku. Pouzivatelom sa odporuca prestudovat si literatdru a dospiet k vlastnym profesionalnym
zaverom v suvislosti s klinickym pouZzitim pomécky.

Pouzivatel ma poznat $pecifikacie vyrobku aj obmedzenia presnosti a stability pomocky. Tieto
obmedzenia sa musia zohladnit pred prijatim akychkolvek rozhodnuti na zaklade kvantitativnych
hodnét. V pripade pochybnosti sa obratte na technika popredajného servisu.

Nespravne fungovanie alebo nastavenie zariadenia mdze viest k chybnym meraniam alebo
znemoznit' zistovanie podrobnosti v obraze. V zaujme optimalizacie vykonu prenosného
ultrazvukového systému C10 a rozpoznania pripadnych poriuch sa pouzivatel musi dékladne
oboznamit’ s jeho prevadzkou.

3.4 Konfiguracia systému

Systém tvori najma sonda a aplikacia.

3.4.1 Obsah dodavky

(prenosny ultrazvukovy systém) Hlavné zariadenie: 1 suprava
Kabel: 1 stprava

Bezdrétova nabijacka: 1 suprava

Cierna priruéna taska: 1 stprava

YV V V V V

PrisluSenstvo : ziadne

Doplnujuci material:

Napajaci adaptér

Pohyblivy vozik

Variabilny kufrik

Punkéna ihla

Jednorazovy ochranny navlek na sondu

IPAD

Spojka

Kompatibilnd pomocka: Ultrazvukovy kontaktny gél (Poznamka: Produkt neobsahuje

ani neposkytuje tato pomaocku.)

3.4.2 Komponenty

Druh sondy
Model Druh Uréené pouzitie Miesto Bezdrotové
sondy sondy aplikacie nabijanie
C10 Druh Sonda s linedrnym polom — malé €asti, | povrch tela N
3v1 karotida, periférne cievy,
muskuloskeletalna aplikacia, pediatricka
aplikacia

Sonda s konvexnym polom —
plod/pdrodnictvo, gynekologicka,
abdominalna, urologicka aplikacia

Sonda s fazovym pofom — kardiolégia
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3.5 Opis symbolov

Tato pomocka vyuziva oznacenie pomocou symbolov, ktorych vyznam je uvedeny v nasledujucom
zozname.

Sériové .
gislo Symbol Vyznam
1 : Prilozny diel typu BF.
ﬂ Vysvetlenie: VSetky ultrazvukové sondy su prilozné diely typu BF.
2 ® V pripadoch oznagenych tymto symbolom si precitajte navod
& na pouzitie, aby ste predisli nehodam.
3 L .
SN Oznaduije sériové ¢islo vyrobku.
4
Oznacuje vyrobcu.
5 1P22 Ochrana pred preniknutim tuhych cudzich predmetov s priemerom
vacsim ako 12,5 mm.
Pri zvislom nakloneni pristroja v uhle do 15 stupriov nespdsobia
kvapky vody poskodenie pristroja.
6 1P27 Ochrana pred preniknutim tuhych cudzich predmetov s priemerom

vaésim ako 12,5 mm.

Ochrana pred ucinkami ponorenia po¢as 30 minut do vody
do maximalnej hibky 1 meter.

Oznacuje, ze pombcka sa musi zberat' na likvidaciu oddelene.
Pouzivajte spravne postupy likvidacie.

7
& Oznacuje datum vyroby.
L

9 R l Upozornenie: Tuto pomdcku je zo zakona mozné zakupit len

X on y u lekara alebo na predpis lekara.
10

R E F Oznacuje referencné alebo kataldgové Cislo.
1 .

# Cislo modelu

12

(((i))) Neionizujuce magnetické ziarenie
13

Krajina vyroby

14

Dovozca
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Sériové ,
&islo Symbol Vyznam
15 <
Pﬁiﬁ Distribtor
16
M D Zdravotnicka pomocka
17
UDI uDI
18
|:| Zariadenie triedy |l
19 - '
e ;v v v ,
Chrarite pred slneénym Ziarenim
AN\
20 '
Limit teploty pri skladovani
21
Smerom nahor
22 4 ‘.“J
T Uchovavajte v suchu
23
m Limit vihkosti pri skladovani
e
24 E
m Limit pri ukladani na seba
25 c € Bezpelnostné oznalenie toho, Ze vyrobok zodpoveda europskym
1639 normam v oblasti bezpe&nosti/zdravia/Zivotného prostredia a inym
normam a smerniciam
26 E Oznacuje, Ze pombcka sa musi zberat' na likvidaciu oddelene.
Pouzivajte spravne postupy likvidacie.
27 Splnomocneny zastupca v Eurdpe:
SUNGO Cert GmbH, Add: Harffstr. 47, 40591 Dusseldorf, Nemecko
28 Oznatuje, Ze pouzivatel si ma precitat’ informacie o bezpecnosti
v navode na pouzitie.
29 OD' Neodhadzujte s odpadom. Zlikvidujte v sulade s miestnymi,
%8 celostatnymi nariadeniami.
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Sériové ,
&islo Symbol Vyznam
30 cq . . . R
GMDN Kaod v jednotnom nazvoslovi zdravotnickych pomocok
31 Symbol vykriénika oznacuje informacie, ktorym je potrebné venovat
pozornost. Tieto pokyny si dokladne precitajte pred pouzitim
systému.
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3.6 Prehlad jednotlivych komponentov systému

1
b
:".I =
—— 5
3
8 9
Nabijacka FAST
Cislo Nazov Funkcia
1 Ovladacie tlacidla Tlagidlo vypinada/zmrazenia/obrazu nazivo
2 Port USB typu C Nabijanie pomocou kébla USB typu C
3 Stav batérie Nabitie batérie/signalizacia zostavajucej kapacity
4 SN Sériové Cislo; heslo pre tuto sondu do siete Wi-Fi
5 Symbol bezdrbtového Nasmerujte k bezdrétovej nabijacke
nabijania
6 Konvexna sonda = konvexnd sonda + fazova sonda
7 Linearna sonda Linearna sonda
8 Kabel Nabijanie pomocou kabla USB typu C
9 Nabijacka Fast Bezdrbtova nabijacia podlozka
10 Svetelny indikator linearnej Modré svetlo signalizuje aktivovanie linearnej sondy

sondy

11

Svetelny indikator konvexnej
sondy

Zelené svetlo signalizuje aktivovanie konvexnej sondy
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3.7 Ovladaci panel

Ovladacie | lkona
tlacidla tlacidla

Nazov tlacidla

Funkcia

Tlacidlo
vypina€a/zmrazenia/rozmrazenia

1)

2)

3)

4)

5)

Ked sonda nie je zapnuta,
stlacenim tlacidla spustite sondu.

Ked je sonda spustena, podrzanim
na 5 sekund sondu vypnete. Farba
indikatora sa zmeni na Ciernu.

Ked je sonda v stave snimania,
stladenim tlaCidla zmrazite
zobrazeny obraz.

V stave zmrazenia stlaCenim
tla€idla rozmrazite zobrazeny obraz
a sonda bude pokracovat v snimani
obrazu.

Stlacenim a podrzanim vypinaca
na 3 sekundy prepnete rezim
snimania (sonda s konvexnym
pofom/sonda s linearnym polom).

Stla€enim a podrzanim tlacidla na 3 sekundy prepnete rezim snimania (sonda s konvexnym
pofom < sonda s linearnym polom).
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Uvodné informacie

4.1 Instalacia softvéru

Stiahnite si softvér pre systém Android z obchodu Google Play

4.1.1 Zariadenie so systémom Android

sl Nszov aplikacie je

MY USG. Riadte sa tymito poziadavkami:

E MY USG
.

Aktualizacie aplikacie a sondy sa vykonavaiju
prostrednictvom obchodu Google Play.Nabijacka [ e Y]

Vykonavaijte aktualizacie operacného systému mobilného

zariadenia aj aplikacie tak, aby ste mali k dispozicii
naiaktinialnei&inn verzin
[T T -

M

Pt thin spp

Minimalne Specifikacie zariadenia pre aplikaciu MY USG APP:

Minimalny uloZny priestor 500 MB (plus dal8i na ukladanie udajov o pacientovi)
Farebny displej, minimalne 14 cm (5,5 palca)

Rozlisenie 1280 x 800 (minimalne)

Dotykové rozhranie

Vstavané reproduktory

Konfiguracia datumu/Casu

Operaény systém Android 8.0 alebo novsi

Operacny systém IOS 11.0 alebo novsi

Telefony a tablety so systémom Android s architektirou CPU na baze 0x64 ARM a 64-bitovym
jadrom, Android open GL ES 3.0 a kompatibilné s obchodom Google Play

Zariadenia iPad a iPhone so systémom iOS 14, 15 alebo 16

Bezdrbétova alebo mobilna sietova konektivita: Wi-Fi (IEEE 802.11n, pasmo 2,4 GHz & 5G ISM)
Zvuk

Predna a zadna kamera

Sulad s normou IEC 60950-1

Poziadavky na zabezpecenie

- WPA2

- Udaje v zariadeni musia byt Sifrované a musi byt aktivované overovanie
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4.2 Zapnutie/vypnutie sondy

I
Stlacenim vypinaca Q zapnete sondu, na indikatore sa zobrazi ikona batérie.

I
Po ultrazvukovom vySetreni stlacte vypinaé Q a podrzte ho stlaceny 5 sekund. Sonda sa vypne,
farba indikatora sa zmeni na Ciernu.

4.3 Prepojenie sondy a koncového zariadenia

4.3.1 Pripojenie pomocou siete Wi-Fi:

Pri prvom prepojeni sondy a inteligentného koncového zariadenia je potrebné zadat heslo
na pripojenie k sieti Wi-Fi. Po prvom pripojeni sa bude zariadenie pripajat k sonde prostrednictvom
siete Wi-Fi automaticky.

Frter Password

rmseod  UXCCbmh000

Sériové Cislo sondy:

uxccbmh000

1. krok:
Zapnite ultrazvukovu sondu a zapnite siet Wi-Fi v zariadeni so systémom IOS alebo Android.
2. krok:

Prechadzajte zoznamom sieti, az kym nenajdete identifikator SSID s koncovymi znakmi UX-8C
*****AOOO.

3. krok:
Zadaijte heslo pre siet Wi-Fi. Ako heslo pre siet’ Wi-Fi sa pouziva sériové €islo sondy, ale uvedené

malymi, nie velkymi pismenami.
4. krok:

Nazov siete za&ina oznagenim ,V UX-8C*****A000“. Oznaduje Uspe$né pripojenie.
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5. krok:

=
Po uspesnom prihlaseni sa po otvoreni aplikacie MY USG na domovskej obrazovke
mobilného zariadenia zobrazi vyraz ,UX-8C******A000“ ako indikator normalneho pripojenia
zobrazeny v rozhrani aplikacie.

r

Poznamka:

- Ak sa sonda uspesne pripojila k zariadeniu, ale na obrazovke nie je ziadne zobrazenie, skuste
znova stladit vypinac.

- Pismena hesla sa musia zadat' malymi, nie velkymi pismenami.

- Ked je sonda pripojena k mobilnému zariadeniu A a chcete prejst na mobilné zariadenie B
a pripojit ho k sonde, najprv odpojte sondu od mobilného zariadenia A. Sonda méze byt pripojena
len k jednému mobilnému zariadeniu naraz.

4.4 Register pouzivatelov a prihlasenie

441 Register pouzivatelov

Pri prvom pouziti softvéru kliknite na moznost Enroll (Zaregistrovat). Zaregistrujte sa podla
pokynov v rozhrani pomocou mena pouzivatela vytvoreného z pismen a &islic v maximalnom pocte
13 znakov a hesla z pismen a Cislic v maximalnom pocte 13 znakov. Pre kazdého pouzivatela
pozorne vypliite nasledujuce informacie a odpovede. Odpoved na nasledujucu otazku sa pouZije
v pripade, ak zabudnete heslo alebo resetujete registrovany ucet pouzivatela, pri¢om prislusné
rozhranie je zobrazené na nasledujucom obrazku.
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Registraéné rozhranie

Ak je meno pouZivatela uz zaregistrované v rdmci procesu registracie, registracia nebude uspedna
a v rozhrani sa zobrazi hldsenie, Ze meno pouZivatela uz existuje. Zaregistrujte sa znova podla
znazornenia na nasledujucom obrazku.

konted1Z3

Ak meno pouzivatela neexistuje, priama registracia je Uspesna a v rozhrani sa zobrazi hlasenie
0 Uspesnej registracii podla znazornenia na obrazku. Kliknite na moznost Login (Prihlasenie)
a prejdite priamo do prihlasovacieho rozhrania.
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xonted]

Registration succeeded, please log In!

4.4.2 Prihlasenie pouzivatelov

Po registracii sa prihlaste, priCom zadajte zaregistrované meno pouzivatela a heslo. Prihlasovacie
rozhranie je zobrazené na nasledujucom obrazku.

4.4.3 Resetovanie hesla

Ked zabudnete heslo, po zadani mena pouZivatela kliknite na prepojenie pre zabudnuté heslo.
Rozhranie prejde na resetovanie hesla, pri€¢om zadajte odpoved na otazku uvedenu pri registracii,
a mozete resetovat heslo podla znazornenia na nasledujucom obrazku.
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Ak zadate nespravnu odpoved alebo ste zabudli odpoved na otazku, poziadajte o0 pomoc vyrobcu.
Na zadanie odpovede mate celkovo pat pokusov. Ked 5-krat zadate nespravnu odpoved, systém
v zaujme ochrany zabezpecenia Udajov uzamkne softvér a Udaje sa znicia. Aby ste predisli strate
Udajov, zapamatajte si dobre informacie zadané pri registracii a prilezitostne nahrajte udaje
do uloZiska alebo ich zalohujte. Rozhranie je zobrazené na nasledujucom obrazku.

Ak zadate spravnu odpoved, v rozhrani sa zobrazi hldsenie o iuspednom resetovani hesla. Zadajte
nové heslo. Rozhranie je zobrazené na nasledujucom obrazku.
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konted123

The answer to the question s correct. Please reset the new
password!

Po zadani nového hesla kliknite na moznost Sure (Samozrejme) a heslo sa uspesne zresetuje.
Prihlaste sa znova.

Win aa94in

Qgn
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4.5 Zakladné softvérové rozhranie

4.5.1 Rezim konvexného pola + fazového pola:

4.5.2 Rezim linearneho pola:

Predvolby a sondy

Su to predvolby pre sondy, ktoré su kompatibilné s vasim ultrazvukovym systémom.

Sondy systému a podporované predvolby
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5. Podrobné informacie o prevadzke

5.1 Informacie o vSetkych urovniach ponuky

Ponuka v tomto systéme je rozdelena na prva urover a druhu Uroven.

5.1.1 Ponuka prvej urovne
1. Tlacgidlo predvolby

2. Skryta ponuka pre parametre

5.1.2 Informacie o ponuke druhej urovne

Ponuka druhej drovne sa ovlada kliknutim na zodpovedajicu polozku v ponuke prvej Urovne.
Zobrazena je ponuka druhej urovne v rezime Color (Farba).




36
5.2 Informacie o prevadzke

5.2.1 RezimB
Rezim nazivo

" 12 13 14 24 15 16 17

23 22 21 20 19
C. Polozka Opis
1 Sériové Cislo sondy 13  Vyber predvolby
2 Dynamicky rozsah (DR) 14  Hodnoty teplotného indexu (TI),
mechanického indexu (MI) a Hz
3 ZlepsSenie zobrazovania (ENH) 15  Postupy Standardu DICOM,
odosielanie snimok do PACS
4 Rezim: BB/ M, 16 Oznacenie na tele
ReZim snimania prepnete dvojitym kliknutim
5 Tla€idlo zmrazenia/obrazu nazivo 17  Cislo verzie aplikacie
6 Rezim: PW 18  Zobrazenie informacii o pacientovi
7 Poloha ohniska 19  Cela obrazovka
8 H: Zmena frekvencie snimania (F) 20 B Prirastok (GN)
9 Linia vedenia bioptickej ihly 21 Zobrazenie nazivo/zmrazeného
Na horizontalne alebo vertikalne preklopenie snimky. obrazu
Preklopenie zhora-nadol, sprava-dolava
10  Zobrazenie mierky hibky 22  Stredova Ciara
11 8 TGC: nastavenie prirastkov pri rédznych 23 Rezim zobrazenia dvoch
hibkach obrazoviek
(dostupny len na tabletoch Apple ipad
a Android pad)
12 Hibka: nastavenie hibky potiahnutim tlagidla 24 Novy pacient a nova sprava

prstom (D)
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23  Rezim zobrazenia dvoch obrazoviek
L=
Kliknutim na tlacidlo Ig mdzete prepinat medzi rezimom zobrazenia na dvoch
obrazovkach/jednej obrazovke.
Kliknutim na lavi/pravu obrazovku ich mézete volne prepnut a su¢asne mbzete prepinat
rezim B/BM/Color (Farba)/PW.
Rezim B + Color (Farba)
Rezim B + B
23
Rezim Color (Farba) + PW
24  Novy pacient a nova sprava

a. Zadaijte informacie o novom pacientovi, kliknite na moznost’ OK.
b. Okamzite snimajte, potom obraz zmrazte.

c. Upravte spravu, kliknutim na moznost g uloZte spravu do Data Table (Tabulka udajov)

24

Rezim zmrazenia
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Pridanie anotacii
do ktoréhokolvek zmrazeného
obrazu

R

UloZenie snimky, prezeranie
snimky v Data Table (Tabulka
udajov)

R

Merania

UloZenie videa, prezeranie
videa v Data Table (Tabulka
udajov)

B

Data Table (Tabulka udajov)

X

Automatické prezeranie sluCky

Manualne prezeranie slu¢ky

Prehliada¢ snimok Prezeranie
snimky/videal/spravy

8 Pozera (1) Kliknite na mozZnost 5 Data Table
nie (Tabul'ka udajov).

(2 Kliknite na moznost 8

a vyhladajte zaznam.

) f

nr

Name: -

Gendeor: M

2021-12-5
20231-12-2¢

(3) Cez snimky/videa a cez spravu

NS
Gernt
NG

Nae prechadzajte potiahnutim prsta
e 8 dofava.
Zdiefa  Zdielanie nasnimanych suborov
nie s inou aplikaciou.

Sharw
Tlag€ snimky/spravy.

Odstra  Odstranenie lokalnych suborov.

nenie V tabulke udajov méze byt ulozenych

500 suborov.
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Vyber predvolby vySetrenia
Tuknutim na moznost €. 31 (Abdomen (Brucho)) vyberte predvolbu:

Konvexna sonda: Linearna sonda:

Thyroid

SmallParts

Obstetric

Candiac

Uirology

Kidney

Prepinanie medzi rezimami zobrazovania

Tuknutim na moznost &. 22 (Mode (Rezim)) vyberte reZimy zobrazovania:

Nastavenie obrazu

Poziadavka Dostupné operacie

Uprava jasu Nastavenie €. 10 Gain (Prirastok)
Nastavenie €. 19 8TGC

Uprava efektu obrazu v odtiefioch sivej Nastavenie €. 23 Focus Pos (Poloha ohniska)
Nastavenie €. 24 ENH (ZlepsSenie)
Nastavenie ¢. 25 H
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Nastavenie ¢. 26 DR

Priblizenie Nastavenie €. 4 Depth (Hibka)

5.2.2 Rezim BM

V rezime BM dvakrat kliknite na kurzor. Jeho farba sa zmeni na zelend a mdézete upravit polohu
vzorkovacej linie M tak, Ze prstom presuniete nasledujuce znacky.

5.2.3 RezimC
1) V druhej ponuke v rezime farebného zobrazenia kliknutim na tlaidla zmenite parameter.
2) Oblast zobrazenia parametrov v rezime farebného zobrazenia.

3) Po kliknuti na toto tlagidlo sa tlacidlo zmeni na tlagidlo s oznagenim ,size® (velkost), pri¢om
pomocou *** je mozné upravit velkost v tomto stave, ako je uvedené dalej v texte.

4) ZvySenie (+) alebo zniZenie (-) prirastku farby.

5) Steer (Riadenie): Uprava dosvitu.

7) WF: Nastavenie frekvencie filtrovania pulzovej viny alebo plynulej viny nizkofrekvenéného
signalu pri dopplerovskom vySetreni.

)
)

6) PRF: Nastavenie frekvencie opakovania farebného impulzu.
)
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5.2.4 Rezim PW

. V druhej ponuke v rezime PW kliknutim na tla€idla zmenite parameter.

Oblast zobrazenia parametrov v rezime PW.

Prirastok PW: ZvySenie (+) alebo znizenie (-) prirastku impulzu.

Steer (Riadenie): Uprava dosvitu.

Uhol: Stav snimania v realnom €ase, pouziva sa na zmenu uhla vzorkovacej linie spektra.
Vzorkovaci objem: Zmena velkosti vzorkovacieho objemu.

PRF: Nastavenie frekvencie opakovania farebného impulzu.




5.3 Merania
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5.3.1 VsSeobecné merania

VSeobecné merania znamenaju vSeobecné merania v obrazoch v rezime B/C, rezime M,

rezime PW.

Postup pri vykonavani merania:

1. Tuknutim na polozku . zmrazte obraz.

2. Tuknutim na polozku I otvorite nastroje merania.

Rezim Nastroje merania

Dostupné operacie

Dizka Meranie dizky medzi dvoma skdmanymi bodmi.

B/C Plocha/Obvod Meranie vzdialenosti medzi dvoma skumanymi bodmi.
Stopa Meranie dizky krivky v obraze.
Vzdialenost

PW Rychlost Vypocet rychlosti bodu vo vine v dopplerovskom spekitre.

3. Ak chcete odstranit’ vysledok, tuknite na dany vysledok, potom tuknite na znak X vedla
zodpovedajuceho Ciselného zobrazenia merania a potom tuknutim na moznost Delete Line
(Odstranit’ liniu) potvrdte vyber.

5.3.2 Presnost merania

Ultrazvukovy systém mozete pouzit na vykonavanie merani v ultrazvukovych obrazoch. Merania
sa potom pouziju spolu s ostatnymi klinickymi tdajmi na stanovenie diagnozy.

Neodporuca sa stanovit diagnézu len na zaklade merani. Existuje vela faktorov, ktoré je potrebné
zvazit pri pouzivani kvantifikovanych udajov z akéhokolvek ultrazvukového zobrazovacieho systému.
Dékladna analyza tychto faktorov ukazuje, Zze presnost kazdého merania velmi zavisi od kvality
obrazu. Kvalita obrazu je zase velmi zavisla od konstrukéného rieSenia systému, techniky snimania
pouZzitej obsluhou, znalosti regulanych parametrov systému a, €o je najdbleZitejSie, echogenity

pacienta.

T\

Tabulky presnosti merania

VYSTRAHA

Za kvalitu snimok a diagnostiku su zodpovedni pouzivatelia systému.
Kontrolujte udaje, ktoré sa pouzivaju na analyzu a diagnostiku, a zabezpecte,
aby boli dostato¢né z hladiska priestoru aj éasu pre pouzity spésob merania.

Presnost merania — konvexné pole

Meranie Jednotky | Presnost Pouzitelny Obmedzenie

rozsah alebo
podmienky

Axialna mm 12 % alebo 2 mm podla toho, ktora | 1 —50 mm Rezim B

vzdialenost hodnota je vacsia

Lateralna mm 12,5 % alebo 3 mm podfa toho, 2 -40 mm Rezim B

vzdialenost ktora hodnota je vacsia

Obvod mm 15 % 10— 300 mm | Rezim B
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Plocha mm? +15 % 0,04 -70 Rezim B
cm?
Hibka mm 12 % alebo 2 mm podla toho, ktora | 1 —50 mm Rezim B
hodnota je vacsia
Rychlost cm/s 120 % 0—-+70 cm/s | Dopplerovsky
rezim
Presnost merania — linearne pole
Meranie Jednotky | Presnost Pouzitefny Obmedzenie
rozsah alebo
podmienky
Axialna mm 12 % alebo 2 mm podrla toho, ktora | 1 —40 mm RezZim B
vzdialenost hodnota je vacsia
Lateralna mm 12,5 % alebo 3 mm podra toho, 2-30 mm RezZim B
vzdialenost ktora hodnota je vacsia
Obvod mm 115 % 5-150 mm Rezim B
Plocha mm? +15 % 0,02 -17cm? | Rezim B
Hibka mm 12 % alebo 2 mm podla toho, ktora | 1 —40 mm Rezim B
hodnota je vacsia
Rychlost cm/s 120 % 0—-+70 cm/s | Dopplerovsky
rezim
VYSTRAHA

5.4

Ste vyluéne zodpovedni za vlastné merania a vypocty a za presnost’ hodnot
zadanych do rovnic.

Informacie o pacientovi a sprava

1. Kliknutim na moznost ID (ldentifikator) v informaciach pacienta otvorite pole na zadavanie
udajov o pacientovi.
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2. Po uprave spravy kliknutim na polozku n ulozte spravu do tabulky (Tabulka
udajov). Cez snimky/videa a cez spravu prechadzajte potiahnutim prsta dofava.
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5.5 DICOM

DICOM je standard pre digitalne zobrazovanie a digitalnu komunikaciu. Tento systém podporuje
suvisiace funkcie DICOM:

Zakladna funkcia DICOM: overenie pripojenia DICOM, ulozisko DICOM.

Pracovny zoznam DICOM.

5.5.1 Nastavenie DICOM
1. krok:

Kliknite na polozku - potom stlaéte moznost DICOM Settings (Nastavenia DICOM).
2. krok:
a. Pripojte mobilné zariadenie pomocou siete Wi-Fi na pracovisku.

b. Zadajte informacie do ¢asti DICOM1 — DICOM2 — Worklist (Pracovny zoznam) a tuknutim
na tlacidla Ping otestujte nastavenia.

c. Ak sa zobrazi hlasenie o UspeSnom teste, je prepojenie DICOM dokoncené.
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oucoM1

This AE title

gervice

5.5.2 Postupy DICOM

Po uspesnom pripojeni k serveru s pracovnym zoznamom DICOM prostrednictvom
ultrazvukového systému.

Kliknutim na polozku mbzete na serveri Worklist (Pracovny zoznam) vyhladavat
v zaznamoch pacienta a zadavat otazky a potom importovat poZzadované informacie do systému.

Na odosielanie snimok na server tloziska DICOM, kde maju byt uloZzené, sa pouziva funkcia
DICOM Store (Ulozisko DICOM).

Pracovny zoznam DICOM

m Dopytovanie informécii o pacientovi: Zadajte kritéria dopytu spomedzi poloZiek Date Scheduled
(Planovany datum), Pacient ID (Identifikator pacienta), Pacient Name (Meno pacienta),
Physician (Lekar).

m Kliknite na moznost <Search> (Hladat). Naplanovani pacienti, ktori spifiaju dané kritéria, sa
zobrazia v dolnej Casti obrazovky.
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Dvakrat kliknite na jeden zaznam alebo ho vyberte, potom kliknutim na moznost Select (Vybrat)
zobrazite niektoré informacie a kliknutim na moznost’ Use (Pouzit) automaticky vyplnite v aplikacii
formular s informaciami o pripade.

Ulozisko DICOM

Mozete vybrat zaznam a kliknat na moznost Upload (Odoslat), ¢im ho odoSlete do uUloziska
DICOM. Odosielanie sa tym dokonéi.

Zobrazi sa rozhranie Uspe$ného odoslania a hlasenie Success (Uspech). V zaujme ochrany pred
stratou udajov odosielajte alebo zalohujte Udaje v€as. Pozrite si zobrazenie na nasledujicom
obrazku.
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6. Udrzba a kontrola

6.1 Nabijanie sondy

Ked je kapacita batérie nizka (batéria s jednym dielikom), nabite sondu. Pri nabijani indikator
batérie blika, ¢im signalizuje aktualnu droven nabitia. Odpori€¢ame nabijat sondu, ked sa zobrazi
batéria s jednym dielikom. Ak svieti indikator batérie so 4 dielikmi a prestane blikat, batéria je Uplne
nabita.

6.1.1 Nabijanie pomocou kabla USB:
1. Vytiahnite gumenu zatku na pravej strane sondy.

2. Pomocou nami dodaného nabijacieho kabla USB typu C pripojte sondu k sietovému adaptéru
(alebo inému portu USB, ktory dokaze poskytovat’ napajanie, napriklad na prenosnej nabijacke) podla
znazornenia na nasledujucom obrazku.

3. Zastréte sietovy adaptér do elektrickej zasuvky.

. Sietovy adaptér — elektricka zasuvka

Prenosna nabijacka/power banka/mobilny
telefén/tablet/pocitac

Mobilny telefén/tablet/pocitac

.
A | |
T ———

Poznamka:
- Sonda pocas nabijania nefunguje a nabijaci kédbel neumoziuje prenos udajov.

- Ked pripojite sondu k mobilnému telefénu/tabletu/poditaCu pomocou kabla typu C, sonda sa
bude nabijat’ automaticky.

- Ako napajaci adaptér sa musi pouzivat eurépsky adaptér s tymito charakteristikami:
Vstup: 100 — 240 V ~ 50/60 Hz 0,5 A max.
Vystup: 13,6 V=== 1,0 A

6.1.2 Nabijanie pomocou bezdrétovej nabijacej podlozky
Sonda podporuje bezdrétové nabijanie.
1. Odpojte sondu od mobilného zariadenia.
2. Pripojte kabel Micro USB k bezdrétovej nabijacej podlozke.
3. Pripojte koniec kabla s konektorom USB k sietovému adaptéru.
4. Zastrlte sietovy adaptér do elektrickej zasuvky.
5

. Umiestnite sondu na bielu bezdrétovu nabijaciu podlozku.



50

Nabijacka FAST

Sietovy adaptér — elektricka zasuvka

Prenosna nabijacka/power
banka/mobilny telefén/tablet/pocitac

Pocitac/pocitac

Poznamka:

- Sonda pri nabijani pomocou bezdrétovej nabijacej podlozky nembze fungovat.

- Polozte sondu na nabijaciu podlozku tak, aby lezala rovno na nabijacej podlozke na rovhom
povrchu. Nevesajte nabijaciu podlozku ani nenechajte sondu visiet z nabijacej podlozky.

- Sonda musi byt spravne umiestnena na nabijacej podlozke tak, aby indikator batérie na sonde
blikal namodro a indikator nabijacky svietil namodro.

UPOZORNENIE 1 Ak sa sonda po nabijani nezapne, mohlo by to znamenat zlyhanie batérie.
& Obratte sa na oddelenie podpory.

2 Musi sa pouzit nemedicinsky zdroj napajania mimo priestor pacienta tak,
aby bolo aspori 1,5 metra od pacienta.

3 Batériu sondy je potrebné nabijat aspori raz za mesiac, aby sa zabezpedilo
jej spravne fungovanie.

4 Sonda mdze byt bezne pri nabijani na dotyk tepla. Ak vyberiete sondu
z nabijacej podlozky pred dokon€enim nabijania alebo bezprostredne
po fiom, odporuca sa, aby ste sondu nechali pred pouZitim vychladnat.
Vzhladom na to, Ze systém obmedzuje kontaktnu teplotu pre pacienta a pri
teplote od 43 °C (109 °F) neprebieha snimanie, ak nechate sondu pred
pouzitim vychladnut, dosiahnete optimalizaciu ¢asu snimania.

5 Ak je nabitie batérie prili§ nizke (25 % alebo menej), mbze sa stat, ze
nebude mozné vykonat vySetrenie, kym sa batéria nedobije. Batériu majte
podfa moznosti vzdy Uplne nabitu.
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6.2 Vymena batérie

Batériu v sonde s pripojenim USB a Wi-Fi nie je mozné vymenit. Ak nie je mozné sondu nabit
alebo ju zapnut, kontaktujte nas.

6.3 Udrzba sondy

Pred kazdym pouzitim skontrolujte sondu, kabel a SoSovku. Skontrolujte, &i sa na nich
nenachadzaju praskliny alebo iné poSkodenie, ktoré ohrozuje celistvost sondy. Kazdé poskodenie
ohlaste zastupcovi autorizovaného servisu a sondu dalej nepouZivajte. VSetky informécie o Cisteni
a dezinfekcii sondy vratane informacii o kompatibilnych dezinfekénych prostriedkoch najdete
v Castiach Starostlivost’ o ultrazvukové systémy a sondy a ich Cistenie, Dezinfekéné prostriedky
a Cistiace roztoky pre ulfrazvukové systémy a sondy.

UPOZORNENIE

& Niektoré ultrazvukové kontaktné gély, ako aj niektoré roztoky na predbezné
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu mézu poskodit’ sondu. Skér ako pouzijete gél
alebo roztok na sonde, preditajte si ¢ast’ Ultrazvukové vodivé gély na strane 77
a Dezinfekéné prostriedky a Cistiace roztoky pre ultrazvukové systémy a sondy.
Takisto sa mozete obratit’ na zastupcu autorizovaného servisu. Kontaktné
informacie st uvedené v éasti Uvod na strane 1.

6.3.1 Cistenie sondy
Priebeh procesu:

Nasledujuce metddy Cistenia je potrebné vykonat bezprostredne po kazdom dokonéenom
vySetreni pacienta, aby sa zabranilo zaschnutiu kontaktného pripravku, ktory zostal na sonde, ¢o by
stazilo Cistenie sondy, a kordzii tela a ultrazvukovej hlavice pdsobenim kontaktného pripravku alebo
inych reagencii.

Pred zac¢atim Cistenia alebo dezinfekcie si obsluha ma nasadit’ pracovné ochranné prostriedky,
ako su okuliare a rukavice, a vopred skontrolovat, &i pouzité pristroje, zariadenia, materialy
a prostredie zodpovedaju danym poziadavkam.

1. Vypnite napdjanie ultrazvukovej sondy, stlacte tlacidlo a podrZte ho stlatené dlh3ie ako 3 s,
kym svetlo nezhasne. Specifické informacie k priebehu tohto postupu néjdete v navode na
pouzitie. Su€asne skontrolujte, &i je nainstalovany a zaklopeny vodotesny kryt nabijacieho
portu pristroja. Ak port nie je prekryty, je potrebné nainStalovat a zaklopit vodotesny kryt.

2. Ultrazvukovu hlavicu utrite Cistym obraskom na utieranie uréenym pre ultrazvukovy pristroj
(obrusok na utieranie ma byt makky neodierajuci jednorazovy papierovy obrusok) alebo &istou
makkou handri¢kou neuvolfiujucou vlakna. Jemne utierajte obriskom alebo makkou
handri¢kou neuvolfujicou vlidkna pozdiz Sirokej strany ultrazvukovej hlavice aZ po druhy
koniec (ak pri utierani prili§ zatlaCite, m6ze dgjst k vtladeniu ultrazvukovej hlavice a pristroj sa
stane nepouzitefnym). Smer utierania ma zodpovedat tomu, Ze je zakézané utierat
opakovane v tom istom smere. Ak je ultrazvukova hlavica takisto znecistena kontaktnym
pripravkom alebo inymi reagenciami, je potrebné ju takisto utriet tymto spésobom.

3. Pocas procesu utierania po kazdom utreti od zaciatku po koniec zlozte obrisok na utieranie
uréeny pre ultrazvukoveé pristroje na polovicu, pricom skladajte obrisok na utieranie na
polovicu smerom k strane znecistenej kontaktnym pripravkom alebo zvySkami inych
koloidnych pripravkov uréenych pre ultrazvukové pristroje (zlozte ho tak, aby znecCistena
strana zostala vo vnutri obriska na utieranie).

4. Utierky ur€ené pre ultrazvukové pristroje alebo makka handriCka neuvolfiujuca vldkna sa
nemaju skladat’ na polovicu viac ako Styrikrat. Ak na Casti ultrazvukovej sondy aj po Stvrtom
utreti zostava kontaktny pripravok alebo iné koloidné pripravky uréené pre ultrazvukové
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pristroje, je potrebné pouzit nové utierky urené pre ultrazvukové pristroje a po ich vymene
postup zopakovat. Uz uvedené kroky sa vykonavaju, dokial sa uplne nezotrie kontaktny
pripravok zostavajuci na ultrazvukovej hlavici.

Cistite obruskom na utieranie uréenym pre ultrazvukové pristroje alebo handri¢kou
neuvolfujicou vlidkna navlhéenou Cistiacim prostriedkom (informacie o pouziti osobitnych
Cistiacich prostriedkov su uvedené v spdsobe pouzitia na stitkoch Cistiaceho prostriedku

a v pokynoch k nemu a venujte pozornost najma tomu, &i €as pouzitia Cistiaceho prostriedku
zodpoveda obdobiu zaruky na produkt), az kym na ultrazvukovej hlavici nezostane ziadne
viditeIné znecistenie a pretreli ste aj jej okolie.

Oplachnite sondu pitnou vodou alebo zmaké&enou filtrovanou vodou (voda z vodovodu je prilis
tvrda, mézu v nej byt zvySkové soli a alkalické latky, ktoré spésobuju rézne stupne korézie
ultrazvukovej sondy. Osobitné poziadavky na kvalitu vody su uvedené v norme AAMI TIR 34).
Pocas procesu utierajte ultrazvukovu hlavicu rukami, kym sa neoplachnu vsetky Cistiace
prostriedky. Oplachovanie by v zasade nemalo trvat kratSie ako 30 s. Po&as procesu
oplachovania dajte pozor, aby voda nestriekala na telo pristroja. Ak sa na telo dostane
akakolvek tekutina, spésobi nezvratné poskodenie elektronickych komponentov pristroja.

Utrite celé telo a ultrazvukovu hlavicu obridskom na utieranie uréenym pre ultrazvukové
pristroje alebo Cistou makkou handri¢kou neuvolfiujucou vlakna (pouzite ini makku handricku
neuvolfiujicu vlakna ako predtym) a zotierajte zvySkové stopy po vode na ultrazvukovej
hlavici, kym neutriete docCista vSetky zvySkové stopy po vode na tele pristroja.

Uchovavaijte cely pristroj pri vlhkosti vzduchu < 60 %, teplote <40 °C a =2 15 °C, obsahu
jemnych ¢astic < 35 ug/m3. Vetranie a su$enie vykonavajte vo vetranom interiéri a ¢as susenia
ma byt = 30 s. Okrem toho chrante pred priamym vystavenim slne¢nému Ziareniu.

Skontrolujte celé telo pristroja, ¢i nie je poskodené (praskliny, Skrabance alebo precnievajuca
ultrazvukova hlavica). V pripade uvedenych poSkodeni pristroj okamzite prestarite pouzivat
a obratte sa na miestneho predajcu alebo obchodného zastupcu.

6.3.2 Dezinfekcia sondy

Priebeh procesu:

Pred sterilizaciou pristroja skontrolujte, Ze bol ocisteny a Ze sa proces Cistenia vykonal spravne.
Obsluha si ma nasadit pracovné ochranné prostriedky, ako su pracovné okuliare a rukavice, a vopred
skontrolovat, €i pouzité pristroje, zariadenia, materialy a prostredie zodpovedaju danym
poziadavkam.

1.

Na nastriekanie a dezinfekciu pouzite dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu (napriklad:
zlu€enina kvartérnej aménnej soli s dvojitym retazcom s bezpe&nym obsahom volne;j
zlu€eniny < 2 % sa zmieSa s purifikovanou vodou alebo zmaké&enou filtrovanou vodou.
Obsah primieSanej kvartérnej amonnej soli je 200 mg/l — 1000 mg/l, €¢o zodpoveda
alkoholovému dezinfekénému roztoku kvartérnej amoénnej soli s dvojitym retazcom). ViozZte
zmiedanu dezinfek&nu reagenciu do rozpradovaga umozriujuceho rozstrekovanie

a pomocou rozprasovaca rovhomerne nastriekajte dezinfekény prostriedok na povrch
ultrazvukovej sondy a okolo jej krytu. (Kvartérne aménne soli sa nemaju pouzivat

v kombinacii s mydlom alebo anidénovymi povrchovo aktivnymi latkami, citratmi, jodidmi,
dusi¢nanmi, manganistanom draselnym, salicylatmi, solami striebra, vinanmi a alkaloidmi,
hlinikom, fluoresceinom sodnym, manganistanom, oxidom vodika, kaolinom, lanolinom
obsahujucim vodu atd’.) PoloZte pristroj naplocho na pracovny stol, aby sa vykonala staticka
dezinfekcia a €as jej pOsobenia je 2 min — 5 min.

Vezmite kisok obruska na utieranie ur€eného pre ultrazvukové pristroje a nastriekajte ho 3-
az 5-krat okolo stredovej Casti obruska na utieranie pomocou rozprasovaca naplneného
dezinfek&nym prostriedkom na baze kvartérnej aménnej soli, aby bol na ploche = 80 %
obruska na utieranie naneseny dezinfekény prostriedok. Utrite pristroj pomocou obruskov
nastriekanych dezinfekénym prostriedkom a skontrolujte, i su vSetky povrchy a medzery
na tele pristroja Uplne vycistené a vydezinfikované.
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3. Zoberte novy kus obruska na utieranie ureného pre ultrazvukové pristroje alebo novu Cistu
makku handriCku neuvolfiujucu vlakna a znovu utrite celé telo a ultrazvukovu hlavicu,
pricom utierajte od ultrazvukovej hlavice k telu, az kym docista neutriete vSetky zvySky
dezinfek&nej reagencie na tele.

4. Skontrolujte, Ze na tele ani ultrazvukovej hlavici nezostali Ziadne zvySkové Skvrny ani flaky
od vody. Ak su tam stéle Skvrny alebo ffaky od vody, zopakuijte kroky 2 a 3, az kym neutriete
flaky na tele a ultrazvukovej hlavici. Ak tam nie su, pokracujte priamo dal§im krokom.

5. Umiestnite utrety pristroj pri vihkosti vzduchu < 60 %, teplote <40 °C a = 15 °C a obsahu
jemnych ¢astic < 35 ug/m3. Sekundarne vetranie a suSenie je potrebné vykonavat
vo vetranom interiéri a ¢as suSenia musi byt = 2 min. Okrem toho chrante pred priamym
vystavenim sineCnému ziareniu.



54

6.4 Ultrazvukové vodivé gély

V zaujme spravneho prenosu akustického signalu pouzivajte ultrazvukovy vodivy gél, ktory dodava
alebo odporuca spolo¢nost KONTED, alebo iné akustické kontaktné médium na baze glykolu,
glycerolu alebo vody.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte vyrobky na baze telového mlieka ani gély obsahujice mineralny
olej. Takéto vyrobky mézu poskodit’ sondu a byt’' dévodom na ukonéenie
platnosti zaruky.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte dezinfekéné gély na ruky.

UPOZORNENIE

Nenanasajte gél pre sondu, kym nie ste Uplne pripraveni za¢at’ s postupom.
Sondy nenechavajte namocené v géle.

UPOZORNENIE

> BB

Gély uvedené v tejto Casti sa odporucaju na zaklade ich chemickej kompatibility
s materialmi vyrobku.

Medzi odporuc¢ané gély patria:

e Aquasonic 100
e Aquasonic Clear
e Carbogel-ULT

e Scan

6.5 Uchovavanie sondy

Pri uchovavani sond pri preprave a ich kratkodobom alebo dlhodobom uskladneni sa riadte
prisluSnymi usmerneniami.
Uchovavanie pri preprave

Na prepravu sondy z jedného miesta na druhé vzdy pouzivajte prepravnu tasku, ktora sa dodava
spolu so sondou. Postupujte podfla tychto usmerneni tykajucich sa spravneho uchovavania sond
na prepravu:

1. Pred uloZzenim sondy do prepravnej tadky skontrolujte, €i je Cista a vydezinfikovana, aby
nedo$lo ku kontaminacii tasky.

2. Opatrne umiestnite sondu do tasky tak, aby nedoSlo k prehnutiu kabla.

Kazdodenné uchovavanie a dlhodobé uskladnenie

V zaujme ochrany sondy postupujte podla tychto usmerneni:

1. Neuchovavajte sondu na miestach s extrémnymi teplotami ani tam, kde by na fiu priamo
svietilo sinko.



55

2. Uchovavajte sondy oddelene od ostatnych nastrojov, aby ste predisli nahodnému poskodeniu
sondy.

3. Sondy pred uskladnenim skontrolujte, ¢i su Uplne suché.
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6.6 Kontrola

Casto kontrolujte kabel sondy. Ak zistite, Ze je poskodeny alebo zlomeny, nesmiete ho pouzivat
a bezodkladne ho vymerite alebo opravte.

Pravidelne kontrolujte zasuvku a akustické okno. Ak zistite, Ze su poSkodené alebo su v nich
bubliny, nesmiete sondu pouZzivat’ a bezodkladne ju vymerite alebo opravte.

VZzdy, ked Cistite a dezinfikujete (sterilizujete) telo a hlavicu sondy, je potrebné ich skontrolovat. Ak
zistite uz uvedené poskodenia, prestante ju pouzivat a bezodkladne ju vymerite.

VYSTRAHA Porucha zariadenia. Pouzivatelia nesmu vykonavat’ opravu bez opravnenia.
A Vyrobok sa musi odoslat’ spat’ spolo¢nosti.

6.7 Zivotnost

Podfa konstrukéného navrhu vyrobcu, ako aj vyrobnej a ingj suvisiacej dokumentacie je zivotnost
tohto druhu vyrobku vo v§eobecnosti 5 rokov. V zavislosti od frekvencie pouzivania to méze byt 6 —
8 rokov. Vzhladom na to, Ze material vyrobku ¢asom postupne starne, pokracujuce pouzivanie
vyrobkov po uplynuti ich zivotnosti méze viest k zniZeniu vykonu a miera poruchovosti je vyrazne
vysoka.

VYSTRAHA Vyrobca nebude niest’ zodpovednost’ za rizika vyplyvajtce z pokraéujiceho
A pouzivania po uplynuti Zzivotnosti vyrobku.

6.8 Ochranné navieky na sondu

V zaujme ochrany pred kontaminaciou krvou prenasanymi patogénmi su pri postupoch so
zavedenim ihly potrebné sterilné ochranné navleky na sondu. Spolo¢nost KONTED odporuca
pouzivat kvalifikované ochranné navleky.

Postupy pri pouzivani ochrannych navlekov na sondy najdete v pokynoch dodavanych s navlekmi.

VYSTRAHA

Sterilizované sondy je potrebné pouzivat’ so sterilnym gélom a sterilnym
ochrannym naviekom na sondy.

VYSTRAHA

Ochranné navleky na sondy kontrolujte pred pouzitim aj po nom.

VYSTRAHA

Nenavliekajte ochranny naviek na sondu, kym nie ste uplne pripraveni zaéat’
s postupom.

VYSTRAHA

> BB

Sterilné ochranné navleky na sondy su jednorazové a nesmu sa pouzivat’
opakovane.
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6.9 RiesSenie problémov

Udrzba systému sa ma vykonavat pravidelne a podra potreby. Vzhladom na to, Ze systém je
zdravotnicka pomdcka, spoloc¢nost KONTED odporuéa, aby servis systému vykonavali len
kvalifikovani pracovnici.

AN
T\

T\

VYSTRAHA

Pri Cisteni, dezinfekcii alebo sterilizacii vzdy pouzivajte ochranné okuliare
a rukavice.

UPOZORNENIE

Riad’te sa vSetkymi uvedenymi pokynmi, aby pri ¢isteni, dezinfekcii a sterilizacii
nedoslo k poskodeniu. V opaénom pripade by mohlo dojst’ k ukoncéeniu
platnosti zaruky.

VYSTRAHA

V pripade vnutornej kontaminacie systému telesnymi tekutinami obsahujucimi
patogény musite okamzite informovat’ servisného zastupcu spoloénosti
KONTED. Vnutorné komponenty systému nie je mozné dezinfikovat. V takom
pripade sa systém musi zlikvidovat’ ako biologicky nebezpe&ny material

v sulade s miestnymi zakonnymi predpismi.

Je dblezité vykonavat Cistenie a udrzbu ultrazvukového systému a periférnych zariadeni. Je
dolezité dokladne Cistit jednotlivé periférne zariadenia, pretoze obsahuju elektromechanické diely.
Dlhodobé a vyrazné pésobenie prachu a vihkosti v prostredi povedie k znizeniu vykonnosti
a spolahlivosti tychto zariadeni. Ste zodpovedni za spravne Cistenie a primeranu dezinfekciu
pomocky v stlade s pokynmi jej vyrobcu a zasadami vasej institdcie v oblasti Cistenie a dezinfekcie
zdravotnickych pomd&cok.

V tejto Casti je uvedeny prehlad problémov a rieSeni.

Ak nie je mozné vyrieSit dany problém pomocou tabulky 1, poznacte si problém a nahlaste ho
oddeleniu podpory, aby vam poskytli pomoc.
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Tabulka 1. RieSenie problémov

Problémy s pripojenim

Zobrazilo sa hlasenie o chybnom hesle

Heslo do siete Wi-Fi je sériové Cislo sondy.
Zadajte heslo znova. Pismena hesla musia byt
zadané ako malé, nie velké pismena.

2. Skuste pripojit sondu pomocou kabla typu C.
Nie je mozné pripojit sondu k mobilnému 1. Zmernte kanal siete Wi-Fi pomocou prenosného
telefénu/tabletu, ale funguje s prenosnym pocitaca.
pocitaom 2. Znova skuste pripojit sondu k mobilnému
telefonu.
Sonda funguje prostrednictvom pripojenia 1. Koncovku A a koncovku B kabla nie je mozné
Wi-Fi, ale nefunguje pripojena kablom typu C zasunut opacne. Koncovka A musi byt uplne
zasunuta do sondy a koncovka B musi byt
Uplne zasunutd do inteligentného zariadenia.
2. 2. Skuste pripojit sondu k opacnej strane
portu A typu C.
Problémy so sondou
Nie je mozné nabijat sondu pomocou kabla 1. Koncovka A musi byt Uplne zasunuta do sondy
a koncovka B musi byt Uplne zasunuta
do inteligentného zariadenia.
2. Nabijajte sondu 1 hodinu pomocou bezdrétovej
nabijacky.
3. Ak problém pretrvava, obratte sa na podporu.
Nie je mozné zapnut sondu 1. Najprv sondu nabijajte 30 minut.
2. Znova skuste zapnut sondu.
3. Ak problém pretrvava, obratte sa na podporu.
Nie je mozné vypnut sondu 1. Stlacte vypina€ sondy a podrzte ho stlaceny
15 — 20 sekund.
2. Nabite sondu.
Problémy s aplikaciou
Nie je mozné zapnut aplikaciu 1. Odstrante aplikaciu a nainstalujte ju znova.
Dochéadza k zlyhaniu aplikacie 2. Aktualizujte aplikaciu.
3. Skuste nainstalovat aplikaciu do iného
mobilného zariadenia.
Aplikacia sa otvori, ale nedochadza 1. Skontrolujte spravnost pripojenia sondy.
k snimaniu obrazov 2. Skuste stlacit vypina¢ sondy.
3. Znovu nainstalujte a aktualizujte aplikaciu.
4. Nabite sondu.
Cierna obrazovka alebo sa obrazovka uz 1. Zatvorte aplikaciu a znova ju spustite.
neaktualizuje 2. Odpojte sondu od mobilnej platformy

(mobilného zariadenia) a znovu ju pripojte.

Problémy so zobrazovanim

ZhorSenie obrazu alebo vyskyt artefaktov
v obraze

Skontrolujte, ¢i pouzivate spravne predvolené
nastavenie a hibka zodpoveda snimanej anatémii.

Znizenie kvality obrazu

1.

Skontrolujte, ¢i pouzivate dostatok
schvaleného ultrazvukového gélu. Ak sa kvalita
nezlepsi,

ak nedosiahnete zmenu, obratte sa

na podporu.

Obraz je nejasny

Upravte parametre obrazu podla postupu na
strane 24.
Pouzite dostatok ultrazvukového gélu.




7.

1.

10.

11.

12.

59

Elektromagneticka kompatibilita

@)

Poznamka: Subjekt, ktory si zakupil prenosny farebny ultrazvukovy diagnosticky pristroj alebo ho
pouziva, by mal prenosny farebny ultrazvukovy diagnosticky pristroj pouzivat

v elektromagnetickom prostredi uvedenom v tabulke 1, 2, 3 a 4. V opacnom pripade prenosny
farebny ultrazvukovy diagnosticky pristroj nemusi fungovat beznym spésobom.

Vyrobok obsahuje RF vysielace:

Poznamka: Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia mdézu mat vplyv na
pouzivanie tohto prenosného farebného ultrazvukového diagnostického pristroja. Pri beznom
pouzivani tohto prenosného farebného ultrazvukového diagnostického pristroja pouzivajte tato
pomécku v odporuéanom elektromagnetickom prostredi.

Musi sa pouzivat kabel na nabijanie dodany nasou spolo¢nostou.

Vystraha: Pouzitie neuréenych nabijacich pripojnych kablov odliSnych od nabijacich pripojnych
kablov dodanych spolo¢nostou méze viest k zvySeniu vlastnych emisii alebo znizeniu odolnosti.

Tento vyrobok zodpoveda poziadavkam pre zariadenia a systémy, ktoré cielene prijimaju
radiofrekvenénu energiu na Ucely fungovania, a to v pasme prijimaca 20 M.

Tento vyrobok takisto zodpoveda poziadavkam pre zariadenia a systémy, ktoré obsahuju RF
vysielaCe a vysielacia frekvencia je: 5 GHz, frekven¢né pasmo: 4,9 GHz ~ 5,845 GHz, prijimacie
pasmo 20 M, typ modulacie: MIMO-OFDM/DSSS/CCK, efektivny vyzarovany vykon: 14 dBm.

V zaujme zabezpelenia normalneho pouzivania prenosného farebného ultrazvukového
diagnostického pristroja a toho, ze sa jeho emisie nezvysia a jeho odolnost sa neznizi, pouzite
nabijaci pripojny kabel dodany nasou spoloénostou.

PouZzitie neuréeného prislusenstva s prenosnym farebnym ultrazvukovym systémom méze viest
k zvySeniu emisii alebo zniZeniu odolnosti zariadenia alebo systému.

Vystraha: Prenosny farebny ultrazvukovy diagnosticky pristroj sa nema ukladat na seba s inymi
zariadeniami s tou istou alebo podobnou prevadzkovou frekvenciou. Ak je potrebné uloZit
zariadenia na seba, je potrebné overit, Ze mdze fungovat normalne v ramci pouZitej konfiguracie.

Zakladny vykon:

a) Nema vytvarat vinovy Sum, artefakty ani preruSenia v obraze ani zobrazovat nespravne
Ciselné hodnoty, ktoré by mohli ovplyvnit vysledky diagnostiky.

b) Nema zobrazovat nespravne Ciselné hodnoty tykajlce sa vykonavanej diagnostiky.
c) Nema vytvarat nezamyslany ani nadmerny ultrazvukovy vystup.

d) Nedochadza pri iom k hezamy&fanému ani nadmernému zvysSeniu povrchovej teploty
komponentov sondy.

e) Akusticky vystup sa zastavi so zastavenim ziskavania signalu.

Ked sa prenosny farebny ultrazvukovy diagnosticky pristroj pouziva normalnym spésobom, méze
vyvolat’ elektromagnetické rusenie inych diagnostickych a terapeutickych zariadeni. Pri jeho
pouzivani udrziavajte primeranu vzdialenost od inych zariadeni a pozorne sledujte spravnost
udajov pocas pouzivania zariadenia.
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Tabulka 1 pre v8etky zariadenia a systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Prenosny ultrazvukovy systém by sa mal pouzivat v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
dalej v tabulke a zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpedit pouzivanie v tychto podmienkach:

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenia
RF emisie Neuvadza sa /

CISPR 11

RF emisie Neuvadza sa /

CISPR 11

Harmonické emisie Neuvadza sa

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/emisie
blikania IEC 61000-3-3

Neuvadza sa

Tabulka 2 pre v8etky zariadenia a systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Prenosny ultrazvukovy systém by sa mal pouzivat v nasledujiucom elektromagnetickom prostredi
a zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa pouzival v tomto elektromagnetickom

prostredi:
Test imunity UroYen testu Uroven zhody Elektromagnet|cke prostredie —
podla normy IEC usmernenie
12 kV, 4 kV, s - .

. +8 KV kontakt £6 KV, £8 kV Dlazky majd byt drevené,
Elektrostaticky £2 KV, +4 KV kontakt betdnové alebo z keramickych
vyboj 8 KV, £15 kV £2 KV, +4 kV, diazdic. Ak su diazky pokryte.

IEC 61000-4-2 syntetickym materialom, relativna
vzduch 18 kV, £15 kV . N
vlhkost ma byt minimaine 30 %.
vzduch
. Port stried. nap.:
E:Zt:f;:vé £2 kV £2 kV Kvalita sietového napajania ma
ZV ISkUDIn 100 kHz Port na pripojenie zodpovedat’ poziadavkam
Jimgulzovp y opakovana pacienta: £1 kV na typické komercné alebo
IEC 61000-4-4 frekvencia :r(;ivlzl-rl]zc iZpakovana nemocnic¢né prostredie.
://eec(jjee:ilee' :_0 5 KV Vedenie — vedenie:
T * | #0,5 kV, +1 kV Kvalita sietového napajania ma
. 1 kV . - .
Vyboje . Vedenie — zodpovedat’ poziadavkam
Vedenie —
IEC 61000-4-5 uzemnenie: uzemnenie: na typické komeréné alebo
0.5 KV, +1 kV, fgi\fv +1 kV, nemocnic¢né prostredie.
12 kV -

Poklesy napéatia
a prerusenia
IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

0 % Ur; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

270° a 315° 270° a 315°
0 % Ur; 1 cyklus 0 % Ur; 1 cyklus
a70 % Ur; a70 % Ur;

25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°

25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°

0 % Ur;
250/300 cyklov

0 % Ur;
250/300 cyklov

Kvalita sietového napajania ma
zodpovedat poziadavkam

na typické komeréné alebo
nemocni¢né prostredie. Ak
pouzivatel digitalneho
prenosného ultrazvukového
systému so sondou potrebuje
zabezpedit pokraovanie
prevadzky pocas preruSenia
sietového napajania, odporuca
sa, aby digitalny prenosny
ultrazvukovy systém so sondou
vyuzival zalozny zdroj UPS alebo
batérie.
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Odolnost
magnetickych poli
sietovej frekvencie
IEC 61000-4-8

V pripade poruchy méze byt
potrebné premiestnit digitalny
prenosny ultrazvukovy systém
so sondou mimo magnetického
pola sietovej frekvencie alebo

30 A/m 30 A/m, 50 Hz nainstalovat do pola magnetické
50 Hz alebo . .
60 Haz a 60 Hz tienenie.

Magnetické pole sietovej
frekvencie v o¢akavanom mieste
inStalacie je potrebné zmerat, i
spifa poziadavky v ramci danej
urovne zhody.

Poznamka: Ut znamena striedavé sietové napatie pred aplikaciou napatia.

Tabulka 3 pre iné ako zachranné zariadenia a systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Prenosny ultrazvukovy systém by sa mal pouzivat v nasledujucom elektromagnetickom prostredi
a zakaznik alebo pouzivatel prenosného ultrazvukového systému by mal zabezpedit, aby sa
pouzival v tomto elektromagnetickom prostredi:

Test imunity

Urover testu podra
normy IEC 60601

Uroveri zhody

Elektromagnetické prostredie
— usmernenie

Vedené rusenia
vyvolané RF polami

3V,

0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V, v pasmach ISM
od 0,15 MHz do

3 Vrms,
0,15 MHz ~ 80 MHz

6 Vrms, v pasmach
ISM od 0,15 MHz do

IEC 61000-4-6

80 MHz 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Odolnost’ 3V/m

elektromagnetickych
poli vyzarovanej RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
RF pasmo

Prenosné a mobilné RF
komunikaéné zariadenia sa
nemaju pouzivat v mensej
vzdialenosti od ktorejkolvek
Casti prenosného farebného
ultrazvukového systému
vratane kablov, ako je
odporucana odstupova
vzdialenost. Tato vzdialenost
sa ma vypocitat pomocou
rovnice zodpovedajucej
frekvencii vysielaca.
Odporuc€ana odstupova
vzdialenost’

d=1,2/P

150 kHz ~ 80 MHz

d=1,2/F
80 kHz ~ 800 MHz
d=23/F

800 MHz ~ 2,7 GHz
Vo vzorci:
P — maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaga.
d — odporuc¢ana odstupova
vzdialenost’ v metroch (m)
ako jednotka.
Intenzita pola pevného RF
vysiela¢a sa stanovi
prieskumom
elektromagnetického pola?
a kazdy frekvenény rozsah®
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ma byt nizSi ako uroven
zhody.

V blizkosti pomocky
oznacenej nasledujucim
symbolom méze dbjst

k ruseniu.
/ (- )\I\I

N W

Poznamka 1: V ramci frekvencie MHz a MHz je potrebné pouzit pasmo s vysSou frekvenciou.
Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia zodpovedat vSetkym situaciam. Sirenie
elektromagnetickych vin zavisi od absorp&nych a odrazovych vlastnosti budov, objektov

a ludského tela.

Intenzity poli z pevnych vysielaCov, ako su zakladné stanice pre radiotelefény (mobilné/bezdrétové)
a vysielacky, rddioamatérov, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie,
nemozno predpovedat. Je potrebné zvazit prieskum elektromagnetického pola s cielom zhodnotit
elektromagnetické prostredie radiofrekvenéného vysielaca. Ak namerana intenzita pola v mieste
pouzivania prenosného farebného ultrazvukového diagnostického pristroja prekracuje prislusna uz
uvedenu uroven RF zhody, prenosny ultrazvukovy pristroj je potrebné sledovat’ a overit pritom, ¢&i
funguje normalne. Pri spozorovani neobvyklého spravania mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako
je zmena orientacie alebo umiestnenia prenosného farebného ultrazvukového diagnostického
pristroja.

b) Intenzita pofa ma byt nizSia ako V/m v ramci celého frekvenéného rozsahu od kHz do MHz.

Tabulka 4 pre zachranné zariadenia a systémy

Odporuc¢ana odstupova vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi
zariadeniami a prenosnym ultrazvukovym systémom

Prenosny ultrazvukovy systém sa ma pouzivat v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa
reguluju vyzarované RF rusenia. Vzhladom na maximalny vystupny vykon komunikaéného
zariadenia subjekt, ktory si zakupil prenosny ultrazvukovy systém alebo ho pouziva, méze
udrziavat prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia (vysielac) v ramci nasledujucich
odporu¢anych hodnét. Minimalna vzdialenost medzi prenosnym ultrazvukovym systémom sluzi na
ochranu pred elektromagnetickym rusenim.

Maximalny menovity Odstupova vzdialenost zodpovedajlca roéznej frekvencii vysielaca (m)
Vys\t/“‘s’irga‘gko” 150 kHz ~ 80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,7 GHz
e d=12F d=12F d=23F

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

V pripade menovitého maximalneho vystupného vykonu vysielaca, ktory nie je uvedeny

v predchadzajucej tabulke, sa odporu¢ana odstupova vzdialenost d v metroch (m) da urgit
pouzitim rovnice v zodpovedajucom stipci s frekvenciou vysielaga, kde hodnotu P poskytuje
vyrobca vysiela¢a. Maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W).
Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzorec pre vy3Si frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia zodpovedat vSetkym situaciam. Sirenie
elektromagnetickych vin zavisi od absorpénych a odrazovych vlastnosti konstrukcii, objektov a ludi.
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8. Aplikacia akustického vykonu

8.1 Usmernenia k bezpe€énému snimaniu

e Ultrazvuk ma sluzit len na lekarsku diagnostiku a pouzivat ho maju len zaskoleni
zdravotnicki pracovnici.

e Diagnostické postupy s vyuZitim ultrazvuku maju vykonavat len pracovnici plne zaskoleni
v pouzivani zariadenia, interpretacii vysledkov a obrazov a bezpe€nom pouzivani ultrazvuku
(vratane informacii o moznych rizikach).

e  Obsluha ma chapat mozny vplyv regulaénych parametrov zariadenia, prevadzkového
rezimu (napr. rezimu B) a frekvencie sondy na rizika suvisiace s teplotou a kavitaciou.

e  Pre kazdého nového pacienta vyberte nizke urovne hodnét. Vystup sa ma pocas vysSetrenia
zvySit len vtedy, ak je na dosiahnutie uspokojivého vysledku nadalej potrebna penetracia
a potom, ako sa regulaény parameter Gain (Prirastok) zvySil na maximalnu hodnotu.

e  Pouzite najkratsi ¢as potrebny na dosiahnutie pouzitelného diagnostického vysledku.

e Nedrzte sondu v tej istej polohe dlhSie, ako je potrebné. Funkcie zmrazenia snimky a slu¢ka
zaznamu umoziuju prezeranie a posudenie obrazov bez toho, aby bol pacient vystaveny
dalSiemu snimaniu.

o Nepouzivajte endokavitarne sondy, ak sa sonda pri prevadzke na vzduchu sama badatelne
neohreje. Aj ked sa to vztahuje na vSetky sondy, budte zvlast opatrni pri transvaginalnych
vySetreniach pocas prvych ésmych tyzdhov tehotenstva.

¢  Venujte osobitnu pozornost tomu, aby ste znizili vystup a minimalizovali Cas expozicie
embrya alebo plodu, ked ma matka uz zvySenu teplotu.

e  Venujte osobitni pozornost tomu, aby ste znizili tepelné riziko po¢as diagnostického
ultrazvukového vysetrenia pri expozicii: embrya do 6smeho tyzdfa tehotenstva alebo hlavy,
mozgu ¢i chrbtice plodu alebo novorodenca.

e  Obsluha ma priebeZzne monitorovat hodnoty tepelného indexu (TI) a mechanického indexu
(MI) zobrazené na obrazovke a pouzivat nastavenia regulaCnych parametrov, pomocou
pouzitelnych vysledkov. Pri vySetreniach v oblasti pérodnictva sa po€as snimania
vykonavaného v prvych ésmych tyZdhioch tehotenstva ma monitorovat TIS (tepelny index
pre makké tkaniva) a nasledne TIB (tepelny index pre kosti). V aplikaciach, pri ktorych je
sonda velmi blizko pri kosti (napr. transkranialne aplikacie), sa ma monitorovat' TIC (tepelny
index pre lebe¢né kosti).

e  PriMI> 0,3 mbéze dojst k nepatrnému poSkodeniu plic alebo ¢reva novorodenca. Ak je
potrebna takato expozicia, o najviac skratte ¢as expozicie.

e  PriMI > 0,7 existuje riziko kavitacii, ak sa pouzije kontrastna latka na ultrazvukové
vySetrenia obsahujuca plynové mikrogul6¢ky. Teoreticky existuje riziko kavitacii bez
pritomnosti kontrastnych latok na ultrazvukové vySetrenia. Riziko sa zvySuje pri hodnotach

MI vysSich ako tato prahova hodnota.

e PriTl> 0,7 je potrebné celkovy ¢as expozicie pre embryo alebo plod obmedzit' v sulade
s referenénymi hodnotami uvedenymi v nasledujucej tabulke 2-2:

e PriTl> 0,7 je potrebné celkovy ¢as expozicie pre embryo alebo plod obmedzit' v sulade
s referenénymi hodnotami uvedenymi v nasledujucej tabulke 2-2.

o Nediagnostické pouzitie ultrazvukového zariadenia sa vo vSeobecnosti neodporuca. Medzi
nediagnostické pouzitia ultrazvukového zariadenia patria napriklad opakované snimanie
v ramci zaskolenia obsluhy, predvadzanie zariadenia na beznych pacientoch a vytvaranie
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obrazkov alebo videi plodu na pamiatku. V pripade zariadenia, na ktorom sa zobrazuje cely
rozsah hodnét bezpeCnostnych indexov, ma byt Tl vZdy nizSie ako 0,5 a Ml ma byt vzdy
nizsie ako 0,3. Vyhnite sa Castej opakovanej expozicii ktoréhokolvek pacienta. V prvom
trimestri tehotenstva sa nema vykonavat’ snimanie vyluéne na ucely vytvorenia videi alebo
fotografii na pamiatku, ani sa pri ich vytvarani nemaju zvySovat Urovne expozicie ani sa
nema snimanie vykonavat dlhSie, nez je potrebné na klinické ucely.

° Diagnosticky ultrazvuk ma potencial poskytovat faloSne pozitivne aj faloSne negativne
vysledky. Nespravna diagnostika je ovela nebezpecnejSia ako akykolvek ucinok, ktory by
mohol vzniknat' v désledku pésobenia ultrazvuku. Diagnosticky ultrazvukovy systém by
preto mali pouzivat iba osoby, ktoré su dostato¢ne zaSkolené a maju zodpovedajlce

vzdelanie.
Tl Maximalny €as expozicie (v minutach)
0,7 60
1,0 30
1,5 15
2,0 4
2,5 1

Tabulka 2-2. Maximalne odporucané ¢asy expozicie pre embryo alebo plod

8.2 Porozumenie zobrazenym hodnotam MI/TI

Vystupné zobrazenie systému zahffia dva zdkladné indexy: mechanicky index a tepelny index.
Mechanicky index sa zobrazuje nepretrzite v rozsahu od 0,0 do 1,9 v prirastkoch po 0,1.

Tepelny index dalej zahffa tieto indexy: pre makkeé tkaniva (TIS), kosti (TIB) a lebecné kosti (TIC).
Sucasne mdze byt zobrazeny len jeden z nich. Pre kazdu aplikaciu sondy je nastaveny predvoleny
vyber vhodny pre danu kombinaciu. Index TIB, TIS alebo TIC je nepretrzite zobrazeny v prirastkoch
po 0,1 v rozsahu od 0,0 po maximalny vystup v zavislosti od sondy a aplikacie. Informacie
o umiestneni vystupného zobrazenia najdete v Easti Zobrazovaci displej na strane 56.

Délezitym faktorom ovplyvnujucim vyvoj indexov je takisto Specificky charakter predvolenych
nastaveni pre danu aplikaciu. Predvolené nastavenie je stav regulovany systémom, ktory nastavili
vyrobca alebo obsluha zariadenia. V systéme su zadané predvolené nastavenia pre aplikaciu sondy.
Ultrazvukovy systém automaticky aktivuje predvolené nastavenia pri zapnuti napajania, zadani
novych udajov o pacientovi do databazy systému alebo pri zmene aplikacie.

Rozhodnutie, ktory z troch tepelnych indexov sa ma zobrazit, by malo vychadzat z nasledujucich
kritérii:
Index vhodny pre aplikaciu: Index TIS sa pouziva na zobrazovanie makkého tkaniva, index TIB pre

ohniska leZiace na kosti alebo blizko nej a index TIC na zobrazovanie cez kost leZiacu blizko
pri povrchu, ako napr. pri vySetreni lebeénej dutiny.

TImiace faktory, ktoré mézu vytvorit zdanlivo vysoké alebo nizke hodnoty tepelného indexu:
pritomnost tekutiny, kosti alebo prietoku krvi. Nachadza sa napriklad v ohniskovej oblasti draha
tkaniva, na ktorej dochadza k vysokej atenuacii, takZe skuto&ny potencial lokalneho zahriatia v danej
zbne je niz8i, nez udava zobrazeny tepelny index?

Tepelny index ovplyvhuje aj vyber sledovacich alebo nesledovacich rezimov prevadzky. V pripade
sledovacich rezimov obvykle dochadza k zahrievaniu tesne pod povrchom, v pripade nesledovacich
rezimov dochadza obvykle k zahrievaniu hlbSie v ohniskovej zéne.

Vzdy sa snazte obmedzit' dizku ultrazvukovej expozicie. Neponahlajte sa s vy$etrenim.
Udrziavajte hodnoty indexov na minimalnej drovni, &im obmedzite diZku trvania expozicie bez toho,
aby ste zniZili diagnosticku citlivost.
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Maximalna hodnota akustického vystupu v kazdom rezime by nemala presiahnut hrani¢nu
hodnotu akustického vystupu (hrani¢na hodnota Ml je 1,9, hrani¢na hodnota Ispta.3 je 720 mW/cm?2).

8.2.1 Zobrazenie mechanického indexu (Ml)

Mechanické biologické ucinky predstavuju prahové javy, ku ktorym dochadza pri prekroCeni urcitej
hodnoty vystupnej energie. Prahové hodnoty sa vSak menia v zavislosti od druhu tkaniva. Potencial
mechanickych biologickych Ucinkov sa meni v zavislosti od vrcholového tlaku rarefakcie a frekvencie
ultrazvuku. Index MI ma vplyv na oba tieto faktory. Cim vy$$ia je hodnota indexu MI, tym vy$Sia je
pravdepodobnost vyskytu mechanickych biologickych ucinkov. Neexistuje ziadna Specificka hodnota
indexu MI, ktora znamena automaticky vyskyt mechanického uc€inku. Index MI ma sluzit ako
orientacna hodnota pri uplatfiovani zasady ALARA.

Tepelny index pre kosti (TIB) informuje pouzivatela o moznom zahriati v mieste ohniska alebo
jeho blizkosti po preniknuti ultrazvukového zvazku cez makkeé tkanivo alebo tekutinu, napriklad na
kosti plodu v druhom alebo tretom trimestri alebo v jej blizkosti.

Tepelny index pre lebe¢né kosti (TIC) informuje pouzivatela o potencialnom zahriati kosti pod
povrchom alebo v jeho blizkosti, napriklad lebeénej kosti.

Tepelny index pre makkeé tkaniva (TIS) informuje pouzivatela o potencialnom zahriati
v homogénnom makkom tkanive.

8.2.2 Zobrazenie tepelného indexu (TI)

Index Tl informuje pouzivatela o vzniknutych podmienkach, ktoré by mohli viest k zvy$eniu teploty
na povrchu tela, v telesnom tkanive alebo ohnisku ultrazvukového zvazku na kosti. To znamena, zZe
index Tl informuje pouzivatela o potencialnom zvys$eni teploty v telesnom tkanive. Predstavuje
odhadovany narast teploty v telesnom tkanive so Specifickymi vlastnostami. Skuto¢ny rozsah
zvySenia teploty zavisi od réznych faktorov, napriklad druhu tkaniva, vaskularity, rezimu prevadzky
a inych. Index Tl ma sluzit ako orientacna hodnota pri uplatiiovani zdsady ALARA.

Tepelny index pre kosti (TIB) informuje pouzivatela o0 moznom zahriati v mieste ohniska alebo
jeho blizkosti po preniknuti ultrazvukového zvazku cez makké tkanivo alebo tekutinu, napriklad na
kosti plodu v druhom alebo tretom trimestri alebo v jej blizkosti.

Tepelny index pre lebecné kosti (TIC) informuje pouzivatela o potencialnom zahriati kosti pod
povrchom alebo v jeho blizkosti, napriklad lebe&nej kosti.

Tepelny index pre makké tkaniva (TIS) informuje pouzivatela o potencialnom zahriati
v homogénnom makkom tkanive.

8.2.3 Spravnost’ a presnost’ zobrazenia mechanického a tepelného indexu
Presnost indexov Ml a Tl je 0,1 jednotky v systéme.

Odhadovana presnost zobrazenia indexov Ml a Tl pre systém je uvedena v tabulkach akustického
vystupu na disku CD s informaciami pre pouZzivatela. Tato odhadovana presnost vychadza z rozsahu
variability sond a systémov, zakladnych modelovych chyb akustického vystupu a rozdielov
v meraniach, ako su uvedené v tejto asti.

Zobrazené hodnoty maju byt chapané ako relativna informacia, ktora poméaha obsluhe systému pri
uplatiovani zasady ALARA a racionalnom vyuzivani systému. Nemaju byt chapané ako skuto¢né
fyzikalne hodnoty dosiahnuté vo vySetrovanych tkanivach alebo organoch. Pociato¢né udaje
vyuzivané na vypocet vyslednej zobrazenej hodnoty sa stanovuju na zaklade laboratérnych merani
zalozenych na Standardoch merania uvedenych v norme IEC 62359: SkuSobné metody uréovania
tepelného a mechanického indexu pre zdravotnicke diagnostické ultrazvukové polia. Hodnoty z tychto
merani sa pouziju ako udaje pre algoritmy na vypoc€et zobrazenych vystupnych hodnét.

Mnohé z odhadov pouZzivanych v procese merania a vypoctu su konzervativheho charakteru.
V pripade velkej va¢siny tkanivovych drah je su€ast'ou procesu merania a vypoc¢tu nadhodnotenie
aktualnej intenzity expozicie in situ. Napriklad:
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1. Namerané hodnoty pre nadobu s vodou sa zniZia pomocou Standardného konzervativneho
koeficientu zoslabenia (atenuécie) v hodnote 0,3 dB/cm-MHz.

2. Na vypocet modelov Tl sa vybrali konzervativne hodnoty pre vlastnosti tkaniv. Vybrali sa
konzervativne hodnoty absorp&nej kapacity kosti alebo tkaniv, rychlosti perfuzie krvi, tepelne;j
kapacity krvi a tepelnej vodivosti tkaniv.

3. V Standardnych modeloch Tl sa predpoklada zvySenie teploty dosiahnutej v rovnovaznom
stave, priCom tento model vychadza z predpokladu, Ze poloha sondy je stabilna na jednom mieste
dostato€ne dlho na to, aby sa dosiahol rovnovazny stav.

Pri odhade presnosti zobrazenych hodnét sa zohl'adfiuje niekolko faktorov: rézne verzie hardvéru,
presnost algoritmu pre predpokladané hodnoty a variabilita merani. Dolezitym faktorom je variabilita
sond a systémov. Variabilita sond vyplyva z uéinnosti piezoelektrickych krystalov, rozdielov
v impedancii vyplyvajucich z procesu a odliSnosti ohniskovych parametrov citlivych SoSoviek.

K variabilite sond prispievaju aj rozdiely v regulacii napatia a efektivnosti modulatora systému.
Algoritmy pouzivané na vypocet predpokladanych hodnét akustického vystupu v rozsahu moznych
prevadzkovych podmienok systému a napatia modulatora obsahuju zavazné neisté aspekty.
Nepresnost laboratérnych merani je dana okrem iného rozdielmi v kalibracii a vykone hydrofénov,
povolenymi odchylkami v umiestneni, zarovnani a digitalizacii a rozdielmi medzi vykonavatelmi
testov.

Pri odhadoch presnosti zobrazenych hodnét neboli zohfadnené konzervativne odhady algoritmov
linearneho $irenia na vypodet predpokladaného vystupu pri vetkych hibkach a timiacom médiu
s hodnotou 0,3 dB/cm-MHz. Pri meraniach v nadobe s vodou ani vo vacsine tkanivovych drah v tele
nedochadza k linearnemu §ireniu ani jednotnej atenuacii na urovni 0,3 dB/cm-MHz. V tele maju
jednotlivé tkaniva a organy rozdielne charakteristiky atenuacie. Vo vode nedochadza takmer k ziadnej
atenuacii. V tele, a najma pri meraniach v nadobe s vodou, vznikaju pri zvyseni napatia modulatora
straty v dosledku nelinearneho Sirenia a saturacie.

Odhadovana presnost zobrazenych hodnét preto vychadza z rozsahu variability sond a systémov,
zakladnych modelovych chyb akustického vystupu a rozdielov v meraniach. Odhady presnosti
zobrazenych hodndt nie su zaloZzené na obsiahnutych chybach ani chybach vyplyvajucich z merania
podla noriem pre meranie IEC 62359 ani u¢inkoch nelinearnych strat na merané hodnoty.

8.3 Uginky regulacie

Regulaéné parametre ovplyviujuce hodnoty indexov

Pri nastaveni réznych regulacnych parametrov systému sa mézu menit hodnoty indexov Tl a MI.
K najvyraznejSej zmene dbjde pri Uprave parametra vystupného vykonu, ale na vystupné hodnoty na
obrazovke maju vplyv aj iné regulané parametre systému.

Vykon

Regulacny parameter vystupného vykonu reguluje akusticky vystup systému. Na displeji sa
zobrazuju dve vystupné hodnoty v redlnom €ase: indexy Tl a MI. Menia sa pri reakcii systému na
zmeny nastavenia regulaéného parametra vykonu.

V kombinovanych reZzimoch, napriklad pri si¢asnom vyuZiti reZimov Color (Farba) a 2D,
ovplyviuje celkovu hodnotu indexu Tl kazdy z reZimov. Jeden z reZimov ma pritom dominantny vplyv
na tuto celkovu hodnotu. Zobrazena hodnota indexu M| sa prevezme z reZimu s najvyS$Sou hodnotou
indexu MI.

Regulacné parametre rezimu 2D

Ohnisko: Zmenou hibky ohniska sa zmeni index MI. Priblizenim hibky ohniska k prirodzenému
ohnisku sondy sa vo vSeobecnosti zvySia hodnoty indexu M.

Priblizenie: Zvysenie priblizenia roztiahnutim obrazovky méze zvysSit rychlost snimania. Tym sa
nasledne zvysi hodnota indexu TI. Takisto sa méZe v zaujme dosiahnutia vySsieho rozliSenia
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automaticky zvySit poCet ohniskovych zén. Tym sa mdze zmenit hodnota indexu M, pretoze
pri zmenenej hibke méze dojst’ k zvyseniu hodnoty indexu MI na maximum.

Ovladacie prvky rezimu Color (Farba)

Sirka farebne zobrazeného sektora: Zizenim farebne zobrazeného sektora sa zvysi frekvencia
snimania vo farbe, &im sa zvy$i hodnota indexu TI. Systém méze automaticky zniZit napatie
modulatora tak, aby neprekroCilo maximalne hodnoty zadané v systéme. Pokles napatia modulatora
znizi hodnotu indexu MI.

Hibka farebne zobrazeného sektora: Vacsia hibka farebne zobrazeného sektora moze
automaticky znizit frekvenciu snimania vo farbe alebo sa vyberie nova ohniskova zéna vo farbe alebo
dizka impulzu vo farbe. Index Tl sa zmeni v désledku kombinacie tychto uginkov. Vo vieobecnosti sa
index Tl zniZi so zvySenim hibky farebne zobrazeného sektora. Index MI bude zodpovedat indexu MI
dominantného typu impulzu, ktorym je impulz vo farbe.

Uginky inych regulaénych parametrov

Hibka v rezime 2D: Pri zvy$eni hibky v rezime 2D sa automaticky znizi frekvencia snimania
v rezime 2D. Tym sa znizi hodnota indexu TI. Systém méze takisto automaticky vybrat vaésiu hibku
ohniska v rezime 2D. Zmena hibky ohniska méze zmenit index MI. Zobrazeny index Ml je rovnaky
ako pre z6nu s najvysSou hodnotou indexu M.

Aplikacia: Pri vybere aplikacie sa nastavia predvolené hodnoty akustického vystupu. Hodnoty
nastavené vyrobcom sa liSia v zavislosti od sondy, aplikacie a rezimu.

Ovladacie parametre rezimov zobrazovania: Pri vybere nového rezimu zobrazovania sa moézu
zmenit indexy Tl aj MI na predvolené hodnoty. Kazdému rezimu zodpoveda urcita frekvencia
opakovania impulzov a maximalna hodnota akustickej intenzity. V kombinovanych alebo simultannych
rezimoch je index Tl su€et hodnét z aktivovanych rezimov a zobrazeny index Ml je najvysSia z hodnét
indexu MI pre kazdy z aktivovanych rezimov a kazdu aktivovanu ohniskovu zonu. Ak rezim vypnete
a nasledne znovu vyberiete, systém sa vrati do predtym vybraného stavu.

8.4 Suvisiace dokumenty s usmerneniami

Dalsie informacie o biologickych uginkoch ultrazvuku a stvisiacich témach najdete v nasledujucich
dokumentoch:

1. Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound. AIUM Report, 28. januara 1993.

2. Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers. September 2008.

3. IEC 62359: — Ultrazvukové zariadenia — Charakteristika pofa — SkiSobné metddy uréovania
tepelného a mechanického indexu pre zdravotnicke diagnostické ultrazvukové polia.

WFUMB. Symposium on Safety of Ultrasound in Medicine: Conclusions and Recommendations on
Thermal and Non-Thermal Mechanisms for Biological Effects of Ultrasound. Ultrasound in Medicine
and Biology, 1998: zv. 24, doplnok 1.

8.5 Akusticky vystup a meranie

Od cias prvého vyuzitia diagnostického ultrazvuku boli mozné biologické u&inky pdsobenia
ultrazvuku na Eloveka predmetom Studii réznych vedeckych aj zdravotnickych institdcii.

8.5.1 Hodnoty intenzity in situ, po znizeni a pri merani vo vode

VSetky parametre intenzity sa meraju vo vode. Tieto merania vo vode predstavuju hodnoty
s najhor$imi nasledkami, pretoZe voda absorbuje minimalne mnoZzstvo akustickej energie. Biologické
tkanivo absorbuje akusticku energiu. Skuto€na hodnota intenzity v ktoromkolvek bode zavisi od
mnoZstva a druhu tkaniva a frekvencie ultrazvuku, ktory tkanivom prechadza. Hodnota intenzity
v tkanive, tzv. hodnota in situ, bola stanovena odhadom na zaklade nasledujuceho vzorca:
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in situ = voda [e"0-232]

kde:
Premenna Hodnota
in situ hodnota intenzity in situ
voda hodnota intenzity vo vode
E 2,7183
A faktor atenuacie
tkanivo a(dB/cm-MHz)

amnioticka tekutina 0,006

mozog 0,53
srdce 0,66
oblicka 0,79
pecen 0,43
sval 0,55

I hibka od hranice koZe po miesto merania (cm)

f stredova frekvencia kombinacie sondy, systému a rezimu (MHz)

Vzhladom na to, Ze ultrazvukovy zvazok bude pri vySetreni pravdepodobne prechadzat cez
tkaniva réznej dizky a rézneho druhu, je tazké odhadnut skutoén hodnotu intenzity in situ.
Na v§eobecné ucely hodnotenia sa pouziva faktor atenuacie s hodnotou 0,3, takze hodnota in situ,
ktora sa beZne uvadza v hodnotiacich spravach, sa potom vypodita podla vzorca:

zniZzena hodnota in situ = voda [e-0-069¥]
Tato hodnota nepredstavuje skuto€nu intenzitu in situ, preto sa oznacuje ako ,znizena*“.

Matematickym zniZenim hodndt meranych vo vode pomocou koeficientu 0,3 dB/cm-MHz sa mézu
ziskat nizSie hodnoty akustickej expozicie, nez by sa namerali v homogénnom tkanive s koeficientom
0,3 dB/cm-MHz. Dochadza k tomu preto, Ze nelinearne sa Siriace viny akustickej energie su
vystavené vysSej deformacii, saturacii a absorpcii vo vode neZ v tkanive, kde atenuécia, ku ktorej
dochadza pozdiz celej drahy v tkanive, bude timit hromadenie nelinearnych aginkov.

Maximalne zniZzené hodnoty a maximalne hodnoty ziskané meraniami vo vode nie su vzdy
dosiahnuté v tych istych prevadzkovych podmienkach, maximalne hodnoty pre vodu a maximalne
znizené hodnoty uvadzané v spravach preto nemusia spolu suvisiet na zaklade vzorca pre (znizenu)
hodnotu in situ. Napriklad: Sonda s multizonalnym polom, ktora vo vode dosahuje maximalnu
hodnotu intenzity v najhlbSej zéne, mbze mat najvyssiu znizenu intenzitu v niektorej z vysSie
polozenych ohniskovych zén.

8.6 Presnost’ a neurcitost’ akustického merania

V3etky udaje v tabufkach boli ziskané v tych istych prevadzkovych podmienkach, ktoré boli
priginou zvy$enia maximalnej hodnoty indexu v prvom stipci tabuliek. Presnost a neurgitost merania
v pripade vykonu, tlaku, intenzity a stredovej frekvencie su uvedené v nasledujucich tabufkach.

POZNAMKA:

Podla usmernenia ISO/IEC 98-3 (Neurcitost merania — Cast 3: Usmernenie k vyjadreniu
neurcitosti v merani) je presnost merania pre nasledujice mnozstva stanovena na zaklade
vykonavania opakovanych merani a urenia Standardnej odchylky vyjadrenej v percentach.
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8.6.1 Presnost akustického merania

Pr je neznizeny vrcholovy tlak rarefakcie Pr: 5,4 %
merany v megapascaloch (MPa).

P je vykon ultrazvuku v miliwattoch (mW). 6,2 %
fawf je stredova frekvencia v megahertzoch <1%
(MHz).

PII.3 je integral znizenej priestorovej PI.3: 3,2 %

maximalnej intenzity impulzu v jouloch
na centimeter $tvorcovy (J/cm?).

8.6.2 Neurcitost’ akustického merania

Pr je neznizeny vrcholovy tlak rarefakcie Pr: £11,3 %
merany v megapascaloch (MPa).

P je vykon ultrazvuku v miliwattoch (mW). £10 %

fawf je stredova frekvencia v megahertzoch 14,7 %

(MHz).

PII.3 je integral znizenej priestorovej PI1.3: od +18 % do -23 %

maximalnej intenzity impulzu v jouloch
na centimeter $tvorcovy (J/cm2).
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8.7 Tabul'ky predvolenych hodnét akustického

vystupu
Linearne pole
Predvolba Rezim Predvolené Predvoleny TI Predvoleny Mi
oznacenie Tl
Thyroid (Stitna 2D TIS 0,2 0,9
Zlaza) Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
SmallParts (Malé 2D TIS 0,2 0,9
Casti) Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
Pediatrics 2D TIS 0,2 0,9
(Pediatria) Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
Vascular (Cievy) 2D TIS 0,2 0,9
Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
Carotid (Karotida) 2D TIS 0,2 0,9
Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
Breast (Prsnik) 2D TIS 0,2 0,9
Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
2D TIB 0,2 0,9
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MSK Color Slow TIB 1,0 0,7
(Muskuloskeletalny) | Flow
Color Fast Flow | TIB 1,0 0,7
M-Mode TIB 0,2 0,9
PW TIB 0,1 0,3
Nerve (Nerv) 2D TIS 0,2 0,9
Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
VesselFlow (Prietok | 2D TIS 0,2 0,9
v cievach) Color Slow TIS 1,0 0,7
Flow
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,7
M-Mode TIS 0,2 0,9
PW TIS 0,1 0,3
Konvexné pole
Predvolba Rezim Predvolené Predvoleny TI Predvoleny Mi
oznacenie Tl
Abdomen 2D TIS 0,1 0,7
(Brucho) Color Slow Flow | TIS 1,0 0.9
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,9
M-Mode TIS 0,1 0,7
PW TIS 0,1 0,6
oblicka 2D TIS 0,1 0,6
Color Slow Flow | TIS 1,0 0,9
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,9
M-Mode TIS 0,1 0,6
PW TIS 0,1 0,6
Lung (Pfuca) 2D TIS 0,1 0,6
Color Slow Flow | TIS 1,0 0,9
Color Fast Flow TIS 1,0 0,9
M-Mode TIS 0,1 0,6
PW TIS 0,1 0,6
Urinary system 2D TIS 0,1 0,7
(MoCova Color Slow Flow | TIS 1,0 0.9
sustava)
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,9
M-Mode TIS 0,1 0,7
PW TIS 0,1 0,6
Gynaecology 2D TIB 0,1 0,6
(Gynekologia) | color Slow Flow | TIB 1,0 0.9
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Color Fast Flow | TIB 1,0 0,9
M-Mode TIB 0,1 0,6
PW TIB 0,1 0,6
OB 2D TIB 0,1 0,7
(Porodnictvo)  "Golor Slow Flow | TIB 1,0 0.9
Color Fast Flow | TIB 1,0 0,9
M-Mode TIB 0,1 0,7
PW TIB 0,1 0,6
Cardiac (Srdce) | 2D TIS 0,1 0,7
Color Slow Flow | TIS 1,0 0,9
Color Fast Flow | TIS 1,0 0,9
M-Mode TIS 0,1 0,7
PW TIS 0,1 0,6
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8.8 Tabul'ky akustického vystupu normalizované
podla normy IEC

VSetky udaje v tabulkach boli ziskané v tych istych prevadzkovych podmienkach, ktoré boli
pri¢inou zvySenia maximalnej hodnoty indexu. Vzhladom na komplexnost’ pouZzivatel'ského rozhrania
systému moze byt naro&né presne replikovat uvadzany stav. DalSie informacie vam poskytne
spolocnost KONTED.

8.8.1 Vymedzenie pojmov pouzitych v tabulkach akustického vystupu
V nasledujucej €asti je uvedeny opis symbolov pouzitych v tabulkach:

a: Koeficient akustickej atenuacie je koeficient sliziaci na zohladnenie ultrazvukovej atenuacie
v tkanive medzi zdrojom a stanovenym bodom.

B: RezZim B v redlnom €ase.
Cwmi: Normalizaény koeficient 1 MPa MHZz "2
D: Dopplerovsky rezim so statickymi impulzmi.

deq: Ekvivalentny priemer zvézku je hodnota priemeru akustického zvazku vo vzdialenosti z

d_ ()= 4 -A__(2)

v zmysle pojmu ekvivalentné plocha zvdzku a dana vzorcom =q Comoeq
fawt: Akusticka pracovna frekvencia je aritmeticky priemer frekvencii f1 a f2 s najsirSim odstupom, pri
ktorych je amplituda tlakového spektra akustického signalu o 3 dB nizSia ako vrcholova amplituda.

Ira: Hodnota impulz-priemerna intenzita je pomer hodnoty impulz-integral intenzity Ipi a hodnoty
trvanie impulzu ta. Ina, «: Pomer timeny impulz-priemerna intenzita je hodnota pomeru akusticky

impulz-priemerna intenzita po atenuacii a v stanovenom bode a je dany vzorcom
[(-ozf J10)
I —1 ()10 e
pa, O pats
lpi alebo pii: Hodnota impulz-integral intenzity je Casovy integral okamzitej intenzity v urCitom bode

v akustickom poli vypocitany na zaklade viny akustického impulzu.
Ipi, « @lebo pii,a: Hodnota timeny impulz-integral intenzity je hodnota pomeru impulz-integral
(- nzfawf M0 )

. =110
intenzity po atenuacii a v stanovenom bode a je dana vzorcom PL, @ Pl

Ispta (2): Pomer priestorova-vrcholova ¢asova-priemerna intenzita je maximalna hodnota pomeru
docCasna-priemerna intenzita v stanovenej rovine v stanovenej vzdialenosti z od sondy.

Ispta, a(Z): Pomer timené priestorova-vrcholova docasna-priemerna intenzita je hodnota pomeru
priestorovéa-vrcholova docasna-priemerna intenzita po atenuacii, v stanovenej vzdialenosti z a dana

(- azg,d10)
I (2)=1_._(z)10 W
vzorcom Spia, a spta
M: Rezim M.
- 12
p_f
M/ = -Ira awf -
MI. Mechanicky index je dany vzorcom CMi

Npps : Hodnota pocet impulzov na liniu ultrazvukového obrazu je pocCet akustickych impulzov
prechadzajucich pozdiZ linie konkrétneho ultrazvukového obrazu v ramci jednej naskenovane;
shnimky.

P: Vystupny vykon je Casovy priemer vykonu vyZiareného ultrazvukovou sondou do priblizne
volného pola za stanovenych podmienok v stanovenom médiu, najlepSie vo vode.
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Pix1: Vystupny vykon s ohrani¢enym Stvorcom je maximalna hodnota ¢asového priemeru
akustického vystupného vykonu emitovaného z plochy 1 cm Stvorcovy v aktivnej oblasti sondy,
pricom plocha 1 cm Stvorcového ma rozmery 1 cm v smere x a'y.

Pa: Timeny vystupny vykon je hodnota akustického vystupného vykonu po atenuacii v stanovenej

(- 0zp 10 )
pro.

vzdialenosti od sondy a dana vzorcom © a

pi: Integrél impulz-tlak-mocnina je €asovy integral mocniny okamZitého akustického tlaku v urcitom
bode v akustickom poli vypocitany na zaklade viny akustického impulzu.

pr : Virchol-akusticky tlak rarefakcie je maximum modulu negativneho okamzitého akustického
tlaku v akustickom poli po€as obdobia opakovania akustického signalu.

pra Orpra: TiImeny vrchol-akusticky tlak rarefakcie je hodnota pomeru vrchol-akusticky tlak
rarefakcie po atenuacii v stanovenom bode a na zaklade vzorca

( - azpy,,#20)
P o(2)=p @10

prr: Miera opakovania impulzu je inverzna hodnota ¢asového intervalu medzi dvoma naslednymi
akustickymi impulzmi.

Push (Propagacia): Rezim zobrazovania radiacnej sily.

rD: Dopplerovsky rezim s mapovanim v realnom ¢ase (farebny dopplerovsky rezim).

sii: Integral intenzity snimania je su¢et pomerov impulz-integral intenzity (pii) linii ultrazvukovych
snimok, ktoré vytvaraju prvky snimania pre rezim snimania, v ramci celkového ramca snimania.

sii,a: Timeny integral intenzity snimania je sucet pomerov impulz-integral intenzity (pii) linii
ultrazvukovych snimok, ktoré vytvaraju prvky snimania pre rezim snimania, v ramci celkového ramca
shnimania.

srr. Miera opakovania snimania je inverzna hodnota ¢asového intervalu medzi identickymi bodmi
v dvoch naslednych snimkach, sektoroch alebo skenoch, ¢o sa vztahuje len na systémy
s automatickym snimanim s periodickou sekvenciou sledovania.

TI: Tepelny index je pomer timeného akustického vykonu v stanovenom case a timeného
akustického vykonu potrebného na zvySenie teploty v danom bode v $pecifickom modeli tkaniva
o1°C.

TIB: Tepelny index pre kosti je tepelny index pre aplikacie, napriklad u plodu (druhy a treti
trimester) alebo neonatélne cefalické (cez fontanelu) aplikacie, pri ktorych ultrazvukovy zvazok
prechadza cez makké tkanivo a ohniskova oblast je v tesnej blizkosti kosti.

TIC: Tepelny index pre lebecné kosti je tepelny index pre aplikacie, ako su vySetrenia lebe€nych
kosti u deti a dospelych, pri ktorych ultrazvukovy zvazok prechadza cez kost v blizkosti vstupu
zvazku do tela.

TIS: Tepelny index pre mékké tkaniva je tepelny index tykajuci sa makkych tkaniv.
z: Vzdialenost od zdroja po stanoveny bod.

Zv: Hibka pre TIB.

zwi: Hibka pre M.

zpii: Hibka pre vrcholovd hodnotu impulz-integral intenzity.

Zpiia: Hibka pre timenu vrcholovd hodnotu impulz-integral intenzity.

zsi: Hibka pre vrcholovy stéet hodnét impulz-integral intenzity.

zsiia: Hibka pre vrcholovy stéet hodndt impulz-integral intenzity.

zs: Hibka pre TIS.
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8.8.2 Tabulka referenénych hodnét akustického vystupu

Model sondy: linearna sonda

Prevadzkovy rezim: reZzim B

Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,31 0,15 0,15 N/
indexu A
Hodnota zloZky indexu 0,15 0,15 N/A 0,15
Akustické Pra Pri Zm 0,81
parametre (MPa)
P (mW) 4,38 4,38 N/
A
P1x1 4,38 4,38
(mW)
Zs (cm) N/A
Z» (cm) N/A
Zmi (cm 0,54
Zpii. a (Cm) 0,54
fawt (MHZ) 7,04 7,04 7,04 N/
A
Iné prr (Hz) 4
informacie 000,0
0
srr (Hz) 17,48
Npps 1
Ipa. a pri 18,18
Zpii. a
(Wicm?)
Ispta. @ pri 11,37
Zpii. a @lebo
Zsii. a
(mW/cm?)
Ispta prl Zpii 23,36
alebo
Zsii
(mW/cm?)
Pr. pri Zpi 0,92
(MPa)
Podmienky Ohnisko 9,20 9,20 9,20 N/A 9,20 N/
regulacie (mm) A
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pri prevadzk
e

Hibka 60 60 60 N/A 60 N/
(mm) A
Frekvenci 7,5 7,5 7,5 N/A 7.5 N/
a (MHz) A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A* znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouZitie alebo nie
su hlasené Ziadne udaje.

Poznamky: (a) Tento index sa nevyzaduije pre tento rezim prevadzky. Dal$ie informéacie najdete

v Casti Norma vystupného zobrazenia.
(b) Tato sonda nie je uréena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.




Model sondy: linearna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim B+M
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pripovrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,31 0,151 0,157 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu B: 0,15 B: 0,15 N/A B: 0,15
M: 0,001 M: N/A M: 0,007
Akustické Pr.aPri zw 0,81
parametre (MPa)
P (mW) B: 4,38 M: 0,020 B: 4,38 M: 0,020 N/
A
P1x1 B: 4,38 M: N/A B: 4,38 M: N/A
(mW)
zs (cm) N/A
Zv (cm) 1,14
Zmi (cm) 0,54
Zpii. a (Cm) 0,54
fawt (MHZ) 7,04 7,04 7,04 N/
A
Iné prr (Hz) B:
informacie 4000,0
0
M:
17,48
srr (Hz) 17,48
Npps 1
Ipa. « pri 18,18
Zpii. a
(W/icm?)
/spta. a pri 11,44
Zpii. a alebo
Zsii. a
(mW/cm?)
/spta pl’l Zpii 23,45
alebo
Zsii
(mW/cm?)
Pr. pri Zpii 0,92
(MPa)
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Podmienky
regulacie

pri prevadzk
e

Ohnisko 9,20 9,20 9,20 N/A 9,20 N/
(mm) A
Hibka 60 60 60 N/A 60 N/
(mm) A
Frekvenci 75 75 75 N/A 75 N/
a (MHz) A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A“ znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouzitie alebo nie
su hlasené Ziadne udaje.

Poznamky: (a) Tento index sa nevyZzaduije pre tento rezim prevadzky. DalSie informéacie najdete
v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).

(b) Tato sonda nie je uréena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.

Model sondy: linearna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim B+C

Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pripovrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,96 0,15 0,15 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu B: 0,07 B: 0,07 N/A B: 0,07
C: 0,08 C: 0,08 C: 0,08
Akustické Prapri Zu 2,16
parametre (MPa)
P (mW) B: 2,08 C: 3,28 B: 2,08 C: 3,28 N/
A
P1x1 B: 2,08 C: 3,28 B: 2,08 C: 3,28
(mW)
Zs (cm) N/A
Zp (cm) N/A
Zm| (cm) 1,14
Zpii. a (Cm) 1,14
fawt (MHz) | C: 5,08 B: 7,04 C: 5,08 B: 7,04 C: 5,08 N/
A
Iné prr (Hz) C: 4000,0
informacie 0
srr (Hz) 8,33
Nops 12
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/pa. a prl
Zpii. a
(W/cm?)

220,70

/spta. a pri
Zpii. a
alebo

Zsii. a
(mW/cm?

)

163,69

/spta pri Zpii
alebo

Zsii
(mW/cm?

)

243,33

Pr. pri Zpii
(MPa)

2,64

Podmienky
regulacie
pri prevadz
ke

Ohnisko
(mm)

12

12

12

N/A

12

N/
A

Hibka
(mm)

60

60

60

N/A

60

N/
A

Frekvenci
a (MHz)

B:7,5
C: pevna

B:7,5
C: pevna

B:7,5
C: pevna

N/A

B:7,5
C: pevna

N/
A

PRF
(kHz)

4,0

4,0

4,0

N/A

4,0

N/
A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A“ znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouzitie alebo nie
su hlasené Ziadne udaje.

Poznamky: (a) Tento index sa nevyZaduije pre tento rezim prevadzky. Dal$ie informacie najdete
v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).

(b) Tato sonda nie je uréena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.




Model sondy: linearna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim PW
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 1,01 0,24 0,82 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu 0,24 N/A N/A 0,82
Akustické Pr.aPri Zu 2,61
parametre (MPa)
P (mW) 7,41 7,41 N/
A
P1x1 N/A N/A
(mW)
Zs (cm) N/A
Z» (cm) 1,14
Zm (cm) 1,14
Zpii. a (Cm) 1,14
fawt (MHZ) 6,66 6,66 6,66 N/
A
Iné prr (Hz) 4
informacie 000,0
0
srr(Hz) N/A
Nops N/A
Ipa. a pri 270,2
Zpii.a 0
(W/cm?)
Ispta. @ pri 426,0
Zpii. a alebo 0
Zsii. a
(mW/cm?2)
Ispta prl Zpii 720,0
alebo 0
Zsii
(mW/cm?2)
Pr. Pri Zpi 3,39
(MPa)
Podmienky | Ohnisko 12 12 N/A N/A 12 N/
regulacie (mm) A
pri prevadzk Iy iy o 60 60 N/A N/A 60 N/
e
(mm) A




81

Frekvenci | pevna pevna N/A N/A pevna N/
a (MHz) A
PRF 4,0 4,0 N/A N/A 4,0 N/
(kHz) A
SV 1 1 N/A N/A 1 N/

A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A“ znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouzitie alebo nie

su hlasené Ziadne udaje.




Model sondy: konvexna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim B
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,97 0,26 0,26 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu 0,26 0,26 N/A 0,26
Akustické Pr.aPri Zu 1,62
parametre (MPa)
P (mW) 39,78 39,78 N/
A
P11 19,49 19,49
(mW)
Zs (cm) N/A
Z» (cm) N/A
Zm (cm) 4,60
Zpii. a (Cm) 4,60
fawt (MHZ) 2,80 2,80 2,80 N/
A
Iné prr (Hz) 3
informacie 164,5
6
srr(Hz) 11,36
Npps 1
Ipa. o pri 116,5
Zpii.a 0
(W/cm?)
Ispta. @ pri 2,65
Zpii. a alebo
Zsii. a
(mW/cm?2)
Ispta prl Zpii 6,26
alebo
Zsii
(mW/cm?2)
Pr. Pri Zpi 2,53
(MPa)
Podmienky | Ohnisko 60 60 60 N/A 60 N/
regulacie (mm) A
pri prevadzk Iy iy o 160 160 160 N/A 160 N/
e
(mm) A
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Frekvenci 3,2
a (MHz)

3,2

3,2

N/A

3,2

N/
A

su hlasené Ziadne udaje.

POZNAMKA: Vyraz ,N/A* znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouZitie alebo nie

Poznamky: (a) Tento index sa nevyZzaduije pre tento rezim prevadzky. DalSie informéacie najdete

v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).
(b) Tato sonda nie je uréena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.




Model sondy: konvexna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim B+M
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,97 0,261 0,264 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu B: 0,26 B: 0,26 N/A B: 0,26
M: N/A M: 0,001 M: 0,004
Akustické Pra Pri Zm 1,62
parametre (MPa)
P (mW) B: 39,78 M: 0,14 B: 39,78 M: 0,14 N/
A
P1x1 B: 19,49 M: N/A B: 19,49 M: N/A
(mW)
Zs (cm) 3,50
Zy (cm) 4,12
Zmi (cm) 4,60
Zpii. a (Cm) 4,60
fawt (MHZ) 2,80 2,80 2,80 N/
A
Iné prr (Hz) B:
informacie 3164,56
M:
11,36
srr (Hz) 11,36
Npps 1
Ipa. o pri 116,50
Zpii. a
(Wicm?)
Ispta. @ pri 3,22
Zpii. a alebo
Zsii. a
(mW/cm?)
Ispta prl Zpii 7,65
alebo
Zsii
(mW/cm?2)
Pr. pri Zpi 2,53
(MPa)
Podmienky | Ohnisko 60 60 60 N/A 60 N/
regulacie (mm) A
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pri prevadzk
e

Hibka 160 160 160 N/A 160 N/
(mm) A
Frekvenci 3,2 3,2 3,2 N/A 3,2 N/
a (MHz) A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A* znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouZitie alebo nie
su hlasené Ziadne udaje.

Poznamky: (a) Tento index sa nevyzaduije pre tento reZim prevadzky. Dal$ie informacie najdete

v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).
(b) Tato sonda nie je uréena na transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.




Model sondy: konvexna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim B+C
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,97 0,24 0,24 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu B: 0,13 B: 0,13 N/A B: 0,13
C: 0,1 C: 0,1 C: 0,1
Akustické Pra Pri Zm 1,62
parametre (MPa)
P (mW) B: 20,55 C: 19,28 B: 20,55 C: 19,28 N/
A
P1x1 B: 10,07 C: 9,45 B: 10,07 C: 9,45
(mW)
Zs (cm) N/A
Z» (cm) N/A
Zmi (cm) 4,60
Zpii. a (Cm) 4,60
fawt (MHZ) B: B: 2,80 C: 2,47 B: 2,80 C: 2,47 N/
2,80 A
Iné prr (Hz) 1
informacie 634,6
4
srr (Hz) 5,88
Npps 1
Ipa. a pri 116,5
Zpii. a 0
(Wicm?)
Ispta. O pri 20,27
Zpii. a @lebo
Zsii. a
(mW/cm?)
Ispta prl Zpii 46,14
alebo
Zsii
(mW/cm?)
Pr. Pri Zpi 2,53
(MPa)
Podmienky | Ohnisko 60 60 60 N/A 60 N/
regulacie (mm) A
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pri prevadzk
e

Hibka 160 160 160 N/A 160 N/

(mm) A

Frekvenci | B: 3,2 B: 3,2 B: 3,2 N/A B: 3,2 N/

a (MHz) C: C: pevna C: pevna C: pevna A
pevna

PRF 2,5 2,5 25 N/A 25 N/

(kHz) A

POZNAMKA: Vyraz ,N/A* znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouZitie alebo nie
su hlasené Ziadne udaje.

Poznamky: (a) Tento index sa nevyzaduije pre tento reZim prevadzky. Dal$ie informacie najdete
v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).

(b) Tato sonda nie je urena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena

z uvedeného dovodu.




Model sondy: konvexna sonda

Prevadzkovy rezim: rezim PW
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Oznacenie indexu Mi TIS TIB Tl
C
Pri povrch | Pod povrcho | Pri povrch | Pod povrcho
u m u m
Maximalna hodnota 0,90 0,46 2,67 N/
indexu A
Hodnota zlozky indexu N/A 0,46 N/A 2,67
Akustické Pr.aPri Zu 1,42
parametre (MPa)
P (mW) 77,89 77,89 N/
A
P1x1 N/A N/A
(mW)
Zs (cm) 4,00
Z» (cm) 4,52
Zm (cm) 4,84
Zpii. a (Cm) 4,84
fawt (MHZ) 2,49 2,49 2,49 N/
A
Iné prr (Hz) 2
informacie 500,0
0
srr(Hz) N/A
Nops N/A
Ipa. a pri 87,25
Zpii. a
(W/cm?)
Ispta. @ pri 510,1
Zpii. a alebo 0
Zsii. a
(mW/cm?2)
Ispta prl Zpii 720,0
alebo 0
Zsii
(mW/cm?2)
Pr. Pri Zpi 2,15
(MPa)
Podmienky | Ohnisko 60 N/A 60 N/A 60 N/
regulacie (mm) A
pri prevadzk Iy iy o 160 N/A 160 N/A 160 N/
e
(mm) A
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Frekvenci | pevna N/A pevna N/A pevna N/
a (MHz) A
PRF 2,5 N/A 2,5 N/A 2,5 N/
(kHz) A
SV 1 N/A 1 N/A 1 N/

A

su hlasené Ziadne udaje.

POZNAMKA: Vyraz ,N/A“ znamend, Ze neexistuje Ziadne zodpovedajlce uréené pouzitie alebo nie

Poznamky: (a) Tento index sa nevyZzaduije pre tento rezim prevadzky. DalSie informéacie najdete
v Casti 4.1.3.1. Norma vystupného zobrazenia (NEMA UD-3).

(b) Tato sonda nie je uréena pre transkranialnu aplikaciu ani neonatalnu cefalicku aplikaciu.

(c) Tato formulacia pre index TIS je nizSia ako ta pre alternativnu formulaciu v tomto rezime.

# Nie su hlasené Ziadne Udaje pre tento prevadzkovy stav, pretoze globalna maximalna hodnota
indexu nie je hlasena z uvedeného dévodu.




