Mobile Ultraschallsonde

Bedienungsanleitung
(V1.2)

WICHTIG!

Lesen Sie diese Anleitung vor der Inbetriebnahme des
Gerates und befolgen Sie alle Hinweise wahrend seiner
Bedienung. Bewahren Sie diese Anleitung nach dem
Lesen an einem leicht zuganglichen Ort auf.
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EinfGhrung

Diese Anleitung beschreibt die Bedienung der mobilen Ultraschall-Sonde. Um einen sicheren Betrieb
des Systems zu gewahrleisten, sollten Sie den Inhalt dieser Anleitung lesen und verstehen, bevor Sie
das System benutzen.

Diese Spezifikation wurde von KONTED formuliert.

Diese Anleitung wurde im Dezember 2021 veréffentlicht
Erste Uberarbeitung: Dezember 2022.

KONTED behélt sich das Recht vor, den Inhalt der Anleitung ohne vorherige Anktindigung zu andern.

Wichtige Hinweise!

1. Der Inhalt dieser Anleitung darf ohne schriftliche Genehmigung weder ganz noch teilweise kopiert oder

vervielfaltigt werden.
2. Es ist nicht gestattet, die Software oder Hardware dieses Produkts zu verandern.

3. Die Ultraschallsonde kann dem Arzt die fir die klinische Diagnose benétigten Bilder und Daten zur Verfigung

stellen, und der Arzt ist fir den Diagnoseprozess verantwortlich.
4. Die Qualitatssicherung umfasst Folgendes nicht, auch nicht innerhalb der Gewéhrleistungsfrist:

(1) Schaden oder Verluste, die durch unsachgeméfie Installation oder Umgebungsbedingungen, die nicht den

Anforderungen entsprechen, verursacht werden;
(2) Schaden oder Verluste durch Uberschreitung des spezifizierten Spannungsbereichs;

(3) Schaden oder Verluste von Geraten oder Komponenten, die nicht von KONTED oder seinem autorisierten

Vertriebspartner oder Vertreter erworben wurden;

(4) Schaden oder Verluste, die durch die Wartung durch nicht autorisiertes Personal des Unternehmens

verursacht wurden;

(5) Schaden oder Verluste, die durch héhere Gewalt wie Feuer, Erdbeben, Uberschwemmung oder Blitzschlag

verursacht werden;
(6) Schaden oder Verluste durch unsachgeméafien oder groben Gebrauch;

(7) Schaden durch andere, nicht produktbedingte Ursachen

5. FCC-Warnung:

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlichen Partei genehmigt wurden, kdnnen dazu filhren, dass die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb
des Geréts erlischt.




Dieses Gerat erflllt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Bedingungen: (1) Dieses Geréat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle
empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlie3lich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen

kdnnen.

Die Richtlinien basieren auf Standards, die von unabhéngigen wissenschaftlichen Organisationen durch regelmaRige
und grindliche Auswertung wissenschaftlicher Studien entwickelt wurden. Die Standards beinhalten einen erheblichen
Sicherheitsspielraum, um die Sicherheit aller Personen, unabhéngig von Alter und Gesundheitszustand, zu

gewahrleisten.

Betrieb am Koérper und an den Gliedmaf3en; dieses Gerat wurde flr den typischen Einsatz am Kérper und an den
GliedmalRen getestet, wobei das Gerat in einem Abstand von 0 mm vom Kérper getragen wurde. Um die
Anforderungen hinsichtlich der RF-Belastung zu erfullen, sollten Sie Zubehor verwenden, das fur das Tragen in einem

Abstand von 0 mm zum Koérper geeignet ist.

Hinweis: Dieses Gerat wurde getestet und es wurde festgestellt, dass es die Grenzwerte fur ein digitales Geréat der
Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Bestimmungen einhélt. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen
angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen bei der Installation in Wohngebieten sicherstellen. Dieses Gerét
erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht geméaR den Anweisungen
installiert und verwendet wird, kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es kann jedoch nicht
garantiert werden, dass bei einer sachgemalfen Installation keine Stérungen auftreten. Wenn dieses Gerat Stérungen
des Radio- oder Fernsehempfangs verursacht, was durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann,
sollte der Benutzer versuchen, die Stdrungen durch eine oder mehrere der folgenden Mal3nahmen zu beheben:

— Neuausrichtung oder Verlegung der Empfangsantenne.

— VergrdRerung des Abstands zwischen dem Gerat und dem Empféanger.

— Anschluss des Gerats an einen anderen Stromkreis als den, an den der Empfanger angeschlossen ist.

— Wenden Sie sich an den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu erhalten.




Wartungs- und Reparaturservice

Die Gewahrleistungsfrist betragt im Regelfall 18 Monate. Die Gewahrleistungsfrist beginnt mit dem
Datum, an dem das Produkt das Werk verlassen hat. Innerhalb der Gewéhrleistungsfrist steht dem
Kunden ein kostenloser Kundenservice zur Verfiigung. Bitte beachten Sie jedoch, dass KONTED auch
wahrend der Gewahrleistungsfrist aus den im Abschnitt ,Wichtige Hinweise* genannten Griinden
Wartungsdienste in Rechnung stellt, fir die Sie selbst aufkommen mussen.

Nach Ablauf der Gewahrleistung kann KONTED Wartungsdienste erbringen.

Wenn Sie die Wartungskosten nicht oder verspéatet zahlen, werden wir die Wartungsdienste
vorubergehend, bis zur Zahlung, aussetzen.

Wir erklaren hiermit, dass Sie sich vor dem Gebrauch mit der Bedienungsanleitung vertraut machen und
das Gerét in strikter Ubereinstimmung mit den Anforderungen und Betriebsmethoden der
Bedienungsanleitung betreiben und verwenden missen. Das Unternehmen tUbernimmt keine
Verantwortung fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung der Ultraschallsonde, sofern sie durch
unsachgemalen Betrieb, Wartung oder Lagerung verursacht werden bzw. das Gerat entgegen den
Anweisungen dieser Bedienungsanleitung verwendet wird.

Unzulassige Bedienung:

& Gefahr  Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerét vor, einschlieBlich der
Geratekomponenten, der Software, der Kabel usw. Anderungen durch den Benutzer kénnen zu
Sicherheitsproblemen oder einer verminderten Systemleistung fiihren. Alle Anderungen missen von
dem von KONTED zugelassenen Personal durchgefihrt werden.

Erklarung zum geistigen Eigentum

Diese Spezifikation und die geistigen Eigentumsrechte an den Produkten gehéren KONTED. Ohne die
schriftliche Genehmigung von KONTED darf keine Person oder Organisation Teile dieser Anleitung
kopieren, verdndern oder Ubersetzen.



1. Sicherheitsvorkehrungen

1.1 Sicherheitsklassifizierung

® Entsprechend der Art des Schutzes vor Stromschlagen:
Interne Stromversorgung, wobei der Adapter der Klasse 1 entspricht;
® Entsprechend dem Grad des Schutzes vor Stromschlagen:
Anwendungsteil Typ BF;
® Entsprechend dem Grad des Schutzes vor schadlichen Fliissigkeiten:

Die Ultraschallsonde hat die Schutzklasse 1P68

® Nach dem Grad der Sicherheit in Gegenwart von entflammbaren Anésthesiegas in Verbindung
mit Luft (oder reinem Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid zwei);

® Nach dem Arbeitsmodus:
Kontinuierlich arbeitendes Gerét.

1.2 Sicherheitssymbol

Sicherheitssymbol Detaillierte Beschreibung
m Anwendungsteil Typ BF
Beschreibung: Alle Schallsonden sind Teil der BF-Anwendung.
A »vorsicht“ zeigt an, was zu beachten ist. Lesen Sie die
Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das System
benutzen.




1.3 Warnhinweise zur Sicherheit

Um die Sicherheit des Patienten und des Bedieners zu gewéhrleisten, sollten die folgenden
Sicherheitsregeln bei der Verwendung der drahtlosen Ultraschallsonde unbedingt beachtet werden.

WARNUNG:
A

1. Die Sonde darf nicht zerlegt werden, da dies zu einem elektrischen Schlag fiihren
kann.

2. Verwenden Sie das mit diesem Gerat gelieferte Netzkabel; verwenden Sie zur
Stromversorgung nur das von uns gelieferte Netzteil, die Verwendung anderer
spezieller Netzteile (wie USV usw.) fiir die Stromversorgung der Ultraschallsonde
kann die Gefahr eines Stromschlags mit sich bringen.

3. Verwenden Sie die Sonde vorsichtig. Wenn die Kontaktflache des Schallkopfs beim
Korperkontakt zerkratzt wird, verwenden Sie den Schallkopf nicht weiter und wenden
Sie sich an den Kundendienst. Wenn Sie einen zerkratzten Schallkopf verwenden,
besteht die Gefahr eines Stromschlags.

4. Das Instrument muss vor jeder Verwendung auf seine Sicherheit Gberprift werden.
Eine Beschéadigung der Ultraschallsonde kann zu einem Stromschlag beim Patienten
fuhren.

5. Bevor Sie eine Ultraschalluntersuchung durchfiihren, tUberprufen Sie die Umgebung,
um eine sichere Verwendung in der Umgebung zu gewébhrleisten. Verwenden Sie
das Gerat nicht in einer Umgebung in der es brennbaren oder explosiven
Flissigkeiten, Dampfen oder Gasen ausgesetzt ist.

6. Achten Sie darauf, dass die Sonde bei der Kontrolle der Ultraschallkammer mit einer
sterilen Hille versehen ist.

7. Tauchen Sie die Typ-C-USB-Schnittstelle der Sonde nicht in Wasser oder
Desinfektionsmittel ein. Da die Typ-C-USB-Schnittstelle der Sonde nicht wasserdicht
ist, kann dies zu einem Stromschlag oder einer Fehlfunktion der Sonde fihren.

8 Vor und nach jeder Kontrolle miissen Sie sich vergewissern, dass der Ultraschall
normal klingt. Eine defekte Ultraschallsonde kann zu einem Stromschlag fur den
Patienten fuhren.

9 Wenn das Kopfteil der Sonde nicht den EMV-Anforderungen entspricht, ist es nicht
gestattet, den Schallkopf zur Verwendung in den Koérper einzufiihren (da das Gerat
durch andere Geréte nachteilig beeinflusst werden kann).




VORSICHT:

A

1. Besonderheiten der klinischen Untersuchungstechnik:
* Dieses Gerat darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal bedient
werden.
= Diese Anleitung stellt keine klinische Untersuchungstechnik vor. Es ist
notwendig, die richtigen Pruftechniken entsprechend der beruflichen Ausbildung
und der klinischen Erfahrung zu wéahlen.
2. Das Gerat kann muss regelmafig tberpruft werden.
3. Verwenden Sie keine inkompatiblen Koppelmedien, Desinfektionsmittel,
Sondenschutzhillen, Schallkdpfe, Punktionsstander.
4. Beider Verwendung von Ultraschallsonden missen sterile Handschuhe
getragen werden, um Infektionen zu vermeiden.

5. Sie missen ein steriles Ultraschall-Koppelmedium verwenden. Verwenden Sie ein
Koppelmedium, das den o6rtlichen Vorschriften entspricht. Dariliber hinaus muss das
Ultraschall-Koppelmedium ordnungsgemaf gehandhabt und verwendet werden, um
sicherzustellen, dass es nicht zu einer Infektionsquelle wird.

6. Die Schallkopfabdeckung besteht aus Naturkautschuk und ist bei Allergien
gegen Naturkautschuk mit VVorsicht zu verwenden.

7. Bei In-vivo-Schallkopfen darf die Oberflachentemperatur beim ersten Auftreten
eines Fehlers 43 °C nicht Uberschreiten.

VORSICHT :

1. Um eine anormale Ultraschallsonden-Funktion zu vermeiden, lesen Sie bitte die
folgenden Sicherheitshinweise:
Nach jeder Ultraschallprifung sollte das Ultraschall-Koppelmedium grtindlich von
der Oberflache des Schallkopfs abgewischt werden. Andernfalls verfestigt sich das
Ultraschall-Koppelmedium am Schallkopf, was die Qualitat des Ultraschallbildes
beeintrachtigt.
Die Ultraschallsonde sollte vor und nach jeder Ultraschalluntersuchung
gereinigt und desinfiziert werden.

2. Umgebungsbedingungen:

Bitte verwenden Sie die Ultraschallsonde in der angegebenen Umgebung :

* Umgebungstemperatur : 0C bis 40C

# relative Luftfeuchtigkeit : 30 % bis 85 % (Keine Kondensation)

* Atmosphaérischer Druck : 70KPa bis 106KPa

Um Schéaden an der Ultraschallsonde zu vermeiden, setzen Sie sie folgenden
Umgebungen nicht aus :

* Orte mit starker Sonneneinstrahlung

# Orte mit drastischen Temperaturschwankungen

* sehr staubige Platze

* Platze, die leicht zu erschiittern sind

* Platze in der N&he einer Warmequelle

3. Eine wiederholte Desinfektion fiihrt zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit und
Leistung der Ultraschallsonde; die Leistung der Ultraschallsonde sollte regelméaRig
Uberprift werden.




1.4 WARNUNG-Symbol

Das System verflgt Uber eine Vielzahl von Kennzeichnungen, die den Benutzer auf potentielle Gefahren
hinweisen sollen. Das Symbol A auf dem Warnschild weist auf VorsichtsmafRnahmen zur
Systemsicherheit hin.

In der Anleitung wird die Bedeutung dieser Warnzeichen ausfiuhrlich erklart. Lesen Sie die

Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das System benutzen.

1.5 Vorteile und Risiken des Ultraschalls

Ultraschall ist weit verbreitet, da er viele klinische Vorteile flir den Patienten bietet und eine
ausgezeichnete Sicherheitsbilanz aufweist. Die Ultraschallbildgebung wird seit Gber zwanzig Jahren
eingesetzt, und es sind keine langfristigen negativen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dieser
Technologie bekannt.

1.5.1 Vorteile des Ultraschalls

- Tragbarkeit

- Kosteneffektivitat

- Vielfaltige diagnostische Verwendungsmaoglichkeiten
- Unmittelbare Ergebnisse

- Sicherheitsbilanz

1.5.2 Risiken des Ultraschalls

Ultraschallwellen konnen das Gewebe leicht erwarmen. Die Ultraschallsonde fuhlt sich wahrend des
Ladevorgangs moglicherweise warm an. Wenn Sie die Ultraschallsonde vor oder unmittelbar nach
Abschluss des Ladevorgangs von der Ladestation abnehmen, wird empfohlen, sie vor der Verwendung
abkihlen zu lassen. Da das System die Kontakttemperatur mit dem Patienten begrenzt und nicht bei
oder Uber 43° C (109° F) scannt, kdnnen Sie die Leistung der Scan-Zeit optimieren, wenn Sie die
Ultraschallsonde vor der Verwendung abkihlen lassen.
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2. Produktibersicht

2.1 Bestimmungsgemale Verwendung

Die Ultraschallsonde ist fur die folgenden Verwendungszwecke vorgesehen: Geburtshilfe,
Gynakologie, Abdominal- und Kleinteile (Brust, Schilddriise, Hoden, etc.),

Kardiologie, Periphere GefalRe, Muskel-Skelett, Nerven, Urologie, Orthopadie, Angiographie,

Korperliche Untersuchungen, Verdauung, Péadiatrie, Parazentese.

2.2 Gegenanzeigen

Das Produkt ist nicht geeignet fur die Untersuchung von Organen, die Gas enthalten, wie z.B.
Magen und Darm usw. Wenn die Oberflache des menschlichen Koérpers verbrannt, veratzt
oder beschadigt ist, kann es in diesem Bereich nicht verwendet werden.

2.3 Produktspezifikationen
2.3.1 Abbildungsmodus

B-Modus
BM-Modus
C-Modus
PW-Modus

2.3.2 Leistungsbedingungen

Externer Netzadapter
Versorgungsspannung AC: 100 - 240V
Netzfrequenz: 50/60Hz

Ausgang DC: 5V/2A

Interne Batterie

Spannung: 3,8V

Kapazitat: 2600mAh

2.3.3 Umgebungsbedingungen

Arbeitsumgebung
Temperatur in der 0C bis 40C
Umgebung
Relative 30 % bis 85 %
Luftfeuchtigkeit (Keine Kondensation)
Atmospharischer 70KPa bis 106KPa

Druck

Umgebung fiir Lagerung und Transport
0C bis 45C

30 % bis 95 %
(Keine Kondensation)

70KPa bis 106KPa
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WARNUNG: Transport:

A

1. Verwenden oder lagern Sie das System nicht aul3erhalb der angegebenen
Umgebungsbedingungen.

Arbeiten:

1. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie den Umgang mit dem Gerat einwandfrei beherrschen,
andernfalls kann der Patient verletzt werden.

2. Stellen Sie sicher, dass das Gerat in einer trockenen Umgebung betrieben wird, da
Anderungen der Umgebungstemperatur und der Luftfeuchtigkeit zu
Flissigkeitskondensation in der Platine fihren kdnnen, wodurch die Gefahr eines
Kurzschlusses besteht.

3. Betreiben Sie das Gerét nicht in einer Umgebung, in der es entflammbaren oder
explosiven Flussigkeiten, Dampfen oder Gasen ausgesetzt ist. Geréatefehler oder
Funkenflug von Liftungsmotoren kdnnen eine elektrische Ziindung dieser Stoffe
verursachen.

A. Bitte Uberprifen Sie die Umgebung vor der Verwendung. Wenn in der Umgebung
entflammbare Stoffe festgestellt werden, darf das Gerat nicht an die Stromversorgung
angeschlossen oder das System in Betrieb genommen werden.

B. Verwenden Sie die Echtzeit-Umgebungserkennung, um entflammbare Substanzen
zu erkennen, nachdem das System eingeschaltet wurde. Versuchen Sie nicht, das
Gerat auszuschalten oder den Netzstecker zu ziehen. Entliften Sie zunachst den
Bereich und sorgen Sie fir eine gleichmafdige Bellftung, bevor Sie das Geréat
ausschalten.

4. Sollte das System ausfallen, zerlegen Sie es bitte nicht, sondern wenden Sie sich an
den Kundendienst oder lhren Vertriebsmitarbeiter.
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2.4 Systemkonfiguration

Das System besteht hauptsachlich aus der Ultraschallsonde und dem Anwendungsprogramm.

2.4.1 Standardkonfiguration

*  Ultraschallsonde (1 Stk.)

*  Typ-C-Kabel (1 Stk.)

~ Kabelloses Ladegerat (1 Stk.)
# Schwarze Tragetasche (1 Stk.)
# Zubehor: Betriebsanleitung

2.4.2 Bestandteile

Ultraschallsonde -Typ

Typ Modell Verwendungszweck Drahtlos Aufladen
anwendbar am Standort
C10 3-in-1-Typ Geburtshilfe, Gynakologie, Abdominal- und Korperoberflache N

Kleinteile (Brust, Schilddriise, Hoden, etc.),
Halsschlagader, Kardiologie, Periphere
Gefalie, Muskel-Skelett, Nerven, Urologie,
Orthopéadie, Angiographie, Korperliche
Untersuchungen, Verdauung, Padiatrie,
Parazentese
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2.5 Symbolbeschreibung

Dieses Gerat verwendet die folgenden Symbole, deren jeweilige Bedeutung in der folgenden Liste
aufgefuhrt ist.

Nr. Symbol Erlauterung
Anwendungsteil Typ BF
1 @ Erklarung: Alle Schallképfe sind Teil der BF-Anwendung.
5 @ Bitte beachten Sie die Bedienungsanleitung, um Unfélle
Zu vermeiden
3 Zeigt die Seriennummer des Produkts an
4 ‘ Zeigt den Hersteller an

Die Schutzklasse P68 bedeutet, dass die Sonde

S) IP68 staubdicht und vor Schaden nach kurzzeitigem
Untertauchen im Wasser (max. 1,5 m Tiefe, bis zu 30
Minuten) geschtzt ist.

C € Das Sicherheitszeichen fur das Produkt entspricht den

6 europaischen Normen fiir Sicherheit/Gesundheit/Umwelt
0123 und anderen Normen und Richtlinien
7 /Wq Gibt das Datum der Herstellung an.
8 Weist darauf hin, dass das Gerat zur Entsorgung getrennt
£ gesammelt werden muss. Beachten Sie die
ordnungsgemalen Entsorgungsverfahren.
9 Bevollméchtigter europaischer Vertreter:
SUNGO Europe B.V.
Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan
den 1Jssel, The Netherlands
10 REF Gibt die Referenz- oder Katalognummer an
11 «‘i’» Nichtionisierende elektromagnetische Strahlung
12 # Modellnummer
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Nr. Symbol Erlauterung
13 @ Land der Herstellung
14 @ Importeur
' -
7S Vertreiber
15 Is
16 M D Medizinisches Gerat
17 U DI uDlI
Leistung
18 Spannung
Frequenz
19 D Gerate der Klasse Il
N
20 //| Wi Abseits von Sonneneinstrahlung
© \
21 Grenzwert der Lagertemperatur
22 Nach oben
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Grenzwert der Stapelschichten

Nr. Symbol Erlauterung
‘ “4‘4
23 T Trocken halten
24 % Grenzwert der Lagerfeuchtigkeit
N>
s [

10
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2.6 Kurzbeschreibung der einzelnen Komponenten des Systems

6
11
5
4
7
8 9
FAST Charger
Nummer Bezeichnung Funktion
1 Steuerungstasten Netzschalter / Freeze- / Live-Taste
Verbindung mit Android/Windows-Software/Laden
) USB-Typ-C-Anschluss ) g
mit USB-Typ-C-Kabel
3 Batteriestatus Batterieladung/Restladung anzeigen
Seriennummer; Passwort fir das WLAN dieser
4 SN
Ultraschallsonde
5 Symbol fur kabelloses Symbol fur kabelloses Ladegerat
Laden
Konvexschallkopf Konvex- + Sektorschallkopf
Linearschallkopf Linearschallkopf
Verbindung mit Android/Windows-Software /
8 Typ-C-Kabel Laden mit USB-Typ-C-Kabel
9 Schnell-Ladegerat Die kabellose Ladestation
10 Anzeigelampe des Das blaue Licht zeigt an, dass der Linearschallkopf
Linearschallkopfs aktiv ist
11 Anzeigelampe des Das griine Licht zeigt an, dass der Konvexschallkopf
Konvexschallkopfs aktiv ist

11
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Steuerungs- Tasten-

tasten Symbol

Bezeichnung
der Taste

Funktion

D

Einschalt- /
Freeze-/
Sondenkopf-
wechseltaste

3)

4)

5)

Wenn der Schallkopf nicht
eingeschaltet ist, driicken Sie die
Taste, um den Schallkopf zu
aktivieren;

Wenn sich der Schallkopf im
geodffneten Zustand befindet, halten
Sie die Taste 5 Sekunden lang
gedruckt, um den Schallkopf
auszuschalten; die Anzeige wird
schwarz.

Wenn sich der Schallkopf im Scan-
Modus befindet, driicken Sie die
Taste, um ein Standbild auf dem
Bildschirm zu erstellen;

Dricken Sie im Freeze-Modus die
Taste, um mit dem Scannen
fortzufahren. Der Schallkopf fahrt
mit dem Scan fort.

Halten Sie die Taste 3 Sekunden
lang gedriickt, um den Schallkopf
zu wechseln (Konvexschallkopf /
Linearschallkopf)

Dricken Sie die Taste und halten Sie sie 3 Sekunden lang gedriickt, um den Schallkopf zu

wechseln (Konvexschallkopf «

Linearschallkopf)

12
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3 Grundlegende Einflihrung

3.1 Software installieren

3.1.1 iPhone/iPad

Laden Sie die iOS-Software aus dem App Store ) App Store auf Ihr Apple iPhone/iPad herunter, der

Name der App lautet MY USG. Im Folgenden sind die Anforderungen aufgefiihrt:

Aktualisierungen der App und der Sonde werden Uber den

Apple App Store abgewickelt.

Halten Sie das Betriebssystem Ihres Mobilgerats und die App

auf dem neuesten Stand, um sicherzustellen, dass Sie Uber die aktuelle
Version verfugen.

Apple-Gerat Anforderung Betriebssystem
. Verfugbar fur iPhone SE, iPhone 6s - iPhone 12 pro
iPhone . .
Max iOS Version 11.0
iPad iPad mini 3./4., iPad Pro 1./2./3./4.
PC X X

Hinweis:
- Die MY USG App ist fir den Download und die Nutzung auf einem iPhone/iPad verfligbar, jedoch nicht
kompatibel mit Apple PC.

- Verwenden Sie die MY USG App nicht auf einem Mobilgerét, das die Mindestanforderungen nicht

erfullt. Die Verwendung der APP auf einem Mobilgerat, das die Mindestanforderungen nicht erfillt, kann
die Leistung und Bildqualitat beeintréachtigen und méglicherweise zu Fehldiagnosen fuhren.

13
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3.1.2 Android-Gerat

Laden Sie die Android-Software aus dem Google Play Store
herunter. Der App-Name is MY USG. Im Folgenden sind die
Anforderungen aufgefthrt;

(e N
.MYUSG
Aktualisierungen der App und der Ultraschallsonde werden tber . Y.
Google Play abgewickelt. (T T
Halten Sie das Betriebssystem lhres Mobilgerats und die App
auf dem neuesten Stand, um sicherzustellen, dass Sie Uber die l l
aktuellste Version verfuigen. 3
. J
Aralele- Anforderung Betriebssystem
Gerat
Smartphone  pAM=2GB, ROM=232GB Android Version
Smart Tablet WLAN: (802. 11n/20MHz/5G) 8.0 oder neuer

USB-Anschluss-Typ: Typ-C

3.1.3 Windows-Gerét

Bitte kontaktieren Sie uns, um nach Erhalt des Sonde das Windows-Software-
Installationspaket zu bekommen. Im Folgenden sind die Anforderungen aufgefiihrt:

e Ere- Anforderung Betriebssystem
Gerat
RAM: 24GB
WLAN: (802. 11n/20MHz/5G)
CPU: = 1GHz, bis zu 3.6GHz, Inter i3/i5/i7
PC (Empfohlene Qualitatsmarken: Lenovo, HP,
Dell, Acer, ASUS) es wird empfohlen, Laptops zu Windows10, 64-bit
verwenden, die nach 2017 hergestellt wurden. oder neuer
Smart Tablet RAM=4GB, ROM= 16GB

WLAN: (802. 11n/20MHz/5G)
USB-Anschluss-Typ: Typ-C

14
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3.2 Ein- und Ausschalten des Schallkopfs
Driicken Sie die Einschalttaste @ , um den Schallkopf einzuschalten, die Anzeige zeigt nach der

Ultraschallpriufung den Batteriestatus an. Driicken Sie die Einschalttaste @ und halten Sie sie 5 Sekunden
lang gedruickt, um den Schallkopf auszuschalten, die Anzeige wird schwarz.

15
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3.3 Schallkopf- und Endgeratanschluss

WLAN-ANnschluss:

Bei der erstmaligen Verbindung zwischen der Ultraschallsonde und dem Smart-Endgerat muss das WLAN-
Passwort eingegeben werden. Nach der erstmaligen Verbindung wird das Gerat automatisch mit dem WLAN der
Ultraschallsonde verbunden.

~

Erter Password

©
¥
M
1
%

uxccbmh000

Hinweis:
Das Passwort ist die SN der Sonde, allerdings in Klein- und nicht in Grol3buchstaben.

Sonden-SN: uxccbmh000

Schalten Sie die Ultraschallsonde ein und aktivieren Sie das WLAN auf lhrem iOS- oder Android-Gerat.

Schritt 1:

Schritt 2:
Suchen Sie in der Liste der Netzwerke nach der SSID mit dem Suffix ,UX-8C *****A000“ .

Schritt 3:
Geben Sie das WLAN-Passwort ein, das WLAN-Passwort ist die Seriennummer de Ultraschallsonde, allerdings in

Klein- und nicht in GroRbuchstaben.

Schritt 4:
Dem WLAN-Namen wird ein , VUX-8C *****A000“ vorangestellt, was anzeigt, dass die Verbindung erfolgreich ist

16
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Schritt 5:

=
Nach erfolgreicher Anmeldung 6ffnen Sie die MY USG App auf dem Starthildschirm lhres Mobilgerats. ,UX-
8C * * * *** A00O“ bedeutet, dass eine regulare Verbindung auf der App-Oberflache angezeigt wird

Hinweis:

- Wenn Sie die Ultraschallsonde erfolgreich an Ihr Gerat anschliel3en, aber kein Bild auf dem Bildschirm angezeigt

wird, versuchen Sie bitte, den Einschaltknopf erneut zu driicken.

- Das Passwort muss in Klein- und nicht in Gro3buchstaben eingegeben werden.

- Wenn die Sonde mit Mobilgerat A verbunden ist und Sie zu Mobilgerét B
wechseln mdchten, um eine Verbindung mit der Sonde herzustellen, trennen Sie bitte zuerst die Sonde vom

Mobilgerét A. Die Ultraschallsonde kann nicht mit mehreren Mobilgeraten gleichzeitig verbunden werden.

17
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3.4 Grundlegende Software-Benutzeroberflache

3.4.1 Konvex-Array- und Sektor-Array-Modus:

3.4.2 Linearer Array-Modus:

18
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4 Detaillierte Einfuhrung in die Bedienung

4.1 Einfuhrung in alle Ebenen des Menis

Das MenU dieses Systems ist in eine erste und eine zweite Ebene unterteilt

4.1.1 Erste Menluebene

1. Preset-Taste

2. Verstecktes Parameterment

4.1.2 Einfuhrung in das Meni der zweiten Ebene

Das Menu der zweiten Ebene wird durch Anklicken des entsprechenden Eintrags im Meni 1 aufgerufen. Dies ist

das Menu der 2. Ebene im Farbmodus.

19
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4.2 Einfuhrung in die Bedienung

4.2.1 B-Modus

23 22 21 20 19

Nr. Element Beschreibung

1 Seriennummer der Ultraschallsonde 13 Preset Auswabhl

Der thermische Index (TI), der
mechanische Index (MI) und die Hz-
Werte

DICOM-Verfahren, Hochladen von

Bildern in
PACS

2 Dynamikbereich (DR) 14

3 Rauschunterdrickung (ENH) 15

4 Modus: B=B/M, 16 Ko Ki
Klick zum Umschalten des Scanmodus orpermarkierung

5 Freeze/Live-Taste 17 Versionsnummer der App

20
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6 Modus: PW 18 Anzeige der Patientendaten
______ 7 _Fokusposition .19 Vollbildmodus
8 H: Scanfrequenz (F) andern 20 B Verstarkung (GN)
Biopsie-Nadel Fihrungslinie 21 LivelFreeze-Anzeige . .. ... .. .. ...
9 um das Bild horizontal oder vertikal zu spiegeln ; A
U/D spiegeln, R/L spiegeln 22 Mittellinie
10 Anzeige der Tiefenskala Dual-Modus
11 8 TGC: Einstellen der Verstarkungen fiir 23 (nur verfugbar fur Apple iPad und Tablets
verschiedene Tiefen und Laptops)
12 Tiefe: Einstellen der Tiefe durch Streichen 24 Eingabe Patientendaten

Uber die Schaltflache (D)

Klicken Sie auf die Taste [@&| oder , um zwischen dem Dual- und Einzelbildmodus
umzuschalten

Klicken Sie auf den linken/rechten Bildschirm, um frei zu wechseln, und Sie kénnen gleichzeitig
den B/BM/Farbe/PW-Modus wechseln

B+Color-Modus

23 B+B-Modus

Color+PW-Modus

24 Eingabe Patientendaten

a. Geben Sie die Daten des neuen Patienten ein und klicken Sie auf OK
b. Jetzt scannen, dann Standbild erstellen

—

c. Bearbeiten Sie den Bericht, klicken Sie @ , um den Bericht in der Datentabelle UJi.Ezu
speichern

21
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W

Freeze-Modus

1 ,;9 Fugen Sie Anmerkungen zu jedem Standbild
hinzu

2 Speichern Sie das Bild, prufen Sie
@ das Bild in der Datentabelle

3 59 Messungen 2 _

4 ﬁ Speichern Sie das Video,
< Uberpriufen Sie das Video in der
Datentabelle 4

5 &5) Datentabelle

5
6 Automatische Filmprifung 6 —

-
7

Manuelle Filmprifung

22
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Bild-Browser
Review Bild/Video/Bericht

ID: 8008

Age OW

(DKlicken Sie auf 5 Datentabelle

(@Klicken Sie auf 8, um den

Datensatz zu prufen

Ansehen (3 Bitte wischen Sie, wie in 9
9 gezeigt, nach links, um die
Optionen zu erhalten die Bilder,
die Videos oder den Bericht
Shere. EEE anzusehen, zu teilen oder zu
I6schen

Teilen von gescannten
Dateien durch andere Apps
Drucken von
Bildern/Berichten

Teilen

¥ 20211210 T -~
Remaveall

Loschen Lokale Dateien l6schen
Die Datentabelle kann 500 Dateien
speichern

23
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Auswahlen des Presets fir die Untersuchung

Tippen Sie auf Nr. 13 (Abdomen), um das gewtinschte Preset auszuwéhlen:

Konvexschallkopf: Linearschallkopf:

Thyroid

SmallParts

Pediatrics

24
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Umschalten zwischen Abbildungsmodi

Tippen Sie auf B, B/M, Color, PDI oder PW um den gewiinschten Abbildungsmodus auszuwéhlen:

B UX-8C GVCCHKO010 8TGC M: 0.3 TIS: 01
e

BM A e
COLOR L e
PDI
PW
Mode B

100/1001

Bildeinstellung

Anforderung Verfugbare Funktionen
So éndern Sie die Helligkeit Einstellung Nr. 20 Verstarkung
Einstellung Nr. 11 8TGC
So andern Sie den Graustufenbildeffekt Einstellung Nr. 7 Fokusposition

Einstellung Nr. 3 ENH
Einstellung Nr. 8 H
Einstellung Nr. 2 DR

Zoom Einstellung Nr. 12 Tiefe

25
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4.2.1 BM-Modus

Im BM-Modus kénnen Sie die Position der M-Abtastlinie einstellen, indem Sie die grine Linie mit lhrem
Finger verschieben.

26
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4.2.2 C-Modus

1). Zweites Meni im Farbmodus, klicken Sie auf die Tasten und die Parameter werden geandert
2). Parameteranzeigebereich im Farbmodus

3) Invert: Invertiert die Farben Blau und Rot miteinander

4) Erhéhen ,+“ oder reduzieren ,-“ der Farbintensitat

5) Steuerung: Einstellung des Ablenkungswinkels

6) PRF: Einstellung der Pulswiederholfrequenz
7) WF: Einstellung der Filterfrequenz eines PW- oder CW-Doppler-Niederfrequenzsignals

27
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4.2.3 PW-Modus

. Zweites Meni im PW-Modus, klicken Sie auf die Tasten und die Parameter werden geandert
. Parameteranzeigebereich im PW-Modus

. PW-Verstarkung: Erhéhen ,+“ oder reduzieren ,-“ der Impulsverstarkung

. Steuerung: Einstellung des Ablenkungswinkels

. Winkel: Echtzeit-Scan, zur Anderung des Spektrumsabtastungswinkel

. Abtastvolumen: Anderung der GroRe des Abtastvolumens

. PRF: Einstellung der Pulswiederholfrequenz

N OO WN PP
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4.3 Messungen

Allgemeine Messungen beziehen sich auf allgemeine Messungen von Bildern im B/C -Modus, M-
Modus und PW-Modus.

So fuhren Sie eine Messung durch:

1. Tippen Sie um ein Standbild zu erstellen.

raaldad
2. Tippen Sie um auf die Messwerkzeuge zuzugreifen.

Modus Messwerkzeuge Verfluigbare Funktionen
Lange Misst die Lange zwischen zwei relevanten Punkten.
Winkel Der Winkel zwischen zwei sich schneidenden Ebenen
Flache/Umfang Misst den Abstand zwischen zwei relevanten Punkten.
B/C
Spur Misst die Lange einer Kurve auf dem Bild
Abstand Misst den Abstand zwischen zwei relevanten Punkten.
GA (CRL, BPD, GS, FL, Nur fur das Preset: Geburtshilfe

HC, AC) EFW (BPD, FL)

Herzfrequenz(5) Misst die Zeit von zwei Herzzyklen und berechnet die

Herzfrequenz im M-Modus.

M
Zeit Das Zeitintervall zwischen zwei beliebigen Punkten.
Abstand Der vertikale Abstand zwischen zwei Punkten.
Geschwindigkeit Berechnet die Geschwindigkeit des Punktes in der Doppler-
Spektralwelle
Herzfrequenz(2) Misst die Zeit von zwei Herzzyklen und berechnet die
Herzfrequenz
PW
s/D Berechnet den PE/SD und RI
Abstand Der vertikale Abstand zwischen zwei Punkten.

3. Um ein Ergebnis zu I6schen, tippen Sie auf das Ergebnis, dann auf das ,X* neben der
entsprechenden numerischen Messwertanzeige und anschlieend zur Bestatigung auf ,Zeile
I6schen®.

29
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4.4 Patienteninformation und -bericht

1. Klicken Sie bei den Patienteninformationen auf ,ID*, um das Eingabefeld fir die Patientendaten aufzurufen.

PATIENT

2. Nachdem Sie den Bericht unter Report bearbeitet haben, klicken Sie auf , um den Bericht in Data Table

©

zu speichern. Streichen Sie bitte nach links, um in das Untermenti fur die Bilder, Videos oder den

Bericht zu gelangen, wo sie das ausgewahlte Objekt entweder ansehen, teilen oder I6schen kdénnen.
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4.5 DICOM

DICOM ist der Standard flr digitale Bildgebung und Kommunikation. Dieses System unterstiitzt die
entsprechenden DICOM-Funktionen:

- DICOM-Grundfunktion: DICOM-Verbindungsuberpriifung, DICOM-Speicherung.
- DICOM-Worklist

4.5.1. Dicom-Einstellung

Schritt 1:
Klicken Sie auf Einstellungen , und dann auf Dicom-Einstellungen.

Schritt 2: -

a. Verbinden Sie das Mobilgerat mit dem WLAN des Arbeitsplatzes

b. Fillen Sie die DICOM1-DICOM2-Worklist-Informationen aus und tippen Sie auf die Ping-Tasten, um die Setups
Zu testen.

c. Wenn eine positive Meldung erscheint, ist die DICOM-Verbindung hergestellit.
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45.2. Dicom-Verfahren

Nach erfolgreicher Verbindung zum DICOM-Worklist-Server mit dem Ultraschallsystem,

klicken Sie auf , um Patientendatensatze vom Worklist-Server zu suchen und abzufragen, und importieren
Sie dann die gewiinschten Informationen in [hr System.
DICOM-Store wird verwendet, um Bilder zur Speicherung an den DICOM-Store -Server zu senden.

Dicom-Worklist
B Abfrage von Patienteninformationen: Legen Sie die Abfragekriterien fest: Geplantes Datum,

Patienten-ID, Patientenname, Arzt.

B Klicken Sie auf<Suchen> Die geplanten Patienten, die den Kriterien entsprechen, werden

im unteren Teil des Bildschirms angezeigt.

Doppelklicken Sie auf einen Datensatz oder wahlen Sie einen aus, klicken Sie dann auf ,Auswahlen®, um
die Informationen anzuzeigen, und klicken Sie auf ,Verwenden®, um das Formular fir die APP-
Fallinformationen automatisch auszufullen.
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Dicom-Store
Sie kdnnen einen Datensatz auswahlen und auf ,Upload” klicken, um es in den Dicom-Store
hochzuladen, dann wird der ,Upload” abgeschlossen.

Es erscheint die Meldung "Erfolg". Um Datenverlust zu vermeiden, laden Sie die Daten rechtzeitig hoch
oder erstellen Sie ein Backup, wie in der Abbildung unten gezeigt.

DICOM Procedures
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5 Wartung und Inspektion

5.1 Aufladen des Sonde

Laden Sie die Ultraschallsonde, wenn der Akku schwach ist. Wahrend des Ladevorgangs blinkt die
Batterieanzeige, um den aktuellen Ladezustand anzuzeigen. Wir empfehlen, die Sonde aufzuladen, wenn nur
mehr einer der 4 blauen Batterie-Indikatoren leuchtet. Wenn alle vier Batterie-Indikatoren durchgehend
leuchten, ist die Batterie vollstéandig aufgeladen.

Aufladen Uber USB-Kabel:

1. Ziehen Sie den Gummistopsel an der rechten Seite der Ultraschallsonde heraus.

2. Verwenden Sie unser USB-Typ-C-Ladekabel, um die Sonde mit dem Netzadapter zu verbinden (oder einen
anderen USB-Anschluss, der die Stromversorgung gewahrleistet, z. B. ein tragbares Ladegerat) wie unten gezeigt.
3. SchlieRen Sie den Netzadapter an eine Steckdose an.

II.-.-F- -H\
|I - |
(\’ ' _.__FJ |' \ Netzadapter—Steckdose
| |
_ \ . / — Tragbares Ladegerat/Power Bank
— a1 Mobiltelefon/Tablet/Computer
s

Hinweis:
- Die Ultraschallsonde funktioniert wahrend des Ladevorgangs nicht, und das Ladekabel

kann keine Daten Ubertragen

- Wenn Sie die Ultraschallsonde per Typ-C-Kabel an Ihr Mobiltelefon/Tablet/PC anschlieRen, wird

die Sonde automatisch geladen
- Das Netzteil soll den europaischen Adapter Standards wie folgt entsprechen:
Eingang: 100-240V"50/60Hz 0,5A max

Ausgang: 5V === 2,4A
34
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Aufladen Uber eine kabellose Ladestation:

Die Ultraschallsonde unterstiitzt das kabellose Laden.

1. Trennen Sie den Sonde von lhrem Mobilgerat.

2. SchlieRen Sie das Micro-USB-Kabel an die kabellose Ladestation an.
3. SchlieRen Sie das USB-Ende des Kabels an den Netzadapter an.

4. SchlieBen Sie den Netzadapter an eine Steckdose an.

5. Legen Sie die Sonde auf die weil3e kabellose Ladestation.

FAST Charger

Netzadapter—Steckdose

Tragbares Ladegerat/Power Bank

Computer

Hinwels:

- Wenn die Ultraschallsonde Uber die kabellose Ladestation geladen wird, kann sie nicht verwendet
werden.

- Stellen Sie sicher, dass Sie die Ultraschallsonde so auf die Ladestation legen, dass sie flach auf

der Ladestation liegt. Hangen Sie die Ladestation nicht auf und hangen Sie die Sonde nicht an die
Ladestation.

- Stellen Sie sicher, dass die Sonde richtig auf der Ladestation liegt, so dass die Batterieanzeige

der Sonde blau blinkt und die Ladeanzeige der Ladestation blau leuchtet.
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VORSICHT . & 1 Wenn sich die Ultraschallsonde nach dem Aufladen nicht mehr einschalten lasst,
kénnte dies auf eine defekte Batterie hinweisen. Wenden Sie sich an den
Kundendienst.

2 Ein Netzteil, das nicht fiir den medizinischen Bereich geeignet ist, darf nur in
einem Abstand von mindestens 1,5 Metern zum Patienten verwendet werden.

3 Die Batterie der Ultraschallsonde sollte mindestens einmal im Monat
aufgeladen werden, um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten.

4 Es ist normal, dass sich die Ultraschallsonde wahrend des Ladevorgangs warm
anfuhlt. Wenn Sie die Ultraschallsonde vor oder unmittelbar nach Abschluss des
Ladevorgangs von der Ladestation abnehmen, sollten Sie ihn vor der Verwendung
abkihlen lassen. Da das System die Kontakttemperatur des Patienten ermittelt
und bei oder tiber 43 °C (109 °F) nicht scannt, kdnnen Sie die Scan-Zeit
optimieren, indem Sie die Ultraschallsonde vor der Verwendung abkiihlen lassen.

5 Wenn der Ladezustand der Batterie zu niedrig ist (25 % oder weniger),
kénnen Sie méglicherweise keine Untersuchung durchfiihren, bis die
Batterie wieder aufgeladen ist. Achten Sie darauf, dass die Batterie immer
voll aufgeladen ist.
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5.2 Auswechseln der Batterie

The battery of the USB and WLAN ultrasound probe cannot be replaced independently. If the probe cannot be
charged or cannot be switched on, please contact us.
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5.3 Reinigung und Desinfektion der Ultraschallsonde

5.3.1 Reinigung der Ultraschallsonde

Der Vorgang lauft wie folgt ab:
Die folgenden ReinigungsmalRnahmen sind unmittelbar nach Abschluss jeder Untersuchung eines

Patienten durchzuftihren, um zu vermeiden, dass Rickstande auf der Sonde verbleiben, die die Reinigung

der Sonde beeintrachtigen, und um zu verhindern, dass das Gehause und die Schallkdpfe nicht durch

Kupplungsmedien oder andere Mittel irritiert werden. Bevor die Reinigungs- oder

DesinfektionsmafRnahmen beginnen, sollte der Benutzer eine professionelle Schutzausriistung wie

Schutzbrille und Handschuhe tragen und prifen, ob die verwendeten Instrumente, Geréate, Materialien und

die Umgebung den Anforderungen entsprechen.

1.

Schalten Sie die Ultraschallsonde aus, indem Sie die Einschalt-Taste langer als 5 Sekunden
gedrickt halten, bis das Licht erlischt. Fir den spezifischen Betriebsablauf lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung des Produkts.

Vergewissern Sie sich, dass die wasserdichte Abdeckung des Ladeanschlusses des Gerats
geschlossen ist. Wenn sie gedffnet ist, sollte die wasserdichte Abdeckung schlieRen.

Verwenden Sie zum Abwischen der Sonde ein sauberes Hygienepapier (das Wischpapier sollte
weiches, nicht scheuerndes Einwegpapier sein) oder ein sauberes, fusselfreies weiches Tuch.
Wischen Sie mit dem Papier oder dem weichen, fusselfreien Tuch vorsichtig an der breiten Seite
des Schallkopfs entlang zum anderen Ende (zu starkes Wischen kann zu Druckstellen am
Schallkopf fuhren und das Gerat unbrauchbar machen). Die Wischrichtung sollte variieren.
Wiederholtes Wischen in dieselbe Richtung sollte vermieden werden.

Falten Sie wahrend des Wischvorgangs das Hygienepapier nach jedem Wischen vom Anfangs-
zum Endpunkt in der Mitte und falten Sie das Wischpapier in der Mitte in Richtung der Seite, die
mit Kopplungs- oder anderen Ultraschall-Spezialkolloidricksténden verschmutzt ist (falten Sie die
verschmutzte Seite in das Wischpapier).

Hygienepapier oder fusselfreie weiche Ticher sollten nicht 6fter als viermal in der Halfte gefaltet
werden. Wenn nach dem vierten Abwischen noch Kopplungs- oder andere Ultraschall-
Spezialkolloide auf dem Schallkopf verbleiben, missen Sie ein neues Hygienetuch verwenden und
den Vorgang nach dem Austausch wiederholen. Die oben genannten Schritte werden so lange
durchgefihrt, bis das Kopplungsmedium vollstandig vom Schallkopf abgewischt wurde.

Verwenden Sie Hygienepapier oder ein fusselfreies Tuch, das mit einem enzymhaltigen
Reinigungsmittel getrénkt ist (die Reinigungsmittel sollten, wie auf dem Etikett und in der
Gebrauchsanweisung angegeben, verwendet werden), um den Schallkopf zu reinigen, bis keine
sichtbaren Flecken mehr vorhanden sind und der Schallkopf und seine Umgebung vollstandig
gereinigt sind.

Spilen Sie den Schallkopf mit Trinkwasser oder enthartetem, gefiltertem Wasser (Leitungswasser
ist zu hart, es kdnnen Salz- und Alkaliriicksténde enthalten sein, die den Schallkopf in
unterschiedlichem MaRe beschadigen kdnnen. Spezifische Anforderungen an die Wasserqualitat
finden Sie in der AAMI TIR 34). Wischen Sie wahrend des Vorgangs immer
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Wieder mit den Handen Uber die Schallkdpfe, bis alle Reinigungsmittel abgewaschen sind.
Grundsatzlich sollte die Dauer des Abspiilens nicht weniger als 30 Sekunden betragen. Wahrend
des Abspulens sollte verhindert werden, dass Wasser auf den Schaft spritzt. Wenn Flussigkeit in
den Schaft eindringt, kann dies zu irreversiblen Schaden an den elektronischen Bauteilen des
Gerdéts fihren.

Verwenden Sie das Hygienepapier oder ein sauberes, fusselfreies, weiches Tuch (das gleiche
fusselfreie, weiche Tuch, das zuvor verwendet wurde, sollte nicht mehr verwendet werden), um
das gesamte Gehause und beide Schallképfe abzuwischen, und wischen Sie die restlichen
Wasserflecken von den Schallkdpfen ab.

Stellen Sie das gesamte Gerét an die Luft bei einer Luftfeuchtigkeit < 60 %, einer Temperatur <
40° C und = 15° C und einer Feinstaubbelastung < 3 5ug/m3. Die Trocknung muss in einem
bellfteten Innenraum erfolgen, und die Trocknungszeit sollte = 30 s betragen. Direkte
Sonneneinstrahlung ist dabei zu vermeiden.

Prifen Sie das gesamte Gehause auf Beschadigungen z.B. ob Risse, Spriinge, Briiche oder ein
hervorstehender Schallkopf zu erkennen sind. Stellen Sie in diesen Fallen den Betrieb sofort ein
und wenden Sie sich an Ihren Handler oder Vertriebsmitarbeiter vor Ort.

5.3.2 Desinfektion der Sonde

Der Vorgang lauft wie folgt ab:
Bevor das Gerat desinfiziert wird, sollte sichergestellt werden, dass die Reinigung korrekt durchgefuhrt wurde.

Die Bediener sollten Schutzausristung wie professionelle Schutzbrillen und Handschuhe tragen und vorab

prufen, ob die verwendeten Instrumente, Gerate, Materialien und die Umgebung den Anforderungen
entsprechen.

1.

Verwenden Sie alkoholische Desinfektionsmittel (Zum Beispiel Ein Gemisch aus quartarem
Ammoniumverbindungen < 2% und gereinigtem oder enthartetem gefiltertem Wasser.

Der Anteil an quartaren Ammoniumverbindungen betragt 200mg - 1000mg / L, was einer alkoholischen
Desinfektionslosung aus quartdren Ammoniumverbindungen zum Bespriihen und Desinfizieren
entspricht. Geben Sie das Desinfektionsgemisch in eine Sprihflasche und verwenden Sie diese, um das
Desinfektionsmittel gleichméaRig auf die Oberflache der Ultraschallsonde zu sprihen. (Quaternare
Ammoniumsalze sollten nicht zusammen mit Seife oder anionischen Tensiden, Citraten, Jodiden,
Nitraten, Kaliumpermanganat, Salicylaten, Silbersalzen, Tartraten und Alkaloiden, Aluminium,
Natriumfluorescein, Permanganat, Wasserstoffoxid, Kaolin, wasserhaltigem Lanolin usw. verwendet
werden) Legen Sie das Geréat fur die statische Desinfektion flach auf die Arbeitsoberflache, die Dauer
der statischen Desinfektion betragt 2 bis 5 Minuten.

Nehmen Sie ein Blatt Hygienepapier und bespriihen Sie den mittleren Teil davon drei- bis finfmal mit
dem Desinfektionsmittel, um sicherzustellen, dass das Hygienepapier zu = 80 % mit Desinfektionsmittel
benetzt ist. Verwenden Sie mit Desinfektionsmittel bespriihte Hygienetiicher, um das Gerat
abzuwischen, und stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen und Zwischenraume des Geréts vollstéandig
abgewischt und desinfiziert werden.

Nehmen Sie ein frisches Blatt Hygienepapier oder ein sauberes, fusselfreies, weiches Tuch, wischen
Sie das gesamte Gehause und die Schallkopfe erneut ab und wischen Sie von den Schallkdpfen zum
Gehdause, bis alle Ruckstande des Desinfektionsmittels entfernt sind.

Prufen Sie, ob sich noch Riickstédnde von Wasser- oder anderen Flecken auf dem Gehause und den
Schallképfen befinden. Wenn noch Wasser- oder andere Flecken vorhanden sind, wiederholen
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Sie die Schritte 2 und 3, bis die Flecken vom Gehause und von den Schallképfen abgewischt sind.

Wenn nicht, fahren Sie direkt mit dem nachsten Schritt fort.

Legen Sie das abgewischte Gerat in eine Umgebung mit einer Luftfeuchtigkeit < 60 %, einer Temperatur
<40°C und = 15° C und einer Feinstaubbelastung < 35 pug/m3. Die Trocknung muss in einem belifteten
Innenraum erfolgen, und die Trocknungszeit muss = 2 min betragen. Direkte Sonneneinstrahlung ist dabei zu

vermeiden.
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5.4 Lagerung

Wenn Sie die Ultraschallsonde nicht benutzen, bewahren Sie sie bitte in einer geeigneten Verpackung
auf, um die Auswirkungen heftiger Sté3e auf die Ultraschallsonde zu vermeiden und sie nicht zu hohen
Temperaturen auszusetzen (geeignete Lagertemperatur: 0°C bis 40°C).

5.5 Inspektion

Uberprifen Sie die Sonden-Kabel regelmaRig. Wenn Sie eine Beschadigung feststellen, sollten Sie die
Verwendung unterlassen und einen sofortigen Austausch oder eine Reparatur veranlassen.

Uberprifen Sie die Buchse und die Schallkopf-Teile regelmafig. Wenn Sie eine Beschadigung oder
Blasenbildung feststellen, sollten Sie die Verwendung unterlassen und einen sofortigen Austausch oder
eine Reparatur veranlassen.

Uberprifen Sie vor jedem Gebrauch, ob das Gerat und insbesondere der Schallkopf gereinigt und
desinfiziert wurden (Sterilisation). Wenn Sie die oben genannten Mangel feststellen, verwenden Sie das
Gerat nicht mehr und ersetzen oder reparieren Sie es sofort.

Benutzer dirfen das Gerat nicht ohne Genehmigung
A WARNUNG: reparieren. Das Produkt muss fir Reparaturen an das
Unternehmen zuriickgeschickt werden.

5.6 Lebenszyklus

Gemal Design, Produktion und zugehdrigen Dokumenten des Herstellers betragt die Lebensdauer
eines solchen Produkts in der Regel funf Jahre. Abhangig von der Nutzungshaufigkeit ist eine
Nutzungsdauer von sechs bis acht Jahren moglich, wobei das Produktmaterial im Laufe der Zeit einem
Verschleil3 unterliegt.

Der Hersteller haftet nicht fur Risiken, die sich aus der
& WARNUNG: fortgesetzten Nutzung des Produkts tUiber dessen
gewahrleistete Nutzungsdauer hinaus ergeben.
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5.7 Fehlerbehebung

Hier finden Sie eine Liste mdglicher Probleme und Lésungen, die bei der Fehlerbehebung helfen
kdnnen. Wenn Sie ein Problem nicht mit Hilfe von Tabelle 1 I6sen kénnen, notieren Sie sich das
Problem und melden Sie es dem Kundendienst.

Tabelle 1 - Fehlerbehebung

Verbindungsprobleme

Anzeige eines falschen Passworts

1. Die Seriennummer der Ultraschall-Sonde ist das WLAN-Passwort.
Geben Sie das Passwort erneut ein. Die Buchstaben des Passworts
missen als Klein- und nicht als Grof3buchstaben eingegeben werden.

2. Versuchen Sie, die Ultraschall-Sonde mit einem Typ-C-Kabel zu
verbinden.

Die Ultraschall-Sonde kann nicht mit einem
Mobiltelefon/Tablet verbunden werden,
funktioniert aber in Verbindung mit einem

Laptop

1. Bitte &ndern Sie den WLAN-Kanal Ihres Laptops.

2. Versuchen Sie, die Ultraschall-Sonde erneut mit lhrem
Mobiltelefon zu verbinden.

Die Ultraschall-Sonde funktioniert mit WLAN,
aber nicht mit dem Typ-C-Kabel

1. Das A-Ende und das B-Ende des Kabels dirfen nicht in umgekehrter
Ausrichtung eingefiihrt werden. Das A-Ende muss vollsténdig in die
Ultraschall-Sonde und das B-Ende vollstandig in das Anzeigengerat
eingefiihrt werden.

2. Versuchen Sie, die Ultraschall-Sonde mit der anderen Seite des A-
Anschlusses des Typ-C-Kabels anzuschliel3en.

Probleme mit der Ultraschall-Sonde

Die Ultraschall-Sonde kann nicht tber das
Kabel aufgeladen werden

1. Das A-Ende muss vollsténdig in die Ultraschall-Sonde und das B-
Ende vollstandig in das Smart-Gerét eingefiihrt werden.

2. Laden Sie die Ultraschall-Sonde eine Stunde lang mit dem kabellosen
Ladegeréat auf.

3. Wenn dies nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst!

Die Ultraschall-Sonde lasst sich nicht
einschalten

1. Laden Sie die Ultraschall-Sonde zunachst fliir 30 Minuten auf
2. Versuchen Sie, die Ultraschall-Sonde wieder einzuschalten

3. Wenn dies nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst!

Die Ultraschall-Sonde lasst sich nicht
ausschalten

1. Halten Sie die Einschalttaste der Ultraschall-Sonde fiir 15-20
Sekunden gedruckt.

2. Laden Sie die Ultraschall-Sonde auf.

App-Probleme

Die App lasst sich nicht einschalten

Die App stirzt ab

1. Léschen Sie die App und installieren Sie sie neu.
2. Aktualisieren Sie die App
3. Versuchen Sie, die App auf einem anderen Mobilgerat zu installieren

Die App 6ffnet sich, scannt aber keine Bilder

1. Stellen Sie sicher, dass die Ultraschall-Sonde korrekt verbunden ist
2. Versuchen Sie, die Ultraschall-Sonde einzuschalten

3. Installieren und aktualisieren Sie die App erneut

4. Laden Sie die Ultraschall-Sonde auf.

Der Bildschirm ist schwarz oder wird nicht mehr
aktualisiert

1. Schlie3en Sie die App und starten Sie sie neu.
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2. Trennen Sie Verbindung der Ultraschall-Sonde mit dem
Anzeigengerét und verbinden Sie die beiden Geréate
anschliel3end ein weiteres Mal.

Probleme bei der Bildgebung

Bildverschlechterung oder Auftreten von Vergewissern Sie sich, dass Sie die richtige Voreinstellung verwenden

Bildstorungen und dass die Tiefeneistellung flr die zu scannende Anatomie geeignet

ist.

Verschlechterte Bildqualitat 1. Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend geeignetes
Ultraschallgel verwenden

2. Wenn dies nicht funktioniert, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Das Bild ist nicht klar 1. Stellen Sie die Bildparameter ein, wie auf Seite 24 beschrieben.
2. Verwenden Sie ausreichend Ultraschallgel.
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Elektromagnetische Kompatibilitat
Das Produkt umfasst RF-Sender: (([i}D

Hinweis: Der Kaufer oder Benutzer der mobilen Ultraschall-Sonde sollte diese in der in Tabelle 1, 2,
3 und 4 angegebenen elektromagnetischen Umgebung verwenden, da sie sonst moglicherweise
nicht einwandfrei funktioniert.

Hinweis: Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate kénnen die Verwendung der
mobilen Ultraschall-Sonde beeintrachtigen. Um diese mobile Ultraschall-Sonde ordnungsgemal zu

verwenden, benutzen Sie sie bitte in der empfohlenen elektromagnetischen Umgebung.
Es muss das von unserem Unternehmen bereitgestellte Ladekabel verwendet werden.

Warnung: Zusétzlich zu den vom Hersteller zur Verfligung gestellten Ladeanschlusskabeln kann die
Verwendung von nicht spezifizierten Ladeanschlusskabeln zu einer Erhéhung der Eigenstrahlung
oder einer Verringerung der Storfestigkeit fihren.

Dieses Produkt ist fir Gerate und Systemanforderungen geeignet, die fiir ihren Betriebszweck
gezielt Hochfrequenzenergie empfangen, und zwar mit einer Empfangsbandbreite von 20M.

Dieses Produkt ist fir Gerate und Systemanforderungen geeignet, die fiir ihren Betriebszweck
Hochfrequenzenergie beinhalten, und zwar mit einer Ubertragungsfrequenz von: 5 GHz
Frequenzbandbreite: 4,9GHz bis 5,845GHz, Empfangsbandbreite 20 M, Modulationsart: MIMO-
OFDM/DSSS/CCK, effektive Strahlungsleistung: 14dBm.

Um den normalen Gebrauch der mobilen Ultraschall-Sonde zu gewahrleisten und sicherzustellen,
dass ihre Emission nicht erhdht und ihre Storfestigkeit nicht verringert wird, verwenden Sie bitte das
von unserem Unternehmen bereitgestellte Ladekabel.

Die Verwendung von nicht spezifiziertem Zubehdr mit der mobilen Ultraschall-Sonde
kann zu erhéhten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit des Gerats oder Systems
fuhren.

Warnung: Die mobile Ultraschall-Sonde sollte nicht zusammen mit anderen Geraten mit gleicher
oder ahnlicher Betriebsfrequenz Ubereinandergestapelt werden. Wenn sich eine derartige
Stapelung nicht vermeiden lasst, sollte regelmé&Rig kontrolliert werden, ob das Gerat in der
entsprechenden Zusammenstellung ordnungsgemalf funktioniert.

Die Grundvoraussetzungen:

a) Es darf kein Wellenformrauschen, keine Bildartefakte oder -verzerrungen erzeugen, und keine
falschen numerischen Werte anzeigen, die die Diagnose beeintrachtigen kénnten

b) Es durfen keine falschen numerischen Werte im Zusammenhang mit der durchgefuhrten
Diagnose angezeigt werden

c) Es darf keine unbeabsichtigten oder ibermafigen Ultraschallabgaben erzeugen
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d) Achten Sie darauf, dass keine unbeabsichtigten oder ibermafigen Erhéhungen der
Oberflachentemperatur der Ultraschallsonde verursacht werden
e) Wenn die Signalerfassung stoppt, stoppt auch die akustische Ausgabe.

12 Bei ordnungsgemalem Gebrauch kann die mobile Ultraschall-Sonde elektromagnetische Stérungen
bei anderen diagnostischen oder therapeutischen Geraten verursachen. Bitte halten Sie einen
angemessenen Abstand zu anderen Geréten ein, wenn Sie das Gerat benutzen, und achten Sie
sorgféltig auf die Genauigkeit der Daten wahrend der Benutzung des Gerats.

13 Keine Informationen zu den Kabeln.
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Tabelle 1 fur alle Gerate und Systeme

Anleitung und Herstellererklarung
Elektromagnetische Emissionen
Es wird erwartet, dass die mobile Ultraschall-Sonde in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung verwendet wird, und der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass es in dieser
elektromagnetischen Umgebung verwendet wird:
Starttest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
Hochfrequenz-Emission Gruppe Die mobile Ultraschall-Sonde verwendet Hochfrequenzenergie
GB 4824 1 ausschlief3lich fir ihre internen Funktionen. Daher sind die
Hochfrequenzemissionen gering und es ist weniger wahrscheinlich,
dass Stoérungen bei elektronischen Geréaten in der naheren Umgebung
auftreten.
Hochfrequenz-Emission Klasse
GB 4824
A Die mobile Ultraschall-Sonde ist fiir den Einsatz in allen
Oberwellenemission Nicht Einrichtungen geeignet, die nicht direkt an das 6ffentliche
GB 17625. 1 zutreffend Niederspannungsnetz fir den Haus- und Wohnbereich
angeschlossen sind.
Spannungsschwankung Nicht
Flicker-Emission zutreffend
GB 17625.2

Tabelle 2 fur alle Gerate und Systeme

Anleitung und Herstellererklarung

Elektromagnetische Storfestigkeit

Umgebung verwendet wird:

Es wird erwartet, dass die mobile Ultraschall-Sonde in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung

verwendet wird, und der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass es auch in dieser elektromagnetischen

Storfestigkeits-prifung

Prifpegel IEC 60601

Pegel erreicht

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladung
GB/T 17626.2

16 kV Kontaktentladung
+8 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktentladung
+8 kV Luftentladung

FuRRboden sollten aus Holz, Beton
oder Fliesen bestehen und wenn
der FuRBboden mit synthetischem
Material bedeckt ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente
elektrische
StorgréRen

GBI/T 17626.4

+2 KV fur die Stromleitung
+ 1 KV fur Eingangs-
/Ausgangsleitungen

Nicht zutreffend

Uberspannung
GBI/T 17626.5

+ 1 kV von Leitung zu Leitung
+ 2 kV von Leitung zum Boden

Nicht zutreffend
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und Spannungs- <5% UT, zuletzt 0,5 Zyklen
anderungen auf ( > 95% Einbl’uch in uT ) N|Cht Zutref—fend /
Stromleitungen 40% UT fir 5 Zyklen
GB/T 17626. 1 1 (60% Einbruch in UT)
70% UT fir 25 Zyklen
(auf UT, 30% Einbruch)
<5% UT, zuletzt fir 5 Sek.
(auf UT, >95% Einbruch)
Netzfrequenz-
Magnetfeld 3 A/m 3 A/m /
(50Hz/60Hz) GBIT
17626.8

Hinweis: UT bezieht sich auf die Netzwechselspannung vor Anwendung der Priifspannung.

Tabelle 3 fur nicht lebenserhaltende Hilfsgerate und Systeme

Anleitung und Herstellererklérung

Elektromagnetische Storfestigkeit

Es wird erwartet, dass die mobile Ultraschall-Sonde in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
verwendet wird, und der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass die mobile Ultraschall-Sonde auch in dieser
elektromagnetischen Umgebung verwendet wird:

Prifpegel IEC

Storfestigkeits- Pegel erreicht | Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien
priifung 60601
Hochfrequenz- 3V (Effektivwert) 3V . Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte sollten nicht
leitung (Effektivwert) naher an irgendeinem Teil der mobilen Ultraschall-Sonde,
N einschlie3lich der Kabel, verwendet werden, als es der

GB/T 17626.6 150MHz empfohlene Abstand zuldsst. Dieser Abstand sollte anhand

80MHz~ der Senderfrequenz des Funksenders berechnet werden.
Hochfrequenz- 3V/m Empfohlener Abstand
strahlung N 3V/m d=12 P

80MHz
GBI/T 17626.3 2,5GHz

80MHz~800MHz

800MHz " 2,5GHz

d=1.2 Pd=23 P

Formel zur Berechnung:

P - die vom Hersteller des Senders angegebene
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt
(W);

d ist der empfohlene Abstand in Metern (m)

Feldstarken von stationaren Funksendern, die durch eine
Untersuchung des elektromagnetischen Feldes ermittelt
wurden, mussen in jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitéatspegel liegen. Interferenzen kénnen in der <(<g>)>
Néhe von derart gekennzeichneten Geréaten auftreten: — j
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Hinweis 1: Fir die Frequenzbereiche 80MHz und 800MHz sollte die Formel fiir die héhere Frequenz verwendet
werden.

Hinweis 2: Diese Richtlinien eignen sich méglicherweise nicht fir alle Situationen. Die Ubertragung von

elektromagnetischen Strahlen wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

- Stationare Funksender, wie Basisstationen fiir (mobile/schnurlose) Telefone und Landfunkgerate, Amateurfunk, AM-
und FM-Radio- und Fernsehsender, kdnnen sich nachteilig auf die elektromagnetische Umgebung des
Funksenders auswirken, was bei der Untersuchung des elektromagnetischen Feldes berlcksichtigt werden sollte.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem sich die mobile Ultraschall-Sonde befindet, h6her ist als der

oben angegebene RF-Konformitétspegel, sollte die mobile Ultraschall-Sonde zur Uberpriifung ihres normalen
Betriebs beobachtet werden. Wenn eine anormale Leistung festgestellt wird, kdnnen zusatzliche Manahmen
erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder -positionierung der mobilen Ultraschall-Sonde.

- Im gesamten Frequenzbereich von 150kHz bis 80MHz sollte die Feldstéarke weniger als 3V/m betragen

Tabelle 4 fur nicht lebenserhaltende Gerate und Systeme

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten
und mobilen Ultraschall-Sonden

Die mobile Ultraschall-Sonde ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die
abgestrahlten RF-Stérungen kontrolliert werden. Je nach maximaler Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats
kann der Kaufer oder Benutzer der mobile Ultraschall-Sonde die tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeréate
(Funksender) durch die folgenden Empfehlungen schiitzen.

Der Mindestabstand zwischen der mobilen Ultraschallsonde und tragbaren, mobilen RF-
Kommunikationsgeraten.

Nennwert m verschiedener Frequenzen des
. Funksenders
maximale 2 p d—23 p
. 150kHz~80MHz d=12 - =
Ausgangsleistung 1-12./p
des a=1= 80MHz~800MHz 800MHz"2,5GHz
Funksenders /
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir die maximale Ausgangsleistung des Funksenders, die nicht in der obigen Tabelle aufgefuhrt ist, kann der
empfohlene Isolationsabstand d in Metern (m) anhand der Formel in der entsprechenden Spalte fur die
Senderfrequenz ermittelt werden, wobei P vom Hersteller des Funksenders angegeben wird. Die maximale
Ausgangsleistung des Funksenders in Watt (W).

Hinweis 1: Bei 80MHz und 800MHz wird die Formel fur die héhere Frequenz verwendet.

Hinweis 2: Diese Richtlinien I&sst sich méglicherweise nicht auf alle Situationen anwenden. Die Ubertragung von
elektromagnetischen Strahlen wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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7. Anwendung der akustischen Leistung

7.1 Richtlinien fir sicheres Scannen

e Ultraschall sollte nur fir medizinische Diagnosen und nur von geschultem medizinischem
Personal angewendet werden.

® Diagnostische Ultraschallverfahren sollten nur von Personal durchgefiihrt werden, das in der
Verwendung der Gerate, in der Interpretation der Ergebnisse und Bilder und in der sicheren
Anwendung von Ultraschall (einschlief3lich der Aufklarung tber mogliche Gefahren) umfassend
geschult ist.

® Die Bediener sollten potenzielle Effekte der Geratesteuerung, des Betriebsmodus (z. B. B-
Modus) und der Ultraschallfrequenz auf thermische und Kavitationsgefahren kennen.

® \Wahlen Sie fur jeden neuen Patienten eine niedrige Einstellung aus. Die Ausgangsleistung sollte
wahrend der Untersuchung nur dann erhdht werden, wenn fir ein einwandfreies Ergebnis noch
eine hohere Bildtiefe erforderlich ist, und nachdem die Verstarkung auf den Hdchstwert
eingestellt wurde.

® Halten Sie die Untersuchungsdauer so kurz, wie es fir ein verwertbares Diagnoseergebnis
erforderlich ist.

® Halten Sie den Schallkopf nicht langer als notwendig in einer fixen Position. Mit der Freeze- und
der CINE-Loop-Funktion kénnen die Bilder tberpriuft und analysiert werden, ohne dass der
Patient dabei dem Scanvorgang dauerhaft ausgesetzt werden muss.

® Verwenden Sie die Ultraschallsonde nicht fiir endokavitéare Untersuchungen, falls sie sich beim
Betrieb an der Luft splrbar erwéarmt.

®  Obwohl dies fir alle Untersuchungen gilt, ist bei transvaginalen Untersuchungen in den ersten
acht Wochen der Schwangerschaft besondere Vorsicht angebracht.

® Wenn die Mutter bereits eine erhéhte Temperatur aufweist, ist besonders darauf zu achten, die
Ausgangsleistung zu reduzieren und die Expositionsdauer des Embryos bzw. Fétus zu
minimieren.

® Bei Embryos, die weniger als acht Wochen alt sind und bei Untersuchungen von Kopf, Gehirn
oder Wirbelsaule eines F6tus oder eines Neugeborenen ist besonders darauf zu achten, dass
das Risiko einer thermischen Belastung wéhrend des diagnostischen Ultraschalls verringert wird.

Die Bediener sollten die Werte des thermischen Index (TI) und des mechanischen Index (Ml), die auf
dem Bildschirm angezeigt werden, kontinuierlich verfolgen und die Einstellungen so wahlen, dass diese
Werte so niedrig wie mdglich gehalten und dennoch verwertbare Diagnoseergebnisse erzielt werden.
Bei geburtshilflichen Untersuchungen sollte in den ersten acht Wochen nach der Schwangerschaft der
TIS (Thermalindex des Weichgewebes) und danach der TIB (Thermalindex der Knochen) berwacht
werden. Bei Anwendungen, bei denen sich der Schallkopf sehr nahe am Knochen befindet (z. B. bei
transkraniellen Anwendungen), sollte der TIC (kranialer Knochen-Thermo-Index) tiberwacht werden.
Bei einem MI> 0,3 besteht die Mdglichkeit einer geringfligigen Schadigung der Lunge oder des Darms
des Neugeborenen. Wenn eine solche Exposition notwendig ist, sollte die Expositionszeit so kurz wie
madglich gehalten werden.

Bei einem MI> 0,7 besteht die Gefahr von Kavitationen, wenn ein Ultraschallkontrastmittel verwendet
wird, das gasformige Mikrokiigelchen enthalt. Theoretisch besteht das Risiko von Kavitationen auch
ohne Ultraschallkontrastmittel. Das Risiko steigt mit MI-Werten tber diesem Schwellenwert.

Bei einem TI> 0,7 sollte die Gesamtexpositionszeit eines Embryos oder Fotus gemanR der
nachstehenden Tabelle 2-2 als Referenz begrenzt werden:
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Tabelle 2-2 Empfohlene maximale Expositionszeiten fur einen Embryo oder Fotus
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Die nicht-diagnostische Verwendung von Ultraschallgeraten wird im Allgemeinen nicht
empfohlen. Beispiele fur die nicht-diagnostische Verwendung von Ultraschallgeraten sind
wiederholte Aufnahmen zur Schulung von Bedienern, Geratedemonstrationen an gesunden und
nicht-schwangeren Probanden sowie die Anfertigung von Erinnerungsfotos oder -videos eines
Fo6tus. Bei Geréten, deren Sicherheitsindizes Uber ihren gesamten Wertebereich angezeigt
werden, sollte der Tl stets unter 0,5 und der Ml stets unter 0,3 liegen. Haufige und wiederholte
Exposition von Personen ist zu vermeiden. Untersuchungen im ersten Schwangerschaftsdrittel
sollten nicht allein zum Zweck der Herstellung von Erinnerungsvideos oder -fotografien
durchgefuhrt werden, und deren Herstellung sollte nicht mit einer Erhdhung der Expositionswerte
oder einer Verlangerung der Scan-Zeiten Uber das fur klinische Zwecke erforderliche Mal3 hinaus
verbunden sein.

Bei der Ultraschalldiagnostik kann es sowohl zu falsch positiven als auch zu falsch negativen
Ergebnissen kommen. Eine Fehldiagnose ist weitaus gefahrlicher als jede Wirkung, die sich aus
der Ultraschallexposition ergeben kénnte. Daher sollten diagnostische Ultraschalluntersuchungen
nur von Personen durchgefiihrt werden, die Uber eine ausreichende Ausbildung und Schulung
verfligen.
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7.2 Erlauterung der MI/TI-Anzeige

Track-3 folgt dem Output Display Standard fur Systeme, die fetale Doppler-Anwendungen beinhalten.
Die akustische Leistung wird nicht anwendungsspezifisch bewertet, aber die globale maximale
reduzierte ISPTA muss < 720 mW/ cm2 betragen. Das globale maximale Ml muss < 1,9 und die globale
maximale reduzierte ISPTA muss < 190 W/cm2 betragen. Eine Ausnahme gilt fir den Einsatz in der
Augenheilkunde; in diesem Fall darf der TI = max. (TIS_as, TIC) 1,0 nicht Uberschreiten; ISPTA.3
<50mW/cm2 und MI < 0,23. Track-3 bietet dem Benutzer die Option, die Ausgangsschallleistung fir eine
bestimmte Untersuchung zu erh6hen und dennoch die Ausgangsschallleistung innerhalb der globalen
maximalen reduzierten ISPTA <720 mW/cm2 gemaf dem Output Display Standard zu halten.

Fur alle diagnostischen Ultraschallsysteme bietet Track-3 einen Standard fur die Anzeige der
Ausgangsindizes. Die diagnostischen Ultraschallsysteme und ihre Betriebsanleitung enthalten
Informationen Uber ein ALARA-Aufklarungsprogramm (As Low As Reasonably Achievable) fir den
klinischen Endnutzer und die akustischen Leistungsindizes Ml und TI.

Der MI beschreibt die Wahrscheinlichkeit von Kavitationen, und der Tl gibt die voraussichtliche maximale
Temperaturerhéhung im Gewebe als Ergebnis der diagnostischen Untersuchung an. Im Allgemeinen
muss eine Temperaturerh6hung von 2,5 °C an einer Stelle Uber einen Zeitraum von 2 Stunden konstant
vorliegen, um fetale Anomalien zu verursachen. Die Vermeidung eines lokalen Temperaturanstiegs tber
1 °C sollte sicherstellen, dass kein thermisch induzierter biologischer Effekt auftritt. Ein Tl von 1 bedeutet
nicht, dass die Temperatur um 1 Grad Celsius ansteigt. Es bedeutet lediglich, dass mit steigendem TI
ein hoheres Risiko von thermischen Effekten zu erwarten ist. Ein hoher Index bedeutet nicht, dass
biologische Effekte auftreten, sondern nur, dass dieses Risiko besteht. Eine Minimierung der gesamten
Scan-Zeit verringert das Risiko von Nebenwirkungen. Diese Bedienungs- und Anzeigefunktionen
verlagern die Sicherheitsverantwortung vom Hersteller auf den Benutzer. Daher ist es sehr wichtig, dass
die Ultraschallsysteme die akustischen Ausgangsindizes korrekt anzeigen und dass der Benutzer in der

Lage ist, die Werte angemessen zu interpretieren.

RF: (Reduktionsfaktor)
Intensitat und Druck in situ kdnnen derzeit nicht gemessen werden. Daher erfolgt die Messung der

Schallleistung normalerweise im Wasserbecken. Bei der Ultraschalluntersuchung des Weichgewebes im

Wasser, ist durch die Wasserverdrangung eine Abnahme der Intensitat zu erwarten. Die durch

Dampfung verursachte Verringerung der Intensitat wird mit dem Reduktionsfaktor (RF) angegeben,
RF=10(-0,1afz)

Dabei ist a der Dampfungskoeffizient in dB cm- 1 MHz- 1, f die Mittenfrequenz des Schallkopfes und z

der Abstand entlang der Strahlachse zwischen der Quelle und dem relevanten Punkt.

Der Reduktionsfaktor RF fiir die verschiedenen Entfernungen und Frequenzen mit einem

Dampfungskoeffizienten von 0,3dB cm- 1 MHz- 1 in homogenem Weichgewebe ist in der folgenden
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Tabelle aufgefiihrt. Wenn der Benutzer beispielsweise die Frequenz 7,5 MHz verwendet, wird die
Leistung bei 5 cm um 0,0750 oder 0,3x7,5x5=- 1 1,25 dB abgeschwacht. Die reduzierte Intensitat wird
auch mit der Endung " .3" gekennzeichnet (z. B. ISPTA.3)

Drstance Frequency (MHz)

cm) ! 3 ) 7.5

| 09332 08128 0. 7080 0.59587
08710 06607 0.512 0.3548
08128 0ns370 0,3548 02113
4 0.7586 0435 0.2512 01249
0.70%0 (13548 01778 0.0750
6 0.6607 (L2884 0.1259 00447
7 06166 0234 0,089} 0.026¢
5 05754 01903 0.0631 0.0158

I"=I*RF, wobei I" die Intensitat im Weichgewebe und | die im Wasser gemessene zeitlich gemittelte
Intensitat darstellt.

Gewebemodell:
Die Erhéhung der Gewebetemperatur hangt von der Leistung, der Gewebeart, der Strahlbreite und dem

Scanmodus ab. Es wurden sechs Modelle entwickelt, die mdgliche klinische Situationen simulieren.

Ihenmal Modds  Coppouton Mode Spenlcaes Applicaton

| ns Soft hssue Unscannald Lage aperte (>lcm’) Liver P
s Soft isse Unscanned Small gpertase (<lom’) Penca] Mobe
ns Seolt sy Scanned Evadusted & sface Bread coloe

‘ ne Soft issue and bone Scannad Soft pssue o surface Muscle colee
na Seoft v and booe Unscanned Hone st focw Fetus head PW

[ Sofl tissue and bone Unscannad/s anne d Bone ot surface Fransrmnal

Weichgewebe:
Beschreibt Gewebe mit geringem Fettgehalt, ohne Verkalkungen oder grol3e gasgeftllte Hohlrdume.
Gescannt: (Auto-Scan)

Bezieht sich auf die Steuerung von aufeinanderfolgenden Aufnahmen durch das Sichtfeld, z. B. im B-
und Farbmodus.

Nicht gescannt:
Die Emission von Ultraschallimpulsen erfolgt entlang einer einzigen Sichtlinie und bleibt unveréndert, bis

der Schallkopf in eine neue Position gebracht wird. Zum Beispiel im PW- und M-Modus.
TI:
Tl ist definiert als das Verhaltnis zwischen der In-Situ-Schallleistung (W.3) und der Schallleistung,

die erforderlich ist, um die Gewebetemperatur um 1°C (Wdeg) zu erhdéhen, Tl = W.3/Wdeg.

Drei TI, die dem Weichgewebe (TIS) im Bauchbereich, den Knochen (TIB) im fetalen und neonatalen
Schadelbereich und dem Schadelknochen (TIC) im padiatrischen und erwachsenen Schadelbereich
entsprechen, wurden fur die Anwendung bei verschiedenen Untersuchungen entwickelt. Eine Schatzung
der Schallleistung in Milliwatt, die erforderlich ist, um eine Temperaturerhdhung von 1°C im
Weichgewebe zu erzeugen, lautet Wdeg = 210/fc, fur die Modelle 1 bis 4, wobei fc die Mittenfrequenz in
MHz ist.

Wdeg = 40 K D fiir Modell 5 und 6, wobei K (Strahlformfaktor) 1,0 ist und D der Offnungsdurchmesser in
cm in der relevanten Tiefe ist.
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MI:
Kavitation tritt mit gro3erer Wahrscheinlichkeit bei hohen Driicken und niedrigen Frequenzen in

gepulsten Ultraschallwellen in Gewebe auf, das Blasen oder Lufttaschen enthalt (zum Beispiel in der

Lunge, dem Darm oder bei Untersuchungen mit gasférmigen Kontrastmitteln).

Der mechanische Index (M) wird berechnet, indem der korrigierte maximale negative Druck durch die
Quadratwurzel der Mittenfrequenz der Impulsbandbreite geteilt wird.

MI = Pr" / sgrt(fc)

Pr" ist der korrigierte maximale negative Druck (in MPa) an dem Punkt, an dem PIl maximal ist, und fc ist
die Zentralfrequenz in MHz. Pll ist das Intensitatsintegral des Pulses, also die Gesamtenergie pro

Flache, die von der Welle wahrend der Pulsdauer getragen wird.

Der maximale negative Druck wird an der maximalen negativen Spannung des Hydrofons gemessen
und durch den Kalibrierungsparameter des Hydrofons normiert.

Anzeige-Richtlinie:

Fur verschiedene Betriebsarten mussen verschiedene Indizes angezeigt werden. Es muss jedoch immer
nur ein Index angezeigt werden. Wenn der maximale MI-Wert fir eine beliebige Einstellung des
Betriebsmodus unter 1,0, oder der maximale TI-Wert fiir eine beliebige Einstellung des Betriebsmodus
unter 1,0 liegt, ist eine Anzeige nicht erforderlich. Fur Tl gilt: Wenn TIS und TIB beide gréf3er als 1,0
sind, missen die Scanner nicht beide Indizes gleichzeitig anzeigen. Fallt der Index unter 0,4, ist keine
Anzeige erforderlich. Die Anzeigeschritte sind nicht groRer als 0,2 fur Indexwerte kleiner als eins und
nicht groRer als 1,0 fur Indexwerte groRRer als 1 (z. B. 0,4, 0,6, 0,8, 1, 2 und 3).

Anzeige und Bericht

Die akustische Ausgangsanzeige befindet sich im oberen mittleren Bereich des Systembildschirms und

zeigt dem Bediener in Echtzeit die vom System erzeugten Schallpegel an.
Fir den Scan

Lassen Sie sich nur MI, beginnend mit 0,4 und in Schritten von 0,2 anzeigen, wenn der maximaler Ml >
1,0. Nachfolgend finden Sie einen einfachen Benutzerleitfaden fiir die Begrenzung der Expositionszeit
auf 4(6-TI) Minuten, wenn Tl einen Wert von 1 Ubersteigt, gemal dem ,National Council on Radiation
Protection, Exposure Criteria for Medical Diagnostic Ultrasound: I.

Criteria Based on Thermal Mechanisms. Report No. 113 1992

Benutzer-Kontrollfunktionen:

Der Benutzer sollte sich dariiber im Klaren sein, dass bestimmte Bedienfunktionen die akustische
Leistung beeinflussen kdnnen. Es wird empfohlen, die voreingestellte (oder niedrigste)
Ausgangsleistung zu verwenden und mit der Verstarkungsregelung zu kompensieren, um ein Bild zu
erfassen. Neben der Einstellung der Ausgangsleistung im Mendi, die sich am direktesten auf die
Leistung auswirkt, haben auch die PRF, die Grol3e des Bildsektors, die Bildrate, die Tiefe und die
Fokusposition einen Einfluss auf die Ausgangsleistung. Die Standardeinstellung liegt normalerweise

bei 70% der zulassigen Leistung, abhangig vom Anwendungsmodus der Untersuchung.
Einstellungen, die die akustische Leistung beeinflussen
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Das Potenzial zur Erzeugung von mechanischen Bioeffekten (M) oder thermischen Bioeffekten (TI)
kann durch bestimmte Einstellungen beeinflusst werden.

Direkt: Die Steuerung der akustischen Leistung hat den grof3ten Einfluss auf die akustische Leistung.

Indirekt: Bei der Einstellung von Bedienelementen kénnen indirekte Auswirkungen auftreten. Die
Steuerelemente, die Ml und TI beeinflussen kdnnen, werden im Kapitel ,Bildoptimierung” im Abschnitt

,Bioeffekt” beschrieben.

Beobachten Sie stets die Anzeige der akustischen Ausgabe auf mdgliche Auswirkungen.

Bewahrte Praktiken beim Scannen

HINWEIS: Erhéhen Sie die Akustikleistung erst, nachdem Sie versucht haben, das Bild mit

Einstellungsénderungen zu optimieren, die keinen Einfluss auf die Akustikleistung haben, wie z. B.
Verstarkung und TGC.

A WARNUNG:

Vergewissern Sie sich, dass Sie die Erklarungen zu den Steuerelementen fir jeden verwendeten
Modus gelesen und verstanden haben, bevor Sie versuchen, die Einstellung der Akustikleistung

oder eines anderen Steuerelements, das die Akustikleistung beeinflussen kann, vorzunehmen.
Verwenden Sie die minimal notwendige Schallleistung, um wéahrend einer Untersuchung das

beste diagnostische Bild oder die beste Messung zu erhalten. Beginnen Sie die Untersuchung mit

dem Schallkopf, der eine optimale Fokustiefe und Penetration bietet.

Akustische Ausgangsvorgaben

Um sicherzustellen, dass eine Untersuchung nicht mit einer hohen Ausgangsleistung beginnt, startet das
System den Scanvorgang mit einer reduzierten Standardausgangsleistung. Dieser reduzierte Pegel ist
voreingestellt und programmierbar und hangt vom gewahlten Untersuchungssymbol und Schallkopf ab.
Er wird wirksam, wenn das System eingeschaltet oder ,Neuer Patient” ausgewahlt wird. Um die

akustische Leistung zu dndern, stellen Sie den Leistungspegel im Softmend ein.
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7.3 Tabelle zur akustischen Ausgangsleistung

Schallkopf-Modell: Linearschallkopf
Betriebsmodell: B-Modus

Index MI TIS TIB TIC
An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberflache | Oberflache
Maximaler Indexwert 0,31 0,15 0,15 KA.
Wert der Indexkomponente 0,15 0,15 K.A. 0,15
Akustische Parameter pr.abei zMI (MPa) 0,81
P (mW) 4,38 4,38 K.A.
P1x 1 (mW) 4,38 4,38
zs (cm) K.A.
zb (cm) K.A.
zMI (cm) 0,54
zpii.a (cm) 0,54
fawf (MHz) 7,04 7,04 7,04 K.A.
Andere Parameter prr (Hz) 4000,00
siT (Hz) 17,48
npps 1

Ipa.a bei zpii.a (W/cm2) 18,18

Ispta.a bei zpii.a oder 11,37
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oderr zsii 23,36
(mW/cm2)
pr. bei zpii  (MPa) 0,92
Betriebs-bedingungen | Fokus (mm) 9,20 9,20 9,20 A 0.20 "
Tiefe (mm) 60 60 60 A 0 n
Frequenz (MHz) 75 75 75 KA. 75 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt des Output Display
Standard

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen
vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem
genannten Grund nicht angegeben wird.
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Betriebsmodell: B+M-Modus

Index Ml TIS TIB TIC
An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache Oberflache hO:erfIac Oberflache
Maximaler Indexwert 031 0,151 0,157 K.A.
Wert der Indexkomponente B: 0,15 B: 0,15 K.A. B: 0,15
M: 0,001 M: KA. M: 0,007

Akustische pr.abei zMI  (MPa) 0,81
Parameter P (mW) B: 4,38 M: 0,020 B: 4,38 M: 0,020 KA.

P1x 1 (mW) B: 4,38 M: K.A. B: 4,38 M: K.A.

zs (cm) K.A.

zb (cm) 1,14

zMI (cm) 0,54

zpii.a (cm) 0,54

fawf (MHz) 7,04 7,04 7,04 K.A.
Andere prr (Hz) B: 4000,00
Parameter M: 17,48

srr (Hz) 17,48

npps 1

Ipa.a bei zpii.a 18,18

(W/icm2)

Ispta.a bei zpii.a oder 11,44

zsii.a (mW/cm2)

Ispta bei zpii oder zsii 23,45

(mW/cm2)

pr. bei zpii 0,92

(MPa)
Betriebs- Fokus (mm) 9,20 9,20 9,20 K.A. 9,20 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 60 60 60 K.A. 60 K.A.

Frequenz (MHz) 7,5 7,5 7,5 K.A. 7,5 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. Des Output
Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen

vorgesehen.

© Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem

genannten Grund nicht angegeben wird.
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Schallkopf-Modell: Linearschallkopf
Betriebsmodell: B+C-Modus

Index Ml TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberflache | Oberflache
Maximaler Indexwert 0,96 0,15 0,15 KA.
Wert der Indexkomponente B: 0,07 B: 0,07 K.A. B: 0,07
C: 0,08 C: 0,08 C: 0,08
Akustische pr.abei zMI_(MPa) 2,16
Parameter P (mw) B: 2,08 C: 3,28 B: 2,08 C: 3,28 K.A.
P1x 1 (mW) B: 2,08 C: 3,28 B: 2,08 C: 3,28
zs (cm) K.A.
zb (cm) K.A.
zMI (cm) 114
zpii.a (cm) 1,14
fawf (MHz) C: 5,08 B: 7,04 C: 5,08 B: 7,04 C: 5,08 K.A.
Andere Parameter | prr (Hz) C: 4000,00
srr (Hz) 8,33
Ipa.a bei zpii.a 220,70
(W/cm2)
Ispta.a bei zpii.a oder 163,69
zsii.a (mW/cmz2)
Ispta bei zpii oder zsii 243,33
(mW/cm2)
pr. bei zpii 2,64
(MPa)
Betriebs- Fokus (mm) 12 12 12 K.A. 12 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 60 60 60 K.A. 60 KA.
. B:7,5 B:7,5 .
Frequenz (Mz) CBFZ(S C: Fix C: Fix KA. CBF,Z(S KA.
PRF (kHz) 4,0 4,0 4,0 K.A. 4,0 K.A.
HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. des Output

Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen

vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem
genannten Grund nicht angegeben wird.
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Schallkopf-Modell: Linearschallkopf
Betriebsmodell: PW-Modus

Index Ml TIS TIB TIC
An der Unter An der Unter der
Oberflac der . .
he Oberflac Oberflache Oberflache
he
Maximaler Indexwert 1,01 0,24 0,82 K.A.
Wert der Indexkomponente 0,24 K.A. K.A. 0,82
Akustische pr.abei zMI  (MPa) 2,61
Parameter P (mW) 7,41 7,41 K.A.
P1x 1 (mWw) K.A. K.A.
zs (cm) K.A.
zb (cm) 1,14
zMI (cm) 1,14
zpii.a (cm) 1,14
fawf (MHz) 6,66 6,66 6,66 K.A.
Andere Parameter prr (Hz) 4000,00
srr (Hz) K.A.
npps K.A.
Ipa.a bei zpii.a 270,20
(W/cm2)
Ispta.a bei zpii.a oder 426,00
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oder zsii 720,00
(mW/cm?2)
pr. bei zpii  (MPa) 3,39
Betriebs- Fokus (mm) 12 12 K.A. K.A. 12 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 60 60 K.A. K.A. 60 K.A.
Frequenz (MHz) Fix Fix K.A. K.A. Fix K.A.
PRF (kHz) 4,0 4,0 K.A. K.A. 4,0 K.A.
SV 1 1 K.A. K.A. 1 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.
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Schallkopf-Modell: Konvexschallkopf
Betriebsmodell: B-Modus

Index Ml TIS TIB TIC
An der Unter An der Unter der
Oberflac | der Oberflache | Oberflache
he Oberflac
he
Maximaler Indexwert 0,97 0,26 0,26 K.A.
Wert der Indexkomponente 0,26 0,26 K.A. 0,26
Akustische pr.abei zMI  (MPa) 1,62
Parameter P (MW) 39,78 39,78 K.A.
P1x 1 (mW) 19,49 19,49
zs (cm) K.A.
zb (cm) K.A.
zMI (cm) 4,60
zpii.a (cm) 4,60
fawf (MHz) 2,80 2,80 2,80 K.A.
Andere prr (Hz) 3164,56
P t
arameter st (H2) 11,36
npps 1
Ipa.a bei zpii .a 116,50
(W/icm2)
Ispta.a bei zpii .a oder 2,65
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oder zsii 6,26
(mW/cm2)
pr. bei zpii  (MPa) 2,53
Betriebs- Fokus (mm) 60 60 60 K.A. 60 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 160 160 160 K.A. 160 K.A.
Frequenz (MHz) 3,2 3,2 3,2 K.A. 3,2 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. des Output
Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen
vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem
genannten Grund nicht angegeben wird.
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Schallkopf-Modell: Konvexschallkopf
Betriebsmodell: B+M-Modus

Mi TIS TIB TIC
An der Unter der An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberflache | Oberflache
Maximaler Indexwert 0,97 0,261 0,264 K.A.
Wert der Indexkomponente B: 0,26 B: 0,26 K.A. B: 0,26
M: KA. M: 0,001 M: 0,004
Akustische pr.abei zMI  (MPa) 1,62
Parameter P (mW) B: 39,78 M: 0,14 B: 39,78 M: 0,14 KA.
P1x 1 (mW) B: 19,49 M: K.A. B: 19,49 M: K.A.
zs (cm) 3,50
zb (cm) 4,12
zMI (cm) 4,60
zpii.a (cm) 4,60
fawf (MHz) 2,80 2,80 2,80 K.A.
Andere Parameter prr (Hz) B: 3164,56
M: 11,36
str (Hz) 11,36
npps 1
Ipa.a bei zpii .a 116,50
(Wicm?2)
Ispta.a bei zpii .a oder 3,22
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oder zsii 7,65
(mW/cm2)
pr. bei zpii (MPa) 2,53
Betriebs- Fokus (mm) 60 60 60 K.A. 60 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 160 160 160 K.A. 160 K.A.
Frequenz (MHz) 3,2 3,2 3,2 K.A. 3,2 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. des Output

Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fir transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen

vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem

genannten Grund nicht angegeben wird.

60




CE-C10-03-SMSP01-20220502 V1.0

Schallkopf-Modell: Konvexschallkopf
Betriebsmodell: B+C-Modus

Index MI TIS TIB TIC
An der Unter der An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberflache | Oberflache
Maximaler Indexwert 0,97 0,24 0,24 K.A.
Wert der Indexkomponente B: 0,13 B: 0,13 K.A. B: 0,13
C:0,11 C:0,11 C:0,11
Akustische pr.abei zMI (MPa) 1,62
Parameter P (mW) B: 20,55 C: 19,28 B: 20,55 C: 19,28 K.A.
P1x 1 (mW) B: 10,07 C: 9,45 B: 10,07 C: 9,45
Zs (cm) K.A.
zb (cm) K.A.
zMI (cm) 4,60
zpii.a (cm) 4,60
fawf (MHz) B: 2,80 B: 2,80 C: 2,47 B: 2,80 C: 2,47 K.A.
Andere Parameter prr (Hz) 1634,64
st (Hz) 5,88
npps 1
Ipa.a bei zpii .a (W/cm2) 116,50
Ispta.a bei zpii .a oder 20,27
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oder zsii 46,14
(mW/cm2)
pr. bei zpii (MPa) 2,53
Betriebs- Fokus (mm) 60 60 60 K.A. 60 KA.
bedingungen Tiefe (mm) 160 160 160 K.A. 160 K.A.
Frequenz (MHz) B: 3,2 B:3,2 B:3,2 B:3,2
C: Fix C: Fix C: Fix K.A. C: Fix K.A.
PRF (kHz) 2,5 2,5 2,5 K.A. 2,5 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. des Output
Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen

vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem
genannten Grund nicht angegeben wird.
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Betriebsmodell: PW-Modus

Index Mi TIS TIB TIC
An der Unter der | an der Unter der
Oberflache | Oberflache R Oberflache
Oberflache
Maximaler Indexwert 0,90 0,46 2,67 K.A.
Wert der Indexkomponente K.A. 0,46 K.A. 2,67
Akustische pr.abei zMI (MPa) 1,42
Parameter P_(mW) 77,89 77,89 KA.
P1x 1 (mW) K.A. K.A.
zs (cm) 4,00
zb (cm) 4,52
zMI (cm) 4,84
zpii.a (cm) 4,84
fawf (MHz) 2,49 2,49 2,49 K.A.
Andere Parameter| prr (Hz) 2500,00
srr (Hz) K.A.
npps K.A.
Ipa.a bei zpii .a 87,25
(W/cm2)
Ispta.a bei zpii .a oder 510,10
zsii.a (mW/cm2)
Ispta bei zpii oder zsii 1175,00
(mW/cm2)
pr. bei zpii (MPa) 2,15
Betriebs- Fokus (mm) 60 K.A. 60 K.A. 60 K.A.
bedingungen Tiefe (mm) 160 KA. 160 K.A. 160 KA.
Frequenz (MHz) Fix K.A. Fix K.A. Fix K.A.
PRF (kHz) 25 K.A. 25 K.A. 25 K.A.
SV 1 K.A. 1 K.A. 1 K.A.

HINWEIS: K.A. bedeutet, dass kein entsprechender Verwendungszweck vorliegt oder keine Daten angegeben wurden.

Anmerkungen:

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Siehe Abschnitt 4. 1.3. 1. des Output

Display Standards (NEMA UD-3).

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir transkranielle oder neonatale kephalische Anwendungen

vorgesehen.

(c) Der hier angegebene TIS ist geringer als alternative Angaben fiir diesen Modus.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da der globale maximale Indexwert aus dem
genannten Grund nicht angegeben wird.
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Haftungsausschluss

Fir die von Mides Healthcare Technology GmbH verkauften Produkte gelten die ,Allgemeinen
Geschaftsbedingungen der Mides Healthcare Technology GmbH*.

Mides Healthcare Technology GmbH tGbernimmt keine ausdrtckliche, gesetzliche, stillschweigende oder
sonstige Gewahrleistung bezuglich der hierin enthaltenen Informationen oder beztiglich der
Patentfreiheit der beschriebenen Produkte.

Mides Healthcare Technology GmbH behalt sich das Recht vor, Spezifikationen und Preise jederzeit und
ohne Vorankiindigung zu andern.

Die hier von Mides Healthcare Technology GmbH zur Verfigung gestellten Informationen werden als
richtig und genau angesehen.

Mides Healthcare Technology GmbH haftet jedoch weder gegeniiber dem Empfanger noch gegentuber
Dritten fur Schaden, einschlief3lich, aber nicht beschrankt auf Personen- oder Sachschéden,
entgangenen Gewinn, Nutzungsausfall, Geschéaftsunterbrechung oder indirekte, spezielle, zufallige oder
Folgeschaden jeglicher Art, die im Zusammenhang mit der Bereitstellung, Leistung oder Verwendung
der hierin enthaltenen technischen Daten stehen oder daraus entstehen. Aus der Erbringung von
technischen oder sonstigen Dienstleistungen durch Mides Healthcare Technology GmbH entsteht keine
Verpflichtung oder Haftung gegeniiber dem Empféanger oder einem Dritten.

Copyright

Copyright © 2023, Mides Healthcare Technology GmbH, Am Innovationspark 7, 8020 Graz, Osterreich.
Alle Rechte vorbehalten. Das hierin enthaltene Material darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung des
Urhebers nicht vervielfaltigt, adaptiert, kombiniert, Gbersetzt, gespeichert oder verwendet werden.
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