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OPRAVNENY VYROBCE

BK Medical Aps
Mileparken 34

2730 Herlev
Dansko
Tel.: +45 4452 8100
www.bkultrasound.com
E-mail: info@bkultrasound.com

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

Spokojenost zakaznikii spole¢nosti BK Ultrasound
Informace od naSich zdkaznikd ndm pomahaji zlepSovat naSe vyrobky a sluzby. V ramci naseho
programu zabyvajiciho se spokojenosti zdkaznikl se nékolik mésicii po dodéni objednaného zbozi
obracime na nékteré z nasich zékaznikti. Doufame, ze jestlize od nds obdrzite e-mail s prosbou
o vasi reakci, budete ochotni zodpovédét nékolik dotazl tykajicich se vasich zkusSenosti s ndkupem
a pouzivanim naSich produktli. VaSe nazory jsou pro nas diilezité. Budeme vZzdy radi, kdyz se na nas
obratite prostfednictvim svého zastupce spole¢nosti BK Ultrasound nebo ptimo.

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

Systémovy software

+ NENi ODOLNY VUCI CHYBAM. SOFTWARE NENi ODOLNY VUCI CHYBAM. VYROBCE
NEZAVISLE URCIL ZPUSOB, JAK POUZIVAT SOFTWARE V PRISTROJI; MS SPOLEHA NA
SPOLECNOST BK ULTRASOUND, ZE PROVEDLA DOSTATECNE TESTY VHODNOSTI SOFTWARU
PRO DANE POUZITI.

e OMEZENI EXPORTU. Berete na védomi, Ze systém Windows 8 Embedded je ptivodem z USA. Zavazujete se
dodrzovat vSechny platné mezinarodni a narodni zdkony vztahujici se k systému Windows 8 Embedded vcetné
vladnich nafizeni Spojenych statil o exportu a dale omezeni vztahujici se na koncového uzivatele, koncové pouziti
a zemi urceni, vydana vladami Spojenych statii a dalsich zemi. Dalsi informace o exportu systému Windows 8
Embedded viz http://www.microsoft.com/exporting/

e Ultrazvukovy systém bkSpecto je uzavieny. Jakakoli uprava nebo instalace softwaru do tohoto systému mize
ohrozit bezpecnost a funkci systému. Jakakoli iprava nebo instalace softwaru bez pisemného svoleni spolecnosti
BK Ultrasound s okamzitou platnosti rusi jakoukoli zaruku poskytovanou spolecnosti BK Ultrasound. Takové
zmény také zrusi platnost jakéhokoli kontraktu na sluzby a vysledkem bude zaplaceni poplatkd zakaznikem za
obnoveni ptivodniho systému Ultrazvukovy systém bkSpecto.

Ochranné znamky:
DICOM je registrovand ochrannd zndmka sdruzeni National Electrical Manufacturers Association pro publikace
norem platnych pro digitalni ptenos lékatskych informaci.

Microsoft a Windows jsou bud’ registrované ochranné znamky, nebo ochranné znamky spoleénosti Microsoft
Corporation ve Spojenych statech a/nebo v dalsich zemich.

bkSpecto= [ref] 1300
© 2018 BK Ultrasound
Informace v tomto dokumentu mohou podléhat zméndm bez ptedchoziho upozornéni.
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Kapitola 1
Vseobecné informace

Tento navod k pouZiti je uréen pro viechny verze ultrazvukového systému bkSpecto!.

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

Pted pouzitim tohoto zafizeni se dokonale seznamte s informacemi pro uzivatele
uvedenymi v piilozené dokumentaci. Nekteré dokumenty jsou k dispozici v tisténé
podobé. Rovnéz si prectéte uzivatelskou piirucku pro snimace a specifikace pro
jednotlivé snimace, které pouzivate.

Dokument Informace

UZivatelska prirucka k systému Uvodni informace, bezpe¢nostni informace, za¢indme.
Rychla prirucka Uzivatelské rozhrani, zakladni pokyny pro obsluhu.
Navod k pouziti systému pro Informace o rozsitenych funkcich, slovnicek.

pokrocilé uzivatele

Informace o systému Specifikace systému, véetné dezinfekénich metod, které Ize pouzit.
Indikace pro pouziti jednotlivych snimacq, které |ze v kombinaci s timto
systémem pouzit.

Technické udaje (BZ2100) Udaje o akustickém vystupu, klinicka méfeni (rozsahy a pFesnosti),
hladiny vykonu nastavené standardné vyrobcem a udaje o EMC
(elektromagneticka kompatibilita) pro vsechny snimace. Vzorce pro
vypocet typu vysetieni.

Péce a cisténi Cisteni, dezinfekce, sterilizace, kontrola, skladovéni a likvidace zafizeni
BK. Obsahuje mezni hodnoty prostredi.

UZivatelska prirucka pro snimac Specialni pokyny pro snimac a punkéni nastavce.

Informace o jednotlivych snimacich Specifikace snimace, véetné dezinfekénich metod, které Ize pouzit.

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

Nespravné  NedodrZeni bezpecnostnich pokynl nebo pouZiti systému pro jiny ucel, nez je
pouZitl  popsano 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 tokdl, pouzivany jako pomiicka pii diagnostice,
zpracovani a prenosu dat a pro navadéni pti punkcich a biopsiich.

Systém umi provadét jednoducha geometrickd méteni a vypocty.
Systém umi navadét bioptické a punkéni jehly.

1. bkSpecto nema licenci kanadského ministerstva zdravotnictvi Health Canada.
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Systém nevytvaii artefakty ani nezkresluje obraz ¢i nevytvaii chyby zobrazenych
hodnot, které by mohly byt pficitany fyziologickym jeviim a ovlivnit diagnozu.

Systém zobrazuje spravné ¢iselné hodnoty asociované s provadénou diagnostikou.

v

a indikace souvisejici s bezpecnosti (MI, TIS, TIB atd.) jsou zobrazeny jako hodnoty
v nejhorSim piipadé.

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

Celky snimact urcené pro pouziti uvnitf t€la nevykonavaji nezamyslené ani netizené
pohyby.

Uéel pouziti
Systém je urcen k diagnostickému ultrazvukovému zobrazeni nebo k analyze tokt
kapalin v lidském téle, zpracovani dat a navadéni pti punkcich a biopsii.
Systém vykonava jednoduchéd geometrickd méfeni a vypocty nasledujicich druhti:

«  Urologické

Provozni rezimy

« 2D (Rezim B) (v¢etné funkce Tissue Harmonic Imaging (Harmonické zobrazeni
tkani))

e RezimM

« Rezim PWD
 Rezim CFM

«  Rezim Power Doppler

»  Elastografie

6 Kapitola 1 Duben 2018 Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00)



Indikace k pouziti

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

Pouziva se pro nasledujici klinické aplikace a typy vySetieni:

e Abdominalni

«  Malé organy (neboli Malé ¢asti)

e Transrektalni

Indikace pro pouZzivani jsou rizné pro rizné snimace. Dokument Technicky datovy
list pro tento systém obsahuje tabulku se seznamem indikovanych zpisobii pouziti
pro jednotlivé snimace pouzivané s timto systémem.

Kontraindikace

«  Ultrazvukovy systém bkSpecto neni urcen pro pouZiti v oftalmologii ani pro
jakékoli jiné pouziti, pti kterém by mohlo dojit k priichodu akustického paprsku
okem.

Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00) VSeobecnéinformace
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Kapitola 2
Zaciname

Systém bkSpecto

Monitor

USB
Konektory

Dotykova obrazovka

Predni rukojet s V
uvolfiovacimi lopatkami R
4

g4  7Zasuvka prosnimac

Drzak snimace

Skenovaci jednotka

‘ Pfipojka napajeni

Spinac pro zachovani vykonu baterie

Brzdéna kolecka

Ndvod k pouZiti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Zacindme



Nez zacnete

Pted zapnutim systému se ujistéte, ze jeho instalace byla provedena kvalifikovanym
elektrikafem nebo bezpecnostnim technikem nemocnice. Zapojte kabel do
uzemnéné zasuvky ve zdi a ujistéte se, ze k ni mate snadny piistup v ptipad¢, ze
budete potfebovat systém vypnout/odpoyjit.

Uprava vysky

Lopatky pod klavesnici umoziiuji upravu vysky a thlu systému. Zvednutim pravé
lopatky upravite vysku -} a leva lopatka C systém otaci, takze ho lze ovladat,
aniz by provozu ptekazela kolecka.

Zapinani a vypinani systému

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

Systém ma dvé tlacitka napajeni, jedno na monitoru a jedno na skenovaci jednotce.

Obrazek 2-1. Tlacitko napajeni na monitoru a na skenovaci jednotce.

Tento spina¢ vam pomaha zachovat zivotnost baterie, kdyz je systém né&jakou dobu
skladovan nebo jinak nepouZzivan.

Zapnuti systému:

Stisknéte jednou tlacitko napajeni, poté vyckejte, dokud nezmizi tvodni obrazovka.
Vypnuti systému:

Ujistéte se, Ze je systém zapnuty. Stisknéte jednou tlacitko napajeni.

Vezméte na védomi, ze pokud zakoupite variantu bkSpecto s bateriemi, ma pod
skenovaci jednotkou také Spina¢ pro zachovani vykonu baterie:

Obrazek 2-2. Spinac pro zachovani vykonu baterie. Umisténi viz ,,Systém bkSpecto .

10 Kapitola 2 Duben 2018 Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00)



Pripojeni snimacu

. ,,lll

Obrazek 2-3. Zdirky pro snimace.

Pripojeni:
1  Zapojte zastrCku snimace do zasuvky se zajistovaci packou vpravo.
2 Otocte zajistovaci packou na zasuvce doleva.

Odpojeni:

1 Zamrazte obraz.

2 Otocte zajistovaci packou na zasuvce doprava.
3 Vytdhnéte zastrcku ze zasuvky.

A VAROVANI Exam-w2b

Pokud chcete po zacatku vysetieni bez zadani informaci o pacientovi ulozit snimek,
musite pfed ukonéenim vy3etteni ovéfit, zda systém automaticky vytvofil spravné
nakonfigurované ID pacienta. Spole¢nost BK doporucuje zadat celé jméno pacienta,
kdykoli je to mozné.

Tvorba uzivatele

Pouze spréavci systému mohou vytvaiet nové uzivatele. Prohlédnéte si ,,Okno
zabezpeceni“ v Navodu k pouziti pro pokrocilé uzivatele bkSpecto.

Ndvod k pouZiti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Zacindme 1



Zahajeni vysetireni

12 Kapitola 2

Prvnimi 3 kroky k zobrazovani jsou:
1 Zadejte informace o pacientovi.

2 Vyberte snimac.

3 Vyberte typ vySetieni a prednastaveni.

Postupujte nasledovné:

1 Klepnéte na tlacitko Patient (Pacient) na dotykové obrazovce.

2 Zadejte informace o pacientovi. Do Patient ID (ID pacienta) se automaticky
vyplni datum/Casova znacka. Muzete to vSak zménit na relevantni ID.

PATIENT PATIENT DETAILS

PATIENT ID:
SDUCER 20180118114236

LAST NAME:

FIRST NAME:

DOB:
MM/DD/YYYY

GENDER:

OPERATOR:
DfltUser

EXAM TYPE:
ABDOMEN

COMMENT:

ACCESSION NUMBER:

REFERRING PHYSICIAN:

PREV EXAM DATE:
MM/DD/YYYY

ADMITTING DIAGNOSIS:

Obrazek 2-4. Okno Patient (Pacient).

HEIGHT:

WEIGHT:

3 Pokud vyberete Store Images of Patient Details (Ulozit snimky
s podrobnostmi o pacientovi), bude uloZen snimek podrobnosti o pacientovi

do prohlize¢e dokumentt a okna piehledu.

4  Pro vybér snimace kliknéte na Next (Dalsi). VSechny piipojené snimace se
zobrazi v okn¢ Transducer (Snimac).

PATIENT

TRANSDUCER

Obrazek 2-5. Okno Transducer (Snimac).

5 Klepnéte na Next (Dalsi) a vyberte Exam Type (Typ vySetfeni) a Preset
(Pfednastaveni) v okné Preset (Prednastaveni).

Duben 2018
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ABDOMEN BLADDER

KIDNEY STONE

KIDNEY-PEN

savepreser  previous I START exam

Obrazek 2-6. Okno Preset (Prednastaveni).
6  Pro spuSténi vySetteni klepnéte na Start Exam (Zacit vySetieni).

Vysetieni muzete také spustit ihned po zadani Patient Details (Informace o
pacientovi). Klepnéte na Start Exam (Zacit vySetfeni) a s pouzitim ovladaciho
tlacitka snimace vyberte snimac. Systém pouzije vychozi typ vysetieni a
prednastaveni.

PATIENT DETAILS

PATIENT ID: LAST NAME: FIRST NAME:
20180118114236

DOB: GENDER: OPERATOR:
MM/DD/YYYY DfitUser

EXAM TYPE: COMMENT:
ABDOMEN

ACCESSION NUMBER: REFERRING PHYSICIAN: PREV EXAM DATE:
MM/DD/YYYY

ADMITTING DIAGNOSIS: HEIGHT: WEIGHT:

Obrazek 2-7. Start Exam (Zacit vysSetieni).

Vysetieni kon¢i klepnutim na End Exam (Ukoncit vySetieni):

AUTO GN. LEVEL SECTOR WIDTH
R/L INVERT 45 100

DYNAMIC RANGE
D CURSOR 55 DB AUTO GAIN DUAL
.
FREQUENCY oIS RES ENHANCE
H 3.5 MHZ MIN

Obrazek 2-8. End Exam (Ukoncit vySetieni).

Ndvod k pouZiti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Zacindme
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Monitor a displej dotykové obrazovky

NEW HOSPITAL @ 82/[]256290;3
Prostate/Prostate M (E14CL4b) T 9 .

ID: 20180315163805 0

TI: 0.66 MI:1.72

2D Freq 9 MHz
2D Gain 81 %

Res / Hz Max/21 Hz

IS EI

Obrazek 2-9. Monitor (klinické zobrazeni).

1 Pacient 5 Data méfeni
2 Nézev nemocnice (logo) 6 Prohlize¢ dokumentd
3 Typ vysetfeni/snimac 7 Indikédtory Wi-Fi a ulozisté

4 Data obrazu

14 Kapitola 2 Duben 2018 Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00)



@ bk ultrasound 6C2 - Abdomen/Kidney Default Sys A.. W

AUTO GN. LEVEL SECTOR WIDTH
DYNAMIC RAN
L

FREQUENCY RES ENHANCE
H 3.5 MHZ MIN

Obrazek 2-10. Dotykova obrazovka.

Zakladni tlacitka na monitoru

%.

Obrazek 2-11. Zakladni tlacitka na monitoru na dotykové obrazovce.

Ndvod k pouZiti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Zacindme
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Tlacitko Funkce
3D
PW
coL

2D

Home (Domii)

]
TGC

Depth (Hloubka)

Focus (Ohnisko)

Gain (Zesileni)

Cine bar (Lista
filmu)

Optimize
(Optimalizovat)

Dvojité zobrazeni

Trackpad

Measure (Méfeni)

Calc (Kalkulace)

Label (Stitek)

Clear

Zpétné sledovani

Tisk

Zamrazit

Pointer (Ukazatel)

Store (Ulozisté)

Clip (Klip)

Tabulka 2-1. Vyznam zakladnich tlacitek na monitoru.

16 Kapitola 2 Duben 2018 Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00)



«  Tlacitko vyberete nebo jeho vybér zrusite klepnutim na néj.

«  Tlacitka a prvky okna se pfi vybéru zvyrazni zelené.

Podsviceni tlacitka rezimu

Tlacitka jsou podsvicena podle jejich stavu:

Tabulka 2-2. Podsviceni tlacitka reZimu.

Ndvod k pouziti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Zacindme
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Kapitola 3
Bezpecnostni informace

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

Bezpecnostni informace

Tento ndvod k pouziti obsahuje upozornéni, varovani a dalsi informace o tom, jak
musite postupovat, abyste si byli jisti, Ze s ultrazvukovym systémem pracujete
bezpetné a spravné. Rovnéz musite vzdy dodrzovat 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: Pozndmky obsahuji informace, které byste méli mit vidy na védomi.

Bezpecnostni symboly a informace uvedené na zafizeni

Tabulka 3-1 obsahuje stru¢né vysvétlivky symbolil a informaci pouzitych k oznaceni
na pristroji. (N&které z uvedenych symboli se mohou nachazet na snimaci.)

Vyrobcee se zbavuje odpovédnosti za bezpecnost, spolehlivost a funkénost pfistroje,
nejsou-li tyto symboly a varovani respektovany.

Symbol Nazev Popis

Upozornéni nebo Pokud se na pristroji objevi tato znacka, poradte
varovani se s prislusnymi uzivatelskymi pfiru¢kami, abyste
piedesli snizeni bezpeénosti pfistroje.

2 QB

Postupujte podle Dulezita bezpecnostni varovani naleznete v navodu
navodu k pouziti k pouziti nebo jinych instrukcich.

Prostudujte si ndvod Prostudujte si ndvod k pouziti nebo jiné pokyny.

k pouziti

Netlacit Pfi tlaceni na systém nepouzivejte nadmérnou silu.

PFi pouziti nadmérné sily k tlaceni systému po
nerovném povrchu muze dojit k prevazeni
a prevrzeni systému.

®

Tabulka 3-1. Symboly a informace na zarizeni.

Ndvod k pouZziti bkSpecto (16-01507-CZ-00) Bezpecnostniinformace 19
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Symbol

®

Nazev

Dejte pozor na ruce

Popis

Pfi Upravé nastaveni monitoru systému budte
opatrni.

BEZPECNA Hmotnost systému v kilogramech véetné snimaca.
PRACOVNI ZATEZ
75 kg
( ) Radio uvnitf Systém ma vestavénou radiovou jednotku.
(@)
A

CONTAINS [ ONG
TRANSMITTER IC: 1000M-8260NG
MODULE

Snimac je uvnitf

Systém obsahuje modul dvoupasmového
bezdratového snimace s FCC-ID (USA) a IC-ID
(Kanada).

ul Vyrobce Opravnény vyrobce.
RS Klasifikace UL pro Byly spInény poZadavky UL na specidlni podminky.
c us Eastoos Kanadua USA

Rx only (pouze na
predpis)

Federalni pravni predpisy USA omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na pokyn nebo
objednévku lékare.

Vyrovnani Termindl je spojen se skfini pfistroje. Kvdli eliminaci
% potenciald rozdild potencidld by mél byt propojen
s odpovidajicimi termindly ostatnich zafizeni.
Typ BF BF: Izolovéno od zemé.
Maximalni svodovy proud pacienta za
R « normalnich podminek <100 uA
« podminek jedné chyby <500 pA
{} Typ BF BF, odolny v(¢i defibrilaci.
. Typ B B: Maximalni svodovy proud pacienta za
r « normalnich podminek < 100 uA
« podminek jedné chyby <500 pA
P Izolace Prachu a ponoru odolné dle normy EN 60529.
Pohotovostnirezim  Symbol na tlacitku ON/Standby (vypina¢/prepnuti
0) Standby do pohotovostniho rezimu) na zadni strané pfistroje
a na monitoru - pro zapinani a vypinani systému.
ESV (elektrostaticky ~ Nedotykejte se kolik(i v konektorech s timto
lAtA vyboj) symbolem, aniz byste provedli ochranna opatreni
proti ESV.
Stanovené (Na dalkovém ovladaci UA2361) Toto zafizeni

@EI 204-210003

radiofrekvencni
zarizeni

splfiuje pozadavky platné japonské legislativy
tykajici se frekvence a vykonu radiofrekvenénich
zafizeni.

Tabulka 3-1. Symboly a informace na zarizeni. (pokracovani)
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Symbol Nazev Popis

Likvidace V ramci Evropské unie je tfeba pfi likvidaci odeslat
elektronického systém do pfislusného zafizeni pro obnovu
— odpadu a recyklaci.
Zdroj napajeni (Zdroj napajeni se nachazi ve spodni ¢asti skenovaci
jednotky). Uvadi, Ze systém m(ize byt napajen
S stfidavym proudem pod napétim 100-240V,
F1.F2:T 4AH, 250V 50/60 Hz, maximalni spotfeba 300 VA. Skirka s
pojistkami (F1, F2) obsahuje dvé pojistky T 4AH,
250 V.
Referencni ¢islo 1300.
Obchodni nazev systému je b k ;pec’()
SN Sériové ¢islo Sériové ¢islo systému.

Tabulka 3-1. Symboly a informace na zarizeni. (pokracovani)

Obecna bezpecnostni opatieni

Ultrazvukovy systém byl vyroben a testovan jako tiida 1 v souladu s normou
EN/IEC 60601-1 (2012) (Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpeénost
a zakladni vykon) a EN 60601-2-37 (2007) (Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a zékladni vykon ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych

a monitorovacich piistrojit).

Ultrazvukovy systém lze volitelné interné napéjet baterii. VSechny platné testy
EN/IEC 60601-1 byly na ultrazvukovém systému provedeny i pii jeho provozu
pouze na baterii.

Tento systém také vyhovuje pozadavkim norem ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)
a CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1 (2014).

Vyhovuje pozadavklim na ochranu proti prachu (IP20) pro bézna zatizeni
specifikovanym normou EN 60529.

A Upozornéni Rx-c1

Pouzepro | Federalni pravni pfedpisy USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na pokyn nebo
lékate | objednévku lékare.

A VAROVANI GS-w1

Radné | Aby byla zajisténa spravna ¢innost ultrazvukového systému, nez zacnete pouzivat pfistroj
tkoleni | od spole¢nosti BK, méli byste byt proskoleni v provadéni ultrazvukového vysetfovéni
nebo pracovat pod dohledem nékoho, kdo skoleny je. Rovnéz byste méli byt dikladné
seznameni s bezpecnou praci s vasim ultrazvukovym systémem: prectéte si veskerou
uZzivatelskou dokumentaci k systému. Neni potfeba zadné dalsi skoleni, ale spole¢nost
BK nabizi Skoleni o pouzivani systému. Dalsi informace ziskate u svého zastupce
spolecnosti BK.
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ﬁ VAROVANI GS-w2
Porucha Pokud systém prestane fungovat, pokud je obraz vyrazné rozostien ¢i zhorsen nebo
zafizeni | pokud mate podezieni, 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 pfipojuje zafizeni k sitovému napéti. Chcete-li zafizeni izolovat, musite
systému odpojit napajeci kabel od zdroje napéjeni. Kabel odpojte pred jakoukoli opravou systému.

A Upozornéni S-c2

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

A Upozornéni S-c3

Kondenzace | Velké vykyvy teplot nebo vlhkosti mohou zpUsobit kondenzaci vody uvnitf systému.

Pokud k ni dojde, nebude zaru¢ena spravna funkce systému. Pred zapojenim do sité

musi mit systém vzdy pokojovou teplotu.

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

« Pokud je kondenzace viditelnd, pockejte se zapnutim alespon 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.

Pted pouzitim zafizeni zkontrolujte, Ze jsou dodrzeny vSechny bezpecnostni
pozadavky uvedené v této kapitole.

Mechanicka bezpecnost

Mechanické poskozeni nebo nespravné pouziti ultrazvukového pfistroje mtze
pacientiim nebo vySetiujicimu zpisobit fyzické poranéni.

A VAROVANI MS-w1

Mechanické | Vyhybejte se nasledujicim potencialnim zdrojlim poranéni:
poranéni |+ (Castitéla mohou byt skfipnuty pohyblivymi ¢astmi zafizeni, napt. ovlddacim 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 pfilis velké zatézi nebo nadmérnému tlaku, mdze se rozbit.
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A\

Vsechny
soucasti
musi byt

stabilni

VAROVANi MS-w2

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

A\

VAROVANI MS-w3

Abyste se vyhnuli poranéni, myslete na to, Ze skenovaci jednotka mUze byt pfi delSim
pouzivani velmi horka.

A\

VAROVANI MS-w4

Netla¢te | Aby nedoslo k poranéni osob a poskozeni zafizeni, netlacte na systém pfilis velkou silou,
pfili silné. | zejména v pripadé, Ze systém premistujete po nerovném povrchu. Pfi pfilis silném
zatlaceni v blizkosti horni ¢asti systému muze dojit k jeho prevazeni a prevrzeni.
Nebezpecdi exploze

A

Nebezpedi
exploze

VAROVANI EH-w1

Zafizeni neni uréeno pro pouziti v potencialné vybusném prostredi. Pfistroj nepouzivejte
v pritomnosti hoflavych kapalin ¢i plynd ani v atmosfére obohacené kyslikem.

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

Ultrazvukovy systém obsahuje lithiovou baterii. Tuto baterii nikdy nevyjimejte ani
nevymeénuijte. Lithiovou baterii mize vyménovat pouze pracovnik autorizovaného servisu
spole¢nosti BK.

Elektricka bezpecnost

A\

Nepouzivejte
prodluzovaci
kabel s vice
zasuvkami

VAROVANI ES-w1
Nezapojujte zafizeni do zasuvky prostfednictvim bézného prodluzovaciho kabelu. Je to
nebezpecné, protoze pfi selhani uzemnéni by mohly nastat néasledujici situace:

« celkovy svodovy proud vsech pfipojenych zafizeni by mohl pfesahnout limity
stanovené v normé EN/IEC 60601-1 (Cdst 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost).

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

A\

Elektricky
Sok

VAROVANI ES-w3

Pokud se budete pokouset dostat dovnitf zafizeni (jinym zplisobem nez otevienim krytu
pro pristup ke konektorlim, jak je popsano v ndvodu k pouziti), riskujete Uraz elektrickym
proudem. Zafizeni nesmi opravovat nikdo jiny nez kvalifikovany servisni technik.
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Proskoleni ohledné statické elektiiny

Symbol ESV (.«

Kazda osoba pracujici se zafizenim musi znat symbol ESV a musi umét provést
potiebna opatieni popsana v upozornéni nize.

A Upozornéni ESD-c1

ESV | Nedotykejte se kolikd v konektorech ozna¢enych symbolem ESV .. Nic k nim
nepripojujte, aniz byste provedli nasledujici ochranna opatfeni proti ESV
(elektrostatickému vyboji):
« Nez se dotknete kolikli rukou nebo nastrojem, svedte elektfinu ze svého téla
do zemé. Napfiklad se dotknéte nenatfené kovové ¢asti krytu systému.
« Pokud je to pro vas pohodInéjsi, mizete pouzit prouzek na zapésti pfipojeny k
dal3imu ochrannému zemnéni nebo k termindlu systému pro vyrovnani potencialu.

Ruseni

Ultrazvukovy systém bkSpecto je vhodny pro pouziti ve vSech institucich kromé
obytnych zafizeni a instituci, které jsou piimo pfipojeny k vefejné, nizkonapétové
elektrické siti, kterou jsou napajeny budovy vyuzivané k bydleni.

Elektricky Sum

A VAROVANI EN-w1

Elektricky | Elektrické ruseni vyvolané pfistroji nachéazejicimi se v blizkosti pfistroje, napfiklad

sum | elektrochirurgickymi zafizenimi, nebo pfistroji, které mohou prenést elektrické ruseni do
sitového rozvodu, miize zpUsobit poruchy v ultrazvukovém obrazu. Tim se zvysi riziko pfi
diagnostickych nebo intervencnich postupech.

Elektromagnetické ruseni

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

Pokud je obraz zkresleny, mozné bude nutné umistit systém dale od zdroja
elektromagnetického ruSeni nebo instalovat magnetické stinéni.

A VAROVANI EMC-w1

Jiné zatizeni | Nepouzivejte pfistroj umistény vedle jinych zafizeni. Pokud ho musite umistit vedle jiného
v blizkosti pristroje nebo na néj, zkontrolujte, zda funguje normélné a zda nezplsobuje
systému | elektromagnetické ruseni nebo jim neni ovlivnén.

Elektromagneticky Sum miize zmensit pouZzitelnou hloubku obrazu. Abyste nemuseli
ultrazvukové vysetieni opakovat, musite si proto pfedem ovéfit, ze ultrazvukovy
systém lze pro toto vySetfeni pouzit. Opakované vysetieni Ize povazovat za
potencialni riziko, zvlasté pokud jsou pii vySetieni zavadény snimace do téla
pacienta nebo jsou pouzity pfi punkci, a tomuto riziku je tfeba predejit.
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Vysokofrekvencni ruseni

Systém mohou ovlivnit pfenosna a mobilni komunika¢ni vybaveni pracujici s
vysokymi frekvencemi, ale systém zlistane bezpecny a bude spliiovat zdkladni
pozadavky na vykon.

Ultrazvukovy systém v rdmci svého provozu zdmérn¢ vysila/ptijima zvukové viny.
Snimace jsou velmi citlivé na frekvence ve svém signalnim rozsahu (0,3 MHz

az 80 MHz). Proto mohou zatizeni 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 rusiti jiné pfistroje, i kdyz budou splfiovat poZadavky na emise vyboru
CISPR (International Special Committee on Radio Interference).

A\

Upozornéni Inter-c2

PouZivejte Pokud poufzijete spolu se systémem jiné pfislusenstvi, snimace nebo kabely, nez které
vyhradné | jsou k tomu uréeny, mlze dojit ke zvySeni vyzafovani nebo ke snizeni odolnosti
specifikovana systému.
zafizeni
Instalace
é VAROVANI |-w1
Bezpecnostni | Pro zajisténi bezpecného provozu musi kvalifikovany elektrotechnik nebo nemocnicni
pozadavky | bezpecnostnitechnik ovéfit, Ze je zafizeni spravné nainstalovano a ze splfiuje nasledujici
na instalaci bezpeénostni pozadavky:

« Pouzivejte pouze originalni napajeci kabel. Ten je v USA osazen nemocnicni
tiikolikovou uzemnénou zastrckou. Nikdy se nepokousejte sundat nebo vyménit
zéstréku na napéjecim kabelu.

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

+ Nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabely. Prodlouzeni kabelu zvysuje odpor vodice
ochranného zemnéni a mlze zvysit svodovy proud pfistroje nad pfijatelnou uroven.

« Vzdy udrzujte napajeci kabely, zasuvky a zastrcky isté a suché.

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

Originalni  Pokud jsou originalni napajeci kabely poSkozeny nebo chybi, musite objednat nové
“akp?;er' od mistniho zastupce spole¢nosti BK.
abely
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Napajeci kabel a pojistky

Systém je dodavén s napajecim kabelem, ktery se zapojuje do napéjeci zasuvky pod
skenovaci jednotkou.

Obrazek 3-1. Napdjeci zasuvka a napdjeci kabel. Vénujte pozornost Stitku s vyznacenym
zdrojem napdjent.

Zéasuvka se dodéava se skiifikou s pojistkami, kterd se nachazi ptimo nad ni. Skiinka
obsahuje dvé pojistky T 4AH, 250 V.

Obrazek 3-2. Stisknutim vystupku uvolnéte skiinku s pojistkami.
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Vyrovnani potencialu

z& Vyvod pro vyrovnani potencialu z& pod skenovaci jednotkou je pfipojen k Sasi
systému. Lze jej pfipojit k odpovidajicim vyvodiim na jiném zatizeni kviili eliminaci
rozdilii v napéti. NEPOUZIVEIJTE jej pro dal$i ochranné zemnéni.

TUECClCCCleeieciccecceciice

Obrazek 3-3. Vyvody pro vyrovnani potencialu %7 se nachazeji pod skenovaci jednotkou.

Pripojeni dalsich zafizeni

Pro pfipojeni k jinym zafizenim maji systémy BK komunikaé¢ni protokol zaloZzeny na
TCP/IP.

A VAROVANI C-w1

Pravidlapro | Pfi pfipojovéni systému k jinym zafizenim postupujte podle pokynd v normé
pripojeni | EN/IEC 60601-1.

Sitové pripojeni
Rada ultrazvukovych systémii BK vyhovuje pozadavkiim standardu DICOM na
manipulaci s informacemi, jejich uchovavani, tisk a ptenos pfi zobrazovani pro
lékatské ucely.
Standard DICOM zahrnuje definici souborového formatu a sitovy komunikaéni
protokol, ktery usnadiiuje vyménu dat mezi zdravotnickymi elektronickymi systémy.
Podrobné informace o nasledujicich tématech:
» pozadavky na sit),
« konfigurace sit¢,
«  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 pti zméné konfigurace
site.

Pokud piislusné sit'ové ptipojeni nevyhovuje pozadavkiim na vlastnosti IT sité, mize
dochézet k nasledujicim nebezpecnym situacim:

»  Poskozeni dat pacienta v disledku sitovych chyb, viz Varovani Exam-w3 na
strané 36.

«  Systém neni schopen pouzivat sit’ vzhledem k sitovym chybam nebo k ptetizeni
sité; viz Varovani GS-w1 na stran¢ 21.

«  Systém pretéZuje sit’ a zplsobuje chyby jinych zafizeni.
Pokynyk  POZNAMKA: Pokud navic vas systém provadi primé nebo nepiimé interakce s jinymi
pracivsitt  zqiizenimi, musite zajistit, aby vase sit byla spravné dimenzovana a aby bylo kriticky
vyznamné zarizeni zarazeno do samostatné sité. Jinak byste mohli riskovat pretizeni
sité a selhdni vaseho zarizenl.

Tisk v siti

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

Ultrazvukovy systém bkSpecto je vybaven ¢tyfmi zditkami pro snimace na bo¢ni
stran¢ systému.

PC konektory pro pfipojeni systému k zafizenim jako napt. schvalenym tiskarnam
a videozaiizenim se nachazeji na protilehlé stran¢ systému. Nepouzivejte konektory,
které nejsou oznaceny Stitkem.

Informace o spravnych kabelech, které¢ l1ze pouzit, viz Tabulka 3-3.

Zditky snimace
Konektor LAN
HDMI pro externi monitor
Konektory USB 3.0 (3 a 4)
Audio vstup
Konektory USB 2.0 (5 a 6) o
Audio vystup
Konektor fyzio
Konektor EKG

Systémové konektory

Obrazek 3-4. Zdirky snimace a systémové konektory.
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Systémové konektory

Symbol Konektor Dalsi informace
@) Audio vstup
ey Audio vystup
g;' 4 konektory USB 3.0 (typ A) proudovy limit 900 mA na kazdém
7]
tI’ 2 konektory USB 2.0 (typ A) proudovy limit 500 mA na kazdém
O HDMI K externimu monitoru
= 10/100/1000 Ethernet LAN: konektor 10/100/1000 LAN, RJ45

Tabulka 3-2. Systéemové konektory.

Video vystup

Vystupni signal je pouze ve formatu HDMI.

Pozadavky na EMC

Aby byly splnény pozadavky na EMC, museji byt kabely ptipojené k systému
odstinény a jejich délka nesmi pfesahovat 5 m. Pfed pouzitim museji kabely projit
validaci. Vezméte na védomi, Ze tyto kabely neni mozné zakoupit u spolec¢nosti

BK Ultrasound.

Nazev konektoru Typ kabelu Typ adélka
HDMI HDMI Stinény, 5 m
Audio vystup Stereo, 3,5 mm jack Stinény, 5 m
Audio vstup Stereo, 3,5 mm jack Stinény, 5 m
Kldvesnice USB 1 USB, 3.0 Stinény, 5 m
Kldvesnice USB 2 USB, 3.0 Stinény, 5 m
USB3 USB, 2.0 Stinény, 5 m
UsB 4 USB, 2.0 Stinény, 5 m
USB5 USB, 3.0 Stinény, 5 m
USB 6 USB, 3.0 Stinény, 5 m
10/100/1000 Ethernet Sitovy, CAT6E Stinény, 5 m

Tabulka 3-3. Seznam kabeli, které spliuji pozadavky EMC.

A\

Pouzivejte
vyhradné
specifikovana
zafizeni

Upozornéni Inter-c2

Pokud poutzijete spolu se systémem jiné pfislusenstvi, snimace nebo kabely, nez které
jsou k tomu ur¢eny, miZe dojit ke zvyseni vyzafovani nebo ke snizeni odolnosti

systému.
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Izolace sité DICOM

Systém nesmi byt galvanicky pfipojen k neizolované pocitacove siti (DICOM®).
Pokud nenti sit’ izolovana, musi byt systém piipojen pomoci sitového izolatoru
DP0925.

Bezdratové sité

Systém lze pfipojit k bezdratové siti a nasledné tisknout a ukladat data.

Toto zafizeni splituje pozadavky Casti 15 pravidel FCC. Jeho provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam:

1 Toto zafizeni nesmi zptsobovat Skodlivé ruseni

2 Toto zatizeni musi akceptovat veskeré ptijimané ruseni, véetné rusent, které
miiZe zpusobit nezadouci Cinnost zafizeni

Pripojeni k bezdratové siti

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

( -E Wi-Fi- )]

Off

Advanced Capture

Image Measure and Mark Documentation

Obrazek 3-5. Poloha symbolu Wi-Fi na obrazovce.

Pro piipojeni k bezdratové siti piejdéte do Nastaveni, stisknéte Store/Network
(Ulozit/Sit)) a vyberte kartu Wi-Fi. Stisknéte Configure Wifi (Konfigurovat Wi-Fi),
na monitoru vyberte sit'a za pouZiti trackpadu stisknéte Connect (Pfipojit). Zadejte
sitové heslo. Podrobnosti naleznete v kapitole ZaloZka Wi-Fiv Navodu k pouziti pro
pokrocilé uZivatele bkSpecto.
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(((I))) BK Guest_N

(I) HPBSEAAD

(((I))) ALOGWIFILAN

Advanced Wi-Fi Setup onnect

= OWiFi

Obrazek 3-6. Okno bezdratového pripojent.

Heslo musite zadat pouze pii prvnim pfipojeni k dané bezdratové siti. Po opétovném
pfipojeni systému k bezdratové siti se systém automaticky zkousi pfipojit k siti, ktera
byla nastavena pfed vypnutim systému.
il I Carky v logu Wi-Fi pfedstavuji silu signalu. Cim vice ¢arek sviti v logu bezdratové
Slabyvs.silny  jt& tim je signal silngjsi.
signal
_I Neni-li systém k bezdratové siti pfipojen, u loga Wi-Fi se zobrazi Cerveny kiizek.

Bez U systémi s konfiguraci Windows miiZete provést pokrocila nastaveni bezdratového
bezdratového  pfipojeni. Vzdy dodrzujte bezpecnostni postupy, které byly stanoveny pro vasi
pfipojeni  nemocnici, kliniku nebo instituci a také narodni predpisy. Vice informaci vam sdéli
vas servisni zastupce spole¢nosti BK.
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Doplikové technické
parametry

Dvoupédsmovy a Wi-Fi modul

INTEL8260NGW

Provozni frekvence

2400 -2 483,5 MHz
5150 -5 250 MHz
5250 -5 350 MHz
5470-5725MHz
5725-5875MHz

Oddéleni kanall/sitka pasma

13ch v pasmu 2,4 GHz (5 MHz presah): 20/40 MHz
24ch na 5 Ch (20 MHz bez presahu): 20/40/80 MHz
BT: 79 Ch (Sitka 1 MHz), BLE kanaly 3/37

Vystupni vykon RF

20 dBm max. (2 400-2 483,5 MHz) IEEE802.11 rezim b/g/n
10 dBm max. (2 400-2 483,5 MHz) Bluetooth/BLE

23 dBm max. (5 150-5 725 MHz) IEEE 802.11 rezim a/n/ac
14 dBm max. (5 725-5 875 MHz) IEEE 802.11 reZim a/n/ac

Typ modulace

Typ: 2,4 GHz: DSSS/OFDM/FHSS
Typ: 5 GHz: OFDM
BT 2.1 (+EDR), 3.0 (+HS), 4.0 (BLE), 4.1, 4.2

FCCID

PD98260NGU

Range (Dynamicky rozsah)

Wi-Fi zavisi na prostredi systému. Viz nize.
Bluetooth podle délky kabelu snimace (max. 3,5 m).
Viz Kapitola 5.

Cekaci doba

Zavisi na nastaveni sité

Integrita

PInd integrita ukladacich operaci

Charakteristika zabezpeceni

Podpora WEP, WPA, WPA2 a AES-CCMP. Firemni Sifrovani
(802.1x) vyzaduje asistenci autorizovaného technika
spolecnosti BK. Odpovida FIPS a FISMA.

Tabulka 3-4. Doplitkové technické parametry.

Pti pfenosu dat pomoci bezdratové sité¢ musite vénovat pozornost nékterym
dulezitym vécem. Zejména se jedna o spravné nastaveni sitového pfipojeni.
Viz Varovani GS-w1 na strané 21.

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

Pokud dojde k preruseni ptipojeni béhem pienosu dat (napt. z divodu pohybu

systému mimo dosah bezdratové sit¢), data ¢ekajici na ulozeni se ulozi do do¢asného

ulozisté a prenos dat se dokonci po opetovném ziskani ptipojeni.

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

Upozornéni: Wifi-c1

Sit musi byt spravné nastavena, jen tak lze zajistit pfenos dat na spravné misto.
V opacném pripadé muze dojit ke ztraté dat nebo k jejich zneuziti neopravnénymi

osobami.
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A Upozornéni: Wifi-c2

Nemocnice musi pfi pfenosu dat vyuzivat zabezpeceny Sifrovaci protokol.
Zabezpeceny protokol zabrani pfistupu neopravnénych osob k datliim.

Lékarske pristroje

Je-1i jakékoli dalsi elektrické zatizeni/ptislusenstvi pfipojeno k systému, stdva se
systém vcetne tohoto zafizeni a/nebo piisluSenstvi 1ékaiskym systémem. Lékarské
systémy musi dodrzovat smérnice EN/EIC 60601-1, ANSI/AAMI ES60601-1 nebo
CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1.

Nelékarské pristroje

A VAROVANI NME-w1
Ridte se smérnicemi v EN/IEC 60601-1.

Pokud pfipojujete nelékarské pristroje (pfistroje, které nevyhovuji bezpecnostnim
pozadavkim na Iékarské pristroje, napfiklad 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). Pfistroje musi
splnovat prislusné normy EN a dalSich platnych narodnich ¢i mezinarodnich norem.

Musi byt spInéna jedna z nasledujicich podminek:

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

nebo
« Systém je uzemnén pomoci pfidavného uzemnéni (viz ,Vyrovnani potencidlu” na
strané 27).

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

Systém bateriového napajeni

Pokud se vas systém napdji bateriemi, prectéte si ¢ast tohoto navodu k pouziti
vénovanou bateriim.

Likvidace  Pfi likvidaci baterii musite dodrZovat pravidla platna v dané zemi. V ramci EU je
baterii  muysite odeslat do p¥islusného zatizeni pro obnovu a recyklaci.

Zabezpeceni pocitace

Kdyz jsou ultrazvukové systémy BK piipojeny k nemocni¢ni siti, vyrobce nenese
zadnou odpovédnost za pocitatové viry ze sité, které by mohly systém napadnout.

A Upozornéni: CS-c1

Musite provést antivirovou kontrolu viech externich uloznych médii (zafizeni USB
nebo disky DVD), nez je pfipojite k systému, a ujistit se, Ze nejsou napadena viry.
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Tiskarna

A\

Upozornéni: Print-c1

Kvalita vytisténych ultrazvukovych snimkl muze byt rlzna v zavislosti na pouzité
tiskarné.

Vezméte na védomi, Ze snimky vytisknuté z integrované tiskarny bkSpecto nejsou
urceny pro diagnostické ucely.

Servis a opravy

A\

Autorizovany

VAROVANI SR-w1

Servis a opravy elektrickych lékafskych pfistroji spolecnosti BK musi provadét pouze
vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce. Vyrobce si vyhrazuje pravo zfici se mimo

personal
jiné odpovédnosti za bezpecnost provozu, spolehlivost a funkénost pfistroj, jejichz
servis nebo opravu provadél jiny subjekt. Po dokonéeni servisu nebo opravy by mél
kvalifikovany elektrikai nebo nemocni¢ni technik ovéfit bezpecnost vsech pristroju.
Snimace
A VAROVANI T-w1
Elektricky | Zditky snimace obsahuji vyvody s napétim 3,3V. Kdyz se dotykate odkryté zasuvky,
sok |nedotykejte se pacienta.

A\

Snimace
typu B

VAROVANI T-w2

Pokud pouzivéte snimace typu B (neizolované), peclivé zkontrolujte vSechna elektricka
zafizeni v dosahu pacienta. Rovnéz zvazte pouziti pfidavného ochranného uzemnéni.

A\

Popaleni
elektrickym
proudem

VAROVANI T-w3

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

BK Ultrasound snimace spliuji pozadavky EMC jak vné tak i uvnitf 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
0 27 °C nad pokojovou teplotu (méreno 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 pristroji)).
Aby k tomu nedoslo, zmrazte obraz v pfipadé, ze nepouzivate snimac k zobrazovani.
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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 podezienina
tuto nemoc, musi byt snimac zlikvidovan podle postupti schvalenych pro vasi nemocnici.

V pribéhu vysetieni

Kontrola data

Nez zacnete se zobrazenim, ujistéte se, ze datum a ¢as uvedené na monitoru jsou
spravne.

A\

Datum

VAROVANI Exam-w1

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

A\

Pozadavek
nalD
pacienta

VAROVANI Exam-w2

Predtim, nez provedete obraz nového pacienta, musite zadat ID nového pacienta nebo
zkontrolovat, Ze systém zadal ¢asovou znacku. Jinak nebude dokumentace obsahovat
spravnou identifikaci pacienta a obrazky a klipy pro vas budou nedostupné.
Doporucujeme zadat Uplné jméno pacienta.

A\

Ovéreni ID
pacienta

VAROVANI Exam-w3

Zkontrolujte, zda jsou jméno a ID pacienta spravné.

Ovéreni typu snimace

ﬁ VAROVANI Exam-w4
Zobrazené | NeZ zacnete se zobrazenim, ovérte si, zda typové ¢islo na snimaci odpovida Cislu na
typové ¢islo | monitoru. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti ukoncete zobrazeni, vypnéte systém
musi | a obratte se na mistniho zastupce spolecnosti BK.
odpovidat
Cisluna
snimaci
Méreni

Zv1astni pozornost vénujte umistovani kurzorti pti méfeni na nasnimaném obrazku
nebo Dopplerovske kiivce.

A\

Nastroj pro
méreni
polygonu

VAROVANI M-w1

Aby se zabranilo chybné diagnéze, musite si byt védomi nasledujicich skutecnosti:

e Pokud se pfi méfeni metodou polygonu stény viceuhelniku protinaji (napf. pfi kfivce
tvaru osmicky), je vypocet plochy nespravny. V tomto pfipadé je vypocitand plocha
polygonu vysledkem odectu mensi smycky od vétsi.
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A

Pouziti
Dopplerovsk
ych kivek

VAROVANI M-w2

Obkreslovani Dopplerovskych kfivek, manualni a automatické, je nastrojem slouzicim

k umisténi kurzor( tak, aby méfeni byla zaloZzena na kfivkach, které Ize vypocist
automaticky. Systém neobsahuje zadné nastroje pro kontrolu, zda je automatické méfeni
spravné. Kfivky nakreslené na spektru velmi ruseném Sumem mohou vést ke Spatnému
umisténi méficich kurzorl. Ujistéte se, Ze méfici kurzory jsou umistény tak, aby vysledky
méreni byly spravné. Pokud tomu tak neni, musite pozici kurzorl manudIné upravit.

Punkce a brachyterapie

A

Ovéfeni
typového
¢isla snimace

VAROVANI P-w1

Nez zahéjite zobrazovéni, vzdy zkontrolujte, zda se Cislo typu nebo ndzev snimace a Cislo
typu nebo popis vami pouzivaného punkcniho nastavce shoduje s ¢islem zobrazenym
na monitoru. Také zkontrolujte, zda je zavadéc jehly spravné umistén. Pokud by ¢isla
nesouhlasila nebo pokud neni pozice zavadéce jehly spravnd, linie punkce na monitoru
nemusi odpovidat skutecné punkéni draze ve tkani.V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti
ukoncete zobrazeni, vypnéte systém a obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BK.

A

Ovéreni
typového
¢isla
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.

A\

Sledujte hrot
jehly

VAROVANI P-w4

Zobrazena linie punkce na obrazu odpovidéa o¢ekavané draze jehly. Aby se zabranilo
poranéni pacienta, neustale sledujte echo hrotu jehly tak, aby bylo mozné opravit veskeré
odchylky od pozadované drahy.

POZNAMKA: Je-li hloubka ostrosti obrazu nastavena velmi nizko (aby se tkdn v
blizkosti snimace zobrazila s velkym zvétSenim), miize byt echo hrotu jehly mimo
zobrazenou oblast. V takovém pripadé pro zobrazeni hrotu jehly zmenSete zobrazeni
tak, aby byla viditelna cela drdha jehly nebo posunte obraz do strany (aby se
zachovalo vysoké zvétSeni).

A\

Zmény
posunu
(offsetu)

VAROVANI P-w3

Zmény, které provedete v posunu (offsetu) programovatelného vodice punkce nebo
matice brachy, ovlivni VSECHNY programovatelné vodice punkce nebo matice brachy.
Muze to vést k nespravnym punkénim liniim nebo k pozicim matice pro jiny vodic nez
vami ménéné.
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Brachyterapie a transperinealni biopsie prostaty

A\

Ovérte typ
matice a
soufadnice

VAROVANI B-w1

Ovéfte, Ze typ matice a soufadnice uvedené na monitoru souhlasi se skute¢nou
pouzivanou sablonou matice.

A

Ovéreni
matice
definované
uzivatelem

VAROVANI B-w2

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

A\

Ovéfte
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, pied kazdym pouzitim zkontrolujte vyrovnani jehly
(a v pfipadé nutnosti znovu zkalibrujte).

3D

Pii préci s trojrozmérnym systémem vénujte zvlastni pozornost nasledujicim
bezpecnostnim problémim.

A\

3D
méreni

VAROVANI 3D-w1

Méreni pomoci trojrozmérného systému, ktera se pouzivaji pfi diagnostice, je tfeba
provadét peclivé a s rozvahou, aby bylo ziskané kvantitativni zhodnoceni presné.
Pred vypoctem se ujistéte, ze byly provedeny veskeré nezbytné kalibrace a méfeni.

Pokud mate podezfenti, ze kalibrace trojrozmérného systému neni presna (tedy ze méfeni
neodpovidaji o¢ekdvanym vysledkim), obratte se na mistniho servisniho zastupce
spole¢nosti BK a pozédejte jej o kontrolu a potvrzeni spravné funkce systému.

A\

VAROVANI 3D-w2

Netrasované | Na sadé trojrozmérnych dat ziskané metodou netrasovaného volného kresleni nelze
volné provést prfesna méfeni.
kresleni
Pokud zahéjite méfeni na sadé trojrozmérnych dat ziskanych metodou netrasovaného
volného kresleni, na monitoru se objevi nasledujici varovani:
Varovani na Symbol Popis
monitoru
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Akusticky vystup

Obecné

Leékatsky vyzkum dosud neprokdzal, zda ultrazvukovy signal méa nebo nema
biologické ucinky. Kritéria uvazlivého pouzivani proto vyzaduji dodrzovani urcitych
pokynti; viznorma 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 pristrojii).

Opatrnost pri 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 piipadech, kdy je to z klinickych divodii nezbytné.

«  Dobu vySetfeni co nejvice zkrat'te.
« Pacienta k vySetieni nalezité ptipravte, abyste ziskali co nejlepsi obraz.

«  Zacnéte zobrazovat s nizkou Grovni akustického vystupu (viz ¢ast ,, Teplotni a
mechanické indexy* na strané 40) a zvySujte uroven pouze tak, abyste ziskali
uspokojivy obraz.

«  Po pfepnuti z aplikace vyzadujici vysoké urovné akustického vystupu (viz ¢ast
,Funkce ovlivijici akusticky vystup®, str. 41) do aplikace vyzadujici nizsi
urovné (napiiklad snimani plodu) vrat'te pied zah4jenim nového vysetieni
uroven zpét. (Zacnéte napiiklad v rezimu 2D.)

»  Vezméte v ivahu vSechny typy tkani, které mohou byt zasazeny. Naptiklad
pfi vySetfeni prsu mize byt vhodné vysettit TI spise v kosti nez v mékkeé tkani,
protoze ultrazvuku budou vystavena Zebra.

AN\

Vhodny
snimac

VAROVANi AO-w2

Aby nedoslo k poskozeni tkéni, vzdy pouzivejte snimac, ktery je pro vysetieni
nejvhodnéjsi.

Udaje o akustickém vystupu pro jednotlivé snimade pouZivané v kombinaci s timto
systémem uvadi Technické udaje (BZ2100) v piiloze tohoto navodu k pouZiti. Pro
kazdy parametr je rovnéz uvedena hladina nejistoty. Definice jednotlivych parametrii
naleznete v piirucce amerického Utadu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA), a také
v normé& 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 piesné definovany. Track 3 (Postup 3) je urcen pro

diagnostické ultrazvukové systémy, které podl€¢haji normé¢ Output Display Standard.
Podle postupu 3 neni akusticky vystup vyhodnocovan specificky pro aplikaci, avSak
maximalni intenzita Spatial Peak—Temporal Average (Ispr,) musi byt <720mW/cm?,
maximalni Mechanicky index (MI) musi byt < 1,9 a maximalni Teplotni index (TT)
musi byt < 6. VSechny snimace BK Ultrasound urcené pro pouziti s ultrazvukovym
systémem bkSpecto vyhovuji postupu 3.
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Zobrazeni na monitoru

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

Teplotni a mechanické indexy

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

Kompletni udaje o indexech jsou uvedeny v odkazech EN 60601-2-37 a smérnicich
AIUM/NEMA, avs$ak vzorce jsou uvedeny nize.

Vzorec MI

MI = Pr0,3(ZsE)

Jfe

kde proménné jsou definovany v tabulce uvedené nize.

Proménna Definice

Pro3(zsp)  Peak Rarefactional Pressure (MPa) (Maximalni tlak profidnuti), snizeny
0 0,3 dB/cm-MHz, méfeny v z,, v bodé na ose paprsku, kde je maximalni
integral intenzity pulzu (Pl 3)

f méfena stfedova frekvence (v MHz)
VzorecTI
A\
TI = —2
Wdeg

kde proménné jsou definovany v tabulce uvedené nize.

Proménna Definice

W, casovy priimér akustického vykonu zdroje nebo jiny parametr vykonu (W)
Wieq odhadovany vykon nezbytny pro zvyseni teploty cilové tkané o 1 stupen Celsia
(W/°C)

Krevni  Teplotni index (TT) obvykle oznacuje nejvyssi ocekavané zvyseni teploty ve stupnich
perfuzeaTl  (Celsia. Vychazi z primérné Grovné krevni perfuze. Zobrazeny index TI miize
podhodnotit zvySeni teploty ve Spatné prokrvovanych tkanich, coz je nutno vzit
v uvahu pfii rozhodovani, jak vysoky index TI povolit. Naopak ve velmi dobie
prokrvovanych oblastech bude narist teploty nizsi, nez naznacuje zobrazeny TI.

Horecka  ZvySeni teploty o jeden stupen Celsia u pacienta s horeckou mize za urcitych
podminek zpusobit komplikace, proto je lepsi vySetieni odlozit.
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Méreni akustického vystupu

Vzorec pro |

Vsechny hodnoty jsou naméteny ve vodé podle EN 60601-2-37 a standardii zobrazeni
AIUM/NEMA. U nékterych z akustickych parametrt se udava odhadovand, na
situaci in situ snizend hodnota. To je odvozena (derived) hodnota za predpokladu
zeslabeni tkani 0,3 dB/cm-MHz, kde ptedpokladand snizené (derated) hodnota (I) in
situ je popsana pomoci nasledujici rovnice:

I = I,exp(-0,0691z)

kde proménné jsou definovéany 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 tieba zdlraznit, ze takto vypoctené hodnoty in situ 1ze ocekavat pouze
v piipadech, kde je mezi ¢elem snimace a ohniskovym bodem utlumova tkan.

Funkce ovlivinujici akusticky vystup

Systém ma kontrolni mechanismy, které zajist'uji, ze ani jedna z hodnot Igp,,

MI ¢i TI neptekro¢i maximalni povolenou hodnotu. V ptipadé potieby snizi systém
vystupni napéti nebo PRF (opakovaci frekvence impulzt) pfivadéné do snimace tak,
aby byly pozadavky dodrzeny.

Nekteré funkce systému, jez mohou ovlivnit akusticky vystup, jsou uvedeny nize.
(Navod k pouziti téchto funkci je v piislusné Casti této uzivatelské prirucky.)

»  Funkce fidici velikost zobrazeni, jako je naptiklad funkce ROI (Region Of
Interest (Oblast zdjmu)) — obecné se mensi velikost projevi vyssi akustickou
intenzitou, protoze opakovaci frekvence impulzli (pulse repetition frequency —
PRF) je vyssi nebo je ultrazvukovy svazek silnéji soustiedén do ohniska.

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

«  Frame rate (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.
»  Color box size (Velikost barevné vysece) — zuzovani barevné vysece obecné
zvySuje akusticky vystup v této vyseci.

Uzivatel miize nastavit limit teplotniho indexu. Tak se ur¢i horni limit akustického
vystupu.
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Vychozi akusticky vystup

Po vypnuti a zapnuti systému snimace zah4ji provoz pii vychozim nastaveni.
Vychozi nastaveni miize byt pfednastaveno piimo z vyroby nebo jej mlize definovat
uzivatel.

Vychozi hodnoty nastaveni akustického vystupu pro jednotlivé snimace definované
pti vyrobé€ jsou uvedeny v Technické udaje (BZ2100).

Tato nastaveni byla optimalizovana jako nejlepsi kompromis mezi nizkym
akustickym vystupem a dostate¢nou energii potfebnou pro rychlé potizeni obrazu.
Vychozim nastavenim z vyroby pro vSechny snimace je rezim B, aby byl pti zahdjeni
vySetieni akusticky vystup co nejnizsi.

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

Klinicka méreni: Rozsah a presnost

V tomto oddile jsou uvedeny presnosti méfeni zjisténé pii pouziti riznych
ultrazvukovych systémi spolecnosti BK. V Technickych tidajich (BZ2100)
pfilozenych k tomuto navodu k pouziti je uvedena tabulka obsahujici tidaje
o presnosti pro jednotlivé snimace.

Ptesnost métenti je zalozena na predpokladu ,,idealni* tkané, tj. tkan€ charakterizované
rychlosti Sifeni zvuku 1540 m/s. Pfi klinickych ultrazvukovych métenich mohou
vzniknout chyby, ke kterym se v tomto oddilu neptihlizi. Napiiklad:

«  Rychlost Sifeni zvuku se miize pohybovat v rozmezi od piiblizn¢ 1450 m/s v
tukové tkani do 1585 m/s ve svalu. To mlize byt v n€kterych piipadech pticinou
chyb o velikosti az 6 % u linearnich méfeni. Tato neptesnost muze byt dale
zvysena refrakci na rozhrani tkani.

«  Pokud uzivatel pouziva pouze pfiblizné vzorce, mize zptisobit chyby pii
umistovani systémového kaliperu na ultrazvukovém obraze a pii vyznacovani
obrysu struktur na obrazu.

«  Piiblizné urceni objemu elipsoidu, popsané v tomto nadvodu k pouziti, 1ze
aplikovat pouze tehdy, kdyz je pfi¢ny prifez studované struktury ptiblizné
elipsa (kruh je specidlnim ptipadem elipsy) a kdyz je struktura kolem vybrané
osy otaceni zhruba symetricka.

POZNAMKA: Volba osy otaceni je diilezitd pro vypocet objemu. Vertikalni osa dava
ve vysledku jiny objem nez horizontalni osa.

Minimalni pozadavek je, aby byl pii¢ny prifez vyznaceny uzivatelem konvexni.
Pokud uZivatel zakresli nekonvexni konturu, mlize vzniknout nepfesnost, se kterou
se v této Casti textu nepocitd. V takovém piipade systém vypocte a zobrazi konvexni
obal nékresu, tj. nejmensi konvexni obrazec, ktery obsahuje nekonvexni obrazec
vyznaceny uZivatelem (viz Obr. 3-7). Systém spocita objem elipsoidu na zakladé
konvexniho obalu.
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Obrazek 3-7. Teckovana cara oznacuje konvexni obal nekonvexniho obrazce.

Vysledkem méteni objemu pomoci metody krokovéni je aproximace zaloZend na
konecném poctu krokli méfeni. UzZivatel se musi vzdy pokusit odhadnout, jak velka
je neptesnost zplisobend vybranou velikosti kroku, tj. vzdalenosti mezi pfi¢nymi
fezy organem.

Geometricka méreni

Presnost
objemu

Presnost
vzdalenosti
a plochy

Dvojrozmérna méreni

Geometricka métent, ktera Ize provadét pomoci ultrazvukovych systému spolecnosti
BK, jsou vzdalenost, obvod, plocha a objem elipsoidu. Pfesnost téchto métenti je
ovlivnéna nésledujicimi faktory:

e  QGeometrie snimace
o  Zaokrouhlovani vysledk

» RozliSeni digitalni obrazové paméti

Trojrozmérna méreni

Trojrozmérny objem se stanovi jako soucet oznacené plochy jednotlivych fezii
vynasobeny faktorem uréenym vzdalenosti mezi fezy a jejich relativni orientaci.

Abyste doséhli presnosti uvedenych v tabulce v ¢asti Technické udaje (BZ2100),
musi byt vypocet zalozen na udajich z nejméné 10 fezl u velmi pravidelnych tvarti
a z vét§iho pocCtu fezil u nepravidelnych tvart. Musi byt také mozné rozlisit hranici
mezi objektem a okolni tkani.

Ptesnost objemu v tabulce je uvedena jako procento nasnimaného trojrozmérného
objemu od prvniho fezu po posledni fez protinajici dany objekt z4jmu.

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

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

Pfesnost méteni vzdalenosti v trojrozmérném obrazu nebude nikdy lepsi nez 6 %,
ptesnost méfeni plochy v trojrozmérném obrazu nebude nikdy lepsi nez 6 %.
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V tabulce v ¢asti Technické udaje (BZ2100) je pro jednotlivd méfeni v pravém
sloupci uvedena celkova piesnost méfeni pro méteni v plném rozsahu. Pozndmka
pod tabulkou uvadi rozliSeni digitdlniho obrazu.

Méreni casu

V rezimu M spektralniho Dopplerovského rezimu jsou data zobrazena na casové ose.
Tak lze méfit Casové intervaly. Pfesnost pii méteni ¢asového rozdilu je

«  Zaokrouhleno na nejblizsi: 0,01s

e Presnost: 0,01 x ¢
kde ¢ je uplna Casova skala pro obrazové pole.

Dopplerovska méreni

Pti méfeni rychlosti toku krve se predpoklada, ze namétena spektralni distribuce
akustického vykonu Dopplerovského signdlu je rovna distribuci rychlosti krvinek.

Ptesnost méteni rychlosti toku krve silné zavisi na thlu & mezi ultrazvukovym

svazkem a vektorem rychlosti krvinek. Pro zjiSténi pfesnosti v procentech zadejte
uhel:

(cose —cos(0+ 1,8)

) x 100 + 0,5
cosO

Priklady:

0° 0,5 %
15° 1,4 %
30° 2,4 %
45° 3,7%
60° 6,0 %

Rozsah rychlosti toku krve dosazitelny pod tthlem 0° mezi paprskem ultrazvuku
a vektorem rychlosti krevnich bun¢k je uveden v Technickych udajich (BZ2100).

Pokud rychlost krve ptesahne vybrany rozsah rychlosti, dojde k roztfepeni obrazu,
coz odpovida pietizeni méticiho systému.
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Kapitola 4
Bateriové napajeni

Tato kapitola plati pouze v ptipad¢, Ze systém ma bateriové napajeni.

Baterie umoziiuje pouZzivat systém bez piipojeni k vnéjSimu zdroji elektrické
energie.
Nez zacnete

Piectéte si varovani o bateriovém napdjeni v ,,Systém bateriového napajeni na
stran¢ 34. Nez pouzijete bateriové napdjeni, pfectéte si také zbytek této kapitoly.

Zobrazeni pri bateriovém napajeni

Toto je ptehled 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
vymeéiite baterii.)

2 Zapnéte systém.
3 Pfivybité baterii nemusite vypinat zobrazovaci systém. Zapojte jej do elektrické

zasuvky, aby se baterie znovu nabila, zatimco budete pouzivat obvyklé napajeni.

Umisténi baterie

Baterie se nachézi v systému.
Napajeni

Nabijeni baterie

Baterie se automaticky zacne nabijet, jakmile systém zapojite do elektrické zasuvky.

Na monitoru se nachazi displej se stavem nabiti baterie. Baterie se pln¢ nabije po
pfiblizné€ 4 hodinach.
Stav baterie

Zatimco systém pracuje, je stav baterie zobrazen na monitoru (v pravém hornim
rohu).

Informace dostupné na monitoru

Indikator stavu baterii se objevi v pravém dolnim rohu monitoru v podobé
malého 14 blokového zobrazeni elektronickym inkoustem.
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Obrazek 4-1. Stav nabiti baterii zobrazeny na displeji baterie. Zbyva 100 % kapacity baterie.

Jakmile baterie dosahne konce své zivotnosti a je nutné ji vymeénit, zobrazi se na
monitoru hlaseni. Informace o likvidaci pouzitych baterii viz str. 34.

Vybita baterie
Pokud je kapacita baterie velmi nizka:

«  Na monitoru se objevi zprava.

o Indikator baterii na obrazovce z¢ervena.

Caution

Obrazek 4-2. 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 15:11:23). Pokud chcete pokracovat v pouzivani systému, zapojte ho
do site.

Zivotnost baterie

Pti normalnim pouzivani (které zahrnuje zobrazeni a zastaveni obrazu) vystaci plné
nabita baterie pfiblizné na 1 hodinu a 15 minut bézného provozu. S pIné nabitou
baterii mlzete neptetrzité skenovat piiblizn¢ 1 hodinu.

Zivotnost baterie miizete tehdy, kdyZ systém nepouzivate, prodlouzit vypnutim
skeneru s pouzitim spinace pro zachovani vykonu baterie na spodni stran¢ skenovaci
jednotky. Zabrani se tak vybijeni baterii v dob¢, kdy systém neni delsi dobu
pouzivan.
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Obrazek 4-3. Vypinac pod skenovaci jednotkou. Viz také ,,Systéem bkSpecto * na strané 9.

Jakmile baterii skoncila Zivotnost, zobrazi se pfi spusténi na monitoru hlaseni
o nutnosti vymeény baterie.

Baterii je nutné vymeénit v priméru po 1000 cyklech nabiti a vybiti, coZ je Zivotnost
baterie. Pro vyménu baterii kontaktujte servisniho technika BK.

Informace o likvidaci pouzitych baterii viz str. 34.
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Rejstrik

Ciselné polozky
3D
upozornéni na netrasované volné kresleni
a méfeni 38
upozornéni pro méteni 38

A

akusticky vystup
faktory ovlivilujici 41
meéfeni 41
vychozi 42

B

baterie
likvidace 34
nabijeni nové baterie 45
prihradka sestavem baterie
stav baterie 45
recyklace 34
stav 45
zivotnost baterie 46
bezdratova sit’. Viz kapitola Bezdratova sit’ (Wi-Fi).
bezpecnost
elektricky 23, 25
snimac 35
biopsie. Viz punkce.
brachyterapie
upozornéni na kontrolu matice 38
upozornéni na matice definované uzivatelem 38
upozornéni pro ovetfeni typu matice a soufadnic 38

D

dejte pozor na ruce, symbol 20
DICOM
ptipojeni kneizolované siti 31
prohlaseni o shod¢ 27
sitovy izolator 31
standardni 27
Dopplerovska méfeni
presnosti 44
varovani 36

E

elektrickd bezpecnost 25
elektricky Sok 23
elektricky Sum 24
elektromagneticka kompatibilita. Viz EMC.
elektromagnetické ruseni 24
EMC

opatteni 24

ptipojeni kabelt 30

Sum, kontrola 24

udaje v BZ2100 5
ESV

opatteni 24

Skoleni 24
symbol 20, 24

H
hmotnost, symbol 20

ID pacienta

ovéfeni 36
indikace kpouziti 7
instalace 25
izolace (symbol) 20

K

kapaliny, nerozlévat na systém 22
konektory pro dalsi zafizeni
obrazek 29
ptistup 29
umisténi 29
kontraindikace 7

L

likvidace elektronického odpadu (symbol) 21
likvidace systému 21
limit teplotniho indexu
nastaveni 41
limit teplotniho indexu, nastaveni 41

M
magnetické stinéni 24
maximalni tlak profidnuti 40
méfeni Casu 44
méfeni, Dopplerovska varovani 36
MI (Mechanicky index)

vzorec 40

N
nabijeni zdroju baterie
nabijeni 45
napéjeci kabel
neumyslné odpojeni 25
originalni 25
pouzivejte original 25
udrzovat ¢isty a suchy 25
nebezpeci exploze 23
nelékaiské pristroje, pfipojeni k systému 34
netlacit, symbol 19

(0

oddéleni od sitového napéti 22
opatrnost pii pouzivani 39

P

porucha zafizeni 22
pouze na predpis, symbol 20
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piesnost
Dopplerovska méteni 44
dvojrozmérna geometrickd méfeni 43
meéfeni Casového intervalu 44
trojrozmérna méfeni 43
trojrozmérna vzdalenost 43
trojrozmérny objem 43
vysvétleni klinickych méfeni 42
pfevazeni a pfevrzeni
symbol varovani 19
varovani 23
pfevrzeni a pevazeni
symbol varovani 19
varovani 23
Princip ALARA 6, 40
prodluzovaci kabel s vice zasuvkami, nepouzivat 23
prodluzovaci kabel, nepouZzivat 25
prostudujte si navod k pouziti (symbol) 19
provozni rezimy 6
punkce
upozornéni pro ovéfeni ¢isla voditka punkce 37
upozornéni pro zmény posunu programovatelného
vodi¢e punkce nebo matice brachy 37

R

radio uvnitt, symbol 20

S

servis a opravy 35
sit’
izolator 31
smérnice 28
tisk, protokoly pro 28
sitova zastrcka 25
Skoleni pted pouzitim zafizeni 21
snimac, elektricka bezpecnost 35
snimace typu B (neizolované), varovani 35
standby (symbol) 20
stitedova frekvence 40
Sum
elektricky 24
EMC 24
svodovy proud 23, 34
symbol likvidace odpadu 21
systém
nespravna funkce 22
oddéleni od sitového napéti 22

T
Technické udaje (BZ2100) 5, 39, 42, 43, 44
TI (Teplotni index)
a krevni perfuze 40
Tlac¢itko ON/Standby (vypina¢ / prepnuti
pohotovostniho rezimu)
symbol ZAP 20
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transperinealni biopsie
upozornéni na kontrolu matice 38
upozornéni na matice definované uzivatelem 38
upozornéni pro ovéreni typu matice a soufadnic 38
transperinealni biopsie prostaty
upozornéni na kontrolu matice 38
upozornéni na matice definované uzivatelem 38
upozornéni pro ovéreni typu matice a soufadnic 38
Typ B (symbol) 20
Typ BF (symbol) 20
Typ BF, odolny vici defibrilaci (symbol) 20

U
ucel pouziti 6
UL (symbol) 20
Upozornéni
informace 19
upozornéni nebo varovani, symbol 19
uroven expozice 39

\')

Varovani
informace 19
vir
ze sité 34
vyrobce (symbol) 20
vyrovnani potencialu
symbol 20
terminal 27
vysokofrekvenéni elektrochirurgické piistroje,
varovani 35
vysokofrekvenéni ruseni 25
vysokofrekvenéni ruseni. Viz Vysokofrekvencni
ruseni.
vystraha Creutzfeldt-Jakob 36

w
Wi-Fi
charakteristika sité 33
heslo 31
nezbytné spravné nastaveni sit¢ a zabezpeceny
protokol (upozornéni) 33
pouziti 31
pfipojeni k 31
sila signalu 32

Z
zabezpedeni sité
smérnice 28
zodpovida za 28
zabezpeceni, sit’. Viz zabezpeceni sité.
zékladni vykon 5
zdifky snimace, varovani na odkryté 35
zkresleni obrazu 22, 24
zkresleny obraz 24
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