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1. Uvod

Tato piirucka obsahuje veskeré informace, nezbytné pro instalaci a pouZivani ultrazvukového
zatizeni (ECM odkaz na 90-1119), bud’ samostatné nebo s vozikem Exago (ECM odkaz na
90-1541).

Exago je ultrazvukovy piistroj pro diagnostické zobrazovani (ddle jen snimac).

Tento pfiistroj, ktery je plné digitdlni a pouZiva technologii FPGA, umozZiuje zobrazeni
v rezimech B, M a CFM, prav¢ tak jako v Dopplerovych spektrech.

Ptistroj Exago je urCen pro nasledujici aplikace: porodnictvi, gynekologie, bfiSni, obecné,
vaskularni, drobné ¢asti, urologie.
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2. Bezpecnostni pokyny
2.1 Bezpec¢nostni pokyny pro ultrazvukové zarizeni

2.1.1 Profil uzivatele

A Upozornéni:

S timto zafizenim smi pracovat pouze osoba, vySkolend v ultrazvukovych zobrazovacich
postupech. Takové Skoleni umoZiuje uZivatelim porozumét zndzornénym ultrazvukovym
zobrazenim, pochopit jak provadét méfeni na zobrazenich nebo na Dopplerovych spektrech.
Uzivatel musi mit nastudovanou celou uZivatelskou ptirucku, aby znal ndvody, potifebné
k provozovani tohoto zafizeni. Musi postupovat podle uzivatelské piirucky pokazdé, kdyz si
neni pouZitim zafizeni jisty.

A Upozornéni:

Pted zahdjenim vySetfovani je zdvazné si precist uzivatelskou ptirucku. Osoby, které nejsou
vysSkoleny v metod¢ ultrazvukového diagnostického znédzornovani, nesméji zatizeni Exago
pouZzivat.

2.1.2 Akusticka sila

Americky institut pro ultrazvuk v mediciné¢ (AIUM) uvedl s ohledem na pouZivani ultrazvuku
v 1ékaiské diagnostice, Ze ,,nikdy nebyly nahldSeny Zadné potvrzené biologické vlivy na
pacienty ani obsluhujici persondl piistrojii, zpisobené vystaveni se intenzitdm, které jsou
béZné pro soucasnd ultrazvukova diagnostickd zafizeni. PiestoZe existuje moznost, Ze
v budoucnosti mohou byt takové biologické vlivy zjiStény, soucasné tudaje ukazuji, Ze
prospéch z bezpecného pouzivani ultrazvukové diagnostiky prevazi u pacientd nad riziky,
pokud viibec mohou byt pfitomna“. Institut naznacuje, Ze vyhody bezpecné ultrazvukové
diagnostiky ptevladaji nad riziky, existuji-li viibec n¢jaka.

Reference: Uvahy o bio-vlivech na bezpetnost ultrazvukové diagnostiky; Journal of
Ultrasound in Medicine, svazek 7, ¢islo 9; Americky institut pro ultrazvuk v mediciné — vybor
pro bio-vlivy.

A Upozornéni:

,Bezpetné pouziti“ znamend, Ze ultrazvukovy snimac se musi pouZzivat v souladu se zdsadou
ALARA, coz znamend, Ze operdtor musi udrZzovat troven (hladinu) vysilané energie a dobu
vystaveni na co nejnizsi mozné drovni (As Low As Reasonably Achievable).

V dtsledku toho musi operator pouzivat ultrazvuk bezpeCnym zpiisobem, aby zajistil
maximalni ochranu pacienta. To znamend, Ze operdtor musi predpokladat, Ze béhem pouZiti
ultrazvuku by mohlo dojit k vyskytu neidentifikovaného rizika a proto musi sniZit dobu
vystaveni pacienta pravé tak, jako prendSenou energii. To lze ucinit postupem podle zdsady
ALARA (As Low As Reasonably Achievable, kterd sdruzuje urcitd jednoduchd pravidla
k ziskani diagndzy pfi pouziti nejmensiho mnoZzstvi akustické energie.
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Jak provadét bezpecné vysetiovani pacienta:

- pii zahdjeni vySetfeni nastavte vysilaci vykon vzdy na nejnizZ§i moZnou uroven.
Béhem vysetieni zvySujte vykon je-li potieba k dosaZeni vyhovujiciho zobrazeni nebo
Dopplerova signdlu, pfi udrZovani kontroly indext MI a/nebo T1,

- Nedrzte sondu v zafixované poloze déle, nez je nezbytné. Jakmile obraz zamrzne,
odstranite sondu pry¢ od pokoZzky pacienta,

- Nepokracujte ve vySetiovani déle, neZ je nezbytné: Je dilezité co nejvice zkratit dobu
vystaveni pacienta ultrazvuku.

2.1.3 Vyklad parametri MI a TI

Operétor nese odpovédnost za piredvidani nebezpeci, spojeného s vystupem energie z piistroje
a vhodného kondni k ziskdni nutnych diagnostickych informaci pfi minimélnim riziku pro
pacienta.

Aby se toho dosdhlo, operdtor md na monitoru zobrazené dva indexy (MI a TI, které
pfedstavuji mechanicky index a tepelny index), které mu nepfetrZit€ umoziuji zndzornovat
uroven vysilaného akustického vykonu.

V soucasnosti neni dobfe zndmy vztah mezi odliSnymi parametry akustického vykonu a
kritérii biologického vyhodnoceni. Dva zdkladni jevy, mechanicky a tepelny, jejichz
prostiednictvim muize mit ultrazvuk biologické vlivy, byly ur€eny. Byly vyvinuty indexy MI a
TI, které berou tyto jevy v uvahu a poskytuji uZivateli okamzité informace o eventudlnich
mechanickych nebo tepelnych biologickych vlivech. PovSimnéte si prosim, Ze tyto indexy
neberou v tvahu nahromadéné vlivy.

Index MI (mechanicky index) se vztahuje k prostorovému vrcholu maximélniho zfedéného
tlaku, ktery umoziiuje oznaceni podle vlivu tvorby kaveren v tkdnich. Existuje silnd shoda, Ze
biologické vlivy mohou pravdépodobné vzniknout se vzriistajicim maximdlnim zfedénym
tlakem.

Index TI (tepelny index) se vztahuje ke zvySeni teploty tkdn¢ a odpovidd poméru mezi
celkovym akustickym vykonem a akustickym vykonem, ktery se poZaduje ke zvySeni teploty
tkan¢ o jeden stupen Celsia. Ke zndzornéni nartstu teploty za vSech podminek a pro vSechny
druhy tkdni neexistuje Zadny jednoduchy model. Index TI o hodnoté 2 predstavuje vysSsi
ndrist teploty neZ index TI o hodnoté 1, nelze jej viak povaZovat jako zvyseni teploty o 2° C.
Index TI slouZi k doporuceni uZivateli o moZném zvyseni teploty v konkrétni oblasti.

2.1.4 Zobrazeni presnosti parametra MI a TI

Mechanicky a tepelny index jsou na monitoru zobrazeny v pravém hornim rohu permanentn¢
a explicitné. Viz kapitola 5.2.

Operator musi béhem pouZziti pfistroje zkoumat tuc¢inek ovladacich prvkl, ovliviujicich
akusticky vykon a v pfipadé potieby si poznamenat hodnoty indexi.

Jak jiz bylo uvedeno, operdtor se stidle musi snazit drZet indexy na jejich co nejnizSich
urovnich a sniZovat dobu vystaveni vlivu.

Presnost zobrazeni mechanického a tepelného indexu (MI a TI) je 0,1.

2.2 Bezpec¢nostni symboly
Vénujte pozornost vyznamu téchto bezpecnostnich symbolt:
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symbol vyznam
r 7 | Uzité ¢&asti pacienta typu BF (volnd (putujici)
= téliska),
R sonda odpovida tiid¢ ,,BF* elektrickych lékarskych
zafizeni v souladu se standardem IEC 60601-1
L |
Upozornéni: piectéte si uZivatelskou piiru¢ku pred
pouZitim piistroje, na kterém je umistén tento
symbol
Sbirejte oddélené od ostatniho odpadu (viz smérnici
EC pro elektronicky odpad)

||
c € Znacka CE

2.3 Pouziti v souladu s podminkami Zivotniho prostiedi

Tento piistroj se pouziva v Cistém prostiedi, bez pfitomnosti prachu a koufte.

Pfistroj je urCen a vyzkousen pro provoz v rozsahu teploty:
e -20°C az 60°C b&hem prepravy a skladovini,
e +10°C a7 40°C béhem provozu.

Ptistroj je ur€en pro provoz v rozsahu relativni vlhkosti 10-95% vcetné kondenzace.

Pfistroj je urCen pro nasledujici atmosférické tlaky:
e 700 hPa az 1060 hPa béhem provozu,
e 500 hPa az 1060 hPa béhem piepravy a skladovani.

A Upozornéni

NepouZivejte piistroj pii nedodrZzeni uvedenych podminek, tykajicich se Zivotniho prostiedi.
Ukoncete provoz pfistroje, neni-li néktera z podminek zohlednéna.

Pfistroj lze pouzivat v jakémkoli prostoru nebo misté, splitujicim uvedené podminky pro
Zivotni prostiedi.

Neblokujte vétraci ventildtory ani neucpavejte vyvody vzduchu vzadu na pfistroji za icelem
zajisténi fadného chlazeni piistroje. Neumistujte zafizeni proti stén€ ani do stisnéného
prostoru, protoZze tim dojde ke Spatnému chlazeni piistroje. Musite zohlednit minimalni
vzdalenost mezi st€énami a piistrojem, kterd je bézné 30cm.

A Upozornéni:
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2,7

Neblokujte ventildtory ani neucpdvejte vyvody vzduchu, coZ povede k piehfati piistroje a
ohroZeni sprdvného provozu systému.

2.4 Elektricka bezpecnost

Toto zafizeni je v souladu se standardem IEC 60601-1, tj. bezpec¢nost elektrickych 1ékatskych
zafizeni.

Zatizeni je podle standardu klasifikovano:

a) podle druhu ochrany proti trazu elektrickym proudem:
zafizeni tiidy 1
b) podle stupné ochrany proti drazu elektrickym proudem:
typ BF
¢) podle stupné ochrany proti Skodlivému vnikani vody:
IPXO (pfistroj bez ochrany proti vniku vody)
d) podle stupné¢ bezpecnosti pii aplikaci za piitomnosti hoflavé anestetické smési se
vzduchem, kyslikem nebo rajskym plynem:
Pfistroj je nevhodny k pouziti za pritomnosti hoflavé anestetické smeési se vzduchem,
kyslikem nebo rajskym plynem
e) podle provozniho reZzimu:
nepietrzity provoz

Dodrzujte uvedena upozornéni s ohledem na zajiSténi bezpec¢nosti pacienta:

A Upozornéni:

Zatizeni musi byt napdjeno za pouZiti dodané piivodni $iliry véetné uzemnéni.

A Upozornéni:

VSechna pfipojend periferni zafizeni vyZzadujici zdroj proudu (tiskdrna, monitor, pfipojeni
USB a dalsi) musi pouzivat samostatny transformétor nebo musi spliiovat standard EN 60601-
I-1. Vopatném ptipadé¢ nelze celkovou konfiguraci naddle povaZovat za pacientsky
bezpecnou.

A Upozornéni:

Neni-li systém fddn€¢ uzemnén, mlZze vzniknout nebezpeci urazu elektrickym proudem.
Systém musi byt pfipojen k elektrické siti pomoci tfi-pélové koncovky s uzemnénim.

A Upozornéni:

Pokazdé pied pouzitim zkontrolujte hlavu sondy, skiin pfistroje, kabel a ptivodni kabel (viz
¢ast 2.8: informace o sond¢). Jakdkoli prasklina nebo jiné poSkozeni hlavy sondy muze
privodit draz elektrickym proudem. Nikdy nepouzivejte sondu, kterd je poSkozena, upadla na
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zem nebo utrpéla vdZny ndraz, dokud ji neprohlédne technik zdkaznického servisu spole¢nosti
ECM.

A Upozornéni

Pfipojka snimace se nesmi namacet do Zadné tekutiny. Jeji ponofeni mlize znicit bezpecnostni
elektrické vlastnosti.

A Upozornéni

Pted c¢iSténim vzdy odpojte systém.

2.5 Okoli pacienta

Ultrazvukovy snima¢ Exago je konstruovdn pro pouZiti v prostfedi, stanoveném na niZe
uvedeném obrizku:

©) 251

@ 1.5m

Verze 1 2 16.9.2010 CD.MA uzivatelska piirucka Exago 1_06 str. 8



ECM

Noveko International Inc.

2.6 Elektromagneticka kompatibilita

Ultrazvukovy snima¢ Exago je vsouladu se standardem EN 60601-1-2, tykajicim se
elektromagnetické kompatibility (EMC)

A Upozornéni

Ultrazvukovy snima¢ Exago je elektricky lékafsky pfistroj, ktery potfebuje zvlastni péci
s ohledem na EMC. Toto zafizeni instaluje a spousti vySkolend osoba na zdklad¢ detailnich
informaci, uvedenych v této piirucce (viz ptiloha II).

A Upozornéni

Pienosnd komunika¢ni zafizeni mohou ovlivnit normalni funkci zafizeni (viz tabulka 6
piilohy II).

A Upozornéni

Toto zafizeni se nesmi pouZzivat v blizkosti jinych zafizeni; pokud to nelze ucinit jinak,
¢innost piistroje Exago se musi sledovat kviili kontrole spravného provozu.

2.7 Sonda a kompatibilita zafrizeni

Sondy, které jsou dodiny se zafizenim Exago jsou urCeny pro pouZiti pouze s timto
systémem.

A Upozornéni

Nikdy nezkousejte pfipojit dodané sondy k jinému ultrazvukovému systému. To miZe vést
k nenapravitelnému poskozeni ptfipojky sondy a piipadné¢ mnohem vysSimu akustickému
vykonu, nez jaky je poZadovan. To také miiZe vést k popdleni pacienta z divodu piehfati
sondy.

Ptistroj Exago je urCen pro pouZiti vyhradn€ se sondami, dodanymi spolecné s piistrojem
spole¢nosti ECM.

A Upozornéni

K pfistroji Exago nezkousejte nikdy pfipojit sondu, kterd nebyla dodana spole¢nosti ECM a
ktera je popsana jako vhodnd k zafizeni Exago. To miiZe vést k nenapravitelnému poskozeni
piipojky sondy Exago a pfipadné mnohem vySSimu akustickému vykonu, nez jaky je
pozadovan. To také mlze vést k popdleni pacienta z divodu prehtati sondy.
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A Upozornéni

Zkontrolujte ¢istotu sond pred zahdjenim vySetifeni. Soucasn¢ zkontrolujte sondu kvili zjiSténi
narazu, praskliny nebo poSkozeni pouzdra a akustickych cocek. K vySetfeni nikdy
nepouzivejte poskozenou sondu.

A Upozornéni

Z bezpecnostnich a ddrZzbovych divodi neodpojujte nikdy sondu od pfistroje bez jeho
piedchoziho vychladnuti.

2.8 Informace o sondé

2.8.1 Druhy sond a odpovidajici aplikace
Sondy, dodané s ptistrojem Exago jsou:
e (C360V - konvexni sonda se stfedni frekvenci 3,5 MHz. Tato zevni sonda se pouziva
pro tyto aplikace: vSeobecné, btisni, gynekologické, porodnické, vaskularni.
e [.738P - linedrni sonda se stfedni frekvenci 7,5 MHz. Tato zevni sonda se pouZziva pro
tyto aplikace: v§eobecné, vaskularni, détské 1ékatstvi, malé ¢asti (prsa, varlata, atd.).
e (C614P - mikro-konvexni sonda se stfedni frekvenci 6 MHz. Tato zevni sonda se
pouziva pro tyto aplikace: vSeobecné, vaskularni, malé ¢asti, détské 1ékarstvi.
e E610P — sonda pro endo-kaverny se stiedni frekvenci 6,5 MHz. Tato sonda se pouZziva
prostiednictvim konecniku nebo vaginy pro tyto aplikace: vSeobecné, gynekologické,
porodnictvi, urologii..

Uvedené aplikace mohou byt vySetfovany v rezimu B, PW nebo CFM ¢i v kombinovanych
reZimech.

A Upozornéni

NepouZzivejte sondy pro zZadné jiné aplikace nezZ jsou uvedeny vyse, nebot” typy sond a jejich
frekvence se vztahuji ke klinickym aplikacim. To muze vést k chybnym diagnostickym
vysledkiim z neptizptsobené kvality zobrazeni. Také to muze vést ke zbytecnému ozafeni
pacienta, coz je v rozporu s metodickymi pokyny o bezpecnosti ultrazvukového zobrazovani.

VSechny sondy, dodané s piistrojem Exago, jsou v souladu se standardem ISO 10993-1,
tykajicim se bio-kompatibility (slucitelnosti) komponent, které jsou k vyrobé sondy pouZzity.

Reference na vedeni jehel pro biopsie:

Dodavatel CIVCO: www.civco.com

Linearni sonda L738P: Odkaz na drzak Civco 612-085, ktery se pouZije s vedenim jehly 610-
608, kompatibilni s jehlami 8.5FR a mérkou 14 az 23 (krom¢ mérky 19). Tento odkaz je pro
opakované pouzitelny drzédk, vedeni jehel je spotiebnim materidlem.

Sonda pro endo-kaverny E610P: Odkaz (drzdk a vedeni jehly) Civco 742-270, kompatibilni
s vedenim jehel 16 az 18.

Dodavatel PROTEK: www.protekmedical.com
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Konvexni sonda C360V: Odkaz na drzdk Protek 7138, ktery se pouzije s vedenim jehly ref.
4222 (22Ga), ref. 4218 (18Ga), ref. 4216 (16Ga). Tato reference je pro opakované pouZzitelny
drzak, vedeni jehel je spotfebnim materidlem.

2.8.2 Kontrola sond

A Upozornéni

Pred kazdym pouZzitim prohlédnéte Cocky snimace, pouzdro a kabel. Zkontrolujte praskliny
nebo jinad poskozeni, kterymi by do snimace mohly vniknout tekutiny.

Objevite-li jakékoli poskozeni, nepouzivejte sondu dokud neni prohlédnuta a opravena nebo
vymeénéna autorizovanym technikem zakaznického servisu spolecnosti ECM.

A Upozornéni

Jakékoli prasklina nebo posSkozeni hlavy sondy muze zplsobit draz elektrickym proudem.
Nikdy nepouZzivejte sondu, kterd je poSkozena, upadla na zem nebo utrpéla vdZny néraz,
dokud ji neprohlédne technik zdkaznického servisu spolecnosti ECM.

2.8.3 Zachazeni se sondami

A Upozornéni

Sonda je kiehkd a vyzaduje spravné zachdzeni, péci a ciSténi. PéCe o snimac zahrnuje
kazdodenni kontroly, ¢isténi a desinfekci mezi jednotlivymi pacienty.
Viz kapitola 7.2 o provadéni spravné péce sondy.

A Upozornéni

Pokud sondu nepouzivite na voziku, dejte ji vZdy do jejiho drzaku, ktery je umistény na
klavesnici nebo jiném bezpe¢ném misté, abyste zabrénili jejimu padu na pacienta nebo na
podlahu. Jakdkoli prasklina nebo poskozeni hlavy sondy miiZze vést k drazu elektrickym
proudem. Nikdy nepouZzivejte sondu, kterd je poskozena, upadla na zem nebo utrpéla vazny
ndraz, dokud ji neprohlédne technik zdkaznického servisu spole¢nosti ECM.

A Upozornéni

Neohybejte kabel snimace ani jim nekrut’te. Jsou-li na pouzdru snimace praskliny, je rozbité
nebo jsou na kabelu fezy ¢i trhliny, elektrické bezpecCnostni vlastnosti tim mohou byt
poruseny.

A Upozornéni

Neponotujte piipojku snimace do Zzddné kapaliny, namoceni mulize zniCit elektrické
bezpecnostni vlastnosti.
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2.8.4 Ultrazvukovy kontaktni (spojovaci) gel

Nékteré ultrazvukové kontaktni gely a roztoky mohou sondy poskodit.

O cinidlech, ktera obsahuji niZze uvedené chemikélie, je zndmo, Ze poskozuji snimace:
aceton

metylalkohol

denaturovany lih

mineralni olej

lodine (nesteroidni nehoflava chemikalie)

jakykoli roztok nebo gel obsahujici aréma.

A Upozornéni

Zkonzultujte obsah gelu s dodavatelem.

A Upozornéni

Vyhnéte se vSem problémim, tykajicim se pouZiti ultrazvukového kontaktni gelu tim, Ze
budete dodrZovat nasledujici pravidla:
e pred upotiebenim na pacientovi vZzdy zkontrolujte datum skonceni upotiebitelnosti
gelu na naddobé&. Nadoby po dobé¢ upottebitelnosti vZdy vyhod'te.
e Pouzivejte rad€ji nddobku 250ml nez 51. NepouZivejte kaZzdodenné 51 nadobu
k pInéni mensi.
¢ Na konci dne vyhod’te vSechny nacaté nadoby.
e Pied desinfekénim procesem sondy pied kazdym dalSim vySetienim setfete
vSechny zbytky gelu z hlavy sondy, pouzdra a kabelu.

A Upozornéni

NepouZivejte ultrazvukovy kontaktni gel ani zevni sondy na postiZenou pokozku.

2.8.5 Povrchové teploty

Sondy, dodané s ptistrojem jsou v souladu se standardy bezpecnosti ohledné¢ povrchovych
teplot. Sondy jsou provedeny tak, aby teplota povrchu nepiesdhla 41°C.

A Upozornéni

Ptistroj Exago neni uréen pro soucasné pouZiti s vysokofrekvencnim chirurgickym pftistrojem.
K nebezpeci spdleni pacienta miize dojit v ptipad¢ selhdni pfipojeni neutrdlni elektrody
vysokofrekvencéniho chirurgického pfistroje.

2.9 Konec trzni zivotnosti pristroje

Ptistroj musi byt na konci své trzni Zivotnosti, at’ z divodu vyfazeni nebo definitivniho
ukonCeni provozu, recyklovan. Postarejte se o odevzdani pfistroje do autorizovaného
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recyklacniho stiediska nebo ho vrat'te distributorovi. Adresa distributora se nachdzi na prvni
strang této piirucky.

3. Instalace zarizeni
Ptistroj Exago musi byt nainstalovan na stanovisté osobou, opravnénou spole¢nosti ECM.

A Upozornéni

Nikdy nezkouSejte zafizeni oteviit. Otevfit systém a provést servis je opravnén pouze
kvalifikovany technik zdkaznického servisu spole¢nosti ECM.

>

Upozornéni

Po instalaci s vozikem Exago zkontrolujte, Ze mechanické komponenty (volitelnd obrazovka
LCD, ptidavné rameno obrazovky) jsou spradvné piipojeny a Ze jim nehrozi pad ani pohyb
neocekdvanym smérem.

>

Upozornéni
Pii pohybu pfistroje pomoci voziku Exago zabrante mechanickym ndraziim a srdaZkdm
s ohledem na setrvac¢nost zafizeni.

>

Upozornéni
Pfi zavirani blokovaciho systému voziku Exago dejte pozor abyste si nesevieli prsty mezi
zaviraci mechanismus a horni Cast zatizeni.
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4. Uvedeni pristroje do chodu

4.1 Pripojeni a odpojeni sond

Pro pfipojeni sondy vlozte jeji ptipojku do piislusného otvoru na celni strané piistroje
s kabelem sméfujicim dolti. Pojistkou, umisténou uprostifed piipojky otocte mirnym tlakem
tak, aby se zaviraci mechanismus zapojil. Kdyz je zaviraci mechanismus zapojen, otocte ji o
ctvrt otaCky doprava - sonda je pfipojena.

Po pripojeni sondy ji uloZte na bezpe€ném misté (pfi pouziti systému s vozikem do jednoho
z jejich drzdkl), abyste predesli jejimu poSkozeni narazem nebo padem.

Sondy lze v pribehu vySetiovani ménit bez restartovani piistroje.

Abyste sondu odpojili, otocte ji o Ctvrt otdcky vlevo aby se zaviraci mechanismus odemkl.
Vyjméte piipojku z pfistroje a uloZte sondu na vhodném mist¢, chranéném pied narazy.

A Upozornéni

Pted odpojenim aktivni sondy se ujistéte, Zze obraz se nepohybuje (stoji — je ,,zamrzly*).
Pti spusténi piistroje se vZdy ujistéte, Ze sonda je k ptipojce pfipojena.

Navesti pripojené sondy je zobrazeno na monitoru (vpravo nahote)

4.2 Pouziti voziku Exago

Je-li zafizeni v provozu s vozikem Exago, ujistéte se, Ze sonda je pfipojena k piipojce na
pravé strané. K uvedeni piistroje do chodu pouZijte stejny postup jako niZe pro zafizeni
Exago.

4.3 Spusténi pristroje

A Upozornéni

Pro napdjeni pfistroje smi byt pouZit pouze sitovy kabel dodany spolecnosti ECM. Nikdy
nepouZzivejte sitovy kabel bez fddného uzemnéni.

Zaftizeni spust’te oto¢enim hlavniho vypinace na zadnim panelu pfistroje.

Pockejte aZ se systém nastartuje a na obrazovce zobrazi uZivatelské rozhrani.

Zatizeni Exago se spouS$ti se sondou pfipojenou k pitipojce vrezimu B. Neni-li sonda
pfipojena k piipojce, systém zobrazi ndvéesti ,,No probe“. V tomto piipad€ pfipojte sondu

k ptipojce a stisknéte ,,Freeze* (zmrazit, zastavit obraz monitoru) nebo zafizeni restartujte.

Chcete-li zafizeni vypnout, stisknéte znovu hlavni vypinac¢ na zadnim panelu pfistroje. Dojde
k vypinacimu postupu aZ do uplného vypnuti zatizeni.
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5. Predvedeni pristroje

5.1 Popis klavesnice
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5.2 Funkce klavesnice

1. B: zpfistupni provoz v reZimu B a kontextovém menu B. Pfi provozu v reZimech M,
CFM nebo PW se vrat'te do rezimu B.
Kontextové menu B obsahuje:

Dynamic: vybira (select) rozsah Dynamic obrazu B (35-70dB). Zobrazi se na
monitoru navestim ,,Dyn‘.

Power: vybira energii prenosu (30-100%). Zobrazi se na monitoru naveéstim
,, PWrI*.

Brightness: nastavuje jas monitoru (3-100%). Docasn¢ se zobrazi na monitoru
naveéstim ,,Bright*.

Dual: vyvold rezim zobrazeni B Dual. K pfepnuti mezi levym a pravym
obrazem pouZijte kldvesu Select. Kulaty bod na monitoru ukazuje aktivni
obraz nebo obraz v rezimu Freeze, ktery zacne byt aktivni. Pomoci B opustite
dudlni reZim.

L/R, U/D: pievraci (ota¢i) znazornény obraz (Left/Right nebo Up/Down).
Kulaty bod na monitoru ukazuje aktivni obraz prvek sondy ¢. 1.

Frame Avge: vybird tdrovein zprimérovani rdmce obrazu mezi hodnotami
SLOW, SLMED, MFAST, FAST. Docasné se zobrazi na monitoru naveéstim
»FAvg.

Noise Reject: aktivuje na monitoru okno Noise Reject (potlaceni zvuku).
Pozice okna miiZe byt upravena ovladanim Touchpad (dotykové desticky). Po
stisknuti Select nastavte velikost okna ovliddnim dotykové desti¢ky. Uroveit
Noise Reject (0-15) se zobrazi v okné a lze ji nastavit tisknutim ,+“ a ,,-*
souvisejicimi kldvesami Noise Reject. VSechny signdly pod vybranou drovni
se profiltruji, aby poskytly CistSi obraz. Stisknutim Clear opustite potlaceni
zvuku.

Biopsy: aktivuje na monitoru zobrazeni vodiciho kanalu bioptické jehly. Kandl
jehly je ukdzan dvéma teCkovanymi ¢adrami mezi kterymi se jehla pohybuje.
Uzivatel musi pfed pouzitim této vlastnosti zkontrolovat, Ze bioptické vedeni je
spravn¢ pfipojeno k sondé¢ a doporucujeme tuto funkci vyzkouset pied
pouZitim na pacientovi v nddobé s vodou. Mechanické tolerance bioptického
vedeni mohou piesdhnout ocekdvané hodnoty a vodici kandl je pouze
indikativni. Stisknutim Biopsy nebo Clear se zruS$i zobrazeni bioptického
vodiciho kandlu.

Next, Previous: pouzivd se ke zkoumdni piiStich a predchozich urovni
souvisejictho menu.

B gain se nastavi pomoci klaves ,,Gain‘ (viz bod 16).

2. CFM: zpfistupni zobrazeni Pre-trace CFM a menu. ReZim Pre-trace CFM umozni
nastavit velikost a polohu policka CFM, Steering angle (tihel natoc¢eni) pfed spusténim
rezimu aktivniho CFM.

Kontextové menu Pre-trace CFM obsahuje:

Position: aktivuje ovlddani polohy policka CFM. Nastaveni Position Ize
provést za pouZiti dotykové desticky nebo klavesami kurzoru (viz bod 32).
Size: aktivuje ovladani velikosti policka CFM. Nastaveni Size lze provést za
pouziti dotykové desticky nebo kldvesami kurzoru (viz bod 32).
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Steering: vybird dhel natoceni policka CFM tisknutim kldves ,,+ a ,,-Uhel
natoceni se standardné rovnd piedchozi vybrané hodnoté thlu natoceni PW
nebo CFM. Funkce Steering je k dispozici pouze u linearnich sond.

Stisknutim Select pfepnete z provozniho rezimu a kontextového menu Pre-trace
CFM do Active CFM.

Kontextové menu Active CFM obsahuje:

PRF: vybird hodnotu PRF (500-11313 Hz). Zobrazi se na monitoru naveéstim
,,PRF*.

Multiline: vybird index Multiline (0-3). Vys§i MultiLine umoZzni zvySeni
obnovovaciho kmito¢tu CFM. Zobrazi se na monitoru navéstim ,,Mline®.
Persistence: vybird index Persistence (0-7). Pretrvani je rdmec, ktery
zprumeéruje obraz CFM. Zobrazi se na monitoru naveéstim ,,Persist®.

Power: vybird pfenos energie CFM (30-100%). Zobrazi se na
monitoru naveéstim ,,Power.

WallFilter: vybiré index sténového filtru (0-7).

PacketSize: vybird index PacketSize (0-2). Vyssi index PacketSize zvysi
citlivost CFM a mirné sniZi obnovovaci kmitocet CFM.

Burst: vybirad pocet cyklti impulsii pfenosu pomoci indexu Burst (2, 5, 7).
SpatialFilter: vybird index prostorového filtru (0-3).

MinVelocity: vybird index minimalni rychlosti (0-31).

PowerRatio: vybird index obnovovaciho kmitoctu (0-31).

Invert: vybira inverzi stupnice barev.

CFM gain se nastavi pomoci kldves ,,Gain* (viz bod 16).

Policko Position CFM se nastavi pouzitim Touchpad (dotykové desticky) v rezimu

Active CFM.

Stisknutim kldvesy Update se prepind z reZimu Active CFM do reZimu Pre-trace
CFM. Stisk kldvesy Select vraci do rezimu Active CFM.

3. PWD: zpftistupni zobrazeni a menu Pre-trace PW. Rezim Pre-trace PW umoZni
nastavit pozici briny PW a velikost na obraze B nebo B/CFM image; a nastaveni parametrii
Steering a Angle pied spusténim aktivniho reZimu PW.

Kontextové menu Pre-trace PW obsahuje:

Gate Size: vybird velikost brany stisknutim klaves ,,+“ a ,,-*“. Vybrand Gate
Size se zobrazi na monitoru.
Steering: vybird thel natoceni stisknutim klaves ,+*“ a ,,-“. Na obrazovce se

aktualizuje ¥fadek PW. Uhel natoleni se standardné rovnd ptedchozi vybrané
hodnot¢ dhlu nato¢eni PW nebo CFM. Funkce Steering je k dispozici pouze u
linearnich sond.

Angle: vybird polohu opravné znacky uhlu. Hodnota Angle se zobrazi na
monitoru s naveéstim ,,Angle” a znaCka se ukdze v PW Gate. Neni-li uhel
platny, znacka thlu se zobrazi Cervené a je-li platny, zobrazi se bile. Jakmile je
vybrdna znacka Angle, stupnice frequency/velocity (frekvence/rychlost)
v rezimu Active PW obsahuje navésti rychlosti. Stisknutim Clear v rezimu Pre-
trace nebo Active PW se zrus$i oprava Angle.
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Position brany PW lze upravit pouzitim dotykové desticky nebo kurzorovych klaves
(viz bod 32) v reZzimu Pre-trace PW.

Stisknutim kldvesy Select se ptepind z rezimu Pre-trace PW do reZimu Active PW.

Kontextové menu rezimu Active PW obsahuje:

PRF: vybird hodnotu PRF (2000 — 11313 Hz). Zobrazi se na monitoru
s navestim ,,PRF.

Baseline: vybird spektrum vychoziho bodu (zakladni faddek). Na obrazovce se
aktualizuje stupnice frequency/velocity.

Invert: obraci stupnici frequency/velocity. Na obrazovce se aktualizuje
stupnice frequency/velocity.

Audio: vybira hlasitost audio vystupu.

Filter: vybira PW Wall Filter (50, 100, 200 Hz). Na monitoru se zobrazi
navesti ,, WFilter.

Power: vybird ptenos energie CFM (30-100%). Zobrazi se na
monitoru naveéstim ,,Power.

PW gain se nastavi pomoci klaves ,,Gain“ (viz bod 16).

Stisknutim kldvesy Update se piepind z reZimu Active PW do reZimu Pre-trace PW.
Stisk klavesy Select vraci do rezimu Active PW.

s M2z

4. M: zobrazi fadek M, nastavi polohu faddku M pomoci Touchpad (dotykové desticky),
stiskem Select se spusti zobrazeni reZimu M. Stisknutim Update se vratite do nastaveni fadku
M. Opétovnym stisknutim klavesy Select se spusti zobrazeni reZimu M.

5. <: v rezimu Freeze piesun na pifedchozi obraz Cineloop. Na monitoru se zobrazi index
aktudlniho obrazu.

6. Measure: zastavi systém (pii Zivém provozu) a zpiistupni menu Measure. Ptistup do
menu Measure je z menu Cineloop v rezimu Freeze. Zptistupnéni menu Measure nejprve
automaticky zahdji métreni Distance.

Kontextové menu Measure obsahuje:

Distance: spusti nové méfeni vzddlenosti se zobrazenim prvniho méfitka.
Nastavte polohu prvniho méfitka pomoci Touchpad (dotykové desticky) a pro
potvrzeni platnosti polohy prvniho méfitka a zobrazeni dal$Stho méfitka
kliknéte na Touchpad. Nastavte druhé méfitko. Stisknutim Select se vratite do
nastaveni prvniho meéfitka nebo kliknutim na Touchpad méfeni Distance
ukoncite. Hodnoty Distance se zobrazi na obrazovce s identifikaci a barevnym
kédem. V jednom obrazu lze poftidit Ctyfi vzdélenosti. Je-1i aktivni volba Tools
/ Distances: Distances in sequence, systém, po dokon¢eni méfeni vzdalenosti,
automaticky zobrazi prvni méfitko dal§tho méfeni vzdalenosti (viz bod 23).

Ellipse: spousti nové méfeni elipsy se zobrazenim prvniho méfitka. Nastavte
polohu prvniho méfitka pomoci Touchpad a pro potvrzeni platnosti polohy
prvniho méfitka a zobrazeni dalSich méfitek kliknéte na Touchpad. Nastavte
druhé méfitko. Stisknutim Select potvrdite platnost druhého méfitka a jdete na

nastaveni tfettho méfitka. Stisknutim Select se vritite do nastaveni prvniho
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Vv

meéfitka nebo kliknutim na Touchpad méfeni Ellipse ukoncite. Hodnoty
Ellipse se zobrazi na obrazovce s identifikaci a barevnym kédem. V jednom
obrazu lze poridit dvé elipsy.

Trace: spousti nové méfeni stopy se zobrazenim prvniho méfitka. Nastavte
polohu prvniho méfitka pomoci Touchpad a pro polohu prvniho méfitka
kliknéte na Touchpad. Tédhnéte obrysem Trace po obraze pomoci Touchpad
a pro ukonceni méteni stopy kliknéte na Touchpad. Neni-li taZeny obrys
uzavieny, pro jeho uzavieni se pouzije rovnd Cdara, kterd umoZni vypocet
plochy a poloméru. Hodnoty Trace se zobrazi na obrazovce s identifikaci a
barevnym kédem. V jednom obrazu Ize pofidit jednu jednoduchou stopu.
Select: vybird jednu vzdélenost, elipsu nebo stopu mezi vSemi polozkami,
zobrazenymi na monitoru. Vybrand poloZzka a s ni souvisejici méfeni jsou
zvyraznény.

Delete: rusi (maze) na monitoru vybrand meéteni.

Stisknutim Measure opustite menu méfeni a stisknutim Freeze se vratite k Zivému
zobrazeni.

7. Update:

M: v provozu rezimu M, freeze (zmrazi) obraz M a vrati do Zivého provozu
v rezimu B pro nastaveni fddku M pomoci Touchpad. Po nastaveni se pouZije
klavesa Select k navratu do zobrazeni v rezimu M.

CFM: v provozu rezimu CFM, navrat do rezimu CFM Pre-trace (Position,
Size, Steering). Po nastaveni se pro ndvrat do zobrazeni v reZimu CFM
pouZzije kldvesa Select.

PW: v provozu rezimu PW, freeze (zastavi) obraz PW a vrati do zivého
provozu v rezimu B k nastaveni brany PW pomoci Touchpad a menu PW
Pre-trace (Gate Size, Steering, Angle). Po nastaveni se pro ndvrat do
zobrazeni v reZimu PW pouzije kldvesa Select.

8. Cineloop: zastavi systém (je-li v Zivém provozu) a zptistupni menu Cineloop. Piistup
do menu Cineloop z menu Measure v rezimu Freeze.
Kontextové menu Cineloop obsahuje:

First Image: nastavi aktudlni obraz do prvniho rdmce paméti Cineloop. Na
monitoru se zobrazi index aktudlniho obrazu.

Play/Pause: piehraje/zastavi posloupnost uloZzenych obrazii z paméti Cineloop.
Last Image: nastavi aktudlni obraz do posledniho rdmce paméti Cineloop. Na
monitoru se zobrazi index aktudlniho obrazu.

StoreClip: ulozi aktudlni vystfizek do externiho zafizeni USB (existuje-li)
nebo do interni paméti.

9. Touchpad (dotykové desti¢ka): ukazovaci zafizeni, které se pouziva pro volbu menu,
kurzory méfeni, ovéfeni platnosti méfent, atd.

10.  Select: pouziva se k potvrzeni vybéru polozek, k aktivaci rezimi Active CFM, Active

v s

PW a M, pro piechod z jednoho méfitka do druhého v reZimu méfeni, zobrazeni zvétSeného
(zoomed) obrazu a pro piepnuti v Dual B z jednoho obrazu do jiného.
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11.  >: vrezimu Freeze pfechod na pfisti obraz Cineloop. Na monitoru se zobrazi index
aktudlniho obrazu.

12.  Store: ulozi aktudlni obraz do externiho zafizeni USB (existuje-li) nebo do interni
paméti.

13.  Review: zpiistupni menu Review k posouzeni uloZenych obrazi nebo vystiizkl
z externiho zatizeni USB nebo z interni paméti. Systém podle priority prozkoumd nejdiive
USB a potom interni pamét. Abyste dosdhli pfistupu do interni paméti, odpojte vSechna
pripojend zatizeni USB. Zobrazeni Review obsahuje Image List a Clip List; soubor, ktery
ma z nich byt zobrazen se vybere pouzitim Touchpad.

Kontextové menu Review obsahuje:

¢ Load: zobrazeni vybraného obrazu nebo vystiizku.

Pro obraz zalozeny ve formétu .bmp nebo .jpeg (viz bod 23):

o Previous: zobrazi ptedesly obraz z Image List (seznamu obraztl).

o Next: zobrazi dalsi obraz z Image List.

o Rename: pfejmenuje vybrany obraz.

o Delete: vymaze vybrany obraz.

o Back: vriti do menu vyssi drovné.

Pro obraz zaloZeny ve formétu .imag (format raw data, viz bod 23):

o Menu Cineloop, moznost vytvofeni novych méfeni nebo nastaveni
existujicich méteni v post-processing (pozdéjsi zpracovéni) a ukladani
téchto obrazi.

Stisknutim Freeze se reZim Cineloop opusti.

Pro zaloZeny vystiizek:
o First Image: zobrazi prvni obraz vybraného vystfizku.
Play/pause: prehraje/zastavi ¢teni vybraného vystfizku.
Last Image: zobrazi posledni obraz vybraného vystiizku.
Store clip: uloZi aktudlni vystfizek.
moznost vytvofeni novych meéfeni na zastaveném obraze pii post-

processing (pozdéjsi zpracovani) a ukladéani téchto obrazi.
Stisknutim Freeze se rezim Cineloop opusti.

o
(@)
o
(@)

e Rename: pifejmenuje vybrany obraz nebo vysttizek.
¢ Delete: vymaze vybrany obraz nebo vystiizek.
e Exit: opusti menu Review.

14. Freeze: zmrazi (zastavi) a rozmrazi (rozhybe) systém. V reZimu Freeze jsou
k dispozici tifi kontextovd menu: Cineloop, Measure a Protocol. Detailni popisy menu
Measure viz bod 6, Cineloop bod 8 a Protocol bod 24.

15.  Depth + a - : nastavi hloubku obrazu. Na monitoru se zobrazi Depth obrazu (dole u
stupnice depth).
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16. Gain + a - : nastavi zesileni aktualniho rezimu zobrazeni (B, PW nebo CFM). Na
monitoru se zobrazi Gain (navésti ,,Gain®).

17.  Frequency: zpfistupni menu vybéru frekvence. V kazdém reZimu Ize pomoci
kontextovych kldves vybrat tii dostupné frekvence pienosu. Na monitoru se zobrazi pracovni
Frequency (ndvésti ,,Freq®). K opusténi volitelného menu Frequency se pouZije stejnd
klavesa. NepouZziji-li se kontextové kldvesy po dobu 15 vtefin, systém automaticky menu
Frequency opusti.

18.  Focus: zpfistupni prenos volitelného menu zaostfeni. V reZimu B je k dispozici pét
volitelnych ptenostt Focus za pouZziti kontextovych kldves. Na monitoru se zobrazi pracovni
Focus prostiednictvim trojuhelnikové znacky na stupnici depth. K opusténi volitelného menu
Focus se pouZije stejnd kldvesa. Nepouziji-li se kontextové kldvesy po dobu 15 vtefin, systém
automaticky menu Focus opusti.

19.  Probe: zpfistupni vybér sondy (pfi pouZiti systému s vozikem s dudlnim portem) a
menu Preset pro piedem nastaveny vybér od vyrobce nebo definovany uZivatelem. Tato
kldvesa je aktivni pouze pti Zivém zobrazovéni. Pro zpfistupnéni tohoto menu je v piipadé
zamrzlého obrazu tfeba stisknout kldvesu Freeze.

Kontextové menu Probe obsahuje:

e Probe 2: aktivni pouze tehdy, je-li pfistroj pouZity na voziku s dudlnim
portem.

e Probe 1: Touto kontextovou kldvesou se znédzorni identifikace ptipojené
sondy (napft.: L738P).

e Preset: zpfistupni menu prednastaveného vybéru. V tomto menu se zobrazi
seznam Factory Preset a seznam User Preset.

o Load: zaloZi vybrany Preset.

o Save: ulozi aktudlni systém nastaveni do uzivatelského souboru
Preset. Zadejte ndzev souboru do pole ,,Save as* a stisknéte kldvesu
Enter. Novy Preset uZivatel je zaznamenany do seznamu Preset
uzivatelil.

o Rename: piejmenovavd vybrané Preset uzivatele. Zadejte néazev
souboru do pole ,,Rename as* a stisknéte kldvesu Enter. Novy Preset
uZivatel je zaznamenany do seznamu Preset uZivatel.

o Delete: odstrani (maZe) vybrané Preset uzivatele. Factory Presets
nelze pfejmenovat ani vymazat.

o Exit: opusti menu Preset.

Nepouziji-li se kontextové kldvesy po dobu 15 vtefin, systém automaticky menu
Probe opusti.

20. Zoom: na obraze se zobrazi rdmecek zvétSeni a zpiistupni menu Zoom. PouZitim
kontextovych kldves vyberte ndsobek miry Zoom (x1,5; x2; x3) a stisknéte kldvesu Select
pro zobrazeni zvétSeného obrazu. Na monitoru se zndzorni nidsobek miry Zoom (s navestim
»Zoom). Stejnd klavesa se pouZije k opuSténi menu Zoom a ndvratu do nezvétSeného obrazu.
Nepouziji-li se kontextové klavesy po dobu 15 vtefin, systém automaticky menu Zoom
opusti.
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21. TGC: zpiistupni menu TGC. U kazdé hloubky obrazu lze v aktudlni image depth
nastavit TGC ve &tyfech riiznych drovnich, odpovidajicich modrym bodéim na kfivce. Urovné
TGC se nastavi pomoci kontextovych klaves :+*“ a ,,-““. Stisknutim Reset se vritite do
pocateni urovné TGC. Menu TGC se opusti dal§im stisknutim TGC. Nepouziji-li se
kontextové klavesy po dobu 15 vtefin, systém automaticky menu TGC opusti.

22.  Clear: vymaze z aktudlniho obrazu vSechny komentife a Sipky, bioptickd vedeni a
potlaceni zvuku.

23.  Settings: zptistupni menu nastaveni. Toto menu Settings je v kontextovém menu
vytvoteno ze tif sloZek a tif funkci.

User folder (uzivatelska slozka):

e Hospital name: vybér ndzvu nemocnice jako volny text. Na monitoru se
zobrazi Hospital Name.

e User Name: vybér jména uZivatele (jméno lékare) jako volny text. Na
monitoru se zobrazi User Name.

e Patient Identification: vyb¢r identifikace pacienta podle jména pacienta nebo
jeho RC.
Language: vybér jazyka systému.

e Image format: vybér ulozenych obrazovych soubori (obrazy
nekomprimovanych bitmap, komprimovanych jpeg nebo raw data).

e  M/PW Scroll speed: doba rolovani zobrazeni M/PW ve vtefinach (2, 4 nebo 6
S).

e M/PW Refresh: obnoveni frekvence obrazu B (kazdych 1, 2 nebo 4 M/PW
posuntl).

¢ Tools / Distances: vybér postupného automatického méteni vzdalenosti. Je-li
tento vybér aktivni, systém po dokonceni méieni vzdélenosti automaticky
zobrazi prvni méfitko dalStho méteni vzdalenosti.

¢ Tools /Auto Select: vybér funkce AutoSelect. Pfi jejim zpfistupnéni systém
automaticky vybere focus a frequency prenosu v rezimu B v zdvislosti na
hloubce obrazu. Tyto funkce mohou byt béhem aktivniho zobrazeni jesté
nastaveny manualng.

e Tools / PW Pretrace: timto vybérem je povoleno zobrazeni v reZimu PW Pre-
trace (zobrazujici fadek brany PW) v aktivnim obrazu CFM.

Annotation folder (sloZka komentaii):

¢ Annotation key (kldvesy pro komentdie) F1 az F10: vybér uZivatelem
vybranych komentafd jako volny text. Tyto komentéafe lze pouZit ve funkci
Text kde mohou byt vybrany pouzitim F + numerickych klaves jako klavesové
zkratky. Viz funkci Text (bod 27).

System folder (systémova slozka):

e Date format: vybér formitu datumu (DD/MM/YYYY, YYYY/MM/DD,
MM/DD/YYYY).

¢ Time format: vybér asového formatu (24h nebo 12h).
e System date: vybér aktudlniho datumu.
e System time: vybér aktudlniho Casu.
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24.

Auto Freeze: vybér casového intervalu Auto Freeze, po némZ dojde
k automatickému zamrznuti systému, pokud neni pouZita Zadnad klavesa. Lze
vybrat interval 5, 10 nebo 15 minut.

About: zobrazi systémové informace ve form¢ trovné revize software.

User Protocol: zpiistupni menu uZivatelsky protokol za ticelem vytvofeni uzivatelem
definovanych protokolt.

Kontextové menu obsahuje:

Create: pfidd novy faddek do seznamu ,,User protocols®. Spusti se pomoci
Touchpad vybérem Application vlevo v seznamu, kde se vytvoii uZivatelsky
protokol. UZivatel miZe vybrat méfeni ze seznamu ,,Protocol Items®, kterd
budou kliknutim na odpovidajici rdmecek prostfednictvim Touchpad zahrnuta
do uzivatelského protokolu. S ohledem na méfent, kterd maji vice autord, mize
uzivatel vybrat autora ze seznamu ,,Authors®. Ndzev protokolu lze upravit
napsanim nového niazvu do textového pole, umisténého v dolni levé cCasti
menu. Po dokoncéeni vybéru stisknéte Save.

Delete: odstrani vybrany protokol uzivatele ze seznamu ,,User Protocols*.
Save: ulozi vytvofeny User Protocol.

Tables: v aplikaci porodnictvi zobrazi aktudlni tabulku protokolu v datovém
nebo grafickém rezimu (ovladani Data/Graph). Pro posouzeni ekvivalentni
tabulky rtznych autorti (jsou-li k dispozici) se pouZziji ovladaci prvky Next a
Previous.

Back: opusti menu User Protocol a vraci do menu Settings.

Pro aktivaci menu uZzivatelského protokolu kliknéte na Patient a vpravo v raimecku
,Exam* vyberte aplikaci a protokol za ucelem vySetfeni. Vybér aplikace a
protokolu lze provést s otevienim souboru pacienta nebo bez jeho otevieni (viz
bod 26).

Reset: Resetuje (vynuluje) vSechna nastaveni systému zpét do standardniho tovarniho
nastaveni (Factory Settings).

Exit: opusti menu Settings.

Protocol: otevie a zobrazi protokol méfeni. Menu Protocol 1ze pouzit bud’ v priibé¢hu
vySetfeni nebo nezdvisle na ném. Protokoly jsou bud tovarni (factory protocol) nebo
uzivatelsky protokol, je-1i k dispozici (viz bod 23). Vybér protokolu se uskutecni kliknutim na
Patient a pro vysetieni vybérem aplikace a protokolu v rdmecku ,,Exam*.

V piipadé pouziti souboru pacient béhem vySetfeni by meél uzivatel nejprve
vytvofit a/nebo vybrat pacienta prostfednictvim menu Patient, vybrat aplikaci a vybrat
bud’ factory nebo user protocol a ndsledn¢ spustit examination (viz bod 26).

V menu Protocol se na levé strané obrazu zobrazi:

seznam meéteni, kterd se v protokolu provedou. Pfi zamrznuti obrazu pouZijte
kontextovou klavesu ,,Page +/-* nebo kurzor (viz bod 32) k rolovani seznamu
protokol nahoru a dolt.

vysledek aktudlniho méfeni.
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25.

e odkaz na autora aktudlni tabulky (existuje-li).

e v aplikaci Obstetrics (porodnictvi): odvoldvka na vék embrya (tydny+dny), je-
li zndmy, odhad véku embrya (tydny+dny), datum posledni menstruacni
periody (LMP) a odhad datumu narozeni.

Zmrazte obraz. Pomoci Touchpad (dotykové desticky) vyberte v seznamu protokolu
meéteni, které se ma provést; kliknéte na Select, aby se na obraze spustilo prvni
m¢éfitko (calliper). Po nastaveni polohy prvniho méfitka kliknéte na Touchpad, abyste
potvrdili jeho platnost a aktivovali druhé méfitko. Po nastaveni polohy druhého
meéfitka kliknéte na Touchpad abyste potvrdili méfeni nebo stisknéte Select, abyste se
vratili do pfedchoziho méfitka za ticelem jeho znovu nastaveni predtim, nez kliknutim

na Touchpad potvrdite platnost méieni.

Na monitoru se zobrazi vysledek métfeni a odhadovany embryondlni vék (v aplikaci
obstetrics - porodnictvi).

Stisknutim Add (pfidat) potvrdite ve zpravé registraci téchto vysledkld. Pocet
potvrzenych a pfidanych vysledkil z kazdého méfeni se v seznamu protokolt ukdze
v zavorce za kazdou polozkou.

Stisknutim Add se toto méfeni, po potvrzeni protokolu jeho platnosti, zahrne do
zpravy o vysetfeni.

V pripadé pouziti bez spusténi vySetieni muiZze uZivatel pouzit seznam protokoll
k vybéru dostupného meéteni, provést na obraze méteni a bez vybéru Pacienta ziskat
odhad Gestational Age (v€ku embrya v aplikaci porodnictvi) a oteviit zpravu o
vySetifeni. Informace mohou byt bez pouziti prvku Report (zprava) ulozeny nebo
vytiStény s piisluSnym obrazem.

Volume protocol measurements: Proved’te prvni dvé méteni (Width a Height — Sitka
a vyska) na zamrzlém obraze. Rozmrazte obraz, najdéte druhy fez a znovu zmrazte.
Kliknéte na Select, abyste ziskali prvni méfitko ze tfettho méfeni (Depth — hloubka) a
postupujte jako obvykle k vytvofeni méfeni. Vysledek méfeni objemu se zobrazi po
potvrzeni jeho platnosti. Probihd-li vysetieni, je mozné stisknutim Add toto méfeni
pridat ke zpravé.

Report: zpiistupni menu Zprava a umozni prohlédnout obrazy, vystfizky a

vySetfovaci zpravy ze zafizeni USB (v piipad€ jeho pfipojeni) nebo z interni systémové

paméti.

Kdyz n

Textové zpravy lze prohliZet stejn¢ jako uloZené obrazy a vystfizky.

eni zadné vySetfeni aktivni, v menu Report se zobrazi nasledujici:
e Export USB: exportuje vybrané udaje (obraz, vystfizek, pacienta, kompletni
vySetfeni nebo zpravu) na externi zafizeni USB.
e View: zobrazi vybrané polozky z menu hlavniho seznamu (main list) (textové
zpravy, obrazy nebo vystfizky).
ohledn¢ obrazu nebo vystiizku: viz bod 13 v Review,
ohledné& zpravy: viz niZe, stejné jako u rozpracované zpravy.
e Rename: pifejmenuje vybrané udaje (obraz nebo vystfizek).
¢ Delete: maZe vybrané tidaje (obraz nebo vysttizek).
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¢ Previous: vraci na droven piedchozi menu.

V ptipadé€ rozpracovaného vySetfeni se v menu Report zpiistupni prohlizeni aktualni
rozpracované zpravy.
o Page 1/...: ptejde na dalsi stranku zpravy.
o View: zobrazi uloZeny obraz z aktudln¢ rozpracované zpravy.
= Previous: zobrazi pfedchozi obraz v seznamu obrazl z aktudlni
Zpravy.
= Next: zobrazi pfisti obraz v seznamu obrazl z aktudlni zpravy.
= Rename: pfejmenuje vybrany obraz.
= Delete: vymaZe vybrany obraz.
=  Back: vrati do menu vyssi trovné.
o Directories: vriti do menu vybéru adresdii: Zafizeni USB (je-li
piipojeno) nebo vnitini pamét’. Viz vyse.
o Exit: vrati do aktudlniho vySetieni.

26.  Patient: piistup do menu Pacient s umoZnénim prohliZzet a uklddat tidaje pacienta,
informace z vySetfeni vCetn¢ vybéru Application a Protocol.

e Patient List: pfistup do uloZenych dat pacienta ze zafizeni USB (je-li
pfipojeno) nebo vnitini systémové paméti. Kliknéte na dotykovou desticku,
abyste vybrali existujiciho pacienta.

o Search: snadné vyhleddvani existujicich pacientii podle jména nebo r.c.

o Delete: vymaze vybrané pacienty se vSemi pfipojenymi zpravami,
obrazy a vystiizky.

o Previous: vrati na stranku nového pacienta.

e New Patient: vytvoii nového pacienta v seznamu pacientti. UZivatel napiSe
jeho udaje do policka ,,Patient”. V policku ,,Exam* vyberte aplikaci a protokol
(tovarni nebo uzivatelsky protokol, viz bod 23), ktery se pouzije k vySetfeni.
V aplikaci porodnictvi lze vlozit datum posledni menstruacni periody
pacientky. Dané datum se pouZzije pro odkaz na embryondlni vék.

Pro schvéleni tdajii pacienta a potvrzeni jeho vytvoreni stisknéte Exit nebo
pokracujte v zahdjeni vySetieni.

e Start Exam: spousti vySetfeni a otevird vySetfovaci zpravu. Veskeré uloZené
obrazy, vysttizky a protokoly méfeni se do aktudlni zpravy zahrnou.

e End Exam: zastavi aktudlni vySetfovani a uzavie vySetfovaci zpravu.

e Exit: opusti menu Patient.

27.  Text: Vrezimu Freeze se zobrazi textové pole pro psani komentditi o aktudlnim
obraze. Pro zobrazeni komentéit preddefinovanych uZivatelem lze pouZit kldvesové zkratky
v menu Settings stisknutim funk¢ni klavesy ,,F* a jedné numerické klavesy (napt. F a 1). Viz
bod 23.

28.  Picto: neaktivni.
29.  Arrow: zobrazi Sipku v aktivnim reZimu zobrazeni nebo méfitko (calliper) pro

kresleni Sipek v rezimu Freeze. Stejnd kldvesa se pouZije pro vymazani Sipky v aktivnim
reZzimu zobrazeni. K vymazani Sipky v reZimu Freeze pouZijte Clear.
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v 66

30.  F:specidlni ,,funkéni* kldvesy, pouzivané v kombinaci s numerickymi kldvesami (1-9)
pro komentéaie klavesovymi zkratkami (viz bod 23).

31.  Contextual keys: klavesy, pouzivané k aktivaci funkci, obsaZenych v kontextovych
menu.
32.  Cursors: kldvesy kurzoru nahoru, dold, vlevo a vpravo se pouzivaji k rolovani

textovych seznamu (napi. v seznamu protokolit méfeni), k pohybu kurzoru v textovém poli,
k nastaveni polohy a velikosti policka CFM nebo k nastaveni polohy brany PW.
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6. Pripojeni perifernich zarizeni

Zatizeni Exago lze piipojit k n¢kolika perifernim zatizenim, jako jsou:
- kombinované video tiskarny,
- periferni zafizeni USB (externi pamét’ — flash)
- externi obrazovka (pfipojeni Digital Video Interface)

Zajisténi elektrické bezpecnosti zafizeni:

A Upozornéni

VSechna periferni zarizeni, ktera vyzaduji zdroj proudu (tiskarny, monitory, atd.) musi
byt vybavena Ilékaifskym oddélenym transformatorem nebo musi odpovidat
elektrickému bezpe¢nostnimu standardu EN 60601-1. V opacném pripadé neni
elektricka bezpecnost pacienta nadale zajiSténa.

A Upozornéni

S ohledem na zajiSténi elektrické bezpecnosti piistroje se za Zaddnych okolnosti nedotykejte
casti elektrického nelékaiského pfistroje, nalézajiciho se v dosahu pacienta, ve stejné dobé¢
jako pacient.

Zajisténi elektromagnetické bezpecnosti zafizeni:

A Upozornéni

Toto zafizeni je ureno k pouZzivani pouze zdravotnickym odbornym persondlem. Toto
zafizeni muze zpusobit elektromagnetické poruchy a zménit chovéni jinych zafizeni. Mozna
bude nutné zafizeni posunout nebo zmenit jeho smér orientace, aby se tato porucha sniZila.
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7. Pokyny pro ¢iSténi a desinfekci

Ochrana pacientll a persondlu pfed rizikem infekce je nepostradatelnd pro vSechny instituce
zdravotni péce. Uroven 1éCebnych postupli odpovida kazdé drovni rizika s ohledem na ziskani
potiebné trovné mikrobiologické kvality.

7.1 Cisténi a desinfekce p¥istroje
Pfistroj ma nizké riziko infekce. Tato troven rizika odpovidd pouziti tzv. nekrizovych
1ékarskych pfistroji, tj. ptistroju, které nejsou v pifimém kontaktu s pacientem.
Potebné cCisténi tohoto druhu l€katskych pfistroji je nizko-troviiova desinfekce, zvIasté
baktericidni. NiZze uvedené desinfekéni roztoky byly vyzkouSeny a byla prokdzana jejich
snaSenlivost se soucdstmi piistroje:

- Cidex

- Cidex plus,

- Cidex OPA
Diirazné doporucujeme pouzit jeden z téchto piipravkil, abyste béhem ¢isténi a desinfekéniho
postupu zabrdnili jakémukoli poSkozeni.

A Upozornéni

Pouziti jinych desinfek¢nich roztokl, nez uvedenych vyse, je nebezpecné, protoze mohou
poskodit soucdsti piistroje. Zkontrolujte peclivé seznam predepsanych prostredki.

Abyste zajistili spravné vycisténi a desinfekci, postupujte podle nasledujiciho postupu:

Po vySetfeni kazdého pacienta nebo jak Casto je potieba, setfete kldvesnici, vnéjsi
povrchy a kryty pfistroje abyste odstranili stopy kontaktniho gelu.
Vypnéte a odpojte piistroj spolu se v§emi pifipojenymi perifernimi zafizenimi.
Settete kldvesnici, vnéjSi povrchy a kryty pfistroje Cistou a meékkou tkaninou
navlh¢enou v roztoku jemného mydla a vody.
Postupujte peclivé podle navodu pro desinfekci nizké udrovné, ktery je uveden
vyrobcem desinfekcéniho prostredku.
Odstrante zbytky Cisticiho prostfedku c¢istou a mékkou tkaninou navlhéenou ve
sterilni vodé.
Osuste vzduchem nebo ¢istou, mékkou a suchou tkaninou.

1
2
3
4
5
6.
A Upozornéni

NeZ zacnete Cistit zafizeni, pfesvédcCte se, Ze systém je vypnuty a vSechna elektricka pfipojeni
a periferni zafizeni jsou odpojena.

A Upozornéni

Nepouzivejte alkohol ani jind silnd chemicka cinidla, kterd mohou poskodit kryty zafizeni.
Nelijte ani nerozpraSujte kapaliny pfimo na zafizeni.

Verze 1 2 16.9.2010 CD.MA uzivatelska piirucka Exago 1_06 str. 28



ECM

Noveko International Inc.

7.2 Cisténi a desinfekce sond

7.2.1 Vnéjsi sondy

Vngj§i sondy maji nizké riziko infekce. Uroveii rizika odpovidd pouZiti tzv. nekrizovych
lékatskych ptistroju, tj. ptistroji, které nejsou v pfimém kontaktu s pacientem nebo které jsou
v kontaktu s neporusenou pokozkou. Potiebné cisténi tohoto druhu Iékatrskych pfistrojii je
nizko-uroviniova desinfekce, zvlasté baktericidni.

Desinfek¢ni postup nizké arovné:
Sondy, dodané s ptistrojem Exago, se sméji pouZivat pouze na neporusené pokoZce.
Desinfekéni roztoky, které jsou uvedeny nize, byly vyzkousSeny a jejich snédSenlivost se
soucdstmi sond byla prokdzana:

- Cidex

- Cidex plus,

- Cidex OPA
Durazné doporucujeme pouZit jeden z téchto piipravki, abyste béhem ¢isténi a desinfekéniho
postupu zabranili jakémukoli poSkozeni.

A Upozornéni

Pouziti jinych desinfek¢nich roztokii, nez uvedenych vyse, je nebezpecné, protoze mohou
poskodit soucasti sondy. Zkontrolujte peclivé seznam piedepsanych prostredkii.

Postupujte podle nésledujiciho postupu, abyste zajistili sprdvné vycisténi a desinfekci:

1. Po vySetfeni kazdého pacienta setfete ultrazvukovy kontaktni gel ze sondy.

2. Odpojte konektor sondy od systému.

3. Otiete sondu a kabel ¢istou a mékkou tkaninou, navlh¢enou v roztoku jemného mydla
a vody.

4. Postupujte peclivé podle ndvodu pro desinfekci nizké drovné, uvedeném vyrobcem
desinfek¢niho prostiedku.

5. Odstranite zbytky Cisticiho prostfedku c¢istou a mékkou tkaninou navlhéenou ve
sterilni vodé.

6. Osuste vzduchem nebo ¢istou, mékkou a suchou tkaninou.

7.2.2 Sondy pro endo-kaverny

Sondy pro endo-kaverny maji stiedni riziko infekce. Tato troven rizika odpovida pouziti tzv.
semi-krizovych 1ékafskych piistroji, tj. pfistroji, které jsou v kontaktu s hlenovymi
(slizovymi) blanami nebo povrchné poranénou pokozkou.

Potiebné ¢isténi tohoto druhu 1ékatskych piistrojl je stfedné-troviiova desinfekce.
Desinfekcni postup stiedni drovne:

A Upozornéni

Sondy pro endo-kaverny, dodané s pristrojem Exago, se musi pouZivat se sterilnim krytem
pouzdra sondy, kterd je v kontaktu s hlenovymi bldnami. Tento kryt slouzi pouze na jedno
pouziti.
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Desinfekéni roztoky, které jsou uvedeny nize, byly vyzkouSeny a jejich snédsSenlivost se
sou¢dstmi sond byla prokdzana:

- Cidex

- Cidex plus,

- Cidex OPA
Durazné doporucujeme pouZit jeden z téchto piipravki, abyste béhem ¢isténi a desinfekéniho
postupu zabranili jakémukoli poSkozeni.

A Upozornéni

Pouziti jinych desinfek¢nich roztokii, nez uvedenych vyse, je nebezpecné, protoze mohou
poskodit soucasti sondy. Zkontrolujte peclivé seznam piedepsanych prostredkii.

Postupujte podle néasledujiciho postupu, abyste zajistili spravné vyc€isSténi a desinfekci sond
pro endo-kaverny:
1. Po vySetfeni kazdého pacienta odstraiite sterilni kryt na jedno pouziti a vyhod’te ho.
2. Odstrante ultrazvukovy kontaktni gel ze sondy.
3. Odpojte konektor sondy od systému.
4. Otfete sondu a kabel Cistou a mékkou tkaninou, navlh¢enou v roztoku jemného mydla
a vody.
5. Postupujte peclivé podle ndvodu pro desinfekci stfedni drovné, uvedeném vyrobcem
desinfek¢niho prostiedku.
6. Odstranite zbytky Cisticiho prostfedku c¢istou a mékkou tkaninou navlhéenou ve
sterilni vodé.
7. Osuste vzduchem nebo ¢istou, mékkou a suchou tkaninou.

A Upozornéni

Uvedené desinfek¢ni prostiedky byly zkouSeny na snasenlivost se soucastmi sondy, nikoli na
jejich ucinnost ohledné vytvoreni poZadované trovné desinfekce. Pokud jde o informace o
ucinnosti jednotlivych roztokt, porad’te se s vyrobcem piislusného desinfekéniho prostiedku.

A Upozornéni

Nemaécejte sondu v roztoku déle, nez je doporuceno vyrobcem desinfekéniho prostredku.
Ohledné desinfekce se fid'te doporucenim vyrobce desinfekéniho prostfedku.

A Upozornéni

Neotirejte sondu drsnou houbou. PouZzijte mékkou tkaninu nebo ru¢nik.

A Upozornéni

O nize uvedenych postupech je zndmo, Ze poSkozuji snimace (Cidla). Mohou poskodit jak
elektrické bezpec¢nostni vlastnosti, tak 1 akusticky vykon sond.
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NepouZzivejte niZe uvedené postupy:
e sterilizaci plynem,
sterilizaci ultrafialovym zafenim,
sterilizaci suchou pérou,
autoklav,
namaceni snimace do chlérového béliciho roztoku.

7.3 Hranice ponoi‘eni

A Upozornéni

Béhem cisténi a desinfekce sond dbejte, abyste nepiekrocCili hranice ponofeni, které jsou

znazornény na obrazcich nize:

Sonda C360V / C360A / C360R :

Hranice ponofeni v tekutiné

Sonda L738P:

Hranice ponoteni v tekutiné
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Sonda C320A / C614P:

Hranice ponofeni v tekutiné

Sonda E610P / E610A / E610R:

Hranice ponofeni v tekutiné
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8. Oznaceni pristroje

Stitek piistroje Exago s uvedenim vyrobniho &sla:

IW[} >

126 bd de la République
F-16000 Angouléme
MADE IN FRANCE 0459

Stitek sondy s osvéd¢enim a vyrobnim cislem:

REF ECM

126 bd de la République

F-16000 Angouléme
AN & i

-0

Ochranna balici nalepka s bezpe¢nostnimi opatienimi ohledné teploty a vlhkosti pfi pfepravé
a skladovéni:

I ® VY

DO NOT STACK FRAGILE

60°C
Humidity: 10 to 85%
Storage Temperature: -10°C to +60°C

BECM i

Noveko
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9. Priloha I: presnost méieni

méreni dosah presnost

vzdalenost a poloméry elipsy | do 30cm <+ 5% < 1mm, pod 2cm
viz pozn. 2

polomér kiivky do 100cm <+ 5% < 1mm, pod 2cm
plocha do 1000cm? <+ 10% < 40mm?, pod 4cm?
objem do 3000cm? <+ 16% < 1,3mm?, pod 8cm®
doba do 30s <+ 5% plného rozsahu
rychlost do 10cm/s neni k dispozici: viz pozn. 1
Frekvence srde¢niho tepu 0 <hodnota < 600 tepl/min | <+ 5%

Pozn. 1: Informace o rychlosti PW (Dopplerova pulzacni vlna) poskytnutd zafizenim ma
pouze indikativni charakter. Zatizeni provadi piresné méteni posunu Dopplerovy frekvence,
avSak s tim, Ze udani rychlosti se ziskd vypoctem na zaklad€ informace o korekci thlu, kterou
uzivatel manudlné vlozi. Pouze jako tdaj by informace o rychlosti byla piesnd pfi £ 5%

a4

rychlosti plného rozsahu v hypotetickém piipad¢, kde by nebyla absolutné¢ Zadna nejistota o

odhadu korekce dhlu.
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10. Piiloha II: Elektromagneticka kompatibilita (slucitelnost)

TABULKA 1

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zatizeni Exago je urcené k pouziti v elektromagnetickém okoli, specifikovaném nizZe. Zakaznik nebo
uzivatel zarizeni Exago zarudi, Ze v takovém okoli bude pouZzito.

emisni testy vyhovéni elektromagnetické okoli — pouceni
Emise RF skupina 1 zafizeni Exago pouziva radio-frekvencni energii (RF) pro svoje
CISPR 11 interni funkce. Proto jsou emise RF velmi nizké a

pravdépodobné nezptisobuji interference v blizko umisténych
elektronickych zafizenich.

Emise RF tiida A
CISPR 11 zafizeni Exago je vhodné k pouZiti ve vSech institucich, jinych
neZz domdicich a lze je pouZivat i v domdcnostech a takovych

ustavech, které jsou pfimo pfipojeny k vefejné siti nizkého
Harmonické emise ttida A napéti za podminky nésledujiciho upozornéni:
CEI 61000-3-2

Upozornéni: Toto zafizeni/systém je uréeno k pouZit{
zdravotnimi odborniky. Toto zafizeni/systém muZze zptsobit
radiové a elektrické poruchy nebo mutze ovlivnit chovani blizko

Vykyvy napéti / umisténého elektronického zafizeni. Pravdépodobné bude
kmitavé emise vyhovuje potfeba pfijmout opatieni k zeslabeni, jako je otofeni nebo
CEI 61000-3-3 pfemisténi zatizeni Exago nebo jeho zastinéni.

POZN. 1: Pouzit{ kabell nebo piislusenstvi, které se lisi od specifikace ECM, miZe mit ve svém dusledku
zvySeni emisi nebo pokles odolnosti zatizeni Exago.

Verze 1 2 16.9.2010 CD.MA uzivatelska piirucka Exago 1_06 str. 35



ECM

Noveko International Inc.

TABULKA 2

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni Exago je ur¢ené k pouziti v elektromagnetickém okoli, specifikovaném niZe. Zdkaznik nebo uZivatel
zafizeni Exago zaruci, Ze v takovém okoli bude pouzito.

Test odolnosti Uroveii testu IEC Uroveii vyhovéni Elektromagnetické okoli -
60601 pouceni
Podlaha m4 byt dfevéna,
Elektrostatické zafeni | + 6kV kontakt + 6kV kontakt betonovd nebo =z dlazdic. Je-li
(ESD) IEC 61000-4-2 | + 8kV vzduch + 8kV vzduch podlaha pokryta syntetickym

materidlem, relativni vlhkost ma
byt pfinejmensim 30%.

Rychly elektricky
ptechod /impuls
IEC 61000-4-4

+ 2kV pro pfivodni el.
vedeni

+ 1kV pro
/vystupni vedeni

vstupn{

+ 2kV pro pfivodni el.
vedeni

+ 1kV pro vstupni/
vystupni veden{

Kvalita nap4jeciho zdroje ma byt
jako v béZzném komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Réz (puls)
IEC 61000-4-5

+ 1kV odli$ny reZim
+ 2kV béZny rezZim

+ 1kV odli$ny reZim
+ 2kV béZny rezZim

Kvalita napdjeciho zdroje ma byt
jako v béZzném komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Napétové spady,
kratké  vypadky a
vykyvy na pifvodnim
vedeni

IEC 61000-4-11

<5% *UT (>95% spadu
UT) u 0,5 cyklu

40% UT (60% spadu
UT) u 5 cykla

70% UT (30% spadu
UT) u 25 cykla

<5% UT (>95% spadu
UT) u 5s

<5% *UT (>95% spadu
UT) u 0,5 cyklu

40% UT (60% spadu
UT) u 5 cykla

70% UT (30% spadu
UT) u 25 cykla

<5% UT (>95% spadu
UT) u 5s

Kvalita napdjeciho zdroje ma byt
jako v béZzném komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

PoZaduje-li uZzivatel nepfetrzity
provoz zafizeni Exago bé&hem

pferuseni  pfivodu  proudu,
doporucujeme napdjeni
z bezvypadkového zéloZniho
zdroje.

Sitovy kmitocet
(50/60
magnetického pole

Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Sitovy kmitocet magnetického
pole ma byt na drovni,
charakteristické pro  typické
misto v typickém komercnim
nebo nemocni¢nim prostiedi.

POZN. 1: *UT je napéti AC zdroje pred aplikaci Grovné testu.

POZN. 2: Pouziti kabell nebo pfislusenstvi, které se liSi od specifikace spole¢nosti ECM, miiZze mit ve svém
disledku zvyseni emisi nebo pokles odolnosti zafizeni Exago.

POZN. 3: Zékladni chovéni zatfizeni, které se pokldda byt v souladu se standardem, je definovdno jako spravnd
vizualizace oblasti zdjmu soustfedéného v Scm hloubce se sondou C360 pfi pouZiti standardniho nastaveni na
monitoru na modelu ATS phantom 539. Ultrazvukovy obraz zahrnuje jak hypoechogenové, tak i
hyperechogenové cile, které maji zustat viditelné bez mozZného zmateni.
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TABULKA 4

Poucdeni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni Exago je ur¢ené k pouziti v elektromagnetickém okoli, specifikovaném niZe. Zdkaznik nebo uZivatel
zafizeni Exago zaruci, Ze v takovém okoli bude pouzito.

Test odolnosti Uroven testu IEC Uroven Elektromagnetické okoli - pouceni
60601 vyhovéni

pfenosné a mobilni komunika¢ni RF zafizeni se
nemaji pouZzivat k ¢astem zafizeni Exago, vcetné
kabeli  blize, nez je doporucend vzdélenost
odstupu, vypoctend z rovnice, kterd je pouZitelnd
pro frekvenci vysilace.

doporucena vzdalenost odstupu

vedend RF 3 Vmms (Voltage | 3 Vrms d=172 \/P 150 kHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 root mean square —
stfedni kvadratickd d=12P 80MHz— 800 MHz

hodnota napéti)

150 kHz — 80MHz d=23VP 800-2,5GHz MHz

kde P je maximdlni stanoveni vykonu vysilace ve
vyzatovand RF 3Vrms 3 Vrms wattech (W) podle jeho vyrobce a d je doporucend
IEC 61000-4-3 vzdalenost odstupu v metrech (m).

80 MHz - 2,5 GHz . . . vo i -
intenzita pole zpevnych RF vysilach, jak jsou
stanoveny elektromagnetickym prizkumem?* mista,
by méla byt méné nez droven vyhovéni v kazdém
frekvenénim rozsahu.’

U zafizeni, oznac¢enych niZe uvedenym symbolem,
muze dochézet k ruseni:

((i>)

POZN. 1: U 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.

2 o

POZN. 2: Toto pouceni nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické §ifen{ je ovlivnéno absorpci a reflexi
konstrukei, pfedmétu a lidi.

POZN. 3: Pouziti kabell nebo pfislusenstvi, které se liSi od specifikace spole¢nosti ECM, miiZe mit ve svém
dusledku zvySeni emisi nebo pokles odolnosti zafizeni Exago.

a) Intenzita pole z pevnych vysilact, jako jsou zdkladni stanice pro mobilni/bezdratové radio telefony, pozemni
mobiln{ rddia, amatérska rdadia, rozhlasové vysilace AM a FM a TV vysilace, se nedd teoreticky pfedpovidat
s pfesnosti. Pro stanoveni elektromagnetického prostiedi s ohledem na pevné RF vysilace, se vezme v dvahu
elektromagneticky prizkum mista. JestliZe méfend intenzita pole na misté¢, kde se pouzivad zafizeni Exago,
presahuje ptijatelnou, vySe uvedenou odpovidajici drovenn RF, zatizeni Exago se bude sledovat, aby se prosetiil
béZny provoz. Zjisti-li se abnormdlni vykon, budou nutnd dalsi opatfeni, jako je oto¢eni nebo pfemisténi zafizeni
Exago.

b) Intenzita pole pfesahujici rozsah frekvence 150 kHz — 80 MHz m4 byt méné nez 3 V/m.
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TABULKA 6

Doporucené vzdalenosti odstupu mezi pirenosnymi a mobilnimi komunika¢nimi RF zafizenimi
a zarizenim Exago.

Zatizeni Exago je ur€eno k pouZivani v elektromagnetickém prostiedi, kde je vyzafované RF ruSeni fizeno.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni Exago muiZe pomoci piedchazet elektromagnetickému ruseni udrZovanim
minimdlni vzdédlenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim

Exago podle doporuceni, uvedeného niZe v souladu s maximalnim vykonem komunika¢nich zatizeni.

Vzdalenost odstupu podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni m
vykon vysilace 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d=12+P d=12+P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Pro vysilace, vypoctené pfi maximalnim vykonu, ktery neni uveden vySe, 1ze doporuceny odstup d v metrech
(m) odhadnout s pouZitim rovnice, kterd je pro frekvenci vysilace pouZitelnd, v niZ P je maximdlni jmenovity
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZN. 1: U 80 MHz a 800 MHz plati pro vzdalenost odstupu vyssi rozsah frekvence.

z Xy

POZN. 2: Toto pouceni nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické §ifeni je ovlivnéno absorpci a
reflexi konstrukci, pfedmétt a lidi.

POZN. 3: Pouziti kabelti nebo prislusenstvi, které se lisi od téch, jezZ jsou specifikovany spole¢nosti ECM, mutize
mit ve svém dusledku zvySeni emisi nebo pokles odolnosti zafizeni Exago.
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11. Udriba p¥istroje

Oprava pfistroje:

Zadny z dila piistroje nesmi byt opraven nikym, kdo nemd opravnéni vyrobce. Vyhradng
technik, ktery byl vySkolen a ziskal zptsobilost od spolecnosti ECM, smi zasahovat za ticelem
opravy pfistroje. V piipadé¢ selhani nebo vady v Cinnosti pfistroje se spojte se svym
distributorem. Adresu svého distributora naleznete na prvni strance tohoto navodu.
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