Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handfldche

CHISON

Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflache

Modell
SonoEye P2/ SonoEye V2/ SonoEye G2

Benutzerhandbuch

57-01698-00

7. Juli 2025
Rev. 1.0

CHISON Medical Technologies Co., Ltd.

Wir behalten uns das Recht vor, diese Anleitung ohne vorherige Benachrichtigung zu dndern.



Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handfldche

Regulierungsanforderung

C G 0 1 9 7 Dieses Produkt erfiillt die wesentlichen Anforderungen der Verordnung liber
Medizinische Gerate (EU) 2017/745. Zubehor ohne CE-Marke ist nicht
garantiert, dass es diesen Anforderungen entspricht.

Dieses Handbuch dient als Referenz fiir die Modelle SonoEye P2, SonoEye V2 und SonoEye G2.
Stellen Sie sicher, dass Sie die neueste Version dieses Dokuments verwenden. Falls Sie die aktuelle

Version wissen mochten, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

/N\HINWEIS:

Eine Mitteilung an den Nutzer und/oder Patienten, wonach jeder ernste Vorfall im Zusammenhang
mit dem Gerat beim Hersteller sowie bei der zustdandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet

werden muss, in dem der Nutzer und/oder Patient registriert ist.
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Kapitel 1 Einleitung

Dieses Handbuch enthalt die erforderlichen Informationen fir einen sicheren Betrieb des Systems.
Lesen Sie alle Anweisungen in diesem Handbuch sorgfaltig vor der Bedienung des Systems und verstehen Sie sie

vollstandig. Halten Sie das Handbuch stets zusammen mit der Ausristung aufbewahren und Uberprifen Sie
regelmaRig die Bedienungsanweisungen sowie die Sicherheitsvorschriften.

1.1 Systemibersicht

Anwendungsindikationen
Das digitale Farbdoppler-Palm-Ultraschallsystem ist fiir diagnostische Ultraschallbildgebung in den Modi B (2D), B/M,

Farbdoppler, kombiniert (B + Farb), pulsierende Wellen sowie Fusion-Harmonik-Bildgebung konzipiert. Es eignet sich

zur diagnostischen Ultraschallbildgebung und zur Analyse von Flussigkeitsfliissen in den folgenden Anwendungen:

Padiatrie, Kleine Organe, Muskel-Skelett-System, Periphere GefalRe, Karotisarterie
Das digitale Farbdoppler-Palm-Ultraschallsystem ist fiir Einsatzumgebungen konzipiert, in denen medizinische

Versorgung durch Fachkrafte geleistet wird.

Kontraindikation
Das System ist nicht fir den ophthalmologischen Einsatz oder fir jeglichen Einsatz vorgesehen, bei dem der

akustische Strahl durch das Auge gefiihrt wird.

1.2 Kontaktdaten

Fir weitere Informationen oder Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler oder an

die entsprechende Support-Abteilung, wie unten angegeben.
CHISON-Website www.chison.com

Serviceunterstlitzung CHISON Medical Technologies Co., Ltd.
Telefon: 0086-400-8878-020; 0086-0510-85311707

Fax: 0086-0510-85310726

E-Mail:service@chison.com.cn

Eine Bestellung abgeben  CHISON Medical Technologies Co., Ltd. Telefon:
0086-0510-8531-0593/0937
Fax: 0086-0510-85310726
E-Mail:export@chison.com.cn

Hersteller CHISON Medical Technologies Co., Ltd.
Changjiang-Sudring 3, Bezirk Xinwu, Wuxi, 214028, Jiangsu
P.R. China

US-Agent Herr Marco Mu, 2219 Rimland Drive, Suite 301, Bellingham, Barkley Village, Bellingham,
Washington 98226, USA
Telefon: (702)209-5185, Fax: 360-9253199

E-Mail:us .agent@mid-link.net
MID-LINK INTERNATIONAL CO., LTD

& Achten Sie auf dass das Geriit gemdif8 dem Bundesrecht nur von lizenzierten Fachkriiften oder
Therapeuten verkauft werden darf.


http://www.chison.com/
mailto:service@chison.com.cn
mailto:export@chison.com.cn
mailto:us.agent@mid-link.net
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Kapitel 2: Systemsicherheit

2.1 Sicherheitsiibersicht

In diesem Abschnitt werden MaRRnahmen erdrtert, die die Sicherheit sowohl des Bedieners als auch des Patienten gewa

hrleisten. Um die Sicherheit beider Beteiligter zu sichern, lesen Sie bitte vor der Bedienung dieses Systems die

entsprechenden Informationen in diesem Kapitel sorgfaltig durch. Die Ignorierung der Warnhinweise oder das VerstoRen

gegen die geltenden Vorschriften kann zu Personenschiden oder sogar zum Tod des Bedieners oder des Patienten fiihren.

Die Benutzer sollten die folgenden VorsichtsmalRnahmen befolgen:

>

Dieses System entspricht den allgemeinen Anforderungen fir Ausristung vom Typ BF sowie dem IEC-
Standard. Fiur eine korrekte Bedienung des Systems wenden Sie sich bitte an Kapitel 1 ,System
Sicherheit" im Benutzerhandbuch.

Verandern Sie dieses System auf keiner Weise. Das System darf nicht demontiert werden.
Notwendige Anderungen diirfen ausschlieBlich vom Hersteller oder seinen bevollmichtigten

Vertretern vorgenommen werden.

Dieses System wurde in der Fabrik vollstindig eingestellt. Andern Sie keine festen oder justierbaren Teile.

Im Falle eines Funktionsausfalls schalten Sie das System unverziiglich aus und informieren Sie den Hersteller
oder seine beauftragten Vertreter.

Verbinden Sie dieses System ausschlieRlich elektronisch oder mechanisch mit Geraten, die den Normen EN
60601-1 entsprechen. Uberpriifen Sie erneut den Leckstrom sowie weitere Sicherheitsleistungsparameter des
gesamten Systems, um mogliche Schaden durch Leckagen infolge einer Stromiiberlagerung zu vermeiden.

Das System umfasst keine speziellen SchutzmalRnahmen, wenn es mit Hochfrequenzbetriebsgerdten
konfiguriert ist. Der Bediener sollte bei solchen Anwendungen Vorsicht walten lassen.

Das System darf nur von vom Hersteller autorisiertem Personal installiert werden. Versuchen Sie nicht, es
selbst zu installieren.

Nur ein autorisierter Serviceingenieur darf Wartungsarbeiten durchfihren.

Nur ein qualifizierter Bediener oder eine Person unter qualifizierter Aufsicht darf das System verwenden.
Verwenden Sie dieses System nicht in Gegenwart brennbarer Stoffe, da sonst eine Explosion auftreten
kann.

Scannen Sie nicht standig denselben Bereich eines Patienten oder setzen Sie diesen einer langeren Scannzeit
aus; andernfalls kann dies dem Patienten schaden.

Beim Einsatz des Systems fiir Ultraschalluntersuchungen verwenden Sie ausschlieBlich qualifiziertes
Ultraschallgel, das den Systemstandards entspricht.

EntschlieBen Sie das System nicht, wenn es im aktiven Betrieb ist. Begeben Sie sich stets zum EXAM-
Bildschirm, wenn Sie das System entfernen missen.

Um Verletzungen am Arm oder Hals zu vermeiden, sollte der Bediener wahrend der Patientenscanning nicht

zu lange in derselben Position bleiben, ohne eine Pause einzulegen.

Legen Sie das System nicht in der Ndhe von Flissigkeit.
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AAnmerkung

*Um dieses Produkt korrekt entsorgen zu kénnen, wenden Sie sich bitte an die lokale Serviceabteilung.

2.2 Elektrische Sicherheit

Z

®  Ausriistung der Klasse |
Klass I-Ausristung, bei der der Schutz vor elektrischen Stoen nicht ausschlieflich auf der Grundisolierung

beruht, sondern zusatzlich eine schiitzende Erdung umfasst. Diese zuséatzliche Sicherheitsmalnahme verhindert,

dass exponierte Metallteile bei einem Isolationsversagen leitfahig werden.

AAnmerkung

Die Emissionsmerkmale dieser Geréite machen sie fiir den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhdusern
geeignet (CISPR-Klasse A). Bei Verwendung in einer Wohnumgebung — fiir die normalerweise die CISPR-Klasse B
erforderlich ist —bietet das Gerdt mdglicherweise nicht ausreichenden Schutz fiir

Funkfrequenzkommunikationssysteme. Der Nutzer muss mdéglicherweise Abhilfemafinahmen ergreifen,

beispielsweise durch die Verlegung oder Neuausrichtung der Gerdte.

Schutzgrad gegen elektrische St6Re

° Typ der angewandten BF-Einheit(fir Systeme mit dem BF-Symbol gekennzeichnet)

BF-Typ — Anwendungsgebiet: Bereitstellung eines bestimmten Schutzniveaus gegen elektrische StoRe,
wobei insbesondere der zuldssige Leckstrom beriicksichtigt wird.

BF: Isolierung vom Boden; maximale Leckstrommenge beim Patienten: im Normalbetrieb < 100 pA, bei
Einzelfehlerbedingung < 500 pA

Schutzgrad gegen schidlichen Wassereintritt

® Die IP-Klassifizierung des Systems betragt , Allgemeine Ausristung"; der eingetauchte Teil weist die
Schutzklasse IPX7 auf, der Gbrige Teil die Schutzklasse IPX1.

Sicherheitsstufe bei Verwendung in Gegenwart eines brennbaren Andsthetikums, das mit Luft (oder

Sauerstoff oder Stickstoffmonoxid) gemischt ist:

Die Ausriistung eignet sich nicht fur den Einsatz in Umgebungen, in denen brennbare Anasthetika mit Luft (oder
mit Sauerstoff oder mit Stickoxiden) gemischt sind.

Leitungsinterferenz

&Anmerkung

Die Bildqualitit kann durch induzierte Stérungen beeintréichtigt werden. Verwenden Sie das betroffene Bild
nicht. Stellen Sie das System in eine einfachere Umgebung hinsichtlich elektromagnetischer Kompatibilitdt ein,
um mit der Arbeit zu beginnen. Sollten induzierte Stérungen auftreten, stoppen Sie die Nutzung und édndern Sie

die Position, um ein besseres Bild zu erhalten.
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Betriebsmodus
®  Kontinuierliche Ausfiihrung

Fir die maximale Sicherheit sollten Sie stets diese Richtlinien befolgen:

»  Entfernen oder umgehen Sie den Erdungsdraht nicht.

»  Entfernen Sie die Schutzdeckel des Systems nicht. Diese schiitzen die Nutzer vor gefahrlichen Spannungen. Die Geha
usepaneele miissen wahrend der Nutzung des Systems an ihren Stellen bleiben. Alle internen Ersatzteile diirfen nur von
einem qualifizierten Elektroniker vorgenommen werden.

»  Betreiben Sie dieses System nicht in Gegenwart brennbarer Gase oder Anasthetika.

> Alle peripheren Gerate (sofern nicht als medizinischer Qualitatsgrad zertifiziert) sind, die mit dem System verbunden
sind, Uber einen elektrischen Steckdoseanschluss mithilfe eines optionalen lIsolationstransformators mit Strom zu

versorgen.

Hinwei h der Installation des Produl

Die Abstandsabnahme sowie die Auswirkungen von fest installierter Funkkommunikationsausriistung sind komplex zu
bewerten: Die Feldstarken von festen Sendern — wie Basisstationen fiir Mobilfunk- und Kabelfunkgerate, Landmobiles,
Amateurfunkanlagen, AM- und FM-Rundfunksendungen sowie Fernsehsender — lassen sich theoretisch nicht mit
hoher Genauigkeit vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch solche festen Hochfrequenzsender
genau zu erfassen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung durchgefiihrt werden.Wenn die gemessene
Feldstarke an der Stelle, an der das Ultraschallsystem eingesetzt wird, den im Immunitatszertifikat angegebenen zula
ssigen RF-Konformitdtswert lGbersteigt, sollte das System Uberprift werden, um eine ordnungsgemafle Funktionsweise
zu bestatigen. Bei festgestellter Fehlfunktion konnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, beispielsweise die

Neuausrichtung oder Verlegung des Systems oder der Einsatz eines RF-geschirmten Untersuchungsrums.
® Verwenden Sie ausschlielflich die von CHISON bereitgestellten oder von dem Hersteller vorgeschriebenen

Stromversorgungskabel. Produkte mit Steckdose miissen in eine festmontierte Steckdose mit Schutzerdungskabel
eingesteckt werden. Verwenden Sie niemals Adaptepe oder Umwandlungsgerate zur Anbindung an eine Steckdose (z.
B. Umwandler von Dreipunkt- auf Zweipunktsteckverbindung).

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

® Verwenden Sie ausschlieBlich die von CHISON bereitgestellten oder von diesem vorgeschriebenen Kabel.
Verbinden Sie diese Kabel gemaR den Installationsanweisungen — beispielsweise trennen Sie Stromkabel von
Signalkabeln.

® Anordnen Sie die Hauptausriistung sowie weitere Peripheriegerate gemaR den in diesem Handbuch beschriebenen

Installationsverfahren.

& Warnung

Portable RF-Kommunikationsgerdte (einschlieflich Peripheriekomponenten wie Antennenkabel und externe
Antennen) diirfen nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil dieses medizinischen Systems kommen,
einschliefSlich von vom Hersteller vorgeschriebenen Kabeln. Andernfalls kann die Leistungsféihigkeit dieser Ger

Gte beeintrdchtigt werden.

Hinweis auf Benutzeranderungen

Der Benutzer darf dieses Produkt niemals andern.
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Benutzerdnderungen kénnen zu einer Verschlechterung der elektrischen Sicherheit fiihren. Anderungen am

Produkt umfassen folgende Modifikationen:

® Kabel (Ldnge, Material, Verkabelung usw.)

® Systemkonfiguration/Komponenten

Benutzerdnderungen kénnen zu einer Verschlechterung der EMC-Leistung fiihren. Zu den Anderungen beim

Produkt gehoren unter anderem folgende:

® Kabel (Ldnge, Material, Verkabelung usw.)

® Systeminstallation und -anordnung

® Systemkonfiguration/Komponenten

2.3 Etiketten

CHISON

SonoEye

Digital Color Doppler Palm Ultrasound System

® @ © &
/_\kﬁcemw

CHISON Medical Technologies Co., Ltd. IPX1
u No.3 Changjiang South Road, Xinwu District, IPX7

Wouxi, 214028 Jiangsu, P.R. China l

YYYY-MM

Model: XX INPUT:5V=15A ] R3]
P/N: XX-XXXXX-XX

Con IR ORI %‘% =

123456789

ES f boiaan a7, sc20 M,

Eindhoven. The Netherlands

Abb. 2: SonoEye-Etikett

2.3.1 Warnzeichen-Symbole

lkone

Bedeutung

Verwenden Sie keine der folgenden Gerate in der Nahe dieser Ausrustung:
Mobiltelefon, Radioempfanger, mobiler Radiosender oder radiokontrolliertes
Spielzeug usw. Die Nutzung solcher Gerate kann dazu fihren, dass die Ausristung auR
erhalb der veroffentlichten Spezifikationen funktioniert. Legen Sie die
Stromversorgung dieser Gerate ab, wenn sie in der Nahe der Ausristung stehen.

Diese Marke zeigt an, dass das Produkt gemall dem chinesischen Standard GB/T
26572-2011 ,Eingeschrdankte Anforderungen an restriktierte Stoffe in elektrischen
und elektronischen Produkten" eine begrenzte Menge gefahrlicher Stoffe enthélt. Die
Zahlen im Logo geben die Dauer der umweltfreundlichen Nutzung des Produkts an
und belegen, dass unter normalen Bedingungen keine schadlichen Stoffe freigesetzt
oder plotzlich freigesetzt werden.Die Verwendung des Produkts verursacht weder
erhebliche Umweltbelastungen noch schwere Schaden an Personen oder Eigentum;
die Einheitszeit betragt ein Jahr.

Siehe die Bedienungsanleitung bzw. das Broschiirenbuch.

Achtung: Beziehen Sie sich auf die beigefligten Dokumente.
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AN

Dieses Symbol weist den Leser darauf hin, die beigefugten Dokumente zu lesen, um
wichtige sicherheitsrelevante Informationen — wie Warnhinweise und VorsichtsmaR
nahmen — einzuhalten, die nicht direkt auf dem Gerat angegeben werden kdnnen.

Ce

Die CE-Marke fiir Konformitit belegt, dass diese Ausriistung den Regelungen liber Medizinische Ger
ate(EU)2017/745 entspricht.

Seriennummer des Gerits.

Dieses Symbol wird von dem Namen sowie der Adresse des Herstellers und dem

Herstellungsdatum des Gerats im Format YYYY-MM begleitet.

IPX7,IPX1

Schutz vor den Auswirkungen der Einweichung

Diese Etikette kennzeichnet einen eingetauchten Teil.

e
©

Siehe die Bedienungsanleitung.

Dieses Symbol zeigt an, dass das Bundesrecht in den Vereinigten Staaten der USA den
Verkauf des Gerats auf eine Lizenzierte oder einen zugelassenen Therapeuten beschrankt.

X

Abfall aus elektrischen und elektronischen Gerédten (WEEE): Dieses Symbol dient dem
Umweltschutz und bedeutet, dass solcher Abfall nicht als ungeordneter Abfall entsorgt
werden darf, sondern separat gesammelt werden muss. Fiir Informationen zur Entsorgung

lhrer Gerate wenden Sie sich bitte an die zustdndige Behorde oder den Herstellervertreter.

m
c
A
m
o

BEVOLLEGTER REPRasentANT IN DER EUROPAISCHEN Gemeinschaft: Dieses Symbol ist mit
dem Namen und der Adresse des bevollmachtigten Vertreters in der Europdischen
Gemeinschaft versehen.

g
[=]

[x]
f

oh o)

Scannen Sie den QR-Code, um die CHISON-Website zu 6ffnen.

=
U

=
E

Dieses Symbol zeigt an, dass es sich um eine medizinische Vorrichtung handelt.

- (oo IR AN

{01) 0 6845121 40733 5 (11) 000000 (21) 123456789
Dieses Symbol kennzeichnet die UDI des Gerats: (01) wird von der UDI-DI-Kennung des Geréts

gefolgt, (11) vom Herstellungsdatum und (21) vom Seriennummer des Gerats.

2.3.2 Weitere Gerdteetiketten

Die folgende Tabelle beschreibt den Zweck und die Platzierung der Sicherheitsetiketten sowie weiterer
wichtiger Informationen, die auf der Ausriistung angegeben sind.

Tabelle 2-1: Symbolik

lkone Bedeutung

Identifizierung
Und Bewertung
Platte

* Name des Herstellers
* Seriennummer




Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflédche

(3

R Anwendungsgebiet von Type-BF

2.4 Patientenmedizinische Gerate
Vorderseite
® Stromschalter

® Einfrieren-Taste, P-Taste, +-Taste, —Taste

Akzeptable Gerate

Die oben dargestellten Patienten-Umgebungsgerate sind speziell fir den Einsatz in der Patienten-
Umgebung konzipiert.

Jeder, der die Ausristung verwendet, muss das ESD-Symbol erkennen und wissen, wie die erforderlichen
VorsichtsmalBnahmen durchzufiihren sind, wie in der folgenden Warnhinweise beschrieben.

AAchtung:

®  Verbinden Sie keines Gerdits ohne Genehmigung von CHISON in der Patientenumgebung.

®  Beriihren Sie Patienten und Gerdte nicht ohne Genehmigung gemdf3 IEC/EN 60601-1, um das Risiko von
Leckstrom in der Umgebung des Patienten zu vermeiden.

Nicht genehmigte Gerate

AAchtung:

® Verwenden Sie keine nicht zugelassenen Gerdte.

®  Wenn Gerdte ohne Genehmigung von CHISON angeschlossen werden, ist die Garantie ungliltig.

® Das System darf nicht mit Hochfrequenz-Chirurgieausriistung verwendet werden, da andernfalls Verbrennungen
am Patienten auftreten kénnen. Jedes an dieses System angeschlossene Gerdt muss einer oder mehreren der unten

aufgefiihrten Anforderungen entsprechen.

® |EC-Standards oder entsprechende, fiir die Gerdite geeignete Standards.

A Warnung

Der Einsatz dieser Ausriistung in unmittelbarer Ndhe zu oder aufgestapelter mit anderen Gerdten sollte vermieden
werden, da dies zu einer fehlerhaften Funktionsweise fiihren kann. Falls ein solcher Einsatz notwendig ist, miissen
sowohl diese als auch die anderen Gerdite liberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemdyfs funktionieren.

AAchtung: Eine unsichere Bedienung oder ein Fehlfunktionieren kann zu Problemen fiihren. Verwenden Sie

ausschliefilich die in diesen Gebrauchsanweisungen genehmigten oder empfohlenen Zubehérteile, Optionen und
Versorgungsmaterialien.

Peripheres Gerat im Patientenumfeld

Das System wurde hinsichtlich seiner Gesamtsicherheit, Kompatibilitat sowie der Einhaltung der Anforderungen an
den Drucker — der von Mopria zertifiziert ist — Gberpruft.

&Achtung: Die Druckqualitiit kann je nach Drucker variieren. Sollten Probleme mit der Druckqualitdt
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auftreten, libernimmt CHISON keine Haftung.

Das System kann auch sicher verwendet werden, wenn es mit anderen Geraten verbunden ist als die
oben empfohlenen, sofern diese Geradte sowie deren Spezifikationen, Installation und Verbindung zum
System den Anforderungen von IEC/EN 60601-1-1 entsprechen.

Die Verbindung von Geriten oder Ubertragungsnetzen, die nicht gemaR den Anweisungen fiir den Benutzer
angegeben sind, kann zu einem Stromschlagrisiko oder zu Fehlfunktionen der Gerate flhren. Ersatzgerate
sowie alternative Anschliisse miissen vom Installateur hinsichtlich ihrer Kompatibilitdt und Konformitat mit
dem Standard IEC/EN 60601-1-1 tberprift werden.

Die Modifikationen an der Ausristung sowie mogliche daraus resultierende Stérungen und
elektromagnetische Stérungen liegen im Verantwortungsbereich des Eigentimers.

& Warnung

Der Einsatz von Zubehérteilen, Transduktoren und Kabeln, die nicht von dem Hersteller dieser Gerdite spezifiziert
oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Immunitéit fiihren und somit zu fehlerhafter Funktionsweise des Gerdts fiihren.

2.5 Biologische Sicherheit

Dieses Produkt sollte — wie alle diagnostischen Ultraschallgerate — ausschlieRlich aus berechtigten Griinden
eingesetzt werden und sowohl fir die kirzeste mogliche Dauer sowie bei den niedrigsten erforderlichen
Leistungsstufen (ALARA — ,so niedrig wie vernlnftigerweise moglich") verwendet werden, um diagnostisch
akzeptable Bilder zu erzeugen. Die AIUM bietet folgende Richtlinien an:

Klinische Sicherheit gemdf Angaben der AIUM

Genehmigt am 26. Mdrz 1997

Die diagnostische Ultraschalluntersuchung wird seit den spdten 1950er Jahren eingesetzt. Angesichts ihrer

bekannten
Vorteile sowie anerkannte Wirksamkeit bei der medizinischen Diagnose, einschliefSlich ihrer Anwendung wéhrend

Menschliche Schwangerschaft —hiermit vom American Institute of Ultrasound in Medicine festgelegt
Befasst sich mit der klinischen Sicherheit einer solchen Anwendung:

Es gibt keine bestdtigten biologischen Wirkungen auf Patienten oder Bediener von Gerditen.

verursacht durch Expositionen durch aktuelle diagnostische Ultraschallgerdte. Obwohl
Es ist méglich, dass solche biologischen Wirkungen in Zukunft identifiziert werden kénnen; die

aktuellen Daten deuten jedoch darauf hin, dass die Vorteile fiir Patienten der sorgfiltigen Anwendung

der diagnostischen Ultraschalluntersuchung die méglichen Risiken —sofern vorhanden —iiberwiegen.

Erwérmung: Die Erh6hung der Gewebetemperatur wahrend obstetrischer Untersuchungen birgt medizinische
Risiken. Im Stadium der Embryonalentwicklung bestimmen sowohl der Anstieg der Temperatur als auch die
Dauer der Hitzeexposition gemeinsam mogliche schadliche Auswirkungen. Besondere Vorsicht sollte bei Doppler-
oder Farbsonographien geboten werden. Der Thermal Index (TI) liefert eine statistische Schatzung der
potenziellen Temperaturerhohung des Gewebes in Grad Celsius.Es stehen drei Formen des Tl zur Verflgung: der
Weichteilgewebe-Thermalindex (TIS) und der Knochen-Thermalindex (TIB).

Thermischer Index von Weichgewebe (TIS). Gebraucht bei der Bildgebung ausschlieRlich von Weichgewebe,
liefert er eine Schatzung des potenziellen Temperaturanstiegs im Weichgewebe.

Knochenthermischer Index (TIB).Eingesetzt, wenn der Knochen in der Ndhe des Bildfokusspunkts liegt — beispielsweise bei
der Ultraschalluntersuchung im dritten Trimester — liefert er eine Schatzung eines mdglichen Temperaturanstiegs im
Knochen oder in benachbarten Weichgeweben.Kavitation:Eine Kavitation kann auftreten, wenn ein Schall durch eine Hohlr
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aumeinheit wie einen Gasblasen oder eine Lufttasche (z. B. in Lungen oder Darm) hindurchgeht. Wahrend dieses Prozesses
kann die Schallwelle dazu fuhren, dass die Blase zusammenzieht oder rezoniert.Diese Oszillation kann dazu fihren, dass die

Blasen explodieren und das Gewebe beschadigen. Der Mechanische Index (Ml) wurde entwickelt, um Nutzern zu helfen, die

Wahrscheinlichkeit von Kavitation sowie die damit verbundenen negativen Auswirkungen genau einzuschatzen.

MI erkennt die Bedeutung nichtthermischer Prozesse — insbesondere der Kavitation — an; der Index dient dazu,

die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens dieser Prozesse im Gewebe anzugeben.

2.6 Scanning von Patienten und Aufklarung

Der Ausgabebildschirmstandard Track-3 oder IEC 60601-2-37 ermdglicht es den Nutzern, die Verantwortung fir die sichere

Nutzung dieses Ultraschallsystems gemeinsam zu tragen. Befolgen Sie diese Bedienrichtlinien fiir eine sichere Betriebsfiihrung:

>

Um eine angemessene Reinheit der Systeme zu gewahrleisten, sollten diese stets zwischen den Patienten gereinigt
werden.

Verwenden Sie bei jedem Untersuchungsverlauf stets eine desinfizierte Hille fur alle EV-/ER-Systeme.

Bewegen Sie das System kontinuierlich, anstatt an einem festen Ort zu bleiben, um erhohte Temperaturen in
bestimmten Bereichen des Korpers des Patienten zu vermeiden.

Verlegen Sie das System vom Patienten entfernt, wenn keine aktive Scannung durchgefihrt wird.

Verstehen Sie den Bedeutung der Ausgabedarstellungen von TI, TIS, TIB und MI sowie den Zusammenhang
zwischen diesen Parametern und dem thermischen bzw. kavitierenden Bioeffekt auf das Gewebe.

Der Patient sollte nur fiir die kiirzeste mogliche Dauer den absolut niedrigsten praktikablen Sendeleistungsniveauen
ausgesetzt werden, um eine zufriedenstellende Diagnose zu erzielen (ALARA — So niedrig wie verniinftig moglich).

2.6.1 Leitlinien fiir eine sichere Scannung

Ultraschall sollte ausschlieflich fir die medizinische Diagnose eingesetzt werden und nur von geschultem
medizinischem Personal durchgefiihrt werden.

Diagnostische Ultraschallverfahren diirfen nur von Personal durchgefiihrt werden, das umfassend in der Bedienung
der Gerate, in der Interpretation der Ergebnisse und Bilder sowie in der sicheren Anwendung des Ultraschalls geschult
ist — einschlieRlich einer Aufklarung Giber maogliche Risiken.

Die Bediener sollten den moglichen Einfluss der Maschinensteuerungen, des Betriebsmodus (z.B. B-Modus,
Farbdoppler-Bildgebung oder spektrale Doppler-Technik) sowie der Systemfrequenz auf thermische und
kavitationsbedingte Gefahren verstehen.

Wahlen Sie fir jeden neuen Patienten eine niedrige Einstellung aus. Die Ausgangssignalstarke sollte wahrend der
Untersuchung nur erhéht werden, wenn eine ausreichende Durchdringung erforderlich ist, um ein zufriedenstellendes
Ergebnis zu erzielen, und nachdem die Verstarkungsregelung auf ihren maximalen Wert gesetzt wurde.

Bewahren Sie die kirzeste erforderliche Untersuchungszeit bei, um ein aussagekraftiges diagnostisches Ergebnis zu
erzielen.

Halten Sie das System nicht langer als erforderlich in einer festen Position. Es sollte vom Patienten entfernt werden,
sobald keine Echtzeitbildgebung oder eine Spektral-Doppler-Aufnahme erforderlich ist. Die Funktionen zum
Festhalten eines Bildes sowie zur Cine-Schleife erméglichen die Uberpriifung und Diskussion der Bilder, ohne den
Patienten einer kontinuierlichen Scanning-Behandlung auszusetzen.

Achten Sie besonders darauf, die Ausstrahlung zu reduzieren und die Expositionsdauer eines Embryos oder Fetus zu

minimieren, wenn die Temperatur der Mutter bereits erhoht ist.

Geben Sie besondere Sorgfalt darauf, das Risiko thermischer Gefahren wahrend der diagnostischen
Ultraschalluntersuchung zu minimieren, wenn ein Embryo weniger als acht Wochen nach der Empféangnis oder der
Kopf-, Gehirn- oder Wirbelsdule eines Fétus bzw. Neugeborenen ausgesetzt sind.

Die Bediener sollten die Werte des thermischen Index (Tl) und des mechanischen Index (Ml) auf dem
Bildschirm kontinuierlich iberwachen und Steuerparameter einsetzen, die diese Werte so niedrig wie mo
glich halten, ohne dass diagnostisch aussagekraftige Ergebnisse verloren gehen. Bei obstetrischen

9



Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflédche
Untersuchungen sollte der TIS (Thermischer Index weicher Gewebe) wahrend der Scans in den ersten acht
Schwangerschaftswochen tiberwacht werden, anschliefend der TIB (Thermischer Index Knochen).

Ml > 0,3: Es besteht eine Moglichkeit zu geringfligigen Schaden an den Lungen oder Darm des
Neugeborenen. Falls eine solche Exposition notwendig ist, sollte die Expositionszeit so weit wie moglich reduziert
werden.

Ml > 0,7: Es besteht ein Risiko fiir Kavitation, wenn ein Ultraschallkontrastmittel, das Gas-Mikrospharen
enthalt, eingesetzt wird. Auch ohne Verwendung von Ultraschallkontrastmitteln besteht ein theoretisches Risiko
flr Kavitation. Dieses Risiko erhoht sich bei MI-Werten Giber diesem Schwellenwert.

Tl > 0,7 Die Gesamtaussetzungszeit eines Embryos oder Fetus sollte gemadR Tabelle 2-2 als
Referenz begrenzt werden:

Tabelle 2-2: Maximale empfohlene Expositionsdauer fiir ein Embryo oder einen Fetus

TI Maximale Belichtungszeit (Minuten)
0.7 60
1.0 30
1.5 15
2.0 4
2.5 1

® Die nichtdiagnostische Verwendung von Ultraschallgerdten wird im Allgemeinen nicht empfohlen. Dazu za
hlen wiederholte Scans zur Schulung des Bedieners, die Demonstration der Gerate an gesunden Probanden
sowie die Erstellung von Souvenirlaufnahmen oder -videos eines Fotus. Bei Gerdten, deren
Sicherheitsindizes liber ihren gesamten Wertebereich angezeigt werden, sollte der Tl stets unter 0,5 und der
Ml stets unter 0,3 liegen. Eine hdufige, wiederholte Exposition beliebiger Personen sollte vermieden werden.
Scans im ersten Trimester der Schwangerschaft dirfen nicht ausschlielich zum Zweck der Erstellung von
Souvenir-Videos oder -aufnahmen durchgefiihrt werden; auRerdem darf die Durchfiihrung dieser Scans
keine erhohte Strahlendosis oder langere Scannzeiten als fur klinische Zwecke erforderlich sind, umfassen.

® Die diagnostische Ultraschalluntersuchung kann sowohl falsch-positive als auch falsch-negative Ergebnisse
liefern. Eine Fehldiagnose ist weitaus gefdhrlicher als alle moéglichen Folgen einer Ultraschallbehandlung.
Daher sollte die Durchfihrung diagnostischer Ultraschallsysteme ausschlieRlich von Fachkraften mit
ausreichender Ausbildung und Qualifikation erfolgen.

2.6.2 Verstandnis der Anzeige von MI/TI

Track-3 folgt dem Output-Display-Standard fiir Systeme, die fetale Doppler-Anwendungen enthalten. Die
akustische Ausgabe wird nicht auf einer anwendungsbezogenen Basis bewertet; jedoch muss der globale
maximale degradierte Ispta-Wert < 720 mW/cm *betragen und entweder der globale maximale MI-Wert

< 1,9 oder der globale maximale degradierte Ispta-Wert < 190 W/cm ’ sein.Eine Ausnahme gilt fiir den
ophthalmologischen Einsatz, bei dem der Wert von Tl = max(TIS_as) nicht mehr als 1,0 sein darf; Ispta. 3 <

50 mW/cm *sowie MI < 0,23.Track-3 bietet dem Benutzer die Freiheit, die akustische Ausgangsleistung fii

r eine bestimmte Untersuchung zu erhdéhen, ohne diese unter einem Ausgabendarstellungstandard aul}

erhalb des globalen maximalen heruntergesetzten Ispta < 720 mW/cm “zu (iberschreiten.

Fiir alle diagnostischen Ultraschallsysteme stellt Track-3 einen Standard fiir die Anzeige der Ausgangsindizes bereit. Die
diagnostischen Ultraschallsysteme sowie deren Bedienungsanleitung enthalten Informationen zu einem ALARA-(,, As Low
As Reasonably Achievable")-Bildungsprogramm fiir den klinischen Endnutzer sowie zu den akustischen Ausgangsindizes
MI und TI. Der MI gibt die Wahrscheinlichkeit von Kavitationen an, wadhrend der Tl die vorhergesagte maximale
Temperaturerhdhung im Gewebe infolge der diagnostischen Untersuchung angibt.Im Allgemeinen muss eine
Temperaturerhéhung von 2,5 °C kontinuierlich an einem bestimmten Ort lber einen Zeitraum von zwei Stunden
bestehen, um fetale Abnormalitaten hervorzurufen. Die Vermeidung einer lokalen Temperaturanstieg Gber 1 °C sollte
sicherstellen, dass keine thermisch induzierten biologischen Effekte auftreten. Bei der Bezeichnung des TI fir mogliche
thermische Auswirkungen bedeutet ein TI-Wert von 1 nicht, dass die Temperatur um genau 1 Grad Celsius steigt; es
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deutet lediglich darauf hin, dass mit zunehmendem TI ein erhohtes Risiko fur thermische Effekte zu erwarten ist.Ein

hoher Index bedeutet nicht unbedingt, dass biologische Effekte auftreten, sondern lediglich, dass ein solcher Potenzial
besteht; bei der Bewertung des Tl wird die Scandauer jedoch nicht berilcksichtigt. Daher kann die Minimierung der
Gesamtscandauer das Risiko fiir solche Effekte verringern.Diese Bedienungs- und Anzeigefunktionen verlagern die
Sicherheitsverantwortung vom Hersteller auf den Nutzer. Es ist daher von entscheidender Bedeutung, dass
Ultraschallsysteme die akustischen Ausgangswerte korrekt anzeigen und dass der Nutzer geschult ist, diese Werte
angemessen zu interpretieren.

RF: (Abwertungsfaktor)

Die Intensitdt und der Druck im In-situ-Bereich kdnnen derzeit nicht gemessen werden. Daher erfolgt die

Messung der akustischen Leistung (blicherweise im Wasserbecken; wenn weiches Gewebe entlang des
Ultraschallwegs das Wasser ersetzt, ist eine Abnahme der Intensitdt zu erwarten. Die fraktionale Reduktion der
Intensitat infolge der Attenuation wird durch den De-Rating-Faktor (RF) bezeichnet.

RF= 10-01af2

Wobei a der Dampfungscoefficient in dB-cm™-MHz ™" ist, f die Zentrafrequenz des Transducers und z der Abstand
entlang der Strahlachse zwischen der Quelle und dem interessierenden Punkt.

Der Reduktionsfaktor RF fiir verschiedene Abstdnde und Frequenzen bei einem Abschwachungskoeffizienten von
0,3 dB-cm™-MHz" in homogenem Weichgewebe ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt. Beispielsweise wird bei
einer Frequenz von 7,5 MHz die Leistung bei einer Distanz von 5 cm um 0,0750 reduziert, was sich als 0,3 x 7,5 x
5=-11,25 dB ergibt. Die reduzierte Intensitdt wird zudem am Ende mit ,,.3" gekennzeichnet (z. B. Ispta. 3).

Abstand 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* RF, wobei I' die Intensitdt im Weichgewebe und | die zeitlich gemittelte Intensitat ist, die im Wasser
gemessen wurde.

w -M 1R

Die Erhéhung der Gewebetemperatur hangt von der Leistung, dem Gewebetyp, der Strahlbreite sowie dem
Scannmodus ab. Sechs Modelle wurden entwickelt, um mogliche klinische Situationen nachzuahmen.

Modelle| Thermisch [ Zusammensetzung Modus Spezifikation Anwendung
1 TIS Weiche Gewebe Unscanned GroRe Apertur (> 1 cm?) Leber-Powerline
2 TIS Weiche Gewebe Unscanned Kleine Apertur (<1 cm?) Stiftsystem
3 TIS Weiche Gewebe Gescannt An der Oberfliache bewertet | Brustfarbe
4 TIB Weiche Gewebe und Knochen| Gescannt Weiches Gewebe an der Oberflache | Kérperfarbe der Muskeln
5 TIB Weiche Gewebe und Knochen| Unscanned Knochen im Fokus ;‘;::’W
Weichteil

Beschreibt Gewebe mit niedrigem Fettgehalt, das weder Kalzifizierungen noch groRe, mit Gas gefiillte Bereiche aufweist.
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Gescannt: (Automatische Scannung)

Bezeichnet die Steuerung eines aufeinanderfolgenden Blittrasters durch das Sichtfeld,

beispielsweise im B-Modus oder Farbmodus.Nicht gescannt:

Die Emittierung von Ultraschallpulsen erfolgt entlang einer einzigen Sichtlinie und bleibt unverdndert, solange
der Transduktor nicht in eine neue Position versetzt wird — beispielsweise im PW-Modus.

Ik

Tl wird als das Verhéltnis der In-Situ-Akkustikleistung (W-3) zur Akustikleistung definiert, die erforderlich ist, um
die Gewebetemperatur um 1 °C zu erhéhen (W°), also TI = W-3 / W°,

Es wurden drei TI-Werte entwickelt — der fiir weiche Gewebe (TIS) im Bauchbereich sowie der fiir Knochen (TIB)

bei der fetalen und neonatalen Kopfregion —, die fiir Anwendungen bei verschiedenen Untersuchungen geeignet
sind.

Eine Schatzung der in Milliwatt erforderlichen akustischen Leistung, um eine Temperaturerhéhung von 1 °C in
weichen Geweben zu erzeugen, lautet wie folgt:

Wdeg = 210/fc fur Modelle 1 bis 4, wobei fc die Zentrfrequenz in MHz ist.

Wdeg = 40 K-D fiir Modelle 5 und 6, wobei K der Strahlformfaktor und D die Apertur ist.
Durchmesser in cm an der betrachteten Tiefe.

ML:

Kavitation tritt haufiger bei hohen Driicken und niedrigen Frequenzen bei pulsierenden Ultraschallwellen im Gewebe
auf, insbesondere dort, wo Blasen oder Luftfalten vorhanden sind — beispielsweise in der Lunge, im Darm oder bei
Untersuchungen mit gasbasierten Kontrastmitteln. Der Schwellwert unter optimalen Bedingungen des pulsierenden
Ultraschalls wird durch das Verhiltnis von der Spitzen/% /7 zu der Quadratwurzel der Frequenz bestimmt.

Ml = Pr' / sgrt (fc)

. Pr'" bezeichnet den herabgesetzten (0,3) maximalen selteneren Fraktionsdruck in MPa an dem Punkt, bei
dem ,PIl" seinen Maximumwert erreicht; ,fc" ist die Zentrfrequenz in MHz. ,PIl" steht fiir das Pulse-Intensity-
Integral, also die gesamte Energie pro Flacheneinheit, die die Welle wahrend der Dauer des Pulses tragt. Der
maximale seltene Fraktionsdruck wird als maximale negative Spannung des Hydrophones gemessen und durch
den Kalibrierparameter des Hydrophones normiert.

Anleitung zur Anzeige:

Je nach Betriebsmodus miissen unterschiedliche Indizes angezeigt werden; jedoch muss jeweils nur ein Index
dargestellt werden. Eine Anzeige ist nicht erforderlich, wenn der maximale Ml fir jede Betriebsmodus-
Einstellung kleiner als 1,0 ist oder wenn der maximale Tl fiir jede Betriebsmodus-Einstellung kleiner als 1,0 ist.
Bei Tl ist es nicht notwendig, dass die Scanner beide Indizes gleichzeitig anzeigen kénnen, sofern sowohl TIS
als auch TIB groRer als 1,0 sind. Falls der Index unter 0,4 fallt, ist eine Anzeige nicht erforderlich.

Anzeige und Berichtung in verschiedenen Modi

Die akustische Ausgangsanzeige befindet sich im oberen mittleren Bereich des Systemanzeigemonitors und gibt
dem Bediener eine Echtzeitanzeige der von dem System erzeugten Lautstarkenniveaus.

anzeigen und berichten ausschliellich TIS oder TIB und beginnen bei 0,4, wenn der maximale TI-Wert gréRer
als 1,0 ist; fur Indexwerte von 2,0 oder weniger werden die Werte in Schritten von 0,2 angezeigt, fur
Indexwerte groRer als 2,0 in Schritten von 0,5.

Im Folgenden finden Sie eine einfache Anleitung fir den Nutzer, wenn die Tl einen maximal zuldssigen
Expositionsdauer von 4 (6-Tl)-Minuten Ubersteigt, basierend auf dem Dokument , National Council on
Radiation Protection. Exposure Criteria for Medical Diagnostic Ultrasound: I. Criteria Based on Thermal
Mechanisms. Report No. 113 1992".
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Funktionen der Bedienersteuerung:

Der Benutzer sollte beachten, dass bestimmte Bedienfelder die akustische Ausgabe beeinflussen kénnen. Es wird
empfohlen, die Standard- (oder niedrigste) Ausgangsleistungsinstellung zu verwenden und durch die Verwendung der
Verstarkungskontrolle eine kompensierende Anpassung vorzunehmen, um ein qualitativ hochwertiges Bild zu erhalten.
Neben der Ausgangsleistungseinstellung im Softmenu — die den direktesten Einfluss auf die Leistung hat — wirken sich
auch die PRF, die GroRRe des Bildsektors, die Bildrate, die Bildtiefe sowie die Fokalposition leicht auf die Ausgangsleistung
aus.Die Standardeinstellung betragt in der Regel etwa 70 % der zuldssigen Leistung, abhdngig vom Pri
fungsanwendungsmodus.

Kontrollfaktoren, die den akustischen Ausgang beeinflussen

Das Potenzial zur Erzeugung mechanischer Bioeffekte (MI) oder thermischer Bioeffekte (TI) kann durch
bestimmte KontrollmaBnahmen beeinflusst werden.

Direkt: Die Steuerung der akustischen Ausgangsleistung hat den bedeutendsten Einfluss auf diese GrofRRe.

Indirekte Effekte kdnnen auftreten, wenn Kontrollvariablen berticksichtigt werden. Kontrollvariablen, die die Ml und
Tl beeinflussen kénnen, werden im Abschnitt , Bioeffekte" jeder Kontrolle im Kapitel ,Optimierung des Bildes"
detailliert beschrieben.

Beobachten Sie stets den Anzeigebildschirm fiir die akustische Ausgabe auf mogliche Effekte.

B Praktiken beim nnen

Hinweise:steigern Sie die akustische Ausgabe nur nach einer Versuchsanpassung der Bildqualitit mithilfe von
Kontrollen, die keine Auswirkung auf die akustische Ausgabe haben — beispielsweise Gain und STC.

A Warnung:Ste//en Sie sicher, dass Sie die Bedienbeschreibungen fiir jede verwendete Betriebsmodusart gelesen
und verstanden haben, bevor Sie den Akustikausgang oder irgendeinen anderen Parameter einstellen, der den
Akustikausgang beeinflussen kann. Verwenden Sie die minimal notwendige Akustikleistung, um wdhrend einer
Untersuchung das beste Diagnosebild oder die besten Messwerte zu erhalten. Beginnen Sie die Untersuchung mit dem
System, das eine optimale Fokussierungstiefe und Durchdringung bietet.

Standardpegel der akustischen Ausgabe

Um sicherzustellen, dass eine Untersuchung nicht mit einem hohen Ausgangsniveau beginnt, startet das System die
Scannung mit einem reduzierten Standardausgangsniveau. Dieses niedrigere Niveau ist vordefiniert und programmierbar
sowie abhdngt vom gewadhlten Untersuchungsikone und vom Systemmodus. Es tritt in Kraft beim Einschalten des
Systems oder wenn ,Neuer Patient" ausgewahlt ist. Um die akustische Ausgabe zu &ndern, stellen Sie den
Ausgangsleistungspegel im Soft-Meni ein.

2.7 Anweisungen zur Nutzung der Cybersicherheitskontrollen

2.7.1 Steuerung der Softwareintegritat

Es sind die folgenden KontrollmaRnahmen eingefiihrt worden, um sicherzustellen, dass die Geratesoftware ihre Integritat

von der Herstellung bis zum Zeitpunkt, zu dem das Gerat aus der Kontrolle des Herstellers herauskommt, bewahrt bleibt.

® Beim Start durchlduft das System einen Sicherheits-Selbsttest sowie die Uberpriifung wichtiger
Sicherheitsdateien, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaR startet.

® Das System unterstitzt die Wiederherstellungsfunktion, die das System in seinen urspriinglichen Zustand zuri
ckversetzt.
Es sind die folgenden KontrollmaRnahmen eingefiihrt worden, um sicherzustellen, dass die Gera

tesoftware von der Quelle an bis zum Zeitpunkt des Verlassens des Herstellerkontrollpunkts vor
Schadsoftware geschiitzt bleibt.
»  0S-Updates sofort installieren
Sobald ein Update auf dem Bildschirm erscheint, sollten Sie unverziglich einen Betriebssystem-Update
installieren, um Angriffe durch Viren und Schadsoftware zu vermeiden.
» Die Geratesoftware bietet keinen Zugang zur Ausfihrung von Anwendungen Dritter.
»  Vertrauen Sie niemals einem unbekannten Computer.
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2.7.2

Das Gerat ist Uber einen USB-Anschluss mit einem Computer verbunden. Verbinden Sie es nicht mit
einem unbekannten Computer. Installieren Sie eine Antivirensoftware und nutzen Sie regelmaRig einen
Firewall sowie regelmifige Antiviren-Scans des Gerats.

Halten Sie das Netzwerk sicher.

Legen Sie ein starkes Netzwerk-Zugangspasswort fest und vermeiden Sie O6ffentliche WLAN-
Verbindungen. Verwenden Sie die Verschliisselungsverfahren WPA, WPA2 oder die neueste Version
WPA3. Offnen Sie keine E-Mail-Anhdnge von unbekannten Personen oder Unternehmen, klicken Sie
nicht auf Links in unerwiinschten E-Mails und laden Sie keine verdachtigen Apps herunter.

Anweisungen zur Nutzung der Cybersicherheitskontrollen

Im Folgenden finden Sie die Bedienanweisungen fiir das Gerat beziiglich der empfohlenen

CybersicherheitsmalRnahmen, die fiir die vorgesehene Nutzungsumgebung geeignet sind.

Installieren Sie eine Antivirensoftware und nutzen Sie einen Firewall, bevor Sie das Gerat Glber WLAN verbinden.

Installieren Sie eine Antivirensoftware und verwenden Sie einen Firewall, bevor Sie das Gerat mit dem DICOM-
Server verbinden.

Der Zugriff auf die Gerdtesoftware wird durch die Authentifizierung von Benutzern mit Benutzernamen

und Passwort eingeschrankt. Die Eigentumsrechte an einem Gerat werden jeweils nur einem Benutzer
zugewiesen.

Um die Patienteninformationen zu schiitzen, sollte das System kritische Patientendaten bei der Exportierung von
Bildern und Videodateien verbergen; diese Verborgenfunktion ist konfigurierbar.

Die Bilddaten sowie die Videodaten enthalten keine patientenbezogenen oder benutzeridentifizierenden
Informationen. Wenn Sie diese Daten verschlisseln mochten, verbinden Sie sich bitte mit einem Netzwerk, das ein
Verschliisselungsprotokoll verwendet.

Die Software verwendet ein privates, benutzerdefiniertes Format zur Speicherung von Patientendaten und kann

nicht von herkdmmlichen Tools erkannt werden.

Verbinden Sie das Netzwerk ausschlieBlich zur Ausfiihrung der DICOM-Funktionen oder U
bertragungsfunktionen. Andernfalls sollten Sie das Netzwerk trennen.

Beim Anschluss des Geréats liber WLAN verwenden Sie ein Netzwerk, das Wi-Fi 802.11n unterstitzt. Wir
empfehlen, dieses Netzwerk mit dem Sicherheitsprotokoll WPA (Wi-Fi Protected Access) oder WPA2 (Wi-Fi
Protected Access Il) zu sichern.

2.8 Anweisungen fiir das betroffene Gerat

Hier sind die Anweisungen, wie Sie lhr Gerat schiitzen kdnnen, bevor es auRerhalb lhrer Kontrolle ist.

Sicherstellen Sie die Patientendaten.
Stellen Sie die Patientendaten auf dem Gerat mit einer Antivirensoftware tGberpriifen.
Das System in den urspriinglichen Zustand zuriicksetzen.

Die Patientendaten in das System zuriickladen.
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Kapitel 3: Die Vorbereitung des Systems fiir den Einsatz

3.1 Anforderungen an die Standortausstattung

3.1.1 Betriebsbedingung hinsichtlich der Umweltanforderungen

Die folgenden Umweltbedingungen liegen innerhalb der Betriebstoleranzen des Systems:

Starke Strahlungsquellen oder leistungsstarke elektromagnetische Wellen (z. B. elektromagnetische Wellen aus
Rundfunkibertragungen) konnen zu Bildverzerrungen oder Rauschen flihren. Das System muss von solchen
Strahlungsquellen oder elektromagnetischen Wellen isoliert sein.

M Aktion Verkehr und Lagerung

Temperatur

10°C ~38°C

-10°C ~50°C

Relative Luftfeuchtigkeit

30% ~75%

<80 %, nicht kondensierend

Atmosphdarendruck

700hPa ~ 1060hPa

700hPa ~ 1060hPa

AANMIEHLUNG.‘ Wéhrend die Umgebungstemperatur zwischen 0 °C und 38 °C liegt, kann das System
ununterbrochen arbeiten. Ubersteigt die Umgebungstemperatur 38 °C, erkennt das System die Temperatur und
stoppt den Betrieb aufgrund von Uberhitzung.

3.1.2 Elektrische Anforderungen
Energieanforderungen:DC5V

Stromverbrauch:<10 VA

Spannungsschwankung:+5 %

AWARUNG: Halten Sie den Schwankungsbereich wie oben angegeben ein;
andernfalls kann das System beschdédigt werden oder nicht mehr funktionieren.

3.1.3 Hardware-Anforderungen
Das digitale Farbdoppler-Palm-Ultraschallsystem umfasst den Transdutor, die Software sowie ein
COTS-Gerat. Die Mindestanforderungen an COTS-Ausriistung sind wie folgt:

Kompatibel mit IEC 60950-1
kompatibel mit IEC 55032
Achtkern-Prozessor (CPU)

1 GB Arbeitsspeicher

1 GB Speicherplatz (integriert)

Schnittflacheneingabe
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Interne Lautsprecher
Betriebssystem: Android 9 oder neuer

Anzeigebildauflosung (in Pixeln): 1920 x 1200 oder hoher

Schnittstelle: Typ-C, USB 2.0

AHinweis

Die Verwendung der SonoEye-App auf einem kommerziell erhdltlichen Gerdt, das nicht den Mindestanforderungen
entspricht, kann zu schlechter Bildqualitét, unerwarteten Ergebnissen, méglicher Fehldiagnosen oder sogar zum

Ausfall der App fiihren.

AHinweis

Aus Sicherheitsgriinden darf der COTS nicht geladen werden, solange der Transduktor in Betrieb ist.

3.1.4 Anforderungen an die Programmiersprache

Betriebssystem:Android

Programmierumgebung:Android Studio

3.1.5 Die Anforderung an kommerziell erhiltliche Standardgerate (COTS)

Alle Modelle missen den Normen IEC 55032 und IEC 60950-1 entsprechen; dazu haben wir typische Modelle
ausgewdhlt, um mit dem Gerat SonoEye Verifikationstests gemaR ANSI/AAMI ES60601-1 sowie IEC 60601-1-2
durchzufiihren, beispielsweise das Samsung Galaxy A70s oder das Huawei MatePad Pro.

® Elektrische Sicherheit

Der Transduktor sowie die Software und ein reprasentatives Gerat wurden als konform mit der Norm IEC
60601-1 Uberprift. Die Transduktoren erfiillen die Anforderungen an isolierte Anwendungsbauteile nach
Typ BF. Wenn der Transduktor und die Software in Kombination mit einem COTS-Gerdt verwendet
werden, das den Anforderungen von IEC 60950-1 entspricht, erfiillt das System die Anforderungen von IEC
60601-1 flr Ausristung der Klasse Il.

® Elektromagnetische Kompatibilitat

Der Transduktor sowie ein repradsentatives Android-Gerat werden gemaR dem internationalen Standard
CISPR 11 fir strahlungsbedingte und geleitete elektromagnetische Stérungen als Ausriistung der Gruppe
1, Klasse A eingestuft. Wenn der Transduktor zusammen mit der Software in Kombination mit einem auf
dem Markt erhaltlichen Geradt (COTS-Geraten), das den Anforderungen von IEC 55032 entspricht,
verwendet wird, erfiillt das System die Anforderungen von IEC 60601-1-2 fiir Ausriistung der Gruppe 1,
Klasse A.

® Ausgangsstrom und -spannung von Android-Gerdten

Die Ausgangsstromstarke der reprasentativen Android-Gerdte betrdgt 1,5 A und die Spannung 5 V. Ein
COTS-Gerat, das mit unserem Transduktor und unserem System verbunden ist, muss den angegebenen
Strom- und Spannungsabstand erfiillen: Die Ausgangsstromstdrke muss mindestens 1,5 A betragen und
die Ausgangsspannung 5V £ 5 % liegen.

® Vollstandige Konformitdt mit dem USB 2.0-Standard

Die reprasentativen Android-Gerate entsprechen vollstandig dem USB 2.0-Standard. Ein kommerziell erha
Itliches Gerat, das mit unserem Transduktor und unserem System verbunden ist, muss diesen Standard erf
Gllen.

® Reprasentative Android-Gerate
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Zu den reprasentativen Android-Geraten gehoren das Samsung Galaxy A70s und das Huawei MatePad

Pro. Die Konfiguration ist wie folgt:

Samsung Galaxy A70s:
*CPU-Frequenz: 2,0 GHz (groRer Vierkern), 1,7 GHz (kleiner Vierkern), Octakern

*RAM-Kapazitat: 8 GB

*ROM-Kapazitat: 128 GB

*Bildschirmaufldsung des Hauptbildschirms: 2400 x 1080 Pixel

*WLAN-Funktion: Dual-Band-WIFI gemaR IEEE 802.11 a/b/g/n/ac ( unterstiitzt 2,4 GHz und 5 GHz )
*Betriebssystem: Android 9

*Bluetooth 5.0 unterstiitzen

Huawei MatePad Pro:

*CPU-Frequenz: 2 x auf der Basis von Cortex-A76 basierend (2,86 GHz), 2 x auf der Basis von Cortex-A
76 basierend (2,09 GHz) sowie 4 x auf der Basis von Cortex-A55

1,86 GHz, Octakern

*RAM-Kapazitat: 8 GB

*ROM-Kapazitat: 128 GB

*Hauptbildschirmauflésung 2560 x 1600 Pixel

+Die WiFi-Funktion unterstiitzt zwei Frequenzen (2,4 GHz + 5 GHz).

*Die Bluetooth-Funktion unterstiitzt das Bluetooth-5.1-Modul.

*Betriebssystem: Android 9

3.2 Die App herunterladen und installieren

Die App herunterladen

Verwenden Sie einen Computer, um das .apk-Installationspaket von CHISON zu erhalten und es auf ein mobiles Gerat zu ibertragen.

Die Installation der App
1. Wabhlen Sie die Datei aus, die mit ,,.apk" endet, um die App zu installieren.

2. Nach der Installation klicken Sie auf das Symbol, um in die Schnittstelle zu gelangen.

Zugriff auf Apps in der gemeinsamen Gerate-Speicherung ermdéglichen

Die App nutzt den gemeinsam genutzten Speicher des Gerats fir die Patienten-Datenbank sowie die Kamera lhres
Gerats zum Scannen von QR-Codes.

Einige Versionen des Android-Betriebssystems erfordern, dass Sie angeben, ob einer App Zugriff auf den
gemeinsam genutzten Speicher des Gerats gewahrt werden soll. Wenn lhr Gerat Sie auffordert, einer App Zugriff
auf Fotos, Medien oder Dateien auf lhrem Gerat zu ermdglichen, wahlen Sie , Zulassen". Wahlen Sie ,, ablehnen ", k
o6nnen Sie die App nicht verwenden, solange Sie im Einstellungsmenii fir App-Zugriffsrechte auf den gemeinsam
genutzten Speicher keinen Zugriff gewahren.
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Die App aktualisieren

Verwenden Sie einen Computer, um das .apk-Update-Paket von CHISON herunterzuladen und auf Ihr Mobilgerat
zu Gbertragen. Wahlen Sie anschlieBend das Update-Paket aus, um die App zu installieren.

Das System ein- und ausschalten

1. Einrichten:

Verbinden Sie das SonoEye mit lhrem Gerat — es wird automatisch eingeschaltet. Nach wenigen Sekunden erfolgt

die automatische Verbindung des Gerats.

Wenn Sie das SonoEye ausgeschaltet haben, kdnnen Sie drijcken. Fiir 3 Sekunden, um das System einzuschalten.

2.Strom abziehen:

DrUcken fir 3 Sekunden, um das System abzuschalten.

3.3 Systemspezifikationen

3.3.1 Ubersicht iiber die Konsole
SonoEye P2-/SonoEye V2-/SonoEye G2-Systeme:

Abb. 3-1: Uberblick tGiber die Konsole
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f

|

—

Abb. 3-2: Vorderansicht der Firmware

Von links nach rechts: Einfrieren-Taste, P-, &+-Tasten (man kann sie auf ,Keine", , Einfrieren/Aufheben", ,

Gewinnen+", ,Gewinnen—", ,Tiefe+", ,Tiefe—" sowie , Bild speichern" einstellen).

3.3.2 Technische Spezifikationen

Abmessungen der Haupteinheit (ongefdhrlich): 64 mm (Breite) x 170 mm (H6he) x 24 mm (Tiefe)
Nettogewicht: 200 g

3.3.3 Bildmodi
e B-Modus

e M-Modus

e  Farbflusskarten-Modus

e  Pulsdoppler-Modus

3.3.4Typ

A A

Lineares Array: P2 Lineares Array: V2 Lineares Array: G2
4.5MHz - 10,0 MHz 4.5MHz-10,0 MHz 4.5MHz-10,0 MHz

3.3.5 Systemkonfiguration

Funktion SonoEye P2 SonoEye V2 SonoEye G2
B-Modus Standard Standard Standard
B/M-Modus Option Option Option
PW-Modus Option Standard Option
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Funktion SonoEye P2 SonoEye V2 SonoEye G2
CFM-Modus Option Option Option
FHI Option Option Standard
Type-C-Kabel Standard Standard Standard
Die Sonde identifizieren Standard Standard Standard
Priifungsmodus wechseln Standard Standard Standard
Gewinn Standard Standard Standard
Tiefe Standard Standard Standard
STC Standard Standard Standard
Fokus Standard Standard Standard
VergroRern Standard Standard Standard
Die Position des Gate-Probenabschnitts anpassen Option Option Option
GroBe der horizontalen Stichprobenéffnung anpassen Option Option Option
Gro6Re der vertikalen Stichprobenéffnung anpassen Option Option Option
Die Probenéffnung des PW-Systems anpassen Option Option Option
Verbindung Standard Standard Standard
Frequenzskalierung Standard Standard Standard
Einfrieren/Auffreieren Standard Standard Standard
B-Distanz Standard Standard Standard
B — Umfang Standard Standard Standard
B-Zone Standard Standard Standard
B-Volumen Standard Standard Standard
B/M-Distanz Option Option Option
B/M-Zeit Option Option Option
B/M-HR Option Option Option
PW-Geschwindigkeit Option Option Option
PW-Zeit Option Option Option
VerpackungsmaR fiir GefaBe Option Option Option
Paket fiir die Messung kleiner Organe Option Option Option
Allgemeiner Bericht Option Option Option
Schiffbericht Option Option Option
Bericht zu kleinen Organen Option Option Option
Englischer Benutzeroberflache Standard Standard Standard
Mehrsprachiges Interface Option Option Option
Instant AlIO Standard Option Option
Biopsieleitfaden Option Option Option
Cine speichern Standard Standard Standard
Bild speichern Standard Standard Standard
Cine Loop Option Option Option
Anmerkung Option Option Option
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Funktion SonoEye P2 SonoEye V2 SonoEye G2
Korpersiegel Option Option Option
Markieren Option Option Option
Patientenmanagement Option Option Option
Stimme/Winkel/Basislinie bei PW Option Option Option
Inhalte bei Stérungen:
Bildflaiche (Sondenart, Frequenz, Sonderrichtung, Bildtiefe
sowie Tiefe-Skala, Graustufen-Skala, Farbintensitats-Skala, Standard Standard Standard
Cine-Loop-Skala, Fokussposition, AlO, AP, Batteriezustand)
Titelbereich: (Menii, Schalter-Sonde, Produktlogo,
Patienten-ID, Enduntersuchung)
Physischer Schliissel Standard Standard Standard
Einstellung Standard Standard Standard
Archiv Standard Standard Standard
Tutorials Standard Standard Standard
Einfacher Ansichtsbereich Standard Standard Standard
Demonstration Standard Standard Standard
Uber Standard Standard Standard

3.4 Systempositionierung und -transport

Das System verlegen

Beim Verlegen oder Transportieren des Systems sollten die unten beschriebenen VorsichtsmalBnahmen eingehalten

werden, um die maximale Sicherheit von Personal, dem System sowie anderen Geraten zu gewahrleisten.

Bevor das System verlegt wird

Schalten Sie das System vollstandig aus.

AAnmerkung

Um Schdden am Kabel zu vermeiden, ziehen Sie den Kabelstreifen nicht (ibermdifig und biegen Sie

ihn beim Umwickeln nicht schdrft.

»  Speichern Sie alle Systeme in ihren urspriinglichen Gehausen oder umhillen Sie sie mit weichem Stoff oder Schaumstoff, um

Schaden zu vermeiden.

»  Stellen Sie Gel sowie andere notwendige Zubehérteile in den entsprechenden Lagerbehilter ein.

>  Stellen Sie sicher, dass keine lose liegenden Gegenstande zurlickgelassen werden.

Beim Verschieben des Systems

>  Geben Sie besondere Sorgfalt bei der Verlegung des Systems tiber groRe Distanzen.

»  Geben Sie besondere Sorgfalt bei der Uberquerung von Tiiren oder Aufzugsdrehbogen auf.
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N yorsicns

® Bewegen Sie das System langsam und vorsichtig.
® Stellen Sie sicher, dass der Zugangsweg frei ist.
® [assen Sie das System nicht gegen Wdnde oder Tiirrahmen prallen.

Das System transportieren
Nach der vorstehenden Systemeinrichtung sollten folgende zusatzlichen VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden:

>  Bevor das System transportiert wird, legen Sie es in seine urspriingliche Verpackung zurick.

»  Fahren Sie dulerst vorsichtig, um Schaden durch Vibrationen zu vermeiden. Vermeiden Sie unbefestigte
StralRen, zu hohe Geschwindigkeiten sowie unregelmaRige An- und Abbremsungen.

3.5 Die Systemversorgung mit Energie

3.5.1 Anpassungszeit

Nach dem Transport benétigt die Einheit eine Stunde fiir jeden Temperaturanstieg um 2,5 °C, sofern die
Temperatur unter 10 °C oder tber 38 °C liegt.

3.5.2 Die Verbindung der elektrischen Energie

Nachdem sichergestellt wurde, dass die Stromversorgung des Displays im normalen Zustand ist und der Spannungstyp den

auf der Systemetikette angegebenen Anforderungen entspricht, verbinden Sie anschlieRend den Stecker mit dem Display.

3.6 Das System

N yorsicns

Bevor Sie das System angeschlossen werden, priifen Sie sorgfiltig die Systemobjektive, das Systemkabel sowie
den Systemanschluss auf eventuelle Auffilligkeiten wie Risse oder Abléserungen. Ein fehlerhaftes System darf
nicht angeschlossen werden, da dies eine elektrische Stichgefahr birgt.

»  Verbinden Sie den Stecker des SonoEye P2-, SonoEye V2- oder SonoEye G2-Systems mit dem Display.

A Vorsicht

»  Das System kann nur dann vom Anzeiger abgeschaltet werden, wenn die Stromversorgung abgeschaltet ist,
um Schdden am System zu vermeiden.

»  Wenn das System nicht korrekt oder vollstdndig mit dem Display verbunden ist, kann dies zu Fehlfunktionen f
iihren — beispielsweise kann das System nicht erkannt werden, falsch erkannt werden oder vom Hauptgerdit
abgelést und beschdédigt werden.

Das System deaktivieren

Trennen Sie den Anschluss am Display, um das System deaktivieren zu kénnen.
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Kapitel 4 Steuerpanel

4.1 Ubersicht zum Anzeigebereich

CHISON 10 3 259
# 20200528001 )11

MI:0.2 TIS:0.1

Abbildung 4.1a: Anzeigefrong

1. Seitenmeni 2. Anwendung 3. Parametersteuerung
4. Zentrallinie 5. Vollbild 6. M-Modus

7. PW-Modus 8. CFM-Modus 9. Einfrieren

10. Logo 11. Patienteninformationen 12. Abschlusspriifung
13. Verbindungsstatus 14. Bereich fur Bildparameter 15. Schwerpunktinicator

4.2 Ein neues Examen starten
'END“

Driicken & #4 Die aktuelle Untersuchung beenden und einen neuen Patienten aufnehmen.

Um Patienteninformationen hinzuzufiigen:

1. Auf dem Bildschirm beruhren Sie die Identifikationsnummer.
2. Geben Sie die Patientendaten auf dem Patienteninformationen-Bildschirm ein.

3. Klicken Sie auf die [Speichern]-Schaltflache.

Patienteninformationen:

MRN Medizinisches Dokumentnummer

ID Patienten-ID

Tag Studiedatum

Vorname Eingabe des Vornamens des Patienten
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Zwischenname

Eingabe des Mittelnamens des Patienten

Nachname Geben Sie den Familiennamen des Patienten ein

Geschlecht Wahlen Sie das Geschlecht des Patienten aus.

Alter Geben Sie das Alter des Patienten ein — das System berechnet dann automatisch
seinen Geburtstag.

Geburt Geben Sie den Geburtstag des Patienten ein — das System berechnet dann
automatisch sein Alter.

Hohe Geben Sie die KérpergrolRe des Patienten ein.

Gewicht Geben Sie das Gewicht des Patienten ein.

Date

Last Name

First Name

Middle Name

Sex

Birthday

Age

d

CH|SON } B0 18:02

Patient Information

4.3 Anwendung

Driicken . Die aktuelle Probepreissetzung anzeigen. Wahlen Sie die gewiinschte Anwendung aus, um eine Untersuchung zu starten.
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Thyroid

MSK

Breast
Lung

Phantom

4.4 Umschaltfunktion

Verschieben Sie die obere linke Ecke entlang der Schaltflachen, um die Frequenz
anzuzeigen.

4.5 Umschaltmodus
Verfligbare Bildaufnahmefopmate sind B-, CFM-, PW- und M-Modus.
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4.6

Einfiihrung in die Funktionseinstellung

Name

Funktion

Einfrieren

Driicken Sie auf dieses Symbol, um das aktuelle Bild zu festsitzen.

Vordefinierte Einstellung

Dricken Sie diese Schaltfliche, um die vordefinierte Einstellung auszuwahlen.

AlO

Driicken Sie diese Schaltflache, um das aktuelle Bild zu optimieren.

Drucken Sie diese Taste, um dem Benutzer die automatische

Automatisch GefaR Identifizierung von Arterien und Venen auf dem aktuellen Bild zu erm
Verfolgung oglichen.
Freq. Driicken Sie diese Schaltfliche im Phantom-

Vorabsetzungsbereich, um die Frequenz zu justieren.

Bildspeicherung

Driicken Sie diese Taste, um das Bild zu speichern.

Cine-Speicherung

Driicken Sie diese Taste, um die Filmdatei zu speichern.

0000000 000©6:

Modus B Driicken Sie diese Taste, um in den B-Modus zu wechseln.
M-Modus Driicken Sie diese Taste, um in den M-Modus zu wechseln.
CFM-Modus Driicken Sie C, um in den CFM-Modus zu wechseln.
PW-Modus Driicken Sie PW, um in den PW-Modus zu wechseln.
Seitenmeni [MENL_I'
Driicken B Um die Seitenmendiliste aufzufahren.
Vollbild Driicken Sie die Taste, um die Vollbildfunktion
einzuschalten.
Messen Driicken Sie diese Taste, um die Messung einzugehen.
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Kreis Driicken Sie diese Taste, um die Ellipsenmessung zu beginnen.
Abstand Driicken Sie diese Taste, um die Distanzmessung zu starten.
Markieren Driicken Sie diese Schaltflache, um den zu figenden Inhalt

in der aktuellen Prifungsoberfldche auswahlen zu kdnnen.

Anmerkung Drucken Sie diese Schaltflache, um eine Anmerkung
in der aktuellen Prifungsoberflache hinzuzufiigen.

Pfeil Drucken Sie diese Schaltflache, um eine Pfeilzeichen
in die aktuelle Prifungsoberflache hinzuzufiigen.

Kérperschrift Drucken Sie diese Schaltflache, um eine Kérpermarke
in der aktuellen Prifungsoberfldche hinzuzufiigen.

Loschen Dricken Sie diese Schaltflache, um alle von dem Benutzer im

DO QOO0

aktuellen Priifungsinterface hinzugefligten Inhalte zu I6schen.

4.7 Bildparameterbereich

anzeigen Informationen zu Anwendung, Frequenz, Modus, Tiefe, Verstarkung usw.

4.8 Cine-Steuerung

<1> <> <3>
Nein. Element Beschreibung
<1> Startet die Wiedergabe von Filmen.

Beendet die Wiedergabe von Filmen.

<2> Driicken und gleiten Sie auf der Verarbeitungsleiste, um die Bilder anzuzeigen.

<3> Aktuell/Insgesamt Die Zahl entspricht dem aktuellen sowie der Gesamtanzahl der Frames.
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Kapitel 5: Bildgebung

In diesem Kapitel werden die Bildanzeigemodi sowie die Bedienung und Einstellung der Bildkontrolle vorgestellt.

5.1 Scannmodus auswahlen
5.1.1 Systemidentifikation

Die App erkennt das System automatisch, sobald es angeschlossen ist.

A Vorsicht

Beim Einsetzen des Systems stellen Sie sicher, dass die Oberfldche mit dem CHISON-Logo stets nach oben zeigt.
5.1.2 Anwendung auswahlen

Klicken@ Beim Klicken auf das Symbol erscheint die Priifungsoberflache; wahlen Sie je nach Art der Sonde die
entsprechende Anwendung aus und driicken Sie sie, um zur gewiinschten Prifung zu gelangen.

Starten Sie die App, um das Verbindungsbild automatisch einzugeben.

Es gibt funf Bildanzeigemodi: B-Modus, M-Modus, CFM-Modus und PW-Modus, die mithilfe der Modusikone
gewechselt werden kénnen.

5.1.3 B-Modus

Klicken Sie auf das [B]-lcon, um ein Bild im B-Modus anzuzeigen. Der B-Modus ist der
grundlegende Betriebsmodus fir die zweidimensionale Scannung und Diagnose.

5.1.4 FHI

Driicken Sie die Schaltfliche ,Frequenz", um das Untermeni zu 6ffnen, und wahlen Sie die gewiinschte Frequenz aus, um das
aktuelle Bild zu optimieren. Driicken Sie erneut auf ,Frequenz", um aus dem Auswahlmeni fir FHI auszugehen. FHI dient der
Verbesserung des Signal-Rausch-Verhaltnisses (SNR) sowie der Reduzierung von Pseudo-Morphismen im aktuellen Bild; dadurch wird
die Bildqualitat durch diese Funktion verbessert.

5.1.5 M-Modus

Der M-Modus dient dazu, die Bewegungsmuster von Objekten innerhalb des Ultraschallstrahls zu bestimmen.

Klicken Sie auf das [M]-lcon, um in den M-Ready-Modus zu wechseln, und verschieben Sie anschlieBend die M-
Linie, um in den M-Modus zu gelangen. Der M-Modus eignet sich fiir die Herzensaufnahme und -messung.

5.1.6 CFM-Modus

Die Color Flow Map ist eine Methode zur Darstellung des Blutflusses, bei der Flussdaten wie Geschwindigkeit und
Richtung auf einer B-Modus-Aufnahme angezeigt werden. Basierend auf dem Doppler-Effekt wird Blutfluss in
Richtung der Sonderbildaufnahme normalerweise rot markiert, wahrend Blutfluss in entgegengesetzter Richtung blau
dargestellt wird. Durch Beriihrung des [C]-lkons wird ausschlieRlich die Bedienoberflache im Farbmodus angezeigt.
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Abb. 5-1 CFM-Modus

5.1.7 PW-Modus

Vorgesehene Verwendung:

Der Doppler-Verfahren dient der Erfassung von Messdaten zur Geschwindigkeit bewegter Gewebe und Fli

ssigkeiten. Mit dem PW-Doppler kann man Blutflussdaten gezielt aus einem kleinen Bereich — dem sogenannten

Probenvolumen — analysieren. Die X-Achse reprasentiert die Zeit, die Y-Achse die Geschwindigkeit in vorwarts- oder

rickwartsgerichteter Richtung. Der PW-Doppler wird (blicherweise verwendet, um die Geschwindigkeit, Richtung

sowie das spektrale Profil des Blutflusses an ausgewdahlten anatomischen Stellen darzustellen.

Die PW-Doppler-Methode kann mit der B-Modus-Aufnahme kombiniert werden, um den anatomischen

Untersuchungsort fur die PW-Doppler-Analyse schnell zu bestimmen. Der Bereich, aus dem die PW-Doppler-Daten
stammen, wird grafisch auf dem B-Modus-Bild angezeigt (Probenvolumen-Schranke). Diese Schranke kann
innerhalb des B-Modus-Bildes beliebig versetzt werden.

Verfahren zur Durchfiihrung des PW-Modus:

Verbinden Sie das entsprechende System und lassen Sie die anderen Systeme in ihren jeweiligen Halterungen zur
Uck.
Stellen Sie den Patienten fir die Untersuchung in die richtige Position.

Geben Sie die Press-ID-Nummer ein und geben Sie die entsprechenden Patientendaten ein.
Wahlen Sie die zu verwendende Anwendung und das System aus.

Geben Sie die zu untersuchende Anatomie an, erzeugen Sie ein qualitativ hochwertiges B-Modus-Bild und dri

cken Sie anschlieBend.aum die Untersuchungsschiff zu finden, die Sie untersuchen méchten.

DrUcken»Um den Cursor fiir das Probenvolumen sowie die Gate-Anzeige zu zeigen.
Stellen Sie die Schranke fiir das Probenvolumen an oder verdndern Sie ihre GroRe, indem Sie den Objekttrager

nach links, rechts, oben und unten verschieben.

DrUcken@Es wird das PW-Doppler-Spektrum angezeigt, und das System arbeitet im kombinierten B+-Doppler-
Modus. Das Doppler-Signal wird lber die Lautsprecher abgespielt.

Optimieren Sie das PW-Doppler-Spektrum gegebenenfalls.
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® Dricken Sie die entsprechende Taste, um den Prifmodus zwischen Echtzeit-B-Modus und Doppler-Modus
(mit Audio) zu wechseln.

® Entnehmen Sie eine Probe entlang der gesamten Lange des Behalters. Stellen Sie sicher, dass das System
parallel zum Stromungsverlauf ist. Zunachst horen Sie auf, anschliefend schauen Sie beim Positionieren des
Probenvolumen-Cursors.

® Fihren Sie bei Bedarf Messungen und Berechnungen durch.

® Speichern Sie die Ergebnisse mit Ihren Aufzeichnungsgeraten.

° DrUcken@ Die Bildgebung wieder aufzunehmen.
® Wiederholen Sie den oben beschriebenen Vorgang, bis alle relevanten Durchflussstellen tberprift wurden.

® Ersetzen Sie das System in seinem jeweiligen Gehause.

5.1.8 B-Linien

Wahlen Sie die Lungen-Vorabkonfiguration aus, um eine Untersuchung zu starten, und dricken Sie das
Lungenikon auf der linken Seite wahrend des Bildfrierens. Die Analyseergebnisse fiir die Lunge werden in der
unteren rechten Ecke angezeigt und umfassen die B-Linien sowie den mittleren, maximalen und minimalen
Pleuradicke, die Standardabweichung der Pleuradicke sowie die Diffusivitat.

® Die Pleurallinie bearbeiten:

Driicken Sie das Bearbeiten-lkon links neben dem Bild, driicken Sie das Bild mit einem Finger — eine blaue Linie
wird angezeigt — und bewegen Sie diese Linie mit dem Finger, um die Pleuralinie zu bearbeiten.

® B-Linien hinzufiigen:

Driicken Sie das ,,Add"-Icon links neben dem Bild — eine gelbe Linie erscheint; driicken Sie sie, verschieben Sie sie
an die gewiinschte Position und lassen Sie den Finger los, um B-Linien hinzuzufiigen.

® B-Linien l6schen:

Driicken Sie die vorhandenen B-Linien mit einem einzigen Druck, um die aktuellen B-Linien zu aktivieren; driicken
Sie das Loschikon links im Bildbereich, um die aktuellen B-Linien zu I6schen.

® Lungenbericht:

Nach Abschluss aller Eingriffe am Lungenbereich driicken Sie die , Report"-Taste im Seitenmeni, wahlen Sie die
Bilder der aktuellen Untersuchung aus und vergleichen Sie diese mit den vorherigen Ergebnissen, um die
Lungenanalyse zu beginnen; das Ergebnis wird dann unterhalb des Bildes angezeigt.

5.1.9 Biopsieleitfaden
Driicken Sie das Symbol des Biopsie-Leitfadens — die Leitlinie wird angezeigt. Driicken Sie das Symbol erneut, um aus dem
Biopsie-Leitfaden auszugehen.

® Anpassung der Biopsie-Leitlinie:
Dricken Sie die Biopsie-Leitlinie und verschieben Sie sie, um die Position der Leitlinie anzupassen.
® Die Neigung des Biopsie-Leiters anpassen:

Driicken Sie die Linie der Biopsieleitlinie — das Winkelikon wird angezeigt; driicken Sie darauf, um den Winkel der Leitlinie
zu justieren.

5.1.10 Also keine Nadel.

Wahlen Sie ,SonoNeedle" im B-Modus aus — das System erkennt und markiert die Nadelposition sowie die
Nadelbahn automatisch.

5.1.11 Super-Nadel

SuperNeedle dient zur Balanceierung des B-Modus-Bildes. Wahlen Sie SuperNeedle aus — der Benutzer kann das
Bild durch Justierung der Winkel optimieren.
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5.1.12 Es gibt also keine Fernsteuerung.
SonoRemote ermdoglicht eine Fernultraschalldiagnose in Echtzeit.

Installieren Sie SonoRemote auf lhrem PC und o6ffnen Sie es; Uberprifen Sie anschlieBend die
Netzwerkverbindung. Bei |hrem ersten Anmelden registriert SonoRemote automatisch eine ID. Nach der
Registrierung wird SonoRemote bei jeder Offnung automatisch mit lhrem Konto verbunden.

Uberpriifen Sie die Netzwerkverbindung des Systems und klicken Sie auf das SonoRemote-Icon, um es zu 6ffnen.
Beim ersten Anmelden registriert SonoRemote automatisch eine ID. Nach der Registrierung wird SonoRemote
bei jeder Offnung automatisch mit lhrem Konto eingeloggt.

Geben Sie die ID des Antwortterminals am Anrufortgang ein und starten Sie einen Anruf. Das System empfangt
das Signal und verbindet sich mit dem Anrufortgangsterminal. Bei erfolgreicher Verbindung wird die Kamera am
Anrufortgangsterminal automatisch eingeschaltet. Der Ultraschallschirm sowie der Bildschirm der Kamera
werden auf dem PC angezeigt. Vor der Verbindung konnen Benutzer Videoeinstellungen, Mikrofon und
Lautsprecher am Anrufortgangsterminal vordefinieren. Die Videodaten vom Anrufortgangsterminal werden auf
dem Antwortterminal angezeigt.Bevor eine Verbindung hergestellt wird, kann der Benutzer das Video-,
Mikrofon- und Lautsprechersystem am Antwortterminal einstellen.

&Hinweis:Wenn die Netzwerkverbindung des Anrufers oder des Empfédngers automatisch unterbrochen

wird, wird sie sich selbststéndig wiederherstellen.

5.2 Funktionelle Beschreibung der Parameteranpassung

1. Gewinn
Um den Verstarker zu regulieren:

Schoben Sie nach links oder rechts an beliebigen Stellen des Bildschirms.

Driicken Sie die Verstarkungs-Taste und verschieben Sie den Block, um die Verstarkung zu regulieren.

2. Tiefe
Die Tiefe anpassen:

Schwippen Sie oben oder unten im Bildbereich, um die Tiefe anzupassen.
3. Frequenz

Klickena Die Frequenz auswahlen. Der Frequenzbereich hiangt von den jeweiligen Sonden ab.

4. Fokuspunktposition
Driicken und halten Sie die Zielposition der Linealmarke — der Fokus springt automatisch an diese Position.

5. VergroRern
Im Echtzeitmodus berlhren Sie den Bildschirm mit zwei Fingern und schoben Sie ihn nach aufRen, um das Bild zu vergroRRern.

6. Beispiel6ffnung
Im Echtzeitmodus des CFM-Verfahrens driicken Sie die Blutflussabnahmeschalterung und verschieben sie, um

ihre Position anzupassen.

Im Echtzeitmodus des CFM-Modus driicken Sie und halten Sie die untere linke Ecke des Blutflussabtastgitters.
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Sobald das Justiermark erscheint, verschieben Sie das Gitter nach links oder rechts, um seine horizontale GroRe

anzupassen, sowie nach oben oder unten, um seine vertikale GroRRe zu regulieren.

5.3 Anpassung der Parameter im PW-Modus

1. PW-Gewinn
Im Echtzeitmodus bewegen Sie das Bild im Spektrumbereich nach links oder rechts, um die Doppler-Verstarkung

anzupassen; der Anpassungsbereich liegt zwischen 0 und 255, wobei der niedrigste Wert 1 betragt.

2. Stimme
Im Echtzeitmodus driicken Sie die Tasten fir den Sound des Anzeigegerats, um die Stimme zu regulieren.

3. Winkel
Im Echtzeitmodus driicken Sie das Winkelikon, um den Winkel zu justieren.

4. PW-Stichprobenoffnung

Im Echtzeitmodus gleiten Sie mit zwei Fingern das Element nach auBen, um die GroRe des Probengates zu regulieren.

Im Echtzeitmodus driicken Sie die Probengate und verschieben Sie sie, um die Position anzupassen.

5. baseline
Im Echtzeitmodus driicken Sie die Basislinie und verschieben Sie sie nach oben oder unten, um ihre Position anzupassen.

5.4 Nachdem das Bild aufgenommen wurde

5.4.1 Anmerkung hinzufiigen

An Ultraschallbilder kdnnen Anmerkungen hinzugefiigt werden, um auf beobachtete Aspekte hinzuweisen, diese
zu dokumentieren oder zusatzliche Informationen darzulegen. Solche Anmerkungen kénnen sowohl zu vergréR
erten Bildern als auch zu Cine-Bildern und gefrorenen Bildern angelegt werden.

AHinwgis

Sie miissen sicherstellen, dass die eingegebenen Anmerkungen korrekt sind. Falsche Anmerkungen kénnen zu
einer Fehldiagnose fiihren!

Betrieb:
1. Bild einfrieren und die Mendiliste verschieben, um auszuwéhlen.@ .

2. Das Sekundarmeni erscheint — driicken Sie.. » |" wird im Bildbereich angezeigt, und die Soft-lkon-Tafel
erscheint unten auf dem Bildschirm.

3. Nachdem der Benutzer den Kommentar eingegeben hat, driickt er diesen mit einem Finger, um ihn in die gewi
nschte Position zu verschieben.

4. Um einen bereits vorhandenen Kommentar zu bearbeiten, driicken Sie ihn und halten Sie die Taste — dann
erscheint eine Soft-lkon-Taste, liber die der Benutzer den Kommentar erneut eingeben kann.

5.4.2 BodyMark hinzufiigen
Betrieb:

1. Bild einfrieren und die Menliliste verschieben, um auszuwéhlen.a.
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2. Das Sekundarmeni erscheint — driicken Sie. @ Die Liste der Kérpermarkierungen wird angezeigt; wahlen
Sie die gewlinschte Markierung fir die entsprechende Anwendung aus. Die Markierung erscheint anschlieRend
im Bildbereich.

3. Verschieben Sie den blauen Punkt, um die Richtung der Sonde anzupassen.
4. Um die Kérpermarkierung zu verschieben, driicken Sie sie und bewegen Sie sie in die Zielposition.

5.4.3 Markierung hinzufiigen

Betrieb:

1. Bild einfrieren und die Mendliste verschieben, um auszuwéhlen.o.

2. Das Untermenii erscheint — driicken Sie. @ Die Marke wird im Bildbereich angezeigt.

3. Verschieben Sie den blauen Punkt, um die Richtung der Markierung anzupassen.

4. Um die Markierung zu verschieben, driicken Sie sie und bewegen Sie sie in die Zielposition.
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Kapitel 6 Messung und Berechnung

6.1 Messverfahren

Das System umfasst die Elemente , Distanz" und ,, Ellips".
1. Abstand

MaRnahmen zur Messung:
> Klicken Sie auf das Symbol , Distanz" im Messmeni, um die Messung zu starten.

> Klicken Sie auf den Bildbereich mit dem , B"- Symbol — dabei wird ein Segment mit zwei ,+"-lkonen angezeigt. Eines
der ,+"-lkone ist aktiv; Sie kénnen es durch Ziehen mit dem Finger verschieben, damit es genau an einen Punkt der
Linie passt.

Nach der Messung wird das Ergebnis auf der Priifungsoberflache angezeigt.
Wiederholen Sie den oben beschriebenen Schritt, um eine neue Messung zu starten, und driicken Sie anschliefend.

@ Kann das aktuelle Messergebnis l16schen.

=<
»  Dricken . Kann alle Messwerte I6schen.
2. Kreis

Malnahmen zur Messung:

> Klicken Sie auf das [Ellipsen]- Symbol im MaRmeni, um die Messung zu starten.

»  Klicken Sie im Bildbereich von B — dann wird eine Ellipse mit vier ,+"-lkonen angezeigt. Sie kbnnen die ,, +"-
Ikone durch Wischen mit dem Finger tiber den Bildbereich von B verschieben, um ihre Position anzupassen.

Nach der Messung wird das Ergebnis auf der Priifungsoberflache angezeigt.

Wiederholen Sie den oben beschriebenen Schritt, um eine neue Messung zu starten, und driicken Sie

anschlieEend.@ Kann das aktuelle Messergebnis |6schen.

X
> Driicken ‘ Kann alle Messwerte |6schen.

6.2 Messung im B-Modus
Driicken Sie B, um in den B-Modus zu wechseln, und driicken Sie anschlieBend , Measure", um die Messung zu beginnen.

1. Abstand
Die Distanzmessung entspricht Abschnitt 6.1.

2. Flache
Die Flachenmessung entspricht der Abschnittsbeschreibung in 6.1.

3. Umlaufumfang
Die Umfangsmessung erfolgt wie in Abschnitt 6.1 beschrieben.

4. Volumen
Die Volumenmessung entspricht der Abschnittsbeschreibung in 6.1.

6.2.1 Schiffsmessung im B-Modus

**¥IMT (Automatisch):** Driicken Sie das CALC-lcon, um die GefaBmessung zu starten, und klicken Sie anschlieBend auf das IMT
(Automatisch)-lcon — der Abtastrahmen erscheint im Bildbereich. Verschieben Sie mit dem Finger am oberen rechten oder linken Ecke, um
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die Position anzupassen, und driicken Sie darauf, um die Messung abzuschlieRen. Die Messergebnisse werden im Ergebnisbereich angezeigt.

Name des Messobjekts Markierung| Einheit MaBnahme, Methode und Berechnungsformel
Max Min cm Siehe , Auto IMT" in Abschnitt 6.2.1.
Mittelwe
IMT (Automatisch) gttandard

abweich
ung
A-Ausgabe | ,cm Siehe die Messung ,, Ellipse" in Abschnitt 6.1.

StA% Eine Eintrdge | ,cm Siehe die Messung , Ellipse" in Abschnitt 6.1.
StA% % StA% = (A-Out — A-In) / A-Out x 100 %
Ausgabe D | cm Siehe die Messung der ,, Distanz" in Abschnitt 6.1.

StD% D In cm Siehe die Messung der ,, Distanz" in Abschnitt 6.1.
StD% % StD% = (D-Out — D-In) / D-Out x 100 %

6.2.2 MaRnahme kleiner Teile im B-

Modus

Name des Markierung Einheit MaBnahme, Methode und Berechnungsformel
Messobjekts
Linge cm Siehe die Messung der ,, Distanz" in Abschnitt 6.1.
Breite cm Siehe die Messung der , Distanz" in Abschnitt 6.1.
Schilddrtsenvolumen Hohe cm Siehe die Messung der ,, Distanz" in Abschnitt 6.1.
Volumen ml Volumen = Liange x Breite x Hohe x 3,14159265/ 6

6.3 Messung im M-Modus

1. Abstand

Diese Funktion ermoglicht die Messung der Distanz zwischen zwei Punkten. Dabei handelt es sich um eine

Abmessung zwischen den beiden horizontalen Linien, die auf den beiden Cursorn angezeigt werden. Die Position

der vertikalen Zeitlinie beeinflusst die Distanzmessung nicht.

Die Distanzmessung entspricht der Distanzmessung im B-Modus.

2. Zeit

Die Zeit ist die Abmessung zwischen den beiden vertikalen Zeitleinern, die von zwei Cursornachrichten definiert
werden. Die Position der horizontalen Abstandlinie beeinflusst die Zeitmessungen nicht.

3. HR

Die Herzfrequenz (HR) ist die Abmessung zwischen den beiden vertikalen Linien, die durch zwei Markierungen
angezeigt werden und in Schldagen pro Minute (BPM) ausgedriickt werden. Die Position der horizontalen
Abstandslinie beeinflusst die Herzfrequenz nicht.

6.4 Messung des PW-Modus
1. Geschwindigkeit

Nach Abschluss des Scans driicken Sie , Freeze", wahlen Sie in dem Men( die Geschwindigkeit aus — das blaue ,+"- Symbol erscheint
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auf dem Bildschirm; verschieben Sie es an die gewiinschte Position, um die Messung zu beginnen. Das Ergebnis wird im Bildbereich

sowie im Ergebnisbereich angezeigt. Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte, um eine neue Messung zu starten.

2. Zeit

Nach Abschluss des Scans driicken Sie ,Freeze". Wahlen Sie im Meni die gewlinschte Zeit aus — auf dem Bildschirm erscheinen
zwei blaue ,+"-Symbole; verschieben Sie sie an die gewlinschte Position, um die Messung zu beginnen. Das Ergebnis wird im
Bildbereich sowie im Ergebnisbereich angezeigt. Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte, um eine neue Messung zu
starten.
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Kapitel 7: Filmgedachtnis

Dieses Kapitel stellt die Theorie des Speichers von Bildern in Cine-Memory sowie den Ablauf der Bilddarstellung

in Cine-Memory vor.

7.1 Bildspeicherung

Bilder im B-Modus konnen in der Cine-Memory in Zeitabfolge und pro Bildschirmrahmen gespeichert werden.
Wenn die Speicherkapazitat voll ist, wird beim Speichern eines neuen Bildes das letzte gespeicherte Bild aus der
Cine-Memory gel6scht, sodass stets die neuesten Bilder verfligbar sind. Alle Bilder in der Cine-Memory kénnen
manuell oder automatisch abgespielt werden.

last frame image

removed out of
= the last frame
memorizer e —————— 64/64 . i
image saved in

memorizer

the current frame

Abb. 7-1 Diagramm der Wiedergabestrecke eines Films

7.2 Manueller Wiedergang

Nachdem Sie geklickt haben...@ Mit der Schaltflache zur Bildfrostierung erscheint die Wiedergabestange des Films.
In diesem Fall gleiten Sie im Bildbereich nach rechts, um die Bilder in steigender Reihenfolge der Frames anzuzeigen —
also genau wie sie gespeichert sind; andernfalls werden die Frames in absteigender Reihenfolge angezeigt.

7.3 Automatische Wiedergabe

Drucken Sie , Freeze" und klicken Sie.l} Um die automatische Wiedergabe zu starten.

7.4 Cine-Save

Driicken Sie ,, Freeze" und klicken Sie.g Um die aktuelle Cine zu speichern.
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Kapitel 8 Seitenmeni

Die Einstellfunktion dient dazu, die Startbedingungen des Betriebsumfelds des Systems sowie die Zustands- und
Konfigurationsparameter jeder Priifmodusart festzulegen. Die Einstellungen werden im Systemspeicher
gespeichert und gehen nicht verloren, wenn die Stromversorgung abgeschaltet wird.

8.1 Archiv

Dricken

Im oberen linken Eck des Bildschirms wéhlen Sie ,, Archiv", um in die Archivverwaltung zu gelangen.
CHISON @0)7:24

ID : 20200526001  Date : 2020-05-26 17:20:02

ID : 20200522001  Date : 2020-05-22 10:23:14

120200428003  Date : 2020-04-28 16:06:50

120200428002 : 2020-04-28 15:26:13

120200428001 : 2020-04-28 15:07:34

: 20200426005 : 2020-04-26 14:05:00

: 20200426003 :2020-04-26 13:57:05 Name : hhhg,ceshiggg

120200424001 : 2020-04-24 09:56:36
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Driicken n Im oberen rechten Eck des Bildschirms kann der Benutzer Archivalien nach ID und MRN verwalten.
Name.

A
Z
A
Z
A
Z
A
YA
A
Z
A
z

Archiv auswahlen: Driicken Sie auf , Archiv" und halten Sie die Taste — das aktuelle Archiv wird ausgewahilt.

i i a
Alle Archivdateien auswahlen.

m
.DrUcken Sie es, um das ausgewahlte Archiv zu l6schen.

Driicken Sie das archivierte Element, um in EasyView zu gelangen.

8.2 Einfaches Anzeigen

Driicken Sie , EasyView", um die Patienteninformationen, gespeicherten Bilder sowie Cines abzurufen. Driicken Sie ein Bild
CHISON
EasyView

ID: 20201106001 MRN:
Images: 3 Date: 2020-11-06 09:40:39
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Driicken n Im oberen rechten Eck des Anzeigebildschirms kann der Benutzer den Bildvorabsehmodus einstellen.

und halten Sie es gedriickt, um das aktuelle Bild auszuwahlen — der entsprechende Bildrahmen wird dann blau gefarbt.

CHISON ) 448

EasyView sos

ID: 20201106001 MRN:
Images: 3 Date: 2020-11-06 09:40:39

Driicken Sie diese Schaltflache, um das ausgewdhlte Bild an ein externes Speichergerat zu senden.

[E1]
.Drijcken Sie diese Schaltflache, um alle Bilder auszuwahlen.
w . L ) . )
Dricken Sie diese Schaltflache, um das aktuelle Bild zu I6schen.

-Dr[]cken Sie diese Schaltflache, um das ausgewahlte Bild zu drucken.

8.3 Bericht

Waihlen Sie den Bericht aus dem Seitenmeni aus und driicken Sie die ,<"-Taste in der oberen linken Ecke, um zur
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Prifungshemmung zuriickzukehren. Driicken Sie weiter.nlm oberen rechten Eck kdnnen Sie den Berichtstyp
auswahlen; die Optionen Allgemein, Schiff, Kleines Organ und Lunge stehen zur Verfiigung.

8.4 Einstellung

Driicken Sie die Einstelltaste, um in die Einstelloberflache zu gelangen.

CHISON 29017:26
Setting

General

Language

Button Configuration
Administrator
Firmware Update

Function Management

8.4.1 Aligemein

Stellen Sie die Anzeige von STC und der Identifikationsnummer im System ein.

CHISON
General

Prompt for Param-adjustment
STC Display O On @ A part on O Off
ID Display @®MRN O ID

Display Compensation ® Map1 O Map2 O Map3 () User Define

8.4.2 Sprache

Waihlen Sie die gewiinschte Sprache aus. Das System unterstiitzt Englisch, Chinesisch und Deutsch.

CHISON
Language

English

(%5304

Deutsch
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8.4.3 Knopfkonfiguration

Wahlen Sie die Knopfkonfiguration aus, um die Tastenfunktion zu definieren.

Knopf Funktion

u+n

Kein / Einfrieren, Entfrieren / Gewinnung + / Gewinnung — / Tiefe + / Tiefe — / Bild speichern

uPn

(\[o] ][]

Freeze/Unfreeze

Gain+
Gain-
Depth+

Depth-

Save Image

8.4.4 Administrator

Klicken Sie auf ,Administrator", um Konten zu verwalten.

CHISON
Administrator

admin

emergency

service

8.4.5 Firmware-Update

Wahlen Sie eine Firmware-Updateoption aus, um die Systemsoftwareversion zu aktualisieren.
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CHISON 29728
Firmware Update

1. Make sure the battery level is over 30% before update
2. Do not move device and probe during updating

Firmware Version: T0.2.54
File Version:T0.2.53
Core Version:V1.0.0.0.7e0cc4896

8.4.6 Funktionsverwaltung

Wahlen Sie , Funktionsverwaltung", um die Systemfunktionen zu verwalten.

CHISON 28)7:28
Function Management

SonokEye ID : 00 00 00 00 00 54 26 2E 41 03 5E 70 367 Days Open >

8.5 Exportziele

: Export Destinations
Press and select

43



Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflédche

CHISON 251429
< Export Destinations +

Export upon exam completion

Local
= Directory: SonoEye

Uber diese Schnittstelle kdnnen Sie Exportziele hinzufiigen oder entfernen.

Sie kdnnen die neue Oberflache durch Driicken eintragen. Es stehen drei Zieltypen zur Auswahl: DICOM,
Lokaler Verzeichnis und Netzwerkteilung.

Add New Destination

Destination Nickname:Hospital

PESLENI] Type:@ DICOM

O Local Directory

O Network Share

Cancel Continue

Fullen Sie die Informationen ein und wahlen Sie den entsprechenden Typ aus, um zur nachsten Benutzeroberflache zu gelangen.
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([24) 4:38

Hospital De-identification

Service:
Local AE Title:
Remote AE Title:

Host IP:

Alias:
Time out(sec):

Charset: ISO_IR 100

Export format:
O Uncompressed @ JPEG(lossy)

([23) 4:38

Local AE Title:
Remote AE Title:

Host IP:

Alias:
Time out(sec):

Charset: ISO_IR 100

Export format:
O Uncompressed @ JPEG(lossy)

Advanced Options

Cancel

Fillen Sie die Informationen ein und klicken Sie auf ,Speichern", um das neue Exportziel zu vollstandigen.

8.6 Arbeitsliste nach Modalitat

Modality Worklist

Um diese zu importieren, kann der Benutzer die Arbeitsliste vom Server herherunterladen.
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CHISON s
Setup Worklists +

Worklists

Klicken H Serverinformationen hinzufligen

CHISON 514
< Worklist Setting

Server Nickname:

Local AE Title:

Remote AE Title:

Host IP:

Port:

Alias:

Charset: ISO_IR 100

Time out(sec): 300

Patient ID(0010, 0020): OMRN (@ Patient ID

Cancel

Klicken Sie auf , Test", um sicherzustellen, dass der Server verbunden ist. Klicken Sie dann . . .
it ’ ! Um Serverinformationen zu speichern.
weiter.

46



Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflédche

B 17:52

Success

v/ The worklist is available!

Klicken Sie auf , Eingehen", um die Patientenoberflache zu 6ffnen, und klicken Sie anschlieRend. Gehen Sie

in ,, Arbeitsliste ein", um die Arbeitsliste vom Server zu importieren.

% @2)# 18:00
Get Worklist
Patient Name:

Modality:

Requested Procedure ID:

SPS Start Date 2020/11/06 ~ 2020/11/06

Worklist worklist A4

Cancel Search

8.7 Tutorials

Beim ersten Mal, wenn Sie die App 6ffnen, werden lhnen Tutorials angezeigt, um Sie mit den Funktionen des Systems vertraut zu machen.

MENU
Sie konnen die Tutorials jederzeit ansehen. Driicken Sie dazu. Wibhlen Sie die entsprechenden Tutorials aus und laden Sie diese ein;

auBerdem gibt es ein kurzes Video, das lhnen dabei hilft, das System zu verstehen.
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8.8 Demonstration

Klicken Sie auf , Demo", um darauf zuzugreifen; der Benutzer kann die Priifungsbilder sowie die Videos ansehen.

20190909010

i | [\ I ]
\ A \ 4 | "
Nl V% VO V% Wi

=-17.3

zu beenden.

8.9 Uber

Klicken Sie auf ,Nachsten", um die aktuelle Softwareversion zu liberprifen.

Full Version:V1.0.0.0

Release Version:V1

10014 11:15

@28} 7:29
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Kapitel 9: Systemwartung

9.1 Reinigung

A Vorsicht

Bevor Sie einen Teil des Systems reinigen, stellen Sie sicher, dass das System ausgeschaltet ist und der Stromkabel
vom Steckdoseanschluss abgespaltet wurde. Andernfalls besteht die Gefahr eines elektrischen Schocks.

Reinigungs Methode:

verwenden Sie bitte ein weiches, trockenes Tuch, um das System zu reinigen. Falls es verschmutztes Bereich gibt, die
sich schwer zu reinigen sind, verwenden Sie zunachst ein nasses Tuch und wischen anschliefend mit einem trockenen
Tuch das Wasser vom System ab.

A Vorsicht

Verwenden Sie bitte keine organischen Lésungsmittel zur Reinigung des Systems, da dies die Systemoberfléiiche besché
digen kann. Es ist strengstens untersagt, dass Fliissigkeiten in das System gelangen — dies kann das System schddigen
und zu elektrischen Kurzschliissen fiihren.

Falls der Systemanschluss gereinigt werden muss, wenden Sie sich bitte im Voraus an unseren autorisierten Vertreter in
lhrem Land. Eine Reinigung durch eine nicht autorisierte Person kann zu Funktionsstérungen des Systems oder zu
Beeintrachtigungen seiner Leistungsmerkmale fiihren.

9.2 Systemwartung

Gemal den vorgesehenen Zwecken wird das System auf der Oberflache des Patientenkdrpers eingesetzt.

N yorsichs

Unabhdéingig von der Art der Untersuchung sollten Sie wéhrend der Ultraschalluntersuchung stets versuchen, die
unnétige Strahlung durch Ultraschallwellen fiir den Patienten zu minimieren.

N yorsichs

1. Das System darf nur von einem professionellen Arzt eingesetzt werden, der eine spezielle Ausbildung in der
Ultraschalldiagnostik absolviert hat.

2. Es ist verboten, das System unter Hochdruck zu sterilisieren oder zu desinfizieren. Falls eine Sterilisierung
erforderlich ist, verwenden Sie bitte ein sterilisiertes, einmaliges Abdeckstiick fiir das System.

3. Vermeiden Sie bitte, das Gerdt abzugeben oder es mit irgendetwas zu beriihren.
4.  Reiben Sie wihrend der Nutzung nicht die Oberfliche des Systems ab.

5. Verwenden Sie wdhrend der Untersuchung ausschliefSlich das autorisierte Ultraschallgel. Die Verwendung
eines nicht autorisierten Gels kann zu Kratzerungen oder Schéden an der Systemoberfliche fiihren.

6. Halten Sie das System stets sauber und trocken.
7. Verwenden oder lagern Sie das System bitte nicht bei Temperaturen (iber 50 C.

8.  Priifen Sie vor der Nutzung sorgfiltig die Oberflédche des Systems. Treten Abweichungen auf — beispielsweise
eine Leckage an der Oberfléiche — so beenden Sie die Nutzung unverziiglich und wenden Sie sich so schnell
wie méglich an lhren autorisierten Vertreter in lhrem Land. Falls Sie die Kontaktdaten lhres autorisierten
Vertreters nicht kennen, kontaktieren Sie uns mit den detaillierten Kontaktdaten am Ende dieses Kapitels.

Systemwartung
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Wenden Sie sich bitte sorgfaltig auf das System. Kollisionen sowie das Abwerfen sind streng verboten.

Verwenden Sie bitte das Ultraschallgel, das vom Hersteller der Gerate anerkannt ist. Wir empfehlen AQUASONIC
Gel von der R. P. Kincheloe Company aus den USA.

Das Einfiihren und Entfernen von Systemkomponenten in Echtzeit ist streng verboten.
Das System reinigen:

1) System tip

Reinigung: Verwenden Sie einen Schwamm oder ein weiches Tuch, um Schmutz und Gel von der Spitze des
Systems sanft zu entfernen.

2) Der Anschluss, der Kabel sowie andere Teile des Systemtipps dirfen nicht in einer Losung getréankt werden.
Reinigen Sie sie einfach mit einem weichen, alkoholbefeuchten Tuch und trocknen Sie anschliefend ab.

Beliifte und lassen Sie das System bei Normaltemperatur trocken werden.
Halten Sie das System bitte unbedingt fern von Farbstdubern, Ethylenoxid sowie anderen organischen L6

sungsmitteln usw. Wenn es nicht in Betrieb ist, legen Sie es in den Gehadusebehilter zurick.

Es ist streng verboten, das System in irgendeine Fliissigkeit zu versenken.

A Vorsicht

Stellen Sie unverziiglich die Nutzung des Systems ein, falls an dem Stromkabel oder dem Systemtransduktor Besch
ddigungen festgestellt werden. Andernfalls besteht die Gefahr eines elektrischen Schocks.

9.3 Sicherheitspriifung

Um einen reibungslosen Betrieb des Systems zu gewdhrleisten, erstellen Sie bitte einen Wartungsplan und Gberprifen
Sie regelmaRig die Sicherheit des Systems. Sollte bei der Maschine ein abnormes Phianomen auftreten, wenden Sie sich
so schnell wie moglich an unseren autorisierten Vertreter in lhrem Land.

Falls nach dem Einschalten des Gerdts weder ein Bild noch ein Menii auf dem Bildschirm angezeigt werden noch andere
Probleme auftreten, fihren Sie zunachst eine Fehlerdiagnose gemaR der folgenden Kontrollliste durch. Falls das Problem
weiterhin nicht behoben ist, wenden Sie sich so schnell wie mdglich an unseren autorisierten Vertreter in lhrem Land.

9.4 Fehlerbehebung

Auf Grundlage der am héaufigsten auftretenden Fehler und Systemmeldungen ist unten eine Liste moglicher
Ursachen sowie die entsprechenden Losungen angegeben:

Fehler und Nachrichten Mégliche Ursache Lésung

Die Leistungsanzeigelampe leuchtet nicht
auf, wenn der Benutzer das System
einrichtet.

Der Type-C-Kabel kann entweder nicht | \wenden Sie sich bitte an das

Vertriebsbiiro, die Serviceabteilung
sowie den Handler.

angeschlossen sein oder nicht ordnungsgem
ak mit dem Display verbunden sein.

Das Leistungsanzeigelampen leuchtet R e : f .
8 gelamp Der Wiederanlaufzeitintervall Warten Sie eine Minute nach dem

beim Einschalten des Systems auf,
jedoch erscheinen keine Bilder auf
dem Display.

nach dem Abschalten ist zu kurz.

Ausschalten, bevor Sie das Gerat wieder
einrichten.

Die Mendileiste ist auf dem Bildschirm
angezeigt, jedoch kein Scannbild.

Die Ubertragungsfrequenz, der Versti
rkerwert oder die STC-Regelung sind nicht
korrekt eingestellt. Das System ist falsch
verbunden. Zudem befindet sich das System
in einem gefrorenen Zustand.

Stellen Sie die U
bertragungsfrequenz, den Versta
rkungswert oder die STC-Regelung
ein.

Stellen Sie sicher, dass das
System korrekt verbunden ist.
Entfrieren Sie das System, indem
Sie das Einfrierungsikon driicken.
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Die Bildqualitat ist abnorm. Der Prifmodus ist nicht korrekt. Die Anpassen Sie die Einstellungen fur die
. I fur di Nachbearbeitung von Bildern oder legen
Einstellungen fur die Sie sie auf den Standardwert fest.

Bildnachbearbeitung sind abnorm.

Das System funktioniert Schutz des internen Schaltkreises Das System neu starten
nicht ordnungsgemaR.

9.5 Serviceverantwortung

Wenn die Benutzer das System vollstandig gemaR dem Installationshandbuch von CHISON installieren, verwenden und warten, funktioniert es korrekt.

Nach dem Bedienungs- und Servicehandbuch betrdgt die Lebensdauer der Haupteinheit von SonoEye P2/

SonoEye V2/SonoEye G2 fiinf Jahre; die Garantie fiir das System nach dem Abschluss der Installation entspricht

der Dauer auf der Garantiekarte.

Das System ist ein hochprazises elektronisches System. Die standardmdaRige Wartung muss wahrend der

gesamten Lebensdauer des Produkts von einem autorisierten Serviceingenieur von CHISON durchgefiihrt werden.

&Achtung:

Sobald die oben genannte Nutzungsdauer abgelaufen ist, kann die Wirksamkeit und Sicherheit des Systems
sowie der Transduktoren erheblich beeintréichtigt sein; daher wird es nicht empfohlen, das System und die
Transduktoren weiter zu verwenden —auch wenn sie ordnungsgemdpf3 funktionieren. Wollt der Nutzer dennoch
weiterhin das System und die Transduktoren nutzen, sollte er zundichst das Servicezentrum von CHISON am
Hauptquartier kontaktieren, um eine erforderliche Sicherheitspriifung sowie Kalibrierung durch einen
autorisierten Serviceingenieur von CHISON zu organisieren.Sofern das Servicezentrum des CHISON-
Hauptquartiers das Kalibrierzertifikat fiir das betreffende System oder den Transducer bereitstellt, kann der
Nutzer das System bzw. die Transducer gemdf3 diesem Zertifikat weiter verwenden. Falls das Servicezentrum
jedoch feststellt, dass das System oder der Transducer nicht mehr den Sicherheits- und Wirksamkeitsstandards
entspricht, muss der Nutzer die Nutzung unverziiglich einstellen. Der Nutzer versteht, dass die damit
verbundenen Priif- und Kalibrierkosten von ihm getragen werden miissen.

Systeme und Transduktoren werden nach Ablauf ihrer Lebensdauer weiterhin verwendet, wobei ihre Reparatur und Wartung

oft schwierig sein kann; daher wird empfohlen, das Produkt nach Erreichen der vorgesehenen Lebensdauer zu erneuern.
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Kapitel 10: System

10.1 Allgemeine Beschreibung

Transduktor

Scanhead (Linsen)

Abb. 6-1: Uberblick tiber lineare Sonden

Das System ermoglicht hochauflésende Ultraschallbilder mit hoher rdaumlicher Auflosung und starkem Kontrast bei
Frequenzen zwischen 4,5 MHz und 10,0 MHz. Die Systeme arbeiten dabei durch die Einflihrung pulsiierender Schallwellen in
den Korper sowie das Aufnehmen der zuriickkehrenden Echo Signale; dadurch werden Bilder im Helligkeitsmodus mit hoher
Auflésung sowie eine Echtzeitanzeige bereitgestellt.

10.2 Wartung und Pflege

Das System ist so konzipiert, dass es langlebig und zuverlassig ist. Diese prazisen Instrumente sollten taglich
berprift und mit Sorgfalt behandelt werden. Bitte befolgen Sie die folgenden VorsichtsmaRnahmen:

>

Lassen Sie den Transdutor nicht auf einer harten Oberflache liegen, da dies die Transduktorelemente besch
adigen und die elektrische Sicherheit des Transducers gefahrden kann.

Vermeiden Sie das Falten oder Driicken des Transduzerkabels.
Verwenden Sie ausschlieRlich genehmigte Ultraschallkoppelungsgele.

Befolgen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen, die mit jedem System geliefert werden.

AVorSIcht

Nur Personen, die eine fachliche Ausbildung erhalten haben, diirfen die Sonden verwenden.

® Sonden diirfen nicht direkt in einen Drucksterilisator eingesetzt werden; bei der Verwendung in einer sterilen
Umgebung muss eine einmalige, sterile Sondehdille verwendet werden.

(] Stellen Sie sicher, dass der Transduktor nicht auf eine harte Oberfldche gefallen wird, da dies die Transduktorelemente
beschddigen und die elektrische Sicherheit des Transducers gefdhrden kann.

° Seien Sie wdhrend der Operation vorsichtig und stellen Sie sicher, dass die Oberfldche der Sonde nicht beschddigt wird.
® Vermeiden Sie das Falten oder Driicken des Transduzerkabels.

® Stellen Sie sicher, dass die Sonde nicht an ein Steckteil angegeschlossen wird und dass das angrenzende Kabel nicht in
irgendeine Fliissigkeit gegeben wird.

(] Halten Sie die Sonde sauber und trocken. Schalten Sie die Sonde ab oder stellen Sie sie in den Gefrierzustand, wenn Sie
sie montieren oder demontieren.

° Verwenden oder legen Sie die Sonde nicht bei Temperaturen tiber 50 °C ein.

[ ] Sollten abnormale Phdnomene bei der Sonde festgestellt werden, muss die Bedienung unverziiglich eingestellt und eine Kontaktaufnahme erfolgen.

Verkaufsbiiro, Kundenserviceabteilung oder Vertreter des Herstellers.
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[ ) Unabhdéngig von der Art der Untersuchung sollten Sie wdhrend der Ultraschalluntersuchung stets

versuchen, die unnétige Strahlung durch Ultraschallwellen fiir den Patienten zu minimieren.

10.2.1 Uberpriifungsverfahren

Vor und nach jeder Nutzung sollten Sie die Linse, das Kabel, den Gehadusekorper sowie die Anschliisse des Systems sorgf
altig Uberprifen. Suchen Sie nach eventuellen Schaden, die es ermdglichen kénnten, dass Flissigkeit in das System
gelangt. Falls Verdacht auf Schaden besteht, verwenden Sie das System nicht, bevor es von einem autorisierten Service-
Mitarbeiter geprift und repariert oder ausgetauscht wurde.

AAnmerkung

Fiihren Sie eine Aufzeichnung aller Systemwartungsmafnahmen sowie ein Foto jedes Systemfehlers durch.

AHin weis

Die Systeme sind ausschliefllich fiir die Verwendung mit diesem Ultraschallsystem konzipiert. Die Nutzung dieser
Systeme auf anderen Gerdten oder auf nicht zugelassenen Gerdéiten kann zu einem elektrischen Schock oder Schidden
am System bzw. am Transducer fiihren.

10.2.2 Vorbereitung am Einsatzort

Entfernen Sie unmittelbar nach der Verwendung — sofern anwendbar — die starken Verunreinigungen sowie das Gel vom
Gerat mit einem mit kaltem Wasser (<40 °C) befeuchten Papiertuch. Verwenden Sie kein Fixiermittel oder heiles Wasser
(>40 °C), da dies zur Fixierung von Rickstanden fihren kann, was die Ergebnisse des Wiederverarbeitungsprozesses

beeintrdchtigen konnte.

Speichern Sie das Gerat sicher in einer feuchten Umgebung und transportieren Sie es zur Wiederverarbeitungsstelle, um

Schaden sowie Umweltbelastungen zu vermeiden.

10.3 Reinigung und Desinfektion
Defination

Die Reinigung entfernt sichtbare Verunreinigungen — beispielsweise organisches und anorganisches Material — von den Oberfld
chen der Sonden und erfolgt in der Regel manuell oder mechanisch mit Wasser sowie Reinigungsmitteln oder enzymatischen
Produkten. Eine griindliche Reinigung ist vor einer umfassenden Desinfektion unerlésslich, da anorganische und organische
Verunreinigungen auf den Sondenoberflidchen die Wirksamkeit dieser Verfahren beeintrachtigen kdnnen.

Desinfektion bezeichnet einen Prozess, bei dem viele oder alle pathogenen Mikroorganismen — mit Ausnahme bakterieller
Sporen — beseitigt werden.

Die niedrigstufige Desinfektion (LLD) zerstdrt die meisten Bakterien, einige Viren sowie bestimmte Pilze. Sie fiihrt jedoch
nicht zwangslaufig zur Inaktivierung von Mycobacterium tuberculosis oder bakteriellen Sporen.

Die mittlere Desinfektionsstufe (ILD) deaktiviert Mycobacterium tuberculosis, Bakterien, die meisten
Viren, die meisten Pilze sowie einige bakterielle Sporen.

Die Hochstufen-Desinfektion (HLD) zerstort oder beseitigt alle Mikroorganismen mit Ausnahme bakterieller Sporen.

Um das Risiko von Kontamination und Infektion zu verringern, ist es wichtig, das geeignete Desinfektionsniveau anhand der
bisherigen Nutzung sowie davon festzulegen, ob die Anwendung als nichtkritisch oder halbkritisch eingestuft wird. Verwenden
Sie die unten stehende Tabelle mit dem Titel , Desinfektionsklasse fiir Sonde, Einsatz und Methode", um die entsprechende

Klasse zu ermitteln, und fiihren anschliefend das passende Desinfektionsverfahren auf mittlerem oder hohem Niveau durch.

Klasse der Desinfektion von Proben, Einsatz und Methode
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Klasse Verwenden Methode

Reinigung gefolgt von einer Desinfektion

Nichtkritische Klasse Intakte Haut mit intakter Membranstruktur .
mittleren Grades (ILD)

Die Schleimhdute der Haut sowie die Reinigung gefolgt von einer hochgradigen

Halbkritische Klasse nicht intakten Hautbereiche Desinfektion (HLD)

AHin weis

Nach jeder Verwendung der Sonde muss diese gereinigt werden. Die Reinigung der Sonde ist ein wichtiger Schritt
vor einer wirksamen Desinfektion. Bei Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln beachten Sie

unbedingt die Anweisungen auf der Produktetikette des Herstellers.

&Hin weis

Beim Reinigen und Desinfizieren jeglicher Instrumente sollten Sie unbedingt Schutzbrillen und Handschuhe tragen.

& Vorsicht

Die Verwendung nicht empfohlenen Desinfektionsmittels, eine ungeeignete Konzentration des
Desinfektionsmittels oder eine Einweichtiefe bzw. -dauer der Sonde, die den empfohlenen Werten (ibersteigt, kann

zu Schdden oder Férbungsverdnderungen an der Sonde fiihren und die Garantie fiir die Sonde ungliltig machen.

& Vorsicht

Verwenden Sie bei der Reinigung von Transduktoren keine Biirste — selbst weiche Biirsten kénnen die

Transduktoren beschdédigen.

A Vorsicht

Lassen Sie die Sonde nicht liber ldngere Zeit in Kontakt mit Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln stehen.
Begrenzen Sie die Exposition der Sonde gegendiiber diesen Stoffen auf die von dem Hersteller empfohlene kiirzeste

Dauer.

A Vorsicht

Bevor Sie die Sonde reinigen, priifen Sie diese zundchst. Falls Partikel oder Kérperfliissigkeiten an der Sonde oder

am Kabel haften, kénnen Sie diese mit einem weichen Tuch, das in 75 % Ethanol getaucht wurde, abwischen.

1. Trennen Sie ein trockenes, weiches Tuch mit 75 % Ethanol oder einem anderen Desinfektionsmittel aus, das von der FDA und/
oder Health Canada hinsichtlich seiner Wirksamkeit zugelassen ist sowie tber eine Verzeichnungsstellung bei VAH/DGHM oder eine
CE-Marke verfiigt.

2. Wischen Sie alle Oberflachen des Gerats ab, bis sie optisch sauber sind.

3.Wiederholen Sie diesen Schritt mit einem neuen weichen Stoff, der mit dem oben genannten Desinfektionsmittel getrankt wurde.

4.Bei Bedarf kann eine weitere Wiederholung durchgefiihrt werden.

([ J Fir die Kopfteile dieser Typen kann ebenfalls die manuelle Reinigung sowie die Immersionsdesinfektion angewendet werden.
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sofern erforderlich

Manuelle Reinigung:

Far die Produkte kénnen folgende manuelle Reinigungsverfahren durchgefiihrt werden: Verwendung von 0,5 %—

1 % Neodisher MediClean forte sowie eine Einweichzeit von 10 bis 30 Minuten bei 30 °C.
Wenn andere Reinigungsmittel verwendet werden, wahlen Sie die Einweichzeiten, Konzentrationen sowie

Temperaturen der Lésungen gemall den Anweisungen des Herstellers des jeweiligen Mittels aus.

1. Tragen Sie schutzfahige Handschuhe.

2.Legen Sie das Gerat in eine geeignete Reinigungstasche.

3.Geben Sie 0,5 %—1 % Neodisher MediClean Forte hinzu.

4.Tiefstlicken Sie den Transduktorkopf bis zur angegebenen maximalen Tiefe in die Reinigungsldsung und stellen
Sie sicher, dass wahrend des Einsteckens keine Luftblasen an den Oberflachen vorhanden sind.

5. Der Transduktorkopf wird mit einem weichen Tuch fiir 30 Sekunden unter der Reinigungsldsung abgewischt,
bis alle sichtbaren Riickstdande entfernt sind. AnschlieRend wird der Transduktorkopf mit der Reinigungslosung
mithilfe einer Spritze abgespiilt. Dieser Schritt wird flinfmal wiederholt; der Reinigungsprozess dauert etwa 10

Minuten.
6.Entfernen Sie das Gerat aus dem Reinigungstiegel. Spiilen Sie den Transduktorkopf unter flieBendem Wasser fii

r 30 Sekunden bei Raumtemperatur ab.

7.Legen Sie das gereinigte und abgesplilte Gerdt in einen geeigneten, sauberen Becher mit frischem
deionisiertem Wasser. Spiilen Sie es griindlich und fl6Ren Sie es flinf Minuten lang mit dem Wasser aus.
8.Trocknen Sie das Gerat mit einer staubfreien Handtliche.

Immersion infektion:

Es wird empfohlen, die Cidex® OPA-Losung zu verwenden.

1. Nach der Reinigung der Sonde muss diese desinfiziert werden. Es wird empfohlen, die hochwertige
Desinfektionslésung Cidex ® OPA zu verwenden.

2. Vereinbaren Sie die Cidex ®-OPA-Hochstufe-Desinfektionslésung gemaR den Anweisungen des Herstellers. Fiillen
Sie eine Schale oder einen Becken mit der Desinfektionsldsung bei Raumtemperatur so hoch, dass die Sonde bis zur
Einwehlungsgrenze eingetaucht werden kann (siehe Abbildung 8-2).

3. Tun den Sondekérper bis zur Einlagerungslinie in die Cidex ®-OPA-Lésung ein und stellen Sie sicher, dass keine

Luft oder Blasen eingekapselt sind; dies muss tiber mindestens 5 Minuten erfolgen.
4. Rdumen Sie die Sonde griindlich mit steriler Wasserldsung fiir mindestens eine Minute ab.

5. Trocknen Sie alle Oberflachen des Geréts griindlich mit einem sterilen, staubfreien Tuch; wechseln Sie bei Bedarf
die Tiicher, um sicherzustellen, dass das Gerit vollstiandig trocken ist. Uberpriifen Sie das Gerat, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen sauber und trocken sind. Wiederholen Sie die Trocknungsschritte, falls Feuchtigkeit erkennbar

ist.
6. Nach Reinigung und Desinfektion sollten Probe, Hiille, Kabel sowie Anschlusskontakt auf Anzeichen von Schaden

oder Abnutzung Uberprift werden.
7. Speichern Sie die Sonden stets im Sondenkasten, wenn Sie sie nicht verwenden.

Die oben beschriebenen Desinfektionsbedingungen sind lediglich empfohlene Parameter; flr die tatsdchlichen

Anwendungseinstellungen sowie SicherheitsmaRnahmen siehe bitte die Bedienungsanleitung des Desinfektionsmittels.
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immersion line

Abb. 10-3: Einweichtiefe

10.4 Anweisungen zur Systembetriebsfiihrung

Weitere Informationen zur Verbindung, Aktivierung, Deaktivierung, Entkopplung, Transportierung und Lagerung
der Systeme finden Sie in Kapitel 3.

Das Patientenbild
Um eine optimale Energielibertragung zwischen dem Patienten und dem System zu gewahrleisten, muss ein
leitfahiges Gel in ausreichender Menge auf den Korperbereich aufgetragen werden, an dem die Scanning-
Vorgange durchgefiihrt werden sollen.

Nach Abschluss der Untersuchung fiihren Sie gemaR den jeweiligen Anforderungen die Reinigungs-,
Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren durch.

10.5 Serviceverantwortung

Das System ist ein hochprazises elektronisches System. Nur ein autorisierter Serviceanbieter darf es austauschen.
Fehlerhafte Teile. Storungen, die durch nicht autorisierte Wartung verursacht werden, sind nicht der Verantwortung des Herstellers.
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Anhang A: Die Informationen des EC-Vertreters

R Sight B.V.
Adress: Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven, Niederlande
SRN: NL-AR-000010445

Telefon: 0031640845545
CCI-Nummer: 76704726

E-Mail:info@rsight.nl
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Anhang B: Tabelle des akustischen Ausgangsberichts

Transduktormodell:SonoEye P2/SonoEye V2/SonoEye G2
Betriebsmodus:B

Index Label

TIS

TIB

At

Surface

Below
Surface

At

Surface

Below
Surface

TIC

Maximum Index Value

Index component Value

0.88

0.24

0.24

0.24

praat
Zu (MPa)
P (mW)
P1+ (mW)
Acoustic | Zs (cm)
Parameters Z (cm)
Zwi (cm)
Zyiia (cm) 1.55
fawt (MHz) 4.80
prr (Hz) -
sIr (Hz) 27.63
Npss NA 1.00
lpa.a at Wiem?) | 88.02
Zpiia
Other
Information | lsptaa at
Zpii.a OF (mW/cm?) 0.36
Zsii.a
Ispta at
Zpiior (mW/cm?) 0.36
Zsii
pr at Zyii
Focus (cm) 2.00 3.00 3.00 2.00
Operating | pepth (cm) 8.90 8.90 8.90 8.90
control
conditions | Fred MHz 4.50 7.50 7.50 7.50
PRF HZ - - - -
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Transduktormodell:SonoEye P2/SonoEye V2/SonoEye G2

Betriebsmodus: B+M

Indexbezeichnung

TIS

TIB

Von
Flache

Unten
Flache

Von
Flache

Unten
Flache

TIC

Maximales Indexwert

Wert des Indexkomponentenwerts

1.02

0.22

0.32

0.18

0.22

Betreiben
Steuerung
Bedingungen

Pr.a
bei Zm (MPa)
P (mW)
P11 (mW)

Akustisch Zs (cm)

Parameter Z (cm)
Zwm (cm)
Zpii.a (cm) 1.65
fawt (MHz) 4.85
prr (Hz) 513
srr (Hz) -
Npss NA 1.00
Iz"al‘.’ o (Wiem?) | 100.05

pii.a
Andere
Informationen | lspta.a bei

Zgii.aoder (mW/cm?) 16.44
Zsii.a
Ispta bei
Zpi (mW/ecm?) | 18.95
oder zsii

prbei Zpii

(MPa)

0.28

Fokus (cm) 2.00 3.00 3.00 3.00
Tiefe (cm) 8.90 8.90 8.90 8.90
Freq MB 4.50 4.50 4.50 4.50
PRF HZ - - - -
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Transduktormodell:SonoEye P2/SonoEye V2/SonoEye G2
Betriebsmodus: B+CFM

Indexbezeichnung

TIS

TIB

Von
Flache

Unten
Flache

Von
Flache

Unten
Flache

TIC

Maximales Indexwert

Wert des Indexkomponentenwerts

0.92

0.38

0.38

0.38

0.38

Betreiben
Steuerung
Bedingungen

Pr.a
bei Zmi (MPa)
P (mW)
P11 (mW)

Akustisch Zs (cm)

Parameter Z (cm)
Zwi (cm)
Zpi.a (cm) 0.90
fawt (MHz) 5.37
prr (Hz) -
sIr (Hz) 4.50
Npss NA 8.00
lpac be (Wiem?) | 209.60
pii.a

Andere

Informationen | lseta.a bei
Zyii.aoder (mW/cm?) 0.39
Zsii.a
Isptabei
Zoi (mWicm?) | 0.40
oder zsii

prbei Zpii

(MPa)

0.62

Fokus (cm) 1.00 1.50 1.50 0.50
Tiefe (cm) 8.90 8.90 8.90 8.90
Freq MB 6.50 7.50 7.50 7.50
PRF HZ - - - -
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Transduktormodell:SonoEye P2/SonoEye V2/SonoEye G2

Betriebsmodus:PW
TIS TIB
Indexbezeichnung Mi Von Unten Von Unten TIC
Flache Flache Flache Flache
Maximales Indexwert 0.34 0.15 0.54 0.30

Wert des Indexkomponentenwerts

0.15 0.54

Pr.a
bei Zmi (MPa)
P (mW)
P+ (mW)
Akustisch Zs (cm)
Parameter Z (cm)
Zwi (cm)
Zyiia (cm) 1.55
faws (MHz) 5.19
prr (Hz) 4500
sIr (Hz) -
Npss NA 1.00
Ipaz b (Wiem?) | 25.72
pii.a
Andere
Informationen | lspta-cc bei
Zpii.coder (mW/cm?) 209.29
Zsii.a
Ispta bei
Zpii (mW/cm?) 366.44
oder zsii
prbei Zyii (MPa)
Fokus (cm) 2.00 1.50 1.50 1.50
Betreiben | Tiefe (cm) 8.90 8.90 8.90 8.90
Steuerung
Bedingungen Freq MB 5.00 5.00 5.00 5.00
PRF HZ 4500 4500 4500 4500
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Anhang C: Maximale Oberflachentemperatur des Transducers

Maximale Oberflachentemperatur (°C) beim . w
L i X Maximale Oberflaichentemperatur
Transduzermodell Kontakt mit einem Material, das menschliches
Gewebe nachahmt (°C): In der Luft suspendiert
SonoEyeP2 <37.4 <32.0
SonoEyeV2 <37.4 <32.0
SonoEyeG2 <37.4 <32.0

Gesamte Unsicherheiten
Zentrafrequenz: Die Genauigkeit der Messung der Zentrafrequenz hadngt in erster Linie vom Digitalisator ab und
betragt daher £ 2 %.

Druck: Hangt von den Messwerten des Hydrophones, dem Digitalisiergerat sowie der nichtlinearen Verzerrung
und der Wassertemperatur ab. Die Beitrdge der einzelnen Quellen aus Abschnitt | kdnnen daher auf Basis des
RMS-Werts addiert werden, wodurch eine Unsicherheit von + 13,37 % ergeben wird.

Intensitat und Leistung: Hangen von den Messwerten des Hydrophones, der Digitalisierungseinrichtung, der
nichtlinearen Verzerrung sowie der Wassertemperatur ab. Die Beitrage der einzelnen Quellen aus Abschnitt | ko
nnen daher auf Basis des RMS-Werts addiert werden, wodurch eine Unsicherheit von + 26,75 % resultiert.

Dies kann in der folgenden Tabelle zusammengefasst werden:

Messunsicherheit (95-%-
Element . .
Konfidenzintervall)
Zentralfrequenz +2.00%
Druck +13.37%
Intensitat +26.75%
Leistung +26.75%

63



Digitales Farb-Doppler-Ultraschallsystem fiir die Handflédche

Anhang D: Zusammenfassung der Messergebnisse

Messung Niitzlicher Bereich Genauigkeit
Abstand Bildflache <+5%
Umldngen: Bildfliche <+5%

Verfolgungsverfahren, Ellipsenverfahren
Flache: Bildfliche <+10%

Verfolgungsverfahren, Ellipsenverfahren
Volumen Bildfliche <+5%
Winkel Bildfliche <+5%
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Anhang E: Leitlinien und Erklarung des Herstellers

1. Leitlinien und Herstellerangaben — elektromagnetische Emissionen

SonoEye ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde

oder der Benutzer der SonoEye-Serie muss sicherstellen, dass das Gerat in dieser Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetisches Umfeld
— Leitfaden

RF-Emissionen

CISPR 11

Gruppe 1

SonoEye verwendet Hochfrequenzenergie
ausschlieRlich fir seine internen Funktionen.
Daher sind seine Hochfrequenzemissionen
sehr gering und dirften keine Storungen
bei nahegelegenen elektronischen Gera

ten verursachen.

RF-Emissionen

CISPR 11

Klasse A

SonoEye eignet sich fur den Einsatz in
allen professionellen
Gesundheitsumgebungen —
beispielsweise bei Arzten, in
Behandlungsraumen, zahnmedizinischen
Praxen sowie in Einrichtungen, die nicht
direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Das Gebaude bereitstellt, die fur
professionelle medizinische Zwecke genutzt
werden
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2. Leitlinien und Herstellerangaben — elektromagnetische Immunitat

Das Sonokye ist flir den Einsatz in der elektromagnetischen Umgebung vorgesehen; es muss sichergestellt
werden, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitdtstest

IEC 60601
Testniveau

Konformitatsniveau

Elektromagnetisch
es Umfeld —
Leitfaden

Elektrostatisc

he Entladung

Kontakt bei +8 kV

2 kV, 4 kV, £8 kV, £

Kontakt bei +8 kV

2 kV, 4 kV, £8 kV, 15

Die Bodentlachen sollten aus
Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn die Bodenfla

(ESD) 15 kV — Luft kV — Luft chen mit synthetischen
Materialien beschichtet sind,

IEC 61000-4-2 muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Leistung 30 A/m 30 A/m Die Netzspannungsmagnetfelder

Haufigkeit sollten auf Werten liegen, die fii

Magnetfeld mit r. einen t.ypischen Stando.rt in

. einer typischen kommerziellen

einer Frequenz oder medizinischen Umgebung

von 50/60 Hz gem charakteristisch sind.

aR IEC 61000-4-8

Strahlende HF-EM- 3V/M 3V/M Strahlende Hochirequenz-

Felder IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Elektrische Felder sollten auf
einem Niveau liegen, das fur
einen typischen Ort in einer
gewohnlichen kommerziellen
oder medizinischen Umgebung
charakteristisch ist.

Naherungsfelder aus

RF-WLAN-Ausrustung

IEC 61000-4-3

Siehe Tabelle 9

Siehe Tabelle 9

Die Nahefelder von RF-
WLAN-Ausristungen sollten
auf Werten liegen, die fir
eine typische Lage in einem
typischen kommerziellen
oder medizinischen Umfeld
charakteristisch sind.
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Table 9 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to

RF wireless communications equipment

Test al pao i) — Maximum L Iamunity
frequency Band Service Modulation power Distance ol
{MHz) (MHz) (W) {m) (Vim)

Pulse .
385 380 -390 TETRA 400 modulation 1.8 0.3 27
18 Hz
F =
450 430-470 | CPEOLR | 5Kk deviation 2 0.3 28
1 kHz sine
110 Pulse
745 704-787 | LTEBaNd13. | modulation™ 0.2 0.3 9
780 21T Hz
810 GSM BOOVE00, Pulse
TETRA 80O, :
870 800 - 980 iDEN 820, modulation * 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
830 LTEBand 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulze
1845 1700 - GSM 1800: modulation * 2 0.3 28
1800 DECT: i
1970 LTE Band 1. 3. 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2 o WLAN, nﬁzf“ "
2 450 5 570 802.11 bigin, MOGUsOn 2 0.3 28
RFID 2450, M7 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5 500 sy | AR | ssodalation® 0.2 0.3 9
5 785 21T Hz
NOTE If necessary to achieve the immuNITY TEZT LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the

ME EQUIPMENT Of ME 3Y2TEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC €1000-4-3.

*1 For some services, only the uplink frequencies are included.
B The carner shall be modulated using a 50 % duty cycle sguare wave signal.

€} As an altemative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not

represent actual modulation, it would be worst case.
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Anhang F: Zusammenfassung der Ergebnisse der Geschwindigkeitsmessungen

mittels pulsierender Wellen-Doppler

Sondentyp: SonoEye P2; Scannmodus: PW; FC: 5,0 MHz; Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 100 cm/sec V3: 150 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 10.76 106.82 161.34
Messfehlerprozent (%) 7.60% 6.82% 7.56%
Sondentyp: SonoEye P2, Scannmodus: CFM, FC: 6,5 MHz, Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 50 cm/sec V3: 100 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 9.12 54.95 108.64
Messfehlerprozent (%) -8.80% 9.90% 8.64%
Sondentyp: SonoEye V2; Scannmodus: PW; FC: 5,0 MHz; Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 100 cm/sec V3: 150 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 9.12 109.13 161.34
Messfehlerprozent (%) -8.80% 9.13% 7.56%
Sondentyp: SonoEye V2, Scannmodus: CFM, FC: 6,5 MHz, Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 50 cm/sec V3: 100 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 10.65 46.73 107.83
Messfehlerprozent (%) 6.5% 6.54% 7.83%
Sondentyp: SonoEye G2; Scannmodus: PW; FC: 5,0 MHz; Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 100 cm/sec V3: 150 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 10.86 97.87 157.32
Messfehlerprozent (%) 8.60% -2.13% 4.88%
Sondentyp: SonoEye G2, Scannmodus: CFM, FC: 6,5 MHz, Leistung: 100 %

Phantom-Zielgeschwindigkeit (cm/s) V1: 10 cm/sec V2: 50 cm/sec V3: 100 cm/sec
Gesetzte Zielgeschwindigkeit (cm/s) 10.85 53.25 109.43
Messfehlerprozent (%) 8.5% 6.50% 9.43%
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