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pokyny.

Uchovajte ich pre buduce pouzitie.
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1 VSeobecné informacie

1.1 Ugel pouzivatelskej prirucky

Tato pouzivatelska prirucka nema ziadnu zmluvnu platnost a spolo¢nost E-Scopics v Ziadnom pripade nenesie
zodpovednost' na zéklade informacii obsiahnutych v tejto prirucke.
Tato pouzivatelska priru¢ka obsahuje vSetky informacie potrebné na instalaciu, pouzivanie a udrzbu aplikacie
Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ktora je sucastou ultrazvukovych diagnostickych systémov radu ES-
Series V2.
Po dokladnom preditani tejto priru¢ky budu pouzivatelia schopni:

- Zapnut aplikaciu Hepatoscope,

- Konfigurovat aplikaciu Hepatoscope,

- Navigovat v pouzivatelskom rozhrani aplikacie Hepatoscope,

- Vykonavat zakladnu udrzbu.

Spolo€nost E-Scopics vydava tuto prirucku ,tak, ako je“, bez akychkolvek zaruk, &i uz vyslovnych alebo
implicitnych, vratane, ale nielen, implicitnych zaruk alebo zaruk obchodnej spdsobilosti, i prispdsobenia na
konkrétne pouzitie, s ciefom poskytnut jednoduché a presné informacie. V dbsledku toho E-Scopics neméze
prijat ziadnu zodpovednost za nespravnu interpretaciu prirucky.

Aj ked bolo vynalozené vSetko Usilie na poskytnutie o najpresnejsej prirucky, tato priru¢ka méze napriek tomu
obsahovat’ niektoré technické nepresnosti a/alebo typografické chyby. E-Scopics neméze za ziadnych
okolnosti niest zodpovednost’ za stratu zisku, stratu podnikania, stratu dat, prerusenie podnikania alebo za
akékolvek nepriame, Specifické, nahodné alebo nasledné Skody akéhokolfvek druhu. V pripade 3kéd
vyplyvajucich z chyby (nedokonalosti) alebo omylu obsiahnutého v tejto pouzivatel'skej priru¢ke sa E-Scopics
zavazuje €o najrychlejSie zaslat' lekarovi tlaceny alebo elektronicky dokument obsahujuci vSetky opravy
vykonané v tejto prirucke.

Tato prirucka bude pravidelne aktualizovana a je primarne dostupna v pdf (elektronickom) formate ako sucast
softvéru diagnostickych systémov ES-Series V2 pre ultrazvuk.

Najnovsia verzia tejto prirucky je dostupna ako sucast softvéru aplikacie Hepatoscope a méze byt ziskana od
spolo¢nosti E-Scopics na poziadanie. Ak dbjde k vyznamnym zmenam v prirucke, E-Scopics sa zavazuje
zaslat' lekarovi €o najrychlejSie novu kopiu priru€ky v tlacenej alebo elektronickej forme. Upozorfiujeme, Ze to
moze, ale nemusi zahffat aktualiziciu hardvéru a/alebo softvéru vo vaSom vlastnictve.

Vlastnik produktu musi tato priru¢ku uchovavat po celt dobu pouzivania produktu.

Tato prirucka obsahuje kapitolu na rieSenie naj¢astejSie sa vyskytujucich problémov.

Akékolvek informacie alebo Ziadosti o Upravy tykajuce sa tejto priru¢ky by mali byt zaslané na adresu support@e-
scopics.com.
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1.2 Symboly pouzité v Pouzivatel'skej prirucke

INFORMACIE O BEZPECNOSTI
Precitajte si tieto informacie pred pouzitim zdravotnickeho zariadenia, aby ste sa vyhli
potencialne nebezpecnej situacii, ktora méze viest k mensiemu alebo stredne zavaznému

zraneniu pouzivatela alebo pacienta, alebo k poSkodeniu zariadenia alebo iného majetku.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI: UPOZORNENIE
Precitajte si pokyny pred pouzitim zdravotnickeho zariadenia. Pokyny predchadzané tymto
symbolom naznacuju potencialne nebezpecnu situaciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, by mohla

viest' k vaznemu zraneniu, hoci sa to povazuje za nepravdepodobné.

Tento symbol znamena: INFORMACIA.
Informacie predchadzané tymto symbolom naznacuju dodato¢né informacie bez vplyvu na

pouzitie zariadenia.

&
A
®
R

Tento symbol znamena: ODPORUCANIE.
Pokyny predchadzané tymto symbolom naznaduju odporucanie pre optimalne pouzitie

zariadenia.

1.3 Vlastnictvo a autorské prava

VSetky priruCky a dokumenty akéhokolvek druhu su vlastnictvom spolo¢nosti E-Scopics a su chranené

autorskym pravom, v8etky prava vyhradené. VaSe pravo kopirovat tuto dokumentaciu je obmedzené na

zakonné autorské pravo. Tieto priru¢ky nemdézu byt distribuované, prekladané ani reprodukované, &i uz uplne

alebo Ciastocne, akymkolvek spédsobom alebo v akejkolvek forme, bez predchadzajuceho pisomného suhlasu

spolo¢nosti E-Scopics. Preto je reprodukcia, adaptacia alebo preklad tejto prirucky bez predchadzajiuceho

pisomného suhlasu zakazana, v ramci limitov stanovenych autorskym pravom.

1.4 Zaruka

Podmienky zaruky su uvedené v dokumentoch o predajnych podmienkach spolo€nosti E-Scopics.

Pre akékolvek pozZiadavky je spolo€nost’ E-Scopics k dispozicii lekarovi a jeho asistentom a v pripade potreby

postupi uvedenu poziadavku prislusnému miestnemu zastupcovi.

E-Scopics

Pouzivatel'ska prirucka pre Hepatoscope 6/76



sc(_pics

ULTRASOUND AGILITY it -« DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

1.5 Zodpovednost

Informacie poskytované aplikaciou Hepatoscope su vysledkom zlozitych vypoctov vykonanych softvérovou
aplikaciou. Tieto vysledky su potom interpretované zodpovednym lekarom. Za Ziadnych okolnosti, a to ani v
pripade, Zze by bola spolo¢nost E-Scopics upozornena, nemdze byt spoloénost E-Scopics zodpovedna za
nespravnu interpretaciu tychto vysledkov, pricom zodpovednost spolo¢nosti E-Scopics je obmedzena na
vykonavanie merani, ich zobrazovanie a tla¢ prostrednictvom aplikacie Hepatoscope.

Udaje z vy$etrenia nie su ulozené na pevnom disku vybraného hostitela. Pouzivatel je zodpovedny za uréenie
miesta ulozenia sprav z vySetreni. E-Scopics nembéze za ziadnych okolnosti niest zodpovednost za Ciasto¢nu

alebo Uplnu stratu udajov E-Scopics.

1.6 Zakladné vykonnostné a bezpecCnostné charakteristiky

Zakladny vykon aplikacie Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych
systémov ES-Series V2, je:
- Poskytnut pouzivatelovi informacie o vysledkoch vySetrenia vyplyvajuce z operacii, ktoré budu
bez Sumu na vinovom priebehu, artefaktov, skreslenia v obraze alebo chyby zobrazeného
Ciselného udaja, ktoré nemozno pripisat fyziologickému u€inku a moézu zmenit diagndzu, a
- Na zobrazenie Ciselnych hodnbt spojenych s vykonavanou diagnostikou,
- Pri absencii produkcie neumyselného alebo nadmerného ultrazvukového vykonu, ako aj
neumyselnej alebo nadmernej teploty povrchu sondy.
Aplikacia Hepatoscope pouzivajuca sondu =.C5-1, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych systémov ES-

Series V2, bola vyvinuta s cieflom zabezpecit jej bezpetné pouzivanie:

- Elektricka bezpecnost: zabezpecCte €o najnizSie riziko Urazu elektrickym prudom pre pouzivatela a

V sulade s platnymi normami neboli v procese vyvoja aplikacie Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ako

sucast diagnostickych systémov ES-Series V2, identifikované Ziadne zvyskové rizika okrem zanedbatelnych.

1.7 Reverzné inzinierstvo

Licencia na aplikaciu Hepatoscope je individualna a za ziadnych okolnosti neméze byt prenesena na tretiu
stranu. Tento softvér nesmie byt distribuovany, reprodukovany, prekladany, rozoberany, dekompilovany,

analyzovany, modifikovany, za¢leneny alebo kombinovany s inou softvérovou aplikaciou, s vynimkou pripadov
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povolenych zakonom.
Predaj softvéru zabudovaného do aplikacie Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ako sU¢ast diagnostickych

systémov ES-Series V2, je zakazany.

1.8 Registrované ochranné znamky

E-Scopics a Hepatoscope su registrované ochranné znamky spolo¢nosti E-Scopics.

Windows je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Microsoft Corporation v Spojenych statoch a inych
krajinach.

1.9 Patentovana technologia

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2, je

chranena jednym alebo viacerymi patentmi, a to ako v Spojenych §tatoch, tak aj v inych krajinach.

2 INFORMACIE O BEZPECNOSTI

2.1 Elektricka bezpecnost

Aby sa prediSlo riziku Urazu elektrickym prudom, musi byt vybrany hostitel napajany v

sulade s miestnymi bezpe€nostnymi normami.

Viacnasobné zasuvkové adaptéry a predlzovacie kable nesmu byt pouzité priamo ani

nepriamo s vybranym hostitelom.

VSetky periférne zariadenia pripojené k vstupno/vystupnému signalu musia byt
certifikované podla noriem IEC 60950-1 alebo IEC 62368-1.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 8/76
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Akékolvek Casti, prislusenstvo alebo spotrebny material, ktoré nie su uvedené v
Pouzivatelskej priruc¢ke, nesmu byt pripojené alebo pouZzité so systémom.

2.2 Elektromagneticka bezpecCnost

Charakteristiky emisii tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouzitie v priemyselnych
oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva v obytnom prostredi (pre
ktoré sa zvy€ajne vyzaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat
dostatoénu ochranu pre sluzby radiofrekvenénej komunikacie. Pouzivatel moze byt nuteny

prijat opatrenia na zmiernenie rizika, napriklad premiestnit alebo preorientovat zariadenie.

Vyhnite sa pouzivaniu aplikacie Selected Host & Hepatoscope, ked je umiestnena na alebo
blizko stroja alebo zariadenia, kioré generuje elektromagnetické rusenie. V
nepravdepodobnom pripade rusenia elektromagnetickymi polami, ako su potencialne zdroje
RFID blizSie ako 15 cm, sa kvalita obrazu v zivom B-modde, viditelna vo vSetkych
prevadzkovych rezimoch, zhorsi ako indikacia zlych prevadzkovych podmienok pre

pouzivatela.

Aplikacia Hepatoscope pouzivajuca sondu C5-1, ako sucast diagnostickych
ultrazvukovych systémov ES-Series V2, vyZzaduje prijatie Specialnych opatreni tykajucich sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC). Musi byt nainStalované a nastavené podla

Pouzitie aplikacie Hepatoscope a sondy = C5-1 ako sucasti diagnostickych systémov ES-
Series V2 ultrazvuku, ktoré nie su v sulade s touto Pouzivatelskou priru¢kou, méze spbsobit
nesulad z hfadiska elektromagnetickej kompatibility (EMC).

informacii o EMC uvedenych v tomto navode.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 9/76
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2.3 Pouzitie e Hepatoscope Aplikacie, ako €ast upozornenia ten

ES-Series Ultrazvukové diagnostické systémy V2

Sonda sa moéze zahriat. Ak sa tato teplota stane pre pouzivatela alebo pacienta
nepohodlnou, prestarite pouzivat sondu, odpojte ju od hlavného zariadenia a nechajte ju
vratit sa na izbovu teplotu.

Prosim, kontaktujte technicki podporu na adrese support@e-scopics.com.

Na zabezpecenie optimalneho prenosu a prijmu akustického lu¢a musi byt s « C5-1

sondou a aplikaciou Hepatoscope pouzity schvaleny ultrazvukovy prenosovy gél.

Sonda «.C5-1 ma stupen ochrany IPX1 proti vniknutiu vody a prachovych €astic (IEC

60529) az po servisny kryt vibratora (pozri obrazok 5, pozn. 4).

Nepouzivajte produkty na baze krému, mineralny olej ani gély na baze vody, ktoré
obsahuju mineralny olej. Takéto vyrobky mézu poskodit’ snimac a viest' k zaniku zaruky.

Nepouzivajte dezinfekéné gély na ruky.

Sonda = .C5-1 by nemala byt ponechana namoc¢ena v géli.

Po ukonc&eni vySetrenia je potrebné zotriet zvySny gél.

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = .C5-1 musi byt pouzivana v bezpenom
prostredi. Kontakt s kvapalinou by mal byt minimalizovany; kontaktu kvapaliny so servisnym
krytom vibratora (pozri Obrazok 5, NB 4) sa musi zabranit'.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 10/76
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Nalejte ultrazvukovy gél na pokozku pacienta v mieste, kde bude umiestnena sonda «.C5-
1.

NEODPORUCA sa nalievat gél na ultrazvukovu akustickd hlavu sondy =.C5-1, aby sa
prediSlo mechanickym narazom medzi flaSou gélu a akustickou hlavou, ¢o by mohlo

poskodit sondu =.C5-1.

Nepouzivajte USB predizovacie kable ani hub na pripojenie sondy =.C5-1 k vybranému

hostitelovi.

OO ©

Sonda = .C5-1 musi zostat pripojena k vybranému hostitelovi po¢as vySetrenia.
Zabezpecte bezpelné prostredie pre vybraného hostitela, aby sa minimalizovalo riziko

nahodného odpojenia sondy.

2.4 Vypnutie systému

VZdy vypnite aplikaciu, ked sa nepouZziva alebo ked systém nebude okamzite pouzity po

vySetreni.

Nikdy nevypinajte vybraného hostitela ani nevypinajte aplikaciu Hepatoscope pocas

vySetrenia alebo pri pouzivani systému.

© O ©

Nedodrzanie tychto pokynov mbze spdsobit’ poruchu systému a/alebo stratu udajov.

E-Scopics
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2.5 Udrzba

Denna udrzba pouzivatelom by mala zahffiat’ vizualnu kontrolu, Cistenie a dezinfekciu
sondy = .C5-1.

2.6 Interpretacia vysledkov

Vysledky moze interpretovat iba lekar Specializovany na ochorenia pecene, ktory je
oboznameny s patoldgiou a klinickym kontextom pacienta.

0 9

Merania rychlosti $mykovych vin, Gtimu ultrazvukového lGéa, koeficientu spatného rozptylu,
pomeru jasu a rychlosti Sirenia zvuku v pe€eni mézu vykonavat zdravotnicki pracovnici bez
lekarskeho vzdelania pod dohladom skuseného lekara Specializovaného na lie€Cbu ochoreni

pecene.

2.7 Hlasenie zavaznych incidentov

O,

Pouzivatel aplikacie Hepatoscope s pouzitim sondy < .C5-1, ako sucast diagnostického
ultrazvukového systému ES-Series V2, a pacient, su povinni nahlasit akykolvek vazny
incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s jeho pouzivanim, spolo¢nosti E-Scopics

(support@e-scopics.com) a prislusnému kompetentnému organu.

E-Scopics

Pouzivatel'ska prirucka pre Hepatoscope 12/76



mailto:support@e-scopics.com

SC

ULTRASOUND AGILIT

[o][&

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

2.8 Informacie o bezpeclnosti

2.8.1 Vseobecné

Dodrziavajte vSetky bezpecnostné a kybernetické bezpecnostné politiky vasej institucie. Ak

nepoznate tieto politiky, kontaktujte svoje oddelenie informacénych technolégii (IT).

Pri zadavani udajov pomocou softvéru Hepatoscope je vasou zodpovednostou chranit

svoje bezpecnostné udaje (napr. hesla) a osobné Udaje pacientov (napr. mena).

OO

2.8.2 Bezpecnost siete

Informacie o nastaveni zabezpecenia bezdrotovej siete najdete v

dokumentacii k vasim sietovym zariadeniam.

Nasledujuce kroky by mohli predstavovat noveé rizika pre pacientov, operatorov a tretie

strany. Je zodpovednost'ou vasej organizacie identifikovat, analyzovat, hodnotit' a riadit

tieto rizika:

Zmena konfiguracii siete.

Pripojenie k dalSim sietam alebo odpojenie od existujucich sieti.

Inovacia na nové zariadenie alebo aktualizacia existujuceho zariadenia (tlaciareri)

InStalacia/pouzivanie softvéru tretich stran

- Pouzivanie hostitela Hepatoscope na navstevu webovych stranok oznacenych
ako nebezpecné vasim firewallom alebo prehliadacom

O O
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3 Indikacie a opatrenia na pouzitie

3.1 Ugel pouzitia

Ultrazvukovy diagnosticky systém Hepatoscope s prislusnou sondou je uréeny na vSeobecné ucely pulzného
echo ultrazvukového zobrazovania, zobrazovania elasticity makkych tkaniv fludského tela a poskytuje merania
rychlosti $mykovych vin a tuhosti tkaniva, parametre jasu ultrazvukového tkaniva, ako je utim ultrazvukového
lu¢a a koeficient spatného rozptylu, a odhady rychlosti Sirenia zvuku vo vnutornych Strukturach tela.

Zariadenie je urCené na pouzitie vyskolenymi zdravotnickymi pracovnikmi v zdravotnickom prostredi.

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1 je uréena na zobrazovanie anatomickych Struktur v brusSnej
dutine a meranie fyzikalnych vlastnosti pecene a sleziny.
Konkrétne je zariadenie uréené na poskytovanie:
- Linearne merania vzdialenosti anatomickych Struktur,
- Meranie rychlosti §mykovych vin pri vybranych frekvenciach $mykovych vin a odhady tuhosti tkaniva
v peceni a slezine,
- Odhady parametrov jasu ultrazvukového tkaniva v pec€eni pri vybranych ultrazvukovych frekvenciach,
- Meranie pomeru jasu medzi Struktdrami, najma medzi pe€efou a obli¢kou,

- Odhady rychlosti Sirenia zvuku v peceni.

Merania rychlosti Smykovych vin, parametre jasu ultrazvukového tkaniva, odhady elastickych vlastnosti, pomer
jasu moézu byt pouzZité ako pombdcka pri diagnostike, monitorovani a klinickom riadeni dospelych a

pediatrickych pacientov s ochorenim pecene.

3.2 Lekarska indikacia

Diagnosticky ultrazvuk pre abdominalne ochorenia, vratane chronického ochorenia pecene

3.3 Nazov ochorenia / klinického stavu

Mnozstvo ochoreni méze viest k odporu¢aniu pacienta na abdominalny diagnosticky ultrazvuk, z ktorych je

chronické ochorenie pecene.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 14/76
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3.4 Cielova skupina pacientov

Pediatricki a dospeli pacienti odporu¢ani na diagnosticky ultrazvuk, vratane tych, ktori su v riziku alebo s

znamym chronickym ochorenim pecene.

3.5 UrCeny pouzivatel

Vys$koleni zdravotnicki profesionali v zdravotnickom prostredi.

3.6 Ucel pouzitia/Miesto kontaktu

Neinvazivne externé ultrazvukové zobrazovacie zariadenie.

Externy kontakt s ultrazvukovou sondou cez brucho.

3.7 Doba pouzitia

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy €.C5-1 ma byt
- v kontakte s telom pacienta maximalne 5 minut.
- pouzita na opakované vySetrenia v pripade monitorovania zavaznosti ochorenia, s frekvenciou 1
vySetrenie za 6 mesiacov, 1 rok, 2 roky alebo viac, v zavislosti od klinickej indikacie a odporucani

praxe.

3.8 Invazivnost / Kontakt so sliznicou

Nie je pouzitelné.

3.9 Kontraindikacie

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = .C5-1, ako suc¢ast diagnostickych systémov ES-Series V2, by
nemala byt pouZita v nasledujucich situaciach:
- Na pacientoch s aktivnymi implantatmi, ako su kardiostimulatory, defibrilatory, pumpy atd

- Rany alebo porusena koza.

Pouzitie sondy =.C5-1 nie je indikované na rany alebo porusenu kozu.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 15/76
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3.10 Opatrenia

Pritomnost ascitu medzi sondou a pe€eriou moze zabranit ziskaniu merani systémom.

VysSetrenia s aplikaciou Hepatoscope pomocou sondy «.C5-1, ako sucast diagnostickych
ultrazvukovych systémov ES-Series V2, sa musia vykonavat opatrne podla principu ALARA

(As Low As Reasonably Achievable).

3.11 Upozornenia

Nevztahuje sa

3.12 Prinos pre pacienta

Neinvazivne diagnostické zobrazovanie ultrazvukom.

Okrem toho mézu byt merania rychlosti §mykovych vin, Gtim ultrazvukového IG&a, koeficient spatného rozptylu,
odhady elastickych vlastnosti, pomer jasu pouzité ako pomdcka pri diagnostike, monitorovani a klinickom
riadeni dospelych a pediatrickych pacientov s ochorenim pecene.

3.13 Jednorazové pouzitie / Opakovane pouzitelné

Opakovane pouzitelné

3.14 Vyhlasenie o predpisanom zariadeni

Upozornenie: Federalny zakon Spojenych Statov americkych obmedzuje predaj tohto systému na predaj alebo na
objednavku lekara.

Toto vyhlasenie je uvedené na Stitkoch sondy a obalu so symbolom ,USA — Rx only“.

4 Popis

Aplikacia Hepatoscope, pouzivajuca sondu =.C5-1, je sucastou diagnostickych ultrazvukovych systémov ES-
Series V2.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 16/76
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4.1 VVSeobecné informacie

Nazov produktu alebo
obchodny nazov

Aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych

systémov ES-Series V2

Model a typ / UDI-DI

ES-Series Basic UDI 37700238590NQ pozostavajuci z:

- Hepatoscope Aplikacia: 410-0001 / 3770023859011
- e.C5.1 Sonda: 210-0001 / 3770023859004

VSeobecny popis zariadenia

Ako sucCast ES-Series V2 je Hepatoscope ultrazvukova diagnosticka
aplikacia, vyvinuta spolo¢nostou E-Scopics a navrhnuta na poskytovanie
Specializovanej indikacie na pouzitie pre zobrazovanie brusnej dutiny so

Specifickymi meraniami v peceni a slezine.

Zoznam a popis
akychkolvek variantov
al/alebo konfiguracii

Nevztahuje sa

Zoznam akychkol'vek
prislusenstiev

Nevztahuje sa

Cislo certifikatu (ak je k
dispozicii)

Zatial nie je k dispozicii

CND kod(y) Z11040103 Prenosné ultrazvukové skenery
Trieda lla
Pravidlo klasifikacie 10

Oc¢akavana zivotnost’

e.C5-1: 2 roky Hepatoscope
Aplikacia: 3 roky

4.2 Prehlad systemu

Hepatoscope Aplikacia od E-Scopics pouzivajuca sondu = .C5-1, ako sucast ultrazvukovych diagnostickych
systémov ES-Series V2, je ultraprenosny ultrazvukovy zobrazovaci systém pouzivany na vykonavanie
neinvazivneho diagnostického vSeobecného ultrazvukového zobrazovania a kvantitativnych zobrazovacich
Studii. Hepatoscope Aplikacia pozostava z 1) softvérovej aplikacie beziacej na spotrebitelskom vybranom
hostitelovi a 2) prisluSenstva externého zakriveného pola ultrazvukového prevodnika, sondy = C5-1. Systém
produkuje obrazy a kvantifik4cie, ktoré su zobrazené na monitore vybraného hostitela. Systém je ovladany z
multi-dotykovej obrazovky vybraného hostitefa na rychle a efektivne vykonavanie ultrazvukovych vySetreni.
Systém tieZ umozniuje pouzivatelovi vykonavat merania, ukladat obrazy a generovat’ spravy odosielané na

tlaCiaren.
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Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy < C5-1 je navrhnuta na vykonavanie neinvazivnych merani rychlosti
$mykovych vin v pegeni/slezine a na odhad tuhosti tkaniva. Sonda, obsahujica mechanicky vibrator, produkuje
nizkoamplitidové elastické viny, ktoré prechadzaju cez koZzu a medzirebrovy priestor do pecene/sleziny.
Ultrazvuk sa pouziva na sledovanie Smykovej (elastickej) viny, meranie jej rychlosti a poskytovanie
odhadovanej tuhosti. Okrem toho je aplikacia Hepatoscope navrhnuta na meranie niekolkych kvantitativnych
parametrov z B-modu zobrazenia: Gtlm ultrazvuku, koeficient spatného rozptylu, rychlost’ Sirenia zvuku a
vypoCet pomeru jasu ultrazvuku medzi 2 oblastami na obrazku. Vysledky kvantitativnych zobrazovacich
modalit aplikacie Hepatoscope su zobrazené na monitore vybraného hostitela.

4.3 Dodavané vybavenie

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2, je
dodavana v jednej prepravnej krabici.

Oznacenie na prepravnej krabici poskytuje pokyny tykajuce sa transportu sondy = C5-1.

ot

g E-SCOPICS

A ; .
e S %I" ‘ I S u 931 Chemin de la Bosque d'Antonelle
C = ( 13090 AIX EN PROVENCE — France
5 \

ULTRASOUND AGILTY WwWw.e-scopics.com

e.C5-1
210_0001 | C €2460

01) 3770023859004
%11; YYMMDD USA - Rx onIy

(21) YYMMAAAAXXX

+55°C 106 kPa 85%
-18°C 54 kPa 10%

.

Obrazok 1. Oznacenie na prepravnej krabici, poskytujuce pokyny pre podmienky transportu.

Pri otvarani balenia musi pouzivatel zabezpecit, aby obsah zodpovedal nasledujicemu zoznamu &asti:
- Sonda =.C5-1 v jej prenosnom puzdre*

- Uvitaci letak Hepatoscope

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 18/76
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Prepravna Skatula obsahuje iba prenosné puzdro sondy e.C5-1 a rychly navod na inStalaciu Hepatoscope.

Vybrany hostitel, ak je poskytovany spolo¢nostou E-Scopics, je dodavany v pévodnom obale vyrobcu.

* Prenosné puzdro obsahuje priestor pre ultrazvukovy gél (tento méze, ale nemusi byt stic¢astou miestnej predajnej ponuky).

Iba sonda =.C5-1 poskytovana spolo¢nostou E-Scopics mdze byt pouzita s aplikaciou

Hepatoscope. Ziadna alternativna sonda sa nesmie pouzivat s aplikaciou Hepatoscope

ani pripojit k hostitelovi.

Vybrany hostitel, ak je poskytovany spolo¢nostou E-Scopics, je dodavany v pévodnom

obale vyrobcu.

Obrazok 2. Obrazok sondy e.C5-1 v jej prenosnom puzdre ukazujici miesto pre flasu ultrazvukového gélu.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 19/76
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Oznacenie na prenosnom puzdre poskytuje pokyny tykajuce sa prevadzky aplikacie Hepatoscope pomocou

sondy = .C5-1, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2.

40 mm

»
>

10 mm

C€2450

0'C
15°c.

WA

118 mm

USA-Rxonly

~76%
s;

Adhezivna nalepka UDI
810_0061_00

Obrazok 3. Oznacenie prenosného puzdra sondy e.C5-1.

V pripade, Ze je obal:

1- Poskodeny;

2- Neumyselne otvoreny pred pouzitim; a
3- Ak bol obal vystaveny environmentalnym podmienkam mimo Specifikovanych,
Nepouzivajte aplikaciu Hepatoscope so sondou

alebo jej miestneho zastupcu: support@e-scopics.com.

C5-1 a kontaktujte spolo¢nost E-Scopics

4.4 Sonda

Sonda
prostrednictvom zabudovaného USB-C kabla. Sonda

umiestneny na zadnej strane, ktory generuje prechodné vibracie.

E-Scopics

C5-1

C5-1 je zakrivena nizkofrekvenéna ultrazvukova sonda, ktora sa pripaja k vybranému hostitelovi

Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope

C5-1 tiez obsahuje elektrodynamicky vibrator
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E-SCOPICS
931 Chemin de Ia CM

S %0

escQpics

F 210 0001

Obrazok 4. Schéma sondy e.C5-1 a oznacCenie na zadnej strane sondy (pravy obrazok).

Sonda = .C5-1 musi byt pripojena k vybranému hostitelovi cez USB-C konektor.

Ako je to pri kazdom USB-C konektore, USB-C zastr¢ka sondy =.C5-1 je krehka. Nemozno

ju vymenit bez vymeny celej sondy.

Obrazok 5. Obrazky sondy e.C5-1. 1: akusticka ¢ast sondy. 2: rukovéat sondy. 3: ovliadacie tlacidlo umiestnené na sonde.
4: Elektrodynamicky vibrator je vo vnutri tejto ¢asti sondy; servisny Kkryt vibratora na pravom obrazku. 5. USB-C kabel.
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Obrazok 6. Obrazok kabla sondy: 1: USB-C pripojovaci kabel. 2: USB-C konektor.

Tento 1,8-2,0 m kabel pripaja sondu =.C5-1 k vybranému hostitelovi pomocou USB-C kabla.

Prevodnik sondy «.C5-1, USB-C kabel a USB-C konektor su krehké prvky a musia sa s

nimi zaobchadzat opatrne.

Sériové Cislo oznaené na zadnej strane sondy «.C5-1 jednoznacne identifikuje sondu.

V pripade, Ze sonda spadne na podlahu, ¢i uz po€as skladovania alebo
pouzivania, pouzivatel musi:

- okamzite skontrolovat’ akékolvek poskodenie vonkajsieho krytu a USB-C kabla,

- Ak nie je mozné predpokladat poskodenie kabla a sondy, pouzivatel musi pripojit
sondu k aplikacii Hepatoscope a spustit’ ju na vykonanie kontroly prvkov sondy na
overenie integrity sondy.

- Ak je podozrenie, ze kabel a/alebo sonda su poSkodené, pouzivatel nesmie sondu
pouzivat a musi kontaktovat technickd podporu E-Scopics na adrese support@e-
scopics.com

Nepouzivajte sondu, ak je poSkodena: Mohlo by to viest k riziku Urazu elektrickym pradom.
USB kabel by mal byt odpojeny od hostitela a pouzivatel by mal kontaktovat’ technicku

podporu E-Scopics na adrese support@e-scopics.com.

O OO0
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V pripade, Ze je kabel = .C5-1 USB-C sondy poskodeny, pouzivatel musi:
- okamzite skontrolovat’ poSkodenie vonkajSieho plasta a/alebo krytu konektora,
- okamzite pripojit sondu = C5-1 k aplikacii Hepatoscope, ak je to potrebné, a spustit
ju na aktivaciu kontroly prvkov sondy na overenie integrity sondy,
- nepouzivat sondu, ak je viditelné poskodenie. V takom pripade USB kabel musi byt
odpojeny od hostitela, ak je to mozné, a pouzivatel musi kontaktovat technicku

podporu E-Scopics na adrese support@e-scopics.com.

Sonda =.C5-1 nesmie byt pripojena k hostitelskému zariadeniu, ktory nespifia minimaine
Specifikacie stanovené spolo¢nostou E-Scopics pre vybrané hostitelské zariadenia (pozri
kapitolu 9.3).

Sonda e.C5-1 nesmie byt pripojena k softvérovému hostitelovi:
- ktoré pouzivatel povazuje za poSkodené, a/alebo
- napajaci blok a/alebo napéjaci kabel, o ktorych pouZivatel predpoklada, Ze su

V pripade vyparov (dymu) pouzivatel musi okamzite prestat pouzivat sondu, odpojit sondu
od hostitela, systém uz nepouzivat a kontaktovat technickl podporu E-Scopics na adrese

poSkodené.

4.5 Softvér aplikacie Hepatoscope

Aplikacia Hepatoscope pouzivajuca sondu = .C5-1, ako sucast ultrazvukovych diagnostickych systémov ES-

Series V2, bezi na proprietarnom softvéri, ultrazvukovych diagnostickych systémoch ES-Series V2.

Pouzivatel musi pravidelne kontrolovat dostupné aktualizacie a vylepSenia aplikacie
Hepatoscope. Pouzivatel musi zabezpedit, aby bola nainstalovana najnovS$ia verzia

aplikacie Hepatoscope.
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4.6 Vybrany hostitel

Vybrané hostitelské zariadenie je komeréne dostupny prenosny pocita¢, dodavany v pévodnom baleni spolu
s prislusenstvom. Musi byt pripojené k elektrickej sieti prostrednictvom vlastného napajacieho zdroja a
napajané v sulade s miestnymi bezpecnostnymi normami.

Na pouzivanie sondy e. s aplikaciou Hepatoscope je mozné pouzit iba vybraného hostitela, ktory spina
minimalne $pecifikacie stanovené spolo¢nostou E-Scopics (odporucany pocitac; pozri kapitolu 9.3). Precitajte

si navod na pouzitie od vyrobcu vybraného hostitela, aby ste sa uistili, Ze ho pouzivate spravne.

Sonda = .C5-1 nesmie byt pripojena k vybranému hostitelovi, ktoré nebolo predtym urcené

spolo¢nostou E-Scopics ako vybrany hostitel.

Sonda = .C5-1 nesmie byt pripojena k softvérovému hostitelovi, 0 ktorom ma pouzivatel

podozrenie, Ze je poSkodeny.

Sonda «.C5-1 nesmie byt pripojena k vybranému hostitelovi, ktorého napajaci blok a/alebo

napajaci kabel je podla pouzivatela podozrivy z poskodenia.

Vzdy udrziavajte vybrany hostitelsky OS / ovladace aktualizované.

OO0

4.6.1 Obrazovka

Monitor vybraného hostitela je multi-dotykova obrazovka, ktord sa pouzZiva na zobrazenie vysledkov
vySetrenia, systémovych ovladacich prvkov a ako hlavné pouZzivatelské rozhranie systému.
Ked je vybrané hostitelské zariadenie v otvorenej konfiguracii, poloha obrazovky sa méze nastavit na

zabezpecenie optimalnych vizualizanych podmienok.
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Aby ste ochranili obrazovku vybraného hostitela pred rizikom poskodenia, uistite sa, ze
zatvorite aplikaciu Hepatoscope a kryt vybraného hostitela, ked sa systém nepouZziva.

Predtym sa uistite, Ze odpojite sondu =.C5-1 od vybraného hostitela.

Urover jasu obrazovky musi pouZivatel nastavit z nastaveni vybraného hostitela, a nie v aplikacii

Hepatoscope. Aplikacia Hepatoscope nekontroluje uroven jasu obrazovky vybraného hostitela.

4.6.2 Konektory pocitaca

Vybrané hostitel'ské zariadenie méze mat niekolko USB konektorov, z ktorych je len 1 USB-C zasuvka. V
takom pripade by mala byt tato USB-C zasuvka volna na pripojenie sondy = .C5-1 k vybranému hostitelskému
zariadeniu. Ostatné USB konektory mézu byt pouzité na pripojenie externych periférnych zariadeni (pevny
disk, USB tlaciareni, USB klu¢...)

Aby ste ochranili obrazovku pocitaca pred rizikom poskodenia, uistite sa, Ze zatvorite

vybraného hostitela, ked sa aplikacia Hepatoscope nepouziva.

4.6.3 Aktualizacie operacného systemu

Operaény systém vybraného hostitela musi byt udrziavany aktualny.

4.7 PrisluSsenstvo a spotrebny material

4.7.1 Prislusenstvo dodavané priamo spolo¢nostou E-Scopics

Nasledujuce prisluSenstvo méze byt volitelne zakupené zakaznikom a je dodavané s aplikaciou E-Scopics’
Hepatoscope, ako sucast’ ultrazvukovych diagnostickych systémov ES-Series V2.

- Sonda: Zakrivena sonda s nazvom = .C5-1 mbze byt predavana samostatne.

4.7.2 PrisluSenstvo, ktoré nie je dodavané spolo¢nostou E-Scopics

Za urcitych podmienok pouzivania mézu klinicki pracovnici pri vykonavani vysetreni s aplikaciou Hepatoscope
pouzivat dalSie materialy poskytované dodavatelmi tretich stran. Rozhodnutie o pouziti produktu s produktmi

tretich stran je Uplne na uvézeni lekara.

4.7.2.1 Cistenie a dezinfekcia sondy

Sondy pouzivané s aplikaciou Hepatoscope, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych systémov ES-Series
V2, su dodavané nesterilné a su ur€ené na opakované pouzitie. Sondy sa pouzivaju pre vSetky aplikacie

uvedené v indikacii na pouzitie zariadenia. Cistenie a dezinfekcia su vhodné vykonavat medzi jednotlivymi
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pacientmi. Pokyny na dCistenie a dezinfekciu sond pouzivanych s aplikaciou Hepatoscope su uvedené v
pouzivatelskej prirucke. E-Scopics odporua pouzivanie produktov, ktoré su nezavisle schvalené na

komercializaciu a odporu¢ané na pouzitie s konvenénymi ultrazvukovymi sondami (pozri kapitolu 8.3.2.4).

4.7.2.2 Ultrazvukové gély

So sondou = C5-1 a aplikdciou Hepatoscope je potrebné pouzivat bezny certifikovany gél na prenos
ultrazvuku, aby bol zaru€eny optimalny prenos a prijem akustického luc¢a. V prislusnych krajinach musi byt gél
na ultrazvukové vySetrenie certifikovany podla CE. Takyto ultrazvukovy gél nie je poskytovany spolo¢nostou

E-Scopics. Dodrzujte pokyny na pouzitie poskytnuté vyrobcom ultrazvukového gélu.

4.8 Kilinicky prehfad

Aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych systémov ES-Series V2, pouziva
prisluSenstvo = C5-

1 sonda na poskytovanie diagnostického zobrazenia vnutornych Struktur ludského tela. Diagnostické
zobrazovanie je prezentované ako zivé alebo zmrazené dvojrozmerné zobrazenie v odtiefioch sivej (B-maod).
Merania je mozné vykonavat na zmrazenych obrazoch v B-mdde nasledovne:
- Linearne meranie vzdialenosti medzi 2 meracimi znackami,
- Meranie hibky daného bodu na obrazku,
- Pomer jasu ultrazvuku medzi dvoma oblastami na obrazku. Toto meranie sa pouziva hlavne na
vypocet pomeru jasu medzi pecenou a kdrou pravej oblicky, znameho ako Hepatorenalny Index (HRI,
ako je zobrazené v pouzivatelskom rozhrani systému Ul).

Merania vzdialenosti su vyjadrené v centimetroch (cm).

Okrem toho sa aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = C5-1 mbzZe pouzit na meranie fyzikalnych
parametrov biologického tkaniva, a najma pecene. Takéto fyzikalne parametre zahffiaju:

1- Tuhost tkaniva, za predpokladov podrobne uvedenych nizZSie,

2-  Utlm ultrazvuku,

3- Koeficient spatného rozptylu,

4- Rychlost Sirenia zvuku.

4.8.1 Merania tuhosti tkaniva

Sonda = .C5-1 je vybavena elektrodynamickym vibratorom, umiestnenym na jej zadnej strane, ktory generuje
prechodné vibracie s frekvenciou 50 Hz. Pri aplikacii na povrch tela tieto prechodné mechanické vibracie sondy
C5-1 vytvaraju Smykové viny, ktoré sa Siria z pokozky pacienta do vnutornych organov. Pocas $irenia

$mykovych vin sonda = C5-1 vykonava sériu ultrazvukovych akvizicii (prenos/prijem) na sledovanie posunu
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tkaniva a meranie rychlosti Sirenia Smykovej viny (Vs), vyjadrent v metroch za

sekundu (m/s). Nas algoritmus 2DTE sa spolieha na techniku zaloZzenu na posune ;J:gfgxrkovv
Castic na odhad rychlosti Sirenia Smykovych vin. Pred odhadom rychlosti Sirenia
8mykovych vin sa aplikuje pasmovy filter medzi 15 Hz a 90 Hz. KedZe excitacia
$mykovych vin je uzkopasmova a sustredena okolo 50 Hz, toto filtrovanie ma velmi
obmedzeny vplyv na merania rychlosti §mykovych vin.

Za predpokladu, ze pecen je neviskdzne, linearne a izotropné elastické nestlacitelné

(v=0,5) médium, aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych ultrazvukovych

systémov ES-Series, transformuje hodnoty Vs na ekvivalentné hodnoty tuhosti,

alebo Youngov modul (E), vyjadreny v tlakovych jednotkach kiloPascalov (kPa)

pomocou rovnice E = 3 p Vs?, kde p je hustota média, predpokladana na 1000 kg/m’.

Merania tuhosti tkaniva su vyjadrené ako rychlost $mykovych vin a hodnoty tuhosti IEC

tkaniva, v jednotkach m/s a kiloPascaloch (kPa) prislusne.

Obrézok 7. Predpokladany
smer $irenia $mykovych vin a
posun tkaniva vo vztahu k
orientacii ultrazvukového
prevodnika.

4.8.2 Merania utlmu ultrazvuku

Utlm ultrazvuku zodpoveda strate energie, ked sa ultrazvuk $iri do hibky tkaniva. Intenzita prenasaného
ultrazvukového signalu (10) klesa exponencialne s hibkou (z) podla nasledujicej rovnice: Iz = lo exp (- a(f) z),
kde Iz je intenzita ultrazvuku v hibke z, f je frekvencia ultrazvuku a a(f) je frekvenéne zavisly koeficient utimu.
Utlm ultrazvuku zavisi hlavne od frekvencie ultrazvuku a vlastnosti tkaniva. Vyjadruje sa v decibeloch na meter

(dB/m). Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy < C5-1 hodnoti hodnotu a pri frekvencii 3,5 MHz.

4.8.3 Merania koeficientu spéatného rozptylu

Koeficient spatného rozptylu zodpoveda diferencialnemu rozptylovému prierezu na jednotku objemu pre uhol
rozptylu 180°. Kvantifikuje rozptylovu vlastnost, t.j. jasnost, tkaniva. Je to zakladna veli€ina suvisiaca s
interakciou medzi ultrazvukom a tkanivom, ako je rychlost’ Sirenia zvuku a utim ultrazvuku. Zavisi hlavne od
frekvencie ultrazvuku a vlastnosti tkaniva. Vyjadruje sa v decibeloch na centimeter na steradian (dB/cm-sr).
Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy =.C5-1 hodnoti hodnotu koeficientu spatného rozptylu pri frekvencii
3 MHz.
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4.8.4 Merania rychlosti Sirenia zvuku

Rychlost’ Sirenia zvuku zodpoveda rychlosti, akou sa ultrazvukoveé viny Siria v tkanive. Je to zakladna vlastnost
interakcie medzi ultrazvukovymi vinami a tkanivami. Vyjadruje sa v metroch za sekundu (m/s). Aplikacia
Hepatoscope s pouzitim sondy «.C5-1 hodnoti hodnotu lokalnej rychlosti Sirenia zvuku v zaujmovom tkanive

vyuzitim refrakénych efektov rovinnych vin.

4.8.5 Skolenie pouzivatelov

Aby mohol pouzivatel bezpecne a efektivne obsluhovat Hepatoscope, musi spinit nasledovné:
- Skolenie podla miestnych, $tatnych, provinénych a narodnych predpisov,
- Dodatocné Skolenie podla poziadaviek opravneného lekara,

- Znalost a porozumenie materialu uvedeného v tomto navode.

5 Instalacia systému

5.1 Pred inStalaciou

Uistite sa, ze hodnoty prevadzkového a sietového napatia zodpovedaju vybranému hostitelovi. Vybrany
hostitel musi byt napajany v sulade s miestnymi bezpecnostnymi normami. Pouzivanie viacerych zasuviek
alebo predlZzovacich kablov je zakazané.
Bezpelné pouzivanie uz nie je zaru€ené v nasledujucich hlavnych, nie vSak neuplnych pripadoch:

- systém je viditelne poSkodeny,

- systém je nefunkény,

- po dlhodobom skladovani v nepriaznivych podmienkach,

- po vaznom poskodeni pocas transportu,

- v pritomnosti horfavych alebo anestetickych plynov. To méze spdsobit vybuch. Neberte systém na

operacénu salu.

Pripojit mozno iba diely, ktoré boli Specifikované ako sucast’ ultrazvukovych diagnostickych
systémov ES-Series V2, alebo ktoré boli Specifikované ako kompatibilné s nimi.
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Viacnasobné zasuvkové adaptéry a predlzovacie kable sa nesmu pouzivat priamo ani

nepriamo s vybranym hostitelom a sondou =.C5-1.

5.2 Instalacia softvéru aplikacie Hepatoscope

Pouzivatel sa musi prihlasit do vybraného hostitela pomocou existujuceho pouzivatelského uctu.
Aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2, musi byt stiahnuta a

nainstalovana z www.e-scopics.com/downloads.

Spravca systému aplikacie Hepatoscope musi postupovat podla krokov Prvého pripojenia
pouzivatela k aplikacii. Tieto kroky zahffaju:
- Zadanie udajov a povereni pre vSetkych pouzivatelov.

- Konfiguraciu ciela pre spravy z vysetreni.

Ak firewall beziaci na vybranom hostitelovi zobrazi akukolvek spravu na kontrolu pristupu k
sieti, pouzivatel musi takyto pristup povolit.

Ak nebol nakonfigurovany ciel pre spravy z vySetreni Hepatoscope (miestna tlaciaren,
virtualna tlaCiaref PDF...) budu stratené a po ukon&eni vySetrenia ich nebude mozné
ziskat.

5.3 Instalacia sondy = C5-1

Sonda = .C5-1 je dodavana ,pripravena na pouzitie* a nevyzaduje Ziadne inStalaéné ukony. Aktualizacie firmvéru

sondy moOzu byt potrebné a vykonané podla pokynov aplikacie Hepatoscope.

@ Neodpajajte sondu = .C5-1, kym sa nezobrazi sprava, ze firmvér bol aktualizovany.
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Integrita akustickej Casti sondy bude automaticky kontrolovana pri kazdom spusteni aplikacie Hepatoscope.

V pripade varovnej spravy, prosim, pozrite kapitolu 8.5.1.

5.4 Prostredie pouzitia

5.4.1 Vseobecne
Systém musi byt nainstalovany a pouzivany tak, aby vybrany hostitel bol mimo definovaného
perimetra 1,5 metra zony pacienta.
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Obrazok 8. llustracia perimetra pacienta.
Pouzivatel nesmie sucasne dotykat vybraného hostitela a pacienta.
5.4.2 Osvedcené postupy na zabezpecCenie bezpecnosti systému a siete

E-Scopics

Pouzivajte bezpe€né heslo na prihlasenie a pravidelne ho menite.

Pouzivajte firewall na ochranu hostitela pred neopravnenym pristupom.

Nepouzivajte softvér Hepatoscope, ked ste pripojeni na verejnd Wi-Fi siet, alebo pouzivajte VPN.
Pouzivajte softvér Hepatoscope iba s = C5-1 sondou. Pouzitie = C5-1 sondy s inym softvérom
méze viest k zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Aktualizacie softvéru Hepatoscope su spravované iba spolo¢nostou E-Scopics. Udrzujte
aktualizovanu verziu opera¢ného systému hostitela a softvéru Hepatoscope, aby ste mali
najaktualnejSiu verziu.
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- Nainstalujte bezpecnostny softvér a udrzujte ho aktualizovany.

5.4.3 Dévernost informéacii

Dévernost informacii v Hepatoscope je zabezpecena nasledovne:
- Sukromné zdravotné informacie su doCasne ulozené v aplikacii Hepatoscope v zasifrovanej databaze.
Data prenasané medzi Hepatoscope a tlaovym zariadenim su Sifrované.
- Sprava pacienta, ktora je vytlaena na konci vySetrenia pacienta, obsahuje sukromné zdravotné
informacie. Preto je zodpovednostou pouzivatela vytlacit spravu z vySetrenia a uchovavat zaznamy

z vySetrenia na bezpenom mieste.

5.5 Konfiguracia aplikacie Hepatoscope

5.5.1 Informéacie o systéme

Tato stranka sa da zobrazit z menu ,,O aplikacii“. Informacie o systéme a softvéri zahffiaju:

sériové Cisla (systém, sonda atd.), Cisla verzii softvéru a firmvéru.

5.5.2 Nastavenia systému Hepatoscope

Nasledujuce prvky je mozné konfigurovat’
- Pocet platnych merani v sérii kvantifikacie vlastnosti tkaniva
- Zoznam pouzivatelov systému vratane profilov pouZivatelov a povereni
- Predvolena cielova tladiaren pre spravu z vySetrenia

- Prispésobenie nazvu institucie a loga, ktoré sa zobrazia na monitore a v spravach z vySetreni. Po

prihlaseni do aplikacie Hepatoscope prejdite do nastaveni aplikacie kliknutim na ikonu. e

5.5.2.1 Pocet platnych merani na sériu.

Pouzivatelia mézu prispdsobit minimalny pozadovany pocet platnych merani, ktoré tvoria sériu merani (od 1 do
20) pre:

- Rychlost Sirenia Smykovej viny a tuhost pecene

- Utlm ultrazvuku

- Koeficient spatného rozptylu

- Rychlost Sirenia zvuku

Predvolene je tento poCet nastaveny na 10 pre kazdy z vySSie uvedenych 4 parametrov a mal by byt medzi 5 a
20.

Toto nastavenie je mozné vykonat pre kazdy z 2 dostupnych pracovnych postupov vySetrenia na

Hepatoscope, VSeobecné vySetrenie a VySetrenie pecene.
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V nastaveniach spravcu vyberte ,VySetrenie peCene“ v menu na lavej strane na nastavenie poctu platnych

merani

ktoré tvoria sériu merani v ramci pracovného postupu ,VysSetrenie peCene®.

Vyberte ,V8eobecné vySetrenie“ v menu na lavej strane na nastavenie poctu platnych merani, ktoré tvoria

sériu merani v pracovnom postupe ,VSeobecné vysetrenie".

Po nastaveni poCtu platnych merani kliknite na tlacidlo ,,Ulozit“ v pravom dolnom rohu.

5.5.2.2 Pouzivatelia systému

Spravca(-ovia) systému mozu pridat pouzivatelov pre Hepatoscope, ktori sa budi musiet’ prihlasit pomocou

svojho vlastného doéverného ID a hesla.

V nastaveniach spravcu vyberte z ponuky na lavej strane ,Pouzivatelia“ a postupujte podla krokov.

5.5.2.3 Nastavenie tlaciarne

Je potrebné nakonfigurovat' predvolenu tlagiaren, aby sa vysledky vySetreni mohli

exportovat a/alebo tlagit pre zaznamy.

Ak chcete nakonfigurovat mozZnosti tlate sprav z vySetreni, postupujte podla nasledujucich krokov:

1-
2-

E-Scopics

V nastaveniach spravcu vyberte v lavom menu moznost ,Tlaciarne®.

Ak sa oCakava, ze spravy z vySetrenia Hepatoscope budu ulozené lokalne ako PDF spravy, uistite sa, ze
je zvolena moznost ,Tlagit do suboru®.

moznost je zaSkrtnuta.

Ak chcete vybrat prieCinok, kam ulozit spravy z vySetreni, prejdite na svojom lokalnom pocitaci a vyberte
prislusny priec€inok, tym ze

kliknutim na ikonu®®,

Vyberte spravny priecinok a kliknite na ,,Vybrat prieCinok®.

Poznamka: MézZe byt definovana predpona suboru, ktora sa systematicky prida ku vdetkym PDF
spravam ulozenym v priecinku.

Ak chcete pridat hardvérovu tladiareni, vyberte tlaiarefi zo zoznamu tlaCovych zariadeni pripojenych k
laptopu.

Ak je potrebné pridat tlacové zariadenie do zoznamu, kliknite na ikonu ,+“. Tlaciaren musi byt

pripojena k laptopu. Potom vyberte tlaciaren a kliknite na ,Pridat™.

Kliknite na ,Ulozit“ pre ulozenie tychto nastaveni a potom na ,[SJXeIglelig=Te [l ENOI S CIER EVENIE pre
ukoncenie a navrat do systému. pouZitie.

Pouzivatel'ska prirucka pre Hepatoscope 32/76



SCH

ULTRASOUND AGILIT

[o][&

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

Ak sa pouzivatel rozhodne exportovat spravy z vySetreni vo formate PDF lokalne do
prieCinka, doérazne sa odporuca definovat exportnu cestu, ktorda smeruje do priecinka

pristupného pre vSetky pouzivatelské profily na notebooku. Napriklad, C:\Hepatoscope

Reports bude pristupny pre vSetky pouzivatelské profily na notebooku.

5.6.3 Siet

Aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2 ultrazvuku,
nespravuje konfiguraciu siete. Pristup k sietovym zdrojom (tlaciaren,...) zavisi iba od

konfiguracie siete vybraného hostitela.

Aplikacia Hepatoscope, ako sucast diagnostickych systémov ES-Series V2 ultrazvuku,
nema obmedzenia na iné zariadenia alebo sietové/datové prepojenia, ku ktorym mdze byt
pripojena &ast na vstup/vystup signalu, okrem nasledujlcich portov potrebnych pre
softvérové operacie:

- 13042

- 13043

- 13051

- 13052

5.6 Sprava licencii aplikacie Hepatoscope

Sluzba Hepatoscope sa aktivuje po spracovani a potvrdeni nakupu sluzby. Sluzba sa aktivuje prostrednictvom
softvérovej licencie, ktora je prepojena s prijatou sondou a spravovana webovym spravcom licencii E-Scopics.
Na kontrolu stavu licencie sluzby Hepatoscope je potrebné, aby bol laptop pripojeny na internet aspon raz
mesacne. V pripade, Ze systém nemdze byt pripojeny na internet, stav licencie sluzby Hepatoscope nebude
skontrolovany a sluzba méze byt prerusena po urcitom ¢ase (doba odkladu). Ak je to relevantné, tato situacia

mbze nastat’ aj v pripade, Ze mesacna platba za predplatné sluzby Hepatoscope nebola overena a schvalena.

Sluzba Hepatoscope informuje operatora o kazdej planovanej kontrole licencie v nasledujucich drioch.

Nasledujuca sprava bude zobrazena sluzbou Hepatoscope.

Hepatoscope Warning

The status of your Hepatoscope license will need to be checked within 0 days. Please connect the laptop to the Internet so the status of your license can be checked, and you can benefit from

uninterrupted Hepatoscope service.

| understand.
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Po uplynuti platnosti licencie sluzby Hepatoscope alebo ak licencia nemohla byt skontrolovana, operator ma
k dispozicii 30-dfiovu dobu odkladu, pocas ktorej bude sluzba Hepatoscope nadalej dostupna na pouzitie.

Nasledujuca sprava bude zobrazena sluzbou Hepatoscope.

Hepatoscope Warning

Your HepatoScope license has expired. Your Hepatoscope service will be blocked in 28 days. Please update your license in the meantime so you can benefit from uninterrupted Hepatoscope service.

| understand.

Po skonéeni doby odkladu a ak nebola potvrdena ziadna kontrola licencie ani platba za licenciu, sluzba

Hepatoscope bude prerusena. Nasledujica sprava bude zobrazena sluzbou Hepatoscope.

Hepatoscope Error

Your HepatoScope license has expired (E3202). Please contact your Hepatoscope Administrator or update your license in order to continue using Hepatoscope.

Exit Hepatoscope

Ak sonda pouzivana so sluzbou Hepatoscope nezodpoveda sonde, ktora bola dodana zakaznikovi, sluzba

Hepatoscope nebude funkéna. Zobrazi sa nasledujuca sprava.

Your Hepatoscope probe is not recognized as part of your Hepatoscope license. Please, contact your Hepatoscope Administrator.

Disconnect probe and restart the program.

If the problem persists, contact support.

6 Navod na pouzitie aplikacie Hepatoscope, s

pouzitim sondy < C5-1

V pripade, Zze na vybranom hostitelovi bezia softvérové ulohy na pozadi, moéze doéjst k
zhorSeniu vykonu. Pouzivatel musi zabezpecit, aby poCas vySetrovacej relacie bezali iba

potrebné softvérové aplikacie.

6.1 Zapnutie systému

Na zapnutie aplikacie Hepatoscope musi byt vybrany hostitel zapnuty podfa navodu na pouzitie vybraného
hostitela. Po prihlaseni pouzivatela do vybraného hostitefa pomocou jeho prihlasovacich udajov, je potrebné
dvojklikom na ikonu aplikacie Hepatoscope na pracovnej ploche vybraného hostitefa spustit aplikaciu

Hepatoscope.
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Aplikacia Hepatoscope sa mbze pouzivat iba na vykonavanie vySetreni a export sprav z

vySetreni. Nemozno ju pouzit’' na lokalne ukladanie udajov z vySetreni.

Na zabezpecenie optimalneho vykonu systému:

- Vybrany hostitel musi byt pocas vySetrenia pripojeny k hlavnému zdroju
napajania. To zabezpecuje optimalny vykon vypoctov a prenosu dat.

Rezim napajania notebooku by mal byt nastaveny na "Najlepsi vykon" v rezime
pripojenia aj odpojenia.

- Nastavte vSetky moznosti "Obrazovka a spanok” na "Nikdy".

Ak pouzivatel zabudol prihlasovacie Udaje, kontaktujte support@e-scopics.com.

YRS

6.2 Pohotovostny rezim a vypnutie systému

Systém vypnite tak, Ze prejdete do hlavného menu v favom hornom rohu obrazovky a vyberiete ,Ukongit
Hepatoscope®.
Ked je aplikacia Hepatoscope zatvorena, sonda = C5-1 sa musi odpojit a spravne ulozit do vyhradeného

prenosného puzdra. Vybrany hostitel sa potom mézZe vypnut pomocou vyhradeného prikazu v menu
operacného systému.

Ak sa ma notebook zatvorit na ufahCenie jeho transportu:

1- Najprv odpojte sondu,
2- Uvedte notebook do rezimu spanku,
3- Zatvorte notebook

Pozrite si upozornenia v kapitole 2 tykajuce sa vypinania systému.

© ©
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Na zabezpecenie bezpe€ného uloZenia a prenosu klinickych udajov a udajov o vysledkoch
vySetrenia, aplikacia Hepatoscope poziada pouzivatela o dvoijité potvrdenie pred opustenim

aplikacie, ked prebieha vySetrenie.

6.3 Prihlasenie pouzivatela a zaCiatok vySetrenia

6.3.1 Prihlasovacia stranka

Ked sa aplikacia Hepatoscope spusti, zobrazi sa prihlasovacia stranka.

Pouzivatel sa musi prihlasit do systému so svojimi osobnymi tdajmi. Prihlasovacia stranka umozriuje

obnovu pouzivatelskych systémovych parametrov. Verzia softvéru je zobrazena v dolnej ¢asti obrazovky.

= . (om

Sign in fo continue & h e p O to S c p e

by 8SCOPICS

0.0.0+fd56163.1687366349

Obrazok 9. Prihlasovacia stranka pouzivatela.

6.3.2 Stranka s informaciami o pacientovi

Po prihlaseni pouzivatela do aplikacie Hepatoscope sa zobrazi stranka s informaciami o pacientovi. Informacie
o pacientovi sa musia zadat’ manualne na tejto stranke. Polia oznagené ¢ervenou hviezdi¢kou su povazované za
povinné.
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= £ . o

Jul 3, 2023
E-Scopics

scCpics
. Welcome, .

Enter patient information L]

- hepatoscQpe

i date (o ] oy 8SCOPICS

-

0.0.0+fd56163.1687366349

Obrazok 10. Stranka s informéaciami o pacientovi.

Po zadani informacii o pacientovi musi pouzivatel uviest, i pacient suhlasi s tym, aby jeho pseudonymizované
al/alebo anonymizované udaje z ultrazvuku mohli byt zdielané s vyrobcom na ucely sledovania po uvedeni na

trh a zakaznickej podpory.

Pocet zostavajucich vySetreni na export je uvedeny v aplikacii Hepatoscope, zatial ¢o vySetrenia prebiehaju,
v pravom hornom rohu. Pre zistenie poctu vySetreni, ktoré este treba exportovat, je potrebné prejst kurzorom

mysi nad ikonu exportu.

Ak sa maju exportovat’ udaje z vySetreni, laptop by mal byt pripojeny a zapnuty ¢o najdlhsie, aby sa umoznil

export.

5 End exam i'

Mar 14, 2024 12:51 9 1OPS 10 EXPOri.

Transducer: e.C5-1
Liver Exam
Gain: 0.0

Obrazok 11. Indikator zostavajucich exportov tdajov z vySetreni v aplikacii Hepatoscope.

Ked je aplikacia Hepatoscope zatvorena, informacie je mozné ziskat z oblasti aplikacii Windows v pravom

dolnom rohu panela uloh Windows.
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Exams to export: {0}.

@ ¢ § @
® &« 3 O
ENG 12:49
Vo RO® 0000 B

Obréazok 12. Indikator zostavajucich exportov tdajov z vySetreni vo Windows.

6.4 Stranka vyberu typu vySetrenia

Stranka vyberu typu vySetrenia umoznuje pouzivatelovi vybrat vhodny pracovny postup vySetrenia.
V&eobecné vySetrenie poskytuje pristup ku vSetkym systémovym modalitam mimo akéhokolvek konkrétneho
klinického pracovného postupu. Pre hodnotenie chronického ochorenia pec€ene je potrebné vybrat ,VySetrenie

pecene®.

Pick an app to start scanning:

hepatosc pe

General Exam Liver Exam oy 8SCOPICS

0.0.0+fd56163.1687366349

Obrazok 13. Stranka vyberu typu vySetrenia.

Vyberte ,VysSetrenie peCene®, aby ste vyuzili Specializovanu softvérovu aplikaciu
prispdsobenu na meranie niekolkych kvantitativnych fyzikalnych parametrov pecene.
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6.5 Ovladanie ultrazvukového zobrazenia dostupné vo vSetkych

prevadzkovych rezimoch

Nastavenie hibky: pouzivatel méze prispdsobit’ hibku obrazu stlagenim ,+* alebo ,-“ v uréenej oblasti.
Pouzivatel ma tiez moznost zmenit hibku obrazu pohybom jedného prsta nahor/nadol po obrazove;j
oblasti pomocou dotykovej obrazovky.

Nastavenie celkového zosilnenia obrazu: pouzivatel méze prispdsobit celkové zosilnenie obrazu
stlacenim tlacidla ,+* alebo ,-“ v uréenej oblasti.

Zmrazenie obrazu: Ultrazvukovu sekvenciu je mozné zmrazit stlacenim ikony snehovej vioCky
umiestnenej v lavom dolnom rohu obrazovky.

Ulozit obrazok: Pouzivatel méze urobit snimku obrazovky oblasti obrazka pomocou tlacidla
fotoaparatu umiestneného v favom dolnom rohu obrazovky.

Obraz je mozné horizontalne prevratit, aby sa zamenili lava a prava strana obrazu, v zavislosti od

zvyku pouzivatela, stla¢enim piktogramu ,,0“ zobrazeného na strane sondy.

Tepelné indexy a mechanicky index su 1,0 alebo menej pre vSetky nastavenia zariadenia.

Preto sa tieto indexy Tl a Ml nezobrazuju v pouzivatelskom rozhrani.

E-Scopics

Pouzivatel'ska prirucka pre Hepatoscope 39/76



SC

ULTRASOUND AGILITY

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

5 End exam

E (kPa)
Institution: E-Scopics Patient: Test Patient Jul 13,2023 17:17:25
Referring physician: ID: Te44.4dde.4680.0fdb Transducer: e.C5-1 Median
Operator: Joel Gay 1990-01-01 General Exam
Gain: 0.0
QR 1QR/Med %

00 -
SWS (m/s

Median

@ 1GR IQR/Med %

0.00 -
ATT (68/m [3.5MHz))

Median

0

1QR 1QR/Med %
0 -~
. dB, -
Depth: 14.0 BSC (dB/cm-s1)

Median

— 4 O

1QR IQR/Med %

(0] =
(m/s)
Gain: 0.0 SOS
Median

1QR IQR/Med %

0 =

Obrazok 14. Snimka obrazovky pouzivatelského rozhrania v rezime VSeobecného vySetrenia.

escQpics

Obrazok 15. VIavo: Predvolena orientacia obrazka zlava doprava; piktogram ,O“ je na lavej strane. Vpravo, Otocena
orientacia obrazka; Piktogram ,,O je na pravej strane.

6.6 Nastavenie systému

Vybrany hostitel musi byt umiestneny v sulade s pracovnymi normami, aby sa predi$lo namahaniu svalov a
oCi. Operator musi zabezpedit, aby obrazovka vybraného hostitela nevytvarala prili§ vefa odrazov z okolitého

osvetlenia miestnosti.
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Pouzivatel musi zabezpecdit bezpetné umiestnenie sondy vedla vybraného hostitela, ked

sa neuskutoCiiuje ziadne vysetrenie.

Sonda =.C5-1 musi byt vyCistena a dezinfikovana (pozri kapitolu 8.3.2) pred kazdym
pouzitim, medzi vySetreniami pacientov a pred vratenim do prenosného puzdra. Pred

dezinfekciou je potrebné Cistenie, aby sa zabezpecila u¢inna dekontaminacia.

6.7 Ziskavanie udajov v rezime vSeobecného vySetrenia

Hlavné Udaje zobrazené na obrazovke akvizicie st uvedené nizsie. Obrazky v B-mdde v odtiefoch sivej su
zobrazené spolu s hibkovou stupnicou.
Obraz v B-mdde v odtienoch sivej sa pouziva na zabezpecenie spravneho umiestnenia sondy na ziskanie

diagnostickych informacii a merani.

Po piatich minudtach €asu vySetrenia bez interakcii so systémovym pouzivatelskym
rozhranim Ul sa obraz zmrazi. Stlacte tlaidlo na rozmrazenie, aby sa vratilo k zivému

zobrazeniu.
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> l End exam

E (kPa)
Institution: E-Scopics Patient: Test Patient Jul 13, 2023 17:20:08
Referring physician: ID: 1e44.4dde.4680.0fdb Transducer: e.C5-1 Median
Operator: Joel Gay 1990-01-01 General Exam
Gain: 0.0
1GR 1QR/Med %

(0X¢} -
SWS (m/s)

Median

Measurement

1QR IQR/Med %
N 000 -

+ Distance
ATT (dB/m [3.5MHz])
Median

I - Depth 0

1QR IQR/Med %

0 -
Depth: 14.0 ’ ’ : . BSC (dB/cms)

Median
1QR 1QR/Med %
+ o -

SOS (s

Median

Gain: 0.0

QR IQR/Med %

0 =

Obrazok 16. Zobrazenie vSeobecneho vysetrenia v zmrazenom B-mode. Meracie nastroje st zobrazené v Specialnom paneli,
a zahrnat’ merania vzdialenosti ( ), Merania hibky ( ) a meranie hepatorenalneho indexu ( )-

6.7.1 Ovladanie zobrazenia v B-mode

V zivom B-mode su k dispozicii dve ovladania zobrazenia:
- Nastavenie hibky

- Nastavenie zosilnenia obrazu

6.7.2 Linearne merania vzdialenosti v B-mode

Pri zmrazeni v B-mode méze pouZivatel pridat maximalne 10 linearnych merani vzdialenosti na dany obraz.
Linearne merania vzdialenosti nie su uloZené ako samostatné entity, a preto sa nezobrazuju v sprave z

vySetrenia. Ak si pouZivatel Zela uchovat zaznam o meraniach linearnej vzdialenosti, musi obrazok ulozit.

Pri vybere merania ,Hibka“ sa objavi kruhové posuvné meradlo, ktoré musi byt umiestnené na $truktire

pre ktoré chce pouzivatel zmerat hibku.
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E End exam

E (kPa)

Medlan

1a®

Measurement

-+ oistance
ATT (0B/m [3.5Mt2])
+ Meaian
Depth 0

1a®
A:11.0 cm (depth) 0

BSC (d8/cm-s)

Medlan

0

a8

0
SOS Imss)

Obrézok 17. Vzhlad néstroja na meranie hibky na pouzivatelskom rozhrani.

Pri vybere merania ,Vzdialenost” sa objavia 2 Stvorcové posuvné meracie znacky, ktoré musia byt umiestnené na
kazdom bode medzi ktorymi chce pouzivatel zmerat linearnu vzdialenost.

S End exam

E (kPa)

Median

1a% IGR/Med %

0.0
SWS (ms

Medion

Measurement

4+ oistance
-+ oepth

A:9.49 cm (distance)
’ - (dB/cm-
Depth: 14.0 BSC (d8/cm-s)

168 1R /Mod %
(0X0[0]

ATT [dB/m [3.5Mz])

1GR/Med %

-+

Gain: 0.0

IaR/Med %

Obrazok 18. Vzhlad néastroja na meranie vzdialenosti na pouzivatelskom rozhrani.

6.7.3 Kvantitativne zobrazovacie rezimy dostupné v reZime VSeobecného vysetrenia

Nasledujuce kvantitativne zobrazovacie modality su dostupné z pouzivatefského rozhrania VSeobecného
vySetrenia:

- 2D TE: dvojrozmerna tranzientna elastografia (two-dimensional transient elastography)
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- HB TE: tranzientna elastografia srdcového tepu (heart-beat transient elastography)
- ATT: autim ultrazvuku

- BSC: koeficient spatného rozptylu

- SOS: rychlost §irenia zvuku

Systém bol navrhnuty na prevadzku s predvolenymi oblastami zdujmu (ROI) v rezimoch 2D
TE, HB TE, ATT, BSC a SOS. Zmena velkosti a/alebo lokalizacie ROl v tychto rezimoch

modze ovplyvnit spolahlivost’ vykonanych merani a relevantnost Indexu kvality.

6.8 Ziskavanie udajov v rezime vySetrenia peCene

6.8.1 Pacient a umiestnenie sondy - .C5-1 pre spravne vyS$etrenie

Aby sa zabezpedili optimalne vysledky vySetrenia, pacient by mal byt nala¢no aspori 3 hodiny.

Pacient lezi na vySetrovacom 16Zku v polohe na chrbte, prava ruka v maximalnej abdukcii, prava dlah pod
krkom, prava noha prekrizena cez lfavu. V pripade, ze pacient pred vySetrenim vykonaval aktivnu fyzicku
aktivitu, je potrebné dodrzat €as odpoCinku na vySetrovacom 16Zku najmenej 15 minut pred vykonanim
vySetrenia.

Operator manualne lokalizuje 9- a 10- medzirebrovy priestor externou palpaciou. Merania sa vykonaju lateralne

z niektorého z tychto miest. Operator nanesie ultrazvukovy prenosovy gél na vybrané miesto.

Sonda = C5-1 sa umiestni interkostalne, lateralne v ramci 9 alebo 10- medzirebrového priestoru. Pouzivatel
pouzije zobrazovanie v B-mdde na monitorovanie kvality akustického okna a upravi polohu sondy tak, aby
dosiahol najlepSiu kvalitu obrazu a lokalizoval oblasti v parenchyme pecene, ktoré su bez velkych ciev alebo

inych abdominalnych Struktur, ako je ZIEnik alebo fokalne Iézie pe€ene.
Operator pouzije ¢o najmensi tlak na sondu, aby maximalizoval kontaktnd plochu medzi sondou =.C5-1 a
kozou hrudného koSa pacienta, pricom nesmie prilis tlacit na rebra. Pouzivatel nakloni, otoi a nasmeruje

sondu rézne, aby dosiahol ¢o najlepsiu kvalitu obrazu na danom mieste, ako je vidiet na obraze v B-made.

Pouzivatel musi mat dobry uchop na sonde a drzat ju stabilne.
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6.8.2 Obrazovka akvizicie pri vySetreni peCene

Hlavné udaje zobrazené na obrazovke akvizicie su uvedené nizSie. Obrazky v B-mdde v odtiefnoch sivej su

zobrazené spolu s hibkovou stupnicou.

K dispozicii su 2 ovladacie prvky zobrazenia:
- Nastavenie hibky

- Nastavenie zosilnenia obrazu

Obraz v odtiefioch Sedej v B-mdde sa pouziva na zabezpec€enie spravneho umiestnenia sondy na ziskanie
merani na peceni pacienta. Umozfiuje pouzivatelovi overit, Ze meranie nebude naruSené pritomnostou

Struktar, ktoré nie su predmetom zaujmu, ako je ZICnik a velké krvné cievy.

escQpics 5 G

o} Institution: E-Scopics atient: Test Patient Jul 13, :21:24

EkP ion: E-S P Test Pati 13,2023 17:21:2

2DTE @ Refeming physician: ID: 1e44.4dde.4680.0fdb Transducer: e.C5-1
Median

Operator: Joel Gay 1990-01-01 Liver Exam
QR 1QR/Med %
(0X0] -

Gain: 0.0
SWS (m/s)

Median

+ 1QR IQR/Med %
(0X0[0 -

Depth: 14.0

ATT (d8/m [3.5MHz))

Median

| 1QR IQR/Med %

Gain: 0.0 0 .

— BSC (dB/cm-sr)

Median

0

I 1QR IQR/Med %

SOS (m)

Median

1QR IQR/Med %

0 =

Obréazok 19. Zobrazenie obrazovky v pracovnom postupe vySetrenia pecene.

E-Scopics Pouzivatel'ska prirucka pre Hepatoscope 45/76



sc(

ULTRASOUND AGILITY

[o][&

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

Po piatich minatach necinnosti po€as akvizicie sa pouzivatelovi zobrazi sprava, ktora mu
poskytne dalSich pat minut pred automatickym zastavenim vySetrenia. Po uplynuti tejto
doby, ak neboli vykonané ziadne kroky, bude vySetrenie ukonCené a udaje z vySetrenia

stratené.

6.8.3 Nastroje na hodnotenie pecene

Dva typy kvantitativnych parametrov pecene je mozné ziskat pomocou tlacidiel umiestnenych v favom hornom
rohu obrazovky (2DTE a Q.US):

-V rezime 2DTE: Meria sa 1 parameter suvisiaci s propagaciou Smykovej viny, konkrétne Rychlost

Sirenia Smykovej viny, tiez vyjadrena ako tuhost (oznaCovana ako 2DTE modalita a hodnoty na

monitore).

-V rezime Q.US: Meraju sa 3 parametre suvisiace s jasom a propagaciou ultrazvukového tkaniva,

konkrétne atlm ultrazvuku, koeficient spatného rozptylu a rychlost’ Sirenia zvuku (oznacované ako
Q.US modalita na monitore, spolu s hodnotami ATT, BSC a SOS).

Merania vykonané aplikaciou Hepatoscope sa zobrazuju v pouZivatelskom rozhrani s indikaciou urovne

spolahlivosti, ktort poskytuju softvérové algoritmy, ktoré tieto merania vypocitavaju.

Meranie, ktoré systém nepovazuje za spolahlivé, sa zobrazuje v zatienenej farbe; meranie, ktoré systém

povazuje za spolahlivé, sa zobrazuje v jasnej farbe.

Pri ziskavani merani kvantitativnych ultrazvukovych parametrov systém vypocita a zobrazi
Index kvality, ktory poskytuje indikaciu urovne doéveryhodnosti takéhoto merania. Merania,
ktoré maju Index kvality pod tovarenskou prednastavenou hranicou, sa nepovazuju za
doveryhodné, a preto sa zobrazuju v zatienenych odtiefioch a neukladaju sa. Merania, ktoré
maju Index kvality nad tovarenskou prednastavenou hranicou, sa povazuju za déveryhodné,
a preto sa zobrazuju v jasnych odtienoch a ukladaju sa. Pozrite si Kvalitu % na snimkach

obrazovky nizSie pre 2DTE (vlavo) a Q.US (vpravo).

E 5.4 «pa ATT

157 de/m@3.5mHz

SWS 1.35mss BSC

Quality: 98% 46

Systém bol navrhnuty na prevadzku s predvolenymi oblastami zaujmu (ROI) v rezimoch
2DTE a Q.US. Zmena velkosti a/alebo lokalizacie ROI v tychto rezimoch méze ovplyvnit

spolahlivost vykonanych merani a relevantnost’ Indexu kvality.

E-Scopics

Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 46/76



sc(

ULTRASOUND AGILITY

[o][&

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

Pre kazdy z parametrov meranych v pedéeni, stlagenim tlagidla ULOZIT sa automaticky spusti a uloZi séria 10
po sebe iducich merani, ktoré systém povazuje za spolahlivé. Takyto poCet 10 merani mbéze pouzivatel
prispésobit’ v nastaveniach systému. Zber po sebe iducich merani méze pouZivatel pozastavit kliknutim na

tlaCidlo Pozastavit'.

e | e | e | D | G | D

Obrazok 20. llustracie zmeny stavu tlacidiel v rezimoch 2DTE (vlavo, ruzova farba) a Q.US (vpravo, Zlta farba) na zber
série 10 merani ultrazvukovych a fyzikalnych parametrov.

Systém automaticky vypocita medianovu hodnotu a interkvartilové rozpatie (IQR) z vykonanych 10 merani.

Systém zobrazuje pomer IQR/median v %, ktory indikuje ¢asovu variabilitu ulozenych 10 merani.
Rezim sa automaticky zastavi, ked je séria dokonc¢ena (t.j. az 10 uloZzenych merani).

V rezime 2DTE sa v redlnom Case zobrazuje prekrytie mapy tuhosti, ktora je ur€ena na vizualizaciu tuhosti a
vedenie pouzivatela pre spravne umiestnenie sondy/ROI v peceni. Mapa tuhosti pouziva farebné kédovanie
hodnét tuhosti podla pevnej farebnej Skaly zobrazenej na lavej strane obrazu (pozri Obrazok 21). Maximalna
hodnota tejto farebnej Skaly je pevne stanovena na 30 kPa, takZe kazda hodnota vy3Sia ako 30 kPa bude
farebne kddovana €ervenou farbou.

Ako je znazornené na obrazku 21, ,Vypoctova oblast®, va¢sia ako mapa tuhosti, je ohrani€ena ruzovou hrubou
Ciarou. Tato Vypoctova oblast sluzi na lokalizaciu udajov, ktoré sa pouzivaju na vypoCet mapy tuhosti.
Spracovanie skuto€ne pouziva pevnu velkost jadra 7 mm datovych bodov. Pouzivatel by sa mal odvolat na
tuto vypoctovu oblast, aby zabezpecil spravne umiestnenie mapy tuhosti a uistil sa, ze cela tato vypoctova
oblast lezi v pe€eni. Najma tato vypoctova oblast by mala byt umiestnena pod pecenovou kapsulou a vyhnut

sa zahrnutiu anatomickych Struktur inych ako peceri (ako je znazornené na obrazku 21) do spracovania.

V rezime 2DTE sU merania tuhosti tkaniva zobrazené v jednotkach rychlosti $irenia $mykovych vin (m/s) a
tuhosti tkaniva (kPa).
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Obrazok 21. Zobrazenie obrazovky v reZime merania 2DTE, v zobrazeni ,rozdelena obrazovka“.

V rezime Q.US su merania Gtlmu ultrazvuku (ATT) zobrazené v jednotkach koeficientu utimu pri 3,5 MHz
(dB/m), merania koeficientu spatného rozptylu (BSC) su zobrazené v jednotkach dB/m/str pri 3,0 MHz a
merania rychlosti Sirenia zvuku (SOS) su zobrazené v jednotkach m/s.

escQpics 5] =
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Obrazok 22. Zobrazenie obrazovky v reZime merania Q.US, v zobrazeni ,rozdelena obrazovka“.
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Pouzivatel by mal pacientovi vysvetlit, Ze sonda bude vibrovat, aby generovala Smykové

viny v tele, aby sledovala ich Sirenie a merala ich rychlost. Pocit vibracie méze byt vyrazny.

Pri zapojeni 2DTE musia pouzivatelia overit' vibraciu v rukach pred aplikaciou na pacienta.
Pouzivatelia by mali citit alebo pocut, ako vibrator tika. Ak nie, alebo v pripade pochybnosti
o integrite vibratora, pouzivatel by mal kontaktovat technickd podporu E-Scopics na

support@e-scopics.com.

Maximalny po&et merani rychlosti Smykovych vin a tuhosti peéene, ktoré sa maju ulozit, sa
mbze pohybovat od 5 do 20, v zavislosti od praxe klinického pracoviska. Tento pocet je
prednastaveny na 10 hodnét, prevzatych z aktualnej praxe s inymi zariadeniami na trhu,
ktoré pouzivaju ekvivalentnu techniku tranzientnej elastografie na odhad tuhosti pecene.

Tento poCet sa nastavuje v preferenciach systému.

Percento IQR/Median (v %) predstavuje ¢asovu variabilitu merani tuhosti pecene v danej
sérii. Toto percento méze byt pouzité ako indikator pouzitelnosti hodnotenia tuhosti peCene

pre dané vySetrenie.

Ked je poCet platnych merani menSi ako 5, IQR nie je definovany. Preto sa IQR a

IQR/Median nezobrazuju.

SASHCR NS

6.8.4 Mazanie merani

Aplikacia Hepatoscope neumoznuje pouzivatelovi vymazat série ulozenych merani.

parametrov.

6.8.5 Ukoncit vySetrenie, generovat a tlacit spravu z vysetrenia

Stlacte tlacidlo ,Ukoncit’ vySetrenie“ na ukoncenie vySetrenia.
Vysledky vySetrenia su zobrazené v sprave vo formate na papieri, ktora je pripravena na fyzicku a/alebo

virtualnu tlac.
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eport Generator Exam report: °
Institution: E-Scopics
Referring physician: Joel Gay
Operator: E-Scopics
Patient: Test Name
Patient ID: d1b1.0641.44da.1bab
Birth date: 1990-01-01
Probe: e.C5-1
Status: OK
Liver Exam
Summary
M Era) ATT(d8/m [3.5MHz)) | |l SOS(m/s)
Median 3.9 Median 200 Median 1588
IQR 0.3 IQR 18 IR 4
IQR/Median 76 % IQR/Median 9.1% IQR/Median 0.2%
B SWS(mss) BSC(dB/cm-sr [3MHz])
Median 1.15 Median -35
IQR 0.04 IQR 3
IQR/Median 3.8% IQR/Median 79%

Obrazok 23. Priklad stranky so spravou.

6.8.6 Sprava archivov suborov pacienta

Aplikacia Hepatoscope, ako sucast ultrazvukovych diagnostickych systémov ES-Series V2, nebola navrhnuta
ako archivaéné zariadenie pre lekarske informacie, zaznamy a subory. Preto nie je povolené archivovanie

suborov pacienta pomocou aplikacie Hepatoscope s pouzitim sondy « C5-1.

7 Rezim vyskumu

V aplikacii Hepatoscope, ako sudast’ ultrazvukovych diagnostickych systémov ES-Series V2, je v aplikacii
General Exam dostupny ultrazvukovy vyskumny reZzim vyskumu. Tento rezim vyskumu s nazvom ,HB TE" je
urceny len na vyskumné ucely a umoznuje pouzivatelovi vykonavat klinicky vyskum tranzientnej elastografie

zalozenej na srdcovom tepe. Tato modalita nie je ur€ena na klinické pouzitie.
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Obrazok 24. Zobrazenie obrazovky pouZivatelského rozhrania v aplikacii General Exam. Rezim vyskumu HB TE je
dostupny z menu na lavej strane obrazovky.

8 Pokyny na starostlivost’

V pripade poruchy su na pracu so systémom a jeho prisluSsenstvom opravneni iba oficialni zastupcovia

spolo¢nosti E-Scopics. Akakolvek praca vykonana nekvalifikovanou osobou ukoné&i zaruku.

8.1 Starostlivost medzi pouzitiami

Zariadenie a vybavenie miestnosti je potrebné pravidelne kontrolovat. Niektoré kontroly sa vykonavaju denne,
iné je potrebné vykonat na zaciatku a na konci kazdej pracovnej zmeny alebo pracovného cyklu. Pred zacatim
akéhokolvek vySetrenia vykonajte vizualnu kontrolu sondy < C5-1 za primeranych svetelnych podmienok. V
pripade podozrenia na poskodenie, ako je kordzia, praskliny alebo zlomenie, sondu NEPOUZIVAJTE a
kontaktujte Podporny tim E-Scopics. DalSie kontroly zahffiaju pripravu miestnosti a zariadenia na vys$etrenia,
Cistenie a dezinfekciu zariadenia. Postupujte podla nizSie uvedenych postupov, aby ste zabezpecili, ze
aplikacia Hepatoscope pouzivajuca sondu =.C5-1 funguje spravne a zostava hygienicky nezavadna pocas
celého sedenia. Specifické ¢asové ramce pre kontrolu kvality zariadenia su nasledovné: zagiatok sedenia,

zaciatok relacie, medzi vySetreniami, koniec dna a koniec sedenia.
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Vzdy odpojte sondu = .C5-1 od vybraného hostitela, zatvorte vybraného hostitela a odpojte

ho od hlavného napajania pred presunom systému.

8.2 Skladovanie

Vybrany hostitel a sonda musia byt bezpecne ulozené, ked sa nepouzivaju.
- Vypnite systém
- Vydistite a dezinfikujte sondu < .C5-1 podfa 8.3.2
- Vydistite vybraného hostitela
- Uistite sa, Ze sonda = C5-1 a hostitel su riadne vysusené pred ich ulozenim do uréenych puzdier.
- Ulozte sondu = C5-1 do uréeného prenosného puzdra.

- Zabezpecte ulozenie sondy = C5-1 a vybraného hostitela v uzamknutej skrini/Supliku.

Pena pouzita v prenosnom puzdre sondy =.C5-1 bola testovana na biokompatibilitu s
materialmi sondy =.C5-1.

Pouzivatelia sa nesmu pokusat vymenit penu vo vnutri prenosného puzdra sondy = C5-1,

ak sa poskodi.

V takom pripade kontaktujte podporny tim E-Scopics na adrese support@e-scopics.com,

aby ste si objednali nahradnu penu alebo prenosné puzdro.

8.3 Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie a dezinfekciu systému, sondy a prisluSenstva pouZite nasledujice odporuc€ania. Nedodrzanie
tychto odporucani méze viest k poskodeniu systému a sondy a ukonéi zaruku. Akékolvek poskodenie
systému, ktoré moze vzniknut v désledku nedodrzania odporucani vyrobcu, uz nebude kryté zarukou.

- Podla FDA-modifikovanej Spauldingovej klasifikacie je sonda = C5-1 nekritické zariadenie, ktorého
povrchy prichadzaju do kontaktu iba s neporusenou pokozkou a neprenikaju do nej.

- Pre nekritické zariadenia FDA odporuc¢a dbékladné Cistenie, po ktorom nasleduje stredna alebo nizka
uroven dezinfekcie, v zavislosti od povahy a rozsahu kontaminacie.

- Sonda = .C5-1 je opakovane pouzitelné zdravotnicke zariadenie, ktoré je pouzivatelovi dodavané ako
nesterilné, ¢o vyZaduje, aby ho pouZzivatel pred prvym pouzitim pripravil (t. j. vyCistil a dezinfikoval),
ako aj aby zariadenie znovu opracoval po kazdom pouziti.

- Cielom cistenia a dezinfekcie je pripravit sondu = C5-1 na nasledné pouzitie po tom, o bola predtym

pouzita alebo kontaminovana.
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- Aby sa zabezpedila vysoka Uroven ochrany, Cistenie a dezinfekcia musia prebiehat v 2-krokovom
procese:

- Dobkladné Cistenie: cielom je odstranit prebytoCny ultrazvukovy gél

- Nasleduje okamzita dezinfekcia: cielom je inaktivovat mikroorganizmy

Sonda =.C5-1 bola Uspesne testovana na 6 000 cyklov Cistenia a dezinfekcie.

- Dodrzujte datumy exspiracie Cistiacich produktov a dekontaminacnych roztokov.

- Uistite sa, Ze €as kontaktu a koncentracia Cistiaceho produktu a dekontaminacného

roztoku su vhodné pre pouzité zariadenie. Starostlivo dodrziavajte pokyny vyrobcu
uvedené na etikete Cistiaceho produktu a dekontaminacného roztoku. Precitajte si
bezpecnostné listy Cistiacich a dezinfekénych produktov.

- Starostlivo si precitajte odporucania od Asociacie pre profesionalov v kontrole
infekcii a epidemiolégii (APIC) a Uradu pre kontrolu potravin a liegiv (FDA), ak su
platné v krajine.

8.3.1 Cistenie systému

Vybrany hostitel, ktory pravdepodobne nebude po€as pouZivania kontaminovany
patogénmi, musi byt Cisteny podla odporucani jeho vyrobcu a nemusi vyzadovat

dezinfekciu. NEPOUZIVAJTE odporugania na &istenie a dezinfekciu z tejto pouzivatelskej

priru¢ke na vybraného hostitela.

Sonda =.C5-1 by nemala byt ponorena (alebo namocena) do tekutin na ucely Cistenia a
dezinfekcie. Kontakt tekutiny so servisnym krytom vibratora musi byt vylu¢eny (pozri
Obrazok 5, Cislo 4).

Smu sa pouzivat iba kompatibilné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su nezavisle

schvalené na komeréné ucely.
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8.3.1.1 Postup Cistenia

Cistenie je definované ako fyzické odstranenie prebytoéného gélu v rozsahu potrebnom pre dalsie
spracovanie; metddy a prostriedky pouzité na Cistenie by mali byt navrhnuté tak, aby ucinne odstranili takyto
prebytocny gél.

Vybrany hostitel pravdepodobne nebude po¢as pouzivania kontaminovany patogénmi. Musi sa vycistit.

podla odporu¢ani vyrobcu. Pravdepodobne nebude vyzadovat dezinfekciu.

8.3.1.2 Opatrenia

- Nestriekajte Ziadny G¢istiaci alebo dezinfekény prostriedok priamo na vybrany hostitel. Uniky mézu
poskodit vybraného hostitela, ktory potom uz nebude kryty zarukou.

- Neskrabte obrazovku vybraného hostitela.

8.3.2 Cistenie a dezinfekcia sondy = C5-1

Sonda =.C5-1 musi byt vycCistena a dezinfikovana pred kazdym pouzitim, medzi pacientmi
a pred vratenim do jej vyhradeného prenosného puzdra. Pred dezinfekciou je potrebné

Cistenie, aby sa zabezpecila u€inna dekontaminacia.

Smu sa pouzivat' iba kompatibilné Cistiace a dezinfek&né prostriedky, ktoré su nezavisle

schvalené na komeréné ucely.

Sonda = .C5-1 nevyzaduje demontaz pred Cistenim a dezinfekciou. Povrchy sondy = .C5-1 musia byt Cistené
a dezinfikované v prisnom sulade s nizSie uvedenym postupom a v prisnom sulade s pokynmi na Cistenie a

dezinfekciu poskytnutymi vyrobcami Cistiacich a dezinfekénych produktov.

8.3.2.1 Postup Cistenia

1- Odpojte sondu = .C5-1 od hostitel[ského zariadenia. DoCasne umiestnite sondu < .C5-1 tak, aby
nedoslo ku krizovej kontaminacii Cistého vybavenia alebo povrchov.

2- Jemne odstrante gél z rukovati a SoSovky sondy pomocou makkej handricky bez viakien alebo utierky
navlhéenej schvalenou Cistiacou penou alebo pomocou schvalenej vopred impregnovanej Cistiacej
utierky, ako je uvedené v Casti 8.3.2.4.

3- Vymente makku handri¢ku bez vlakien alebo navlhéenu utierku, ako je uvedené v Casti 8.3.2.4, a
opakujte vysSie uvedeny krok, kym povrchy sondy nebudu viditefne Cisté.

4- Nechajte sondu =.C5-1 vyschnut na vzduchu. Mézete pouzit méakku, suchi handri€ku bez vlakien na
vysu$enie ultrazvukového prevodnika.

E-Scopics Pouzivatelska prirucka pre Hepatoscope 54/76



SCH

ULTRASOUND AGILITY S -

PICS

DOC-1150 Ver 2 — mé&j 2026

Opakujte predchadzajuce Cistiace kroky, ak sa zisti, ze nie je vizualne Cista, alebo bezpecéne zlikvidujte
zariadenie, ak je neprijatelne poskodené.

Zlikvidujte Cistiace materialy v sulade so v8etkymi platnymi predpismi.

Prejdite na krok 8.3.2.2 Postup dezinfekcie.

Ak sa zisti akékolvek posSkodenie, prestante pouzivat sondu = .C5-1 a kontaktujte E-Scopics alebo jeho

miestneho zastupcu: support@e-scopics.com.

8.3.2.2 Postup dezinfekcie

1-
2.

Uistite sa, Ze pracovné prostredie je primerane vy istené a dezinfikované.

Utrite povrchy pomocou makkej handricky bez vlakien alebo utierky navihéenej schvalenou
dezinfekénou penou alebo pomocou schvalenej vopred impregnovanej Cistiacej utierky, ako je
uvedené v Casti 8.3.2.4.

Uistite sa, ze dodrziavate pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku na etikete (teplota, ¢as kontaktu),
aby ste dosiahli pozadovanu uginnost.

Oplachnite sondu = C5-1 pomocou makkej handri¢ky bez viakien alebo utierky navlhéenej v studenej
teCucej vode (alebo maximalne 30 °C), ak to vyzaduju pokyny na etikete dezinfekEného prostriedku
vyrobcu, ako je uvedené v Casti 8.3.2.4.

Nechajte sondu =.C5-1 vyschnat na vzduchu. Mézete pouzit makku, suchu handricku bez vlakien
vysu$enie ultrazvukového prevodnika.

Ked je sonda = .C5-1 vycistena a dezinfikovana, pokracujte s jej vizualnou kontrolou pod dostatoénym
osvetlenim, aby ste zistili neprijatelné zhorSenie, ako je korézia, praskliny, poSkodenie, prasknuté
tesnenia alebo unik kvapaliny. Upozorfiujeme, Ze sonda bola uspesne testovana na odolnost vodi
minimalne 6000 dezinfekénym cyklom. Ked sa dosiahne 6000 dezinfekénych cyklov, je potrebné
venovat' osobitni pozornost identifikacii moznych znakov zhorSenia/degradéacie. V pripade, Ze je
podozrenie na poSkodenie sondy <. C5-1, prestante ju pouzivat a kontaktujte technickd podporu E-

Scopics na adrese support@e-scopics.com.

Zlikvidujte dezinfekéné materialy v sulade so vSetkymi platnymi predpismi.

Ulozte sondu = .C5-1 do jej vyhradeného prenosného puzdra.

8.3.2.3 Opatrenia

E-Scopics

Neponarajte ani nenamacajte sondu = .C5-1. Kontakt tekutiny so servisnym krytom vibratora musi
byt vylu€eny (pozri Obrazok 5, Cislo 4).

Aplikujte Cistiaci a dezinfekCny roztok na makku handri¢ku, ktora nepusta vlakna, nie priamo na
povrch, ktory sa ma Cistit..

Sonda «.C5-1 musi byt vy€istena a dezinfikovana po kazdom pouziti alebo medzi pacientmi.
Predchadzajuce Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutné na zabezpecenie ucinnej dekontaminacie.
Davaijte pozor, aby ste nezaviedli ziadny ¢Cistiaci a dezinfekény roztok do konektora sondy < C5-1

(pozri Obrazok 6, &islo 2).
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Nepouzivajte chirurgicku kefku na Cistenie sondy = .C5-1.

Aj pouzitie flexibilnych kefiek by mohlo sondu poskodit.

Cistiace prostriedky, ktoré sa NESMU pouzivat, su:
- Brusne (abrazivne) prostriedky (ako napriklad ,Cif* a Cistiace prasky).
- Alkalické detergenty (pH > 9), bielidlo atd.
- Kyselina sirova, octova, dusicna, chlorovodikova a Stavelova atd.
- Soda, potas, amoniak atd.
- Alkoholy: Metanol, etanol atd.
- Uhlovodiky a rozpustadla: Bezolovnaty benzin, acetén, MED, MIBK, toluén, xylén, benzén,

trichloretylén, riedidlo, rozpustadlo na lak na nechty atd'.

8.3.2.4 Odporucane Cistiace a dezinfekcné roztoky a utierky

E-Scopics odporuca pouzitie nizSie uvedenych istiacich a dezinfekénych produktov. VSetky boli nezavisle
schvalené na Cistenie A dezinfekciu ultrazvukovych sond. Upozorfiujeme, Ze sonda bola Uspesne testovana
na odolnost vo&i minimalne 6000 dezinfekénym cyklom. Ked sa dosiahne 6000 dezinfek&nych cyklov, je
potrebné venovat osobitnd pozornost identifikacii potencidlnych znakov zhor8enia/degradécie, ako je korodzia,

praskliny, poskodenie, prasknuté tesnenia alebo unik kvapaliny. V pripade, Ze je podozrenie na poskodenie

sondy e.C5-1, prestante ju pouzivat a kontaktujte technicki podporu E-Scopics na adrese support@e-

scopics.com.
Vyrobca Sprej Utierky Aktivna zlozka Koncentracia Kompatibilné Dezinfekcia Oplachovani
Cistiace e po
dezinfekcii
Surfa’Safe Laboratoires Anios X Kvartérne 3mg/g X X Pozadované
Premium amoniové
zluceniny
Wip’Anios Excel  |Laboratoires Anios X Kvartérne 3mgl/g X X Pozadované
amoniové
zluceniny
Cidalkan Alkapharm X X Etanol 620g/kg X X Nepotrebné
Dodecylamin 1,59/kg
Super Sani-Cloth  |PDI X I1zopropylalkohol 55% X X Nepotrebné
Kvartérne
amoniové 0,50%
zluceniny
Kit Duo: Tristel Duo|Tristel Solutions X Oxid chlorigity 0,1/0,12% X X Nepotrebné
ULT + Tristel Clean|Limited
+ Tristel Duo
Wipes

8.4 Sterilizacia

Sonda = C5-1 nesmie byt sterilizovana ani autoklavovana.
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8.5 Udrzba a opravy

Po instalacii a aktivacii Hepatoscope mdzu byt potrebné aktualizacie softvéru, ktoré budu dostupné
prostrednictvom ES-Series App Store. Na kontrolu stavu aktualizacii Hepatoscope je potrebné pravidelne

pripojit laptop k internetu.

Nie su potrebné Ziadne preventivne udrzbové operacie. Udrzbu a servisné operacie smie vykonavat iba E-
Scopics alebo autorizovany zastupca.

Otvaranie alebo Uprava vybraného hostitela a sondy = C5-1 inou osobou ako E-Scopics alebo autorizovanym
zastupcom je prisne zakazané.

Ak to vyzaduje servisny tim E-Scopics, pouzivatel musi vratit sondu = C5-1 v jej originalnom prenosnom

puzdre, aby sa minimalizovalo nahodné poskodenie sondy.

V pripade podozrenia na poskodenie systému ho nepouzivajte a kontaktujte E-Scopics alebo jeho miestneho

zastupcu: support@e-scopics.com.

Pouzivatelia by sa nemali pokusat o pristup k servisnému krytu vibratora.
Odstranenie vibratora zrusi vSetky zaru€né a garanéné podmienky.

Kryt vibratora méze otvorit' a odstranit’ iba autorizovany zastupca spolo¢nosti E-Scopics.

Otvorenie alebo uprava sondy < .C5-1 akoukolvek osobou inou ako E-Scopics alebo

autorizovanym zastupcom zru§i v8etky podmienky zaruky a garancie.

USB-C kabel sondy =.C5-1 je neodnimatelny a méze byt vymeneny iba spolo¢nostou E-
Scopics alebo autorizovanym zastupcom.

Ked to odporuci podporny tim E-Scopics, systém sa ma zaslat spat k vyrobcovi.
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8.5.1 Kontrola prvku ultrazvukového prevodnika < . C5-1

Ultrazvukové diagnostické systémy ES-Series V2 vykonavaju automaticku kontrolu prvkov ultrazvukového
prevodnika sondy «.C5-1 pri spusteni aplikacie Hepatoscope pomocou sondy <. C5-1. Tato kontrola sa
vykonava transparentnym spésobom pre pouzivatela.

Po dokonceni testu systém informuje pouzivatela o vysledku testu:

1-  Ked su vsetky prvky ultrazvukového prevodnika sondy funkéné, pouzivatelovi sa neposkytuju ziadne
konkrétne informacie.

2- Ked sa zisti, Zze aspon 1 prvok ultrazvukového prevodnika nie je funkény, systém informuje
pouzivatela prostrednictvom bannerovej spravy, ktora automaticky zmizne po 3 sekundach. Tato
sprava uvadza:

a. Pocet nefunkénych prvkov z celkového poctu prvkov ultrazvukového prevodnika

b. Zoznam a identifikacia prvku/prvkov, ktoré nie su funkéné

Ked sa zisti, Zze asponi 1 prvok ultrazvukového prevodnika nie je funkény, v pravom hornom rohu obrazovej
oblasti sa trvalo zobrazi ikona sondy, a to v kazdom rezime (VSEOBECNE VYSETRENIE a VYSETRENIE
PECENE) a v kazdej situécii vy$etrenia (Zivé a zmrazené zobrazenie).

Po kliknuti a podrzani tejto ikony sondy sa zobrazi ,mapa stavu sondy®, ktora zvyrazni oblast(i) v ramci

2D obrazu, ktoré su ovplyvnené nefunk&nymi prvkami ultrazvukového prevodnika.

Ked sa zisti, ze aspon 1 prvok ultrazvukového prevodnika nie je funkeny, pouzivatel méze

kontaktovat E-Scopics pre dalSiu podporu na adrese support@e-scopics.com.

Ak sa na akustickej hlave sondy e.C5-1 nachadza ultrazvukovy gél alebo kvapky vody, ked
sa vykonava kontrola prvkov ultrazvukového prevodnika, systém mézZe nespravne
identifikovat chybné prvky a vratit chybové hlasenie.

Uistite sa, Ze akusticka hlava ultrazvukového prevodnika je Cista a sucha pred pripojenim k

hostitelovi a/alebo spustenim aplikacie Hepatoscope.
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WARNING: Probe head malfunction detected : 1 dead element(s).

escQpics 5] (Eaean

E (kPa)

aR QR/Med %
0.0 0.0
SWS [(m/s)

QR QR/Mod %

0.00 0.00

ATT (c8/m [3.5MHz))

Depth: 14.0 o 0

BSC (dB/cm-sr [3mHz))

-+

Gain: 0.0

SOS (m/s)

Median

Obrazok 25. Snimka obrazovky zobrazujica varovné hlasenie v hornej casti displeja s vetou: ,VAROVANIE: Zistena porucha
hlavy sondy: X nefunkénych prvkov.*

8.5.2 Spravy aplikacie Hepatoscope

VSetky spravy generované systémom pre pouzivatela su samovysvetlujuce a navrhuju mozné napravné

opatrenia, ktoré ma pouzivatel vykonat.

8.5.3 Riesenie problémov

Udalost’ RieSenie ‘

Aplikacia Hepatoscope sa | Kontaktujte E-Scopics alebo jeho miestneho zastupcu: support@e-
nespusti po dvojitom kliknuti na | scopics.com.
jej ikonu.

Zda sa, ze aplikacia Hepatoscope | Skontrolujte, Ci je vybrany hostitel spravne pripojeny k spravne
funguje pomaly, s oneskorenim v | napajanej zasuvke striedavého prudu (otestujte iné elektrické
zobrazeni v realnom cCase. zariadenie na tej istej zasuvke).

Zobrazenie v odtiefioch sivej v B- | Vykonajte automatické testy akustickej integrity. Ukoncite aplikaciu
moéde akustickej hlavy pred | Hepatoscope, pripojte sondu a znovu spustite aplikaciu
pouzitim ultrazvukového gélu | Hepatoscope. Kontrola prvku ultrazvukového prevodnika bude
zobrazuje c&ierne bod(y) na | vykonana automaticky aplikaciou.

povrchu sondy.
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Udalost’ RieSenie

Aplikacia Hepatoscope 1-  Odpojte sondu, znovu pripojte sondu.

nedetekuje pripojenu sondu. 2- Odpojte sondu, restartujte a znovu pripojte sondu.

3- Odpojte sondu a znovu ju pripojte do iného USB-C portu, ak
je k dispozicii.

4- Kontaktujte support@e-scopics.com.

V pripade upozornenia elektrickej | Odpojte sondu a restartujte system.

poruchy sondu Ak problém pretrvava, kontaktujte prosim support@e-scopics.com.
V pripade upozornenia na - Odpojte sondu.

poruchu teplotnej sondy pocas - Overte, Ci sa systém pouziva v odporu¢anych podmienkach
prevadzky prostredia.

- Restartujte systém.
- Ak problém pretrvava, kontaktujte prosim support@e-
scopics.com.

V pripade poruchy alebo zlyhania kontaktujte spolo¢nost’ E-Scopics alebo jej miestneho zastupcu:

support@e-scopics.com.

Mbzete sa tiez pozriet na Casto kladené otazky online na nasledujucom odkaze:

https://www.e-scopics.com/hepatoscope-support.

8.6 Aspekty kybernetickej bezpelnosti

8.6.1 Popis detekovatelnych kybernetickych udalosti

Tu su niektoré situacie, ktoré by mohli naznaCovat, Ze na laptop doslo k kybernetickému utoku.

Pre kazdu situaciu sa odkazuje na prisludny plan reakcie na incident uvedeny:

Zisteny incident Potencialna kyberneticka udalost’ Plan reakcie na incidenty
Softvér sa uz nespusti. Po niekolkych neuspesnych pokusoch sa - Odpojte laptop od internetu.
. . N - Skenujte na pritomnost' Skodlivého
Hepatoscope nespusti. To by naznacovalo, Ze S
spustitelny softvér mohol byt poskodeny/upraveny. - QOdinstalujte a znovu nainstalujte softveér
Hepatoscope.
- Nahlaste incident technikovi E-Scopics
podpore.
Pouzivatel'sky To by naznacovalo, Ze iny pouzivatel sa UspeSne - Zmerite svoje hesla.
L . D o . < L - QOdinstalujte a znovu nainstalujte softvér
administrator je z | prihlasil do aplikacie a upravil pouzivatelské H
epatoscope.
aplikacie uzamknuty | poverenia. - Vytvorte novy administratorsky ucet.
alalebo jeho heslo bolo - gahlqste incident technickej podpore E-
copics.
zmenené bez jeho - Reportujte e incident na vase IT
. oddelenie.
vedomia.
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Zisteny incident Potencialna kyberneticka udalost’ Plan reakcie na incidenty
Notebook sa spusta To by naznacovalo, Ze bol nainstalovany skodlivy - Odpojte laptop od internetu.
pomaly softvér. - Oskenujte ho na pritomnost Skodlivého
softvéru.
- Nahlaste incident technickej podpore E-
Scopics.
- Reportujte e incident na vase Oddelenie
IT.
V B-méde je viditelna To by naznacovalo, ze firmvér bol pozmeneny - Prestarite pouzivat sondu.
nekonzistnentnost’ alebo Ze sonda bola posSkodena. ) glahlgste incident technickej podpore E-
copics.
Bezpecnostny softvér To by naznacovalo, Ze iny pouzivatel ziskal pristup - Odpojte laptop od internetu.
notebooku je k nastaveniam laptopu ) AREND S OS2
’ - Nahlaste incident technickej podpore E-
deaktivovany Scopics.
- Reportujte e incident na vase
Oddelenie IT.

Ak mate podozrenie na kyberneticky utok, nahlaste incident podla pokynov v €asti ,Ako oznamit' zranitelnost

alebo incident”.

8.6.2 Zverejnenie zranitelnosti alebo incidentu

Akakolvek podozriva udalost, zranitelnost alebo incident v oblasti kybernetickej bezpe€nosti musi byt oznamena

spolo¢nosti E-Scopics okamzitym zaslanim e-mailu na adresu security@e-scopics.com.

Takyto e-mail s ozndmenim musi obsahovat nasledujuce informacie:

- Dostatoné kontaktné informéacie, ako napriklad va8a organizacia a kontaktné meno, aby vas
spolo¢nost’ E-Scopics mohla kontaktovat'.

- Podrobny popis vasho zistenia (napr. ¢as a datum, nazov produktu alebo sluzby, informéacie o
postihnutej verzii, operacny systém, softvérova konfiguracia pocitaca alebo konfiguracia zariadenia v
Case zistenia incidentu) s jasnymi, struénymi a reprodukovatelnymi krokmi. Ak je to relevantné,
poskytnite prosim snimky obrazovky a/alebo videa. Tieto mbézu poméct bezpecnostnému timu E-
Scopics pri reprodukcii problému.

- Dopad zranitelnosti; ak by bola tato chyba zneuzita, ¢o by sa mohlo stat?

- Odporucané rieSenie (nepovinné, ale ocenené).

8.7 Zivotnost produktu

Za predpokladu, ze v8etky potrebné opatrenia na pouzitie a udrzbu boli vykonané v sulade s odporu¢aniami
tohto Navodu na pouzitie, Specifikacie a vykonové charakteristiky zariadenia sondy = C5-1 je zabezpecena
na dva roky a aplikacia Hepatoscope na tri roky, ako sucast diagnostickych systémov ultrazvuku ES-Series
V2.
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8.8 Koniec zivotnosti

Ak aplikaciu Hepatoscope s pouzitim sondy «.C5-1 uz nie je mozné bezpecne pouzivat, systém musi byt
vyradeny z prevadzky. Je potrebné prijat opatrenia na zabranenie jeho neumyselnému pouzitiu: dodrziavajte
pravidla pre spracovanie elektrickych a elektronickych zariadeni na konci ich zivotnosti (platné v &lenskych

Statoch Eurdpskej unie a inych eurdpskych krajinach, ktoré prevadzkuju systémy selektivneho zberu).

Tento symbol na vyrobku alebo jeho obale oznacuje, Ze dany vyrobok nesmie byt
spracovany s domovym odpadom. Musi sa odovzdat na urené zberné miesto na
recyklaciu elektrickych a elektronickych zariadeni.
Tym, ze zabezpeclite spravnu likvidaciu tohto produktu, pomodzete predchadzat
potencialnym negativnym vplyvom na zivotné prostredie a ludské zdravie.
Recyklacia materialov pom&ze zachovat' prirodné zdroje. Pre dalSie informacie o recyklacii tohto produktu
kontaktujte svoj mestsky urad, zberné miesto odpadu alebo obchod, kde ste produkt zakupili.
Spotrebny material: VSetok jednorazovy spotrebny material musi byt zlikvidovany podla postupu zavedeného

pre tento typ produktu (selektivne triedenie, odoslanie do centra spracovania zdravotnickeho odpadu atd'.).

Systém moZe byt na konci Zivotnosti odoslany spat vyrobcovi.

VSetky udaje o pacientovi musia byt vymazané z vybraného hostitela na konci Zivotnosti

produktu, pred jeho vyradenim z prevadzky.

V pripade, Ze je prenosné puzdro na konci Zivotnosti produktu poSkodené, kontaktujte

support@e-scopics.com
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9 Technické charakteristiky

Vyrobca E-Scopics
931 chemin de la Bosque d’Antonelle
13090 Aix-en-Provence, Francuzsko
Model ES-Series V2

Klasifikacia MDR

Trieda Ila, podla pravidla 10 prilohy VIII nariadenia
EU o zdravotnickych poméckach MDR 2017 / 745.

Trieda ochrany proti elektrickym Sokom

Trieda Il (externé napajanie)

Typ aplikovanej casti Typ BF
Ochrana proti Skodlivému vniknutiu vody alebo | IPX1
Castic

Trieda bezpecnosti softvéru B/Stredna
Trieda a skupina podla CISPR 11 A

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Mechanicky index

MI < 1,0 pre v8etky prevadzkové rezimy

Tepelny index

TI<1,0

Akusticka uroven FDA

Track 1

Tl a Ml su 1,0 alebo menej pre v8etky nastavenia
zariadenia. Preto tieto indexy nie su zobrazené v
pouzivatel'skom rozhrani Ul.

9.1 Vystup akustickej tabulky

Kombinované rezimy prevadzky uvedené v tabulke nizSie su:

e B+2DTE: B-mdd zobrazovania kombinovany s 2D tranzientnou elastografiou

e B+TB: B-mdd zobrazovania kombinovany s odhadom jasu tkaniva

e B+SOS: B-mdd zobrazovania kombinovany s odhadom rychlosti Sirenia zvuku

e B+Q.US: B-mdd kombinovany s odhadom rychlosti Sirenia zvuku a odhadom jasu tkaniva
Tento rezim vyskumu uvedeny v nasledujucej tabulke je B+HBTE, ¢o sa vztahuje na B-md6d kombinovany s

tranzientnou elastografiou srdcového tepu.
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Konvenény Kombinované rezimy prevadzky Rezim
vyskumu Spoésob
operacia operacia

Klinické Odhadovana B B+2DTE B+TB B+SOS B+Q.US B +HBTE
pouzitie maximalna
vystupna
uroven
(globalna)
Zobrazovanie max 2,16 5,70 3,45 3,78 4,05 5,07
plodu a iné ISPTA.3
min 2,16 5,70 3,45 3,78 4,05 5,07
ISPTA.3
max Ml (alebo 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47
ISPPA.3)
min Ml 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47 0,47
(alebo
ISPPA.3)
TIS 0,04 0,08 0,02 0,03 0,03 0,07
TIB 0,08 0,21 0,08 0,08 0,09 0,18
TIC 0,14 0,35 0,14 0,14 0,16 0,30
Tl 0,14 0,35 0,14 0,14 0,16 0,30

9.2 Vykony

Merané veliginy su linearne vzdialenosti, rychlost $mykovych vin oznagena ako ,SWS*, tuhost oznagena ako
,E“, utlm ultrazvuku oznac&eny ako ,ATT, koeficient spatného rozptylu oznaceny ako ,BSC* a rychlost Sirenia
zvuku oznacena ako ,SOS".

Vykonnostné testovanie bolo vykonané in vitro na kalibrovanych fantémoch.

9.2.1 Linearne merania vzdialenosti

Linearne merania vzdialenosti sa vykonavaju s nasledujucou presnostou:
- Vertikalna tolerancia +/- 1 mm

- Horizontalna tolerancia +/- 1 mm

9.2.2 Zobrazovanie a meranie rychlosti $mykovych vin

9.2.2.1 Rychlost $mykovych vin/Zobrazovanie tuhosti

Vykon bol hodnoteny pomocou 3 nezavislych merani vykonanych na kalibrovanom fantéme s gufovitymi
inkluziami réznej tuhosti. Vzorkovanie hodnét tuhosti sa pohybovalo od 6 do 47 kPa.

Bocné a axialne rozliSenie bolo ziskané meranim Sirky prechodu odhadovanych boc¢nych a axialnych profilov
tuhosti na rozhrani medzi pozadim a inkluziou. Odchylky lokalneho odhadu tuhosti boli hodnotené meranim
hodndt tuhosti v réznych kalibrovanych homogénnych oblastiach.
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RozliSenie zobrazenia Merany rozsah Rozsah mapy tuhosti Hodnota (mm)
tuhosti (kPa) * pecene (kPa) **

Bocéné rozliSenie [6—4T7] 10 — 30] <10

Axialne rozliSenie [6—47] 10 —30] <10

Kvantifikacia Merany rozsah Rozsah mapy tuhosti Odchylka

zobrazenia tuhosti * pecene **

Rychlost’ Sirenia [1,4—-4,0] 10-3,2] <0,7

Smykovej viny (SWS)

(ml/s)

E (kPa) [6—4T7] 10 - 30] <5

* Merany rozsah tuhosti zodpoveda rozsahu hodnét tuhosti pouzitych na hodnotenie vykonu mapovania
kvantitativnych hodnét tuhosti (vyzadujuceho offline spracovanie).

** Rozsah mapy tuhosti pe¢ene zodpoveda rozsahu hodndt tuhosti dostupnych pouzivatelovi v rezime Liver
Exam 2DTE. Otvorena zatvorka ,]J0“ vyluGuje hodnotu tuhosti 0 kPa, ktora nema vyznam v kontexte

navrhovanej metddy zobrazenia tuhosti. Viac informacii najdete v Casti 6.7.3.

9.2.2.2 Meranie rychlosti Sirenia Smykovej viny (SWS)

Vykon bol hodnoteny pomocou desiatich nezavislych sérii 10 po sebe nasledujucich akvizicii vykonanych na
$tyroch kalibrovanych homogénnych fantémoch, ktorych hodnoty rychlosti $mykovych vin sa pohybovali
priblizne od 1 do 6 m/s. Odchylka a presnost globalneho odhadu rychlosti $mykovych vin boli postidené
meranim hodnét tuhosti v rdéznych kalibrovanych homogénnych fantdmoch. Tento protokol bol
zdokumentovany podla RSNA Quantitative Imaging Biomarker Alliance (QIBA)
(https://gibawiki.rsna.org/index.php/Ultrasound SWS Biomarker Ctte).

Minimalna hodnota 0,0 m/s

Maximalna hodnota 5,8 m/s

Odchylka (%) <20 %

Presnost’ (%) <17 % ak 0,9 m/s <SWS < 1,2 m/s
<12 % ak1,2m/s<SWS<22m/s
<30 % ak 2,2 m/s < SWS
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9.2.2.3 Meranie tuhosti makkych tkaniv (E)

Podobny protokol ako v 9.2.2.2 bol pouZzity s prisluSnymi kalibrovanymi hodnotami tuhosti, s rozsahom az do
100 kPa.

Minimalna hodnota 0,0 kPa

Maximalna hodnota 100 kPa

Odchylka (%) <45 %

Presnost’ (%) <34 % ak 2,4 kPa < E £ 4,3 kPa
<24 % ak 4,3 kPa < E < 14,5 kPa
<59 % ak 14,5kPa<E

9.2.3 Merania utimu ultrazvuku (ATT)

Vykon bol hodnoteny pomocou desiatich nezavislych sérii 10 po sebe nasledujucich akvizicii vykonanych na
Styroch kalibrovanych homogénnych fantémoch, ktorych hodnoty Gtimu ultrazvuku sa pohybovali priblizne od
105 do 350 dB/m @ 3,5 MHz.

Odchylka a presnost odhadu utlmu ultrazvuku boli posidené meranim hodndt atimu v réznych kalibrovanych
homogénnych fantémoch.

Minimalna hodnota 105 dB/m @ 3,5 MHz
Maximalna hodnota 350 dB/m @ 3,5 MHz
Odchylka (%) <80 dB/m @ 3,5 MHz
Presnost’ (%) <10 %

9.2.4 Merania koeficientu spétného rozptylu (BSC)

Vykon bol hodnoteny pomocou desiatich nezavislych sérii 10 po sebe nasledujucich akvizicii vykonanych na
Styroch kalibrovanych homogénnych fantomoch, ktorych hodnoty koeficientu spatného rozptylu ultrazvuku sa
pohybovali priblizne od -40 do -20 dB/cm-sr @ 3 MHz.

Odchylka a presnost’ odhadu utlmu ultrazvuku boli posudené meranim hodnét koeficientu spatného rozptylu v

réznych kalibrovanych homogénnych fantémoch.

Minimalna hodnota -40 dB/cm-sr @ 3 MHz
Maximalna hodnota -20 dB/cm-sr @ 3 MHz
Odchylka (%) < 5 dB/cm-sr @ 3 MHz
Presnost’ (%) <10 %
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9.2.5 Meranie rychlosti Sirenia zvuku (SOS)

Vykon bol hodnoteny pomocou desiatich nezavislych sérii 10 po sebe nasledujucich akvizicii vykonanych na
Siestich kalibrovanych homogénnych fantémoch, ktorych hodnoty rychlosti Sirenia zvuku sa pohybovali
priblizne od 1450 do 1600 m/s.

Odchylka a presnost’ odhadu rychlosti Sirenia zvuku boli posidené meranim hodnét rychlosti Sirenia zvuku v

roznych kalibrovanych homogénnych fantémoch.

Minimalna hodnota 1450 m/s
Maximalna hodnota 1600 m/s
Odchylka (%) <4 %
Presnost’ (%) <1,2%

9.3 Minimalne Specifikacie Vybraného hostitela

Hostitel musi byt schvaleny pocitac z beznej ponuky.

9.3.1 Vypoctovy vykon

9.3.1.1 Architektury CPU+GPU

CPU + GPU + Operacny systém
- Procesor Intel® Core™ i7, - NVIDIA® GeForce RTX™ 20 64-bitovy Windows 10 a vysSie
10. generécia séria
- Alebo AMD Ryzen 7+ 16 GB - Alebo NVIDIA® GeForce
vstavanej RAM RTX™ 30 séria
Alebo NVIDIA® GeForce RTX™
40 séria

9.3.1.2 Architektura zalozena na Arm64

- Snapdragon® X Plus 10 jadier + 64-bitovy operacny systém Windows 10 a vy3&i + miniméalne 16 GB
RAM

- Snapdragon® X Elite 12 jadier + 64-bitovy operacny systém Windows 10 a vy3&i + miniméalne 16 GB
RAM
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Displej
13,5 palca

Multidotykova obrazovka 10 bodov
(odporucané pre optimalne
pouzitie) RozliSenie: 2736 x 1824
(267 ppi)

Velkost obrazu: 3:2 Odporucany
kontrastny pomer: 1600:1

Napajanie
Vystup USB-C: 5V 3,0A

Napajanie: 100-240 V — 50-60 Hz

Odporuca sa pouzitie napdjacieho
zdroja lekarskej kvality (v sulade s
normou 60601-1).

Ulozisko dat
Konektor USB-C s USB 3

Protokol
Ulozisko: SSD 260 Go

9.4 Charakteristiky sondy < C5-1

Rozmery (mm) Dizka: 184,8
Sirka: 72,8
Hrabka: 31

Hmotnost’ 456 g

Stredna frekvencia 3,0 MHz

Frekvenény rozsah

Optimalny rozsah: 2,44-3,25 MHz
Maximalny rozsah: 1-5 MHz

Pocet prvkov ultrazvukového prevodnika 128

Polomer zakrivenia 59,46 mm

Elektrické USB-C 5V 3,0A

Prenos dat USB 3.1 Gen 1 (protokol, max. priepustnost’ 5 Gbps)

Dizka kabla USB-C

1,8az2,0m

9.5 Environmentalne charakteristiky

Prevadzkové podmienky

Podmienky skladovania a
transportu

Teplota okolia

+15°Caz+30°C

-20° az + 55°C

Relativna vihkost’
(nekondenzaéna)

30 % az 75 %

10% az 85%

Atmosféricky tlak

70 kPa az 106 kPa

54 kPa az 106 kPa

Maximalna nadmorska vyska

3000 m

5000 m

E-Scopics
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10 Predpisy

10.1 Elektricka bezpecCnost a elektromagneticka kompatibilita

Sonda = .C5-1 je vyrobena a testovana v sulade s normami IEC pre elektromagnetickd kompatibilitu (EMC) a
elektrickl bezpe€nost. Aby sa zachovala tato zhoda a zarucilo bezpeCné pouzivanie, pouzivatel musi

dodrziavat pokyny a symboly uvedené v tomto navode.

10.2 Vyhlasenia o elektromagnetickej zhode

Aplikacia Hepatoscope s pouzitim sondy = .C5-1 je ur€ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
definovanom nizSie v prostredi profesionalneho zdravotnickeho zariadenia a nie je ur€ena na pouzitie v

prostredi MRI alebo tam, kde sa povazuju elektromagnetické ruSenia za vysokeé.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférii, ako su anténne kéble a externé
antény) by sa nemali pouzivat' bliZ8ie ako 30 cm (12 palcov) k akejkolvek Casti systému,

pretoze by mohlo ddjst k zhorSeniu zakladného vykonu.

Pouzitie systému v blizkosti alebo v stohu s inym zariadenim by sa malo vyhybat, pretoze
by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, aplikacia
Hepatoscope s pouzitim sondy =.C5-1 a dalSieho vybavenia by mala byt sledovana, aby

sa overilo, ze funguju normalne.

Urovne testu imunity Aplikacia Hepatoscope
pomocou sondy  C5-1
Uroven zhody

Emisia harmonickych IEC 61000-3-2 Nie je pouzitelné. Test nebol vykonany,
prudov pretoze dizka kabla je

menSia ako 3 m a
Meranie kolisania napatia | IEC 6100-3-3 zariadenie nie je napajané
a blikania striedavym prudom.

Vedené emisie (meranie)

Meranie vyzarovanych CISPR 11: 2015 / AMD1: 30 MHz - 1 GHz 30 MHz - 1 GHz
ruseni 2016 / AMD2: 2019
Zavaznost: Skupina A’
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Odolnost’ vo€i
elektrostatickému
vyboju (ESD)

IEC 61000-4-2: 2008

+ 8 kV kontakt (nepriamy /
priamy)
+2kV,+4kV,+8kV, £15
kV vzduch

+ 8 kV kontakt (nepriamy /
priamy)
+2kV,+4kV,+8kV, +15
kV vzduch

Odolnost’ voci
Ziareniu, radiovej
frekvencii,
elektromagnetickém
u polu

IEC 61000-4-3: 2006 /
AMD1: 2007 / AMD2: 2010

80 MHz az 2,7 GHz

80 MHz az 2,7 GHz

Odolnost’ voci rychlym IEC Nie je pouzitelné. Nefunguje so striedavym
elektrickym 61000-4-4 prudom.
prechodom/burstom

Odolnost’ voci prepatiu - - -

Odolnost’ voci ruseniam | Vedené RF Nie je pouzitelné. Test nebol vykonany,
sposobenym 61000-4-6 pretoZe dlzka kabla je

radiofrekvenénymi polami

men$ia ako 3 m a
zariadenie nie je napajané
striedavym pradom.

Odolnost’ voci
magnetickému polu s
frekvenciou napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8: 2009

- 50 Hz pri 30 A/m (50 Hz)
- 60 Hz pri 30 A/m (60 Hz)

- 50 Hz pri 30 A/m (50 Hz)
- 60 Hz pri 30 A/m (60 Hz)

" Sonda = C5-1 pouziva RF energiu iba na svoju vnitornu funkciu. Preto st jeho RF emisie velmi nizke a pravdepodobne nesposobia Ziadne rugenie v blizkych elektronickych
zariadeniach.

VYHLASENIE FCC: Trieda A podia CISPR 11:

Poznamka: Charakteristiky EMISIi tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZzitie v priemyselnych oblastiach
a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa toto zariadenie pouziva v inych prostrediach (pre ktoré sa zvyCajne
vyzaduje CISPR 11 trieda B), nemusi poskytovat dostatonu ochranu pre radiofrekvenéné komunikacné
sluzby. PouZivatel mdze byt nuteny prijat opatrenia na zmiernenie rizika, napriklad premiestnit alebo

preorientovat’ zariadenie.
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Tabulka nizSie uvadza a popisuje subor symbolov pre medicinske elektronické zariadenia, ktoré klasifikuju

pripojenie alebo varuju pred moznymi nebezpelenstvami. Tieto symboly mézu byt pouzité v aplikacii

Hepatoscope, ako sucast ultrazvukovych diagnostickych systémov ES-Series V2, a na jej prisluSenstve a

obaloch. Tieto symboly su v sulade s aktualnymi verziami uvedenych noriem.

Symbol Norma Popis

EEOI;O 15223- Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.

EN ISO 15223- Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora sa méze zlomit alebo

1:2021 poskodit, ak sa s fou nezaobchadza opatrne.
Systém hodnotenia stupfia ochrany pred vniknutim, ktory ukazuje
stupne ochrany pred pevnymi predmetmi a kvapalinami. X
oznacuje, Ze nebolo zhromazdené dostatocné mnozstvo udajov

IPX1 IEC 60529 na priradenie urovne ochrany. Cislo 1 oznacuje, Ze systém je
chraneny proti vniknutiu vody a pevnych Castic (IEC 60529) az
po poklop, a NIE je chraneny proti U¢inkom ponorenia do vody do
akejkolvek hlbky.
]
- mm == IEC 60417 Oznacuje jednosmerny prud (5V pre sondu <.C5-1).
s IEC 60601-1
ed3.1:2012 + Oznacuje izolované pripojenie pacienta (Typ BF aplikovana Cast).
A2:2020
[
‘v “,

EN ISO 15223- Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred

1:2021 vihkostou.

EN ISO 15223- Oznacuje vyrobcu zdravotnickeho zariadenia, ako je definovane

1:2021 v nariadeni EU o zdravotnickych poméckach MDR 2017/745.

E-Scopics
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EN ISO
7010:2020+A1:2020
Ref M002
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Popis

Na oznacenie, Ze je potrebné precitat’ si navod na pouzitie/brozuru.

AN

@
1 ISO 7000: 2019 Upo’zqrnen_le, ze p”ouzwatel b_y Si _mal precitat navod na pouzitie,
ktory je k dispozicii v elektronickej podobe.
Aplikacia SW
EN ISO 15223- Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, aby zdravotnicke
R E F 1:2021 zariadenie mohlo byt identifikované.
SN EN ISO 15223- Oznacuje sérioveé Cislo vyrobcu, aby bolo mozné konkrétne
1:2021 zdravotnicke zariadenie mohlo byt identifikované.
NAZOV ;/ Z?gt(}:/r?cr)isggﬂeg:usjionéilégv softvérovej aplikacie poskytovanej
APLIKAC P pics.
IE
Oznacuje v softvéri verziu softvéru diagnostickych ultrazvukovych
VERZIA ) . . " , .
systémov ES-Series poskytovaného spolo¢nostou E-Scopics.
ZOSTAVA V softvéri oznaduje verziu zostavy poskytovanu spoloénostou E-
Scopics.
M D E';OI;O 15223- Oznacuje, Ze vyrobok je zdravotnicka pomécka.
EN ISO 15223- Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora potrebuje ochranu pred
1:2021 svetelnymi zdrojmi.

E-Scopics
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Norma

WEEE
Smernica )
2012/19/EU
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Popis

Vyzaduje samostatny zber elektrickych a elektronickych zariadeni
v sulade so smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (WEEE). Ak su pritomné Pb alebo Hg, komponenty
zariadenia mdzu obsahovat olovo alebo ortut, ktoré musia byt
recyklované alebo zlikvidované v sulade s miestnymi, Statnymi
alebo federalnymi zakonmi. Podsvetlovacie lampy v LCD monitore
obsahuju ortut.

ce2460

Nariadenie MDR

Spifia poZiadavky nariadenia EU o zdravotnickych poméckach
MDR 2017/745.

Len na
lekarsky
predpis

21CFR801.109

2017/745

U DI E';OI;O 15223- Oznacuje jedine¢ny identifikator zariadenia produktu.
EEOI;O 15223- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na

' pouZitie.
EN ISO 15223- Oznacuje hornu hranicu teploty, ktorej méze byt zdravotnicka
1:2021 pomécka bezpecne vystavena.
@ EN ISO 15223- Udava rozsah vihkosti, ktorému mézZe byt zdravotnicka pomdcka

NAA 1:2021 bezpec¢ne vystavena.
EN ISO 15223- Udava rozsah atmosférického tlaku, ktorému méze byt
1:2021 zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena.

USA - USA Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka je urena len na predpis.

Podla federalneho zakona Spojenych Statov je predaj tohto
systému obmedzeny na predaj lekarom alebo na zaklade jeho
prikazu.

REP

Oznaduje splnomocneného zastupcu vo Svajéiarsku.

E-Scopics
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12 Skratky a akronymy

2D TE: dvojrozmerna tranzientna elastografia (two-dimensional transient elastography)

APIC: Asociacia odbornikov na kontrolu infekcii a epidemioldgiu (Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology)

ATT: Utim ultrazvuku (Ultrasound Attenuation)

dB: decibely (decibels)

EMC: Elektromagneticka kompatibilita (Electromagnetic Compatibility)

FDA: Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv (Food and Drug Administration)

HB TE: tranzientna elastografia srdcového tepu (heart-beat transient elastography)

IEC: Medzinarodna elektrotechnicka komisia (International Electrotechnical Commission)

IQR: Medzikvartilovy rozsah (Inter Quartile Range)

ISO: Medzinarodna organizacia pre normalizaciu (International Organization for Standardization)
kPa: kilopascal

MHz: MegaHertz

MRI: Magneticka rezonancia (Magnetic Resonance Imaging)

OS: Operacny systém (Operating System)

QC: Kontrola kvality (Quality Control)

Q.US. Kvantitativny ultrazvuk(Quantitative Ultrasound)

ROI: Oblast zaujmu (Region of Interest)

SOS: Rychlost Sirenia zvuku (Speed of Sound)

SWS: Rychlost 8mykovej viny (Shear Wave Speed)

Ul: Pouzivatelské rozhranie (User Interface)
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13 Index

Prislusenstvo: 9, 17, 24-25, 50-51, 70

Akvizicie: 27, 40, 43, 64-65
Cistenie: 12, 25-26, 40, 50-55
Spotrebny material: 9, 25, 61
Kyberneticka bezpecnost: 13, 59-60
Dezinfekcia: 12, 40, 50-55
Kontrola prvkov: 22-23, 57-58
Indikacia na pouzitie: 17, 25
InStalacia: 18-19, 28-29

Licencia: 7, 32-33

Siet: 13, 29-30, 32

Vykon: 7, 33-34, 60, 63-66, 68
Predpis: 16, 72

Predpisy: 27, 54

Bezpeclnost: 6-9, 24, 28, 52, 67
Zabezpecenie: 7, 13, 30, 59-60, 62
Skladovanie: 22, 28, 35, 51, 66-67
Symboly: 6, 67, 70
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CMC Medical Devices GmbH

C H R E P Rigistrasse 3, 6300 Zug, Svajgiarsko

chrep@cmcmedicaldevices.com

Adresa pre korespondenciu a dorucenie

Adresa sidla

E-Scopics S.A.S.

235 rue Leon Foucault
13100 Aix-en-Provence
Francuzsko

E-Scopics S.A.S.

931 chemin de la Bosque d’Antonelle
13090 Aix-en-Provence

Francuzsko

WWW.e-scopics.com

support@e-scopics.com
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