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2-3 pav. Baterijy skyriuje esantys lydieji saugikliai.

Potencialy islyginimas

‘%7 Potencialy i§lyginimo gnybtas {y, esantis po valdymo skydu, pr.ij.ungtas pr_ie sigtemos
korpuso. Kad nebiity potencialy skirtumo, jj galima jungti prie alltmgamg klxto_s jrangos
gnybty, NENAUDOKITE jo papildomam apsauginiam jZeminimui uZtikrinti.

2-4 pav. Potencialy islyginimo gnybtas <y yra po valdymo S@deiiu.

Kitos jrangos prijungimas
Norint prijungti kita jrangg greta TCP / IP, BK sistemoms taikomas ry§io protokolas.

? Tinklo jungtis

e BK tiekiamos ultragarso sistemos atitinka DICOM nustatyts informacijos naudojimo,
laikymo, spausdinimo ir perdavimo gaunant medicininius vaizdus standartg.
DICOM apima failo pavadinimo apibréZtj ir tinklo rySio protokola, kurie paspartina
duomeny perdavimg tarp elektroniniy medicininiy sistemy,
I§samig informacijg apie:
« tinklo reikalavimus;
+ tinklo konfigiiracija;
«  darbo eigg naudojant skirtingus jrenginius;
«  technines specifikacijas ir
+  saugos specifikacijas

Zr. DICOM atitikties patvirtinimo dokumentg adresu
https://www.bkmedical.com/support/bk/dicom/
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B priedas
Techniniai duomenys

EMS bandymo atitikties kriterijai

Medicininei elektros jrangai taikomos specialios atsargumo priemonés, susijusios su
EMS (elektromagnetinis suderinamumas), Zr. EN 60601-1-2: 2015 /IEC 60601-1-2:
2014 (4 laida) Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis. Bendrieji saugos reikalavimai.
Papildomasis standartas: elektromagnetinis suderinamumas — reikalavimai ir

bandymai.
Magistralés arba daviklio laidais perduodami EMS signalai gali rodyti triuk§ma
ultragarso aparatu darytoje nuotraukoje.

Jis negali biiti sumaiSytas su fiziologiniu signalu, nes to jam neleidZzia EMS

triuk8mas.

Esminés ,BK Medical” ultragarso sistemy EMS charakteristikos

BK Medical“ savo ultragarso sistemas apibiidina kaip dvimagio ir trimacio
ultragarso aido ir srauto vaizdy gavimo sistemas, skirtas diagnostikai, duomeny
apdorojimui ir perdavimui bei punkcijos ir biopsijos valdymui atlikt, i§vengiant
neteisingos diagnozés.

[rangos veikimas gali suprastéti, tatiau tai neturi jtakos jos esminéms
funkcijoms ar saugumui.

Priklausomai nuo daviklio nuostaty ultragarso vaizde gali atsirasti minimaliy
Siluminiy trikdziy. Siluminiai trikdZiai bus matomi valdiklius nustacius
maksimaliai gaudiai. $iy minimaliy trikdZiy moduliacija galima dél EMC
trikdZiy, perduodamy kintamos srovés linija, bet tokia moduliacija priimtina,
nes jos negalima sumaisyti su fiziologiniu signalu ir klinikinei diagnozei ji

nedaro jokios jtakos.

Tadiau toliau i§vardyti dalykai nepriimtini; jie rodo, kad sistema neveikia,

kaip turéty:

Komponento gedimas

Programuojamy parametry pasikeitimas

Atstata

Darbo veiksenos pasikeitimas

Numatytos operacijos sustabdymas

Nenumatytos operacijos paleidimas

Rodomy skaitiniy ver&iy paklaida, kuri yra pakankamai didelé, kad turéty

jtakos diagnozei
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Trikd%iai diagnostiniuose vaizduose ir kreivés, kuriy trikd¥iy nejmanoma

atskirti nuo fiziologiniy signaly
Rodoma neteisinga ultragarso lygio vert¢
Pernelyg auksta daviklio pavir§iaus temperatiira

Pernelyg didelé daviklio ultragarso galia
Nenumatyta ar nevaldoma davikliy eiga juos naudojant kiino viduje

B veiksena
Nustadius did¥iausias dinamines skaitytuvo ribas, fono triukSmas (Siluminis

triuk§m'as) pateiks matomg triuksmg ultragarso aparatu padarytoje nuotraukoje.
EMS triuk§mas, vir$ijantis foninj triukSma, naudojamas kaip atitikties kriterijus.
o metu triuk¥mas turi biti jvedamas i pat]
néra realus. I8 tikryjy, trikdZiy atsiras

EN 60601-1-2 nurodoma, kad bandym
bus 4 kartis didesnis uZ lenteléje

daviklio kabelj: tai yra blogiausias atvejis ir
maitinimo kabeliuose, o faktinis atsparumas
parodytus matavimus: |
Jeigu triuk¥mas yra 20 dB didesnis ggi.ribinis triuk¥mas, daviklio prasiskverbimo
gylis bus maZesnis, priklausys nuo daviklio da¥nio. 5 megahercy daviklio

esant 1 decibelo/ centimetro/ megaherco

prasiskverbimo gylis sumaZés 2 cm,
susilpnéjimui, kuris yra bidingas ¥mogaus audiniui.

CFM veiksena
Mes nustatéme tokj augima, kad sistemos triuk&mas biity vos matomas, tuomet
{¥matavome tatks, kuriame EMS triuksmas uzpildé 50 % spalvos langelio.

Doplerio veiksena
Mes i§matavome tasks, kuriame doplerio triuk3ma galima buvo uZfiksuoti vir§
sistemos triuk$mo.
Nedidelio intensyvumo Doplerio linijos sistemoje buvo priimtinos.
Sis kriterijus utikrina, kad klientas gali dirbti Doplerio veiksena tol, kol pasiekiamas

matavimais nustatytas lygis.
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Elektromagnetinis suderinamumas

Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Ultragarso sistema 2300 skirta naudotl toliau apradytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Aplinka
apibréZiama kaip profesionalios svelkatos prieZiras staigos aplinka pagal IEC 60601-1-2,
4 leidima. Ultragarso sistemos 2300 klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama

tokioje aplinkoje.

Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos

Spinduliuotés Atitiktis

elektromagnetinés

tar§os bandymas

RD spinduliuoté 1 grupé Ultragarso sistema 2300 RD energijg naudoja tik

CISPR11 vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuotés lygis yra
labai Zemas ir neturéty trukdyti $alia esandios
elektroninés jrangos veikimui.

RD spinduliuoté A lygis Ultragarso sistema 2300 tinkama naudoti visuose

CISPR11 pastatuose, iskyrus gyvenamuosius namus ir pastatus,
kurie tiesiogiai prijungti prie visuomeninio Zemasios
jtampos energijos tiekimo tinklo, i§ kurio energija
tiekiama gyvenamiesiems namams.

Harmoniky AKlasé

spinduliuote

IEC 61000-3-2

ltampos svyravimai Atitinka

ir mirgéjimas

IEC 61000-3-3
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Elektromagnetiné aplinka
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elekt

Ultragarso sistema 2300 skirta naudotl tolia
Aplinka aplbréZiama kaip profesionalios sve
4 leidima. Ultragarso sistemos 2

u apradytoje elektromagn
Ikatos priezidros jstaigos apli

300 klientﬁs arba nau
|

romagnetiné spinduliuoté

etinéje aplinkaje.
plinka pagal IEC 60601-1-2,
dotojas turi utikrinti, kad ji bty natidojama

tokioje aplinkoje.
Atsparumo IEC 60601-1-2, 4 leid.| | Atitlkties lygis Elektromagnetiné
tyrimas bandymo lygis aplinka.
Rekomendacijos
g{?ktmstaﬁné 48 kV esant kontakiul +8 KV esant kontaktui
rova (ESD) | 4o kv, 24 KV, 48KV, | | 2KV, 34 KV, 38KV,
IEC 61000-4-2 | +15KkV ore +15 kV ore
Spartusis £2 KV maitinimo linjoms | £2kV maitinimo linjoms | Maitinimo tinkly
gggﬁgnrsn i 3‘00‘ kHz kartojimo 100 kHz kartojimo daZnis elekktros enemgos
Sl asis laZnis 4 KV j8iimo-ar 188 imo ko Ybé10fé'tl[» {iti tokia,
vyksmas / £1 KV [¢]imo ar Bjimo b i e | kokia paprastai
plitipsnis linijoms tiekiama ] tipinius
IEC 61000-4-4 ‘ komercinius-ar ligoniniy
, -pastatus..
Vir§jtampis +1 kV diferencinis +1 KV diferencinis | Maitinimio tinkly
IEC 61000-4-5 reZimas rezimas elektros-energijos
£2 kV jprastas rezimas | 2 KV jprastas rezimas kokybé turéty bifitokda, -
kokia paprastal.
tiekiama j tipinius
komercinius ar ligoniniy
-pastatus. ,
Jtampos kry&iai, | Q% UT 0% UT
trumpieji (100 % krytis UT) (100 % krytls UT)
pertrakial ir 0,5ciklo 0,5 ciklo
kitimai elektros | esant0°, 45°, 90°, 135°, | esant 0°, 45°, 80°, 135°,
tiekimo linjjose 180°, 225°, 270° ir 315° 180°, 225°, 270° ir 315°
IEC 61000-4-11 | 0 % UT 1 ciklas 0 % UT 1 ciklas
ir' 70 % UT 25 ciklai | ir 70 % UT 25 ciklai
(esant 50 Hz) /70 % UT | (esant50 Hz) / 70 % ut
30 cikly 30cikly
(esant 60 Hz) (esant 60 Hz)
jtampos pertrakiai 0% ltamp08~pertrﬂkiai0‘%
4} ut
250 periodas 50 Hz 250 periodas 50 Hz
300 pericdas 60 Hz 300 periodas 60 Hz
Atsparumas 30 A/m 30 A/m Maitinimo tinklo daZnio
magnetiniam magnetiniai laukal turi
maitinimo tinklo atitikti jprastus laukus,
daznlo susidarangius jprasty
(50/60 Hz)laukui komercinérg plelxskirti?s
: pastaty arba goniniy
IEC 61000-4-8 aplinkoje.
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2*92*05' rzdi}o 9-28 Vim 450, 810, 870, 930,
aZn i ; it
ysio i(l)'aneg?)isdim 15 specifiniy dazniy HSS;' .‘;gﬁﬁ: 970, 2450
e 385 MHz: 27 Vim
IEC 61000-4-3 710, 745, 780, 5240,
5500,
5780 MHz: 9 Vim
Laidininky RD 3 Vrims 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz 150 kHz-80 MHz
6 VRM IMS juostose 6 VRM IMS juostose
Spinduliuojami 3Vim 3Vim
60 80 MHziki27 GHz | 80 MHz ki 2.7 GHz
IEC 61000-4-3
PASTABA UT yra kintamosios srovés elektros maitinimo jtampa pried bandymo lygio taikyma.

Kabeliy tipai ir ilgiai
Siose lentelése nurodomi kabeliai ir parinktys, naudoti sistemos
elektromagnetiniam suderinamumui (EMS) iSbandyti.

Pagal EMS reikalavimus prie sistemos negalima jungti kabeliy, kuriy
tipai nenurodyti lenteléje ir kuriy ilgis didesnis uZ nurodytg lenteléje.

[ Ultragarso sistemos

tipas | 2300

Kabeliy, iSbandyty tikrinant EMS atitikt], sarasas

Jungtis Laido tipas Tipas ir didZiausias ilgis
DVIH Dviguba sgsaja Ekranuotas, 5 m

Garso iSvadas Stereofoninis, 3,5 mm kistukas | Ekranuotas, 5m

UsB 1,2 USB, 3.0 Ekranuotas, 5 m

USB 3,4,5,6,7,8 | USB, 2.0 Ekranuotas, 5 m
10/100/ 1000 Tinklo, CAT6E Ekranuotas, 5 m

eterneto jungtis

B-1 lentelé Kabeliai, atitinkantys EMS reikalavimus.
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Urologists rely on bkFusion for
effective detection of significant
prostate cancer.’

HOW CANWE FUSE IMAGES AND AVOID
DISTORTION OR HIDDEN ERRORS?

PREDICTIVE FUSION"

bkFusion features innovative Predictive Fusion technology for optimal
reorientation of the supine MRl into LLD or lithotomy position, to
prevent registration errors before the procedure begins.

Predictive Fusion is the proprietary bkFusion registration method
built for a familiar biopsy workflow. Rigid 2D slice registration
eliminates distortion in the merging of 3D shapes.

BKFUSION
amim

POWEREDBY:

84%

positive detection rate
for prostate cancer'

bkFusion haos proven to accurately

detect 84% of PIRADS 3-5lesions
and up 16 81% GG =2 cancer.!

SEE HOW PREDICTIVE
FUSION WORKS




INTEGRATED FOR FAST,
SEAMLESS OPERATION

The bkFusion MRI-ultrasound fusion
biopsy solution is fully integrated
onto the ultrasound system for easy
real-time imaging.

LESSTHAN MINUTES

NO CALIBRATION STEPS. NO 3D SWEEPS.

The completely integrated solution enables seamless and bkFusion was created for single-operator use, so the

efficient use. bkFusion prostate biopsies have been recorded urologist can maintain control. The simple workflow
makes bkFusion easy to use with no calibration steps

or 3D sweeps.

to be as fast as seven minutes.?

Avoid disruptions and follow
a familiar prostate biopsy
workflow with the bkFusion
user interface, specially

designed for urologists.

CONCENTRATE ON YOUR
PATIENT, NOT YOUR
FUSION SYSTEM.

Focus on your patient and let bkFusion simplify your
patient care beyond the biopsy procedure. As part of the
urologist-designed workflow, bkFusion makes pre- and
post-biopsy physician communication easy with simple
data transfer options. All on your ultrasound system.



FVOLVE YOUR
PRACTICE WITH
BKFUSION

TRANSPERINEAL

FREEHAND

Transperineal Biplane
Transducer with
navigation sensor

Integrates with electro-
rnagnetic (EM) tracking

Made by NDI

SIDEFIRE/ENDFIRE

Unique Triplane Transducer
and High-Resolution Endfire
Transducer with navigation

sensors
Integrat clectro-
magnetic (EM) tracking

Mads by NDI
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bkFusion is a scalable solution that
can evolve with your practice and
match your needs.

bkFusion is the only MRI-ultrasound
fusion biopsy solution guaranteed to
work with your BK ultrasound system.

STABILIZED

Transperineal Biplane
Transducer

Integrates with
CIVCO EX3 Stepper
Made by CIVCO

'

MAINTAIN CONTROL.
TAILORTO YOUR NEEDS.

BE EMPOWERED - Transperineal Freehand

Perform biopsies with - Transrectal Endfire

the approach you prefer, - Transperineal Stabilized

in the clinic or the OR: - Transrectal Sidefire

Magnetic Resonance
cer: What Urologists

'Immerzeel J.. lsraél B.. Bomer!
Imaging for the Detection of Cl
Need to Know. Part 4: Trans agnets -Ultrasound Fusion
Guided Biopsy Using Local Anesthesia. Journal of Europeon Urology 2021

2 Data on fle.

USA EUROPE AND REST OF WORLD BK MEDICAL APS
Sales & Service Sales. Service & Design Center wd Manufacturer

25 Corporate Drive, Mileparken 34 Mileparken 34

2. Roor, Burlington 2730 Herlev, 2730 Herlev,

MA 01803, USA Denmark Denmark

T +1978 3261300 T +45 4452 8100 T +45 4452 8100
F+19783261399 F +454452 8199 F +454452 8199

BG0676-12022-07



