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Sériové ¢islo na vyrobku BK Medical obsahuje informace o roku vyroby.

BK Medical Spokojenost zakaznikii
Informace od naSich zdkazniki nam pomahaji zlepSovat nase produkty a sluzby. V ramci naseho
programu zabyvajiciho se spokojenosti zadkaznikl se nékolik mésicti po dodani objednaného zbozi
obracime na nékteré z naSich zdkaznikli. Doufame, Ze jestlize od nés obdrzite e-mail s prosbou o
vasi reakci, budete ochotni zodpovédét nékolik dotazii tykajicich se vaSich zkuSenosti s ndkupem
a pouzivanim na$ich produkti. Vase ndzory jsou pro nas dilezité. Budeme vzdy radi, kdyz se na
nas obratite prostifednictvim svého zastupce spole¢nosti BK Medical nebo piimo.

Pokud mate komentate k uzivatelské dokumentaci, napiSte ndm prosim na vyse uvedenou e-
mailovou adresu. Radi se seznamime s vasimi nazory.

Systémovy software

+ NENiODOLNY VUCI CHYBAM. SOFTWARE NEN{ ODOLNY VUCI CHYBAM. SPOLECNOST BK
Medical NEZAVISLE STANOVILA ZPUSOB POUZIT{ SOFTWARU V SYSTEMU A MS SPOLEHA
NA SPOLECNOST BK Medical, ZE PROVEDLA DOSTATECNE ODZKOUSEN{ VHODNOSTI
SOFTWARU PRO DANE POUZITI.

e OMEZENI EXPORTU. Berete na védomi, e systém Windows 8 Embedded je ptvodem z USA.
Zavazujete se dodrzovat vSechny platné mezinarodni a narodni zdkony vztahujici se k systému Windows 8
Embedded véetné vladnich natfizeni Spojenych statti o exportu a dale omezeni vztahujici se na koncového
uzivatele, koncové pouziti a zemi urceni, vydana vladami Spojenych statl a dalSich zemi. Dalsi informace
o exportu systému Windows 8 Embedded viz http://www.microsoft.com/exporting/

e Ultrazvukovy systém 2300 je uzavieny. Jakakoli uprava nebo instalace softwaru do tohoto systému muze
ohrozit bezpe¢nost a funkci systému. Jakadkoli Gprava nebo instalace softwaru bez pisemného svoleni
spole¢nosti BK Medical s okamzitou platnosti rusi jakoukoli zaruku poskytovanou spole¢nosti BK Medical.
Takové zmény také zrusi platnost jakéhokoli kontraktu na sluzby a vysledkem bude zaplaceni poplatkii
zakaznikem za obnoveni ptivodniho systému Ultrazvukovy systém 2300.

Ochranné znamky:
DICOM je registrovana ochranna zndmka sdruzeni National Electrical Manufacturers Association pro publikace
norem platnych pro digitalni pfenos lékarskych informaci.

Microsoft a Windows jsou bud’ registrované ochranné znamky, nebo ochranné znamky spole¢nosti Microsoft
Corporation ve Spojenych statech a/nebo v dalich zemich.

bk3000 & bk5000 = ref. typ 2300
© 2017 BK Medical
Informace v tomto dokumentu mohou podléhat zménam bez piedchoziho upozornéni.
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Kapitola 1
Vseobecné informace

Tento navod k pouziti je ur€en pro vSechny verze ultrazvukovych systému
bk3000 a bk5000.

POZNAMKA: Nékteré funkce a moznosti popsané v této prirucce nemusi byt
k dispozici pro vasi verzi systému.

Pted pouzitim tohoto zatizeni se dokonale seznamte s informacemi pro uZivatele
uvedenymi v piilozené dokumentaci. Nékteré dokumenty jsou k dispozici

v tisténé podob&. Rovnéz si prectéte uzivatelskou prirucku pro snimace a
specifikace pro jednotlivé snimace, které pouzivate.

Dokument Informace

Uzivatelska priru¢ka k systému  Uvodni informace, bezpe¢nostni informace, za¢iname.

Zatiname Uzivatelské rozhrani, zakladni pokyny pro obsluhu. Poznamka:
Tento dokument je soucasti navodu k pouziti systému.

Navod k pouziti systému pro Informace o rozsifenych funkcich, slovnicek.
pokrocilé uzivatele

Informace o systému Specifikace systému, v¢etné dezinfekénich metod, které Ize
pouzit. Indikace pro pouziti jednotlivych snimac, které lze v
kombinaci s timto systémem pouzit.

Technické udaje (BZ2100) Udaje o akustickém vystupu, klinicka méFeni (rozsahy
a presnosti), hladiny vykonu nastavené standardné vyrobcem
a udaje o EMC (elektromagneticka kompatibilita) pro vsechny
snimace. Balicek Pro Package obsahuijici vzorce vypoctu.

Péce a cisténi Cisténi, dezinfekce, sterilizace, kontrola, skladovani a likvidace
zarizeni BK Medical. Obsahuje mezni hodnoty prostredi.

Uzivatelska prirucka pro snima¢ Specialni pokyny pro snimac a punkéni nastavce.

Informace o jednotlivych Specifikace snimace, v¢etné dezinfekénich metod, které Ize
snimacich pouzit.

Tabulka 1-1.Dokumentace s informacemi pro uzivatele, ktera se dodava se zarizenim.

Nespravné  Nedodrzeni bezpecnostnich pokyni nebo pouziti systému pro jiny ucel, nez je
pouzitl  nopsano v tomto navodu k pouziti, pfedstavuje nespravné pouZiti.

Zakladni vykon

Toto zafizeni je systém pro zachyceni dvojrozmérného (2D) a trojrozmérného
(3D) ultrazvukového echa a zobrazeni toki, pouzivany jako pomiticka

pfi diagnostice, zpracovani a pfenosu dat a pro navadéni pii punkcich a
biopsiich.

Systém umi provadét jednoduchéd geometrickd méfeni a vypocty.

Ndvod k pouziti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)  Vseobecnéinformace



Systém umi navadét bioptické a punkéni jehly.

Systém nevytvari artefakty ani nezkresluje obraz ¢i nevytvaii chyby

ovlivnit diagnézu.

Systém zobrazuje spravné Ciselné hodnoty asociované s provadénou
diagnostikou.

v

Pouziva se princip ALARA (As Low as Reasonably Achievable — co nejnizsi)
a indikace souvisejici s bezpecnosti (MI, TIS, TIB atd.) jsou zobrazeny jako
hodnoty v nejhorsim ptipadeé.

Systém negeneruje nezamyslené nebo nadmérné vystupni ultrazvukové signaly
ani nezpuisobuje nadmérné zahtati povrchu snimace.

Celky snimaci ur€ené pro pouziti uvniti téla nevykonavaji nezamyslené ani
nefizené pohyby.

Ucel pouziti
Systém je urcen k diagnostickému ultrazvukovému zobrazeni nebo k analyze
toki kapalin v lidském téle, zpracovani dat a navadéni pii punkcich a biopsii.
Systém vykonava jednoducha geometricka méteni a vypocty nasledujicich
druht:
»  Urologické
e Cévni
« Kardiologickeé
«  Porodnicko-gynekologické
«  Pohotovostni
o  Chirurgické
e Anestetické

Provozni rezimy

« Rezim B (v€etné funkce Tissue Harmonic Imaging (Harmonické zobrazeni
tkani))

« RezimM

« Rezim PWD

« Rezim CFM

« Rezim Power Doppler

. Kontrastni zobrazeni'

« CW Doppler2

. Elastograﬁe3

« Fusion®

1. Kontrastni zobrazeni na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva
zdravotnictvi Health Canada.
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Indikace k pouziti

Systém je diagnosticky ultrazvukovy zobrazovaci systém pouzivany
kvalifikovanym a Skolenym odbornym zdravotnickym personalem k
ultrazvukovému zobrazeni, analyze tokt tekutin v lidském téle a navadéni
pti biopsii.

Pouziva se pro nésledujici klinické aplikace a typy vySetieni:

»  VySetieni plodu (v¢etné porodnickych vySetieni)

e Abdominalni

e  Pediatrické

»  Malé organy (neboli Malé ¢asti)

« Hlava dospélého (neboli Transkranidlni vySetfeni dospélého)

e Neonatalni cefalické

. Intraopera(“:ni1

o Intraoperacni (Neuro) 1,2

e  Transrektalni

» Transvaginalni

e  Transuretralni

»  Muskuloskeletalni (konven¢ni a bézna)

e Srdce dospélého

«  Periferni cévy (neboli Periferni vaskularni vySetteni)

Indikace pro pouzivani jsou rtizné pro riizné snimace. Dokument Technicky

datovy list pro tento systém obsahuje tabulku se seznamem indikovanych
zpusobu pouziti pro jednotlivé snimace pouzivané s timto systémem.

Kontraindikace

«  Ultrazvukové systémy bk3000 a bk5000 nejsou uréeny pro pouziti v
oftalmologii ani pro jakékoli jiné pouziti, pii kterém by mohlo dojit k
priachodu akustického paprsku okem.

»  VySetieni srdce dospé€lého se nesmi provadét piimo na srdci.

2. CW Doppler na pfistroji bk3000/bk5000 neméa licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.

3. Funkce Elastography (Elastografie) na pfistroji bk5000 nema licenci kanadského ministerstva
zdravotnictvi Health Canada.

4. Senzor Fusion na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.

1. pouze bk5000.

2. Intraoperacni zobrazovani (Neuro) nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.
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Kapitola 2
Bezpecnostni informace

Systém lze pouzivat v kontinudlnim provozu, délka trvani zobrazovani
jednotlivych pacientd vSak nesmi piekroc¢it 60 minut. Nicméné doporucujeme
systém na konci kazdého pracovniho dne vypnout.

Bezpecnostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje upozornéni, varovani a dalsi informace o tom, jak
musite postupovat, abyste si byli jisti, Ze s ultrazvukovym systémem pracujete
bezpecné a spravné. Rovnéz musite vzdy dodrZzovat mistni vladni nafizeni a pokyny.

A VAROVANI

Varovani obsahuji informace, kterym je nutné vénovat pozornost, aby nedoslo ke zranéni.

A Upozornéni

Upozornéni obsahuje informace a pokyny, které musite dodrzovat pro predchazeni
poskozeni pfistroje, dat nebo softwaru.

POZNAMKA: Pozndamky obsahuji informace, které byste méli mit vidy na védomd.

Bezpecnostni symboly a informace uvedené na zarizeni

Tabulka 2-1 obsahuje stru¢né vysvétlivky symbolii a informaci pouzitych k oznaceni
na pristroji. (N&které z uvedenych symbolli se mohou nachazet na snimaci.)

Spole¢nost BK Medical se ziika veskeré odpovédnosti za bezpecnost, spolehlivost a
funkcnost pfistroje, nejsou-li tyto symboly a varovani respektovany.

Symbol Nazev Popis
Upozornéninebo Pokud se na pfistroji objevi tato znacka, poradte
A varovani se s prislusnymi uzivatelskymi pfiruckami, abyste
predesli snizeni bezpecnosti pfistroje.
Prostuduijte si Prostudujte si navod k pouziti nebo jiné pokyny.
navod k pouziti
Netlacit Pri tlaceni na systém nepouzivejte nadmérnou
N\ silu. Pfi pouziti nadmérné sily k tlaceni systému
& po nerovném povrchu miize dojit k prevazeni a

prevrzeni systému.

Dejte pozor na P¥i Upravé nastaveni monitoru systému budte
ruce opatrni.

Tabulka 2-1.Symboly a informace na zarizeni.

Ndvod k pouziti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05) Bezpecnostniinformace
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Symbol Nazev Popis
M Vyrobce Opravnény vyrobce.
P Klasifikace UL pro  Byly splnény pozadavky UL na specialni
c @ us 9% Kanadua USA podminky.
Certifikovany Organizace UL povazuje tento dil za soucast
komponent UL pro schvaleného pfistroje.

Cm us

Kanadu a USA

Rx only
(pouze na predpis)

Pravni predpisy USA omezuji prodej a pouziti
tohoto zafizeni pouze na |ékafe nebo na Iékafsky
predpis.

Vyrovnani
potenciald

Terminal je spojen se skfini pristroje. Kv(li
eliminaci rozdilt potenciall by mél byt propojen
s odpovidajicimi termindly ostatnich zafizeni.

4

Uzemnéni Pfidavné ochranné zemnéni.
Typ BF BF: Izolovano od zemé.
Maximalni svodovy proud pacienta za
L\ « normalnich podminek <100 pA
+ podminek jedné chyby < 500pA
{; Typ BF BF, odolny vG¢i defibrilaci.
. Typ B B: Maximalni svodovy proud pacienta za
R « normalnich podminek <100uA
« podminek jedné chyby < 500pA
Zadné EM vysila¢ mGze rusit kardiostimulatory a/nebo
@ kardiostimulatory kardioverter-defibrilatory.
¢i defibrilatory
P Izolace Prachu a ponoru odolné dle normy EN 60529.
Pohotovostni Symbol na tlacitku ON/Standby
0 rezim Standby (vypinac/pfepnuti do pohotovostniho rezimu)
na zadni strané pristroje — pro zapinani a
vypinani systému.
ESV Nedotykejte se kolikd v konektorech s timto
“m (elektrostaticky symbolem, aniz byste provedl|i ochranna

vyboj)

opatfeni proti ESV.

@EI 204-210003

Stanovené
radiofrekven¢ni
zarizeni

(Na dalkovém ovladaci UA2361) Toto zafizeni
spliiuje pozadavky platné japonské legislativy
tykajici se frekvence a vykonu radiofrekvencnich
zafizeni.

had

Likvidace
elektronického
odpadu

V rdmci Evropské unie je tieba pfi likvidaci
odeslat systém do pfislusného zafizeni pro
obnovu a recyklaci.

Tabulka 2-1.Symboly a informace na zarizeni. (pokracovani)

Brezen 2017
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Symbol Nazev Popis

Likvidace baterii  (Na baterii.) Pouzité baterie zlikvidujte spravnym
zpUsobem. Pri likvidaci baterii musite dodrzovat
pravidla platnd v dané zemi.V ramci EU je musite

{1ION odeslat do pfislusného zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

Recyklace baterii  (Na baterii.) Pouzité baterie spravnym zplsobem

@ recyklujte.

Cinska smérnice  Doba poutziti za podminek pfiznivych k
ROHS - 25leta Zivotnimu prostredi je 25 rokd.
Zivotnost

Tabulka 2-1.Symboly a informace na zavizeni. (pokracovaini)

Obecna bezpecnostni opatieni

Ultrazvukovy systém byl vyroben a testovan v souladu s normou EN/IEC 60601-1
(2006) (Cast 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe&nost a zékladni vykon) a
EN 60601-2-37 (2007) (Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni

vykon ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich piistroji).

Tento systém také vyhovuje pozadavkim norem ANSI/AAMI ES60601-1
(2005) a CAN/CSA C22.2 No.601.1 (2008).

Vyhovuje pozadavkim na ochranu proti prachu (IP20) pro bézné zatizeni
specifikovanym normou EN 60529.

A\

Pouze pro
Iékare

Upozornéni Rx-c1

Pravni predpisy USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na
Iékarsky predpis.

Radné
skoleni

VAROVANI GS-w1

Aby byla zajisténa spravna ¢innost ultrazvukového systému, nez zacnete
pouzivat pfistroj od spole¢nosti BK Medical, méli byste byt proskoleni

v provadéni ultrazvukového vysetfovani nebo pracovat pod dohledem nékoho,
kdo Skoleny je. Rovnéz byste méli byt dikladné sezndmeni s bezpecnou praci s
vasim ultrazvukovym systémem: prectéte si veskerou uzivatelskou dokumentaci
k systému. Neni potreba zadné dalsi skoleni, ale spole¢nost BK nabizi skoleni o
pouzivani systému. Dalsi informace ziskate u svého zastupce spolec¢nosti BK.

Ndvod k pouziti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05) Bezpecnostniinformace
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ﬁ VAROVANI GS-w2
Porucha Pokud systém prestane fungovat, pokud je obraz vyrazné rozostien ¢i zhorsen
zafizeni | nebo pokud mate podezreni, ze systém nefunguje spravné:
« Odstrante veskeré snimace z kontaktu s pacientem.
« Vypnéte systém. Vypojte systém ze zasuvky a zajistéte, aby jej nebylo mozné
pouzit, dokud nebude mozné jej zkontrolovat.
« Neopravujte systém sami.
» Kontaktujte zastupce spolecnosti BK nebo nemocnicniho technika.

A VAROVANI GS-w3

Izolace Napdjeci kabel pripojuje zafizeni k sitovému napéti. Chcete-li zafizeni izolovat,
systému | musite odpojit napajeci kabel od zdroje napajeni. Kabel odpojte pfed jakoukoli
opravou systému.

A Upozornéni S-c2

Rozlit¢  |Panel kldvesnice ultrazvukového systému neni vodotésny. Davejte pozor, abyste
kapaliny  |na klavesnici nerozlili néjakou kapalinu, gel nebo jinou vihkou latku.

A Upozornéni S-c3

Kondenzace | Velké vykyvy teplot nebo vlihkosti mohou zpUsobit kondenzaci vody uvnitf

systému. Pokud k ni dojde, nebude zarucena spravna funkce systému. Pfed

zapojenim do sité musi mit systém vzdy pokojovou teplotu.

« Pokud byl systém vystaven velké zméné teploty nebo vlhkosti, vyckejte pred
zapnutim alespon 2 hodiny.

« Pokud je kondenzace viditelnd, pockejte se zapnutim alespor 8 hodin.

A Pozor S-c4

Nikdy neodpojujte zapnuty systém ze zasuvky. Pfed odpojenim systém vypnéte
a vyckejte, nez zhasne kontrolka na klavesnici a na pohotovostnim vypinadi.

Pied pouzitim zafizeni zkontrolujte, Ze jsou dodrzeny vSechny bezpecnostni
pozadavky uvedené v této kapitole.
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Mechanicka bezpecnost

Mechanické poskozeni nebo nespravné pouziti ultrazvukového pfistroje miize
pacientiim nebo vysetiujicimu zptsobit fyzické poranéni.

A VAROVANI MS-w1

Mechanické | Vyhybejte se nasledujicim potencidlnim zdrojiim poranéni:
poranéni |+ (Casti téla mohou byt skfipnuty pohyblivymi ¢astmi zatizeni, napf. ovladacim
panelem.

« Naklonéni systému muze zpUsobit jeho nestabilitu; systém poté muze
nékoho zranit.

» Neopirejte se a nesedejte na ovladaci panel ¢i jinou ¢ast systému. Pokud je

ovladaci panel nebo monitor vystaven prilis velké zatézi nebo nadmérnému
tlaku, mize se rozbit.

A VAROVANI MS-w2

Viechny | Pokud Ize ¢asti zafizeni upevriovat jednotlivé (napf. pro pouziti na opera¢nim
soucasti sale), musi byt kazda ¢ast bezpecné upevnéna ke stabilni podpére, aby se
musi byt nemohla sklopit, spadnout nebo uvolnit a nékoho zranit.

stabilni

A VAROVANI MS-w3

Abyste se vyhnuli poranéni, myslete na to, ze skenovaci jednotka muze byt pfi
del$im pouzivani velmi horka.

A VAROVANI MS-w4

Netlacte | Aby nedoslo k poranéni osob a poskozeni zafizeni, netlacte na systém pfilis
piilis silngé. | velkou silou, zejména v pripadé, Ze systém premistujete po nerovném povrchu.
Pri prilis silném zatlaceni v blizkosti horni ¢asti systému muze dojit k jeho
prevazeni a prevrzeni.

Nebezpedi exploze

A VAROVANI EH-w1

Nebezpedi | Zafizeni neni uréeno pro pouziti v potencialné vybusném prostfedi. Pfistroj
exploze  |nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych kapalin i plynG ani v atmosfére
obohacené kyslikem.

Pokud je zafizeni pouzivano v prostredi s hoflavymi anestetiky, hrozi nebezpedi
vybuchu. Systém by mél byt umistén nejméné 25cm od pacienta.

Ultrazvukovy systém obsahuje lithiovou baterii. Tuto baterii nikdy nevyjimejte
ani nevyménuijte. Lithiovou baterii mze vyménovat pouze pracovnik
autorizovaného servisu spolecnosti BK.
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Elektricka bezpecnost

A VAROVANI ES-w1

Nepouzi- Nezapojujte zafizeni do zasuvky prostrednictvim bézného prodluzovaciho
vejte | kabelu. Je to nebezpecné, protoze pfi selhani uzemnéni by mohly nastat
prodlu- | nasledujici situace:
Zovacikabel | celkovy svodovy proud viech pfipojenych zafizeni by mohl pfesahnout limity
s vice stanovené v normé EN/IEC 60601-1 (Cdst 1: Vseobecné pozadavky na
zasuvkami bezpecnost).

« impedance uzemnéni by mohla pfesahnout limity stanovené normou
EN/IEC 60601-1.

A VAROVANI ES-w3

Elektricky | Pokud se budete pokouset dostat dovnitf zafizeni (jinym zpGsobem nez

tok | otevienim krytu pro pfistup ke konektortim, jak je popsano v navodu k pouziti),
riskujete Uraz elektrickym proudem. Zafizeni nesmi opravovat nikdo jiny nez
kvalifikovany servisni technik.

A Pozor F-c1

S namontovanym senzorem Fusion snimac vyhovuje pouze pozadavkdim normy
IEC 60601-1 na zafizeni typu B.

Proskoleni ohledné statické elektriny

Symbol ESV /..

Kazda osoba pracujici se zatizenim musi znat symbol ESV a musi umét provést
potiebna opatfeni popsand v upozornéni nize.

A Upozornéni ESD-c1

. Mo v s . .
ESV | Nedotykejte se kolik(i v konektorech oznacenych symbolem ESV .. Nic k nim
nepfipojujte, aniz byste provedli ndsledujici ochranna opatieni proti ESV
(elektrostatickému vyboji):
+ Nez se dotknete kolik(l rukou nebo nastrojem, svedte elektfinu ze svého téla
do zemé. Napftiklad se dotknéte nenatfené kovové &asti krytu systému.
« Pokud je to pro vas pohodIné;jsi, mlzete pouzit prouzek na zapésti pripojeny
k dalsimu ochrannému zemnéni nebo k terminalu systému pro vyrovnani
potencialu.

Ruseni

Ultrazvukové systémy BK jsou vhodné pro pouziti ve vSech institucich kromé
obytnych zafizeni a instituci, které jsou pfimo ptipojeny k vetfejné,
nizkonapét'ové elektrické siti, kterou jsou napédjeny budovy vyuzivané k bydleni.
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Elektricky Sum

A\

Elektricky
Sum

VAROVANI EN-w1

Elektrické ruseni vyvolané pfistroji nachazejicimi se v blizkosti pristroje, napfiklad
elektrochirurgickymi zafizenimi, nebo pfistroji, které mohou prenést elektrické
ruseni do sitového rozvodu, muze zpUsobit poruchy v ultrazvukovém obrazu.
Tim se zvysi riziko pfi diagnostickych nebo intervencnich postupech.

Elektromagnetické ruseni

Lékatské elektrické vybaveni vyzaduje specialni opatieni ohledné EMC
(elektromagnetické kompatibility). Pfi instalaci systému a jeho uvedeni do
provozu musite dodrzet pokyny uvedené v této kapitole.

Pokud je obraz zkresleny, mozna bude nutné umistit systém dale od zdrojt
elektromagnetického ruseni nebo instalovat magnetické stinéni.

A\

Jiné zafizeni
v blizkosti
systému

VAROVANI EMC-w1

Nepouzivejte pfistroj umistény vedle jinych zafizeni. Pokud ho musite umistit
vedle jiného pfistroje nebo na néj, zkontrolujte, zda funguje normalné a zda
nezpUsobuje elektromagnetické ruseni nebo jim neni ovlivnén.

Elektromagneticky Sum mtize zmensit pouzitelnou hloubku obrazu. Abyste
nemuseli ultrazvukové vysetieni opakovat, musite si proto piedem ovéfit, Ze
ultrazvukovy systém lze pro toto vySetieni pouzit. Opakované vySetieni lze
povazovat za potencialni riziko, zvIaste pokud jsou pfi vySetfeni zavadény snimace
do téla pacienta nebo jsou pouzity pii punkci, a tomuto riziku je tfeba predejit.

Vysokofrekvencni ruseni

Systém mohou ovlivnit pfenosna a mobilni komunikac¢ni vybaveni pracujici s
vysokymi frekvencemi, ale systém zlistane bezpe¢ny a bude spliovat zakladni
pozadavky na vykon.

Ultrazvukovy systém zamérné piijima vysokofrekvencni elektromagnetickou
energii kvili svému provozu. Snimace jsou velmi citlivé na frekvence ve svém
signalnim rozsahu (0,3 MHz az 80 MHz). Proto mohou zafizeni pracujici s
vysokymi frekvencemi v tomto rozsahu ovlivnit ultrazvukovy obraz. Pokud se
vsak objevi poruchy, zobrazi se v ultrazvukovém obrazu jako bilé ¢ary a nelze je
zaménit za fyziologické signaly.

A\

Mozné
zdroje
interferenci

Upozornéni Inter-c1

Systém mohou rusit i jiné pfistroje, i kdyz budou splhovat pozadavky na emise
vyboru CISPR (International Special Committee on Radio Interference).
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ﬁ Upozornéni Inter-c2
Pouzivejte | Pokud pouZijete spolu se systémem jiné pfislusenstvi, snimace nebo kabely, nez
vyhradné | které jsou k tomu urceny, mize dojit ke zvyseni vyzafovani nebo ke snizeni
specifikova | odolnosti systému.
na zafizeni
Instalace
é VAROVANI I-w1
Bez- |Pro zajisténi bezpe¢ného provozu musi kvalifikovany elektrotechnik nebo
pe¢nostni | nemocnicni bezpecnostni technik ovéfit, Ze je zafizeni spravné nainstalovano a
pozadavky |Ze spliuje nasledujici bezpecnostni pozadavky:
nainstalaci |+ PouZivejte pouze originalni napajeci kabel. Ten je v USA osazen nemocni¢ni
tfikolikovou uzemnénou zastrékou. Nikdy se nepokousejte sundat nebo
vymeénit zastréku na napajecim kabelu.

« Veskera zafizeni smi byt pripojena pouze k uzemnénému zdroji stfidavého
napajeni (nebo sitové zasuvce), ktery splnuje pozadavky norem EN/IEC/NEC
nebo platnych mistnich predpist. Zemnici systém vysetfovaci mistnosti by
mél byt pravidelné kontrolovan kvalifikovanym elektrikafem nebo
nemocni¢nim bezpeénostnim technikem.

« Nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabely. Prodlouzeni kabelu zvy3uje odpor
vodice ochranného zemnéni a mlize zvysit svodovy proud pfistroje nad
pfijatelnou Uroven.

« Vzdy udrzujte napdjeci kabely, zdsuvky a zastrcky cisté a suché.

« Zkontrolujte, Ze se napajeci kabel nemuze nahodné odpojit od napajeciho
zdroje nebo od zafizeni.

Origindlnina-  Pokud jsou originalni napajeci kabely poSkozeny nebo chybi, musite objednat

pajeci kabely

16 Kapitola 2

nové od mistniho zastupce spolecnosti BK Medical.
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Piidavné ochranné zemnéni a vyrovnani potencialu

L Ptidavné ochranné zemnéni lze piipojit do vyvodu L pod ovladacim panelem,
viz Obr. 2-1.

%y Vyvod pro vyrovnani potencialu %7 pod ovladacim panelem je pfipojen k Sasi
systému. Lze jej ptipojit k odpovidajicim vyvodiim na jiném zatizeni kvl
eliminaci rozdilti v napéti. NEPOUZIVEITE jej pro dalsi ochranné zemnéni.

4
RaLLL LI
Ye 3L

e
b

Obrazek 2-1. Vyvody pro vyrovnani potencialu % a pridavné ochranné zemnéni Jr— Jsou pod
ovladacim panelem.

Pripojeni dalSich zafizeni

Pro ptipojeni k jinym zafizenim maji systémy BK komunikaéni protokol
zalozeny na TCP/IP.

A VAROVANI C-w1

Pravidla pro | Pfi pfipojovani systému k jinym zafizenim postupujte podle pokynG v normé
pripojeni | EN/IEC60601-1.

Sitové pripojeni

Rada ultrazvukovych systémt BK vyhovuje pozadavkim standardu DICOM na
manipulaci s informacemi, jejich uchovavani, tisk a pfenos pfi zobrazovani pro
1ékatské ucely.

Standard DICOM zahrnuje definici souborového formatu a sitovy komunikacni
protokol, ktery usnadnuje vyménu dat mezi zdravotnickymi elektronickymi
systémy.

Podrobné informace o nasledujicich tématech:

« pozadavky na sit,

«  konfigurace sité,

«  pracovni toky mezi zafizenimi,

« technické udaje,

« bezpecnostni udaje,

viz Prohlaseni o shodé¢ DICOM na adrese
www.bkultrasound.com/support/bk/resources/DICOM
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Zabezpeceni sité

Personal nebo technik pracovisté zodpovidaji za udrzbu IT sité a za identifikaci,
analyzu, vyhodnoceni a omezeni novych rizik, vznikajicich pfi zméné
konfigurace sit¢.

Pokud pftislusné sitové piipojeni nevyhovuje pozadavkiim na vlastnosti IT sité,
muze dochazet k nasledujicim nebezpeénym situacim:

»  Poskozeni dat pacienta v dasledku sitovych chyb, viz Varovani Exam-w3
na stran¢ 28

«  Systém neni schopen pouzivat sit’ vzhledem k sitovym chybam nebo k
pfetiZzeni sité; viz Varovani GS-w1 na strané 11

«  Systém pretéZuje sit’ a zplisobuje chyby jinych zatizeni.
Pokynyk  POZNAMKA: Pokud navic vds systém provddi primé nebo neprimé interakce s
pracivsiti  jinymi zarizenimi, musite zajistit, aby vase sit byla spravné dimenzovana a aby
bylo kriticky vyznamné zarizeni zarazeno do samostatné sité. Jinak byste mohli
riskovat pretizeni site a selhani vaseho zarizeni.

Tisk v siti

Spolecnost BK podporuje protokoly PCL 5, PCL 6 a PS (Post Script) pro tisk na
sitovych tiskarnach.
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Konektory

Jak je vidét na Obr. 2-2, ultrazvukovy systém bk3000/bk5000 je vybaven ¢tyfmi
zditkami snimace na boc¢ni stran¢ systému.

PC konektory pro piipojeni systému k zatizenim jako napt. schvalenym
tiskdrndm a videozatizenim se nachazeji na zadni strané systému. Nepouzivejte
konektory, které nejsou oznaceny Stitkem.

Informace o spravnych kabelech, které lze pouZit, viz Tabulka 2-4.

=

Zdirky snimace

Konektor LAN Iil'

Kompozitn
i konektor

Konektor
USB 3.0

Monitor DVI
nebo VGA

Konektor
USB 2.0

Vystup
S-video

Hardwarovy kli¢ Wi-Fi

(O NC

N

Mikrofon  Audiovstup Audiovystup

Obrazek 2-2. Zdirky snimace a systémoveé konektory.
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Symbol Konektor Dalsi informace

|F'"‘|| DVI-I 5grAektor pro pfidavny DVI nebo

— monitor

@ Kompozitni vystup RCA/Phono

(o0 3> Vystup S-video 4kolikovy konektor (S-video)

D Mikrofon Konektor mikrofonu

© Audiovstup

(€2 Audiovystup

‘f, 4 konektory USB2.0a 2 proudovy limit 500 mA na kazdém
konektory USB 3.0 (typ A)

=2 10/100/1000 Ethernet LAN: konektor 10/100/1000 LAN, RJ45

Tabulka 2-2.Systémoveé konektory.
Video vystup

[ kdyz jsou k dispozici 4 riizné formaty vystupniho signalu z videa, kvalita
obrazu neni pro vSechny stejna.

Nejlepsi  Pro docileni optimalni kvality obrazu ptipojte monitor nebo jiné videozatizent,

kgalitu které umi vyuzit vystupni signal poskytujici nejvyssi kvalitu obrazu. Viz niZze
obrazi - yvedeny seznam.
poskytuje

formatDVI.  Typy vystupniho signalu (v pofadi podle kvality, kde digitalni DVI je
nejkvalitné;jsi)
1 DVI—digitalni vystup, ktery je zdrojem obrazu o nejvyssi kvalité.
2 VGA —tento analogovy vystup z DVI konektoru dava trochu horsi kvalitu
obrazu nez digitalni DVI vystup.
3 S-video — analogovy vystup
4 Kompozitni — signdl s nejvétsi ztratou informaci

Pokud je nutné, abyste pouzili kabel, ktery nema konektor DVI, budete mozna
muset pouzit adaptér. Tabulka 2-3 ukazuje, jaké adaptéry mizete pouzit.
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Konektory kabelu Adaptér Konektor

(v poradi podle bk3000/bk5000
preference)
HDMI DVI-I
DVI-I
15kolikovy (VGA)
DVI-I
S-video N
BNC (kompozitni)
(&3
Phono RCA (kompozitni)
: (&3

Tabulka 2-3.Konektory a adaptery pro video.

Pozadavky na EMC

Aby byly splnény pozadavky na EMC, museji byt kabely pfipojené k systému
odstinény a jejich délka nesmi pfesahovat 5 m.
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Nazev konektoru Typ kabelu Typ adélka
DVI-I Dual link Stinény, 5 m
Kompozitni vystup Phono RCA Stinény, 5m
Vystup S-video S-video Stinény, 5 m
Audiovstup Stereo, 3,5 mm jack Stinény, 5 m
Audiovystup Stereo, 3,5 mm jack Stinény, 5 m
USB 1 USB 2.0 Stinény, 5 m
USB 2 USB 2.0 Stinény, 5 m
USB 3 USB 2.0 Stinény, 5 m
USB 4 USB 2.0 Stinény, 5 m
USB 5 USB 3.0 Stinény, 5 m
USB 6 USB 3.0 Stinény, 5 m
10/100/1000 Ethernet Sitovy, CAT6E Stinény, 5 m

Tabulka 2-4.Seznam vyhovujicich kabelii testovanych na EMC.

Nepftipojujte snimace a jiné piisluSenstvi, pokud neni v ndvodu k pouziti daného
zatizeni uvedeno, Ze jej lze pouzit s timto systémem. Piipojeni jiného zatizeni
muze zpisobit zvyseni elektromagnetickych emisi nebo mize zpusobit, ze
systém bude citlivéjsi na elektromagnetické ruseni.

Izolace sité DICOM

Systém nesmi byt galvanicky pfipojen k neizolované pocitacové siti (DICOM®).
Pokud neni sit’ izolovana, musi byt systém piipojen pomoci sitového izolatoru
DP 0925.

Bezdratové sité

Systém lze ptipojit k bezdratové siti! a nasledns tisknout a ukladat data. Se
systémem se dodava hardwarovy kli¢ Wi-Fi a 30cm prodluzovaci kabel

USB 3.0. Ptipojte hardwarovy kli¢ do prodluZovaci $tiry a vlozte do jednoho
z konektortit USB 3.0 (viz Obr. 2-2 na str. str. 19).

Pripojeni k bezdratové siti

Predpokladem pfipojeni je zavedeni zabezpecené bezdratové sité ve vasem
zdravotnickém zafizeni (nemocnice, klinika ¢i jiny typ zdravotnického zatizeni),
teprve poté budete moci pomoci bezdratového piipojeni tisknout a archivovat data.

1. Funkce Wi-Fi na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.
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Slaby vs.
silny signal

Bez bezdra-
tového pfi-
pojeni

Off
Advanced Capture

Image Measure and Mark Documentation

Obrazek 2-3. Poloha symbolu Wi-Fi na obrazovce.

Chcete-li se ptipojit k bezdratové siti, kliknéte na logo Wi-Fi, vyberte ptislusnou
sit’ a zadejte heslo.

Mot Connected: Connections are available Refresh

(((I))) BK Guest_N

(I) HPBSEAAD

(((I))) ALOGWIFILAN

Advanced Wi-Fi Setup Connect

= wiFi
Obrazek 2-4. Okno bezdratového pripojent.

Heslo musite zadat pouze pii prvnim pfipojeni k dané bezdratové siti. Po
opetovném pripojeni systému k bezdratové siti se systém automaticky zkousi
pripojit k siti, kterd byla nastavena pted vypnutim systému.

Carky v logu Wi-Fi predstavuji silu signalu. Cim vice ¢arek sviti v logu
bezdratové sité, tim je signal siln&jsi.

Neni-li systém k bezdratové siti pfipojen, u loga Wi-Fi se zobrazi Cerveny kiizek.

U systému s konfiguraci Windows muzete provést pokrocila nastaveni
bezdratového piipojeni. Vzdy dodrzujte bezpe€nostni postupy, které byly
stanoveny pro vasi nemocnici, kliniku nebo instituci a také narodni ptedpisy.
Vice informaci vam sd¢li vas servisni zastupce spole¢nosti BK.
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Dopliikové technické parametry

Frekvencni pasmo 2,412~2,4835 GHz

Prostupnost dat Max. 150 Mb/s

Cekaci doba Zavisi na nastaveni sité

Integrita PIna integrita ukladacich operaci
Charakteristika zabezpeceni Podpora sifrovani WEP, WPA a WPA2.

Firemni Sifrovani (802.1x) vyzaduje
asistenci autorizovaného technika
spolec¢nosti BK Medical.

Sprava kmitoctového spektra Neni vyzadovana.

Tabulka 2-5.Doplitkové technické parametry

Pti pfenosu dat pomoci bezdratové sit¢ musite vénovat pozornost nékterym
dilezitym vécem. Zejména se jedna o spravné nastaveni sitového ptipojeni. Viz
Varovani GS-w1 na strané 11.

POZNAMKA: Systém podporuje pripojent pouze k jedné siti v jeden okamZik.

Pokud dojde k pteruseni ptfipojeni béhem pienosu dat (napt. z divodu pohybu
systému mimo dosah bezdratové sit¢), data ¢ekajici na ulozeni se ulozi do
docasného ulozisté a pienos dat se dokonci po opetovném ziskani ptipojeni.

Informace o ukladani a tisku dat pomoci protokolu DICOM najdete v kapitole
DICOM v Navodu k poucziti pro pokrocilé uZivatele pro ptislusny systém.

A Upozornéni: Wifi-c1

Sit musi byt sprdvné nastavena, jen tak Ize zajistit pfenos dat na spravné misto.
V opa¢ném pripadé mize dojit ke ztraté dat nebo k jejich zneuziti
neopravnénymi osobami.

A Upozornéni: Wifi-c2

Nemocnice musi pfi pfenosu dat vyuzivat zabezpeceny Sifrovaci protokol.
Zabezpeceny protokol zabrani ptistupu neopravnénych osob k datm.

Lékarské pristroje

Je-li jakékoli dalsi elektrické zatizeni/ptislusenstvi piipojeno k systému, stava se
systém vcetné tohoto zatizeni a/nebo pfislusenstvi 1ékarskym systémem. Lékarské
systémy musi dodrZovat smérnice EN/EIC 60601-1, ANSI/AAMI ES60601-1 nebo
CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1.
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A\

Tiskarny a
pfidavna
sitova
zasuvka

A

Vypnuti
pomoci
tlacitka
ON/Standby
(vypinac/
pfepnuti do
pohotovost
niho
rezimu)
nevede k
vypnuti
zasuvky.

VAROVANI ME-w2

Do vnitini pfidavné sitové zasuvky na systému Ize pfipojit schvalenou tiskarnu
specifikovanou v technickém datovém listu. Do pfidavné sitové zdsuvky na
systému BK nezapojujte Zddné jiné zarizeni.

Pridavna sitova zasuvka je stale pod proudem, i kdyz je tlacitko ON/Standby
(vypinac/prepnuti do pohotovostniho rezimu) na systému vypnuté. Pro vypnuti
napéti v této zasuvce musite odpojit napajeci kabel od napajeciho zdroje.

Nelékarské pristroje

A\

VAROVANI NME-w1
Rid'te se smérnicemi v EN/IEC 60601-1.

Pokud pripojujete nelékarské pfistroje (pfistroje, které nevyhovuiji
bezpecnostnim pozadavkiim na |ékarské pristroje, napriklad videomonitor,
videorekordér, ovladaci jednotka pro endoskopickou kameru nebo jiné zafizeni
slouzici pro dokumentaci), musi byt umistény mimo dosah pacienta (napfiklad
1,5 m od postele). Pristroje musi splfiovat pfislusné normy EN a dalsich platnych
narodnich ¢i mezinarodnich norem.

Musi byt splnéna jedna z nasledujicich podminek:

« Systém a dalsi zafizeni jsou pfipojena ke spole¢nému externimu izola¢nimu
transformatoru, aby byl pod kontrolou svodovy proud pfi chybé uzemnéni.

nebo

« Systém je uzemnén pomoci pfidavného uzemnéni (viz ,Pridavné ochranné
zemnéni a vyrovnani potencialu” na strané 17).

Pokud mate pochybnosti, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti BK.

Dalkovy ovladac

Nez spolu se systémem pouzijete bezdratovy dalkovy ovladac, prectéte si
kapitolu této uzivatelské prirucky vénovanou dalkovému ovladaci.

Dalkovy ovlada¢ pouziva ke komunikaci se systémem kratké radiové viny.

VAROVANI RC-w2

Dalkovy ovladac je ucinny na vzdalenost nejméné 10 metrl od systému, a to
i v pfipadé, Ze je systém umistén v jiné mistnosti.

Ndvod k pouZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)
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Toto zafizeni splituje pozadavky Casti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam:

A Upozornéni: RC-c1
Dalkovy ovlada¢ muze byt rusen jinymi zafizenimi, které maji stejnou provozni
frekvenci 2,5 GHz.

1 Toto zafizeni nesmi zptuisobovat Skodlivé ruseni

2 Toto zafizeni musi akceptovat veskeré ptijimané ruseni, véetné ruseni, které
miuiZe zpisobit nezadouci ¢innost zafizeni

Systém bateriového napajeni

Pokud pouzivate k napajeni systému baterii', piectéte si kapitolu o bateriovém
napdjeni v této uzivatelské ptirucce.

Dodrzujte také nasledujici varovani pro baterii:

A VAROVANI BS-w6

Pro zajisténi spravné ventilace a zabranéni prehrati udrzujte oba konce baterie
v Cistoté.

Likvidace  Pfi likvidaci baterii musite dodrzovat pravidla platnad v dané zemi. V ramci EU
baterii  je musite odeslat do p¥islusného zafizeni pro obnovu a recyklaci.

Zabezpeceni pocitace

Je-1i ultrazvukovy systém BK pfipojen k nemocniéni siti, nenese spole¢nost BK
Medical odpovédnost za pocitatové viry ze sité, které by systém mohly ovlivnit.

ﬁ Upozornéni: CS-c1
Kontrola Musite provést antivirovou kontrolu viech externich uloznych médii (zafizeni USB
externich nebo disky DVD), nez je pfipojite k systému, a ujistit se, Ze nejsou napadena viry.
médii

Tiskarna

ﬁ Upozornéni: Print-c1
Kvalita vytisténych ultrazvukovych snimkd mUzZe byt rlzna v zavislosti na pouzité
tiskarné.

1. Reseni s baterii na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.
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Servis a opravy

A\

Autorizovan

VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych lékafskych pristroji spolecnosti BK musi provadét

y personal pouze vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Spole¢nost BK Medical si
vyhrazuje pravo zfici se mimo jiné odpovédnosti za bezpecnost provozu,
spolehlivost a funkcnost pristroju, jejichZ servis nebo opravu provadél jiny
subjekt. Po dokonceni servisu nebo opravy by mél kvalifikovany elektrikar nebo
nemocni¢ni technik ovérit bezpecnost vsech pristroju.

Snimace
A VAROVANI T-w1
Elektricky | Zditky snimace obsahuji vyvody s napétim 3,3V. KdyZ se dotykate odkryté
$ok |zasuvky, nedotykejte se pacienta.

A\

Snimace
typu B

VAROVANI T-w2

Pokud pouzivate snimace typu B (neizolované), peclivé zkontrolujte vSechna
elektricka zarizeni v dosahu pacienta. Rovnéz zvazte pouziti pridavného
ochranného uzemnéni.

A\

Popaleni
elektrickym
proudem

VAROVANI T-w3

Béhem pouzivani vysokofrekvencnich elektrochirurgickych pristrojl se snimace
nesméji dotknout téla pacienta.

Snimace BK Medical spliuji poZzadavky EMC jak pfi pouziti vné, tak 1 uvnitt

téla pacienta.

A\

Nadmérna
teplota
povrchu
snimace

VAROVANI T-w4

Nezapinejte snimac a nenechavejte jej snimat naprazdno do vzduchu, nejprve
naneste na snimajici povrch ultrazvukovy gel. To mize zpUsobit, Ze se povrchova
teplota pole zvysi az o0 27 °C nad pokojovou teplotu (méfeno dle EN 60601-2-37 [3]
(Particular requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment) (Zvldstni poZadavky na bezpecnost ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich pfistrojt)). Aby k tomu nedoslo, zmrazte obraz

v pfipadé, Ze nepouzivéte snimac k zobrazovani.

A\

Creutzfeldt-
Jakobova
nemoc

VAROVANI C-J-w1

Nepouzivejte snimac pro neurochirurgické ucely, pokud u pacienta existuje
podezieni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc. Pokud byl neurochirurgicky snimac
pouzit u pacienta, u néhoz byla diagnostikovana Creutzfeldt-Jakobova nemoc
nebo u kterého je podezieni na tuto nemoc, musi byt snimac zlikvidovan podle
postupll schvalenych pro vasi nemocnici.
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V pribéhu vysetieni

Kontrola data

Nez zacnete se zobrazenim, ujistéte se, Ze datum a ¢as uvedené na monitoru jsou
spravné.

A VAROVANI Exam-w1

Datum |Nespravné datum nebo ¢as by zpUsobily, Ze obrazova dokumentace bude
nespravna a rovnéz by to mohlo zpUsobit i chyby v nékterych vypoctech.

A VAROVANI Exam-w2

Pozadavek |Predtim, nez provedete obraz nového pacienta, musite zadat ID nového pacienta
nalD |nebozkontrolovat, ze systém zadal casovou znacku. Jinak nebude dokumentace
pacienta  |obsahovat spravnou identifikaci pacienta a obrazky a klipy pro vas budou
nedostupné. Doporucujeme zadat Uplné jméno pacienta.

A VAROVANI Exam-w3

OvérenilD | Zkontrolujte, zda jsou jméno a ID pacienta spravné.
pacienta

Ovéreni typu snimace

A VAROVANI Exam-w4

Zobrazené | Nez zacnete se zobrazenim, ovérte si, zda typové ¢islo na snimaci odpovida cislu
typové ¢islo | na monitoru. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti ukoncete zobrazeni, vypnéte
musi | Systém a obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti BK.
odpovidat
Cislu na
snimadi

Méreni

Zvlastni pozornost vénujte umistovani kurzorti pii méfeni na nasnimaném
obrazku nebo Dopplerovské kiivce.

A VAROVANI M-w1

Nastrojpro | Aby se zabranilo chybné diagnéze, musite si byt védomi nasledujicich
méreni | skuteénosti:
polygonu |+ Pokud se pfi méfeni metodou polygonu stény vicetihelniku protinaji (napf.
pfi kfivce tvaru osmicky), je vypocet plochy nespravny. V tomto pfipadé je
vypocitana plocha polygonu vysledkem odeétu mensi smycky od vétsi.
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A\

Pouziti
Dopplerovs
kych kfivek

VAROVANI M-w?2

Obkreslovani Dopplerovskych kfivek, manualni a automatické, je nastrojem
slouzicim k umisténi kurzor( tak, aby méreni byla zaloZzena na kfivkach, které Ize
vypocist automaticky. Systém neobsahuje zddné nastroje pro kontrolu, zda je
automatické méreni spravné. Kfivky nakreslené na spektru velmi ruseném
Sumem mohou vést ke Spatnému umisténi méficich kurzord. Ujistéte se, ze
méfici kurzory jsou umistény tak, aby vysledky méreni byly spravné. Pokud tomu
tak neni, musite pozici kurzorli manualné upravit.

Sijové projasnéni

A\

Sijové
projasnéni

Upozornéni NT-c1

Nez za¢nete méfit hodnotu parametru Sijového projasnéni, musite projit
nalezitym zaskolenim.

Kontrastni zobrazeni

A\

Pozor Exam-c6

Kdyz zapnete funkci Bubble Burst, zvysi se limity akustického vystupu na 1,9 (MI).
Tato zména potlaciveSkeré vdmi nastavené limity. BEhem zobrazeni Bubble Burst
prekrodi akusticky vystup normalni hodnoty pouzivané pfi kontrastnim
zobrazeni a mUze se pfiblizit k vy$sim (Bubble Burst) limitim.

VFI - Vektorové zobrazeni toku’

A\

Artefakty

VAROVANI VFI-w1

NeZ zapnete VFI, zkontrolujte obraz v B-mddu a ujistéte se, Ze v krevni cévé nejsou
vidét Zadné artefakty. Pokud jsou v obraze v B-maédu silné artefakty, Ize Sipky ve VFI
natahnout tak, aby smérovaly vice axialné (smérem k sondé nebo od ni), zvlasté v
situacich s nizkym prdtokem, a tudiz i nizkym PRF. Tyto artefakty neovlivni obraz v
barevném rezimu (CFM), takze je dulezité zkontrolovat je v B-modu.

A\

Schodovi-
tost Sipky

VAROVANI VFI-w2

Pred aktivaci asistovaného umisténi dopplerovského vstupu (Doppler gate) se
ujistéte, Ze Sipky nemaji schodovity tvar. V opacném pfipadé neni mozné
dopplerovsky vstup spravné umistit.

A\

Znacky
priméru

VAROVANI VFI-w3

Ovérte si, ze znacky priméru odpovidaji vnitini sténé cévy a ze spojovaci linka
mezi znackami je kolma ke sméru cévy. V opacném pripadé nebude méreni
objemového pritoku v redlném case presné.

1. VFI na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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A\

Dostatecna
Sitka
dopple-
rovského
vstupu

VAROVANI VFI-w4

Ujistéte se, ze dopplerovsky vstup zakryva celou cévu. V opac¢ném pfipadé
nebude méreni objemového pritoku v redlném case presné.

A\

Dopple-
rovsky vstup
pouze na
jedné cévé

VAROVANI VFI-w5

Ujistéte se, Ze dopplerovsky vstup zakryva pouze jednu cévu.V opacném pripadé
nebude méreni objemového pritoku v redlném case presné.

A

Schodovi-
tost dopple-
rovského
spektra

VAROVANI VFI-w6

Ujistéte se, ze dopplerovské spektrum neni roztiepené. V opacném pripadé
nebude méreni objemového prlitoku v realném case presné.

Punkce a brachyterapie

A\

Ovéreni
typového
¢isla
snimace

VAROVANI P-w1

Nez zahajite zobrazovani, vzdy zkontrolujte, zda se ¢islo typu nebo nazev
snimace a Cislo typu nebo popis vami pouzivaného punkéniho néastavce shoduje
s Cislem zobrazenym na monitoru. Také zkontrolujte, zda je zavadéc jehly
spravné umistén. Pokud by ¢isla nesouhlasila nebo pokud neni pozice zavadéce
jehly spravna, linie punkce na monitoru nemusi odpovidat skute¢né punkéni
draze ve tkani. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti ukoncete zobrazeni, vypnéte
systém a obratte se na mistniho zastupce spolecnosti BK.

A\

Ovéreni
typového
cisla
punkéniho
zavadéce

VAROVANI P-w2

Ovérte, Ze typové Cislo punkéniho zavadéce zobrazené na monitoru odpovida
aktualné pouzivanému punkénimu zavadéci. Pokud je Cislo jiné, punkéni linie na
monitoru nemusi odpovidat skutecné punkéni draze ve tkani.

AN

VAROVANI P-w4

Sledujte | Zobrazena linie punkce na obrazu odpovida oc¢ekavané draze jehly. Aby se
hrot jehly | zabranilo poranéni pacienta, neustale sledujte echo hrotu jehly tak, aby bylo
mozné opravit veskeré odchylky od pozadované drahy.
Brezen 2017 Ndvod k pouZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)
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POZNAMKA: Je-li hloubka ostrosti obrazu nastavena velmi nizko (aby se tkari v
blizkosti snimace zobrazila s velkym zvétsenim), muze byt echo hrotu jehly mimo
zobrazenou oblast. V takovém pripadeé pro zobrazeni hrotu jehly zmensete
zobrazeni tak, aby byla viditelna cela draha jehly nebo posunte obraz do strany
(aby se zachovalo vysoke zvétseni).

A\

Zmeény
posunu
(offsetu)

VAROVANI P-w3

Zmény, které provedete v posunu (offsetu) programovatelného vodice punkce
nebo matice brachy, ovlivni VSECHNY programovatelné vodi¢e punkce nebo
matice brachy. MGze to vést k nespravnym punkénim liniim nebo k pozicim
matice pro jiny vodi¢ nez vdmi ménéné.

Brachyterapie a transperinealni biopsie prostaty

A\

Ovérte typ
matice a
soufadnice

VAROVANI B-w1

Ovérte, Ze typ matice a souradnice uvedené na monitoru souhlasi se skute¢nou
pouzivanou Sablonou matice.

A\

Ovéreni
matice
definované
uZivatelem

VAROVANI B-w2

Pokud vytvarite uzivatelem definovanou matici, zodpovidate za ovéreni, zda
matice na monitoru odpovida fyzické matici, kterou pouzivate.

A\

Ovérte
vyrovnani
matice

VAROVANI B-w3

Nez pouzijete matici k implantaci latky nebo biopsii, zkontrolujte hodnotu
posunu (offsetu) matice a ovérte, zda odpovida zvolené matici. Potom
zkontrolujte zarovnani matice.

A\

VAROVANI B-w4

Abyste se vyhnuli poranéni pacienta, pred kazdym pouzitim zkontrolujte
vyrovnani jehly (a v pfipadé nutnosti znovu zkalibrujte).

bkFusion’

AN\

Silné
magnetické
pole

VAROVANI F-w1

Hardware bkFusion neprovozujte, pokud vy nebo pacient mate implantovany
kardiostimulator nebo kardioverter-defibrillator. Silné magnetické pole
vytvarené EM vysila¢em mUze zpUsobit zastaveni ¢innosti implantovaného
kardiostimulatoru a kardioverter-defibrillatoru.

1. bkFusion na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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A VAROVANI F-w2

Vzdalenost PFi pouzivani Fusion udrzujte mezi pacientem a EM vysilacem vzdalenost
pacientaod |alespor 18 cm (podle smérnice Mezindrodni komise pro ochranu pfed
EMvysilace | neionizujicim zafenim). Vysila¢ vyzafuje nizkofrekvencni magnetické pole
(modulované 80 Hz). Magnetické zareni pfi 18 cm je <100 uT. Zareni 50/60 Hz z
hlavniho systému je typicky 10-100 uT.

A Pozor F-c1

S namontovanym senzorem Fusion snimac vyhovuje pouze pozadavkiim
normy IEC 60601-1 na zafizeni typu B.

Kloubové rameno bkFusion

e, / Komponenta
hlavy

Centralni Predni
svorka segment

POZNAMKA: Upevnéni kloubového ramene je zaloZeno na principu tieni. Pokud
byste se pokouseli zmenit pozici kloubového ramene bez uvolnéni mechanismu
svorky, mohli byste tak poskodit a zkratit Zivotnost kloubového ramene.
Kloubové rameno Ize nastavit s vynaloZenim jen malé sily. Kloubové rameno
utahnete otocenim centralni svorky ve sméru hodinovych rucicek a uvolnite v
opacném smeru.

A VAROVANI MS-w5

Neumysiné | Pokud dojde k uvolnéni centralni svorky, kloubové rameno se miize nechténé
uvolnéni pohnout.
svorky  |VZdy pfidrZzte komponentu hlavy jednou rukou za pfedni segment a druhou
rukou manipulujte centrdlni svorkou.

A VAROVANI Check-w1

Potkozené |Aby byl zajistén bezpecny provoz, nepouzivejte vybaveni, pokud shledate
vybaveni |jakékoli znamky poskozeni. Obratte se na servisniho zastupce spolecnosti BK.

nepouzivejte sy - . . v virs
P ) Upadne-li snimac na zem, doporucuje spole¢nost BK pred dalsim pouzitim

provedeni testu vysokého napéti, a to i tehdy, kdyz nepozorujete zadné znamky
poskozeni.
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A\

Vsechny
soucasti
musi byt

stabilni

VAROVANI MS-w2

Pokud Ize ¢asti zafizeni upevnovat jednotlivé (napf. pro pouziti na operac¢nim
sale), musi byt kazda ¢ast bezpecné upevnéna ke stabilni podpére, aby se
nemohla sklopit, spadnout nebo uvolnit a nékoho zranit.

3D (trojrozmérné zobrazeni)

Pti préci s trojrozmérnym systémem vénujte zvlastni pozornost nasledujicim

bezpecnostnim problémum.

A\

3D
méreni

VAROVANI 3D-w1

Méreni pomoci trojrozmérného systému, kterd se pouzivaji pri diagnostice, je
tieba provadét peclivé a s rozvahou, aby bylo ziskané kvantitativni zhodnoceni
presné. Pied vypoctem se ujistéte, ze byly provedeny veskeré nezbytné kalibrace
a méreni.

Pokud mate podezieni, Ze kalibrace trojrozmérného systému neni presna (tedy
ze méfeni neodpovidaji o¢ekavanym vysledkiim), obratte se na mistniho
servisniho zastupce spole¢nosti BK a pozadejte jej o kontrolu a potvrzeni spravné
funkce systému.

A\

VAROVANI 3D-w2

Netrasovan | Na sadé trojrozmérnych dat ziskané metodou netrasovaného volného kresleni
évolné nelze provést presna méreni.
kresleni
Pokud zahajite méfeni na sad¢ trojrozmérnych dat ziskanych metodou
netrasovaného volného kresleni, na monitoru se objevi nésledujici varovani:
Varovani na Symbol Popis
monitoru

Méreni nebude presné.

&;«.{ e

Picture in Picture (Obraz v obraze)

A\

Pti zobrazeni
PiP nesmite
zakryt
dilezité
informace

VAROVANI PIP-w1

Kdyz pouzivate funkci Picture in Picture (Obraz v obraze), nezakryvejte dulezité
informace (naptiklad Tl nebo MI) na monitoru. Ujistéte se, Ze po vytisknuti nebo
uloZeni ultrazvukového obrazu budou vidét veskeré diilezité informace.
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Akusticky vystup

Obecné

Lékatsky vyzkum dosud neprokazal, zda ultrazvukovy signal méa nebo nema
biologické ucinky. Kritéria uvazlivého pouzivani proto vyzaduji dodrzovani
urcitych pokynti; viz norma EN60601-2-37 Particular requirements for the
safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment (Zvlastni
pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a
monitorovacich pristrojii).

Opatrnost pfi pouzivani

A\

Uroven

expozice

VAROVANI AO-w1

Aby se zabranilo poskozeni tkané, musi byt vzdy pouzita co nejnizsi Uroven
expozice (Uroven akustického vystupu a doba expozice).

« Pacienty vySetiujte pouze v ptipadech, kdy je to z klinickych divodi
nezbytné.

« Dobu vysetieni co nejvice zkrat'te.
« Pacienta k vySetieni ndlezité pfipravte, abyste ziskali co nejlepsi obraz.

«  Zacnéte zobrazovat s nizkou Urovni akustického vystupu (viz ¢ast ,, Teplotni
a mechanické indexy“ na strané 35) a zvySujte troven pouze tak, abyste
ziskali uspokojivy obraz.

«  Po pfepnuti z aplikace vyzadujici vysoké trovné akustického vystupu (viz
¢ast ,,Funkce ovliviiyjici akusticky vystup®, str. 36) do aplikace vyzadujici
niz8i trovné (napiiklad snimani plodu) vrat'te pied zah4jenim nového
vySetfeni Uroven zpét. (Zacnéte napiiklad v reZimu B.)

«  Vezm¢éte v tvahu vSechny typy tkani, které mohou byt zasazeny. Naptiklad
pfi vySetieni prsu muze byt vhodné vysettit TI spiSe v kosti nez v mekké
tkani, protoze ultrazvuku budou vystavena zebra.

AN\

Vhodny
snimac

VAROVANI AO-w2

Aby nedoslo k poskozeni tkani, vzdy pouzivejte snimag, ktery je pro vysetieni
nejvhodnéjsi.

34 Kapitola 2

Udaje o akustickém vystupu pro jednotlivé snimade pouZivané v kombinaci s
timto systémem uvadi Technické udaje (BZ2100) v ptiloze tohoto navodu k
pouziti. Pro kazdy parametr je rovnéz uvedena hladina nejistoty. Definice
jednotlivych parametrii naleznete v piiruéce amerického Utadu pro kontrolu
potravin a 1é¢iv (FDA), a také v norm¢ EN 60601-2-37 (Particular requirements
for the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment)
(Zvlastni pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich pristrojit) a smérnicich AIUM/NEMA.

Postupy schvalovani FDA jsou ptesné definovany. Track 3 (Postup 3) je ur€en pro
diagnostické ultrazvukové systémy, které podléhaji normé Output Display Standard.
Podle postupu 3 neni akusticky vystup vyhodnocovan specificky pro aplikaci, avSak
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maximalni intenzita Spatial Peak—Temporal Average (I, ) musi byt <720mW/cm:,
maximalni Mechanicky index (MI) musi byt <1,9 a maximalni Teplotni index (TT)
musi byt <6. VSechny snimace BK Medical urcené pro pouziti s ultrazvukovymi
ptistroji k3000 a bk5000 vyhovuji postupu 3.

Zobrazeni na monitoru

Mechanicky index (MI) a teplotni index (TI) Ize zobrazit ve vSech
zobrazovacich rezimech.

Teplotni a mechanické indexy

Krevni per-
fuzeaTI

Indexy MI a TI umoziuji uzivatelim dodrzovat princip ALARA (As Low As
Reasonably Achievable — co nejnizsi) pomoci indikatoru souvisejiciho s
potencialnimi biologickymi Ucinky.

Kompletni udaje o indexech jsou uvedeny v odkazech EN60601-2-37 a
smérnicich AIUM/NEMA, avsak vzorce jsou uvedeny nize.

Vzorec Ml
Pr0.3(zsp)

e

kde proménné jsou definovany v tabulce uvedené nize.

MI =

Proménna Definice

Pr0,3(zsp) Peak Rarefactional Pressure (MPa) (Maximalni tlak profidnuti),
snizeny o 0,3 dB/cm-MHz, méfeny v z,,,, v bodé na ose paprsku, kde je
maximalni integral intenzity pulzu (Plly 3)

fe mérena stredova frekvence (v MHz)
VzorecTI
w
TI = —2
Wdeg

kde proménné jsou definovany v tabulce uvedené nize.

Proménna Definice

W, casovy prameér akustického vykonu zdroje nebo jiny parametr
vykonu (W)
Wieq odhadovany vykon nezbytny pro zvyseni teploty cilové tkané

o 1 stupen Celsia (W/°C)

Teplotni index (TI) obvykle oznacuje nejvyssi ocekavané zvyseni teploty ve
stupnich Celsia. Vychdzi z primérné urovné krevni perfuze. Zobrazeny index TI
muze podhodnotit zvyseni teploty ve Spatné prokrvovanych tkanich, coz je
nutno vzit v ivahu pfi rozhodovani, jak vysoky index TI povolit. Naopak ve
velmi dobie prokrvovanych oblastech bude narast teploty nizsi, nez naznacuje
zobrazeny TI.
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Horecka  ZvySeni teploty o jeden stupen Celsia u pacienta s horeckou miliZe za urcitych
podminek zptsobit komplikace, proto je lepsi vySetfeni odlozit.

Méreni akustického vystupu

Vsechny hodnoty jsou naméteny ve vode podle EN 60601-2-37 a standardi

zobrazeni AIUM/NEMA. U n¢kterych z akustickych parametra se udava

odhadovana, na situaci in situ snizena hodnota. To je odvozena (derived)

hodnota za predpokladu zeslabeni tkani 0,3 dB/cm-MHz, kde predpokladana

snizena (derated) hodnota (I) in situ je popsdna pomoci nasledujici rovnice:
Vzorecprol T = I _exp(-0.069fz)

kde proménné jsou definovany v tabulce uvedené nize.

Proménna Definice

Iy Intenzita ve vodé v pozici, kde je | maximalni
f frekvence snimace (v MHz)
z vzdalenost (v cm) od ¢ela snimace k pozici, kde | je maximalni

Je tfeba zduraznit, Ze takto vypoctené hodnoty in situ lze ocekavat pouze
v piipadech, kde je mezi celem snimace a ohniskovym bodem utlumova tkan.

Moznost nezadoucich uéinku

Ptrestoze se ptedpoklada, ze diagnostické pouziti ultrazvuku nezptsobuje zadné
vyznamné biologické zmény ve tkanich savci, uzivatel by si mél dat pozor na
hypotetickou moznost vzniku nezadoucich ucinki.

Zobrazeni  Soucasna véda 1 klinicka praxe v oblasti moznych nezaddoucich G¢inkt se
plodu  zamgfuje predevsim na ultrazvukové zobrazeni plodu. Je to kviili zvysené
citlivosti bunék a organti savcl v této fazi jejich vyvoje a faktu, ze piipadné
riziko by mohlo mit vyznamné disledky v oblasti vetejného zdravi. Pokud
z jakychkoli divodl pouzivate vysoké tirovné akustického vystupu (viz ,,Funkce
ovliviwjici akusticky vystup® nize), zaCinejte snimat vzdy pouze v rezimu B
a pred zobrazenim plodu snizte iroven vystupu.

Funkce ovliviujici akusticky vystup

Systém m4 kontrolni mechanismy, které zajist'uji, Ze ani jedna z hodnot Iy, MI
¢i TI neptekro¢i maximalni povolenou hodnotu. V ptipadé¢ potieby snizi systém
vystupni napéti nebo PRF (opakovaci frekvence impulzl) privadéné do snimace
tak, aby byly pozadavky dodrZeny.

36 Kapitola 2 Brezen 2017 Ndvod k pouZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)



Nékteré funkce systému, jeZ mohou ovlivnit akusticky vystup, jsou uvedeny nize.

(Navod k pouziti téchto funkci je v piislusné ¢asti této uzivatelské piirucky.)

«  Funkce fidici velikost zobrazeni, jako je napiiklad funkce ROI (Region Of
Interest (Oblast zajmu)) — obecné se mensi velikost projevi vyssi akustickou

intenzitou, protoze opakovaci frekvence impulza (pulse repetition frequency —
PRF) je vyssi nebo je ultrazvukovy svazek silnéji soustfedén do ohniska.

«  Focus (Zaostieni) — obecné silnéjsi soustifedeéni paprsku do ohniska zvySuje
akustickou intenzitu.

«  Frekvence snimkovani — vyssi frekvence snimkovani akustickou intenzitu
zvysuje.

« Range (Rozsah) — zvySovani dopplerovského rozsahu zvysuje akustickou
intenzitu zvySovanim PRF.

«  CFM Resolution (CFM rozliseni) — vyssi rozliSeni zvySuje akusticky vystup.

«  Colorbox size (Velikost barevné vysece) — zuzovani barevné vysece obecné
zvysuje akusticky vystup v této vyseci.

UZivatel miiZze nastavit limit teplotniho indexu. Tak se ur¢i horni limit
akustického vystupu.

Vychozi akusticky vystup

Po vypnuti a zapnuti systému snimace zahaji provoz pii vychozim nastaveni.
Vychozi nastaveni miiZze byt pfednastaveno piimo z vyroby nebo jej miize
definovat uzivatel.

Vychozi hodnoty nastaveni akustického vystupu pro jednotlivé snimace
definované pfi vyrob¢ jsou uvedeny v Technické tidaje (BZ2100).

Tato nastaveni byla optimalizovéana jako nejleps$i kompromis mezi nizkym
akustickym vystupem a dostate¢nou energii potiebnou pro rychlé potizeni
obrazu. Vychozim nastavenim z vyroby pro vSechny snimace je reZim B, aby byl
pfi zahajeni vySetfeni akusticky vystup co nejnizsi.

Kdyz zadate ID nového pacienta, snimac¢ zacne pracovat ve vychozim tovarnim
nastaveni.

Zobrazeni  Kdyz pouzivate snimace urcené pro zobrazeni plodu, je dilezité se ujistit, ze
plodu’ yychozi nastavent je pro toto vysetieni vhodné, a pfepnout na né pred zahajenim
vySetieni nového pacienta.

Klinicka méreni: Rozsah a presnost

V tomto oddile jsou uvedeny piesnosti méfeni zjisténé pii pouZiti riznych
ultrazvukovych systému spole¢nosti BK Medical. V Technickych udajich
(BZ2100) ptilozenych k tomuto navodu k pouziti je uvedena tabulka obsahujici
udaje o presnosti pro jednotlivé snimace.
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Ptesnost méfeni je zaloZena na ptredpokladu ,,idealni* tkang, tj. tkané
charakterizované rychlosti Siteni zvuku 1540 m/s. Pti klinickych ultrazvukovych
mefenich mohou vzniknout chyby, ke kterym se v tomto oddilu neptihlizi.
Naptiklad:

«  Rychlost $ifeni zvuku se miZze pohybovat v rozmezi od ptiblizné 1450 m/s
v tukové tkani do 1585 m/s ve svalu. To mize byt v nékterych ptipadech
ptic¢inou chyb o velikosti az 6 % u linearnich méfeni. Tato nepfesnost miize
byt dale zvysSena refrakci na rozhrani tkani.

» Pokud uzivatel pouziva pouze ptiblizné vzorce, mize zpusobit chyby pii
umist'ovani systémového kaliperu na ultrazvukovém obraze a pfi
vyznacovani obrysu struktur na obrazu.

«  Pfiblizné urceni objemu elipsoidu, popsané v tomto ndvodu k pouziti, 1ze
aplikovat pouze tehdy, kdyz je pficny priufez studované struktury piiblizné
elipsa (kruh je specidlnim ptipadem elipsy) a kdyz je struktura kolem
vybrané osy otaceni zhruba symetricka.

POZNAMKA: Volba osy otdceni je diilezita pro vypocet objemu. Vertikdlni osa
dava ve vysledku jiny objem nez horizontalni osa.

Minimalni pozadavek je, aby byl pfi¢ny priifez vyznaceny uzivatelem konvexni.
Pokud uZivatel zakresli nekonvexni konturu, miize vzniknout nepfesnost, se
kterou se v této ¢asti textu nepocitd. V takovém piipad¢ systém vypocte a zobrazi
konvexni obal ndkresu, tj. nejmensi konvexni obrazec, ktery obsahuje
nekonvexni obrazec vyznaceny uzivatelem (viz Obr. 2-5). Systém spocita objem
elipsoidu na zéklad¢ konvexniho obalu.

912827

Obrazek 2-5. Teckovana cdra oznacuje konvexni obal nekonvexniho obrazce.

Vysledkem méfeni objemu pomoci metody krokovani je aproximace zalozena
na kone¢ném poctu krokti méteni. Uzivatel se musi vzdy pokusit odhadnout, jak
velka je nepiesnost zpusobena vybranou velikosti kroku, tj. vzdalenosti mezi
pticnymi fezy organem.
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Geometricka méreni

Dvojrozmérna meéreni

Geometrickd méfeni, ktera 1ze provadét pomoci ultrazvukovych systému
spolecnosti BK Medical, jsou vzdalenost, obvod, plocha a objem elipsoidu.
Ptesnost téchto méfeni je ovlivnéna nasledujicimi faktory:

e  Geometrie snimace
e  Zaokrouhlovani vysledkl

« RozliSeni digitalni obrazové paméti

Trojrozmérna méreni

Trojrozmérny objem se stanovi jako soucet oznacené plochy jednotlivych ez
vynasobeny faktorem ur¢enym vzdalenosti mezi fezy a jejich relativni orientaci.

Abyste dosahli ptesnosti uvedenych v tabulce v ¢asti Technické udaje (BZ2100),
musi byt vypocet zaloZen na udajich z nejméné 10 fezii u velmi pravidelnych
tvarti a z vétSiho poctu fezil u nepravidelnych tvart. Musi byt také mozné rozlisit
hranici mezi objektem a okolni tkani.

Pfesnost  Pfesnost objemu v tabulce je uvedena jako procento nasnimaného trojrozmérného
objemu  shiemu od prvniho fezu po posledni fez protinajici dany objekt zajmu.

Pokud je dvojrozmérna oblast zajmu ROI (Region Of Interest, oblast zajmu)
nastavena jako mnohem vétsi nez objekt, mlize byt presnost uvedena jako
procento objemu objektu mnohem horsi (vyssi procento).

POZNAMKA: Aby byla presnost méreni objemu co nejvyssi, musi dany objekt co
mozna nejvice vyplnit oblast zajmu.

Pfesnost  Presnost méteni vzdalenosti v trojrozmérném obrazu nebude nikdy lepsi nez 6 %,
vzdélenostia  presnost méfeni plochy v trojrozmérném obrazu nebude nikdy lepsi neZ 6 %.

plochy
V tabulce v ¢asti Technické udaje (BZ2100) je pro jednotliva méfeni v pravém
sloupci uvedena celkova ptesnost méfeni pro méteni v plném rozsahu.
Poznémka pod tabulkou uvadi rozliSeni digitdlniho obrazu.
Méreni ¢asu

V rezimu M spektralniho Dopplerovského reZimu jsou data zobrazena na ¢asové
ose. Tak Ize méftit ¢asové intervaly. Piesnost pfi méfeni casového rozdilu je

e  Zaokrouhleno na nejblizsi: 0,01s

e  Ptesnost: 0,01 x ¢
kde 7 je uplna ¢asova skala pro obrazové pole.

Dopplerovska méreni

P11 méteni rychlosti toku krve se predpoklada, ze naméfena spektralni distribuce
akustického vykonu Dopplerovského signdlu je rovna distribuci rychlosti krvinek.
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Piesnost méfeni rychlosti toku krve silné zavisi na uhlu @ mezi ultrazvukovym
svazkem a vektorem rychlosti krvinek. Pfesnosti rychlosti, které uvadi
Technické tdaje (BZ2100), plati pro €= 55°. Ke zjisténi procentualni piesnosti
pro ostatni uhly vynasobte uvedenou presnost

(cose —cos(0 + 1.8)
cos6

) x 100 + 0.5

Pokud rychlost krve pfesahne vybrany rozsah rychlosti, dojde k roztfepeni
obrazu, coz odpovida pfetizeni méficiho systému.
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Kapitola 3
Bateriové napajeni

Tato kapitola plati pouze v pripadg, Ze systém ma bateriové! napéjeni.

Baterie umoziuje pouzivat systém bez ptipojeni k vnéjSimu zdroji elektrické
energie.

Nez zacnete

Prectéte si varovani o baterii v ,,Systém bateriového napdjeni* na strané 26. Nez
pouzijete bateriové napdjeni, prectéte si také zbytek této kapitoly.

Pro nastaveni a ptizptisobeni provozu baterie nahlédnéte do Navodu k pouziti pro
pokrocilé uzivatele pro vas systém.

Zobrazeni pfi bateriovém napajeni

Toto je piehled postupu pro pouzivani bateriové jednotky k napajeni

zobrazovaciho systému.

1 Ujistéte se, Ze je baterie nabita.
(Pokud neni, zapojte zobrazovaci systém tak, abyste jej mohli pouzit, nebo
vyméiite baterii.)

2 Zapnéte systém.

3  Pii vybité baterii nemusite vypinat zobrazovaci systém. Zapojte jej do
elektrické zasuvky, aby se baterie znovu nabila, zatimco budete pouzivat
obvykl¢ napajeni.

Umisténi baterie

Baterie je umisténa v ptihradce na baterii na koleckovém podstavci systému.

Pihradka na baterii

Obrazek 3-1. Baterie na koleckovém podstavci.

1. Redeni s baterii na pfistroji bk3000/bk5000 nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi
Health Canada.
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Napajeni

Pripojeni el. napajeni systému

U systému s baterii se napajeci kabel zapojuje do ptihradky na baterii.

Nabijeni baterie

Baterie se automaticky za¢ne nabijet, jakmile systém zapojite do elektrické
zasuvky.

Na prihradce s baterii se nachazi displej se stavem nabiti baterie. Baterie se pln¢
nabije po piiblizné 4 hodinach.

Maze byt  Jestlize se zda, ze se baterie nenabiji na 100 %
potiebné

aplné vybiti  Po opakovaném pouziti mize baterie vyZadovat Uplné vybiti, UpIné nabiti a

aupinéopé-  ypiné vybiti, aby se znovu zkalibroval elektronicky méfi¢ nabiti a ukazoval
tovné nabiti - recns, jaké kapacita baterie je k dispozici.

Stav baterie
Zatimco systém pracuje, je stav baterie zobrazen na monitoru (v pravém hornim
rohu) i na displeji na ptihradce na baterii.

« Jakmile je systém pfipojen do elektrické zasuvky, je stav baterii zobrazen -
jako procento (%) zbyvajici kapacity.

«  Pokud systém pracuje na baterie, je stav baterii zobrazen jako zbyvajici
¢as v ,,hodinach:minutach®.

POZNAMKA: Zobrazend doba je odhad na zdkladé béZného pouzivani; v pripadé
nepretrziteho zobrazeni bude skutecny zbyvajici cas kratsi nez c¢as uvedeny na
displeji.

Informace dostupné na monitoru

Indikator stavu baterii se objevi v pravém dolnim rohu monitoru.

1007 I

Obrazek 3-2. Stav nabiti baterie zobrazeny jako % nebo jako zbyvajici cas.

Jakmile baterie dosdhne konce své zivotnosti a je nutné ji vymeénit, zobrazi se na
monitoru hlaSeni. Informace o likvidaci pouzitych baterii viz str. 26.

Vybita baterie
Pokud je kapacita baterie velmi nizka:
« Na monitoru se objevi zprava.

o Indikator baterii na obrazovce zCervena.

» Displej na ptihraddce na baterii pravideln¢ blika
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Battery level is low. After approximately 4 minutes
(13:18:58) the scanner will shut down.

Obrazek 3-3. Hlaseni o vybité baterii.

Hlaseni o vybité baterii vas informuje, Ze baterie je malo nabité a Ze se systém
vypne, jakmile hodiny na monitoru systému dosahnou ¢asového udaje
uvedeného v hlaseni (zde uvedeno 13:18:58).

Displej na ptihradce na baterii za¢ne pravideln¢ blikat, kdyZz je dosazeno
prahové hodnoty nizkého nabiti. Pokracuje v blikani i poté, co bylo dosazeno
kritické prahové hodnoty nabiti a systém se vypnul.

A Pozor BS-c1

Pokud baterie dosadhne Urovné pro automatické vypnuti, systém zapojte do sité
a ponechte jej zapojeny, dokud se baterie nedobije alespori na 10 %.

Nastaveni urovné pro hlaSeni o vybiti baterie viz sekce Nastaveni bateriového
napajeni v Navodu k pouziti pro pokrocilé uzivatele pro vas systém.

Kriticka hodnota vybiti baterie

Kriticka hodnota vybité baterie je jako vychozi nastavena na 3 minuty. Jakmile
baterie dosahne kritické tirovné, systém se okamzité vypne.

Nastaveni kritické urovné pro hlasSeni o vybiti baterie viz sekce Nastaveni
bateriového napajeni v Navodu k pouZiti pro pokrocilé uzivatele pro vas
systém.

Kdyz je systém zapojeny, displej na piihradce na baterii se rozsviti.

A Pozor BS-c2

Systém s bateriovym modulem nikdy nevypinejte pouhym vypojenim ze zasuvky
ve sténé. Pro zachovani vykonu baterie systém fadné vypinejte.

Usporny rezim

Usporny  Usporny rezim umoziuje Setiit vykon baterie a sniZit spotiebu energie v dobg,
rezim  kdy systém neni aktivn€ pouzivan. Na monitoru se zobrazi hlaseni oznamujici,
ze systém bude prechéazet do usporného rezimu.
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The scanner is about to go into power save mode.

Obrazek 3-4. Hlaseni o usporném reZimu.

Pro opusténi isporného rezimu a obnoveni normalniho napéjeni systému muzete
provést néktery z nasledujicich krokii:

«  Stisknéte na klavesnici libovolnou klavesu.

»  Stisknéte tlacitko snimace.

e  Pohnéte trackballem.

Povoleni a konfigurace tisporného rezimu viz sekce Nastaveni bateriového
napajeni v Navodu k pouziti pro pokrocilé uzivatele pro vas systém.

Zivotnost baterie

Normalni  Pfi normalnim pouzivani (které zahrnuje zobrazeni a zastaveni obrazu) vystaci
pouzivaniv. nIn¢ nabita baterie priblizné€ na 2 hodiny provozu. S pln¢ nabitou bateriovou

orovnani s . o\ Yoy VITRTICIN . .
porovnan jednotkou miizete neptetrzité skenovat ptiblizné 1 hodinu a 20 minut.
nepfetrzitym
pouzivanim
Zivotnost  Jakmile baterii skon¢ila Zivotnost, zobrazi se pii spusténi na monitoru hlaseni
baterie o nutnosti vymény baterie.

Baterii je nutné vymeénit v praméru po 300 cyklech nabiti a vybiti, coz je
zivotnost baterie. Pro vyménu baterii kontaktujte servisniho technika BK.

Informace o likvidaci pouzitych baterii viz str. 26.

Nastaveni bateriového napajeni

Nastaveni provozu baterie viz sekce Nastaveni bateriového napajeni v Navodu
k pouziti pro pokrocilé uzivatele pro vas systém.

Cisténi a dezinfekce

Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci systému uvedené v sekci Péce a cisteni se
vztahuji 1 na piihradku na baterii.

44 Kapitola 3 Brezen 2017 Ndvod k pouZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)



Kapitola 4
Dalkovy ovladac

Pro pouziti se systémem bk5000 je k dispozici bezdratovy dalkovy ovladac.
Dalkovy ovlada¢ pouziva ke komunikaci se systémem a k ovladani mnoha jeho

funkci Bluetooth.

Dalkovy ovladac a jeho funkce

Ndvod k pouZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05)

I'iy Vicko baterie
1 Soa . Stav nabiti baterii. Blikdnim
Modra dioda. Blikanim ukazuje, = (= upozoriuje na brzkou nutnost
ze délkovy ovladac je oziven. vymény baterii
Zména typu vysetreni EXAM h Zachyceni obrazu na pevny disk
(seznam se zobrazi na systému nebo jeho vytisténi.
monitoru) (Definovatelné uzivatelem)
Zvolit —al Zahajeni/zastaveni zobrazovén
Nastaveni hodnoty nebo
velikosti ramecku pro vyfrez,
atd. Podrzeni stisknutého . o
tlacitka vede k opakovani akce.
Nastaveni hloubky v rezimu B. PR
A . ) Nastaveni zesileni pouze pro
Pt zapnutém médu Doppler 2 K jeden rezim, prvnir\)/ tomtg
upravuje nastaveni Doppler ‘ C)\ ] seznamu, ktery je aktivni:
PRF. Pfi zapnutém modu Color Doppler, Color. Power B-mad
a vypnutém médu Doppler - - ! ! ¢
upravuje nastaveni Color PRF.
Prepinani zobrazovacich rezimi:
Spusténi vychoziho méfeni — S B>C>D B > Color > Doppler > B ...
efinovatelné uzivatelem efinovatelné uzivatelem
(Defi Iné uzivatelem) (Defi telné uzivatelem)
Definované uzivatelem — p AUTO Optimalizace zobrazenia
dopplerovského nastaveni
ey —)
Drzte stisknuta tlacitka P a |
AUTO po dobu tfi sekund,
kdy probiha parovani ‘l‘ bk
se systémem Jﬁé et

Obrazek 4-1. Dalkovy ovladac a umisténi jeho ruznych ovladacich funkci.

Parovani dalkového ovladace se systémem

1 Zapojte adaptér Mini Bluetooth do USB v systému (pomoci adaptéru
dodaného s dalkovym ovladacem) a restartujte systém.

2 Ozivte dalkovy ovladac stisknutim kteréhokoli tlacitka na tomto ovladaci.
3 Po dobu tii sekund podrzte stisknuta tlac¢itka P a AUTO na dalkovém
ovladaci.
Dalkovy ovlada¢ vyda dva zvukové signdly.
4 Po druhém zvukovém signalu uvolnéte tlacitka.

Modré dioda zac¢ne rychle blikat.

Dalkovy ovladac
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Na monitoru se otevie dialogové okno. Mize to trvat az dv€ minuty.

5 Klepnutim na Accept (Potvrzeni) sparujete systém s dalkovym ovladacem
(ozna¢enym sériovym cCislem).
Proces parovani trva az jednu minutu.

Po dokonceni parovani vyda dalkovy ovlada¢ zvukovy signal a modréa dioda
blikdnim oznami, Ze je dalkové ovladac¢ oZiven.

POZNAMKA: U procesu parovani miize vyprset ¢as. Pokud se to stane, opakujte
pokus.

Dalkovy ovladag ziistane sparované s ur¢itym systémem, i kdyz jej odeberete za
ucelem dezinfekce/opetovného pouziti. Mate-li vice nez jeden dalkovy ovladac,
ujistéte se, zda vite, se kterym systémem je dalkovy ovladac sparovan. Dalkovy
ovladac ziistane sparovan se systémem, dokud jej nesparujete s jinym
odd€lenym systémem.

Kalibrace dalkového ovladace

P11 prvnim pouziti dalkového ovladani se miize kurzor na monitoru zacit pohybovat.
Abyste tento problém odstranili, polozte dalkovy ovlada¢ na odkladaci plochu pied
drzaky na snimace a nechte jej kalibrovat po dobu 2 minut.

Byl-li dalkovy ovlada¢ opétovné pouZit, nebo s nim bylo tfepano a kurzor se
zacal na monitoru pohybovat, je nutné jej znovu zkalibrovat. Kalibraci znovu
provedete podle postupu uvedeného vyse.

Pted pouzitim se ujistéte, ze dalkovy ovladac pracuje spravne.
Klidovy rezim

Pokud se dalkovy ovlada¢ nepouziva nebo s nim nepohnete po dobu 5 minut,
piejde do klidového rezimu, aby Setfil energii baterie. Aktivujete jej stisknutim
kterékoli klavesy.

Funkce mysi

Dalkovy ovlada¢ miZete pouzivat jako ,,vzdusnou mys* k ovladani tlacitek na
monitoru systému.

Kurzor ptesunete naklanénim dalkového ovladace, tj. pohybovanim jeho
predniho konce nahoru, dolii nebo ze strany na stranu. Pokud budete dalkovy
ovlada¢ drzet vodorovné¢, mys neodpovi.

POZNAMKA: Nemusite mirit dalkovym ovladacem na monitor. Kurzor reaguje
na zmeny polohy dalkového oviadace.

Chcete-li vybrat objekt na monitoru, pohybujte dalkovym ovladacem tak, aby se
kurzor nalézal na objektu, a pak stisknéte tlacitko Zvolit.
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Vymeéna baterii
1 Sejméte kryt baterii.
2 Vlozte dvé baterie LR6 velikosti AA o napéti 1,5 voltu.

3 ZaSroubujte kryt baterie tak, aby Sipka ukazovala na oblast (_%

krytu baterie s velkou mezerou mezi ryhami.

KdyzZ je kryt baterie pevné nasroubovan, dalkovy ovladac je
vodotésné a lze jej ponotit.

Cisténi a dezinfekce

Podrobnosti o ¢isténi a dezinfekei dalkového ovladace naleznete v ¢asti Péce,
Cisteni a bezpecnost.

A VAROVANI RC-w1

Dalkovy | Dalkovy ovladac vyzaduje alespon povrchovou dezinfekci nebo sterilizaci.
ovlada¢ | Vnitini pfihradku na baterii nelze klasifikovat jako dezinfikovanou nebo sterilni.
Ridte se postupy zavedenymi ve vasi nemocnici, klinice nebo instituci, abyste se
vyhnuli kiizové kontaminaci pti vkladani nebo vyjimani baterii.

Ndvod k poucZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05) Dalkovy ovladac
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Kapitola 5
Zaciname

Dokument Zaciname se systemem bk3000 a bk5000 je soucasti tohoto navodu
k pouziti.

Ndvod k poucZiti systému bk3000 a bk5000 (16-01249-CZ-05) Zacindme
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Rejstrik

Numerics

3D
upozornéni na netrasované volné kresleni a méteni
33
upozornéni pro méfeni 33

A

Adaptér Mini Bluetooth 45
akusticky vystup
faktory ovlivilujici 36—37
meéteni 36
vychozi 37

B

baterie
likvidace 26
nabijeni nové baterie 42
prihradka sestavem baterie
stav baterie 42
recyklace 26
stav 42
usporny rezim 43
zivotnost baterie 44
baterie a dalkovy ovladac
stav nabiti baterii 45
vymeéna 47
baterie a prihradka na baterii
varovani 26
bezdratova sit’. Viz kapitola Bezdratova sit’ (Wi-Fi).
bezpecnost
elektricky 14, 16
snimac 27
biopsie. Viz punkce.
brachyterapie
upozorneéni na kontrolu matice 31
upozornéni na matice definované uzivatelem 31
upozornéni pro ovefeni typu matice a souradnic 31

C

Cautions
displayed on the system 55

D

dalkovy ovladac
¢isténi a dezinfekce 47
funkce mysi 46
klidovy rezim a oziveni 46
parovani 45
tlacitka a indikatory 45
vymeéna baterii 47
DICOM
ptipojeni kneizolované siti 22
prohlaseni o shod¢ 17
sitovy izolator 22
standardni 17

Dopplerovska méfeni
presnosti 39
varovani 28

E

elektricka bezpecnost 16
elektricky Sok 14
elektricky Sum 15
elektromagneticka kompatibilita. Viz EMC.
elektromagnetické ruseni 15
EMC

opatreni 15

ptipojeni kabelt 21

Sum, kontrola 15

udaje v BZ2100 5
ESV

opatreni 14

Skoleni 14

symbol 10, 14

ID pacienta

ovéteni 28
indikace kpouziti 7
instalace 16
izolace (symbol) 10

J

jas monitoru, nastaveni. Viz Zac¢iname.
jas, nastaveni monitoru. Viz Zac¢iname.

K

kapaliny, nerozlévat na systém 12
konektory pro dalsi zafizeni
obrazek 19
piistup 19
umisténi 19
kontraindikace 7

L

likvidace elektronického odpadu (symbol) 10
likvidace systému 10
limit teplotniho indexu
nastaveni 37
limit teplotniho indexu, nastaveni 37

M
magnetické stinéni 15
maximalni tlak profidnuti 35
méfeni ¢asu 39
méfeni, Dopplerovska varovani 28
MI (Mechanicky index)

a AFA 35

vzorec 35
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N

nabijeni zdroju baterie
nabijeni 42
napajeci kabel
neumyslné odpojeni 16
originalni 16
pouzivejte original 16
udrzovat Cisty a suchy 16
nebezpeci exploze 13
nelékaiské pristroje, pfipojeni k systému 25
netlacit, symbol 9

o

oddéleni od sitového napéti 12

opatrnost pfi pouzivani 34

ovladaci prvky na obrazovce, zakladni, ptehled. Viz
Zacinadme.

P

parovani dalkového ovladace 45
porucha zatizeni 12
piesnost
Dopplerovska méteni 39
dvojrozmérna geometricka méfeni 39
meéfeni Casového intervalu 39
trojrozmérna méfeni 39
trojrozmérna vzdalenost 39
trojrozmérny objem 39
vysvétleni klinickych méfeni 37
pfevazeni a pfevrzeni
symbol varovani 9
varovani 13
pfevrZeni a pfevazeni
symbol varovani 9
varovani 13
prihradka nabaterii
¢isténi a dezinfekce 44
Princip ALARA 6, 35
prodluzovaci kabel s vice zasuvkami, nepouzivat 14
prodluzovaci kabel, nepouzivat 16
prohlizeni vySetfeni. Viz Zac¢iname.
prostudujte si navod k pouziti (symbol) 9
provozni rezimy 6
punkce
upozornéni pro ovéfeni ¢isla voditka punkce 30
upozornéni pro zmény posunu programovatelného
vodice punkce nebo matice brachy 31

R

rezim Doppler
zobrazeni plodu 37

S

servis a opravy 27
sit’
izolator 22
smérnice 18
tisk, protokoly pro 18
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sitova zastrcka 16
Skoleni pted pouzitim zafizeni 11
snimag, elektricka bezpe¢nost 27
snimace typu B (neizolované), varovani 27
standby (symbol) 10
Stanovené radiofrekvencni zafizeni, symbol (Japons-
ko) 10
stiedova frekvence 35
Sum
elektricky 15
EMC 15
svodovy proud 14, 25
symbol likvidace odpadu 10
systém
nespravna funkce 12
oddéleni od sitového napéti 12

T
Technické tdaje (BZ2100) 5, 34, 37, 39
TI (Teplotni index)
a AFA 35
a krevni perfuze 35
tlacitka (zakladni), pfehled. Viz Za¢iname.
Tlac¢itko ON/Standby (vypinaé / pfepnuti pohotovost-
niho rezimu)
symbol ZAP 10
Toto 26
transperinealni biopsie
upozornéni na kontrolu matice 31
upozornéni na matice definované uzivatelem 31
upozornéni pro ovéfeni typu matice a soufadnic 31
transperinealni biopsie prostaty
upozornéni na kontrolu matice 31
upozornéni na matice definované uzivatelem 31
upozornéni pro ovétfeni typu matice a soufadnic 31
Typ B (symbol) 10
Typ BF (symbol) 10
Typ BF, odolny vici defibrilaci (symbol) 10

U
ucel pouziti 6
ukladani na USB. Viz Za¢iname.
UL (symbol) 10
Upozornéni
informace 9
upozornéni nebo varovani, symbol 9
uroven expozice 34
USB, ukladani. Viz Za¢indme.
uzemnéni, piidavné ochranné
pfidani 17

symbol 10
')
Varovani
informace 9

VFI (Vektorové zobrazeni toku), varovani pied 29
vir

kontrola externich uloznych médii 26

ze sité 26



vypina¢ Standby pohotovostni rezim. Viz Za¢iname.

vyrobce (symbol) 10
vyrovnani potencialu
symbol 10
terminal 17
vySetieni, prohlizeni. Viz Zaciname.
vySetieni, zakladni operace. Viz Za¢iname.
vyska, nastaveni. Viz Zaéiname.
vysokofrekvenéni elektrochirurgické piistroje,
varovani 27
vysokofrekvenéni ruseni 15
vysokofrekvencni ruseni. Viz Vysokofrekvencni
rusent.
vystraha Creutzfeldt-Jakob 27

w
Warnings

displayed on the system 55
Wi-Fi

charakteristika sit¢ 24

heslo 23

nezbytné spravné nastaveni sit¢ a zabezpeceny
protokol (upozornéni) 24

pouziti 22

pfipojeni k 22

sila signalu 23

y4

zabezpedeni sité

smérnice 18

zodpovida za 18
zabezpeceni, sit’. Viz zabezpeceni sité.
zékladni vykon 5
zapnuti a vypnuti systému. Viz Za¢iname.
zdifky snimace, varovani na odkryté 27
zem. Viz uzemnéni.
zkresleni obrazu 12, 15
zkresleny obraz 15
zobrazeni plodu, nastaveni akustického vystupu 37
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Konektor USB 3.0 prehravac/zapisovaci USB 2.0
jednotka CD/DVD konektor

drzak kabelu a uvolnovaci rukojet

Tlacitko ON/ - Abyste nastavili poZzadovanou
Standby vys$ku systému, uchopte ovladaci
(vypinac / ptrep- Otacenim kolecka Ize nastavit zarjel z cl>vbou s'frar;(, z.a'ia.ahnevte za
nuti pohotovost- snadnéjsi nebo obtiznéjsi VE uvo no,vaC| rvu oJett sm.(:rem
niho rezimu) rotaci systému na stojanu. nanoru a zaroven posouvejte

ovladaci panel nahoru nebo dold.

Poznamka: Pred presunovd-
nim systému kolecko utdhnéte.

Preklopte packu
doleva pro uzam-
knuti a doprava pro
odemknuti.

Zditka snimace e

Pred pouzitim
zajistéte kolecka.
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Pred zapnutim systému se ujistéte, Ze jeho instalace byla provedena kvalifikovanym
elektrikdfem nebo bezpecnostnim technikem nemocnice.

Po zapnuti nebo vypnuti systému musite ponechat systému dostatek ¢asu, aby ulo-
Zil ¢i obnovil oteviené soubory a neulozena data. Jinak miZze dojit k zavazné poruse
systému, kterd bude vyzadovat odbornou pomoc.

Upozornéni S-c4: Nikdy neodpojujte zapnuty systém ze zdsuvky. Pfed odpojenim systém
vypnéte a vyckejte, nez zhasne kontrolka na kldvesnici a na pohotovostnim vypinaci.

Zapnuti systému:

JEDNOU stisknéte tlacitko ON/Standby (vypinac / pfepnuti pohotovostniho rezimu).
Nez udélate cokoliv dalsiho, vyckejte, dokud nezmizi Gvodni obrazovka.

Vypnuti systému:

Presvédcte se, zda je systém kompletné zapnuty a funkéni. Stisknéte jednou tlacitko
ON/Standby (vypinac / pfepnuti pohotovostniho rezimu).

Pozndmka: Pri vypnuti systému vZdy pouZivejte doporuceny postup.

Pfipojeni:
1. Zapojte zastr¢ku snimace do zasuvky se zajistovaci packou vpravo.
2. Otocte zajistovaci packou na zasuvce doleva.

Odpojeni:
1. Zamrazte obraz.

2. Otocte zajistovaci packou na zédsuvce doprava.
3.  Vytdhnéte zastr¢ku ze zasuvky.
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Popis klaves je uveden na strdnkach 6 a 7.

Patient

Probe

G

Exam type

End exam

Stisknéte klavesu Patient (Pacient). Zadejte informace o pacientovi. Do
pole Patient ID systém automaticky doplni datum a ¢as. (Mezi poli Ize
pfepinat pomoci tabulatoru.) Kliknéte na Start New Exam (Zacit nové
vysetieni) nebo stisknéte tlacitko Unfreeze (Rozmrazit).

Chcete-li zménit typ snimace, stisknéte tlacitko na snimaci nebo stiskné-
te kldvesu Probe (Sonda) a zvolte snimac (sondu).

Chcete-li zménit typ vysetreni, stisknéte kldvesu Exam type (Typ vyset-
feni). Zvolte typ vysetfeni.

Zobrazovani za¢ina v rezimu B.

Pro dosazeni potifebné penetrace zvolte nejvyssi moznou frekvenci
(Freq na monitoru).

Nastavte dalsi parametry zobrazovani. Pomoci tlac¢itek Hloubka
a Zesileni navolte potfebnou hloubku a zesileni.

Chcete-li provést méreni nebo zachytit obraz, zamrazte obraz pomoci
klavesy Zamrazit. (Otevie se karta méreni.)

Chcete-li provést méreni, stisknéte kldvesu Méfeni nebo pouzijte klave-
sy méfeni na monitoru. Provedte méfeni.

Pro zachyceni obrazu stisknéte kldvesu Zachytit obraz (ulozte jej na
pevny disk systému). Obraz se zobrazi v horni ¢asti monitoru jako
miniatura.

Zamrazeno = obraz, Rozmrazeno = klip. Pfi nahravani tlac¢itko Capture
(Zachytit obraz) z¢ervena.

Opétovnym kliknutim nahravani zastavite.

Zobrazovani se znovu obnovi stisknutim klavesy Zamrazit.

Pro ukonceni vysetieni stisknéte End exam (Konec vysetieni).
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zvolena moznost balik Pro Package

Typ vy§etfenl’ Specifikuje Uro Prostate: Prostate|12
Balik Pro Package a diagnostické nastaveni Diagnostic Uro Prostate

Setup/Preset. Prostate 12

Balik Pro Package ma vliv na uzivatelské
rozhrani systému - které karty a ovladaci prvky se zob-
razuji, kterd méreni jsou povolena atd.

Vaginal 12

Diagnostické nastaveni Diagnostic Setup/Preset ma vliv - zylens moznost diagnostické
na ultrazvuk obraz — nastavuje zesileni, hloubku, nastaveni Diagnostic Setup
frekvenci atd.

Chcete-li vybrat pofizené snimky pro prohlizeni nebo kopirovani do jiného zafizeni, pou-
Zijte prohlize¢ dokumentt v horni ¢asti obrazovky (je popsan na strankéch 8 a 9).

Kliknéte dvakrat na ikonu v panelu dokumentt. Dokument se zobrazi v obrazové oblasti.

Postup pro kopirovani zachycenych obrazii:

1. Zapojte zafizeni USB nebo vlozte CD/DVD do mechaniky.

2. Kliknéte na kazdy obraz, ktery chcete kopirovat. R&mecek zmodra.

3. Kliknéte na Copy (Kopirovat) a zvolte cilové zafizeni (USB nebo CD/DVD). Z dGivodu
bezpecnosti pacienta se doporucuje nastaveni without Patient ID (bez ID pacienta).

4. Obrazy se ihned kopiruji na USB. Kliknutim na USB Eject (Vysunout USB) vyjmete
USB zafizeni.

Jestlize zvolite moznost CD/DVD, obrazy se zkopiruji do pFipravné oblasti. Pro zkopiro-
véani obrazd na CD/DVD kliknéte na Burn CD (Vypalit CD) a postupujte podle pokyn.

Jestlize systém pracuje, na monitoru vpravo dole se zobrazi rotujici disk.

Pozndmka: Pred pouzitim libovolného oviddaciho prvku (vcetné tlacitek na snimaci) vyckejte,
dokud rotujici disk nezmizi.
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Klavesnice
posuvniky TGC

viz,Provadéni vysetfeni” na nastaveni zesileni v rliznych
strané 4 ¢astech (hloubkach) obrazu
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Patient esc 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 =] —
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5 — Nastaveni hodnoty nebo ”
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ch
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@ (= Zachytit obraz
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Klavesy definované uzivatelem. Viz Ndvod k pouziti systému bk3000/bk5000 pro
pokrocilé uZivatele.

Klavesy jsou podsvicené Nastaveni jasu monitoru
Pokud kont- Funkce klavesy
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Klavesy zobrazeni v rezimu B

Ohnisko
volba indikatoru zaostfeni na monitoru

Harmonické zobrazeni
Stisknutim zapnéte a vypnéte

Rezim B/ Zesileni

Pti zobrazovani:

Stisknuti: rezim B

Otoceni: zesileni rezimu B

Pfi zamrazeni:

Otoceni: posouvani v rezimu Cine
Stisknuti: zména volby na Post Gain (Zesi-
leni mista)

Méreni

spusténi vychoziho méren

Klavesy rezimu spektralniho

doppleru

Dopplerovsky uhel
uhel zapnut a zvolen
Dlouhé stisknuti: vypnuti Ghlu

Aktualizovat

Zména rezimu Triplex

pro zobrazovani a rezimu, ktery je zamrazen
Dlouhé stisknuti: rozmrazit obé zobrazeni

Zrusit/Zpét
Aktualizace ve vétsiné balikt Pro Package

Rezim Doppler

Stisknuti: rezim Doppler

Otoceni: zesileni rezimu Doppler;

v rezimu B ovlada Ml;

v rezimu M ovlada zesileni rezimu M

Dopplerovsky vstup
Stisknutim zapnéte a vypnéte

Hlasitost )
Zakladni linie $
Skala 1
nastaveni skaly/PRF pro re-
Zimy Color/Power/Doppler
Otoceni e
2%

otoceni dopplerovského
spektra (nebo barevné
3kaly)

Navrat k vychozimu

pro aktualni typ vy-

Rozdélena obrazovka
obrazovka je rozdélena,
jsou zobrazena 2 zob-
razeni nebo prepinani

Punkéni zavadéc
linie punkce nebo matice brachy zapnuta

3D

Stisknutim oteviete 3D box a opétovnym kliknutim
spustte trojrozmérné snimani

Dlouhé stisknuti: vypnuti 3D

Priblizeni/Hloubka
Otoceni: nastaveni hloubky
Stisknuti: zapnuti ramecku pro priblizeni
Otoceni: zména velikosti ramecku pro pfiblizeni
2. stisknuti: pfiblizeni oblasti uvniti ramecku
3. stisknuti: vypnuti pfiblizeni,
volba se zméni na Depth (Hloubka)
Dlouhé stisknuti: vypnuti pfiblizen{

Kalkulace
spusténi prvniho méreni pro vychozi kalkulaci

Klavesy rezimu barevného doppleru

Navadéni
zména uhlu svazku v rezimech Color (Barevné mapova-
ni)/Power/Doppler

Rezim Power
Stisknutim zapnéte a vypnéte

Barevné mapovani

Stisknuti: rezim barevného mapovani

Otoceni: zesileni rezimu Color (Barevné mapovani)/
Power

Nastaveni barevného sektoru
Stisknutim zapnéte a vypnéte

Domii Auto

Rezim B se vrati k vycho-
zimu nastaveni predvolby
zesileni.

Rezim D optimalizuje PRF
(8kélu) a zakladni linii.
Dlouhé stisknuti aktivuje
automatické snimani

Auto

nastavenf

Setieni

Zobrazovaci rovina
Zména roviny zobrazovani
u dvourovinnych a tfiro-
vinnych snimacd

0o

aktivniho nahledu
Dlouhé stisknuti:
vypnuti rozdéleni ob-

Dlouhé stisknuti = stisknuti po dobu 1-3 sekund.

razovky
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o i dvojitym kliknutim nebo pretazenim
volba volba zadani informaci Ize zvétsit a zobrazit zachyceny obraz
| nebo klip

snimace typu vysetieni o pacientovi

[E1acat 5]  fepi:prostate 5
4 10:42:27

tahnutim zvétsite
panel dokumentu ikony obrazt

i

o , ~ - [Dual Guide - UA1328, UA1329) H
kliknutim a tazenim L e i
nastavite

oblast z&jmu kliknutim na toto misto vyberte jinou

matici brachy nebo punké¢ni zavadéc

linie punkce

data obrazu
jsou zobrazena zde

Res [ Hz
2/63 Hz
L ] . \ : B Freg
méfeni jsou zobrazena zd 3 ' ' 12 MHz
B Gain
50 %
0.85<1.50 TIS: 0.6<2.0

Eenera\ Dopprer 3FE

85% karty zobrazovaciho rezimu
Size

12 MHz 75 d8
B Freq Dyn. Range

off karty jednotlivych procesu off

Advanced Capture Freeze

Image Measure and Mark Document ation

Pro minimalizaci vsech karet Kartu procesu, ktera neni zahajeni/
kliknéte na kartu procesu nahote. nahofe, oteviete tak, Ze na ni zastaveni
Pro opétovné otevieni kliknéte na kliknete. zobrazovani
kteroukoli kartu.
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Nastaveni baliku Pro Package urcuje, které karty jsou k dispozici a které ovladdaci prvky budou obsa-
hovat. Naptiklad karta M-mode (Rezim M) nebo karta 3D (Trojrozmérny rezim) jsou dostupné pouze
v pfipadé, Ze jsou soucasti zvoleného baliku Pro Package.

Dostupné ovladaci prvky zéviseji na tom, zda se jednd o aktudlné snimany nebo zamrazeny obraz.

Pozndmka: ,Kliknéte na kartu” znamend kliknéte na ndzev karty.

Karty procest se oteviraji automaticky podle potieby. Takto se zobrazuji pouze relevantni ovladaci
prvky. Kartu rovnéz muzete oteviit manuélné a prohlizet si jeji ovladaci prvky podle postupu popsa-
ného na strané 8.

Klavesa ,Freeze” (Zamrazit) pfepind mezi kartami Image (Obraz) a Measure and Mark (Zmé&fit a zaznacit).

Ovladaci prvky na karté procesu Image (Obraz) jsou uspofadany do skupin na rGznych kartach zob-
razovacich rezimd (Imaging Mode).
B Kterykoli zobrazovaci rezim muzete spustit kliknutim na jeho kartu béhem zobrazovani. Tato
karta se otevfe a vy budete moci pouzit pfislusné ovladaci prvky.
B Kliknutim na kartu Image (Obraz) si v horni ¢asti zobrazite karty rezimu. Chcete-li je aktivovat,
kliknéte na klavesu Unfreeze (Rozmrazit).
B Kliknutim na kartu zobrazovaciho rezimu umisténou nahofe se pfislusny zobrazovaci rezim
vypne.

Karty Ize upravit podle potieb uzivatele tak, aby obsahovaly riizné ovladaci prvky, takze monitor va-
Seho systému nemusi vypadat stejné jako monitor na ilustraci. Informace o prizptsobeni nastaveni
jsou uvedeny v dokumentu bk3000/bk5000 Advanced User Guide (Ndvod k pouziti systému bk3000/
bk5000 pro pokrocilé uzivatele).

Zakladni karty (Advanced Off) Karty rozsifenych moznosti (Advanced On)

Res [ Hz Dyn. Range Res [ Hz

Customize...
Advanced Advanced -
Save...
Zéakladni karty obsahuji nej¢astéji pouzivané Aby se zobrazily vSéechny dostupné ovladaci
ovladaci prvky. prvky karty pfislusného procesu, kliknéte na

moznost Advanced (Rozsifené).
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Klavesa

3D (trojrozmérné
zobrazeni)

Archive (Archivovat)
Biopsy (Biopsie)
Bodymark (Symbol)

Capture (Zachytit
obraz)

Copy (Kopirovat)

Depth - (Snizeni
hloubky)

Depth + (Zvyseni
hloubky)

Dyn. Range (Dyna-
micky rozsah)

ETD

Freeze/Unfreeze (Za-
mrazit/Rozmrazit)

Freq (Frekvence)
Gain (Zesileni)

Harmonické zobra-
zeni

L/R (Levé/Prava)
Balik Pro Package
Save... (Ulozit...)
Scale (Skala)

Simultan (Soubézné
zobrazeni)

Size (Velikost)
Split (Rozdéleni)

U/D (Nahoru/Dolt)

Funkce/Poznamka
zapnuti 3D zobrazovani
odeslani do PACS (DICOM) nebo pfipravné oblasti pro archivni CD

zobrazeni linie punkce nebo matice brachy

symbol ¢asti téla na obrazu

ulozeni obrazu (je-li obraz zamrazen) nebo klipu (probiha-li zobrazovani)
na pevny disk systému

kopirovani na USB nebo CD/DVD

snizeni maximalni zobrazované hloubky tkdné (zvyseni zvétseni)

zvys$eni maximalni zobrazované hloubky tkané (snizeni zvétseni)

nastaveni kontrastu
rezim Enhanced Tissue Definition (Zlepsena definice tkani) snizuje zrnitost

zahdéjeni/zastaveni zobrazovani
zména frekvence zobrazovani

nastaveni zesileni zvoleného rezimu

harmonické zobrazeni tkani

orientace zobrazeni, leva/prava

volba jiného baliku Pro Package

uloZeni nastaveni

Nastaveni $kaly/PRF pro rezimy Color (Barevné mapovani)/Power/Doppler

zobrazovéni v obou zobrazenich na rozdélené obrazovce soucasné
(pro rezim Color (Barevné mapovéni) nebo Power pouze v jednom zobrazeni)

vétsi nebo mensi zobrazeni
rozdéleni obrazovky na 2 zobrazeni

orientace zobrazeni, nahoru/dolt

Zde jsou popsany ovladaci prvky potifebné pro zakladni vysetieni.
Informace o dalsich ovladacich prvcich jsou uvedeny v dokumentu bk3000/bk5000 Advanced
User Guide (Navod k pouziti systému bk3000/bk5000 pro pokrocilé uzivatele).
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Klavesa Funkce/Poznamka

P1

P2

P3
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Tato brozura neni kompletni navod k pouziti.

Nez zagnete systém pouzivat, prectéte si kapitolu Bezpe¢nost v bk3000 & bk5000
User Guide (Navodu k pouziti systému bk3000 a bk5000). Obsahuje informace
tykajici se bezpecnosti, které jsou dlilezité pro ochranu pred zranénim a poskozenim
systému. Rovnéz je nutné si precist kapitolu Péce a cisténi, ktera obsahuje informace
o Cisténi a dezinfekci, ale i o pozadovanych kontrolach, kalibraci a udrzbé. Podrobné
informace pro pokrocilé uZivatele jsou uvedeny v bk3000/bk5000 Advanced User
Guide (Navod k pouziti systému bk3000/bk5000 pro pokrocilé uzivatele).

www.analogicultrasound.com
Tato pfirucka je rovnéz dostupnd na internetovych strankach spole¢nosti
BK Ultrasound. UzZivatelské pfirucky mGzete stdhnout v sekci Zdkaznicky servis.

Pokud mate komentare k uzivatelské dokumentaci, napiste nam prosim na
info@bkultrasound.com. Radi se sezndmime s vasimi nazory.

© 2015 BK Medical

Informace v tomto dokumentu mohou podléhat zménam bez predchoziho upozornéni.

bk powered by analogic !}‘

“ BK Medical ApS, Mileparken 34, 2730 Herlev, Denmark. T +45 4452 8100 F +45 44528199 trOSOUnd
BK Ultrasound Sales and Service USA Europe and Rest of World Asia
8 Centennial Drive BK Ultrasound BK Ultrasound Analogic Medical Equipment
Peabody 8 Centennial Drive Mileparken 34 (Shanghai) Co,, Ltd.
MA 01960 Peabody 2730 Herlev 1377, Lan Dian Road,
USA MA 01960 Denmark Pu Dong New District,
T +1978-326-4000 USA T +45 4452 8100 Shanghai, China 201132
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