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RIVANNA®, Accuro®, BoneEnhance® a
SpineNav3D™ jsou ochranné znamky
spole¢nosti Rivanna Medical, LLC.

Cidex® je registrovana obchodni
znamka spolecnosti Aprorocidin
International.

Ultrazvukovy systém Accuro
popisovany v tomto dokumentu je
chranén americkymi a mezinarodnimi
patenty a pfihlasenymi patenty. Viz
www.rivannamedical.com/patents/.

Tento dokument a informace v ném
obsazené jsou chranéné a dlivérné
informace spole¢nosti Rivanna
Medical, LLC (,RIVANNA") a a nesmi se
reprodukovat, kopirovat jako celek ani
jako ¢ast, pfizpUsobovat, pozmérovat,
poskytovat jinym osobam ani Sifit

bez pfedchoziho pisemného povoleni
spolecnosti RIVANNA. Tento dokument
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je urcen k pouziti zakazniky, ktefi na
néj ziskavaji licenci jako soucast pfi
nakupu zafizeni spolecnosti RIVANNA,
nebo musi splfovat regulacni zavazky
vyZzadované FDA a dalSimi mistnimi
regula¢nimi pozadavky. Pouzivani
nebo Sifeni tohoto dokumentu
neopravnénymi osobami je striktné
zakazano.

TENTO DOKUMENT JE POSKYTOVAN
BEZ JAKYCHKOLIV ZARUK,
PREDPOKLADANYCH NEBO
VYSLOVNYCH, ALE BEZ OMEZENI NA
ZARUKU PRODEJNi A VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL.

Spolecnost RIVANNA se peclivé
snazila zajistit pfesnost tohoto
dokumentu. Spolecnost RIVANNA
vSak nenese zadnou odpovédnost za
chyby nebo vynechané informace a
vyhrazuje si pravo provadét zmény

veskerych vyrobkd uvedenych v
tomto dokumentu bez dalSiho
upozornéni za Ucelem zlepSeni

jejich spolehlivosti, funk&nosti nebo
designu. Spole¢nost RIVANNA mUize
kdykoli provadét vylepSeni nebo
zmény vyrobkl nebo program(
popsanych v tomto dokumentu bez
predchoziho upozornéni. MATE-LI
ZAJEM O AKTUALNi DOKUMENTAC]I,
KONTAKTUJE SVEHO ZASTUPCE
SPOLECNOSTI RIVANNA. Veskeré
informace uvedené v této uZivatelské
pFirucce se mohou kdykoli zménit bez
predchoziho upozornéni.

v online pfiruckach na adrese
rivannamedical.com. PFiklady
uvedené spolecnosti RIVANNA v této
uzivatelské pFirucce v zadném pripadé
nepredstavuji skute¢ného pacienta ani
Udaje z vySetreni.
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Dulezité informace

Popis vyrobku

PFistroj Accuro je kapesni
ultrazvukovy pristroj napajeny
baterii. Pfistroj tvofi samostatna
jednotka, ktera se sklada z
ultrazvukového systému,
ultrazvukové sondy a oto€ného
dotykového displeje. PFistroj
poskytuje pfednastavena zobrazeni
LUMBAR a THORACIC k usnadnéni
navadéni pfi epiduralni a spinalni
anestezii pomoci 3D navigace
bederni nebo hrudni patere

v realném Case. Pfednastavena
zobrazeni LUMBAR a THORACIC
vyuzivaji patentované technologie
SpineNav3D k automatizaci detekce
referencnich bodU v oblasti bederni
a hrudni patefe, méFeni hloubky

a provedeni odhadu orientace
snimané polohy v 3D prostoru

v redlném case.

Ultrazvukové snimky a méreni z
pfistroje Accuro Ize ukladat do slozky
s vySetfenimi v pfistroji a exportovat
do pocitace za Ucelem uloZeni nebo
tisku.

Princip fungovani

LékarFské ultrazvukové zobrazovani
vyuziva ultrazvukovy snimac, ktery
vysila a pfijima vysokofrekvenéni
mechanické viny. Vysilané
ultrazvukové viny se odrazeji od
télesnych struktur, na kterych

se projevuji zmény akustické
impedance. Cast odrazené
ultrazvukové energie se vrati

do ultrazvukového snimace a je
prevedena zpét na elektricky signal,
ktery je poté zesilen, digitalizovan

a zpracovan prostfednictvim série
filtrd. Digitalni signal je preveden na
obraz, ktery Ize ukladat do paméti
a zobrazovat na displeji v realném
Case.

Funkce SpineNav3D byla klinicky
ovéfena pouze pfi analyze

bederni a hrudni patefe obéznich

a neobéznich pacientd, ale nikoli

v jiné oblasti patefe ani v pfipadech
deformaci patere, vyrazné
degenerace patefe, predchozich
operaci patefe atd.

Pfednastavena zobrazeni Accuro
LUMBAR a THORACIC vyuzivaji
ultrazvukové odrazy z vice
snimanych rovin k ziskani 3D
prostorovych snimk{ bedernf

a hrudni patere. Technologie
SpineNav3D usnadnuje interpretaci
jednotlivych 2D snimkd bederni

a hrudni patefe automatizaci detekce
referen¢nich bodl v oblasti bederni
a hrudni patefe a mérenim hloubky
a poskytuje posouzeni orientace
snimané polohy v 3D prostoru

v realném case. S technologii
SpineNav3D jsou interpretace
snimkd i méreni anatomie bederni
a hrudni patere jednoduché,

rychlé a snadné. Pouzivani
prednastavenych zobrazeni LUMBAR
nebo THORACIC nevyZaduje
sonografistu.

2D snimky v realném case

z pfednastavenych zobrazeni
LUMBAR, THORACIC nebo BONE se
tvofi pomoci chranéné technologie
BoneEnhance. Technologie
BoneEnhance poskytuje snimky
anatomie kosti s vétSim kontrastem
mezi kosti a tkani nez konvencni
rekonstrukce ultrazvukovych snimkd.

Indikace pro pouZiti
Ultrazvukovy snimac Accuro je urcen
k diagnostickému ultrazvukovému
zobrazovani v nasledujicich
klinickych aplikacich:

Pro USA

*  Abdominalni

«  Srdecni

+  Muskuloskeletalni (konvencni)
«  Muskuloskeletalni (povrchové)
*  Pediatrické

+  Malé organy

«  Periferni cévy

Pro vSechny zemé s
vyjimkou USA

*  Abdominalni

*  Srdecni

+  Muskuloskeletalni (konvencni)
*  Muskuloskeletalni (povrchoveé)
+  Periferni cévy

Zakladni funkce

Z&kladnimi funkcemi pFistroje
Accuro jsou ultrazvukoveé zobrazeni
rozmér( a umisténi anatomie patere,
zobrazovani ultrazvukovych indexd
tykajicich se indikaci souvisejicich s
bezpecnosti a prevenci nelimysiného
nebo nadmérného ultrazvukového
vystupu a povrchoveé teploty
snimace.

Kontraindikace

Ultrazvukovy pFistroj Accuro nenf
urcen k o¢nimu pouZziti ani jinému
pouziti, pfi kterém by akusticky
paprsek prochazel okem.

Prohlaseni o predpisu

Podle federalniho zdkona Spojenych
statd americkych smi byt tento
prostfedek pouZivan jen Iékafem
nebo pod dohledem lékare.

Varovani a upozornéni
PFistroj Accuro by mély pouzivat
pouze kvalifikované osoby, které
byly povéreny Iékafem. Pred
pouzitim pfistroje Accuro si musi
vSichni uZivatelé precist celou
uzivatelskou pfirucku. Aby nedoslo
k posSkozeni pfistroje nebo poranéni
Vasi osoby nebo ostatnich osob,
prectéte si peclivé nasledujici
varovani a upozornéni drive, nez
zalnete pristroj Accuro pouzivat.
Spole¢nost Rivanna Medical, LLC
se zfika veSkeré odpovédnosti a
povinnosti za provozni bezpecnost,
spolehlivost a vykonnost pfistroje
Accuro, pokud nebudou dodrzena
varovani a upozornéni uvedena v
této uZivatelské prirucce.

PFistroj Accuro nebyl testovan pfi
pouziti s vysokofrekvenénim (VF)
chirurgickym vybavenim.

Typickym vySetfenim, pfi kterém se

pFistroj Accuro pouziva, je navadéni
pfi neuroaxialni anestézii.

ACCUFSY UZVATELSKA PRIRUCKA 5



Dulezité informace

VAROVANI
VAROVANI! Nebezpeti vybuchu,
poZaru nebo vazného poranéni

Pouzivate-li pFistroj Accuro v pfitomnosti
hoflavych anestetik, hrozi potencialni
riziko vybuchu.

Neumistujte pfistroj Accuro do blizkosti
zdrojl tepla a nevystavujte ho pfimému
plameni. Mohlo by to zpUsobit tnik
korozivnich kapalin, zasah elektrickym
proudem nebo poZar.

Pokud ma pfistroj Accuro poSkozeny
kryt, pfestante ho pouZivat. V opacném
pripadé mize dojit k zdsahu elektrickym
proudem nebo poZzaru.

Pokud budete pfistroj Accuro pouZivat
s poSkozenymi USB kabely nebo
pokud budou na pfistroji Accuro
provadét Upravy jiné osoby nez osoby
opravnéné spolecnosti RIVANNA, mize
dojit k zasahu elektrickym proudem.

S pristrojem Accuro pouZivejte pouze
kabely schvalené spolecnosti RIVANNA.

Zabrante tomu, aby pristroj Accuro spadl
na zem nebo aby byl vystaven prudkym
naraztim. Mohlo by to zpUsobit zasah
elektrickym proudem, unik korozivnich
kapalin a poranéni.

Pokud dochazi k Uniku kapaliny z baterie,
nasadte si ochranné rukavice a pfistroj
Accuro okamzité zlikvidujte podle
platnych predpisd.

VAROVANI! Potencialni nebezpeti pro
pacienta

NepouZivejte pfistroj Accuro pro ocni
indikace. O¢ni poutZiti pfistroje mlze
zpUsobit poranéni pacienta.

UPOZORNENI
UPOZORNENI: Potencialni nebezpeé&i
pro pacienta z akustické expozice

Dosud se neprokazalo, Ze by expozice
lékarskému diagnostickému ultrazvuku
méla nezadouci Ucinky na zdravi.
Odborny zdravotnicky personal by
vSak mél ultrazvuk pouZivat jen tehdy,
je-li k tomu klinicka indikace. Méli by
Ultrazvukovy vykon pfistroje Accuro
nelze nastavit uzivatelem a je omezen
na minimalni Uroven nezbytnou pro
efektivni vykon.

6 RIVANNA

UPOZORNENI: PFitomnost
nebezpeénych materiald. Zajistéte
fadnou likvidaci.

PFistroj Accuro mulze obsahovat
mineralni oleje, baterie a dalsi latky
nebezpecné pro Zivotni prostredi. Jakmile
pristroj Accuro dosahne konce Zivotnosti,
postupujte podle mistnich predpist pro
likvidaci nebezpecného odpadu.

UPOZORNENI: Zajist&te naleZitou
vzdalenost od pacienta.

PFi prenaseni dat do pocitace a z pocitace
zajistéte, aby nebyl pristroj Accuro,
prisluSenstvi a pocitac v blizkosti pacienta
(vice neZ dva metry od pacienta).

UPOZORNENI: Zajistéte spravnou
konfiguraci pocitacového systému a/
nebo tiskarny

PFi pouZivani pristroje Accuro s externim
pocitacovym systémem a/nebo tiskarnou
nebo nabijeckou musi byt tento
pocitacovy systém a/nebo tiskarna nebo
nabijecka certifikovany minimalné podle
systémové normy EN/IEC 60601-1.

UPOZORNENI: MGzZe dojit k poskozeni
pFistroje

Na akustické okno (plochu) sondy
pouzivejte pouze komerc¢né dostupny
ultrazvukovy gel, ktery je specialné
vytvoren pro lékarské pouZiti. V opacném
pfipadé mize dojit k poSkozeni pfistroje
Accuro.

UPOZORNENI: MiZe dojit k poskozeni
pFistroje

NepokouSejte se pristroj Accuro
sterilizovat. Mohlo by dojit k jeho
poskozeni.

UPOZORNENI: MGzZe dojit k poskozeni
pFistroje

Horka voda s teplotou prevysujici 113 °F
nebo 45 °C mlze pristroj poskodit.
UPOZORNENI: MizZe dojit k poskozeni
pristroje

Neponotujte pfistroj do dezinfekéniho
roztoku.

UPOZORNENI: Snimky a vypoéty by se
nemély pouZivat jako jediny zaklad
pro klinickou diagnézu.

Snimky a vypocty pofizené

pristrojem Accuro jsou urceny k
pouZiti kompetentnimi uZivateli jako
diagnostickd pomdtcka. Vyslovné
nejsou urceny k poufziti jako jediny
nevyvratitelny zaklad klinické diagnozy.
UZivateldm se doporucuje, aby

vzali v Gvahu klinickou prospésnost
pristroje Accuro a ucinili si své viastni
profesionalni zavéry.

UPOZORNENI: Riziko nepFesnych
méreni

Snimky a vypocty pofizené

pristrojem Accuro jsou urceny k

pouZiti kompetentnimi uZivateli jako
diagnostickd pomdcka. UZivatel by

mél byt obeznamen se specifikacemi,
presnosti a omezenimi pristroje. Tato
omezeni je tfeba vzit v Gvahu dfive, nez
bude na zakladé snimkd a kvantitativnich
hodnot ucinéno jakékoli rozhodnuti.

Nespravné nastaveni snimku, zavada
zafizeni nebo nespravna obsluha
pristroje Accuro miiZze mit za nasledek
chyby méreni nebo neodhaleni urcitych
podrobnosti na snimku. UZivatel musi
byt s obsluhou pfistroje Accuro dikladné
obeznamen, aby mohl optimalizovat jeho
vykon a rozpoznat pfipadné zavady a
omezeni. Skoleni o aplikaci je k dispozici
prostfednictvim obchodniho zastupce.

UPOZORNENI: Zajist&te bezpe¢nost
chranénych informaci o zdravotnim
stavu

Chranéné informace o zdravotnim stavu
(PHI), jako jsou osobni identifikatory,

Ize do pfistroje Accuro zadat manualné
a pripojit je k datdim snimku. Pro

co nejlepsi zabezpeceni PHI béhem
ukladani a prenosu doporucujeme

vzdy pouZivat ochranu heslem a
uchovavat anonymni soubory snimkd.
Oboji Ize nakonfigurovat na obrazovce
NASTAVENI.

Pokud je nutné pristroj Accuro prepravit
kvlli opravé, zajistéte, aby byla viechna
data pacientl zdlohovana, a ovérte

si, zda bylo zalohovani Uspésné. Pred
pfepravou pfistroje Accuro je nutno
vSechna data pacientl vymazat z paméti.



Uvodni informace k pfistroji Accuro

Soucasti a funkce pfistroje

OTOCNY DOTYKOVY DISPLE] —»

-

NAPAJENI 7 SNIMAN{ OBAU

ULTAVUKOVA SONDA

MIKRO USB

A

OTOCNYK LOUB DISPLEJE

Soucasti

Soucasti nabijecky baterii

NAZEV SOUCASTI POPIS

Sitova USB nabijecka Nabiji baterii v pFistroji Accuro.

Kabel mikro-USB - USB (nabijeci kabel) Propojuje sitovou USB nabijecku s pFistrojem Accuro (90 cm).

Kabel mikro-USB - USB (funkce “screen mirror”) Propojuje pristroj Accuro s obrazovkou externiho displeje (3 m)
Umoznuje funkci “sceen mirror”, prodava se zvl3ast.

PrisluSenstvi
NAZEV SOUCASTI POPIS
Akusticky gel Ultrazvukovy gel v cestovni velikosti
PFenosné pouzdro PFenasi pfistroj Accuro a jeho pfisluSenstvi

ACCUFISY UZVATELSKA PRIRUCKA 7



Displeje, ovladaci prvky a

indikatory

Displej a funkce

ovladaciho

Ovladaci panel pfistroje Accuro se
sklada z dotykového LCD displeje a
jednoho tlacitka napajeni. LCD displej
poskytuje kombinaci informaci

pro uZivatele, zobrazeni snimk{ a
pokynd, které se lisi podle aktualni
funkce pfFistroje.

Tlacitko napajeni ma funkci zapinani/
vypinani pfistroje, pfepinani pfistroje
do rezimu spanku nebo ukladani
snimkd. Jeho funkce zavisi na stavu
pristroje, napriklad na aktualni
obrazovce nebo na délce stisknuti
tlacitka.

Vychozi obrazovka
VYCHOZI obrazovka se objevi pfi
prvnim spusténi pristroje Accuro.
VYCHOZI obrazovka slouZi jako
vychozi bod pro spusténi viech
hlavnich funkci pFistroje Accuro.

SELECT MODE:

LUMBAR THORACIC IMAGING

e
T,T VIEV
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TLACITKO NEBO INDIKATOR

FUNKCE

Stisknutim prejdete na prednas-
tavené zobrazeni LUMBAR s
automatizaci SpineNav3D.

Stisknutim prejdete na prednas-
tavené zobrazeni THORACIC s
automatizaci SpineNav3D.

Stisknutim prejdete na prednas-
tavené zobrazeni BONE nebo
TISSUE.

Stiskem prejdete na obrazovku
hlavni nabidky GALERIE.

Stiskem prejdete na obrazovku
NAPOVEDY pristroje Accuro.

Stiskem pfFistroj vypnete.

Stiskem prejdete na
obrazovku NASTAVENI.

Indikuje aktualni stav
nabiti baterie.

Indikuje prostor ulozisté
MMC, ktery je k dispozici.

Modra LED dioda indikuje
napajeni.

Oranzova LED dioda
indikuje nabijeni baterie.




Displeje, ovladaci prvky a indikatory

Obrazovka pro snimani s pfednastavenym zobrazenim KOSTi a TKANI
Obrazovka pro snimani s pfednastavenym zobrazenim KOSTi a TKANI se zobrazi po stisknuti tlagitka KOSTI nebo TKANE na

VYCHOZi obrazovce.

ZOBRAZENI PAUZA
ZPET ZPET ..
PORIDIT
PAUZA PREHR SNIMEK
PORIDIT
VIDEO
OVLADACE OVLADACE
HLOUBKY KONTRASTU
INDIKATOR
MAXIMALNI INFORMACE O
HLOUBKY VYSETRENI/
PACIENTOVI
TLACITKO NEBO FUNKCE
INDIKATOR

Stiskem se vréatite na VYCHOZ[ obrazovku.

Stiskem pozastavite aktudlni relaci snimani.

Stiskem obnovite relaci snimani. Toto tlaCitko nahrazuje tlacitko pauza poté, co je tlacitko pauza jiz
stisknuto.

Stiskem provedete rychlé zvétSeni. Rychlé zvétSeni zvySi rozliSeni a snizi hloubku zobrazeni.

Stiskem Sipky nahoru nebo doll zvysite nebo snizite hloubku zobrazeni.

Stiskem $ipky nahoru nebo dol{l zvy3ite nebo sniZite jas obrazu. V pfednastaveném zobrazeni KOSTi se
ovladace jasu pouzivaji pouze ke zvySeni nebo snizeni jasu signalu tkané.

Stiskem ulozite aktualni snimek na obrazovce. Snimek se uloZi do GALERIE a propoji se s aktualnim
vySetfenim. Toto tlacitko se objevi po stisknuti tlacitka pauza.

Stiskem uloZite videozaznam predchozich 4 sekund. Videozaznam se uloZi do GALERIE a propoji se s
aktualnim vySetfenim. Toto tlacitko se objevi po stisknuti tlacitka pauza.

Stiskem prejdete na stranku s informacemi o vysetreni, na které mizete zadat informace o pacientovi a
vySetreni.

Stiskem fyzického tlacitka na pfistroji béhem Zivého snimani uloZite aktualni snimek k aktualnimu
vySetfeni. Timto tlacitkem Ize podle nastaveni uzivatele uloZit bud staticky snimek nebo videozaznam.

ACCUFISY UZIVATELSKA PRIRUCKA O




Displeje, ovladaci prvky a indikatory

Obrazovka snimani s prednastavenym zobrazenim LUMBAR a THORACIC

Obrazovka snimani s pfednastavenym zobrazenim LUMBAR a THORACIC se zobrazi po stisknuti jednoho z tlacitek na
VYCHOZI obrazovce.

LUMBAR THORACIC

ZPET ZPET

PAUZA NDIKATOR ZAVE-

DENI JEHLY

PAUZA

ODHAD HLOUBKY

ZIDENTIFIKACE , P
TRNOVEHO VYBEZKU

PRUREZU PATERE
ODHAD HLOUBKY
INTERLAMINARNIHO
PROSTORU

ODHAD HLOUBKY
INTERLAMINARNIHO
PROSTORU

INDIKATOR MAX-
IMALN{ HLOUBKY

ORIENTACE INDIKATOR MAX-
SNIMANE ROVI- IMALNI HLOUBKY
NY PODEL 3D

PATERE

3D PATER PRO NAVIGACI

TLACITKO NEBO INDIKATOR FUNKCE

Indikator na hornim panelu obrazovky s prfednastavenym zobrazenim
LUMBAR, ktery automaticky identifikuje pritomnost a umisténi prirezu bud
interlaminarniho prostoru, nebo trnového vybézku na 2D snimku.

Je-li identifikovan interlaminarni prostor, je obrys prirezu oranzovy, a je-li
identifikovan trnovy vybézek, je obrys prirezu modry.

Obrys prlifezu ma transparentnost, ktera indikuje algoritmickou jistotu
spravné identifikace interlaminarniho prostoru nebo trnového vybézku. Méné
transparentni obrys znamena vysokou jistotu anatomické detekce, zatimco
vice transparentni obrys znamena mensi jistotu. Transparentnost obrysu
odpovida transparentnosti 3D patefe pro navigaci na spodnim zobrazovacim
panelu.

Indikator na hornim panelu obrazovky s prednastavenym zobrazenim
THORACIC, ktery identifikuje drahu jehly pri pevném uhlu na zakladé
zavadéce jehel Accuro Locator (prodavany samostatné).

Indikator se zobrazuje, kdyz paramedialni draha jehly protina umisténi
sousedici s trnovym vybézkem, a to v hloubce interlaminarniho prostoru
automaticky detekované technologii SpineNav3D.

Transparentnost indikuje algoritmickou jistotu spravné identifikace
interlaminarni hloubky nebo trnového vybézku.

10 RIVANNA



Displeje, ovladaci prvky a indikatory

TLACITKO NEBO | FUNKCE
INDIKATOR

Indikator na spodnim panelu obrazovky s pfednastavenym zobrazenim LUMBAR, ktery
ilustruje polohu a orientaci aktualni 2D snimané roviny vzhledem ke 3D rekonstrukci patere.

3D pater ma transparentnost, ktera indikuje algoritmickou jistotu spravné detekce polohy
vzhledem k patefi. Méné transparentni 3D patef znamena vysokou jistotu polohy a orientace
snimané roviny, zatimco vétsi transparentnost znamena mensi jistotu. Transparentnost obrysu
3D patere pro navigaci odpovida transparentnosti obrysu priifezu na hornim zobrazovacim
panelu.

Indikator na pravé strané displeje, ktery automaticky detekuje hloubku interlaminarniho
prostoru a hloubku trnovych vybézka. Interlaminarni prostor je indikovan oranzovym textem,
zatimco trnovy vybézek je indikovan modrym textem. Indikator ma transparentnost, ktera
indikuje algoritmickou jistotu spravné detekce polohy interlaminarniho prostoru nebo
trnového vybézku.

Stiskem se vratite na VYCHOZ{ obrazovku.

Stiskem pozastavite aktudlni relaci snimani.

Stiskem obnovite relaci snimani. Toto tlacitko nahrazuje tlacitko pauza poté, co je tlacitko
pauza jiz stisknuto.

Stiskem Sipky nahoru nebo dold zvysite nebo snizite hloubku zobrazeni.

o Stiskem Sipky nahoru nebo dol{ zvysite nebo sniZite jas obrazu. Ovladac jasu se pouziva pouze
. ke zvySeni nebo sniZeni jasu signalu tkané.

Stiskem ulozite aktualni snimek na obrazovce. Snimek se ulozi do GALERIE a propoji se s ak-
tualnim vySetfenim. Toto tlacitko se objevi po stisknuti tlacitka pauza.

Stiskem uloZite videozdznam poslednich 4 sekund pfed pozastavenim relace snimani. Vid-
eozaznam se ulozi do GALERIE a propoji se s aktualnim vysetfenim. Toto tlacitko se objevi po
stisknuti tlacitka pauza.

a vysetfeni.

Stiskem fyzického tlacitka na pfistroji uloZite aktualni snimek k aktualnimu vySetfeni. Timto
tlacitkem Ize podle preferenci uzivatele uloZit bud staticky snimek nebo videozaznam. Prepnuti
mezi zaznamem statického snimku a videozdznamem provedete takto: VYCHOZI OBRAZOVKA-
>NASTEVENI->Fyzické tlacitko.

g Stiskem prejdete na stranku s informacemi o vySetfeni, kde se zadavaji informace o pacientovi

ACCUISY UZVATELSKA PRIRUCKA 11



Displeje, ovladaci prvky a indikatory

Hlavni obrazovka galerie

Obrazovka GALERIE se zobrazi po
stisknuti ikony ZOBRAZIT GALERII
VYSETRENI na VYCHOZ[ obrazovce.

M GALLERY: 4 ex:

EXAM 001 Jane Doe Tissue
EXAM 001 Jane Doe Thoracic
EXAM 001 Jane Doe

EXAM 001 Jane Doe Lumbar

Obrazovka pro vybér z galerie
snimkd

Obrazovka pro vybér z GALERIE

snimkd se zobrazi poté, co stisknete
ikonu ZOBRAZIT GALERII SNIMKU na
VYCHOZI obrazovce a vyberete moznost
VySetfeni na hlavni obrazovce GALERIE.

9.23.20 03:25:34 PM (] " [

4 Lumbar

u‘ cine01.dat
m imgO01.png
m imgD2.png
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TLACITKO NEBO
INDIKATOR

FUNKCE

Stiskem prejdete na VYCHOZI
obrazovku.

Stiskem prejdete na VYCHOZI
obrazovku.

fr
4
O

Stiskem pfistroj vypnete.

Stiskem prejdete na obrazovku
NASTAVENI.

e
|

Stiskem vyberete vySetfeni, které ma
byt odstranéno.

Indikuje aktudlni stav nabiti baterie.

Indikuje prostor Ulozisté MMC, ktery
je k dispozici.

TLACITKO NEBO
INDIKATOR

FUNCTION

Stiskem pFejdete na VYCHOZI
obrazovku.

Stiskem prejdete na VYCHOZI
obrazovku.

Stiskem pfistroj vypnete.

Stiskem prejdete na obrazovku
NASTAVENI.

%3G aAad

Stiskem vyberete vySetfeni, které ma
byt odstranéno.

Indikuje aktudlni stav nabiti baterie.

Indikuje prostor UloZisté MMC, ktery
je k dispozici.

Stiskem prejdete na stranku s
informacemi o vySetreni, kde Ize
zadavat informace o pacientovi a
vySetfeni.a vySetfeni.




Displeje, ovladaci prvky a indikatory

Obrazovka pro prehravani videozaznami z galerie
Obrazovka pro prehravani videozaznam(i z galerie se zobrazi poté, co stisknete ikonu GALERIE na VYCHOZ{ obrazovce,
vyberete moznost VySetfeni na hlavni obrazovce GALERIE a vyberete soubor s pfedponou ,cine”.

ZPET
EXPORTOVAT
SNIMEK JAKO PNG PAUZA
EXPORTOVAT

VIDEO JAKO AVI

RAMECEK PRO
PREHRAVANI

_ - VIDEA
EXAM INFO
INFORMACE O
VYSETRENI{/PACIEN TOVI

TLACITKO NEBO INDIKATOR FUNKCE

Stiskem se vratite na obrazovku pro vybér z GALERIE snimkd.

Stiskem exportujete aktualni snimek jako soubor “.png".

Stiskem prejdete na stranku s informacemi o vySetreni, kde se zadavaji informace o
pacientovi a vySetreni.

Stiskem spustite/obnovite pfehravani videozaznamu.

Stiskem pozastavite pfehravani videozaznamu.

StlaCenim exportujete aktualny subor ako subor ".avi."

Indikator prlbéhu prehravani videozdznamu.

ACCUrSY uzvATELSKA PRIRUCKA 13



Displeje, ovladaci prvky a indikatory

Obrazovka nastaveni

Obrazovka NASTAVENI se zobrazi po
stisknuti ikony NASTAVENI na VYCHOZI
obrazovce.

TLACITKO FUNKCE
NEBO

SETTINGS: 7
INDIKATOR

LANGUAGE , ,
Stiskem prejdete na VYCHOZI obrazovku.

DATE

TIME
INSTITUTION Q

CONFIGURATION Stiskem prejdete do hlavni nabidky nastaveni.

Stiskem pfistroj vypnete.

I IRE

DEVICE MAINTENANCE

LUMBAR INDICATORS

THORACIC INDICATORS

SCREEN ORIENTATION

USB MODE

PHYSICAL BUTTON

SCREEN TIMEOUT

LOGIN PASSWORD

FACTORY RESET

Q@
Y
o
.
B
o
@)

INCLUDE PATIENT INFO

ABOUT

PFejetim prstem nahoru nebo
doll zobrazite dalsi polozky
nastaveni.
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Displeje, ovladaci prvky a indikatory

TLACITKO NEBO FUNKCE
INDIKATOR

Stiskem nastavite jazyk.

| | Stiskem nastavite datum.

Stiskem nastavite cas.

Stiskem nastavite ndzev zdravotnického zarizeni.

Stiskem zadate kéd poskytnuty spolec¢nosti RIVANNA pro odemykani funkci.

Stiskem zobrazite dalSi moZnosti provadéni diagnostiky a oprav systému.

Prepnutim ovladace pfizpUsobite displej lumbar.

Stisknutim prizpUsobite zobrazeni indikatoru zavedeni jehly THORACIC.

‘ Stisknutim vyberete poZzadovanou polohu obrazovky.

Stiskem vyberete funkci pFipojeni USB.

Stiskem si mazete vybrat akci videozaznamu nebo statického snimku pro rychlé stisknuti
fyzického tlacitka.

Stiskem nastavite dobu, po které pristroj automaticky pfejde do rezimu spanku.

Stiskem mUiZete prepinat mezi zapnutim/vypnutim ochrany heslem a nastavit heslo.

Stiskem zapnete moZnost provést obnoveni tovarniho nastaveni. Tovarni nastaveni obnovi
vychozi stav pfistroje.

g Stiskem mUZete prepinat mezi moznosti pridat k ulozenému snimku informace o pacientovi
nebo nikoli.

Stiskem zobrazite dalSi informace o pFistroji Accuro.

ACCUFISY UZIVATELSKA PRIRUCKA 15



PouZivani technologie SpineNav3D k navadéni pfi epiduralni a spinalni anestezii

Pfednastavena zobrazeni Accuro LUMBAR a THORACIC vyuZivaji ultrazvukové odrazy z vice snimanych rovin k ziskanfi

3D prostorovych snimkl bederni a hrudni patefe. Technologie SpineNav3D usnadnuje interpretaci jednotlivych 2D
snimk{ bederni a hrudni patere automatizaci detekce referencnich bod( v oblasti bederni a hrudni patefe a mérenim
hloubky a poskytuje posouzeni orientace snimané polohy v 3D prostoru v redlném case. S technologii SpineNav3D jsou
interpretace snimk( i méreni anatomie bederni a hrudni patere jednoduché, rychlé a snadné. PouZivani pfednastavenych
zobrazeni LUMBAR nebo THORACIC nevyzaduje sonografistu.

Postup provedeni klinické epiduralni nebo souvisejici spinalni anestezie bederni nebo hrudni patere:

@ NAPAJENI

™
LOCATOR Vil VYBERTE PREDNASTAVENE ZOBRAZENI

LUMBAR NEBO THORACIC

Accurt

<— MIKRO USB

1. Zapnéte pfristroj Accuro 3. Vyberte pfednastavené 5. Vypnéte pfristroj Accuro
stisknutim tlacitka zapnuti/ zobrazeni LUMBAR nebo stisknutim ikony napajeni na
vypnuti. THORACIC k navadéni pFi VYCHOZI obrazovce Accuro.

neuroaxialni anestezii pomoci

2. Umistéte pristroj Accuro do technologie SpineNav3D.
sterilniho obalu a nasadte
na né&j zavadec jehel 4. Port mikro-USB se pouZziva
Accuro Locator (prodavany k nabijeni a exportu snimk(
samostatné). do pocitace. pficném sméru

podél oblasti bederni patere
pacienta.

UPOZORNENI: K dosaZeni pfesnych vysledkd zobrazeni je tfeba pFednastavené zobrazeni LUMBAR aplikovat
v oblasti bederni patefe s pFicnou orientaci snimané roviny a pfednastavené zobrazeni THORACIC v oblasti hrudni
patere s pricnou orientaci snimané roviny.
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SELECT MODE:

Generovani zprav o vysSetreni
a/nebo ukladani snimk z
vySetFeni na externi pocitac
Postup anotace, generovani zprav

o vysetreni nebo ukladani snimkl z
vySetfeni na externi pocitac:

1. Pro dosazeni co nejlepsich vysledk
vypnéte pristroj Accuro a pfipojte jej k
externimu pocitac¢i pomoci mikro-USB
kabelu dodaného s pFistrojem Accuro.

2. Zatimco je pFistroj Accuro pfipojen,
restartujte ho.

3. Na externim pocitaci najdéte
jednotku ATLAS a spustte aplikaci
AccuroATLAS, ktera umoznuje
provadéni anotace snimkd, generovani
zprav o vysetfeni a/nebo ukladani
snimkd z vySetreni.

Kontrola aktualizaci softwaru

Chcete-li zkontrolovat, zda jsou k
dispozici aktualizace softwaru:

1. Spustte aplikaci AccuroATLAS a
vyberte Napovéda -> Aktualizace .

2. Postupujte podle pokynt pro kontrolu
dostupnosti aktualizaci softwaru.

T4

AccuroATLAS™ DESKTOP APPLICATION

Copyright©

ultrasound device

ver: 6572

Rivanna Medical, LLC.

This application is a companion desktop
application for the Accuro handheld

Pouziti funkce Screen Mirror

Chcete-li pouzivat funkci Screen Mirror,
provedte nasledujici kroky:

1. Pfejdéte na NASTAVENI -> ReZim USB,
vyberte moznost ,SCREEN MIRROR".

2. PFipojte pfistroj Accuro k externimu
pocitaci.

3. Na externim pocitaci spustte aplikaci
fotoaparatu.

UPOZORNENI: Zajistéte
naleZitou vzdalenost od
pacienta.

PFi pfenaseni dat do pocitace a z
pocitaCe zajistéte, aby nebyl pfistroj
Accuro, pfisluSenstvi a pocitac v
blizkosti pacienta (vice nez dva metry
od pacienta).

Minimalni systémové
poZadavky

Poznamka: Pfipojeni k externimu
pocitaci by mélo probihat mimo
prostfedi pacienta v pfipadé, Ze
pocitacové vybaveni nenf certifikovano
podle normy IEC 60601-1.

Operacni systém pocitace -
Microsoft Windows® 10

Minimalni frekvence procesoru -
1 GHz

Minimalni RAM -

1GB

Minimalni displej -

1024 x 768

Accure

UZIVATELSKA PRIRUCKA 17



Udrzba pfistroje Accuro

Prohlidky pFistroje v ramci
péce a udrzby

PFistroj Accuro by se mél pred
kazdym pouzitim zkontrolovat,

zda se na ném nevyskytuji znamky
fyzického poskozeni a praskliny.
Pokud si povSimnete poSkozeni
pfistroje Accuro, prestante ho
pouzivat. V opacném pfipadé mlze
dojit k zasahu elektrickym proudem
nebo pozaru.

Kromé béznych kontrol a ¢isténi
popsanych v této uzivatelské prirucce
neni u pfistroje Accuro nutna zadna
pravidelna ani preventivni tdrzba.
PFistroj neobsahuje zadné dily které
by vyZzadovaly pravidelné testovani
nebo kalibraci pro zajisténi vykonu.

18 RIVANNA

Cisténi a dezinfekce
Postup CiSténi

PFistroj Accuro je tfeba mezi
jednotlivymi pouZitimi u pacient(
vycistit. PFi CiSténi sond pFistroje
Accuro postupujte podle
nasledujicich pokynd:

Vypnéte pfistroj Accuro.

Navlhcete neabrazivni hadrik
isopropylalkoholem a otirejte s nim
sondu, dokud nebude ddkladné
vycCisténa.

Navlhéenym hadfikem lehce otfete

vnéjsi povrchy, které je tfeba vycistit.

Utfete pfistroj suchym hadfikem.

Postup dezinfekce

Je-li tfeba pfistroj dezinfikovat,
pouzijte navihéeny neabrazivni
hadrik se schvalenym dezinfekénim
prostfedkem nebo dezinfekéni
ubrousek. Pfistroj je tfeba utfit Upiné
dosucha.

Seznam schvalenych dezinfekZnich
prostredkd nebo dezinfekcnich
ubrouskd Vam poskytne spolecnost
RIVANNA.

UPOZORNENI: MGzZe dojit k
poskozeni pFistroje

Neponofujte pfistroj do
dezinfek&niho roztoku.
Pouzivejte postup Cisténi a
dezinfekce popsany vyse.



Elektromagneticka kompatibilita

PFistroj Accuro byl navrzen a
testovan tak, aby splfoval limity
elektromagnetické kompatibility
(EMC) pro zdravotnické prostredky
podle normy EN/IEC 60601-1-

2 pro EMC, a bylo shledano, Ze
pozadavklm této normy vyhovuje.
Tyto limity jsou navrZzeny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu
proti Skodlivému ruseni v typickém
zdravotnickém zafizeni.

VAROVANI: Pfistroj Accuro
nepouzivejte v blizkosti jinych
zafizeni ani ho neumistuje najina
zafizeni, protoze by v takovém

pfipadé nemusel pracovat spravné.

Pokud je takovy zplsob poufZiti
nezbytny, je nutné tento pfistroj i
ostatni zafizeni sledovat a ovérit
jejich spravnou funkci.

VAROVANI: PouZiti jiného
prislusenstvi, snimacud a kabell nez
jsou ty, které byly specifikovany
nebo dodany spole¢nosti
RIVANNA, mUZe vést ke zvySenému
elektromagnetickému vyzarovani

Elektromagnetické emise

nebo snizené elektromagnetické
odolnosti tohoto pfFistroje a k jeho
nespravnému fungovani.

UPOZORNENI: Zdravotnicka
elektricka zafizeni vyzaduji
zvlastni opatreni z hlediska
elektromagnetické kompatibility

a musi byt nainstalovana a
uvedena do provozu v souladu

s témito pokyny. Je mozné, ze
vysoké Urovné vyzafovaného nebo
vedeného vysokofrekvenéniho
elektromagnetického ruseni (EMI)
z pfenosnych nebo mobilnich VF
komunikacnich zafizeni nebo jinych
silnych VF zdrojl nebo VF zdroj(

v blizkosti mohou zpdsobovat
naruseni vykonu ultrazvukového
systému. Projevy tohoto ruseni
mohou zahrnovat zhorseni nebo
zkresleni obrazu, kolisdni hodnot,
autoresetovani, zafizeni prestane
pracovat, neoCekavané vypnuti nebo
jiné nespravné fungovani.

Pokud k tomu dojde, prohlédnéte
misto, urcete zdroj ruSeni a provedte

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyzarovani

nasledujici kroky pro eliminaci
tohoto zdroje (téchto zdroja):

* Zapnéte pfistroj Accuro stiskem
tlacitka napajeni a ovérte, Ze funguje
tak, jak ma.

* Vypnéte a zapnéte zafizeni v jeho
blizkosti, abyste izolovali zdroj.

« Zménte umisténi nebo orientaci
zdroje ruseni.

* ZvySte vzdalenost mezi zdrojem a
ultrazvukovou jednotkou.

* Poucte klinicky personal, jak
rozpoznat potencialni potize
souvisejici s EMI.

« Omezte pouzivani mobilnich
telefon( atd. v blizkosti ultrazvukové
jednotky.

* Pofizujte si zdravotnické
prostredky, které odpovidaji normé
IEC 60601-1-2.

Systém Accuro je urcen k poufZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zadkaznik nebo uzivatel
pristroje Accuro je povinen zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan

Emisni zkouska Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny a pouceni

VF emise podle CISPR 11 Skupina 1 PFistroj Accuro vyuziva vysokofrekvencni energii pouze pro
své vnitfni funkce. Vysokofrekvencni vyzafovani je proto
velice nizké a je nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli
interferenci u blizkych elektronickych zafizeni. AvSak
oddélovaci vzdalenost 1,5 m by se méla dodrZovat.

VF emise podle CISPR 11 Trida A PFistroj Accuro je vhodny pro jakékoli prostfedi profesionalni
zdravotni péce

Harmonic Emissions Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / emise flikru Vyhovuje
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Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagneticka odolnost

Systém Accuro je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném niZe. Zakaznik Ci uzivatel pfistroje Accuro je povinen
zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Zkous$ka odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Uroven shody

Vyzafovana VF
IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM p Fi1 kHz

Elektrostaticky +8 kV kontakt Shoduje se
vyboj (ESD) IEC +2 kV 4 kV £8 kV 15 kV vzduch
61000-4-2
Rychlé elektrické +2 kV Shoduje se
fechodové jevy / L.

precnod 2 100 Hz frekvence opakovani
skupiny impulsd
IEC 6100-4-4
Razovy impulz +0,5 kV £1 kV vedeni-vedeni Shoduje se
IEC 61000-4-5 +0,5 kV £1 kV +2 kV vedeni-zem
Poklesy napéti, Kratkodobé poklesy napéti: Odolnost
kratka preruseni 0% UT; 0,5 cyklu
a kolisani napétiv
privodnim napa- PFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a 315°
jecim vedeni 0 % UT; 1 cyklus a
IEC 61000-4-11 70 % UT; 25/30 cykld Jednofazowy: pfi 0°

Preruseni napajeciho napéti: 0 % UT; 250/300 cykll
Magnetické pole 30 A/m Shoduje se
sitového kmitoctu
(50760 Hz)
IEC 61000-4-8
Vedend VF IEC 3V 3V
61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vv psmech ISM

mezi 0,15 MHz a 80 MHz 80 % AM p Fi1 kHz

3V/m

3V/m
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Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagnetické emise

Doporucené bezpecné vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi a

pristrojem Accuro.

PFistroj Accuro je ur€en k poufZiti v elektromagnetickém prostredi, v ném? je vyzafované vysokofrekvenéni ruseni regulovano.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Accuro muze elektromagnetickému ruseni predchazet dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem Accuro doporucené nize, v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni vykon Oddélovaci vzdalenost dle frekvence vysilace (m)
vysilace (W)
150 kHz az 80 MHz 1,2 80 MHz az 800 MHz 1,2 800 MHz a7 2,5 GHz 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 73
100 12 12 23

Pro vysilace dimenzované na maximaini vystupni vykon, ktery neni uveden vy3e, Ize doporucenou oddélovaci vzdalenost v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde (P) je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy$3i frekvenéni pdsmo.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifenf elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy
od staveb, pfedmétd a osob.

Pro vysilace dimenzované na maximalni vystupni vykon, ktery neni uveden vyse, Ize doporuc¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech
(m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilate. POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzdalenost pro vy3si frekvenéni pasmo. POZNAMKA 2 Tyto pokyny
se nemusi vztahovat na viechny situace. SiFeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy od staveb, pfedmétd a osob.
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Princip ALARA

ALARA je hlavni princip bezpecného
pouzivani diagnostického ultrazvuku.
Sonografisté a dalsi kvalifikovani
uzivatelé ultrazvuku, ktefi maji dobry
Usudek a prehled, urcuji akustickou
expozici, ktera je ,tak nizka, jak

Ize v rozumné mife dosahnout.”
Neexistuji zddna pevné dana pravidla
pro stanoveni spravné akustické
expozice v kazdé klinické situaci.
Kvalifikované pouZzivani ultrazvuku
urcuje nejvhodnéjsi zplsob, jak
zachovat minimalni expozici i
biologické ucinky a soucasné ziskat
klinicky Gcinnou studii.

Zasadni je dikladna znalost rezim(
zobrazeni, kapacity snimace,
nastaveni systému a technik snimani.
ReZim zobrazeni urcuje charakter
ultrazvukového paprsku. Stacionarni
paprsek (rezim, kdy neprobiha
snimani) zplsobuje koncentrovanéjsi
expozici nez snimaci paprsek (rezim
snimani), ktery Sifi akustickou
expozici po snimané oblasti.

Kapacita snimace zavisi na frekvenci,
prlniku, rozliseni a zorném poli.
Vychozi pfednastaveni systému se
nastavuji na zacatku lécby kazdého
nového pacienta. A je to pravé
technika snimani kvalifikovaného
uzivatele ultrazvuku a variabilita
stavby pacientova téla, které urcuji
nastaveni systému b&hem vySetreni.

K proménnym, které maji vliv na
zpUsob, jakym kvalifikovany uzivatel
pouziva princip ALARA patfi: velikost
pacientova téla, umisténi kosti
vzhledem k ohnisku, tlumeni signalu
v téle a doba expozice ultrazvuku.
Doba expozice je zvlasté uzitecna
promeénna, protoze kvalifikovany
uzivatel ji vétSinou mUZze regulovat.
Schopnost omezovat expozici v
pribéhu casu podporuje princip
ALARA.
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PouZivani principu ALARA
ReZim zobrazeni vybrany uZivatelem
je dan tim, jaké diagnostické
informace jsou poZzadovany.
Zobrazeni v reZzimu B poskytuje
anatomické informace a harmonické
zobrazeni (Tissue Harmonic Imaging),
které vyuziva vyssi pfijimané
frekvence, umoznuje mensi ruseni
obrazu, méné artefaktl a zlepSuje
celkové rozliseni obrazu v rezimu B.
Seznameni se s charakterem rdznych
provoznich rezimG umoZnuje
kvalifikovanému uZzivateli aplikovat
princip ALARA co nejefektivnéji.

Obezrené pouzivani ultrazvuku
vyzaduje, aby expozice pacienta
akusticky vykon po dobu, ktera je
nutna pro dosazeni prijatelnych
diagnostickych vysledk(. Rozhodnuti,
ktera podporuji obezfetné pouzivani,
vychazeji z typu pacienta, typu
vySetfeni, anamnézy pacienta,
snadnosti nebo obtiZnosti ziskat
diagnosticky uzite¢né informace a
potenciadlniho lokalniho zahfivani
pacienta vlivem povrchovych teplot
snimace.

Pro nastaveni kvality obrazu a
omezen/ ultrazvukového akustického
vystupu pouziva uZivatel ovladace
systému. Ovladace systému se déli
na tfi kategorie podle akustického
vykonu: ovladace, které pfimo
ovliviuji vykon, ovladace které
nepfimo ovliviuji vykon a ovladace
prijimace.

PFimé ovladace

Systém Accuro neobsahuje zadné
ovladace, které primo ovliviuji
vykon.

NepFimé ovladace

Systém Accuro neobsahuje zadné
ovladace, které nepfimo ovliviuji
vykon.

Ovladace prijimace

Ovladace pfijimace jsou ovladace
zesileni. Ovladace pfijimace
neovliviuji akusticky vykon. Je-li

to mozné, mély by se pro zlepSeni
kvality obrazu pouzivat spiSe nez
ovladace, které pfimo nebo nepfimo
ovliviuji vykon.



Dalsi technické specifikace

Specifikace pfristroje

Polozka Specifikace

Maximalni rozméry

51cmx65cmx16,5cm

Hmotnost 0,31 kg (0,7 Ib)

Typ displeje

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

Provozni a skladovaci podminky

PFistroj Accuro je urcen k provozu za nasledujicich provoznich a skladovacich podminek:

Podminka Popis

Skladovaci teplota -10°C - 50°C

Rozmezi vlhkosti vzduchu p¥i skladovani 20 % - 80 % bez kondenzace
Provozni teplota 10°C-35°C

Rozmezi provozni vihkosti

20 % - 80 % bez kondenzace

Specifikace sondy

Polozka Popis
Primér 12 mm
Frekvence 5 MHz
Velikost sektoru 60°
Max. hloubka snimani 12,5cm

Specifikace akustického vykonu
Viz souhrn akustickych veli¢in na nasledujici strané.

Specifikace baterie

PFistroj Accuro obsahuje lithium-iontovou baterii, ktera
je trvale uzaviena v jednotce pfistroje. Baterie neni
vymeénitelna. lkona baterie se nachazi na displeji pFistroje
vpravo nahore a indikuje aktualni stav nabiti i to, kdy je
potreba ji dobit. Baterie splfiuje nasledujici pozadavky:

Polozka Popis

Typ baterie lithium-iontova

Zivotnost baterie | A7 90 minut nepfetrzitého snimani

Doba nabijeni < 4 hodiny od vybité baterie po

UplIné nabiti

Baterie se nabiji pfipojenim pfFistroje k dodanému USB
kabelu a pfipojenim USB kabelu k dodané sitové USB
nabijecce.

Prohlaseni o presnosti

PFesnost méreni linearnich vzdalenosti a odhady hloubky
meznik{ SpineNav3D jsou ovéreny na obrazcich tkanové
ekvivalentnich ultrazvukovych fantomd. Oba pfizraky
disponovaly rychlosti zvuku 1540 +/- 10 m / s. PFi pouZziti in
vivo mUze byt presnost vétsi kvlli zménam rychlosti zvuku.

Specifikace PFesnost
Presnost méreni linearnich vzdale- <10%
nosti (vertikalné a horizontalné)

PFesnost SpineNav3D <3mm

Neurcitosti akustického méreni
Nasledujici akustické neurcitosti jsou vysledkem
vyhodnoceni jak nahodnych tak systémovych neurcitosti:

Mechanicky index (MI): +/-3,9 %
Teplotni Index (TI): +/-7,8 %
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Dalsi technické specifikace

Souhrn akustickych velicin

Model snimace: Accuro Provozni rezim: Rezim B
TIS TIB
Index Label Mi Nor-scan Non. | TIC
Scan Agpn=1 Azpn>1 scan
cm? cm?
Maximum index value 1.05 0.822 = - - #
Pra (MPa) 1.67
Wa (mWW) 69.2 - - #
min of [W.a(z1), lras(z)]  (mW) -
Zi {cm) -
Zup {cm) -
Associated
acoustic _
parameter Zap (cm) 330
den(Zep) {cm) -
fa (MHz) 2.50 2.50 - - - #
Dim of Aapn X 1.20 - - - it
{cm)
b 1.20 - - - it
{cm)
PD (usec) 1.47
PRF (Hz) 1280
pr @ Pllmax (MPa) 2.21
Other deq @ Pllmax {cm) -
Information
Focal FLx 6.0 - -
Length {cm)
Fly {cm) 6.0 - -
leas @ Mimax (Wfem?) | 220
Operating Sector scan
Control 4 pulse mode
Conditions 128 lines over 60 degrees

Poznamka 1: Tuto informaci neni nutné uvadét u jakékoli formulace TIS, ktera nedava maximalni hodnotu TIS pro dany reZim.

Poznamka 2: Informaci o TIC neni nutné uvadét u jakékoli JEDNOTKY SNiMACE, ktera neni uréena k transkranialnimu nebo cefalickému pouZiti u novorozencd.
Poznamka 3: Informace o Ml a TI nemusi byt uvedeny, pokud zafizeni vyhovuje obéma ustanovenim o vyjimce uvedenym v bodé 51.2 aa) a 51.2 dd).

(a) Uel pouZiti nezahrnuje cefalické pouZiti, takZe hodnota TIC neni vypoéitana data. Souhrn akustickych veli¢in Model snimaée: Accuro Provozni reZim: ReZim B
# Nejsou uvedena Zadna.
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Bezpecnost

Symboly

SYMBOL DEFINICE

PFrilozna cast typu BF

Datum vyroby

&
ol
o

Dodrzujte navod k pouziti

SN Vyrobni Cislo

I PX1 Stupen kryti proti Skodlivému vniknuti vody
ﬁ Vyrobek zlikvidujte v souladu se smérnici 2012/19/EU
L

TUV Rheinland Nationally Recognized Testing Laboratory (NRTL) osvéd¢eni

c us
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Kontaktni Udaje:
Rivanna Medical, LLC
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