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RIVANNA®, Accuro®, BoneEnhance® a
SpineNav3D™ st ochranné znamky
spolocnosti Rivanna Medical, Inc.

Cidex® je registrovana ochranna
znamka spoloc¢nosti Aprorocidin
International.

Na ultrazvukovy systém Accuro
uvedeny v tomto dokumente sa
vztahuju patenty USA, medzinarodné
patenty a nevybavené patenty. Pozrite
stranku: www.rivannamedical.com/
patents/.

Tento dokument a informacie v fiom
obsiahnuté su vlastnictvom spolo¢nosti
Rivanna Medical, Inc. (dalej len
~Spolocnost RIVANNA") a predstavuju
jej doéverné informacie. Bez
predchadzajuceho suhlasu spolo¢nosti
RIVANNA sa nesmu reprodukovat,
kopirovat (Ci uz vcelku alebo ciastocne),
upravovat, pozmenovat, zverejiiovat
inym stranam ani Sirit. Tento
dokument je ur€eny na pouzivanie
zakaznikmi - maju nan licenciu ako

C€
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sucast kupy vybavenia RIVANNA

- alebo ma spinat zavazky voci
regulacnym uradom, ako to vyzaduje
Agentura pre potraviny a lieky (FDA), a
iné poziadavky miestnych regulacnych
Uradov. Pouzivanie alebo Sirenie tohto
dokumentu neopravnenymi osobami
je prisne zakazané.

TENTO DOKUMENT SA DODAVA
BEZ AKEJKOLVEK ZARUKY,
PREDPOKLADANE) ALEBO
VYSLOVNEJ, VRATANE, OKREM
INEHO, PREDPOKLADANYCH ZARUK
PREDAJNOSTI A VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL.

Spolocnost RIVANNA nebude v
Ziadnom pripade zodpovedna za
nahodné ani nasledné Skody, ku
ktorym ddjde pri pouzivani systému
Accuro. Niektoré Staty neumoznuju
vylicenie nahodnych alebo naslednych
Skéd, preto sa toto vylucenie nemusi
na vas vztahovat. Spolo¢nost RIVANNA
zabezpecila, aby tento dokument
obsahoval presné informacie.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover

Nemecko

Spolo¢nost RIVANNA vSak neprebera
Ziadnu zodpovednost za chyby ¢i
opomenutia a vyhradzuje si pravo
bez predchadzajluceho upozornenia
zmenit ktorékolvek produkty uvedené
v tomto dokumente s cielom zlepsit
ich spolahlivost, funkénost alebo
dizajn. Spolo¢nost RIVANNA méze
kedykolvek zlepsit alebo zmenit
produkty &i programy opisané v tomto
dokumente bez predchadzajiceho
upozornenia. AKTUALNU VERZIU
DOKUMENTU ZISKATE OD ZASTUPCU
SPOLOCNOSTI RIVANNA. Vsetky
informacie v tejto pouzivatelskej
prirucke sa mézu kedykolvek zmenit
bez predchadzajuceho upozornenia.

NajaktualnejSie informacie najdete v
priruckach, ktoré su dostupné online
na stranke rivannamedical.com.
Priklady, ktoré spolo¢nost RIVANNA
uvadza v tejto pouzivatelskej prirucke
nepredstavuju skuto¢nych pacientov
ani skutocné udaje vysetreni.
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Dolezité informacie

Popis produktu

Systém Accuro je vreckovy
ultrazvukovy pristroj napajany z
batérie. Zariadenie je samostatna
jednotka pozostavajuca z
ultrazvukového systému,
ultrazvukovej sondy a otocného
dotykového displeja. Pristroj
poskytuje predvolby LUMBAR

a THORACIC na zjednoduSenie
obrazového navadzania pri
epiduralnej a spinalnej anestézii
pomocou 3D navigacie bedrovej
alebo hrudnej chrbtice v redlnom
Case. Predvolby LUMBAR

a THORACIC vyuZivaju patentovanu
technolégiu nazvanu SpineNav3D,
ktorou sa automaticky deteguje
orienta¢ny bod na stavci a merania
hibky a vyhodnoti sa orientécia
roviny vySetrenia v 3D v redlnom
Case.

Ultrazvukové vySetrenia a merania
vykonané systémom Accuro mozno
uloZzit do suboru vySetreni v zariadenf{
a exportovat ich do pocitaca za
Ucelom uloZenia alebo tlace.

Principy prevadzky

Lekarske ultrazvukové zobrazovanie
vyuZiva ultrazvukovy snimac, ktory
prenasa a prijima vysokofrekvencné
mechanické viny. Prenasané
ultrazvukové viny sa odrazaju od
Struktudr v tele, ktoré vykazuju
zmeny v akustickej impedancii.

Cast odrazenej ultrazvukovej
energie sa vracia do ultrazvukového
snimaca, kde sa opatovne premeni
na elektricky signal, ktory sa
prostrednictvom série filtrov zosilni,
digitalizuje a spracuje. Digitalny
signal sa premeni na obraz (snimku),
ktory mozno uloZit do pamate a
zobrazit na displeji v redlnom case.

Funkcia SpineNav3D bola klinicky
validovana len pri analyze bedrovej
a hrudnej chrbtice obéznych

a neobéznych pacientov. Nebola
validovana pre iné oblasti chrbtice,
ani pripady deformacii chrbtice,
vyznamnej degeneracie chrbtice,
predchadzajucich operacii chrbtice
atd.

Predvolby LUMBAR (Bedrovy)

a THORACIC (Hrudné) vyuzivaju

ultrazvukové odrazy, ktoré boli
ziskané z mnohondasobnych
vySetrovanych rovin, ¢im sa ziskali
3D objemové vySetrenie bedrovej

a hrudnej chrbtice. Technologia
SpineNav3D zjednodusuje
interpretaciu obrazu jednotlivych
2D snimok bedrovej a hrudnej
chrbtice tak, ze automaticky
deteguje orientacné body stavcov

a merania hibky a poskytuje
hodnotenie orientacie roviny
vySetrenia v 3D v redlnom case.
Interpretacia a meranie anatomie
bedrovej a hrudnej chrbtice sa stala
vyuzitim technolégie SpineNav3D
pochopitelna, rychla a jednoducha.
Sonografista nie je povinny pouzivat
predvolby LUMBAR (Bedrové) alebo
THORACIC (Hrudné).

Patentovana technolégia
BoneEnhance vytvori pouZitim jednej
z predvolieb LUMBAR (Bedrové),
THORACIC (Hrudné) alebo BONE
(Kost) 2D vy3etrenia v realnom case.
Technolégia BoneEnhance poskytuje
obrazy anatomie kosti pri va¢som
kontraste kosti a tkaniv v porovnani
s tradi¢nymi rekonstrukciami
ultrazvukového obrazu.

Indikacie na pouZitie

Ultrazvukovy skener Accuro je
urCeny na diagnostické ultrazvukové
zobrazovanie ludského tela v
nasledujucich klinickych aplikaciach:

pre USA

«  brusné

«  kardiologickeé

«  kostrovosvalové (bezné)

+  kostrovosvalové (povrchové)
«  pediatrické

* malé organy

+  periférne cievy

pre vSetky krajiny okrem USA
«  brusné

+  kardiologické

+  kostrovosvalové (bezné)

«  kostrovosvalové (povrchové)
+  periférne cievy

Zakladny vykon

Zakladny vykon systému Accuro

je zaloZeny na ultrazvukovom
zobrazeni rozmerov a umiestnenia
anatémie chrbtice, zobrazeni
ultrazvukovych indexov tykajucich sa
bezpecfnostnych indikacii a prevencii
neumyselného alebo nadmerného
ultrazvukového vystupu a teplote
povrchu zostavy snimaca.

Kontraindikacie

Ultrazvukovy pristroj Accuro nie je
urceny na oftalmické pouzitie ani na
také pouZitie, pri ktorom zvukovy I4¢
prechadza okom.

Vyhlasenie o predpisovani
Spojenych Statov obmedzuje
pouzivanie tohto zariadenia na
lekara alebo na lekarsky predpis.

Varovania a upozornenia

Accuro smu pouzivat iba vySkolené
osoby splnomocnené lekarom.
VSetci pouzivatelia si musia pred
pouzitim systému Accuro precitat
celd pouzivatelsku prirucku. Aby ste
predisli poSkodeniu zariadenia alebo
vlastnému zraneniu i zraneniu inych
0s6b, pred pouzitim systému Accuro
si pozorne precitajte nasledujlce
varovania a upozornenia. Spolo¢nost
Rivanna Medical, Inc. sa zrieka
zodpovednosti za prevadzkovu
bezpecnost, spolahlivost a vykon
systému Accuro, pokial nebudete
dodrziavat varovania a upozornenia
uvedené v tejto pouzivatelskej
prirucke.

PouZzitie systému Accuro sa
nehodnotilo v kombinacii

s vysokofrekvencnymi (VF)
chirurgickymi pristrojmi.

Typickym vySetrenim, pri ktorom
sa systém Accuro pouZiva, je
navadzanie neuraxidlnej anestézie.

ACCUrS  pOUZIVATELSKA PRIRUCKA 5



Dolezité informacie

VAROVANIA

VAROVANIE! Nebezpecenstvo
vybuchu, poZiaru alebo vazneho
zranenia

Ak pouZivate systém Accuro v
pritomnosti horlavych anestetik, hrozi
nebezpecenstvo mozného vybuchu.

Systém Accuro neumiestiujte do
blizkosti tepelného zdroja a ani ho
nevystavujte priamemu ohnu.

Takéto vystavenie mdze viest k Uniku
korozivnej kvapaliny, Grazu elektrickym
prudom alebo poziaru.

Ak je puzdro pristroja Accuro
poskodené, prestante pristroj pouzivat.
V opa¢nom pripade méze dojst k Urazu
elektrickym prddom alebo poziaru.

K Urazu elektrickym pradom méze
dojst, ak so systémom Accuro
pouZzijete poskodené USB kable alebo
ak na systéme Accuro vykonaju Upravy
iné osoby ako povereny personal
spolo¢nosti RIVANNA.

So systémom Accuro pouZivajte
vyhradne kable schvalené
spolocnostou RIVANNA. Zabrarite padu
systému Accuro alebo jeho vystaveniu
silnym narazom. Mohlo by djst k
urazu elektrickym pradom, Gniku
korozivnej kvapaliny a poraneniu.

Ak z batérie vyteka tekutina, natiahnite
si ochranné rukavice a okamzite
zlikvidujte systém Accuro podla
platnych pravnych predpisov.

VAROVANIE! MoZné nebezpecenstvo
hroziace pacientom

Pristroj Accuro nepouzivajte na
oftalmické indikacie. Oftalmické
pouzitie pristroja mdze sposobit
poranenie pacienta.

UPOZORNENIA

UPOZORNENIE: MoZné
nebezpecenstvo hroziace pacientom
v dosledku vystavenia akustickej
energii

Do dnesné dna sa nepreukazalo, Ze
by mal lekarsky diagnosticky ultrazvuk
vedlajsie Gcinky na zdravie. Lekari

by vSak mali ultrazvuk pouZivat len
vtedy, ak je to klinicky indikované.
expozi¢né casy. Ultrazvukovy vystup
systému Accuro nie je pouzivatefom
nastavitelny a je obmedzeny na
minimalnu Uroven potrebnd na
zabezpecenie efektivneho vykonu.
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UPOZORNENIE: Pritomnost
nebezpeénych materialov.
Zabezpecte spravnu likvidaciu..

Systém Accuro moze obsahovat
mineralne oleje, batérie a iné materialy
nebezpecné pre Zivotné prostredie.
Ked systém Accuro dosiahne koniec
Zivotnosti, pri jeho likvidacii postupujte
podla miestnych protokolov na
likvidaciu nebezpecného odpadu.

UPOZORNENIE: Zaistite primerant
vzdialenost od pacienta.

Pri prenose Udajov do alebo z pocitaca
zaistite, aby sa systém Accuro,
prislusenstvo a pocita¢ nenachadzali v
blizkosti pacienta (najmenej Sest stop
[183 cm] od pacienta).

UPOZORNENIE: Zaistite spravnu
konfiguraciu pocitacového systému
a/alebo tlaciarne

Pri pouziti systému Accuro s externym
pocitatovym systémom, tlaciarfiou
alebo nabijackou, musia byt pocitacovy
systém, tlaCiaren alebo nabijacka
certifikované aspor podla normy EN/
IEC 60601-1.

UPOZORNENIE: M6Ze dojst k
poskodeniu pristroja

Na akustické okno (alebo Celo) sondy
pouZzivajte iba komerc¢ne dostupny
ultrazvukovy vazbovy material, ktory
bol Specialne vyvinuty na poufZitie v
lekarskych aplikaciach. V opacnom
pripade mdze dojst k poSkodeniu
pristroja Accuro.

UPOZORNENIE: ModZe dojst k
poSkodeniu pristroja

Pristroj Accuro nesterilizujte. V

opatnom pripade hrozi poSkodenie
pristroja Accuro.

UPOZORNENIE: ModZe ddjst k
poskodeniu pristroja

Horuca voda s teplotou vy3Sou ako 113
°F alebo 45 °C mdze pristroj poskodit.
UPOZORNENIE: MdZe dojst k
poskodeniu pristroja

Pristroj neponarajte do dezinfekéného
roztoku.

UPOZORNENIE: MdZe ddjst k
poskodeniu pristroja Pristroj
nepondrajte do dezinfekéného
roztoku

The images and calculations provided
by the Accuro instrument are intended
for use by competent users, as a

diagnostic tool. They are explicitly
not to be used as the sole, irrefutable
basis for clinical diagnosis. Users are
encouraged to account for the clinical
utility of the Accuro and make their
own professional conclusions.

UPOZORNENIE: Riziko nepresnych
merani

Snimky a vypocty ziskané pristrojom
Accuro su urcené na pouzivanie
kompetentnymi pouZzivatelmi ako
diagnosticky nastroj. Pouzivatel si
musi byt vedomy technickych tdajov,
presnosti a obmedzeni pristroja. Tieto
obmedzenia sa musia zvazit pred
prijatim akéhokolvek rozhodnutia

na zaklade snimok a kvantitativnych
hodndt.

Nespravne nastavenie obrazu,
porucha zariadenia alebo nespravne
pouZzivanie systému Accuro mbze

mat za nasledok chyby merania alebo
nezachytenie urcitych detailov na
snimke. Pouzivatel musi byt dokladne
oboznameny s prevadzkou systému
Accuro, aby dokazal optimalizovat jeho
vykon a rozpoznat mozné poruchy a
obmedzenia. Skolenie o pouZivani vam
mdze poskytnut obchodny zastupca
nasej spoloc¢nosti.

UPOZORNENIE: Ensure security of
protected health information

Zaistite bezpecnost chranenych
informacii o zdravotnom stave
pacientov Chranené informacie o
zdravotnom stave pacientov (napriklad
identifikatory os6b) moZno manudlne
zadavat do systému Accuro s cielom
ich priradenia k udajom snimok. Pre
€o najlepSie zabezpeclenie chranenych
informacii o zdravotnom stave sa pri
ich ukladani a prenose odporuca vzdy
pouzivat ochranu heslom a uchovavat
anonymné obrazové subory. Obe
moznosti mozno nakonfigurovat na
obrazovke SETTINGS (NASTAVENIA).

Ak je potrebné systém Accuro previezt
za Ucelom jeho opravy, uistite sa, Ze su
vSetky Udaje pacientov zalohované a
Ze ich zalohovanie prebehlo Uspesne.
Pred odoslanim systému Accuro sa
musia z jeho internej pamate vymazat
vSetky Udaje pacientov.



Z0oznamenie sa so systémom Accuro

Casti a funkcie pristroja

OTOCNY DOTYKOVY DISPLE] —»

NAPAJANIE / '
ZACHYTENIE SNIMKY

ULTRAZVUKOVA SONDA

Accurd

KLB NA OTACANIE DISPLEJA < MICRO USB

Komponent

Komponenty nabijacky batérii

NAZOV DIELU POPIS

Sietova USB nabijacka Nabija batériu systému Accuro.

Micro USB na USB kabel (nabijaci kabel) Prepaja sietovl USB nabijacku a systém Accuro (3 stopy [0,9 metral]).

Micro USB na USB kabel (prenos obrazu) Prepaja systém Accuro a externd obrazovku (10 stop [3 metre])
Umoziuje vyuzivat funkciu prenosu obrazu; predava sa samostatne.

PrisluSenstvo

NAZOV DIELU POPIS
Akusticky vazbovy gél Ultrazvukovy vazbovy gél v cestovnom baleni
Prenosné puzdro SIUZi na prenos systému Accuro a prisluSenstva

ACCUrS  POUZIVATELSKA PRIRUCKA 7



Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Displej a funkcie konzoly

Konzola systému Accuro pozostava
z dotykového LCD displeja a
jedného vypinaca. LCD displej
predstavuje kombinaciu informacii o
pouzivatelovi, zobrazeni skenovania
a vyziev, ktoré sa liSia v zavislosti od
aktualnej funkcie zariadenia.

Vypina¢om sa zariadenie bud
zapina alebo vypina, uvadza do
rezimu spanku alebo sa pouziva na
ukladanie snimok. Rozsah funkcii
zavisi od stavu zariadenia (napriklad
aktualne otvorenej obrazovky) a na
tom, ako dlho dané tlacidlo podrzite.

Domovska obrazovka

Domovska obrazovka sa otvori

pri zapnuti systému Accuro. Na
domovskej obrazovke moZete spustit
vSetky hlavné funkcie systému
Accuro.
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TLACIDLO ALEBO INDIKATOR

FUNKCIA

Stlacenim prejdete na predvolbu
zobrazenia LUMBAR (Bedrové)
pouzitim automatizacie
SpineNav3D.

Stlacenim prejdete na predvolbu
zobrazenia THORACIC (Hrudné)
pouzitim automatizacie
SpineNav3D.

Stlacenim prejdete na predvolby
zobrazenia BONE (Kost) alebo
TISSUE (Tkanivo).

Stlacenim prejdete na hlavnu ponu-
ku obrazovky GALLERY (GALERIA).

Stlacenim prejdete na obrazovku
HELP (POMOCNIK) systému Accuro.

Stla¢enim vypnete zariadenie.

Stla¢enim prejdete na obrazovku
SETTINGS (NASTAVENIA).

Ukazuje aktualnu Uroven nabitia
batérie.

Ukazuje volné miesto na pamatove;j
karte.

Modra LED kontrolka naznacuje, ze
je systém zapnuty.

Oranzova LED kontrolka naznacuje,
Ze sa nabija.




Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Obrazovka predvolby skenovania BONE (KOST) a TISSUE (TKANIVO)

Obrazovka skenovania kosti alebo tkaniva sa zobrazi po stlaceni tlaCidla BONE (KOST) alebo TISSUE (TKANIVO) na domovskej
obrazovke.

ZOBRAZOVANIE NAZIVO POZASTAVIT
ZACHYTENIE
SPAT SPAT STATICKE]
. L SNIMKY
POZASTAVIT PREHRAT
ZACHYTENI
E VIDEA
PRVKY NA PRVKY NA
OVLADANIE OVLADANIE
HLBKY KONTRASTU
INDIKATOR )
MAXIMALNE]J INFORMACIE
HLBKY O VYSETRENI/
PACIENTOVI
TLACIDLO ALE- FUNKCIA
BO INDIKATOR

Stlacenim prejdete na domovsku obrazovku.

Stlacenim pozastavite aktualnu relaciu zobrazovania.

Stlacenim obnovite relaciu zobrazovania. Toto tlacidlo nahradi tlacidlo na pozastavenie zobrazovania po jeho
stlaceni.

Stlacenim prepnete rychle zvacenie. Rychle zvacenie znizi rozlidenie a zvysi hibku zobrazovania.

Hibku zobrazovania zvysite alebo zniZite stla¢enim $ipky smeruijticej nahor alebo nadol.

I IEI

N

Jas snimky zvysite alebo zniZite stlacenim Sipky smerujucej nahor alebo nadol. V predvolbe zobrazenia BONE
(KOST) sa prvky na ovladanie jasu pouZivaju vyhradne na zniZenie alebo zvySenie jasu signalu tkaniva.

A

|
_O_
]

V4

Stlacenim ulozite snimku aktualne zobrazenu na obrazovke. UloZena snimka sa uloZi do galérie a prideli sa k
nej aktualne vySetrenie. Toto tlacidlo sa zobrazi po stlaceni tlacidla na pozastavenie zobrazovania.

Stlacenim ulozZite video z poslednych 4 sekind. Ulozené video sa uloZi do galérie a prideli sa k nemu aktualne
vySetrenie. Toto tlacidlo sa zobrazi po stlaceni tlacidla na pozastavenie zobrazovania.

Stlacenim prejdete na stranu s informaciami o vySetreni, na ktorej mézete zadat informacie o pacientovi a
vySetreni.

Stlacenim tohto fyzického tlacidla na zariadeni uloZite snimku do aktualneho vySetrenia pocas zivého
zobrazovania. Pomocou tohto tlacidla mozno ulozZit staticki snimku alebo videozdznam v zavislosti od nastaveni
pouzivatela.

OCBB O

ACCUrS  pOUZIVATELSKA PRIRUCKA 9



Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Obrazovka vySetrenia s predvolbou LUMBAR (Bedrové) a THORACIC (Hrudné)
Obrazovky predvolieb LUMBAR (Bedrové) a THORACIC (Hrudné) sa zobrazia po stlaceni ktoréhokolvek z tlacidiel na
obrazovke HOME (Domov).

BEDROVE
SPAT SPAT
POZASTAVIF POZASTAVIT NDIKATOR
SLEDOVANIA IHLY
IDENTIFIKACIA ODHAD HEBKY
PRIEREZU TRNOVEHO VYBEZKU
CHRBTICE ODHAD H{BKY
MEDZIVRSTVOVEHO ODHAD HLBKY
PRIESTORU MEDZIVRSTVOVEHO
PRIESTORU
INDIKATOR
MAXIMALNE] A%iem
HLBKY
ORIENTACIA )
ROVINY INDIKATOR
SNIMANIA MAXIMALNEJ
POZDLZ HLBKY
3D CHRBTICE

3D NAVIGACIA CHRBTICE

TLACIDLO ALEBO INDIKATOR FUNKCIA

Indikator v hornej Casti panela obrazovky predvolby LUMBAR (Bedrové)
automaticky identifikuje pritomnost a umiestnenie interlaminarneho
priestoru alebo prierezov tfilovych vybezkov v ramci 2D vySetrenia.

Prekrytie prierezu je oranzové pri identifikacii medzivrstvového priestoru
a modré pri identifikacii tflového vybeZzku. Prekrytie prierezu obsahuje
priehladnost, ktora indikuje algoritmicku spolahlivost identifikacie
spravneho medzivrstvového priestoru alebo tffiového vybezku. Menej
priehladné prekrytie naznacuje vysoku spolahlivost detekcie anatémie a
vacSia priehladnost naznacuje mensiu spolahlivost.

Priehladnost prekrytia zodpoveda prekrytiu 3D navigacie chrbtice v dolnom
paneli snimky.

Indikator v hornej Casti panela obrazovky predvolby THORACIC (Hrudné)
identifikuje pevny uhol drahy ihly na zaklade navadzaca ihly Accuro Locator
(predava sa samostatne).

Indikator je pritomny, ked paramedian drahy ihly pretne miesto susediace
s tfiovym vybezkom a v hlbke interlaminarny priestor, o automaticky
deteguje funkcia SpineNav3D.

Priehladnost znamena algoritmickd spolahlivost spravnej identifikacie
tfiového vybezku a interlaminarnej hibky.

10 RIVANNA



Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

TLA(vfIDLO,ALE— FUNKCIA
BO INDIKATOR

Indikator v dolnej Casti panela obrazovky predvolby LUMBAR (Bedrové) zobrazuje polohu a
orientaciu aktualnej roviny 2D vySetrenia pozdlz 3D rekonstrukcie chrbtice.

3D chrbtica obsahuje priehladnost, ktora indikuje algoritmicku spolahlivost detekcie spravnej
polohy chrbtice. Menej priehladna 3D chrbtica naznacuje vysoku spolahlivost polohy a
orientacie roviny snimania. VacSia priehladnost indikuje mensiu spolahlivost. Priehladnost
prekrytia 3D navigacie chrbtice zodpoveda prekrytiu prierezu na hornom paneli snimky.

Indikator na pravej strane displeja, ktory automaticky deteguje hibky medzivrstvového
priestoru a tfiového vybezku. Medzivrstvovy priestor je naznaceny oranZzovym textom a
triiovy vybeZok je naznac¢eny modrym textom. Indikator hibky obsahuje priehladnost, ktora
indikuje algoritmicku spolahlivost detekcie polohy spravneho medzivrstvového priestoru alebo
tfiového vybeZzku.

Stlac¢enim sa vratite na domovsku obrazovku.

Stlacenim pozastavite aktualnu relaciu zobrazovania.

Stlacenim obnovite relaciu zobrazovania. Toto tla¢idlo nahradi tla¢idlo na pozastavenie
zobrazovania po jeho stlaceni.

Hibku zobrazovania zvysite alebo zniZite stlatenim $ipky smerujlcej nahor alebo nadol.

N P Jas snimky zvysite alebo zniZite stlaCenim Sipky smerujlcej nahor alebo nadol. Prvok na
‘,?\' ovladanie jasu sa pouZziva vyhradne na znizenie alebo zvy3enie jasu signalu tkaniva.

Stlacenim ulozite snimku aktualne zobrazenu na obrazovke. UloZena snimka sa ulozi do galérie
a prideli sa k nej aktualne vysSetrenie. Toto tlacidlo sa zobrazi po stlaceni tlacidla na pozastave-
nie zobrazovania.

Stlacenim uloZite videozaznam poslednych 4 sekdnd pred pozastavenim relacie zobrazovania.
UloZené video sa uloZi do GALERIE a prideli sa k nemu aktuélne vy3etrenie. Toto tla¢idlo sa
zobrazi po stlaceni tlaCidla na pozastavenie zobrazovania.

pacientovi a vySetreni.

Stlacenim tohto fyzického tlacidla na zariadeni ulozite aktualnu snimku do aktualneho
vySetrenia. Pomocou tohto tlacidla mozno uloZit statickd snimku alebo videozaznam

v zavislosti od nastaveni pouzivatela. Ak chcete prepinat medzi statickou snimkou a
videozadznamom, stlacte moznosti DOMOVSKA OBRAZOVKA > SETTINGS (NASTAVENIA) >
fyzické tlacidlo.

g Stlacenim prejdete na stranu s informaciami o vySetreni, na ktorej moZete zadat informacie o
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Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Hlavna obrazovka galérie .
Obrazovka GALLERY (GALERIA) sa zobrazi TLAC'PLO ALEBO FUNKCIA
po stlageni ikony ZOBRAZIT GALERIU INDIKATOR
VYSETRENI na domovskej obrazovke.

Stlacenim prejdete na domovsku
obrazovku.

Stlacenim prejdete na domovsku

M GALLERY: 4 exec
obrazovku.

EXAM 001 Jane Doe  Tissue Stlacenim vypnete zariadenie.

EXAM 001 Jane Doe Thoracic . .
StlaCenim prejdete na obrazovku

SETTINGS (NASTAVENIA).

EXAM 001 Jane Doe

StlaCenim vyberiete vySetrenie/-a,
ktoré chcete vymazat.

EXAM 001 Jane Doe Lumbar

O 3CAD

Ukazuje aktualnu uroven nabitia
batérie.

Ukazuje volné miesto na pamatove;j
karte.

TLACII?LO ALEBO FUNKCIA
Obrazovka vyberu snimky z galérie INDIKATOR
Obrazovka na vyber snimky z galérie
sa zobrazi po stlaceni ikony ZOBRAZIT
GALERIU VYSETRENI na domovskej
obrazovke a naslednym vyberom
vySetrenia na hlavnej obrazovke
GALLERY (GALERIA).

9.23.20 03:25:34 PM (] " [

Stlacenim prejdete na domovsku.

Stlacenim prejdete na domovsku
obrazovku.

StlaCenim vypnete zariadenie.
4 Lumbar

StlaCenim prejdete na obrazovku
SETTINGS (NASTAVENIA).

u‘ cine01.dat
m imgO01.png

StlaCenim vyberiete vySetrenie/-a,
ktoré chcete vymazat.

%3G aAdD

(& imgo2.png Ukazuje aktualnu Groven nabitia
batérie.

Ukazuje volné miesto na pamatove;j
karte.

StlaCenim prejdete na stranu s
informaciami o vySetreni, na ktorej
moZete zadat informacie o pacien-
tovi a vySetreni.
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Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Obrazovka prehravania videa v galérii
Obrazovka prehravania videa v galérii sa zobrazi, ked stlacite ikonu GALLERY (GALERIA) na domovskej obrazovke a potom
vyberiete vySetrenie z hlavnej obrazovky GALLERY (GALERIA) a vyberiete subor s predponou ,cine”.

SPAT EXPORTOVAT BACK
5 SNIMKU AKO 5
PREHRAT SUBOR PNG POZASTAVIT
EXPORTOVAT

VIDEOZAZNAM
AKO SUBOR AVI

RAM S
PREHRAVANIM
VIDEOM

EXAM INFO

INFORMACIE O VYSETRENI /
PACIENTOVI

TLACIDLO ALEBO INDIKATOR FUNKCIA

StlaCenim sa vratite na obrazovku vyberu snimky z galérie.

Stlacenim vyexportujete aktualnu snimku ako subor ,,.png".

Stlacenim prejdete na stranu s informaciami o vySetreni, na ktorej mozete

Stlacenim spustite/obnovite prehravanie videa.

UB O a

Stlacenim pozastavite prehravanie videa.

Stlacenim vyexportujete aktualne video ako subor ,.avi".

Indikator priebehu prehravania videa.
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Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

Obrazovka nastaveni
Obrazovka SETTINGS (NASTAVENIA) sa
zobrazi po stlaceni ikony nastaveni na
domovskej obrazovke.

FUNKCIA

SETTINGS: TLACIDLO ALEBO
INDIKATOR
LANGUAGE
DATE ﬁ

TIME

StlaCenim prejdete na domovsku obrazovku.

WA IRE

INSTITUTION ‘ I >

StlaCenim vypnete zariadenie.

CONFIGURATION

DEVICE MAINTENANCE *

Stlacenim prejdete do hlavnej ponuky nastaveni.

LUMBAR INDICATORS

THORACIC INDICATORS

SCREEN ORIENTATION

USB MODE

PHYSICAL BUTTON

SCREEN TIMEOUT

LOGIN PASSWORD

{
Y
o
_H
&
o
@)

FACTORY RESET

INCLUDE PATIENT INFO

ABOUT

Dalsie polozky nastaveni sa
zobrazia potiahnutim prsta po
obrazovke nahor alebo nadol.
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Obrazovky, ovladacie prvky a indikatory

TLACIDLO ALEBO
INDIKATOR

FUNKCIA

Stlacenim moZete nastavit jazyk.

Stlacenim mozZete nastavit datum.

Stlacenim mozete nastavit cas.

Stlacenim mozZete nastavit nazov zdravotnickeho zariadenia.

Stlacenim moZete zadat kod spolocnosti RIVANNA na odomknutie funkcii.

Stlacenim prejdete na dalSie moZnosti na vykonanie diagndzy a opravy systému.

Prepinacom prisp6sobte bedrové zobrazenie.

Stlacenim prisp6sobite zobrazenie indikatora sledovania ihly THORACIC (Hrudny).

Stlacenim vyberte poZadovanu orientaciu obrazovky.

Stlacenim moZete vybrat moznost USB pripojenia.

Stlacenim prejdete na obrazovku, na ktorej si méZete vybrat, i fyzické tlacidlo ma zaznamenat
snimku alebo video.

Stlacenim moZete nastavit cas skor, nez zariadenie automaticky prejde do rezimu spanku.

Stlacenim moZete zapnut alebo vypnut ochranu zariadenia heslom ¢i nastavit heslo.

Stlacenim sa zobrazi moZnost na obnovenie vyrobnych nastaveni. Obnovenim vyrobnych nas-
taveni sa obnovi prednastaveny stav zariadenia.

Stlacenim moZete zvolit, ¢i chcete, aby sa informacie o pacientovi zobrazovali na uloZenej snimke
alebo nie.

Stlacenim sa zobrazia dalSie informacie o systéme Accuro.
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Pouzivanie

PouZivanie funkcie SpineNav3D na navadzanie epiduralnej a spinalnej anestézie

Predvolby LUMBAR (Bedrovy) a THORACIC (Hrudné) vyuzivaju ultrazvukové odrazy, ktoré boli ziskané z mnohonasobnych
vySetrovanych rovin, ¢im sa ziskali 3D objemové vySetrenie bedrovej a hrudnej chrbtice. Technolégia SpineNav3D
zjednodusuje interpretaciu obrazu jednotlivych 2D snimok bedrovej a hrudnej chrbtice tak, Ze automaticky deteguje
orienta¢né body stavcov a merania hibky a poskytuje hodnotenie orientacie roviny vy3etrenia v 3D v redlnom ¢ase.
Interpretacia a meranie anatémie bedrovej a hrudnej chrbtice sa stala vyuzitim technolégie SpineNav3D pochopitelna,
rychla a jednoducha. Sonografista nie je povinny pouzivat predvolby LUMBAR (Bedrové) alebo THORACIC (Hrudné).

Postup vykonania klinickej epiduralnej alebo suvisiacej spinalnej anestézie v bedrovej alebo hrudnej oblasti:

@ NAPAJAN

™
LOCATOR « VYBERTE PREDVOLBU ZOBRAZENIA

LUMBAR ALEBO THORACIC

Accuro

<— MICRO-USB

1. Zapnite pristroj Accuro 3. Vyberte predvolbu zobrazenia 4. Port micro-USB sa pouZiva na
stlatenim vypinaca. LUMBAR alebo THORACIC nabijanie a export obrazov do
pre navadzanie neuroaxialnej pocitaca.
2. VloZte pristroj Accuro do anestézie pomocou funkcie
sterilného obalu a zapojte SpineNav3D. 5. Vypnite pristroj Accuro
navadzac ihly Accuro Locator stlacenim ikony napajania na
(predava sa samostatne). obrazovke HOME (Domov)

pristroja Accuro.

VYSTRAHA: Aby sa ziskali presné vysledky zobrazenia, predvolba LUMBAR (Bedrové) sa musi vykonat v bedrovej
oblasti s prie¢nou orientaciou roviny vySetrenia a predvolba THORACIC (Hrudné) sa musi vykonat v hrudnej oblasti
s prieCnou orientaciou roviny vysetrenia.
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Pouzivanie

SELECT MODE:

LUMBAR

THORACIC

IMAGING

Vygenerujte spravy z vySetrenia a/
alebo uloZte snimky vySetrenia do
externého pocitaca

Postup anotacie alebo generovania
sprav z vySetreni Ci uloZenia snimok
vySetreni do externého pocitaca:

1. Najleps3ie vysledky dosiahnete tak, ze
vypnete systém Accuro a pripojite ho

k externému pocitacu pomocou kabla
s micro USB konektorom dodanym k
systému Accuro.

2. ReStartujte systém Accuro pocas
pripojenia.

3.V externom pocitaci vyhladajte
jednotku ATLAS a spustite aplikaciu
AccuroATLAS, ¢im zapnete moznost
anotacie a generovania sprav z
vySetreni a/alebo ukladania snimok
vySetreni.

Vyhladanie aktualizacii softvéru
Postup vyhladania aktualizacii softvéru:

1. Spustite aplikaciu AccuroATLAS a
vyberte moznosti Help (Pomocnik) - >
Update (Aktualizovat)

2. Postupuijte podla pokynov na
kontrolu dostupnosti aktualizacif
softvéru.

o |
i< AccuroATLAS™ DESKTOP APPLICATION
C ight©
E—— R;:’I;Sgrl‘lga Medical, LLC.

This application is a companion desktop
application for the Accuro handheld
ultrasound device

ver: 6572

PouZivanie zrkadlenia obrazovky

Pouzivanie funkcie zrkadlenia
obrazovky:

1. Prejdite na SETTINGS (Nastavenia) ->
ReZim USB, vyberte SCREEN MIRROR
(Zrkadlenie obrazovky).

2. Pripojte pristroj Accuro k externému
pocitacu.

3. Spustite aplikaciu fotoaparatu na
externom pocitaci.

UPOZORNENIE: Zaistite primerant
vzdialenost od pacienta.

Pri prenose udajov do alebo z pocitaca
zaistite, aby sa systém Accuro,
prislusenstvo a pocita¢ nenachadzali v

blizkosti pacienta (najmenej Sest stop [183

cm] od pacienta).

Minimalne systémové poZiadavky
Poznamka: Ak chcete ziskat pristup

k aplikacii AccuroATLAS, musia byt
splnené nasledujice minimalne
systémové poziadavky.

Operacny systém pocitaca -
Microsoft Windows® 7/8/8.1/10 alebo
Mac OSX 10.9

Minimalny stav procesora -
1 GHz

Minimalna pamat RAM -
1GBUSB 2.0

Minimalne rozliSenie displeja -
1024 x 768
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Udrzba systému Accuro

Starostlivost o pristroj a jeho
udrzba

Pred kazdym poufZitim treba
skontrolovat, ¢i systém Accuro nie
je fyzicky poskodeny a prasknuty.

V pripade poSkodenia prestarite
systém Accuro pouzivat. V opacnom
pripade moze dojst k Urazu
elektrickym pridom alebo poziaru.

Okrem beZnej kontroly a Cistenia
opisaného v tejto pouzivatelskej
prirucke si systém Accuro nevyzaduje
Ziadnu pravidelnu ani preventivnu
udrzbu. Systém neobsahuje Ziadne
komponenty, ktoré by si vyZadovali
pravidelné testovanie ¢i kalibraciu za
Ucelom zabezpecenia ich vykonnosti.

18 RIVANNA

Cistenie a dezinfekcia

Postup Cistenia

Pristroj Accuro treba vycistit po
kazdom poufZiti na pacientovi.
Pri Cisteni sond systému Accuro
postupujte nasledovne:

Vypnite systém Accuro.

Navlhcite makku handricku
izopropylalkoholom a dékladne
utierajte sondu, kym nie je Cista.

Navlh¢enou handri¢kou utrite aj
ostatné znecistené externé povrchy.

Utrite dosucha suchou handrou.

Postupy dezinfekcie

Ak treba pristroj vydezinfikovat,
pouzite na to makku handricku a
schvaleny dezinfek&ny prostriedok
alebo dezinfekénu vreckovku. Pristroj
treba utierat, kym nie je Cisty.

Zoznam schvalenych dezinfekénych
prostriedkov a vreckoviek vam
poskytne spolo¢nost RIVANNA.

UPOZORNENIE: MoZe dojst k
poskodeniu pristroja

Pristroj neponarajte do
dezinfek&ného roztoku.

Aplikujte vysSie popisané postupy
Cistenia a dezinfekcie.



Elektromagneticka kompatibilita

Systém Accuro bol navrhnuty tak,
aby spifial limity elektromagnetickej
kompatibility (EMK) zdravotnickych
pomocok podla normy EN/IEC
60601-1- 2 ohladom EMK, comu
nasvedcuju aj vysledky testov.

Tieto limity su navrhnuté tak, aby
poskytovali primeranu ochranu
proti Skodlivému ruseniu v typickom
lekarskom zariadeni.

VAROVANIE: Systém Accuro
nepouZivajte v blizkosti iného
zariadenia a neukladajte ho na iné
zariadenie, pretoze by to mohlo viest
k jeho nespravnemu fungovaniu.

Ak je takéto pouZzitie potrebné, toto
zariadenie a druhé zariadenie treba
pozorovat, ¢i fungujd normaine.

VAROVANIE: PouZitie inych
snimacov, kablov a prislusenstva,
nez su Specifikované alebo

dodané spolo¢nostou RIVANNA,

by mohlo spdsobit zvySenie
elektromagnetickych emisii alebo
znizenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a sposobit
jeho nespravne fungovanie.

Elektromagnetické emisie

UPOZORNENIE: Zdravotnicky
elektricky pristroj si vyZaduje
Specialne preventivne opatrenia
tkajuce sa EMK a musi sa inStalovat
a prevadzkovat podla tychto
pokynov. Je mozné, Ze vysoka
uroven vyzarovaného alebo
vedeného vysokofrekvencného
elektromagnetického rusenia

(EMI) spésobeného prenosnymi
alebo mobilnymi komunikacnymi
zariadeniami, pripadne iné silné
alebo blizke radiofrekvencné zdroje,
by mohli narusit fungovanie tohto
ultrazvukového systému. Dékazom
narusenia moze byt zhorsenie kvality
alebo skreslenie obrazu, chybne
odcitané hodnoty, samocinné
resetovanie, zastavenie prevadzky,
neocakavané vypnutie alebo iné
nespravne fungovanie. Ak k tomu
dojde, zistite, kde sa nachadza zdroj
rusenia a nasledujucim postupom ho
odstrarite:

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pomocou vypinaca vypnite
a zapnite systém Accuro a
skontrolujte, ¢i funguje spravne.

Vypnite a zapnite zariadenia v
blizkosti, aby ste izolovali zdroj
rusenia. « Zmerite orientaciu

alebo polohu rusivého zdroja.

Zvyste vzdialenost medzi
zdrojom a ultrazvukovym
zariadenim.

Klinickému personalu poskytnite
Skolenie, aby vedeli rozpoznavat
problémy, ktoré mozu suvisiet

s EML.

Obmedzte pouzivanie mobilnych
telefébnov a pod. zariadeni

v blizkosti ultrazvukového
zariadenia.

Kupujte lekarske zariadenia,
ktoré splfhaju normu
IEC 60601-1-2.

Systém Accuro je ur€eny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouZivatel
systému Accuro by mal zaistit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test vyZarovania Zhoda Elektromagnetické prostredie - usmernenie

RF emisie podla normy 1. skupina Systém Accuro vyuziva RF energiu len na vlastné vnatorné

CISPR 11 fungovanie. Z toho dévodu su jeho RF emisie velmi nizke
a nespodsobuju Ziadnu interferenciu s blizkym elektronickym
vybavenim. Napriek tomu treba dodrZiavat vzdialenost
odstupu 1,5 m.

RF emisie podla normy Trieda A Systém Accuro je vhodny na pouZitie v akomkolvek prostredi

CISPR 11 poskytovania odbornej zdravotnej starostlivosti.

Harmonické emisie podla normy Trieda A

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/emisie z Vyhovuje

blikania
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Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagneticka odolnost

Systém Accuro je ur€eny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel systému Accuro
by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Testovacia Uroven podfa normy IEC 60601 Uroven zhody
Elektrostaticky +8 kV kontaktom Spina
vyboj (ESD) podla +2 kV £4 kV £8 kV 15 kV vzduchom

normy

IEC 61000-4-2

Elektricky rychly +2 kv Splfia
prechodovy jav/ frekvencia opakovania 100 kHz

skupina impulzov

podla normy

IEC 6100-4-4

Razovy impulz 10,5 kV £1 kV medzi jednotlivymi vedeniami Splina
podla normy 10,5 kV £1 kV £2 kV medzi vedenim a zemou

IEC 61000-4-5

Poklesy napatia, Poklesy napatia: Odolnost

kratke prerusenia 0% UT; 0,5 cyklu
a zmeny napatia

na privodovych pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°

sietovych vedeniach | o, y1- 1 cyklus a
podla normy '

0 . Ao i n°
IEC 61000-4-11 70 % UT; 25/30 cyklov Jedna faza: pri 0

Vypadky napajania: 0 % UT; 250/300 cyklov

Magnetické pole so | 30 A/m Splfia
sietovym kmitoctom
(50/60 Hz) podla

normy

IEC 61000-4-8

Vedena RF podla 3V 3V
normy 0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6

6 Vin ISM bands
between 0,15 MHz and 80 MHz 80 % AM at 1 kHz

VyZzarovana RF 3V/m

podla normy
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz
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Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagnetické emisie

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a systémom Accuro.

Systém Accuro je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolou vyZarovanych RF poruch. Zakaznik alebo
pouZivatel systému Accuro mézu predist elektromagnetickému ruseniu dodrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a
mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom Accuro v sulade s nizSie uvedenymi odporucaniami, podla

maximalneho vystupného vykonu komunikacnych zariadeni.

Menovity maximalny vykon
vysielaca (W)

Odstup podla frekvencie vysielaca (m)

150 KHz az 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,5 GHz

1,2 1,2 2,3
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

U vysielaCov s maximalnym vystupovym vykonom neuvedenym vyssie sa odporuicany odstup d v metroch (m) moze urcit pomocou
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde (P) je maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla tdajov vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA €. 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje odstup pre vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA €. 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vetky situacie. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené

pohlcovanim a odrazom Ziarenia od stavieb, objektov a ludi.

U vysielaCov s maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vysSie sa odporucana vzdialenost odstupu d v metroch (m) mozZe urcit
pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde (P) je maximalny menovity vykon vysielaca vo wattoch (W) podla tdajov vyrobcu
vysielata. POZNAMKA C. 1 Pri frekvenciadch 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje odstup pre vy3si frekveneny rozsah. POZNAMKA C. 2 Tieto
zésady nemusia platit vo v3etkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom Ziarenia od

stavieb, objektov a ludi.
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Princip ALARA

ALARA je zakladnym principom
bezpecného pouzivania
diagnostického ultrazvuku.
Sonografisti a inf kvalifikovany
pouZivatelia ultrazvuku na zaklade
dobrého Usudku a prehladu urcia
Uroven vystavenia akustickému
dosiahnutelnu droven”. Nie su
stanovené Ziadne pravidla na
urcenie spravnej Urovne vystavenia
akustickému vystupu v kazdej
klinickej situacii. Kvalifikovany
pouzivatel ultrazvuku urci
najvhodnejsi spdsob, ako udrzat
vystavenie na nizkej drovni a
biologické Ucinky na minimalnej
Urovni pri ziskavani klinicky U¢innej
studie.

Zakladom je dokonala znalost
zobrazovacich rezimov, vlastnosti
snimaca, nastavenia systému a
techniky skenovania. Zobrazovaci
rezim rozhoduje o podstate
ultrazvukového ltca. Stacionarny
[G¢ (rezim bez snimania) ma za
nasledok koncentrovanejsSiu

uroven vystavenia ako snimany 1G¢
(zobrazovaci rezim), ktory rozptyli
akustické vystavenie po snimanej
oblasti. Schopnost snimaca zavisi
od frekvencie, prieniku, rozliSenia

a zorného pola. Predvolené
systémové predvolby sa nastavia na
zaCiatku vySetrenia kazdého nového
pacienta. Nastavenie systému
pocas vySetrenia urcuje technika

snimania kvalifikovaného pouZivatela
ultrazvuku v kombinacii s variabilitou

habitu tela pacienta.
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Premenna, ktora ovplyvriuje spdsob,
akym kvalifikovany pouZivatel

implementuje princip ALARA, zahffia:

velkost tela pacienta, umiestnenie
kosti vzhladom na ohnisko,
vychudnutost tela a dobu vystavenia
ultrazvuku. Doba vystavenia je
obzvlast uzito¢na premenna,
pretoZe ju kvalifikovany pouzivatel
mdze vacsSinou ovladat. Schopnost

obmedzit dobu vystavenia podporuje

princip ALARA..

Aplikovanie principu ALARA
Zobrazovaci rezim systému

zvoleny pouZivatefom stanovuju
ziskané diagnostické informacie.
Zobrazovanie v reZime B poskytuje
informacie o anatémii a harmonické
tkanivové zobrazovanie, ktoré
vyuziva vyssie prijimané frekvencie,
prinaSa mensie ruSenie obrazu,
menej artefaktov a celkovo zlepSuje
rozliSenie snimky ziskanej v rezime
B. Pochopenie podstaty jednotlivych
prevadzkovych rezimov umozhuje
kvalifikovanému pouzivatelovi ¢o
najefektivnejSie uplatnit princip
ALARA.

Obozretné pouZivanie ultrazvuku
si vyZaduje, aby bolo vystavenie
pacienta ultrazvuku obmedzené
po o najkratsi Cas potrebny

na dosiahnutie prijatelnych
diagnostickych vysledkov.
Rozhodnutia, ktoré podporuju
obozretné pouZivanie systému, su
zaloZené na type pacienta, type
vySetrenia, anamnéze pacienta,
jednoduchosti alebo tazkostiach pri

ziskavani diagnosticky uzito¢nych
informacii a moznom lokalnom
zahriati pacienta v d6sledku tepl6t
povrchov snimaca.

Pouzivatel pouziva ovladacie prvky
systému na nastavenie kvality
snimky a obmedzenie akustického
vystupu ultrazvuku. Ovladacie prvky
systému su rozdelené do troch
kategérii vzhladom na akusticky
vystup: ovladacie prvky, ktoré priamo
ovplyviuju vystup, ovladacie prvky,
ktoré nepriamo ovplyviuju vystup a
ovladacie prvky prijimaca.

Priame ovladacie prvky

Systém Accuro neobsahuje Ziadne
ovladacie prvky, ktoré by priamo
ovplyvnovali vystup.

Nepriame ovladacie prvky
Systém Accuro neobsahuje Ziadne
ovladacie prvky, ktoré by nepriamo
ovplyviiovali vystup.

Ovladacie prvky prijimaca
Ovladacie prvky prijimaca su
ovladacie prvky zosilnenia. Ovladacie
prvky prijimaca neovplyviuju
akusticky vystup. Ak je to mozné,
mali by sa pouZit na zlep3enie kvality
snimky pred pouzitim ovladacich
prvkov, ktoré priamo alebo nepriamo
ovplyviuju vystup.



Dalsie technické parametre

Technické udaje pristroja

Polozka Parametre

Maximalne rozmery

51cmx65cmx16,5cm

Hmotnost 0,31 kg (0,7 Ib)

Typ displeja

48,96 mm x 73,44 mm (480 pixelov x 320 pixelov, 166 dpi)

Prevadzkové a skladovacie podmienky

Systém Accuro je navrhnuty tak, aby fungoval v nasledujucich prevadzkovych a skladovacich podmienkach::

Podmienka Popis

Teplota skladovania -10°C-50°C

Rozsah vlhkosti pri skladovani 20 % - 80 %, bez kondenzacie
Prevadzkova teplota 10°C-35°C

Rozsah vlhkosti pri prevadzke

20 % - 80 %, bez kondenzacie

Parametre sondy

Polozka Popis
Priemer 12 mm
Frekvencia 5 MHz
Velkost Useku 60°
Max. hibka snimania 12,5 cm

Specifikacie akustického vystupu
Vyhlasenie o presnosti.

Parametre batérie

Systém Accuro obsahuje litium-iénovu batériu, ktora

je pevne vlozena v jednotke pristroja. Batéria sa neda
vymenit. Ikona batérie sa nachadza v pravom hornom rohu
obrazovky pristroja a indikuje aktualnu Uroven nabitia
batérie, ako aj to, kedy je potrebné batériu nabit. Batéria
spifa nasledujlce parametre:

Accuracy statement

Presnost merania linearnych vzdialenosti a odhady
hibky orienta¢nych bodov technolégie SpineNav3D
su potvrdené na snimkach tkanivovo-ekvivalentnych
ultrazvukovych fantémov . Oba fantémy mali rychlost
zvuku 1 540 +/- 10 m/ s. Pri pouZiti in vivo mdZe byt
presnost vyssSia v désledku zmien rychlosti zvuku.

Doba nabijania | <4 hodiny z prazdnej batérie na tplné

nabitie

Batériu nabijete tak, Ze dodany USB kabel pripojite k
zariadeniu a USB kabel zapojite do dodanej sietovej USB
nabijacky.

Polozka Popis Parameter Presnost
Typ batérie Litium-idnova Presnost merania linearnej vzdiale- | <10%
Zivotnost AZ 90 minut nepretrzitého zobrazo- nosti (vertikalnej a horizontainej)

batérie vania Presnost technolégie SpineNav3D <3mm

Neistoty akustického merania
Nasledujlce akustické neistoty su vyhodnotenim
nahodnych a systematickych neistot:

Mechanicky index (MI): +/-3,9 %
Teplotny index (Tl): +/-7,8 %
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Dalsie technické parametre

Suhrn akustickych velicin

Model snimaca: Accuro Prevadzkovy rezim: Rezim B
TIS TIB
Index Label Mi Non-scan Non. | TIC
Sean Aapn=1 Azpn>1 scan
cm? cm?
Maximum index value 1.05 0.822 - . - #
Pr3 iMPa) 1.67
Wa (mW) 69.2 = - #
min of [W.a(z1), ltas(zi)]  (mW) =
Z (cm) =
Zop (cm) -
Associated
acoustic _
parameter Zsp cm) 3.30
deg(Z=p) fcm) =
fa (MHz) 2.50 250 - - - #
Dim of Aspq X 1.20 - = = #
{cm)
b 1.20 - - - #
{cm)
PD (usec) 1.47
PRF (Hz) 1280
pr @ Pllmax iMPa) 2.21
Other deq @ Pllrmax I:ij -
Information
Focal FLx 6.0 = =
Length cm)
Fly {cm}) 6.0 - =
leas @ Mimax (W/em?) 220
Operating Sector scan
Control 4 pulse mode
Conditions 128 lines over 60 degrees

Poznamka €. 1: Informécie sa nemusia poskytovat pre Ziadnu formulaciu TIS (tepelny index pre makké tkaniva), ktora sa neda porovnat s maximalnou hodnotou TIS daného rezimu.
Poznamka &. 2: Informécie o TIC (tepelny index lebe&nej kosti) sa nemusia poskytovat pre Ziadnu ZOSTAVU SNIMACA, ktor4 nie je uréené na transkranialne ani neonatélne cefalické pouZitie.
Poznamka &. 3: Informacie o Ml a Tl sa nemusia poskytovat, ak zariadenie spifia obe ustanovenia o vynimkach uvedenych v bodoch 51.2 aa) a 51.2 dd).

(a) Ucel pouzitia nezahfiia cefalické poutZitie, takze TIC nie je vypocitané &islo

# Neboli hldsené Ziadne Udaje.
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Bezpecnost

Symboly

SYMBOL DEFINICIA

Aplikovana Cast typu BF

Datum vyroby

“ Vyrobca produktu

Postupujte podla navodu na pouZzitie

SN Vyrobné cislo

I PX1 Stupen ochrany pred Skodlivym vniknutim vody
ﬁ Produkt zlikvidujte v stlade so smernicou 2012/19/EU
L

TUV Rheinland Nationally Recognized Testing Laboratory (NRTL) osvedCenie

c us

ACCUrS  pOUZIVATELSKA PRIRUCKA 25



ACCcUrey POUZIVATELSKA PRIRUCKA
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poruSovania autorskych prav) mdze spdsobit, Ze spolocnost RIVANNA nebude vediet pouZivatelom poskytnut aktualne a
presné informacie.

KIVANNA

Kontaktné Udaje:
Rivanna Medical, Inc.
2400 Hunters Way
Charlottesville, VA 22911 USA
T: 800-645-7508
www.rivannamedical.com
info@rivannamedical.com
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