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Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem

Regulierungs Anforderungen

C G 0197 Dieses Produkt bestétigt die wesentlichen Anforderungen der
Medizinproduktebetreiberverordnung 93/42/EEC. Fiir Zubehorteile ohne das CE-
Kennzeichen besteht keine Garantie, dass sie die wesentlichen Anforderungen der

Medizinbetreiberverordnung zu erfiillen.

Dieses Handbuch dient als Referenz fiir das SonoEye P5/SonoEye V5/SonoEye GS5. Bitte tliberpriifen Sie,
dass Sie die aktuellste Version dieses Dokuments verwenden. Wenn Sie die aktuellste Uberarbeitung

benotigen, treten Sie mit Threm Héndler in Kontakt
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Kapitel 1 Einleitung

Dieses Handbuch enthélt die fiir einen sicheren Betrieb des Systems erforderlichen Informationen.
Lesen und verstehen Sie alle in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen bevor Sie das System anwenden.
Bewahren Sie dieses Handbuch immer in der Néhe der Ausrlistung und gehen Sie von Zeit zu Zeit die

Betriebsverfahren und Sicherheitsmafinahmen durch.

1.1. Systemiibersicht

Indikationen zur Anwendung

Das SonoEye P5/SonoEye V5/SonoEye G5 Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem ist fiir die diagnostische
Ultraschallbildgebung in den Modi B (2D), Farbdoppler, Kombiniert (B+Farbe), Gepulste Welle und
Gewebeharmonische Bildgebung vorgesehen. Es ist flr das indiziert Fétus,Abdomen OB/GYN, urologische
Untersuchungen vorgesehen.

Das SonoEye P5/SonoEye V5/SonoEye G5 Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem ist fiir den FEinsatz in

Umgebungen vorgesehen, in denen die medizinische Versorgung durch medizinisches Fachpersonal erfolgt.

Gegenanzeigen

Das System ist NICHT zur ophthalmischen Anwendung oder fiir jedweden Gebrauch vorgesehen, der dafiir sorgt, dass
der akustischen Strahl durch das Auge geschickt wird.

1.2. Kontaktinformationen

Fiir zusitzliche Informationen oder zur Unterstiitzung, nehmen Sie bitte mit Threm lokalen Vertreiber oder der

entsprechenden Unterstlitzungsquelle wie nachfolgend angezeigt Kontakt auf:

CHISON-Website www.chison.com
Service Support CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
Tel: 0086-400-8878-020; 0086-0510-85311707
Fax: 0086-0510-85310726
E-mail: service@chison.com.cn
Bestellung CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
Tel: 0086-0510-8531-0593/0937
Fax: 0086-0510-85310726
Email: export@chison.com.cn
Hersteller CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
No.228, Changliang East Road, Block 51 and 53 Phase 5 Industrial Park,
ShuoFang, New District, Wuxi, Jiangsu, China, 214142
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No.9, Xinhuihuan Road, Xinwu District, Wuxi, Jiangsu, China 214028

US-Vertreter Herr Marco Mu, 2219 Rimland Drive,Suite 301,Bellingham, Barkley Villiage
Bellingham, Washington,98226, UNITED STATES
Phone: 360-3257028, Fax: 360-9253199, Email: us.agent@mid-link.net
MID-LINK INTERNATIONAL CO., LTD

A ACHTUNG: Bundesrecht schriinkt den Verkauf des Geriits auf den Verkauf durch oder im Auftrag eins

lizenzierten Arztes oder Therapeuten ein.
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Kapitel 2 Systemsicherheit

2.1. Ubersicht zur Sicherheit

Dieser Abschnitt befasst sich mit den Maflnahmen, die die Sicherheit sowohl des Bedieners wie auch des Patienten

gefdhrden. Um die Sicherheit sowohl des Bedieners als auch des Patienten zu gewihrleisten, lesen Sie die

entsprechenden Details bitte griindlich durch, bevor Sie das System in Betrieb nehmen. Eine Missachtung der

Warnungen oder eine Verletzung der entsprechenden Bestimmungen kann zu einer Kdperverletzung am Bediener

oder Patienten oder gar zum Tod fiihren.

Benutzer sollten die folgenden Vorsichtsmafinahmen einhalten:

>

Dieses System erfiillt die Anforderungen der allgemeinen Ausriistung vom Typ BF und den IEC/EN-Standard.
Bitte befolgen Sie diese Betriebsanweisung, um dieses System ordnungsgeméif zu nutzen.

Bitte unterlassen Sie jegliche Modifizierung des Systems. Falls Modifikationen notwendig sein sollten,
kontaktieren Sie bitte zuerst den Hersteller, um mehr Informationen und um eine Erlaubnis hierzu einzuholen.
Das System wurde im Werk vollumfanglich angepasst. Passen Sie keine fixierten, anpassbaren Teile an.
Schalten Sie das System, im Falle einer Fehlfunktion unverziiglich ab und informieren Sie den Hersteller oder
seine benannten Vertreter.

SchlieBen Sie dieses System, sei es elektronisch oder mechanisch, nur mit Gerdten an, die die Norm
IEC/EN60601-1 erfiillen. Priifen Sie das gesamte System erneut auf Undichtigkeiten bei der Stromzufuhr und
andere Sicherheitsleistungsindizes, um einen mdglichen Systemschaden, hervorgerufen durch eine
Undichtigkeit an der Stromiiberlagerung zu vermeiden..

Das System verfiigt iiber keinerlei speziellen SchutzmaBnahmen fiir den Fall, dass es an Hochfrequenz-
Betriebsgeriten angeschlossen wird. Der Bediener sollte bei diesen Arten der Anwendung besonders achtsam
sein.

Das System sollte nur durch Personal installiert werden, das vom Hersteller zugelassen ist. Versuchen Sie nicht,
das System selbst anzuschlief3en.

Die Wartung ist nur von einem durch CHISON zugelassenen Servicetechniker vorzunehmen.

Nur ein qualifizierter Bediener oder jemand, der unter der Aufsicht einer qualifizierten Person steht, darf das
System bedienen.

Benutzen Sie dieses System nicht in der Gegenwart von brennbaren Substanzen, da andernfalls Explosionen
auftreten konnten.

Scannen Sie nicht stindig den gleichen Bereich eines Patienten oder setzen Sie den Patienten keinen
verldngerten Scans aus. Dies kann dem Patienten Schaden zufiigen.

Benutzen Sie bei der Anwendung des Systems fiir Ultraschalltests nur qualifiziertes Ultraschallgel, das die
Systemstandards erfiillt.

Ziehen die wandler nicht aus dem Stecker, wéihrend das System sich im aktiven Betrieb befindet. Gehen Sie
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stets zur Transducer-Selektionsmaske, wenn Sie die Sonde entfernen mochten.

» Um Arm- oder Halsverletzungen zu vermeiden, sollte der Bediener wéhrend des Scans des Patienten nicht
pausenlos fiir lange Zeit in der gleichen Position verweilen.

» Stellen Sie keine Fliissigkeit auf die Haupteinheit.

A ANMERKUNG:

* Das System verfiigt iiber einen integrierten Bildschirmschoner, um Beschddigungen durch die
Bedienung des Displays zu vermeiden. Es wird nicht empfohlen, das System stindig ein- und
auszuschalten.

* Um dieses Produkt ordnungsgemdfs zu entsorgen, wenden Sie sich bitte an Ihre regionale

Serviceabteilung.
2.2. Elektrische Sicherheit

Art des Schutzes gegen einen elektrischen Stromschlag

® Klasse-1-Ausriistung

KLASSE-1-AUSRUSTUNG, bei der der Schutz gegen einen Stromschlag nicht nur auf die
Grundisolierung allein vertraut, sondern auch eine zusétzliche Sicherheitsmaflnahme umfasst, bei dem
die zuginglichen Teile der Leitungen mit einem Schutzerdungsleiter in der elektrischen Installation
derart verkniipft sind, dass zugingliche Teile bei einem Versagen der Grundisolierung unter Spannung

gesetzt werden konnen.

Schutzgrad gegen Stromschlag
o Anwendungsteil vom Typ BF (fiir Sonden, die mit dem BF-Symbol gekennzeichnet sind)

ANWENDUNGSTEIL VOM TYP BF bieten ein bestimmtes Mal} an Schutz gegen Stromschlédge, mit

einem besonderen Augenmerk auf zuldssigen LECKSTROM

BF: Isolierung vom Boden; max. Patientenableitstrom: Normalbetrieb <100 pA, Einzelfehlerbedingung < 500 pA

Schutzebene gegen schiidliches Eindringen von Wasser

® Die IP-Klassifikation des Systems ist gewo6hnliche Ausriistung, der eingetauchte Teil ist IPX7, der andere Teil ist
IPX1.

Sicherheitsniveau bei Verwendung _in _Gegenwart _einer ENTFLAMMBAREN ANASTHETISCHEN

MISCHUNG MIT LUFT (oder MIT OXYGEN oder MIT NITROOXID):

Die Ausriistung ist nicht fiir den Gebrauch in Anwesenheit eines brennbaren Anésthetikums, das mit der Luft (mit

Sauerstoff oder mit Oxiden), vermischt wird, nicht geeignet.



Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem

Betriebsweise

o Dauerhafter Betrieb

Befolgen Sie fiir eine maximale Sicherheit stets die folgenden Richtlinien:

> Entfernen und umgehen Sie das Erdungskabel nicht.

» Entfernen Sie keine Schutzabdeckung vom System. Diese Abdeckungen schiitzen Benutzer vor gefahrlichen
Spannungen. Schaltschranktafeln miissen, wahrend das System benutzt wird, an ihrem Platz bleiben. Ein
qualifizierter Elektrotechniker muss alle internen Auswechslungen vornehmen.

> Betreiben Sie das System nicht in der Gegenwart von brennbaren Gasen oder Anésthetika.

» Alle Periphergerite (auBler die, die iliber die Zertifizierung all medizinisches Gerét verfligen), die mit dem
System verbunden sind, miissen durch eine elektrische Netzsteckdose mit einem optionalen

Isolationstransformer mit Strom versorgt werden.

Hinweise zur Installation des Produkts

Trennungsentfernung und Auswirkung von feststehenden Funkverbindungsgerdten: Feldstirken von
feststehenden Transmittern, wie z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/kabellos) und mobiler
Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radioiibertragungstransmitter, konnen nicht theoretisch mit
Genauigkeit angegeben werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund der feststehenden RF-
Transmitter zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortstudie in Erwdgung gezogen werden.
Wenn die gemessene Feldstirke am Standort, an dem das Ultraschallsystem benutzt wird, die geltende
RF-Compliance-Ebene  iibersteigt, wie in der Immunititserklirung festgestellt, sollt das
Ultraschallsystem beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu priifen. Falls ein anormaler Betrieb
beobachtet wird, konnen zusétzliche MaBlnahmen erforderlich werden, wie z.B. eine Neuorientierung
oder Neuplatzierung des Ultraschallsystems oder die Verwendung eines RF-abgeschirmten

Untersuchungszimmers, falls erforderlich.

® Benutzen Sie Stromkabel, die von CHISON bereitgestellt oder designiert werden. Produkte, die mit einem
Stromquellenstecker ausgestattet sind, sollten in die feststehende Netzsteckdose eingesteckt werden, die iiber den
Schutzerdungsleiter verfiigt. Benutzen Sie niemals einen Adapter oder Konverter, um ihn an einen
Stromquellenstecker einzustecken (Drei-Stift-zu-zwei-Stift-Konverter).

® Platzieren Sie die Ausriistung so weit wie moglich von anderen Geréten entfernt.

® Vergewissern Sie sich, dass Sie nur die Kabel benutzen, die von CHISON zur Verfiigung gestellt oder designiert
werden. Verbinden Sie diese Kabel gemdB den Installationsverfahren (z.B. Stromkabel getrennt von Signalkabeln).

e Stellen Sie die Hauptausriistungen und anderen Periphergerite gemél den folgenden Installationsverfahren auf,

die in diesem Handbuch beschrieben werden.
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Anmerkung gegen Modifikationen durch den Benutzer

Der Benutzer sollte dieses Produkt niemals modifizieren.

Benutzermodifikationen kdnnen eine Verminderung der elektrischen Sicherheit hervorrufen. Modifikationen des
Produkts kénnen folgende Anderungen enthalten in:

® Kabel (Lange, Material, Verkabelung, usw.)

® Systemkonfiguration/-komponenten

Benutzermodifikationen kdnnen eine Verminderung der EMC performance. Modifikationen des Produkts knnen
folgende Anderungen enthalten in:

® Kabel (Liange, Material, Verkabelung, usw.)

® Systeminstallation/-layout

®  Systemkonfiguration/-komponenten

°

Teile des Sicherheitssystems (Abdeckung 6ffnen/schlieBen, Abdeckungsverschraubung)

2.3. Etiketten

2.3.1 Warnsymbole

Icon Meaning

I:Ii:l Sie Bedienungsanleitung/Handbuch.

f Achtung, konsultieren Sie die Begleitdokumente.

Dieses Symbol raet dem Leser, die Begleitdokumente hinsichtlich wichtiger
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sicherheitsbezogener Informationen, wie z. B. Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen, zu

konultieren, die nicht auf dem Gerit selbst dargestellt werden kdnnen.

( € Das CE-Kenneichen fiir die Konformitdt zeigt, dass diese Ausriistung mit der
Ratsdirektive 93/42/EEC konform ist.
SN Seriennummer des Gerits.
‘ HERSTELLER: Dieses Symbol wird von dem Namen und der Adresse des Herstellers
begleitet.

2.3.2 Andere Geratekennzeichen

Die folgende Tabelle beschreibt den Zweck und die Lage der Sicherheitskennzeichen und anderer wichtiger

Informationen, die auf den Geriten angegeben sind.

Tabelle 2-1: Symbolkennzeichnung

Symbol Bedeutung
Identifikations- | « Name des Herstellers
und )
Typenschild + Seriennummer
L]
R Anwendungsteil Typ-BF
IPX7 Das eingetauchte Teil ist IPX7

2.4. Gerite der Patientenumgebung

Seitenprofil:

® System

® Netzschalter

Akzeptable Geriite

Die Gerite der Patientenumgebung, die oben angegeben werden, werden fiir die Verwendung in der

PATIENTENUMGEBUNG als geeignet eingestuft.

A ACHTUNG:

e Verbinden Sie KEINE Sonden oder Zubehorteile ohne die Genehmigung durch CHISON innerhalb
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der PATIENTENUMGEBUNG.
® Beriihren Sie keinen Patienten oder Gerdte ohne die IEC/EN 60601-1-Zulassung, um das Risiko
eines Leckstroms in der PATIENTENUMGEBUNG zu vermeiden.

Nichtzugelassene Ger:iite

A ACHTUNG:

®  Benutzen Sie KEINE nicht zugelassenen Gerdite.
®  Falls Gerdte ohne die Genehmigung von CHISON angeschlossen werden, wird die Garantie UNGULTIG.

®  Das System kann nicht mit chirurgischer HF-Ausriistung genutzt werden,; andernfalls konnen Patienten aufireten.

Jedes Gerit, das an dieses System angeschlossen ist, muss eine oder mehrere der nachfolgend

aufgelisteten Anforderungen erfiillen:

® [EC-Standard oder entsprechende Standards, die den Gerdten entsprechen.

A ACHTUNG: Es kann zu einem unsicheren Betrieb oder zu einer Fehlfunktion kommen.

Benutzen Sie nur Zubehorteile, Optionen und Lieferungen, die in diesen Anweisungen fiir den

Gebrauch genehmigt und empfohlen werden.

Periphergeriite, die in der Patientenumgebung benutzt werden

Das System wurde im Hinblick auf die Gesamtsicherheit, Kompatibilitdt und Compliance mit den folgenden
Onboard-Abbildungsaufzeichnungsgeriten gepriift:
S/W-Videodrucker: Mitsubishi P93W, Sony UP-711MD

Farbe-Videodrucker: Mitsubishi CP31W (CP30W)

Das System kann auch sicher verwendet werden, wenn es an Gerite angeschlossen ist, die nicht den oben empfohlenen
Geridten entsprechen, wenn ihre Spezifikationen, Installationen und Zwischenverbindungen den Anforderungen von

IEC/EN 60601-1 entsprechen.

Der Anschluss von Ausriistungen oder Ubertragungsnetzwerken, die nicht in diesen Benutzeranweisungen spezifiziert
werden, konnen zu einem Stromschlagrisiko oder zu einer Fehlfunktion der Ausriistung fithren. Ersatz- oder
abweichende Ausriistungen und Verbindungen erfordern eine Priifung der Kompatibilitit und der Konformitit zu
IEC/EN 60601-1 durch den Monteur. Modifikationen der Ausriistung, mdgliche resultierende Fehlfunktionen und
elektromagnetische Interferenzen unterliegen der Verantwortung des Besitzers.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fiir die Installation eines abweichenden Offboard-Gerits, ferngesteuerten Geréts oder

eines Netzwerks wiirden umfassen:
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® Die hinzugefiigten Gerdte miissen liber die angemessene Sicherheitsstandardkonformitét und die CE-

Kennzeichnung verfiigen.
® Es muss eine angemessene mechanische Montage des Geréts und Stabilitdt der Kombination vorliegen.
® Risiko und Leckstrom der Kombination miissen [EC/EN 60601-1 entsprechen.

Elektromagnetische Emissionen und Immunitédt der Kombination miissen IEC/EN 60601-2 entsprechen.

Periphergerite, die in einer Nicht-Patientenumgebung verwendet werden

Das System hat die Kompatibilitdt und die Compliance fiir den Anschluss an ein Local Area Network (LAN) iiber ein
Kabel-LAN gepriift. Die bereitgestellten LAN-Komponenten entsprechen der Norm EN60950.

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen fiir die Installation eines abweichenden Offboard-Gerits, ferngesteuerten Gerits oder

eines Netzwerks wiirden umfassen:

® Die hinzugefiigten Gerdte miissen iliber die angemessene Sicherheitsstandardkonformitit und die CE-
Kennzeichnung verfiigen.

® Die hinzugefiigten Gerdte miissen zweckentsprechend verwendet werden und i{iber eine kompatible

Bedienoberfldche verfiigen.
2.5. Biologische Sicherheit

Dieses Produkt, sowie alle diagnostischen Ultraschallgerdte, sollte nur aus berechtigten Griinden, sowie fiir den
kiirzesten Zeitraum und bei den geringsten erforderlichen Leistungseinstellungen verwendet werden (ALARA - As
Low As Reasonably Achievable, ,,so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar®) verwendet werden, um diagnostisch

akzeptable Abbildungen zu produzieren. Die AIUM-Angebote bieten die folgenden Richtlinien:
Klinische Sicherheit entnommen aus AIUM
Genehmigt 26.Mdrz 1997

Diagnostische Ultraschalluntersuchungen sind seit den spdten 1950ern in Gebrauch. Anbetracht der
bekannten Vorteile und der anerkannten Wirksamkeit fiir medizinische Diagnosen, einschlieflich der
Verwendung wdihrend der Humanschwangerschaft, spricht das Amerikanische Institut fiir Ultraschall
in der Medizin hierin die klinische Sicherheit fiir eine solche Verwendung an:

Es gibt keine bestdtigten biologischen Auswirkungen bei Patienten oder den Gerdtebetreibern, die
durch die Exposition durch die gegenwdrtigen diagnostischen Ultraschallinstrumente hervorgerufen
werden. Obwohl die Moglichkeit besteht, dass solche biologische Auswirkungen in Zukunft festgestellt
werden, weisen aktuelle Daten daraufhin, dass die Vorteile einer umsichtigen Nutzung der
diagnostischen Ultraschalluntersuchung fiir die Patienten die Risiken iiberwiegen, falls welche
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vorhanden sein sollten.

Erwirmung:Die Erhohung der Gewebetemperatur wihrend obstetrikalen Untersuchungen erzeugt medizinische
Bedenken. Der Anstieg der Temperatur und die Lénge der Expositionszeit gegeniiber der Hitze wihrend der
embryonalen Entwicklungsphase kombinieren sich, um die schidlichen Auswirkungen zu bestimmen. Seien Sie vor
allem wahrend Doppler/Farb-Untersuchungen vorsichtig. Der Thermalindex (TI) bietet eine statistische Schétzung der
potentiellen Temperaturerhdhung (in Zentigrad) der Gewebetemperatur. Drei Arten von TI sind verfiigbar:
Thermalindex des weichen Gewebes (TIS), Thermalindex des Knochengewebes (TIB) und Thermalindex des Schédels
(TIC).

Thermalindex des weichen Gewebes (TIS). Wird nur fiir die Abbildung des weichen Gewebes verwendet, er bietet
eine Schitzung der potentiellen Temperaturzunahme im weichen Gewebe.

Thermalindex des Knochengewebes (TIB). Wird benutzt, wenn sich in der Nidhe der Abbildung Knochen befinden, wie
bei der OB-Untersuchung im dritten Trimester, er bietet eine Schitzung der potentiellen Temperaturzunahme im
Knochen und dem umliegenden Weichgewebe.

Thermalindex des Schidels (TIC). Wird benutzt, wenn der Knochen nahe der Hautoberfliche liegt, wie es bei der
transkranialen Untersuchung der Fall ist, er bietet eine Schitzung der potentiellen Temperaturzunahme im Knochen und

dem umliegenden Knochengewebe.

Kavitationen:Kavitationen kdnnen auftreten, wenn der Ultraschall durch einen Bereich passiert, der einen Hohlraum
enthilt, wie z.B. eine Gasblase oder eine Lufttasche (in der Lunge oder im Hoden, z.B.). Wahrend des Prozesses der
Hohlraumbildung kann die Schallwelle dazu fithren, dass die Blase sich zusammenzieht oder eine Resonanz verursacht.
Diese Oszillation kann dazu fiihren, dass die Blasen explodieren und das Gewebe schiddigen. Der mechanische Indes
(MI) wurde erzeugt, um den Benutzer dabei behilflich zu sein, die Wahrscheinlichkeit von Hohlraumbildungen und die
damit verbundenen unerwiinschten Auswirkungen zu bewerten.

MI erkennt die Bedeutung von nicht-thermalen Prozessen, vor allem von Hohlraumbildungen, und der Index ist ein

Versuch, die Wahrscheinlichkeit anzuzeigen, dass sie innerhalb des Gewebes auftreten konnen.

2.6. Patientenscans und Ausbildung

Die Track-3 oder IEC60601-2-37 Standardanzeige der Ergebnisse erlaubt es Benutzern, die Verantwortung fiir die
sichere Anwendung dieses Ultraschallsystems zu teilen. Folgen Sie den Anwendungsrichtlinien, um fiir einen
sicheren Betrieb zu sorgen:
» Um die ordnungsgemifBle Sauberkeit der Sonden zu gewéhrleisten, reinigen Sie sie stets zwischen den
Patienten.
» Benutzen Sie immer eine desinfizierte Hiille auf allen EV/ER-Sonden wahrend jeder Untersuchung.

» Bewegen Sie die Sonde stindig, anstatt sie an einem einzigen Punkt zu halten, um eine Erhéhung der
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Temperatur an einem bestimmten Teil des Korpers zu vermeiden.

» Bewegen Sie die Sonde vom Patienten weg, wenn Sie nicht aktiv scannen.

» Verstehen Sie die Bedeutung der TI-, TIS-, TIB-, TIC- und MI-Ergebnisanzeige sowie die Beziehung
zwischen diesen Parametern und den thermische/kavitére Bioeffekt auf das Gewebe.

> Setzen Sie den Patienten nur sehr geringen praktischen Ubertragungsleistungen-Ebenen fiir die kiirzest
mogliche Zeit aus, um eine zufriedenstellende Diagnose zu erzielen (ALARA - As Low As Reasonably

Achievable, ,,s0 niedrig wie verniinftigerweise erreichbar®).

Anleitung fiir ein sicheres Scannen

®  Der Ultraschall sollten nur fiir die medizinische Diagnose und nur durch geschultes medizinisches Personal

angewandt werden.

® Diagnostische Ultraschallverfahren sollten nur durch vollumfanglich in der Anwendung der Ausriistung, bei
der Deutung der Ergebnisse und Abbildungen und in der sicheren Anwendung des Ultraschalls
(einschlieBlich Ausbildung in Bezug auf die potentiellen Risiken fiir den Patienten und den Betreiber)

geschultes Personal angewandt werden.

® Bediener sollten den mdglichen Einfluss der Maschinenkontrollen, des Betriebsmodus (z.B. B-Modus,
Farbdoppler-Abbildung oder Spektral-Doppler) und der Sondenfrequenz auf die thermischen und kavitdren

Risiken verstehen.

® Wihlen Sie eine geringe Einstellung fiir jeden neuen Patienten. Der Ausstol sollte wihrend der
Untersuchung erhoht werden, falls eine Penetration immer noch erforderlich ist, um ein zufriedenstellendes

Ergebnis zu erzielen, und nachdem die Zuwachskontrolle auf den Maximalwert angepasst wurde.

® Sorgen Sie dafiir, dass die Untersuchung so kurz wie moglich gehalten wird, um ein verwendbares

diagnostisches Ergebnis zu erzielen.

® Halten Sie die Sonde nicht fiir einen lédngeren Zeitraum als erforderlich an der gleichen Stelle.Der
eingefrorene Frames und die Cine-Loop-Féhigkeiten machen es mdglich, dass die Abbildungen erneut

betrachtet und besprochen werden, ohne den Patienten einem dauerhaften Scan auszusetzen.

® Verwenden Sie keinen transvaginalen Wandler, falls eine feststellbare Selbsterhitzung der Sonde wihrend
des Betriebs in der Luft vorliegt. Obwohl an jeder Sonde anwendbar, seien Sie besonders achtsam bei

Transvaginaluntersuchungen wahrend der ersten acht Schwangerschaftswochen.

® Achten Sie besonders darauf, den Aussto3 zu reduzieren und die Expositionszeit bei einem Embryo oder Fotus
zu senken, wenn die Temperatur der Mutter bereits erhdht ist.
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Achten Sie besonders darauf, das Risiko eines thermalen Risikos wihrend der diagnostischen
Ultraschalluntersuchung bei einer Exposition zu reduzieren: bei einem Embryo in der achten

Schwangerschaftswoche; oder am Kopf, Gehirn oder Wirbelsédule eines Fotus oder eine Neugeborenen.

Betreiber sollten stindig die Thermalindex- (TI) und die mechanischen Index (MI)-Werte iiberwachen und
Kontrolleinstellungen verwenden, die diese Einstellungen so niedrig wie moglich halte, wéhrend immer noch
diagnostisch wertvolle Ergebnisse erzielt werden. Bei obstretrischen Untersuchungen, sollte TIS
(Thermalindex des Weichgewebes) wihrend der Scans, die innerhalb der ersten acht
Schwangerschaftswochen durchgefiihrt werden, und TIB (Thermalindex des Knochens) liberwacht werden.
Bei Anwendungen, bei denen die Sonde sich sehr nah an Knochen befindet (z.B. transkraniale Anwendungen)

sollte TIC (Thermalindex des Schadelknochens) iiberwacht werden.

MI> 0.3 Es besteht die Moglichkeit kleinerer Schiden an der neonatalen Lunge oder den Hoden. Falls
eine solche Exposition erforderlich sit, reduzieren Sie die Expositionszeit falls erforderlich, soweit wie
moglich.

MI> 0.7 Es besteht die Moglichkeit eines Risikos auf Hohlraumbildungen, falls ein

Ultraschallkontrastmittel verwendet wird, dass Gas-Mikrosphéren enthélt. Es besteht ein theoretisches Risiko
auf Hohlraumbildungen ohne die Anwesenheit von Ultraschallkontrastmitteln. Das Risiko erhoht sich mit MI-

Werten, die tiber der Schwelle liegen.

TI> 0.7 Die gesamte Expositionszeit eines Embryos oder Fotus sollten entsprechend der folgenden

Tabelle 2-2 als Referenz eingeschrankt werden:

TI Maximale Expositionszeit
0.7 60

1.0 30

1.5 15

2.0 4

2.5 1

Tabelle 2-2 Maximale, empfohlene Expositionszeiten fiir einen Embryo oder Fotus

Die nichtdiagnostische Verwendung der Ultraschallausriistung wird allgemein nicht empfohlen.  Beispiele
fiir nichtdiagnostische Verwendungen der Ultraschallausriistung umfassen wiederholte Scans fiir die
Schulung des Betreibers, Demonstration der Ausriistung durch Verwendung normaler Probanden und die
Produktion von Abbildungen oder Videos eines Fo6tus als Andenken. Fiir Ausriistungen, deren
Sicherheitsindizes iiber ihre volle Wertereichweite hinweg angezeigt werden, sollte TI immer geringer als 0,5
und MI immer geringer als 0,3 sein. Vermeiden Sie die hdufige wiederholte Anwendung an einem Probanden.
Scans wihrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft sollten nicht allein zur Erstellung allein von

Souvenir-Videos oder Fotografien durchgefiihrt werden. AuBBerdem sollte ihre Produktion keine Erhohung
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der Expositionsebenen oder eine Erweiterung der Scanzeiten enthalten, die liber die hinausgehen, die fiir den

klinischen Zweck erforderlich sind.

® Diagnostische Ultraschalluntersuchungen verfiigen iiber das Potential falsche positive und falsche negative
Ergebnisse zu liefern. Eine Fehldiagnose ist weitaus gefahrlicher als jedwede Auswirkung, die von der
Ultraschall-Exposition herrithren konnte. Daher sollte eine diagnostische Ultraschalluntersuchung nur durch

die angewandt werden, die liber eine ausreichende Schulung und Ausbildung verfiige.

2.6.1 Verstandnis der MI/TI-Anzeige

Track-3 verfolgt den Output Display Standard fiir System, die fotale Doppler-Anwendungen umfassen. Der akustische
Aussto wird nicht auf einer anwendungsspezifischen Basis bewertet, doch das globale maximale herabgesetzte muss <
720 mW/cm? und entweder das herabgesetzte MI muss < 1,9 oder das globale, herabgesetzte Isppa muss < 190 W/cm?
betragen. Eine Ausnahme gilt fiir die ophthalmische Verwendung, bei der TI = max (TIS as, TIC) 1,0; Ispta.3
<50mW/cm? und MI < 0.23 nicht iiberschreiten diirfen. Track-3 gibt dem Benutzer die Moglichkeit, die akustische
AusstoBleistung fiir einen spezifische Untersuchung zu erhéhen und immer noch die akustische AusstoBleistung
innerhalb des globalen herabgesetzten Maximums fiir Ispta < 720 mW/cm?unter einem Output Display Standard zu

limitieren.

Fiir alle diagnostischen Ultraschallsysteme bietet Track-3 einen Output Indices Display Standard. Die diagnostischen
Ultraschallsysteme und ihr Betriebshandbuch enthalten Informationen in Bezug auf ein ALARA (As Low As
Reasonably Achievable, ,,s0 niedrig wie verniinftigerweise erreichbar)-Ausbildungsprogramm fiir den klinischen

Endbenutzer und die akustischen AusstoBindizes, MI und TI. Der MI beschreibt die Wahrscheinlichkeit von

Hohlraumbildungen und TI bietet den vorhergesehenen maximalen Temperaturanstieg im Gewebe als ein Ergebnis der

diagnostischen Untersuchung. Im Allgemeinen muss ein Temperaturanstieg um 2,5°C an einer Stelle iiber einen

Zeitraum von 2 Stunden vorhanden sein, um f6tale Anomalititen zu verursachen. Die Vermeidung eines lokalen
Temperaturanstieges von mehr als 1°C sollte gewihrleisten, dass keine thermal induzierten biologischen Auswirkungen
auftreten. In Bezug auf den TI fiir einen potentiellen Thermaleffekt, bedeutet ein TI von 1 nicht, dass die Temperatur
um 1 Grad C steigen wird. Es bedeutet nur, dass eine erhohte Wahrscheinlichkeit fiir thermale Effekte erwartet werden
kann, wenn TI sich erhoht. Ein hoher Index bedeutet nicht, dass Bioeffekte auftreten, sondern nur, dass das Potential
besteht und dass es keine Erwédgung im TI in Bezug auf die Scan-Dauer gibt, so dass eine Minimierung der
Gesamtscanzeit das Potential fiir Auswirkungen reduzieren wird. Diese Betreiberkontroll- und Anzeigeeigenschaften
verschieben die Verantwortung vom Hersteller auf den Benutzer. Daher ist es sehr wichtig, dass die akustischen
AusstoBBindizes korrekt angezeigt werden und dass die Benutzer entsprechend ausgebildet werden, um den Wert

entsprechend zu deuten.

RF: (Herabsetzungsfaktor)

Die in situ-Intensitdt und der Druck kdnnen nicht aktuell gemessen werden. Daher wird die Messung der akustischen
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Leistung normalerweise in einem Wassertank durchgefiihrt, und wenn das weiche Gewebe das Wasser entlang des

Ultraschallpfades ersetzt wird eine Abnahme der Intensitét erwartet. Die fraktionelle Reduktion der Intensitit, die durch

die Dampfung hervorgerufen wird, wird durch den Herabsetzungsfaktor (RF) vermerkt.

RF=10 (-0.1 a fz)

Dort wo ein Dampfungskoeffizient in dB cm” MHz", ist f die Transducer-Zentralfrequenz und z die Distanz entlang

der Strahlachse zwischen der Quelle und dem Bezugspunkt.

Der Herabsetzungsfaktor RF fiir die verschiedenen Distanzen und Frequenzen mit dem Dampfungskoeffizienten 0.3dB
cm-1 MHz-1 in homogenem weichen Gewebe wird in der folgenden Tabelle aufgelistet. Wenn z.B. der Benutzer eine
Frequenz von 7,5MHz nutzt wird die Leistung um ,0750 auf 5cm oder 0,3x7,5x5 =-11.25dB gesenkt. Die herabgesetzte

Intensitit wird als .3’ am Ende bezeichnet (z.B. Ispta.3).

Distanz Frequenz (MHz)

(cm) 1 3 5 7.5
1 0.9332 0.8128 0.7080 0.5957
2 0.8710 0.6607 0.5012 0.3548
3 0.8128 0.5370 0.3548 0.2113
4 0.7586 0.4365 0.2512 0.1259
5 0.7080 0.3548 0.1778 0.0750
6 0.6607 0.2884 0.1259 0.0447
7 0.6166 0.2344 0.0891 0.0266
8 0.5754 0.1903 0.0631 0.0158

I’=I*RgWo I’ die Intensitdt des weichen Gewebes ist, ist I die im Wasser gemessene zeitlich-gemittelte

Intensitét.

Gewebemodell:

Die Gewebetemperaturerhohung héngt von der Leistung, dem Gewebetyp, der Strahlbreite und dem Scanmodus ab.

Sechs Modelle werden entwickelt, um mdgliche klinische Situationen zu imitieren.

Thermalmodelle | Zusammensetzung Modus Spezifikation Anwendung
1 TIS Weiches Gewebe Nicht gescannt GroBe Offnung | Leber PW
(>1lcm2)
2 TIS Weiches Gewebe Nicht gescannt Kleine Offnung | Stiftsonde
(<lem2)
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Thermalmodelle | Zusammensetzung Modus Spezifikation Anwendung

3 TIS Weiches Gewebe Gescannt Auf Oberfldche | Brustfarbe
bew.

4 TIB W. Gewebe und Kn. | Gescannt Weiches Gew. | Muskelfarbe
auf Oberfl.

5 TIB W. Gewebe und Kn. | Nicht gescannt Knochen im | Fotuskopf PW
Fokus

6 TIC W. Gewebe und Kn. | Nicht Knochen auf | Transkranial

gescannt/gescannt Oberfl.
Weiches Gewebe:

Beschreibt Gewebe mit geringem Fettanteil, das iiber keine Kalzifizierung oder grofle mit Gas gefiillte Flidchen verfiigt.

Gescannt: (Autoscan)

Bezieht sich auf die Steuerung des sukzessiven Aufbrechens durch die Feldansicht, z.B. B und farbe modus

Nicht gescannt:

Emission von Ultraschallimpulsen tritt entlang einer einzelnen Sichtungsreihe auf und wird nicht gedndert, bis der

Transducer an eine neue Position bewegt wird, z.B. PW- und M-Modus.

TI:

TI wird definiert als das Verhéltnis der akustischen Leistung in situ (W.3) und der erforderlichen akustischen Leistung,
um die Gewebetemperatur um 1°C (Wdeg) zu erhdhen, TI = W.3/Wdeg.

Es gibt drei TIS fiir das Weichgebewebe (TIS) des Abdomens; Knochens (TIB) des Fotus und Neugeborenen-Schidels;
und des Schidelknochens (TIC) fiir padiatrische und adulte Schidelknochen. Diese wurden zur Anwendung in
verschiedenen Untersuchungen entwickelt.

Eine Schitzung der akustischen Leistung in mW ist erforderlich, um einen Temperaturanstieg von 1°C im weichen

Gewebe zu erzeugen:

Wdeg=210/fc, fiir Modell 1 bis 4, wenn fc die Zentralfrequenz in MHz ist.

Wdeg=40 K D , fiir Modell 5 und 6, wenn K (Strahlformfaktor) 1,0 ist, dann ist D der Offnungsdurchmesser in cm an
der Bezugstelle.

MI:
Die Wahrscheinlichkeit fiir Hohlraumbildung ist bei hohen Druckverhiltnissen und Ultraschallwellen mi geringem
Impuls im Gewebe wahrscheinlicher. Sie enthalten Blasen oder Lufttaschen (zum Beispiel die Lunge, Hoden oder Scan

mit Gas-Kontrast-Mitteln). Die Schwelle unter Optimalbedingungen des Ultraschallimpulses wird durch den Anteil an
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Spitzendruck pro Quadratwurzel der Frequenz angegeben.

MI=Pr’/sqrt(fc)

Pr’ ist der herabgesetzte (0,3) Spitzen-Fraktionsdruck in Mpa an dem Punkt, an dem PII das Maximum ist und fc die
Zentralfrequenz in MHz. PII ist das Impulsintensitétsintegral, das die Gesamtenergie pro Einheitsfliche bezeichnet, die
durch die Welle wihrend der Impulsdauer getragen wird. Der Spitzenfraktionsdruck wird als hydrophone negative

Maximalspannung gemessen, normiert durch den hydrophonen Kalibrationsparameter.

Anleitungen fiir die Anzeige:

Je nach Betriebsmodus miissen unterschiedliche Indizes angezeigt werden, doch nur jeweils ein Index muss zu einer
bestimmten Zeit angezeigt werden. Eine Anzeige ist nicht erforderlich wenn der Maximum-MI fiir jedwede
Einstellung des Betriebsmodus geringer als 1,0 ist; oder wenn der Maximum-TI fiir jedwede Einstellung des

Betriebsmodus geringer als 1,0 ist. Wenn TIS und TIB beide grofer sind als 1,0 miissen die Scanner flir TI in der

Lage sein gleichzeitig beide Indizes anzuzeigen. Wenn der Index unter 0,4 fallt, ist keine Anzeige erforderlich.

Betriebskontrolleigenschaften:

Die akustische Ausgangsanzeige befindet sich im oberen Mittelteil des Systemanzeigemonitors und stellt dem Bediener

eine Echtzeitanzeige der vom System erzeugten akustischen Pegel zur Verfligung.

Fir B-Scan-Modus

Nur MI anzeigen und melden und von 0,4 starten, wenn Maximum-MI> 1.0, in Schritten von 0,2 anzeigen.

Fiir Farb-Modus

Nur TIS oder TIB anzeigen und melden und von 0,4 starten, wenn Maximum TI> 1.0, in Schritten von 0,2 fiir
Werte von Indizes von 2,0 oder weniger und 0,5 fiir Werte von Indizes groBer als 2,0 anzeigen.

Fiir Doppler-Modus

Nur TIS oder TIB anzeigen und melden und von 0,4 starten, wenn Maximum TI> 1.0, in Schritten von 0,2 fiir
Werte von Indizes von 2,0 oder weniger und 0,5 fiir Werte von Indizes groBer als 2,0 anzeigen.
Unten ist ein einfacher Leitfaden fiir den Benutzer, wenn TI eine Grenzwertbelastungszeit auf 4 ¢ Minuten
basierend auf dem "Nationalen Strahlenschutzrat" {iberschreitet. Expositionskriterien flir medizinische

Ultraschalldiagnostik: I. Kriterien auf der Grundlage thermischer Mechanismen. Bericht Nr. 1313 1992".

Bedienerelemente-Eigenschaften:

Der Benutzer sollte sich bewusst sein, dass bestimmte Bedienelemente die akustische Ausgabe beeinflussen konnen. Es
wird empfohlen, die voreingestellte (oder niedrigste) Ausgangsleistungseinstellung zu verwenden und sie durch die

Zuwachssteuerung zum Erfassen eines Bildes zu kompensieren. Anders als die Ausgangsleistungseinstellung im Soft-
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Menii, das die meisten direkten Auswirkungen auf die Leistung hat; beeinflussen die PRF, BildsektorgroB3e, Bildrate,

Tiefe und Fokusposition die Ausgangsleistung ebenfalls geringfiigig. Die Voreinstellung ist normalerweise ca. 70% der

zulédssigen Leistung je nach Priifungsmodus.

Kontrollen, die den akustischen Aussto3 beeinflussen

The potential for producing mechanical bioeffects (MI) or thermal bioeffects (TI) can be influenced by certain controls.
Direct: The Acoustic Output control has the most significant effect on Acoustic Output.

Indirekt: Indirekte Auswirkungen konnen bei der Anpassung der Kontrollen auftreten. Kontrollen, die MI und TI
beeinflussen konnen werden unter dem Bioeffekt-Anteil jeder Kontrolle im Kapitel Abbildungsoptimierung detailliert
aufgefiihrt.

Beobachten Sie die Anzeige des akustischen Aussto3es hinsichtlich moglicher Effekte.

Beste Praxis bei Scans
HINWEISE: Erhohen Sie den akustischen Aussto3 nur nachdem Sie versucht haben, die Abbildungsoptimierung mit

Hilfe der Kontrollen zu erh6hen, die keine Auswirkung auf den akustischen Ausstofl haben, wie z.B. Zuwachs und TGC.

AWARNUNG:Sorgen Sie dafiir, dass Sie die Erkldrungen fiir die Steuerung von jedem Modus gelesen und
verstanden haben, bevor Sie versuchen, die akustische AusstoB3kontrolle oder jede andere Kontrolle, die sich auf den

akustischen Ausstofl auswirken kdnnte, anzupassen.
Benutzen Sie den minimal erforderlichen Aussto, um das beste Diagnosebild oder Messergebnis wihrend der
Untersuchung zu erzielen. Fangen Sie die Untersuchung mit der Sonde an, die ein Optimum an Fokustiefe und

Penetration bietet.

Standardebenen des akustischen Aussto3es

Um sicherzustellen, dass eine Untersuchung nicht auf einer hohen Ausstoflebene beginnt, leitet das System einen
Scan auf einer reduzierten StandardausstoBebene ein. Diese reduzierte Ebene ist vorab eingestellt und
programmierbar, und héngt vom Untersuchungs-Icon und der ausgewdhlten Sonde ab. Sie wird wirksam, wenn das
System eingeschaltet wird oder ein neuer Patient ausgewéhlt wird. Um den akustischen Ausstofl zu modifizieren,

passen Sie die Ebene der Ausgangsleistung auf dem Softmenti an.
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Kapitel 3  Vorbereitung des Systems fiir die Anwendung

3.1. Standortanforderungen

3.1.1.Umgebungsanforderungen fiir den Betrieb

Die folgenden Umgebungsanforderungen liegen innerhalb der Systemtoleranzen fiir den Betrieb:
Starke Strahlungsquellen oder starke elektromagnetische Wellen (z.B. -elektromagnetische Wellen von
Funkiibertragungen) koénnen zu Geisterbildern oder —gerduschen fithren. Das System sollte von solchen

Strahlungsquellen oder elektromagnetischen Wellen isoliert werden.

Umgebung
Bedienung Sicherung und Transport
Parameter
Temperatur 10°C~40°C -10°C~50C
Relative Feuchtigkeit 30%~75% <80%, non-condensing
Atmosphérischer Druck 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa

3.1.2. Elektrische Anforderungen
Energiebedarf: DC 5V
Stromverbrauch: <I0VA

Spannungsschwankung: +5%

A WARNUNG:

Halten Sie eine Fluktuationsreichweite von weniger als £10% der Spannung aufrecht, die auf der

Riickwand des Systems angegeben ist, andernfalls kann das System beschddigt werden.

Spezifikationen der eingebauten Batterie:

Batteriemodell BT-100

Kapazitét 4100 mAh
Nennspannung 38V
Standardladespannung 4,35V
Entladungs-SchlieBspannung 3V
Entladungszeit Etwa 150 Minuten
Standardladestrom 4A

Maximaler dauerhafter 4 A
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Ladestrom

Batteriestruktur 1P

Pakethiille PC

Lebenszyklus 500 mal

Ladezeit Etwa 120+£20 Minuten

Betriebstemperatur Ladung 0°C ~45°C;32 °F ~ 113°F
Entladung -10 °C ~ 60 °C;;-4 °F ~ 149 °F
Lagerung 20°C~45°C; -4°F~ 113 °F

3 Lichter leuchten | Energiebilanz : 75 % ~ 100 %
Energiebilanz : 40 % ~ 75 %

Energiebilanz : 0 % ~ 40 %

Batteriestatusanzeige

2 Lichter leuchten

2 Lichter leuchten

3 Lichter gehen aus | Energiebilanz : <0 %

Ladetipps Ladeanzeige

Adapterspezifikationen:

Adaptermodell Mascot 3626-50
Eingang 100 -240V ~Max. 0,6 A 50/60 Hz
Ausgang 15V=4A

3.2. Herunterladen und Installieren der App

1.
2.

Herunterladen der App
Verwenden Sie einen Computer, um das Installationspaket the.apk von chison herunterzuladen und es auf ein
mobiles Endgerét zu {libertragen.
Installieren der App
Waibhlen Sie die Datei, die mit der Endung .apk, um die APP zu installieren.
Driicken Sie nach der Installation das Symbol, um die Schnittstelle aufzurufen.

Gewiihren Sie der App Zugriff auf den gemeinsam genutzten Geriitespeicher

Die App verwendet einen gemeinsam genutzten Gerdtespeicher fiir die Patientendatenbank und fiir den Zugriff auf

die Kamera Thres Gerites zum Scannen von QR-Codes.

Bei einigen Versionen des Betriebssystems Android miissen Sie angeben, dass eine Anwendung auf den
gemeinsamen Geritespeicher zugreifen darf. Wenn Thr Gerit Sie auffordert, der App den Zugriff auf Fotos, Medien
oder Dateien auf Threm Gerét zu erlauben, tippen Sie auf Zulassen. Wenn Sie Verweigern beriihren, kénnen Sie App
erst dann verwenden, wenn Sie in den Einstellungen fiir Android App-Berechtigungen den Zugriff auf den

gemeinsamen Gerétespeicher erlauben.

Aktualisieren der App

Benutzen Sie einen Computer, um das Update-Paket the.apk von chison herunterzuladen und es auf das mobile
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Endgerit zu iibertragen. Wéhlen Sie das Update-Paket zur Installation der APP aus.

Ein- und Ausschalten des Systems
1.  Einschalten:
Zum Starten des Systems 3 Sekunden lang driicken.
2. Power off:

Zum Herunterfahren des Systems 3 Sekunden lang driicken.
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3.3. Systemspezifikationen

3.3.1. Konsoleniibersicht

CHISON
[ 20200123003 )

MEQ.5 TIS:0.9

Abb. 3-1: System-Seitenansicht

Von links nach rechts: Standbild-Taste, Anpassen-Taste: kann eingestellt werden als Standbild, Zunahme, tiefe

und Bild speichern.
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3.3.2.Physische Spezifikationen

Dimensionen der Haupteinheit (ca.): 60 mm (Breite) *172 mm (Lénge) *24 mm (Hohe)

3.3.3.Abbildungs-Modi

e B-Modus

e M-Modus

e Farbdoppler-Bildgebung

e [cistungsdoppler-Bildgebung

3.3.4.Zubehorteile

Wandler:

e PS5 2.0MHz- 4.5MHz Lineare Anordnung
e V5 2.0MHz- 4.5MHz Lineare Anordnung

e G5 2.0MHz- 4.5MHz Lineare Anordnung
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3.3.5.Konfiguration des Systems

Funktion SonoEye P5 SonoEye V5 SonoEye G5

B-Modus Standard Standard Standard
M-Modus Option Standard Option
PW-Modus Option Standard Option
CFM-Modus Option Option Option

FHI Option Option Standard

Typ-C Kabel Standard Standard Standard

Zunahme Standard Standard Standard

Tiefe Standard Standard Standard

TGC Standard Standard Standard

Fokus Standard Standard Standard

Verbindung Standard Standard Standard

Frequenzskalierung Standard Standard Standard

Standbild Standard Standard Standard

Zoom Standard Standard Standard

Maximale Anzeigetiefe (>19.5) Standard Standard Standard

B-Distanz Standard Standard Standard

B-Umfang Standard Standard Standard

B-Fliche Standard Standard Standard

B-Volumen Standard Standard Standard
M-Distanz Option Option Option
M-Zeit Option Option Option
M-HR Option Option Option
PW-Geschwindigkeit Option Option Option
PW-Zeit Option Option Option
Gefifimessung-Paket Option Option Option
Schilddriisenmessung-Paket Option Option Option
Abdomenmessung-Paket Option Option Option
Kardiologie-Paket Option Option Option
Lungenmessung Option Option Option

Allgemeiner Bericht Standard Standard Standard
Gefilibericht Option Option Option
Abdomen-Bericht Option Option Option
Kardiologischer Bericht Option Option Option
Lungenbericht Option Option Option

Chinesisch-Schnittstelle Standard Standard Standard
Mehrsprachige Schnittstelle Option Option Option
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Clipboard Standard Standard Standard
Auto IMT Option Option Option
Instant AIO Option Option Option
Biopsie-Richtlinie Option Option Option
Ein-Klick-Vollanzeige Option Option Option

Cine speichern Standard Standard Standard

Bild speichern Standard Standard Standard
Cine-Loop Option Option Option
Intuitive Instant Touch-Einstellung TGC Option Option Option
Intuitive Sofortanpassung Tiefe Option Option Option
Intuitive, Sofortanpassung Fokusposition Option Option Option
Intuitiver sofortiger bidirektionaler Cine-Loop Option Option Option
Intuitiver Instant Touch Zoom Option Option Option
Intuitive Sofortanpssung-Clne-Loop (manuell/ Option Option Option

automatisch)
Intuitive Sofortanpassung Sonde Gate-Standort Option Option Option
Intuitive Sofortanpas'sung Sondengrofie Gate Option Option Option
horizontal
Intuitive Sofortanpasst}ng Sondengrofie Gate Option Option Option
vertikal

Intuitive Sofortanpassung PW-Sonde Gate Option Option Option

3.4. Systemplatzierung & Transport

Transport des Systems

Wenn Sie das System bewegen oder transportieren ergreifen Sie die nachfolgend beschriebenen

Vorsichtsmaflnahmen, um eine maximale Sicherheit fiir das Personal, das System und andere Ausriistungen zu

gewéhrleisten.

Vor dem Transport des Systems

»  Schalten Sie das System vollstindig aus.

A HINWEISE:

Um einen Schaden am Stromkabel zu verhindern, ziehen Sie NICHT iibermdifsig am Kabel und
knicken Sie das Kabel beim Winkeln NICHT scharf um.

» vewabhren Sie alle Sonden in ihren Originalbehéltern auf oder wickeln Sie sie in ein weiches Tuch oder

Styropor, um jeglichen Schaden zu vermeiden.

» Tauschen Sie Gel und andere wesentliche Zubehorteile in den entsprechenden Aufbewahrungsbehéltern aus.

» Stellen Sie sicher, dass keine losen Objekte auf der Haupteinheit verbleiben.

Beim Transport des Systems
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» Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie das System iiber groBe Strecken und auf Schrigen bewegen.

Bitten Sie gegebenenfalls um Hilfe.
Vermeiden Sie Rampen, die zu steil sind, damit das System nicht umkippen kann. Wenden Sie zusétzliche
Sorgfalt und zusitzliches Personal an, wenn Sie das System an einer steilen Steigung (> 5 ©) bewegen oder

fiir den Transport in ein Fahrzeug verladen.

Gehen Sie beim Uberqueren von Tiir- oder Aufzugsschwellen besonders vorsichtig vor.

A VORSICHT

® Gehen Sie beim Bewegen des Systems langsam und vorsichtig.
o Stellen Sie sicher, dass der Weg frei ist.

e  Stoflen Sie mit dem System nicht gegen Wiinde oder Tiirrahmen.

Transport des Systems

Nachdem Sie das System wie oben beschrieben vorbereitet haben, treffen Sie die folgenden zusétzlichen
Vorkehrungen:
» Legen Sie das System vor dem Transport in den mitgelieferten Originalkarton.
» Waihrend sich das System in einem Aufzug befindet, stellen Sie sicher, dass der Aufzug in der Lage ist, das
Gewicht des Systems und der Passagiere zu tragen. Um ein Verrutschen des Systems zu vermeiden, sichern
Sie das System mit Holzkl6tzen, Haltegurten oder anderen dhnlichen Arten von Halterungen.
» Fahren Sie vorsichtig, um Schidden durch Vibrationen zu vermeiden. Vermeiden Sie unbefestigte Straf3en,

iiberhohte Geschwindigkeiten und abrupte Stopps oder Starts.

3.5. Energieversorgung

3.5.1. Aklimatisierungszeit

Nach dem Transport bendtigt die Einheit eine Stunde fiir jede 2,5 © Erhdhung, falls die Temperatur unter 10 °C
oder tiiber 40 °C liegt.

3.4.2 Anschlieflen der Stromversorgung.

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass die Stromversorgung des Anzeigegerits im Normalzustand ist und
der Spannungstyp auf den auf dem Etikett des Systems angegebenen Leistungsbedarf abgestimmt ist,

verbinden Sie den Stecker mit dem Anzeigegerit.

3.6. Das System

A VORSICHT

Bevor Sie das System anschlieen, iiberpriifen Sie bitte sorgfiltig das Systemobjektiv, das Systemkabel und
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den Systemanschluss, um zu sehen, ob etwas Auffilliges, wie z. B. vorhandene Risse, abgefallene
Komponenten, zu sehen ist. Ein fehlerhaftes System darf nicht angeschlossen werden; andernfalls besteht die
Moglichkeit eines Stromschlags.
» Verbinden Sie den Stecker vom P5/V5/G5-System mit dem Anzeigegerit.

A VORSICHT

» Die Stromversorgung kann nur im "ausgeschalteten" Zustand angeschlossen / abgenommen werden, sonst
kann die Maschine oder das System beschidigt werden.

»  Wenn das System nicht korrekt oder vollstindig angeschlossen ist oder wenn das System nicht sicher mit
der Steckdose verbunden ist, kann dies zu Fehlbedienungen fiihren, z. B. kann das System nicht erkannt
werden, falsch erkannt werden oder das System kann vom Hauptgerit herabfallen und beschédigt werden.
Wenn Sie das System installieren oder demontieren, stecken Sie bitte den Systemkopf in den Systemhalter,

er kann verhindern, dass das System zu Boden fallt.
Deaktivierung des Systems

Trennen Sie den Stecker vom Anzeigegerit, um das System zu deaktivieren.
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Kapitel 4 Bedienfeld
4.1 Ubersicht iiber den Anzeigebereich

MI:0.2 TIS:0.1

Abb. 4.1a Anzeigeschnittstelle

1. Seitliches Menii 2. Sonde 3. Bildfunktionsbereich
4. Vol 5. Mittellinie 6. Bild speichern

7. Aufnahme speichern 8.  Priifungsmodus einstellen 9. Einfrieren

10. Logo 11. Patienten-ID 12. Untersuchung beenden
13. Verbindungs-Symbol 14. Parameter-Anzeigebereich 15. Vorschaubild

16. Fokusposition
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4.2 Neuen Patienten anlegen

Driicken Sie auf , um die aktuelle Untersuchung zu beenden und mit einem neuen Patienten zu beginnen.
So fiigen Sie Patienteninformationen hinzu:

1. Beriihren Sie auf der Bildanzeige die Schaltfldche Patienten-ID.

2. Geben Sie auf der Anzeige der Patienteninformationen die Patienteninformationen ein.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache [OK].

Patient Information:

ID Patienten-ID

Datum Aktuelles Datum

Vorname Geben Sie den Vornamen des Patienten ein

Zweiter Vorname Geben Sie den zweiten Vornamen des Patienten ein

Last Name Geben Sie den Nachnamen des Patienten ein

Geschlecht Waihlen Sie das Geschlecht des Patienten

Alter Geben Sie das Alter des Patienten ein, das System berechnet automatisch den

Geburtstag des Patienten.

Geburt Geben Sie das Geburtsdatum des Patienten ein, das System berechnet automatisch

das Alter des Patienten.

Hohe Geben Sie die Grofie des Patienten ein

Gewicht Geben Sie das Gewicht des Patienten ein
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CHISON 16% =1 5:58

Patient Information

Date

First Name

Middle Name 111
Last Name 123
Sex Male >
Age 15
Birth 2005-01-03 >
Height

Weight

4.3 Vorschaubild

Nachdem Sie das Bild oder die Aufnahme gespeichert haben, driicken Sie auf nl, um das gespeicherte Bild und die

_Aufnahme zu iiberpriifen.

CHISON
20200103012

MI:0.2 TIS:0.1

4.4 Sonde




Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem

1. Driicken Sie auf . , um alle Sondeninformationen anzuzeigen.

Beriihren Sie eine gewiinschte Priifvoreinstellung.

P5

ABD

Lung

Phantom

4.5 Schaltfunktion

Bewegen Sie die obere linke Seite entlang der Schaltfldchen, um die Frequenz anzuzeigen

4.6 Schaltmodus

Verfligbare Abbildungsmodi sind B-, C- und D-Modus.

Driicken Sie B und wéhlen Sie dann den entsprechenden Modus.
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Schaltfliche

Name

Funktion

TGC

Ziehen Sie von rechts nach links, um
die Schaltfliche TGC anzuzeigen,
bewegen Sie den Schieberegler nach
links oder rechts, um TGC

einzustellen.

Einfrieren

Beriihren Sie dieses Symbol, um das

aktuelle Bild einzufrieren.

Freq.

Driicken Sie diese Taste zum
Einstellen der Frequenz

(4.0M/6.5M/7.5M/8.5M/10M/FHI)

B-Modus

Driicken Sie diese Schaltfliche, um
den Untersuchungsmodus

auszuwahlen.

C-Modus

Driicken Sie C, um in den CFM-

Modus zu gelangen.
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M-Modus Driicken Sie M, um in den M-Modus
zu gelangen.
D-Modus Driicken Sie D, um den PW-Modus
aufzurufen.
Archives Seitliches Menii E
Driicken Sie auf , um die
EasyView
Liste des seitlichen Meniis
Setting
aufzurufen.
Tutorials
Demo
About
Voll Driicken Sie diese Schaltflaiche, um
den Untersuchungsbereich zu
vergroBern.
Messen Driicken Sie die Schaltfliche Messen,

um die Messung einzugeben.

Ellipse Driicken Sie auf die Schaltfliche
Ellipse, um die Ellipsenmessung zu

starten.

Distanz Driicken Sie die Schaltfliche Distanz,

um die Distanzmessung zu starten.

Loschen Driicken Sie auf die Schaltfliche
Loschen, um alle Messungen zu

l6schen.

Markieren Driicken Sie diese Schaltfliche, und
der Benutzer kann den Inhalt

auswiahlen, den er in der aktuellen

Untersuchungsoberfldche hinzufiigen

mochte.
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Kommentar Driicken Sie diese Schaltfliche, um
einen Kommentar in der aktuellen

Priifungsoberflache hinzuzufiigen.

Pfeil Driicken Sie diese Schaltfliche, um
einen Pfeil in der aktuellen

Priifungsoberflache hinzuzufiigen.

Korpermarkierung Driicken Sie diese Schaltfliche, um

eine  Korpermarkierung in  der

aktuellen Priifungsoberflache
hinzuzufiigen.
Lo6schen Driicken Sie diese Schaltfliche, um

alle Inhalte zu 16schen, die der

Benutzer in der aktuellen

Priifungsoberfliche hinzugefiigt hat.

4.8 Bildparameter-Bereich

Verschiedene Parameter unter verschiedenen Modi anzeigen. Unterschiedliche Anzeigemodi haben

unterschiedliche Parameter.

4.9 Aufnahme-Memory-Balken

> ————— R0

Den Rahmen des aktuellen Aufhahme-Speichers anzeigen. Durch manuelles oder automatisches Klicken auf

den Bildschirm zur Wiedergabe oder durch Beriihren des Wiedergabesteuerungssymbols.
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4.10 Soft-Schalttafel

q w e r t y u o P
a S d f g h ] Kk |
| z X g v b n m 4 &
2 23 3me " : Y ? © [IEE

Abb. 4.1b Soft-Schalttafel.
1. CapsLock 2. Umschaltsymbol fiir digitale Ziffern 3. Umschaltsymbol fiir Chinesisch und
Englisch
4. Die Riickschritttaste 5. The Searching icon

A Vorsicht

Das System hat die chinesische Eingabe auf die doppelte Schreibweise voreingestellt.
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Kapitel 5 Bildgebung

In diesem Kapitel werden die Bilddarstellungsmodi und die Funktionsweise der Bildsteuerung und -einstellung

vorgestellt.
5.1 Anzeigemodus auswéihlen

Es gibt fiinf Bildanzeigemodi: Es kann vom B-, M-, Farbmodus, FHI und PW-Modus durch das Modussymbol

umgeschaltet werden.

5.1.1 B-Modus

Klicken Sie auf das Symbol [B], um ein einzelnes Bild im B-Modus anzuzeigen. Der B-Modus ist die

grundlegende Betriebsart fiir zweidimensionales Scannen und Diagnose.
5.1.2 M-Modus

Klicken Sie auf das Symbol [M], um den M-Modus aufzurufen. Stellen Sie die Abtastzeile so ein, dass sie in den B
/ M-Modus wechselt. Driicken Sie B, um den M-Modus zu aktivieren.

5.1.3 CFM-Modus
Color-Flow-Map ist eine Technik zur Darstellung des Blutflusses durch die Anzeige von Flussdaten wie
Geschwindigkeit und Richtung auf einem Bild im B-Modus. Basierend auf dem Dopplereffekt wird normalerweise
der Blutfluss, der sich in Richtung der Sonden-Scan-Richtung bewegt, rot markiert, wiahrend der Blutfluss, der sich
von der Sonden-Scan-Richtung weg bewegt, blau markiert wird. Tippen Sie auf das Symbol [C], auf dem

Bildschirm wird nur die Benutzeroberflache im Farbmodus angezeigt.
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Abb. 5-1 CFM-Modus

5.1.4 PW-Modus

Vewendungszweck:

Der Doppler dient dazu, Messdaten in Bezug auf die Geschwindigkeit von beweglichem Gewebe und
Fliissigkeiten zu bieten. Der PW-Doppler bietet Ihnen die Mdglichkeit, die Daten zum Blutfluss selektiv von einer
kleinen Region, die Sample Volume genannt wird, zu untersuchen.

Die X-Achse stellt die Zeit dar, wihrend die Y-Achse die Geschwindigkeit darstellt, entweder vor- oder riickwirts.
Der PW-Doppler wird fiir gewohnlich fiir die Anzeige der Geschwindigkeit, Richtung und den Spektralinhalt des
Blutflusses der ausgewihlten anatomischen Bereiche benutzt.

Der PW-Doppler kann mit dem B-Modus kombiniert werden, um eine schnelle Auswahl des anatomischen Ortes
fiir die PW-Doppler-Untersuchung zu treffen. Der Ort, an dem die PW-Doppler-Daten erfasst werden, erscheint
graphisch auf der B-Modus-Abbildung (Sample Volume Gate).

PW Modus Untersuchungsverfahren:

Schlielen Sie das entsprechende System an, wobei die Systeme in ihren jeweiligen Halterungen verbleiben.
Positionieren Sie den Patienten fiir die Untersuchung.
Driicken Sie PATIENTEN-ID und geben Sie die entsprechenden Patientendaten ein.

Waihlen Sie die zu verwendende Anwendung und das System aus.

Lokalisieren Sie die zu untersuchende Anatomie. Erhalten Sie ein gutes B-Modus-Bild. Driicken Sie das C-

Symbol, um das zu untersuchende Gefal3 zu lokalisieren.

Driicken Sie das D-Symbol, um den Probenvolumen-Cursor und das Gate anzuzeigen.
® Positionieren oder verdndern Sie die GroBe des Probenvolumen-Gates, indem Sie den Schieber nach links,
rechts, oben und unten bewegen.

® Driicken Sie das D-Symbol, um das PW-Dopplerspektrum anzuzeigen, und das System arbeitet im
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kombinierten B+Doppler-Modus. Das Dopplersignal ist iiber die Lautsprecher zu horen.

® Optimieren Sie das PW-Doppler-Spektrum, falls erforderlich.

® Driicken Sie die entsprechende Schaltfliche, um den Untersuchungsmodus zwischen dem Echtzeit-B-Modus
mit Doppler-Modus (mit Audio) zu {ibertragen.

® Die Probe wird liber die gesamte Liange des Gefilles entnommen. Stellen Sie sicher, dass das System parallel
zur Stromung verlduft. Horen Sie zu und schauen Sie dann, wenn Sie den Probenvolumen-Cursor positionieren.

® Fiihren Sie Messungen und Berechnungen durch, falls erforderlich.

® Zeichnen Sie die Ergebnisse mit Ihren Aufnahmegeréten auf.

©

® Driicken Sie auf , um die Bildgebung fortzusetzen..

® Wiederholen Sie das oben beschriebene Verfahren, bis alle relevanten Stromungsstellen untersucht worden
sind.

® Ersetzen Sie das System in seiner jeweiligen Halterung.

5.2 Waihlen Sie den Untersuchungsmodus

5.2.1 System-Identifikation

Wenn Sie ein System verbinden, identifiziert die App das System automatisch.
Vorsicht

Bitte achten Sie beim Einsetzen des Systems darauf, dass die Oberfliche mit dem CHISON-Logo immer nach

oben zeigt.

5.2.2 Untersuchungsmodus wihlen

T
Klicken Sie auf die Schaltflache ., die Untersuchungsschnittstelle 6ffnet sich, je nach Art der Sonde und des
Geschlechts der Personen werden verschiedene Untersuchungen aktiviert. Klicken Sie auf die Schaltfliche, um

die gewiinschte Voreinstellung aufzurufen.

5.3 Bildsteuerung und -anpassung

5.3.1 Verstiarkung

So stellen Sie die Verstiarkung ein:
Schwenken nach links, rechts an beliebiger Stelle des Bildschirms.

Driicken Sie die Schaltflache Verstdrkung und schieben Sie den Block, um die Verstiarkung einzustellen.
5.3.2 Tiefe

So stellen Sie die Tiefe ein:
Mit dem Schwenken des Dynamikbereichs wird die Kontrastauflosung des B-Modus-Bildes angepasst, wobei
der Anzeigebereich der Graustufen komprimiert oder vergrofert wird.
Im Echtzeit-Status konnen Sie den Schieberegler fiir die Dynamik betitigen, um den Verstirkungswert in

Schritten von 30 bis 90 dB.16 einzustellen.
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5.3.3 Frequenz

Freq.
Klicken Sie auf ., um die Frequenz zu wéhlen. Der Bereich der Frequenz héngt von der jeweiligen Sonde
ab..

5.3.4 Fokuspositionierung

Klicken Sie auf das Fokussymbol und schieben Sie den Block, um die Fokusposition zu dndern.
Halten Sie die Zielposition des Lineals gedriickt, der Fokus springt automatisch an diese Position oder klicken

Sie auf [Fokus], zichen Sie den Schieberegler, um die Fokusposition im Untersuchungsbereich anzupassen.

5.3.5 Zoom

K A
»  Waihlen Sie den Schritt durch Klicken auf das Symbol .
» Beriihren Sie den Bildschirm mit zwei Fingern und schieben Sie sie nach aullen, um die Zoom-Position

einzustellen.

5.3.6 TGC

Abbildung 1-7 8TGC
TGC-Kurven kénnen zur Anpassung der Verstarkungskompensation bei unterschiedlichen Bildtiefen verwendet
werden.
Seitlich des TGC-Blocks, um ihn einzustellen
5.3.7 B-Linien
Waehlen Sie in Easyway das Bild der Lungenuntersuchung, die Tasten B-Linien, Pleura-Linie, Verbreiten und

Loschen werden im unteren Bereich des Bildes erscheinen.
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®e -
< 20200306002

B-Lines

Driicken Sie die B-Linien-Taste, die B-Linien und der Linienabstand werden auf dem Bildschirm angezeigt, und

rechts unten im Bild werden die B-Linien-Daten angezeigt.

B-lines  Pleuradina  Diffuse  Delete

Driicken Sie die Taste Pleura-Linie, die Pleura-Position wird auf dem Bildschirm angezeigt, und rechts unten im

Bild werden die Pleuradaten angezeigt.

42



Digitales Farbdoppler-Handultraschallsystem
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Diffuse  Delete

Driicken Sie die Taste Diffuse, der Bildschirm wird unter dem Bild und rechts unten in der Bildanzeige als

Graustufen-Histogramm angezeigt.

Pk
< 20200306002

Nachdem alle Messungen abgeschlossen sind, wird die Taste Bericht unten im Bild angezeigt. Wenn Sie sie

driicken, zeigt das System den aktuellen Patientenbericht an.
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5.3.8 Biopsie

Driicken Sie Menii, um in die Biopsie zu gelangen, die Biopsieleitlinie erscheint, driicken Sie die Taste Biopsie
erneut, um die Biopsie zu starten.

Passen Sie die Fithrungslinie an:

Driicken Sie die Taste zum Bearbeiten, verschieben Sie, um die Position anzupasen.

Super Needle: Das Super Needle wird zur Verbesserung des Nadelbildes im B-Modus-Bild verwendet. Nach
dem Einschalten des Super Needle sind die Funktionen Super Needle und Nadelwinkel aktiv, und der Benutzer

kann den Nadelwinkel anpassen, um das Bild nur fiir die Nadel zu optimieren.

5.4 Einstellung im PW-Modus
5.4.1 D-Verstarkung

Im Echtzeit-Zustand, schieben Sie links oder rechts in den Spektrumsbereich, um die GroBe der Farbverstiarkung

einzustellen, Einstellbereich von 0~255, die kleinste Einheit der Einstellung ist 1.
5.4.3 Stimme

Driicken Sie im Echtzeitstatus die Schaltflache Stimme auf dem Display, um die Stimme einzustellen.

5.4.4 Winkel

Driicken Sie im Echtzeit-Status das Anpassungssymbol auf der linken Seite des Bildschirms, um den Winkel

einzustellen.
5.4.5 Probenahme-Gate

Im Echtzeit-Zustand kdnnen Sie ihn mit zwei Fingern nach auflen schieben, um die Grof3e des Abtasttors
einzustellen.

Driicken Sie im Echtzeitmodus auf das Probenahme-Gate und bewegen Sie es, um die Position anzupassen.
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5.4.6 Basislinie

Driicken Sie im Echtzeit-Status die Basislinie und verschieben Sie sie nach oben und unten, um die Position

anzupassen.
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Kapitel 6 Messung und Berechnung

Hauptinhalt dieses Kapitels:
Messung im B-Modus.

6.1 Messverfahren:

Das System umfasst Distanz, Ellipse.

6.1.1 Distanz

Messschritte:

» Klicken Sie auf das Symbol [Distanz] unter dem Messmenii, um mit der Messung zu beginnen.

» Klicken Sie auf den Bildbereich B; es wird ein Segment mit zwei "+"-Symbolen angezeigt. Eines der "+"-
Symbole ist aktiv; Sie konnen es durch Ziehen mit dem Finger verschieben, so dass es auf den einen
Punkt der Linie passt.

»  Nach der Messung wird das Ergebnis auf der Priifungsoberflache angezeigt.

»  Wiederholen Sie den obigen Schritt, um eine neue Messung zu starten. Durch Driicken von @ kann das

aktuelle Messergebnis geldscht werden.

»  Mit der Schaltfldche konnen alle Messungen geloscht werden.
6.1.2 Ellipse

Messschritte:
» Klicken Sie auf das Symbol [Ellipse] unter dem Messmenii, um zur Messung zu gelangen.
» Klicken Sie in den Bereich des B-Bildes, es zeigt eine Ellipse mit 4 "+”, Sie kénnen das "+" durch

Zichen des Fingers auf dem Bereich des B-Bildes verschieben, um es an seine Position anzupassen.

»  Nach der Messung wird das Ergebnis auf der Priifungsoberflidche angezeigt.

»  Wiederholen Sie den obigen Schritt, um eine neue Messung zu starten. Durch Driicken von @ kann das

aktuelle Messergebnis geldscht werden.

»  Mit der Schaltfliche konnen alle Messungen geldscht werden.
6.2 B-Modus-Messung

Driicken Sie B, um in den B-Modus zu gelangen, und driicken Sie Messung, um die Messung zu beginnen.

6.2.1 Distanz
Die Distanzmessung ist genauso wie in Abschnitt 6.1.1

6.2.1 Fliche

Die Flachenmessung ist genauso wie in Abschnitt 6.1.2
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6.3 M-Modus-Messung
6.3.1 Distanz

Diese Eigenschaft ermoglicht die Messung der Distanz zwischen zwei Punkten. Es handelt sich um eine Messung
zwischen den beiden horizontalen Linien, die sich auf die beiden Cursor stiitzen. Die Position der vertikalen Zeitlinie
hat keinen Einfluss auf die Distanzmessung.

Die Distanzmessung ist genauso wie in Abschnitt 6.1.1
6.3.2 Zeit

Zeit ist die Messung zwischen zwei vertikalen Zeitlinien, die von zwei Cursorn erstellt werden. Die Position der

horizontalen Distanzlinie betrifft keine Zeitmessungen.
6.3.3 HR

HR ist die Messung zwischen zwei vertikalen Linien, die von zwei Cursorn gebildet werden, in Beat per Minute (BPM).

Die Position der horizontalen Distanzlinie hat keinen Einfluss auf HR.

6.4 PW-Modus-Messung
6.4.1 Geschwindigkeit

Driicken Sie nach Abschluss des Scans die Standbild-Taste, wihlen Sie die Geschwindigkeit im Menii, das blaue ,,+”
erscheint auf dem Bildschirm, bewegen Sie es in die gewiinschte Position, um die Messung zu starten. Das Ergebnis
wird auf der Bildfliche und dem Ergebnisbereich angezeigt. Wiederholen Sie die obigen Schritte, um eine neue

Messung zu beginnen.
6.4.2 Zeit

Driicken Sie nach Abschluss des Scans die Standbild-Taste, wahlen Sie die Zeit im Mentii, es erscheinen 2 blaue ,,+” auf
dem Bildschirm, bewegen Sie sie in die gewiinschte Position, um die Messung zu starten. Das Ergebnis wird auf der
Bildfliche und dem Ergebnisbereich angezeigt. Wiederholen Sie die obigen Schritte, um eine neue Messung zu

beginnen.
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Kapitel 7 Aufnahme speichern

Dieses Kapitel fiihrt in die Grundlagen der Bildspeicherung im Aufnahme-Speicher und in die Funktionsweise

der Bildwiedergabe im Aufnahme -Speicher ein.
7.1 Speichern eines Bildes

Bilder im B-Modus kénnen im Aufnahme-Speicher in der Einheit des Bildes in zeitlicher Abfolge gespeichert
werden. Wenn der Speicher voll mit Bildern ist, wird beim Speichern eines neuen Bildes das erste gespeicherte
Bild aus dem Aufnahme-Speicher entfernt. Es befinden sich also immer die neuesten Bilder im Speicher. Alle

Bilder im Aufnahme-Speicher konnen manuell oder automatisch wiedergegeben werden.

last frame image

removed out of

= the last frame
memorizer e ——— 64/64 . 2
image saved in

memorizer
the current frame
Abb. 7-1 Grafik zur Filmwiedergabe
7.2 Manuelle Wiedergabe
Nachdem Sie auf die Schaltfliche zum Einfrieren des Bildes geklickt haben, erscheint die

Filmwiedergabeleiste. Zu diesem Zeitpunkt kdnnen Sie in den Bildbereich klicken und ziehen. Ziehen Sie nach
rechts, um die Bilder in aufsteigender Reihenfolge der Bilder anzuzeigen, d.h. in derselben Reihenfolge, in der

die Bilder gespeichert sind, andernfalls werden die Bilder in absteigender Reihenfolge angezeigt.

7.3 Automatische Wiedergabe

Driicken Sie auf das Symbol Einfrieren und klicken Sie, um die automatische Wiedergabe zu starten.

7.4 Aufnahme speichern/wiedergeben

Driicken Sie auf das Symbol e Einfrieren und klicken Sie auf die Schaltfliche zum Speichern der

aktuellen Aufnahme.
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Kapitel 8 Seitliches Menii

Die Einstellungsfunktion dient dazu, die Umgebung, den Status und die Konfiguration jedes Priifungsmodus
wiahrend des Systemstarts auszufithren. Die Systemeinstellung wurde im Speicher gespeichert und ist auch bei

ausgeschaltetem System noch vorhanden.

CHISON
20200218001

MI:0.2 TIS:0.1

8.1 Archiv

Driicken Sie E in der linken oberen Ecke des Bildschirms und wéhlen Sie Archiv, um in die

Archivverwaltung zu gelangen.
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CHISON 65% (%1 0.50

Q eee

ID : 20200103003 Date : 2020-01-03 08:24:31

Driicken Sie E in der oberen rechten Ecke des Bildschirms, der Benutzer kann die Patientenliste nach
ID, MRN und Name verwalten.

CHISON 64% =11 10:06

ID : 20200103003 Date : 2020-01-03 08:24:31

NEINZINZ (NN N>

Waihlen Sie den Patienten aus: Driicken Sie die Patienten-ID und halten Sie sie gedriickt, der aktuelle Patient wurde
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ausgewdhlt.

Waihlen Sie alle Patienten aus: Durch Driicken der Schaltfldche konnen alle Patienten ausgewéhlt werden.

Patient 16schen: Durch Driicken von kann der aktuelle Patient geloscht werden.

Driicken Sie die Patienten-ID, um EasyView aufzurufen.
CHISON 63% =1110:12

EasyView

ID : 20200103003
Images:2 Date:2020-01-03 08:24:31

-'1” ® - _ Carotid 2

e e e T T e —" T e
IBl

i - [BI]
. ' FREQ 7.5M - FREQ 7.5M
I GN 95 GN 95

D 3.4cm D 3.4cm

© EE— S e e Carotid

8.2EasyView

Driicken Sie EasyView, um die Patienteninformationen und das Untersuchungsbild zu iiberpriifen.
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63% = 1110:14

CHISON
EasyView

ID : 20200103003
Images:2 Date:2020-01-03 08:24:31
Carotid

@ - o C
T e S e Carotid 2 ———w

[B] I8l

FREQ 7.5M FREQ 7.5M

GN 95 i GN 95

D 3.4cm D 3.4cm

Driicken Sie auf die obere rechte Ecke des Anzeigegerits, der Benutzer kann den Bildvorschaumodus einstellen.
CHISON 62% 5 110:16

=
sse

< EasyView
ID : 20200103003 N x1

Images:4 Date:2020-01-03 08:24:31
’ . O x2

-:iD © Carotid ﬁ
| [B]
: ' FREQ 7.5M = I Q x3
GN 95
[\ x4

D 3.4cm

Driicken Sie auf das Bild und halten Sie es gedriickt, um das aktuelle Bild auszuwahlen, das Bild wird blau eingeférbt
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CHISON 62% % 110:19

EasyView gee

ID : 20200103003
Images:4 Date :2020-01-03 08:24:31

Carotid

(Bl

FREQ 7.5M
GN a5

D 3.4cm

Driicken Sie diese Schaltflache, um das aktuelle Bild an ein externes Mediengerat zu senden..

E: Driicken Sie diese Schaltflache, um das aktuelle Bild zu drucken.
: Driicken Sie diese Schaltfliche, um alle Bilder auszuwihlen.

m
. Driicken Sie diese Schaltfliche, um das aktuelle Bild zu 16schen.
8.3Einstellung

Driicken Sie die Schaltfliche Einstellung, um die Einstellungsoberflache aufzurufen.
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CHISON 60% 11026
Setting

Language
Physical Keys Setting

Doctor Accounts Management

8.3.1 Spracheinstellung

Driicken Sie auf die Schaltfliche Sprache, um die gewiinschte Sprache auszuwéhlen.
CHISON 60% % 1 10:30
Language Done
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8.3.2 Einstellung der physischen Tasten

Waihlen Sie die physische Tasteneinstellung zur Einstellung der Tastenfunktion.

Schaltflache

Option

“+73

@ 9

“P”

“Nicht festgelegt”“Einfrieren”*“Verstirken+*Tiefe+*Tiefe-"*Bild

speichern”

59% =1 10:31

Save Image
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8.3.3 Verwaltung von Arztkonten

Klicken Sie auf die Arztekontenverwaltung, um die Konten zu verwalten.

CHISON
Doctor Accounts Management

Enable Account Control -

Adminis

8.4 Tutorials
Wenn Sie die App zum ersten Mal starten, werden Tutorials angezeigt, um Sie mit den Funktionen des Systems vertraut

zu machen. Sie kdnnen die Tutorials jederzeit einsehen. Beriihren Sie die Schaltfliche E, und klicken Sie dann auf

Tutorials, um die Schnittstelle wie unten beschrieben zu 6ffnen:
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Side Menu

Click or slide from left edge to enter

the side menu Archive, Settings and

maore.

@ 00000

8.5 Demo

Klicken Sie auf Demo, um die Schnittstelle zu 6ffnen. Der Benutzer kann das Bild der Untersuchung und die

Aufnahme sehen.

|
" \ 4 \
V \l‘%‘ﬁm‘ '\“’ Ve

& | |
! |
D"‘q«.»«i "\ Mg

Beenden Sie die Demo: Driicken Sie eine beliebige Stelle auf dem Bildschirm, dann driicken Sie "<" in der linken

oberen Ecke.
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8.6 Uber das System

Driicken Sie auf About, um die aktuelle Software-Version zu tiberpriifen.
CHISON
About
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Kapitel 9 Systemwartung

9.1Reinigung

A Vorsicht

Bevor Sie irgendeinen Teil des Systems reinigen, vergewissern Sie sich bitte, dass das System ausgeschaltet
und das Netzkabel aus der Steckdose gezogen ist. Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags.
Reinigungsmethode fiir die Symboltafel, den AuBenrahmen, den Systemhalter und den Monitor:

Bitte verwenden Sie ein weiches und trockenes Tuch zur Reinigung des Systems. Falls es sich um schwer zu
reinigende Verschmutzungen handelt, verwenden Sie bitte ein feuchtes Tuch zur Reinigung des Systems und

wischen Sie dann das Wasser auf dem System mit einem trockenen Tuch ab.

A Vorsicht

Bitte verwenden Sie zur Reinigung des Systems keine organischen Losungsmittel, da sonst die Oberflache des
Systems beschadigt wird.

Bitte lassen Sie keine Fliissigkeit in das System oder die Anlage eindringen, sonst wird das System beschadigt
und ein elektronischer Kurzschluss verursacht.

Wenn der Systemanschluss, der STC-Schieber oder ein Peripheriegerit gereinigt werden muss, wenden Sie
sich bitte im Voraus an unseren autorisierten Vertreter in Ihrem Land. Jegliche Reinigung durch Unbefugte

kann zu einer Fehlfunktion des Systems fithren oder seine Funktionen beeintrichtigen.
9.2Systemwartung.

Je nach Zweck konnen die Systeme dieses Systems in 2 Kategorien eingeteilt werden: Systeme, die auf der

Oberfldche des Patientenkorpers oder im Korper des Patienten verwendet werden.

A Vorsicht

Egal welche Art von Untersuchung durchgefiihrt wird, bitte versuchen Sie immer, die unndtige Strahlung der

Ultraschallwelle auf den Patienten wahrend der Ultraschalluntersuchung zu reduzieren.

A Vorsicht

1. Das System kann nur von einem professionellen Arzt verwendet werden, der professionell in Ultraschall
geschult wurde.

2. Es ist verboten, das System mit hohem Druck zu sterilisieren und zu desinfizieren. Wenn es bei einer
sterilisierten  Gelegenheit verwendet werden muss, verwenden Sie bitte eine sterilisierte

Einwegsystemabdeckung auf dem System.
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3. Vermeiden Sie bitte, dass das System herunterfallt oder gestoBen wird..

4.  Verkratzen Sie nicht die Oberflache des Systems, wihrend Sie es benutzen.

5. Bitte verwenden Sie beim Scannen das autorisierte Ultraschallgel. Die Verwendung von nicht
autorisiertem Gel kann zu Kratzern oder Beschéddigungen der Systemoberfléche fiihren.

6. Bitte halten Sie das System sauber und trocken.

7. Bitte benutzen oder lagern Sie das System nicht bei Temparaturen von iiber 50 °C.

8. Bitte priifen Sie vor der Benutzung des Systems sorgfiltig die Oberfldche. Sollte ein ungewohnliches
Phianomen auftreten (z.B. ein Leck auf der Systemoberfldche), stellen Sie bitte die Nutzung des Systems
sofort ein und kontaktieren Sie so schnell wie moglich unseren autorisierten Vertreter in Threm Land.
Wenn Sie die Kontaktnummer Thres Bevollméchtigten nicht kennen, wenden Sie sich bitte iiber die
detaillierten Kontaktinformationen am Ende dieses Kapitels an uns.

Systemwartung

Bitte pflegen Sie das System gut. Kollisionen und Herunterfallen sind strengstens verboten.

Bitte verwenden Sie das Ultraschallgel, das vom Hersteller des Gerétes empfohlen wird. Wir empfehlen das

AQUASONIC-Gel der Firma R. P. Kincheloe in den USA.

Das Ein- und Ausstecken des Systems in Echtzeit ist streng verboten.

Waschen des Systems:

1) Systemspitze

Abspiilen: Spiilen Sie die Oberflache mit flieBendem Wasser ab und verwenden Sie einen Schwamm oder ein

weiches Tuch, um den Schmutz und das Gel auf der Systemspitze sanft zu entfernen.

2) Stecker, Kabel und andere Teile der Systemspitze diirfen nicht in einer Losung getrdnkt werden. Reinigen

Sie ihn einfach mit einem weichen, mit Alkohol befeuchteten Tuch und trocknen Sie ihn dann.

Desinfektion: Falls erforderlich, wird die Systemspitze in Desinfektionslosung eingeweicht. Die empfohlene

Desinfektionslosung ist CIDEX ACTIVATED DIALDEHYDE SOLUTION. (Hersteller: Johnson and Johnson

Medical). Sie wurde von der FDA zugelassen, ihre 510(K)-Nummer lautet K924434. Die folgenden

Anweisungen werden von Johnson and Johnson Medical zur Verfiigung gestellt. Fiir weitere Einzelheiten

wenden Sie sich bitte an Johnson and Johnson Medical.

1) Einweichtemperatur: 10 °C ~ 40 °C

2) Atmosphérischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa

3) Einweichzeit: Gemédl den Anforderungen der FDA erfordert CIDEX-Aktiv-Dialdehydldsung eine 45-

miniitige Verarbeitung bei 25 °C fiir die Hochleistungsdesinfektion. Die 45-miniitige Verarbeitungszeit wurde

als Zeit fiir die Abtdtung von 6 Stimmen des Testorganismus festgelegt.

Ausspiilen: Spiilen Sie das System ausreichend mit Wasser, um Chemikalien zu entfernen.

Beliiften und das System bei normaler Temperatur trocknen lassen.

Bitte halten Sie das System unbedingt von Farbverdiinner, Ethylenoxid, anderen organischen Losungsmitteln

usw. fern.

Bitte lassen Sie das System im Systemgehduse, wenn es nicht in Gebrauch ist.

Das Eintauchen des Systems in Fliissigkeiten ist strengstens untersagt.
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A Vorsicht

Bitte stellen Sie die Benutzung des Systems und des Systems sofort ein, wenn ein Bruch am Stromkabel oder

am Systemwandler auftritt. Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags.
Sicherheitskontrolle

Um zu gewidhrleisten, dass das System normal funktioniert, erstellen Sie bitte einen Wartungsplan und priifen
Sie regelméBig die Sicherheit des Systems. Falls an der Maschine eine ungewo6hnliche Anomalitét vorliegt,
nehmen Sie bitte mit unserem autorisierten Vertreter in Ihrem Land so bald wie moglich Kontakt auf.

Falls auf dem Bildschirm kein Bild oder kein Meni erscheint, oder eine andere Anomalitét auftritt, nachdem
die Maschine eingeschaltet wurde, fithren Sie zuerst eine Problembehebung entsprechend der folgenden
Checkliste durch. Falls das Problem dann immer noch nicht behoben ist, nehmen Sie bitte mit unserem

autorisierten Héndler in Threm Land so bald wie moglich Kontakt auf.
Problembehebung

Nach den am hiufigsten aufgetretenen Fehlern und Systemmeldungen ist die Liste der mdglichen Ursachen

und relevanten Losungen wie folgt beigefligt:

Fehler und Meldungen Maogliche Ursache Losung

Nach Einschalten des Systems | Das Kabel vom Typ c¢ ist | Bitte wenden Sie sich an den

leuchtet die | moglicherweise nicht oder nicht | Vertrieb, die

Stromanzeigelampe nichtauf. | gut an  das  Anzeigegerit | Serviceabteilung und den
angeschlossen. Héndler.

Beim Einschalten des Systems | Das System wird zu kurz nach | Warten Sie nach dem

leuchtet die | dem Ausschalten neu gestartet. Ausschalten 1 Minute, um

Stromanzeigelampe, aber es das System neu zu starten.

werden keine Bilder auf dem
Monitor angezeigt.

Die Meniileiste wird auf dem Stellen Sie die

Bildschirm angezeigt, aber | Die Ubertragungsfrequenz, | Ubertragungsfrequenz, die

kein gescanntes Bild. Verstarkung oder STC-Steuerung | Verstidrkung oder die STC-
ist nicht richtig eingestellt. Steuerung ein.

Das System ist falsch | Sicherstellen, dass das
angeschlossen, das System | System korrekt
befindet sich im eingefrorenen | angeschlossen ist.

Zustand. Driicken Sie das Symbol
EINFRIEREN, um das
System wieder zu aktivieren.

Stellen Sie den
L Untersuchungsmodus
Der Untersuchungsmodus ist nicht . 8
. . - . korrekt ein.
Die Bildqualitét ist | korrekt. S
oy 1 . . . Passen Sie die Einstellung
ungewdhnlich. Die Bildverarbeitungsparameter

Bil i
sind falsch eingestellt. der Bi dve.r arbe%tung an Od?r
setzen Sie sie auf die

Standardeinstellung zurtick
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Der falsch i
er falsche Sondentyp wird Interner Schaltkreisschutz. Maschine neu starten.

auf dem Bildschirm angezeigt.

9.5 Service-Verantwortung

Wenn die Benutzer das System vollstindig gemi3 der Bauanleitung, Bedienungsanleitung und Wartungsanleitung
von CHISON installieren und warten, verfiigt das SONOBOOK-Hauptgerit iiber eine Lebensdauer von 5 Jahren,
VC4-V iiber eine Lebensdauer von 18 Monaten und andere SONOBOOK Wandler iiber eine Lebendauer von 3
Jahren nach Ex-Work.

Die Garantie fiir das System und die Wandler nach Ex-Work ist die Zeit auf der Garantiekarte.

Das System ist ein prézises elektronisches System. Nur der autorisierte Servicetechniker von CHISON darf die
defekten Teile ersetzen. Jegliche Montage, Demontage, Handhabung, Reparatur oder Austausch durch andere
Personen kann sich nachteilig auf die Sicherheit und Wirksamkeit der Systeme und Wandler auswirken und somit
die Lebensdauer des Systems und der Wandler reduzieren, und solche Systeme und Wandler werden nach der oben
genannten unsachgemédflen Handhabung nicht mehr von der CHISON-Versicherung abgedeckt warden. Die
Standardwartung muss von CHISONSs autorisiertem Servicetechniker wéhrend der Lebensdauer des Produkts

durchgefiihrt werden.
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A ACHTUNG: Wenn die oben angegebene Lebensdauer abgelaufen ist, konnen die
Wirksamkeit und die Sicherheit des Systems und der Wandler in groBem Mafle betroffen sein, so
dass es NICHT empfehlenswert ist, das System und die Wandler weiterhin zu benutzen, sogar
dann NICHT, wenn das System und die Wandler ordnungsgemill zu funktionieren scheinen.
Wenn der Benutzer aber weiterhin das System und die Wandler verwenden mochte, sollte der
Benutzer zuerst das CHISON-Servicecenter in der CHISON-Zentrale kontaktieren, um die
notwendige Sicherheitskontrolle und Kalibrierung durch einen von CHISON autorisierten
Servicetechniker zu veranlassen. Falls das Servicecenter in der CHISON-Zentrale das
Kalibrierungszertifikat fiir das betreffende System oder die betreffende probe ausstellt, kann der
Benutzer mit der Nutzung des Systems oder der Wandler entsprechend dem
Kalibrierungszertifikat fortfahren. Wenn allerdings das Servicezentrum in der CHISON-Zentrale
zu der Auffassung gelangen sollte, dass das System und die Wandler die Sicherheits- und
Wirksamkeitsnormen nicht mehr erfiillen, sollte der Benutzer unverziiglich die Verwendung des
Systems und der Wandler Eine verlingerte Nutzung der Systeme und Wandler iiber ihre
Lebenszeit hinaus, kann auch die Reparatur und die Wartung erschweren, daher wird empfohlen,

das Produkt nach Ablauf der Lebenszeit zu erneuern.
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Kapitel 10 Die Systeme

10.1 Allgemeine Beschreibung

Wandler

Scan-Kopf(Linse)

Abb.6-1: Konvexe Sonde Ubersicht

Die Wandlern bieten groBrdumige und kontrastreiche Ultraschallabbildungen im Frequenzbereich von 2,0MHz bis
4,5MHz. Diese Funktionsweise der Wandlern besteht darin, dass sie Schallwellenimpulse in den Korper senden
und das zuriickgeworfene Echo horen, um ein Abbildung mit hoher Aufldsung und Helligkeit und eine Echtzeit-

Anzeige zu erzeugen.

10.2 Wartung und Pflege

Die Wandlern, die mit dem System mitgeliefert werden, sind derart konzipiert, dass sie haltbar und verlésslich sind.
Diese Prazisionsinstrumente sollten jeden Tag inspiziert und mit Vorsicht gehandhabt werden. Bitte befolgen Sie die
folgenden Vorsichtsmafnahmen:
> Lassen Sie den Transducer nicht auf eine harte Oberfl?che fallen. Dies kann die Bestandteile des Transducers
besch?digen und die elektrische Sicherheit des Transducers beeintr?chtigen.

» Vermeiden Sie ein Knicken und Kneifen des Transducerkabels.

Y

Benutzen Sie zugelassene Ultraschall-Koppelgels.

» Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen, die jedem System beiliegen.
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10.2.1 Inspektion von Wandlern

Inspizieren Sie vor und nach jeder Anwendung griindlich die Linse, das Kabel, das Gehduse und den Anschluss
der Wandler. Achten Sie auf Schéden, die ein Eindringen von Fliissigkeit in die Wandler zulassen wiirden. Falls
der Verdacht auf eine Beschdidigung besteht, benutzen Sie die Wandler nicht, bis sie von einem von CHISON

zugelassenen Service-Techniker inspiziert und repariert/ersetzt wurde.

A HINWEIS

Fiihren Sie ein Wartungsprotokoll, zusammen mit einem Bild einer Wandlern-Fehlfunktion.

A WARUNG

Die Wandlern sind derart konzipiert, dass sie nur mit diesem Ultraschallsystem zu verwenden sind.
Die Verwendung dieser Wandlern an jedem anderen System oder an einer nicht hierfiir

qualifizierten probe kann zu Stromschlag oder Schaden am System/Transducer fiihren.

10.2.2 Reinigung und Desinfizierung

° Legen Sie die Sonde in die Reinigungs-/Desinfektionslosung. Stellen Sie sicher, dass die Sonde
nicht iiber den unten in der Abbildung angezeigten Eintauchgrad hinaus in die Fliissigkeit
eingetaucht wird. Stellen Sie sicher, dass die Sonde wihrend der gesamten Desinfektionszeit mit

der Reinigungs-/Desinfektionslosung bis zum Eintauchgrad bedeckt ist.

° Zichen Sie fiir die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionszeit bitte Thr Bedienungshandbuch
zu Rate.
® Schrubben Sie die Sonde wie erforderlich ab, indem Sie einen weichen Schwamm, Mull oder ein

Tuch verwenden, um alle sichtbaren Uberreste von der Oberfliche der Sonde zu entfernen.

] Spiilen Sie die Sonde mit ausreichend sauberem Trinkwasser ab, um alle Desinfektionsmittelreste
Zu beseitigen.

[ ) Benutzen Sie ein weiches Tuch, um das Kabel und den Benutzerbereich der Sonde mit der
Reinigungs-/Desinfektionsfliissigkeit zu reinigen. Stellen Sie sicher, dass die Oberflache der Sonde
und das Kabel griindlich mit dem Reinigungs-/Desinfektionsmittel benetzt wird.

® Lassen Sie die Sonde an der Luft trocknen.
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° Verbinden Sie die Sonde erneut mit der Ultraschallkonsole und platzieren Sie die Sonde in seine

Halterung.

Wandler -Eintauchgrade
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Empfohlene Materialien fiir die Reinigung und Desinfektion des Wandlers

Qualifiziert Time
e
L& Aktive Inhaltsstoff Zweck
osung Ursprung Verwendun tive Inhaltsstofte wWec
g
Isopropylalkohol/Dide NA
WIP'ANIOS FRA Wischen cyldimethylammoniu | Disinfektion
mchloride
80% Ethanol (Mit einem Ethanol Reinigung NA
sauberen Tuch die Jeder Wischen oder
Flissigkeit aufsaugen) Desinfektion
70% Isopropylalkohol (Mit Isopropylalkohol Reinigung NA
einem sauberen Tuch die Jeder Wischen oder
Fliissigkeit aufsaugen) Desinfektion
Clinell Sporicidal Wipes GBR Wischen Natrl-umperc?rbonat Disinfektion NA
Zitronensaure
Peressigsiure, NA
mikrozid PAA Tiicher DEU Wischen Wasserstoffperoxid, Disinfektion
Essigsdure
Universal Tiicher GBR Wischen Quatern?res Disinfektion NA
Ammonium
Perform klassische DEU Wischen EP Disinfekti NA
isinfektion
Wischtiicher EP Sextio
s hoph -
MetriCide OPA Plus USA Aufsaugen Orthophthalal Disinfektion 12
Aldehyd
CIDEZYME Jeder Aufsaugen Enzym Reinigung 1
Perform klassisch Glutaraldehyd 30
criorm KassISches DEU Aufsaugen Hharaieely Disinfektion
Konzentrat GA
Orthophthalal- 12
CIDEX OPA Jeder Aufsaugen A(l)(ri)ehyecll a Disinfektion
Sultan Wasserstoftperoxid 30
G dheit
Wasserstoffperoxid esunchetts Aufsaugen Disinfektion
wesen
gigasept FF(neu) DEU Aufsaugen Succindialdehyd Disinfektion 15
neodisher mediclean DEU Aufsaugen Enzym Reinigung 10
ANIOSYME XL3 FRA Aufsaugen Enzym Reinigung 5
Epizyme Rapid (Schneller Ted Auf Enzym Reini 10
Multi-Enzym-Reiniger) edet uisatgen clmgung
MetriZyme USA Aufsaugen Enzym Reinigung 5
Endozime Xtreme Power USA Aufsaugen Enzym Reinigung 2
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A ACHTUNG

Diese Transducer sind nicht dafiir konzipiert, um Hitzesterilisationsmethoden zu widerstehen. Eine
Exposition gegeniiber Temperaturen iiber 60 ° C wiirden zu einem dauerhaften Schaden fiihren. Die
Transducer sind nicht dafiir konzipiert, vollstindig in Fliissigkeit eingetaucht zu werden, da es

dabei zu einer dauerhaften Beschddigng des gesamten Transducers kommen wiirde.
Systemsicherheit

Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf die Anwendung

Ultraschall-Wandlern sind hochst sensible medizinische Instrumente, die durch unsachgemifle Handhabung leicht
beschédigt werden konnen. Gehen Sie behutsam vor, wenn Sie sie verwenden und schiitzen Sie sie vor Schéiden,
wenn sie nicht benutzt werden. Benutzen Sie KEINEN beschédigten oder fehlerhaften Wandler. Ein Versdumnis,

diese VorsichtsmafBinahmen zu befolgen, kann zu schwerwiegenden Verletzungen und Schéden an der Ausriistung

fihren.

Stromschlagrisiko:

Der Wandler wird durch elektrische Energie betrieben, die den Patienten oder den Benutzer verletzen kann, wenn

spannungsfiihrende innere Teile mit der Leitfliissigkeit in Kontakt geraten:

® Tauchen Sie die Wandler NICHT {iber den auf dem Eintauchgrad-Diagramm angegeben Grad hinaus in eine
Fliissigkeit ein. Tauchen Sie den Wandler-Anschluss niemals in eine Fliissigkeit ein.

® Inspizieren Sie die Wandler-Linse und den Gehdusebereich vor jeder Anwendung optisch in Bezug auf Briiche,
Schnitte, Risse und andere Anzeichen einer physikalischen Beschiddigung. Verwenden Sie eine Wandler, die
beschédigt zu sein scheint, NICHT, bis Sie sich von ihrer funktionellen und sicheren Leistung iiberzeugt haben.
Jedes Mal, wenn Sie die Wandler reinigen, miissen Sie eine griindlichere Untersuchung durchfiihren,
einschlieBlich Kabel, Zugentlastung und Anschluss.

® Priifen Sie die Anschlussstifte der Wandler, bevor Sie den Anschluss in die Wandler-Buchse einstecken. Wenn
ein Stift gebogen ist, benutzen Sie diese Wandler NICHT, bis sie von einem durch CHISON zugelassenen
Service-Techniker inspiziert und repariert/ersetzt wurde.

® Kontrollen hinsichtlich einer elektrischen Undichtigkeit sollten routinemiBig durch einen von CHISON

zugelassenen Service-Techniker durchgefiihrt werden.

Mechanisches Risiko:

Eine beschéddigte Wandler oder eine iibermafige Kraftausiibung kann zu Verletzungen beim Patienten oder zu
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einer Beschéddigung der Wandler flihren:
® Inspizieren Sie die Wandler hinsichtlich scharfer Kanten oder rauer Oberfldchen, die empfindliches  Gewebe

verletzten kdnnten.
® Wenden Sie KEINE iiberméfige Kraft auf den Wandler-Anschluss an, wenn Sie ihn in die Wandler-Buchse

einstecken. Der Stift eines Wandler-Anschlusses konnte dadurch verbogen werden.

Besondere Anweisungen zur Anwendung

Verwendung von Schutzhiillen

Fiir klinische Anwendungen wird die Verwendung von marktzuldssigen Sonde-Hiillen empfohlen. Siche FDA 29.

Mairz 1991 "Medical Alert on Latex Products" (Medizinischer Alarm in Bezug auf Latexprodukte).

Schutzhiillen kénnen erforderlich sein, um die Krankheitsiibertragung zu minimieren. Wandler-Hiillen sind zur
Anwendung in allen klinischen Situationen verfiigbar, bei denen die Sorge einer Infektion besteht. Die
Verwendung von rechtmiBig vertriebenen, sterilen Wandler-Hiillen wird fiir endo-kavitire Verfahren sehr
empfohlen.

Benutzen Sie KEINE vorab lubrifizierten Kondome als Hiille. In einigen Féllen koénnen Sie die Wandler
beschéddigen. Die Gleitmittel an diesen Kondomen sind eventuell mit der Konstruktion der Wandler nicht
vertrédglich.

Gerite, die Latex enthalten, konnen schwere allergische Reaktionen bei Personen hervorrufen, die auf Latex
empfindlich reagieren.

Verwenden Sie KEINE abgelaufene Wandler-Hiille. Bevor Sie eine Hiille verwenden, priifen Sie, ob sie eventuell

abgelaufen ist.

Systembehandlung und Infektionskontrolle:

Diese Informationen zielen darauf ab, das Bewusstsein des Benutzers in Bezug auf die Risiken der
Krankheitsiibertragung in Verbindung mit der Verwendung dieser Ausriistung zu steigern und eine Anleitung fiir
die Entscheidungsfindungen zu bieten, die die Sicherheit des Patienten wie die des Benutzers der Ausriistung

direkt betreffen.

Diagnostische Ultraschallsysteme verwenden Ultraschallenergie, die mit dem Patienten iiber direkten korperlichen
Kontakt gekoppelt werden muss.

Je nach Untersuchung tritt dieser Kontakt {iber eine Vielzahl von Geweben auf, die von intakter Haut bei einer
Routineuntersuchung bis hin zum Blutkreislauf bei einem chirurgischen Eingriff reichen konnen. Das

Infektionsrisiko variiert stark je nach Art des Kontakts.
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Einer der wirksamsten Wege, die Ubertragung zwischen den Patienten zu vermeiden, ist die einmalige
Verwendung von Einweg-Geriten. Doch Ultraschall-Transducer sind komplexe und teure Gerite, die zwischen
Patienten immer wieder verwendet werden miissen. Daher ist es sehr wichtig, das Risiko einer
Krankheitsiibertragung zu minimieren, indem Barrieren angewandt und zwischen den Patienten eine

ordnungsgemalle Verarbeitung durchgefiihrt wird.

Infektionsrisiko
Reinigen und desinfizieren Sie die Wandler zwischen den Patienten IMMER in dem fiir die Art der Untersuchung

angemessenen Grad und benutzen Sie durch die FDA zugelassene Wandler-Hiillen, wo angemessen.

Angemessene Reinigung und Desinfizierung sind erforderlich, um die Ubertragung von Krankheiten zu
vermeiden. Es liegt in der Verantwortung des Ausriistungsbenutzers, die Wirksamkeit der
Infektionskontrollverfahren, die in Gebrauch sind, zu priifen. Benutzen Sie fiir intra-kavitire Verfahren immer

sterile, legal vertriebene Wandler-Hiillen.

System-Reinigungsprozess:
TRENNEN Sie die Wandler vom System bevor sie mit der Reinigung/Desinfizierung der Wandler beginnen. Ein

Unterlassen diesbeziiglich konnte dem System Schaden zufiigen.

Reinigen Sie die Wandler nach jeder Anwendung

® Trennen Sie die Wandler von der Ultraschallkonsole und entfernen Sie das Koppelgel indem Sie es mit einem
weichen Tuch abwischen und mit flieBendem Wasser abspiilen.

® Waschen Sie die Wandler mit einer milden Seife in lauwarmem Wasser ab. Schrubben Sie die Wandler wie
erforderlich, indem Sie einen weichen Schwamm, Mull oder ein Tuch verwenden, um die Oberfliche der
Wandler von sichtbaren Uberresten zu befreien. Eine verlingerte Durchniissung oder iibermifBiges Schrubben
mit einem weichen Borstenpinsel (wie z.B. Zahnbiirste) kann erforderlich werden, wenn Material auf der

Oberflache der Wandler getrocknet ist.

A WARNUNG

Um einen Stromschlag zu vermeiden, schalten Sie das System immer aus und trennen Sie die

Wandler bevor Sie sie reinigen.

A ACHTUNG

Seien Sie besonders vorsichtig beim Umgang mit der Linsenseite des Ultraschall-Transducers. Die
Linsenseite ist besonders sensibel und kann durch grobe Handhabung leicht beschddigt werden.
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Benutzen Sie NIEMALS iibermdjfsige Kraft, wenn Sie die Linsenseite reinigen.

o Waschen Sie die Wandler mit geniigend Trinkwasser ab, um alle sichtbaren Seifenreste zu

beseitigen.

e Lassen Sie die Linsenseite an der Luft trocknen, oder trocknen Sie sie mit einem weichen Tuch.

A ACHTUNG

Um das Risiko einer Infektion durch iiber das Blut iibertragene Pathogene zu vermeiden, miissen
Sie die Wandler und alle Einwegmaterialien, die mit Blut in Kontakt kamen, sowie andere
infektiosen Materialien, Schleimhdute und nicht intakte Haut gemdf; den Infektionskotrollverfahren
handhaben. Sie miissen beim Umgang mit potentiell infektiosen Materialien Schutzhandschuhe

tragen. Benutzen Sie ein Gesichtsschild und Schutzbekleidung, wenn das Risiko auf Spritzer besteht.

Desinfizierung der Wandler:
Desinfizieren Sie die Wandler bitte nach jeder Anwendung. Ultraschall-Wandler konnen durch
Verwendung von fliissigen, chemischen, keimtdtenden Mitteln desinfiziert werden. Der Grad der Desinfizierung hingt

direkt von der Kontaktdauer mit dem keimtOtenden Mittel ab. Eine erhohte Kontaktzeit fithrt zu einem hoheren

Desinfizierungsgrad.

Damit fliissige, chemische, keimtétende Mittel wirksam sein konne, miissen wahrend des Reinigungsprozesses alle
sichtbaren Reste beseitigt werden. Reinigen Sie die Wandler griindlich, wie zuvor beschrieben, bevor Sie mit der

Desinfizierung beginnen.

Sie MUSSEN die Wandler vom System trennen, bevor Sie mit der Reinigung/Desinfizierung der Wandler beginnen.

Ein Versdumnis diesbeziiglich konnte dem System Schaden zufiigen.

Tauchen Sie Wandler nicht in fliissige, chemische keimtdtende Mittel fiir einen ldngeren Zeitraum ein, als in den

Gebrauchsanweisungen des keimtotenden Mittels angegeben. Eine verldngerte Aufnahme des Mittels kann zu

Schéden an der Wandler fiihren und ein frithes Versagen der Umbhiillung hervorrufen, was wiederum die Gefahr

eines moglichen Stromschlags aufbrichte.

® Bereiten Sie die keimtdtende Losung gemél den Anweisungen des Herstellers vor. Vergewissern Sie sich, dass Sie
alle Vorsichtsmaflnahmen in Bezug auf Lagerung, Anwendung und Entsorgung beachten. Der Transducer ist nicht
dafiir konzipiert, um vollstindig in eine Fliissigkeit eingetaucht zu werden. Sollte der gesamte Transducer
eingetaucht werden, wiirde dies zu dauerhaften Schidden fiihren. Der eingetauchte Bereich, darf die
Verbindungslinie des Transducers nicht iiberschreiten.
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® Bringen Sie die gereinigten und desinfizierten Wandler mit dem keimtdtenden Mittel fiir die Dauer, wie sie vom

Hersteller des keimtdtenden Mittels angegeben wird, in Kontakt. Fiir die Oberflichen der Wandler wird eine
hochgradige Desinfizierung empfohlen und ist fiir endo-kavitdre Wandler erforderlich (halten Sie sich an die vom
Hersteller des keimtdtenden Mittels empfohlene Zeit).
® Waschen Sie nach der Entnahme aus dem keimtdtenden Mittel die Wandler gemédfl den Anweisungen des
Herstellers des Mittels ab. Spiilen Sie alle sichtbaren Reste des Mittels von der Wandler ab und lassen Sie sie an
der Luft trocken. Ultraschallumwandler konnen leicht durch eine unsachgeméfie Handhabung und bei Kontakt mit
bestimmten Chemikalien beschédigt werden. Eine Nichtbefolgung dieser Anweisungen kann zu schwerwiegenden
Verletzungen und Schéden an der Ausriistung fithren.
® Tauchen Sie die Wandler nicht weiter in eine Fliissigkeit ein wie die Ebene, die fiir die Wandler spezifiziert wurde.
Tauchen Sie niemals den Stecker des Transducers oder die Wandler-Adapter in eine Fliissigkeit ein.
® Vermeiden Sie mechanische Stofe oder Schldge auf den Transducer und verbiegen Sie das Kabel nicht iiberméBig
und ziehen Sie nicht allzu stark daran.
® Schidden am Transducer kdnnen vom Kontakt mit unangemessenen Kupplungs- oder Reinigungsmitteln resultieren:
® Durchtranken  Sie den  Transducer nicht mit Losungen, die  Alkohol, Bleichmittel,
Ammoniumchloridverbindungen oder Wasserstoffperoxid
® Vermeiden Sie den Kontakt mit Losungen oder Koppelgelen, die Mineraldl oder Lanolin
enthalten.
® Vermeiden Sie Temperaturen iiber 60°C. Auf keinen Fall sollten der Transducer einer
Hitzesterilisierungsmethode unterzogen werden. Wenn das System Temperaturen von iiber 60° C ausgesetzt
wird, kann dies zu dauerhaften Schiaden am Transducer fiihren.
) Inspizieren Sie die Wandler vor der Anwendung hinsichtlich Schiden oder Degeneration des Gehéuses,

Zugentlastung, Linsen und Dichtung. Verwenden Sie keine beschidigte oder fehlerhafte Wandler.

Koppelgele
Verwenden Sie KEINE nicht empfohlenen Gele (Schmiermittel). Sie konnen das System beschiddigen und die

Garantie ungiiltig machen. Es wird das AQUASONIC Gel von R. P. Kincheloe Company in den USA
empfohlen.

Um eine optimale Ubertragung der Energie zwischen dem Patienten und der Wandler zu gewihrleisten, muss ein

Leitgel grofBziigig auf der Stelle am Patienten aufgetragen werden, an der der Scan stattfindet.

Verwenden Sie KEIN Gel an den Augen. Falls es zu einem Kontakt des Gels mit dem Auge kommen sollten,

spiilen Sie das Auge griindlich mit Wasser aus.

Koppelgele sollten die folgenden Inhaltsstoffe nicht enthalten, die dafiir bekannt sind, dass sie die Wandler

beschadigen:
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® Methanol, Ethanol, Isopropanol oder jedes andere auf Alkohol basierende Produkt.

® Mineraldl

® Jod

® [ otionen

® Lanolin

® Aloe Vera

® Olivenol

® Methyl- oder Ethylparabene (Parahydroxybenzoeséure)
® Dimethylsilikon

Geplante Wartung

Der folgende Wartungsplan wird fiir das System und die Wandlervorgeschlagen, um ein Optimum an Betrieb und
Sicherheit zu gewihrleisten.

Téglich: Inspektion der Wandler

Nach jeder Anwendung: Reinigung der Wandler, Desinfizierung der Wandler.

Wie erforderlich: Inspektion der Wandler, Reinigung der Wandler und Desinfektion der Wandler.

Riicksendung/Versendung von Wandler und Reparaturteilen

Die Transportabteilung und unsere Politik verlangen, dass Ausriistung, die zwecks Servicearbeiten
zuriickgesendet werden, sauber und frei von Blut und anderen infektisen Substanzen sein MUSSEN.

Wenn Sie eine Wandler oder ein Teil fiir Servicearbeiten zuriicksenden, miissen Sie vor dem Einpacken und der
Verschickung der Ausriistung die Wandler oder das Teil reinigen und desinfizieren.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen zur Reinigung und Desinfizierung, die in diesem Handbuch zur
Verfiigung gestellt werden, beachten.

Dies gewihrleistet, dass die Beschiftigten der Lieferbranche wie auch die Personen, die das Paket erhalten, vor

jedwedem Risiko geschiitzt sind.

10.3 Anweisungen zum Systembetrieb

Fiir Details in Bezug auf den Anschluss, die Aktivierung, Deaktivierung, Trennung, den Transport und die

Lagerung der Wandler. Siehe Abschnitt 3.5 “Wandler” in Kapitel 3.
10.3.1Patienten-Scan

Um eine optimale Ubertragung der Energie zwischen dem Patienten und der Wandler zu gewihrleisten, muss ein

leitendes Gel grof3ziigig bei dem Patienten dort aufgetragen, wo der Scan durchgefiihrt wird.
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Nach Abschluss der Untersuchung befolgen Sie bitte entsprechend die Verfahrensweisen zur Reinigung,

Desinfizierung oder Sterilisierung.

10.4 Dienstverantwortung

Das System ist ein prézises elektronisches System. Nur ein autorisierter Servicepartner sollte defekte Teile
austauschen. Fiir Ausfille, die durch unautorisierten Service verursacht wurden, ist der Hersteller nicht
verantwortlich.
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ANHANG A Informationen iiber den EC-Beauftragten

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Hamburg)
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax:+49-40-255726

Dimdi No.:DE/0000040627

E-mail: shholding@hotmail.com
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Anhang B: BERICHTSTABELLE ZUR AKUSTISCHEN AUSGABE

Wandler-Modell: PS/VS/GS
Betriebsart:_ B
TIS TIB
Index-Label mi Auf der Unter der Auf der Auf der TIC
Oberfliche Oberfliche Oberfliche Oberfliche
Maximaler Indexwert 1.05 0.11 0.11 0.25

0.11 0.11

0.11 0.11

Index-Komponente Wert

Pr.obei
Zont (MPa)
P (mW)
P11 (mW)
Zugehorige
akustisch Zs (cm)
Parameter Zy (cm)
Zm (cm)
Zyiio (cm) 2.15
fawt (MHz) 2.25
prr (Hz) -
srr (Hz) 18.94
Npss NA 1.00
Lo bel | wiemz) | 79.17
Zpii.u
Andere Lspta.a bei
Infodermbeiionen | Zyiia (mW/cm?) 0.79
oder
Zsii.a
Ispta bei
Zpioder | (mW/cm?) 0.82
Zsii ! " 1 |
(MPa)
Modus (cm) 3.00 3.00 3.00 3.00
Betriebs- Fokus (cm) 16.00 16.00 16.00 16.00
kontrollbedin
gungen Frequenz MHz 2.00 2.00 2.00 2.00
PRF HZ - - - -
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Wandler-Modell: P5/V5/G5
Betriebsart: B+ M
TIS TIB
Index-Label MI Auf der Unter der Auf der Auf der TiC
Oberfliache Oberfliache Oberfliache Oberfliche
Maximaler Indexwert 1.12 0.26 0.58 0.36
Index-Komponente Wert 0.26 0.18 0.26 0.58
Pr.a bei
Zonn (MPa)
P (mW)
P11 (mW)
Zugehérige
akustisch Zs (cm)
Parameter Zy (cm)
Zmi (cm)
Zpii,u (Cm) 2.05
fawt (MHz) 2.16
prr (Hz) 346
srr (Hz) -
Npss NA 1.00
e DL\ wiem?) | 80.46
pii.a
Andere Ispta.a
Infodermbeiionen | bei Zpiia (mWicm2) 877
oder
Zsii.a
Ispta bei
Zyioder | (mW/cm?) | 8.89
Zsii
Pr bei
7o (MPa) 1.75
Modus (cm) 3.00 3.00 3.00 3.00
Betriebs- Fokus (cm) 16.00 16.00 16.00 16.00
kontrollbedin
gungen Frequenz MHz 2.00 2.00 2.00 2.00
PRF HZ - - - -
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Wandler-Modell: P5/V5/GS
Betriebsart:B+C
TIS TIB
Index-Label M Auf der Unter der Auf der Auf der TIC
Oberfliche Oberfliche Oberfliche Oberfliche
Maximaler Indexwert 0.88 0.22 0.22 0.50

Index-Komponente Wert

Pr.« bei

0.22

0.22

0.22

0.22

Betriebs-
kontrollbedin
gungen

Zooii

Modus

T (MPa)
P (mW)
| T3 (mW)
Zugehérige
akustisch Zs (cm)
Parameter Zy (cm)
Zm (cm)
Zpii,u (Cm) 2.60
fawt (MHz) 2.51
prr (Hz) -
srr (Hz) 6.49
TNpss NA 8.00
Tmmabel | \wiemz) | 94.79
ZLpiia
Andere Ispta.o bei
Infodermbeiionen | Zyiia (mWi/cm?) 0.50
oder
Zsii.a
Ispta bei
Zyioder [ (mW/cm?) | 0.51
Zsii
pr bei
(MPa) 1.73

(cm) 3.00 3.00 3.00 5.00
Fokus (cm) 16.00 16.00 16.00 16.00
Frequenz MHz 3.00 3.00 3.00 3.00
PRF HZ - - - -
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Wandler-Modell: P5/V5/GS
Betriebsart:PW
TIS TIB
Index-Label MI Auf der Unter der Auf der Auf der TIC
Oberfliche Oberfliche Oberfliche Oberfliche
Maximaler Indexwert 0.63 0.20 0.74 0.38

Index-Komponente Wert

Pr.« bei

0.15

0.20

0.16

0.74

Betriebs-
kontrollbedin
gungen

Zooii

Modus

T (MPa)
P (mW)
| T3 (mW)
Zugehérige
akustisch Zs (cm)
Parameter Zy (cm)
Zm (cm)
Zpii,u (Cm) 3.05
fawt (MHz) 2.48
prr (Hz) 2000
srr (Hz) -
TNpss NA 1.00
Tmabel | ynjemz) | 4029
ZLpiia
Andere Lspta.a bei
Infodermbeiionen | Zyiia (mWicm?) | 109.67
oder
Zsii.a
Ispta bei
Zyioder | (mW/cm?) | 213.87
Zsii
pr bei
(MPa) 1.22

(cm) 4.00 11.00 4.00 7.00
Fokus (cm) 16.00 16.00 16.00 16.00
Frequenz MHz 3.00 3.00 3.00 3.00
PRF HZ 2000 2000 2000 2000
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ANHANG C Transducer — Maximale Oberflichentemperatur

Maximale Oberflichen- temperatur (°C) Maximale Oberflichen-
Transducer-Modell Material, das den Kontakt mit temperatur (°C)
menschlichem Gewebe nachahmt In der Luft hingend
P5 <37.6 <314
V5 <37.6 <314
G5 <37.6 <314
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Anhang D: UBERSICHT DER MESSERGEBNISSE

Messung Nutzbereich Genauigkeit
Distanz Bildbereich <£5%
Umfang: Bildbereich <5 %
Trace-Methode, Ellipsen-Methode
Bereich: Bildbereich <+10 %
Trace-Methode, Ellipsen-Methode
Umfang Bildbereich <£5%
Winkel Bildbereich <+5 %
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ANHANG E ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS

1. Anleitung und Erklirung des Herstellers — Elektromagnetische Storstrahlungen

Das SonoEye ist fiir eine Nutzung in der nachfolgend aufgefiihrten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des SonoEye sollte gewéhrleisten, dass es in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storstrahlungstest Einhaltung Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

RF-Storstrahlungen Gruppe 1 Das SonoEye benutzt RF-
CISPR 11 Energie nur fiir seinen internen
Betrieb. Daher sind
Storstrahlungen sehr niedrig
und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Interferenzen mit in
der Néhe befindlichen Geréten

hervorrufen.
RF-Storstrahlungen Klasse A Das SonoEye ist fiir die
CISPR 11 Verwendung in allen

Einrichtungen geeignet,
einschlieBlich hauslichen
Einrichtungen wie auch denen,
die direkt mit dem offentlichen
Niedrigspannungs-Stromnetz
verbunden sind, das Gebidude
speist, die fiir hdusliche
Zwecke genutzt werden.
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2. Anleitung und Erklirung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

Das SonoEye ist fiir die Nutzung in der nachfolgend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung

vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des SonoEye sollte gewéhrleisten, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Einhaltungsebene Elektromagnetische
Testebene Umgebung - Anleitung

Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Die Bdden sollten aus

Entladung 2 kV, 4 kV, £8kV, | £2 kV, +4 kV, £8 kV, | Holz, Beton oder

(ESD) +15kV Luft +15kV Luft Keramikfliesen bestehen.

IEC 61000-4-2 Falls die Boden mit
synthetischem Material
bedeck sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Stromfrequenz 30 A/m 30 A/m Die Magnetfelder der

(50/60 Hz) Stromfrequenz sollten den

Magnetfeld Eigenschaften eines

IEC 61000-4-8 typischen Standorts einer
kommerziellen oder
Klinikumgebung
entsprechen.

Gestrahlte HF-EM- 3VIM 3VIM Gestrahlte HF-EM-Felder

Felder IEC61000-4-3

80 MHz-2.7 GHz

80 %AM bei 1 KHz

80 MHz-2.7 GHz

80 %AM bei 1 KHz

sollten auf Werten liegen,
die filir einen typischen
Standort in einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Niherungsfelder von
drahtlosen RF-
Kommunikationsgerét
en

IEC 61000-4-3

Siehe Tabelle 9

Siehe Tabelle 9

Die Nahfelder von
drahtlosen HF-
Kommunikationsgeriten

sollten auf einem Niveau
liegen, das flir einen
typischen Standort in einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung

charakteristisch ist.
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Tabelle 9 - Priifspezifikationen fiir die IMMUNIT T VON GEH USEPORTS fiir drahtlose HF-Kommunikationsgerite

Testfrequenz Bereich @ Service ® Modulation ® Hochstleistung Distanz STORFESTIGKEITS-
(MHz) (MHz) W) @) PRUFNIVEAU (V/m)
Pulsmodulation
385 380 -390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM©
GMRS 460, N
450 430 - 470 S kHz 2 0.3 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz Sinus
710 N
; Pulsmodulation
745 704787 | LTEBereich I3, 0.2 0.3 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
Pulsmodulation »
800 - 980 iDEN 820, 2 0.3 28
18 Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1 845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation »
1700 -1 990 2 0.3 28
DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Pulsmodulation »
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Band 7
5240
Pulsmodulation
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0.2 03 9
217 Hz
5785
HINWEIS Wenn es zum Erreichen des STORFESTIGKEITS-PRUFNIVEAUS erforderlich ist, kann die Distanz zwischen der

Sendeantenne und dem ME-EQUIPMENT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Priifabstand von 1 m ist nach IEC 61000-4-3

zuldssig.

? Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

® Der Triger muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhiltnis moduliert werden.

9 Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da sie zwar keine eigentliche
Modulation darstellt, aber im schlimmsten Fall..
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