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Diese Bedienungsanleitung ist das Referenzdokument fur die
Ultraschallsysteme MACH 20, MACH 30 und MACH 40, im Folgenden
as,, SuperSonic MACH-Serie" bezeichnet.

Die fur dieses System verwendete Software enthédt Software, die
Eigentum von SuperSonic Imagine ist, und Software, die SuperSonic
Imagine mit Zustimmung eines Lizenzgebers verwenden darf.

Die Verfugbarkeit dieser Software und der zugehdrigen Dokumente ist
beschrénkt.

Die Software und die zugehorigen Dokumente dirfen nur fir dieses
System verwendet werden.

Ihnen werden keinerlei Rechte am geistigen Eigentum dieser Software
und der zugehorigen Dokumente Ubertragen.

Sie dirfen die Software oder die Dokumente weder kopieren noch die
Software ganz oder teilweise verandern.

Sie durfen die Software nicht neu kompilieren oder neu assemblieren.

Sie durfen die Software oder die Dokumente nicht an Dritte abtreten,
Ubertragen, ihnen diese offenlegen oder Unterlizenzen hierfir erteilen.

Die Ultraschallsystem-Software unterliegt den US-amerikanischen und
franzosischen Ausfuhrbestimmungen und Exportkontrollgesetzen und
Sie diurfen die Software ohne ausdriickliche Genehmigung der US-
amerikanischen oder franzdsi schen Behdrden weder ganz noch teillweise
exportieren oder reexportieren.

Die in den Dokumenten enthaltenen Informationen oder die Programme
in der Software kénnen jederzeit ohne V orankiindigung geandert werden.

A CAUTION

Das System darf nicht modifiziert werden.
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Die folgenden Namen sind Marken oder eingetragene Marken von
SuperSonic Imagine®, insbesondere:

10, 41 und 42 Frankreich, International,

China, Européische

)"F“‘.g‘-.;g Union, Japan und USA
10 Européische Union,
International, China,
Japan und USA
10 Frankreich, Européische Union,

AIXPLORER MACH™
International, Chinaund USA

10 Frankreich, Européische Union,

SHEARWAVE™
International, Chinaund USA

PLanewave UltraSensitive™ 9und 10 Frankreich, Européische
Union, International, China,

Indien, Japan und USA

SonicPad™ 9und 10 Frankreich, Européische Union,
International, China und USA

Diese Bedienungsanleitung kann Marken oder eingetragene Marken

anderer Unternehmen enthalten.
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Willkommen!

Willkommen und herzlichen Glickwunsch zum Kauf des SuperSonic
MACH-UItraschallsystems.

Fir SuperSonic MACH-Ultraschallsysteme sind folgende Dokumente
verflgbar:

* Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen tber die
Verwendung und die Sicherheit des Produkts. Lesen Sie diese
Anleitung aufmerksam durch und verwahren Sie sie an einem leicht
zuganglichen Ort.

s Startleitfaden (AW-27929-801)

Die Kurzanleitung enthdt eine kurze Beschreibung des Systems
sowie grundlegende Informationen hinsichtlich der Verwendung des
Produkts.

s Literaturverzeichnis zur Obstetrik (PM.LAB.247)

Das Literaturverzeichnis zur Obstetrik enthdlt die Tabellen und
Gleichungen zur Obstetrik zur Verwendung mit dem SuperSonic
MACH-Gerét.

« Schalltabellen-Leitfaden (PM.LAB.248)

Der Schalltabellen-Leitfaden enthélt alle Schalltabellen fur jede
Schallkopf-/Modus-Kombination, die fur das SuperSonic MACH-
System verfugbar ist.

Bei der Entwicklung der SuperSonic MACH-Geréte stand die Sicherheit
fUr den Bediener und den Patienten an erster Stelle.

Lesen Sie die nachfolgenden Kapitel aufmerksam durch, bevor Sie
anfangen, mit dem System zu arbeiten.

SuperSonic Imagine und Hologic garantiert die bestimmungsgemalle
Funktion des Systems nur bei Beachtung und Einhaltung aler in
dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Vorsichtsmal3nahmen und
Warnhinweise.
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Die oben genannten Dokumente stehen unter https://www.hologic.com/
package-inserts zum Download bereit .

Ein Papierexemplar der Bedienungsanleitung ist auf Anfrage bei IThrem
ortlichen Vertreter kostenlos erhdltlich.
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Uber diese
Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung enthét wichtige Informationen Uber die
Verwendung Ihres Ultraschall systems.

Sofern nicht anders angegeben, gelten die in dieser Bedienungsanleitung
enthaltenen Informationen fir alle drei Systeme, MACH 20, MACH 30
und MACH 40.

Falls ein Merkmal oder eine Funktion nur flr ein oder zwel Systeme
verflgbar ist, beachten Sie bitte die Logos links neben dem betreffenden
Merkmal oder der betreffenden Funktion.

Bitte beachten Sie, dass eines der in dieser Bedienungsanleitung
aufgefiihrten Systemein Ihrem Land registriert sein kann oder nicht. Bitte
wenden Sie sich an | hren SuperSonic |magine und Hologic-V ertreter, um
weitere Einzelheiten zu erfahren.

Die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Funktionen sind u.U.
optional. Wenden Sie sich bzgl. weiterer Informationen bitten an Ihren
ortlichen SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter oder Service-
Mitarbeiter.

Einige der in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Funktionen sind
in IThrem Land moglicherweise nicht verfugbar. Bitte wenden Sie
sich an Ihren SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter, um weitere
Einzelheiten zu erfahren.

Die Bilder sind unverbindlich und dienen lediglich der allgemeinen
Information.

Diein dieser Bedienungsanl eitung gezeigten Screenshots dienen nur der
V eranschaulichung und stellen moglicherweise keine exakte Darstellung
desProduktsdar. Alle Screenshots stammen aus dem SuperSonic MACH
30 System.

Die Anleitung enthdlt auch Informationen zur Kontaktaufnahme mit
SuperSonic Imagine und Hologic, falls Sie Unterstiitzung bendtigen.

Diese Anleitung ist vorgesehen fur den Gebrauch durch, oder im
Auftrag von, und unter direkter Aufsicht eines zugelassenen Arztes, der
qualifiziert ist, die Verwendung des Ultraschallgeréts anzuordnen.

SUPERSONIC MACH-
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Diese Anleitung ist fir Benutzer vorgesehen, die im Gebrauch von
medizinischen Ultraschallgerdten geschult oder anderweitig damit
vertraut sind.

Dieses Handbuch ist keine klinische Anleitung fir die Durchfiihrung
einer Ultraschalluntersuchung.

Diese Bedienungsanleitung entspricht:

 Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
» FDA-Richtlinie, 21 CFR § 801

Schulung

Wenn weitere Informationen erforderlich sind, werden Schulungen
empfohlen, die auf Anfrage bei SuperSonic Imagine und Hologic
abgehalten werden. Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer
ortlichen Vertretung.
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Uber dieses Gerit

Allgemeine Beschreibung

Bel dem SuperSonic MACH-System von Hologic SuperSonic Imagine
handelt es sich um en auf ein Wagen montiertes Ultraschall-
Bildgebungssystem zur allgemeinen Diagnose mittels Ultraschal lbild.

Das System enthélt einen Scan Converter und kann mit verschiedenen
Schallkopfen fur Linear-, Konvex-, Mikro-Konvex- und angetriebene
Lineararrays sowie Lineararrays in Phasen verbunden werden, deren
erfasste Bilder auf einem LCD-Monitor angezeigt werden.

Uber das einstelIbare Bedienpult mit integriertem Touchscreen kann der
Benutzer schnell und effizient eine Ultraschalluntersuchung gemal3 dem
AFAP-Prinzip durchfihren.

Das System ermoglicht es dem Benutzer auch, Messungen und
entsprechende Berechnungen durchzufihren, Bilder an einen digitalen
Speicher oder ein externes Geréat (z. B. Drucker) zu Ubertragen und
diagnostische Untersuchungen in einem Berichtsformat zu Uberpriifen.

Das System funktioniert &hnlich wie vorhandene Gerdte und
Schallkopfe fur die Bildgebungs-Modi: B-Modus, M-Modus, Farb-
Dopplersonographie, Pulsed Wave Doppler, Continuous Wave,
Harmonic Imaging, Amplitude Power Doppler Imaging, Directional
Amplitude Power Imaging, Contrast Enhanced Ultrasound Imaging,
Elastographie, 3D- und Scherwellen-Bildgebung.

Unsere Ultraschallsysteme kdnnen nur dann wiederverwendet werden,
wenn sie unter der Verantwortung von SuperSonic Imagine und
Hologic wiederaufbereitet werden, um den allgemeinen Sicherheits- und
L eistungsanforderungen zu entsprechen.

99 notE

Haftungsausschluss: SuperSonic Imagine und Hologic sind nicht
verantwortlich fir Systeme, die nicht direkt Uber SuperSonic Imagine/
Hologic erworben wurden.

SUPERSONIC MACH-
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Verwendungszweck

Die SuperSonic MACH Ultraschall-Diagnosesysteme und Schallkdpfe
von Hologic SuperSonic Imagine sind zur allgemeinen Puls-Echo-
Ultraschall-Bildgebung, Weichgewebe-Elastographie und Doppler-
Analyse von Flssigkeitsstrémungen im menschlichen K érper ausgel egt.

Die Hologic SuperSonic Imagine® SUPERSONIC™ MACH™-
Ultraschall-Diagnoseplattformen und Schallkdpfe sind fur spezifische
medi zinische Zwecke, wie angegeben, ausgel egt, und jede teilweise oder
vollstandige Anderung der Software oder Hardware, jede Verletzung der
physischen und/oder Software-Integritét der Plattform, Dekompilierung
und Reverse Engineering jeglicher Art sind streng verboten.

Ziel-Patientengruppe

Ultraschalluntersuchungen kdnnen bei allen Personen (Erwachsene und
Kinder) durchgefiihrt werden, die dieses medizinische Verfahren zur
Beurteilung ihres Gesundheitszustands oder zur Diagnose bendtigen.

Schutz personenbezogener Daten

Nachstehend finden Sie unsere Erkldrung zur Einhaltung der GDPR
(General Data Protection Regulation):

+ Die globale Datenschutzrichtlinie ist hier zu finden: https://
www.hologic.com/privacy-policy

¢ Unseren EWR GDPR-Anhang zu Datenschutz und Sicherheit
finden Sie hier: https:.//www.hologic.com/additional-disclosur es-
eeaftdata-security

SUPERSONIC MACH-
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Anwendungsgebiete

Die SuperSonic MACH-UItraschall-Diagnosesysteme und Schallkopfe
von Hologic SuperSonic Imagine sind zur algemeinen Puls-
Echo-Ultraschall-Bildgebung, Weichgewebe-Viskoelastographie und
Doppler-Anayse von Flissigkeitsstromungen im menschlichen Korper

ausgelegt.

Ultraschallgerdte aus der Hologic SuperSonic Imagine SuperSonic
MACH-Serie sind fur folgende Anwendungen zur Bildgebung und
M essung anatomischer Strukturen ausgelegt: Abdominal, Kleine Organe,
Bewegungsapparat, Oberflachlicher Bewegungsapparat, Vaskular,
Peripher Vaskular, Nichtinvasiv Herz, OB-GYN, Becken, Padiatrie,
Urologie, Transrektal, Transvaginal, Kopfbereich bei Neugeborenen/
Erwachsenen, nichtinvasiv Herz.

Die  Anwendungsmodi umfassen: B-Modus  [2D; 3D;
Panoramabildgebung; Spatial Compounding], M-Modus, Doppler
[Continuous Wave (CW); Pulsed Wave (PW); Farb-
und Leistungsdoppler (Farbflussbildgebung), Farbdoppler (Angio
PL.U.S) ], Strain Elastographie, harmonische Weichteilbildgebung,
kontrastmittelgestitzte Ultraschalluntersuchung (CEUS); Scherwellen-
Elastographie (SWE); Viskositdt der Scherwellenverteilung (Vi
PLUS); Kombinationsmodi [(B/Farbfluss); (B/SWE), (B/PW), (B/PW/
Farbfluss); (B/M-Modus); (B/Farbfluss’'SWE); (B/CW); (B/M-Modus/
Farbfluss); (B/Strain Elastographie/SWE)].

Dartiber hinaus sind die Ultraschall-Diagnosesysteme der Hologic
SuperSonic Imagine SuperSonic MACH-Serie und die dazugehdrigen
Schallkdpfe fur folgende Zwecke bestimmt:

» Messungen abdominaler anatomischer Strukturen,

* Messungen der  Breitband-Scherwellengeschwindigkeit — und
Gewebesteifigkeit in den internen Strukturen der Leber und Milz,

» Messungen des Helligkeitsverhal tnisses zwischen Leber und Niere,

» Visualisierung der abdominalen Vaskularisation,
Mikrovaskularisation und Perfusion,

+ Quantifizierung der abdominalen Vaskularisation und Perfusion

Die Messungen von Scherwellengeschwindigkeit, Dampfung des
Ultraschallstrahls, Viskositét und Steifigkeit, das Helligkeitsverhdltnis,
die Visuadisierung der Vaskularisation, die Mikrovaskularisation und
Perfusion sowie die Quantifizierung der Vaskularisation und Perfusion

SUPERSONIC MACH-
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konnen als Hilfsmittel fur das klinische Management erwachsener und
péadiatrischer Patienten mit Lebererkrankungen verwendet werden.

Darlber  hinaus sind die SuperSonic MACH-Ultraschall-
Diagnosesysteme und die dazugehdrigen Schallkdpfe fur folgende
Zwecke bestimmt:

+ Messungen MAMMA-anatomischer Strukturen

 Messungen der  Breitband-Scherwellengeschwindigkeit  und
Gewebesteifigkeit in den internen Strukturen der MAMMA

« Visualisierung von Bruststrukturen und Mikrovaskul arisation

* Visualiserung der Morphologie von Brustmassen mittels
Scherwellenel astographie und 2D-Mikrovaskularisierung.

Die Messungen der Scherwellengeschwindigkeit und -steifigkeit konnen
als Hilfsmittel fur die Behandlung von Patientinnen mit Brustmassen
verwendet werden, da die Scherwellenelastographie in Verbindung
mit der 2D-Graustufenbildgebung und der VVaskularisierung zusétzliche
Informationen zur besseren Charakterisierung von Brustmassen liefert
und die diagnostische Genauigkeit des Ultraschalls verbessert.

Dieses Gerét ist vorgesehen fur den Gebrauch durch oder im Auftrag
von und unter der Aufsicht eines zugelassenen Arztes, der qualifiziert
ist, die Verwendung des Geréts anzuordnen.k. Dieses Gerét ist firr die
Verwendung in Krankenhausumgebungen oder Arztpraxen ausgelegt.

Dieses System darf nur von geschulten  medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, denen die Risiken Uberméadiger
Schallenergieexposition im Korper, insbesondere bel Vorhandensein
grof3er Flissigkeitsmengen im Scan-Bereich, bekannt sind.

Kontraindikationen

SuperSonic MACH-Geréte sind weder flr den Einsatz am Auge noch fir
eine Verwendung vorgesehen, bel der der Schallstrahl durch das Auge
verlauft.

SuperSonic MACH-Geréte sind nicht fir die Anwendung mit brennbarer
Anésthetika oder in Kombination mit brennbaren Wirkstoffen geeignet.

Die vom Gerit ausgegebenen Daten sind ausschliefdlich fir die Verwendung durch
qualifizierte Arzte bestimmt, die zu einer Diagnosestellung befugt sind.

SUPERSONIC MACH-
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Zu den entflammbaren Anésthetika gehtren unter anderem Cyclopropan,
Divinylethyl, Ethylchlorid, Ethylethyl und Ethylen.

Wesentliche Leistungsmerkmale

SuperSonic MACH-Ultraschallsysteme sind frei von Rauschen auf einer
Wellenform oder Artefakten oder Bildverzerrungen und von Fehlern
eines angezei gten Wertes, die keinem physiol ogischen Effekt zugeordnet
werden konnen und sich auf die Diagnose auswirken konnen.

SuperSonic MACH-Ultraschallsysteme zeigen keine fehlerhaften, mit
der durchgefiihrten Diagnostik in Verbindung stehenden, numerischen
Werte an.

SuperSonic  MACH-Ultraschallsystem sollten keine fehlerhaften,
sicherheitsbezogenen Angaben anzeigen.

SuperSonic MACH-Ultraschall systeme erzeugen keine unbeabsi chtigten
oder Uberméldigen Ultraschallleistungen.

SuperSonic  MACH-Ultraschalsysteme  fihren  zu  keiner
unbeabsichtigten oder UbermalBigen Oberflachentemperatur des
Schallkopfes.

SuperSonic MACH-Ultraschall systeme erzeugen keine unbeabsi chtigten
oder unkontrollierten Bewegungen der Schallkopfe fur intrakorporae
Untersuchungen.

Verschreibungspflichtiges Gerat

Achtung: Nach US-Bundesrecht diirfen Ultraschalldiagnostikgeréte nur
von Arzten oder auf Anordnung von Arzten verkauft werden.

Konformitatsstandards

Gemal3 der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte sind die
Systeme der SuperSonic MACH-Serie Medizinprodukte der Klasse l1a.

SUPERSONIC MACH-
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Gemdals;

IEC/EN 60601-1, Betriebsmittel der Schutzklasse |, Typ BF.
|EC 60601-1-2, Betriebsmittel der Schutzklasse A.

Das Produkt entspricht folgenden Normen:

12

UL 60601-1 Medizinische elektrische Gerédte, Teil 1. Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit

CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1 Medizinische elektrische Geréte - Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit

IEC/EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Prifungen.

IEC 60601-2-37 Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-37:
Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Ultraschall-Geréten fur
die medizinische Diagnose und Uberwachung.

IEC 62304 Medizingeréte-Software - Software-Lebenszyklus-
Prozesse

NEMA UD 2 Norm fir die Messung der Schall-Ausgangs eistung bei
Ultraschalldiagnostikgeréten

NEMA UD 3 Norm fur die Echtzeitanzeige von
thermischen und mechanischen Schall-Ausgangsleistungsindizes bei
Ultraschalldiagnostikgeréten.

EN 1SO 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
Teil 1: Beurteilung und Priifung

EN ISO 14971: Medizinprodukte - Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte

IEC/EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerdte—Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit

IEC 61340-5-1: Elektrostatik — Teil 5-1: Schutz von elektronischen
Bauelementen gegen elektrostatische Phanomene - Allgemeine
Anforderungen

IEC 61340-5-2: Elektrostatik — Teil 5-2: Schutz von elektronischen
Bauelementen gegen el ektrostati sche Phanomene - Benutzerhandbuch
EN 50419: Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgerdten
entsprechend Artikel 11(2) der Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)
Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM): PS 3,1
-2021d

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung



Zertifikate

SuperSonic Imagine ist gemal3 1SO 13485 zertifiziert.

SuperSonic Imagine ist gemal3 1SO 14001 zertifiziert.

SUPERSONIC MACH-
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Kontakte

Bei Fragen stehen Ihnen unsere lokalen Kundendienstmitarbeiter zur
Verfigung. Wenden Sie sich bzgl. weiterer Informationen bitte an
Ihren ortlichen SuperSonic Imagine und Hologic-V ertreter oder Service-
Mitarbeiter.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
sollte SuperSonic Imagine und Hologic sowie der zustdndigen Behorde
des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist.

Frankreich

Super Sonic Imagine SA

ZAC del'enfant

135 rue Emilien Gautier

13290 Aix en Provence Cedex - Frankreich
Telefon: +33 (0)4 42 99 24 24

E-Mail: contactsFR@supersonicimagine.com

USA

Hologic Hauptgeschéftsstelle.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752

USA Tell.: +1508.263.2900
Verkauf: +1.781.9997453

Fax: +1.781.2800668

E-Mail: info@hologic.com

SUPERSONIC MACH-
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Grofbritannien

Super Sonic Imagine Ltd,

18 Upper Walk

Virginia Water

Surrey GU25 4SN - Grof3britannien

Telefon: +44 (0)845 643-4516

E-Mail: contactsUK @supersonicimagine.com

Deutschland

Super Sonic |magine GmbH

Zeppelinstr. 71-73

81669 Munchen - Deutschland

Telefon: + +49 89 36036 - 844

Fax: + 49 89 36036 - 700

E-Mail: contactsDE@supersonicimagine.com

China

Super Sonic Imagine

Suite 2304, Block D, Ocean International, DongSiHuan ZhongL u,
Chaoyang District, Peking (100025), China

Telefon: +86-10- 85861023/ 2951/ 2917

Fax: + 86 -10 -8586 - 2389

E-Mail: beijing@supersonicimagine.com

Service

Wenden Sie sich an Ihren ortlichen SuperSonic Imagine und Hologic-
Vertreter.

SUPERSONIC MACH-
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Service

Die Lebensdauer des Produkts ist direkt abhangig von folgenden
Variablen:

* Anzahl der klinischen Betriebsstunden des Produkts

« Anzahl der Stunden, in denen das Produkt eingeschaltet ist ohne fir
eine klinische Anwendung verwendet zu werden

« Umwelteinflisse wie Temperatur, L uftfeuchtigkeit und Luftdruck, die
auf das Produkt einwirken

 Entsprechende Bedingungen bei der Stromversorgung
 Ordnungsgemalie Handhabung und Transport des Produkts
+ Ordnungsgemal3e Lagerung des Produkts bei Nichtgebrauch
* Ordnungsgemalie Wartung und Reinigung des Produkts

+ Qualitét und Haufigkeit der Wartung

* Qualitét des mit dem Gerét verwendeten Zubehors

Die Hologic SuperSonic  Imagine  SuperSonic  MACH-
Ultraschallsysteme miissen von einem autorisierten SuperSonic Imagine
und Hologic-Vertriebs- oder Service-Mitarbeiter installiert werden.

Zur Optimierung der Betriebs und der Lebensdauer des Produkts
empfehlen wir, jahrlich von einem autorisierten SuperSonic Imagine und
Hologic-Vertreter eine Wartung durchfiihren zu lassen.

Hierflr sind Wartungs- und Instandhaltungsvertréage erhéltlich.

Alle Reparaturen sind von einem autorisierten SuperSonic Imagine und
Hologic-Vertreter durchzufihren.

Die unter Chapter 10, Systempflege und -instandhaltung [489]
beschriebenen Wartungsmalinahmen kénnen vom Benutzer durchgefiihrt
werden.

Durch eine unsachgemaf3e Aufstellung, Reparatur oder Wartung werden
samtliche mit diesem Produkt verbundenen Garantien ungiltig.

Wenden Sie sich bzgl. weiterer Informationen bitten an Ihren értlichen
SuperSonic Imagine und Hologic-Vetriebs- oder Service-Mitarbeiter.

Wenn das SuperSonic MACH-Gerét oder sein Zubehdr nicht mehr richtig
funktioniert, wenden Sie sich bitte an SuperSonic Imagine und Hologic.

SUPERSONIC MACH-
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Upgrades und Updates

Es kann sein, dass Upgrades veroffentlicht werden, die Verbesserungen
der Hardware oder Software beinhalten.

Diesen System-Upgrades sind Benutzerinformationen beigeflgt.

Softwareaktualisierungen werden zudem lber die Online-Services
Funktion verflgbar sein.

Stellen Sie stetssicher, dass Siediefur Ihre Produktversion entsprechend
Uberarbeitete Fassung dieses Dokuments verwenden.

Um zu Uberprifen, ob Sie dierichtige Dokumentenversion fir Ihr System
verwenden, oder um die jeweils aktuelle Revision zu erhalten, wenden
Siesich an Ihren SuperSonic Imagine und Hologic-V ertreter oder okalen
Vertriebshandler.

SUPERSONIC MACH-
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2 System im Uberblick
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Annahme und Lagerung von
SuperSonic MACH-Geraten

Lassen Sie nach der Anlieferung und Erdtinstallation die
Systemverpackung von einem autorisierten SuperSonic Imagine und
Hologic-Mitarbeiter 6ffnen. Senden Sie das Gerdt zur Wartung bitte
unverpackt an SuperSonic Imagineund Hologic zurlick. Kontaktieren Sie
I hren |okalen SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter.

Das SuperSonic MACH-System darf nur von autorisierten SuperSonic
Imagine und Hologic-Mitarbeitern installiert werden.

Vor dem ersten Einschalten muss sich das System unbedingt fur 48
Stunden an die Umgebungstemperatur angleichen.

Einlagerung des Gerats

Das SuperSonic MACH-Ultraschallsystem kann unter den in diesem
Kapitel angegebenen Umgebungsgrenzwerten fir unbegrenzte Zeit
eingelagert werden.

Bei langerer Lagerung (Uber 1 Jahr) besteht die Méglichkeit, dass sich
die eingebauten Batterien entladen.

Wenn Sie planen, das System Uber |&ngere Zeit einzulagern, kontaktieren
Sie einen autorisierten SuperSonic Imagine und Hologic-Service-
Mitarbeiter bezliglich des Umgangs mit den Batterien.

Entsprechend kann essinnvoll sein, dassbeim Neustart des Systems nach
langerer Lagerdauer ein Servicevertreter anwesend ist.

Sichere Entsorgung des Gerats

Das SuperSonic MACH-Ultraschall system enthélt Komponenten, wiesie
in dhnlicher Form auch in typischen Pcs zu finden sind.

Diese elektronischen Komponenten innerhalb des Gehause kodnnen
geringe Mengen Blei (elektrische Komponenten), Quecksilber
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(elektrische Komponenten und Batterien) sowie Lithiumverbindungen
(Batterien) enthalten.

Das Gehause besteht aus recycelbaren Kunststoffen. Da SuperSonic
Imagine nach 1SO 14001:2015 zertifiziert ist, sind bei der Entsorgung
des Gerdts mit den elektrischen Komponenten und Kunststoffen die
geltenden Entsorgungsbestimmungen zu beachten.

Zum Schutz der Daten empfiehlt SuperSonic Imagine und Hologic, alle
Festplatten zu zerstoren, die nicht [anger von HDO kontrolliert werden.

Wenden Sie sich bzgl. weiterer Informationen bitten an lhren 6rtlichen
SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter.

SUPERSONIC MACH-
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Temperatur-, Luftdruck- und
Feuchtigkeitsgrenzen

Das System muss innerhalb der unten angegebenen Grenzwerte
betrieben, gelagert und transportiert werden.

Die Betriebsumgebung des Gerédtes muss konstant gehalten werden,
anderenfalls muss das Gerét abgeschaltet werden.

Temperatur Von 15°C Von-20°C Von-20°C

bis 35 °C bis50 °C bis50 °C

(Von 59°F (Von-4°F (Von -4°F

bis 95°F) bis 122°F) bis 122°F)

Relative Von 30 % bis80 % | Von 30 % bis80 % | Von 30 % bis80 %
Luftfeuchtigkeit
Druck Von 700 hPa Von 500 hPa Von 500 hPa
bis 1060 hPa bis 1060 hPa bis 1060 hPa
Hohe Unter 3000 m
Elektrische

Betriehsanforderungen

Das System enthdlt eine interne Stromversorgung, die bei folgenden
Spannungsberei chen arbeiten kann:

+ 100-240 V, 50/60 Hz, 500W.

Die Stromversorgung muss Uber eine geerdete, Hospital-Grade-
Steckdose erfolgen (UL 60601-1).

SUPERSONIC MACH-
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Abmessungen
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Breite: 60,5 cm
Grofie:

« 183 cm mit voll ausgefahrenem Bedienpult und Monitor
+ 140,2 cm mit dem Bedienpult und Monitor in der niedrigsten Position

+ 118,6 cm mit abgesenktem Bedienpult und dem Monitor in flacher
Position

Tiefe:

* 98,7cm
+ 120,8 cm mit voll ausgefahrenem Bedienpult

Gewicht: etwa 112 kg ohne Zubehdr.
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Systembeschreibung

SuperSonic MACH-Systeme sind fahrbare Ultraschallsysteme aus einer
Zentraleinheit in einem unteren Gehause sowie einem beweglichen
Bedienpult mit Touchscreen, Monitor und mehreren Schallkdpfen.

1. Monitor 2. Monitor-Gelenkarm
3. Touchscreen 4. Ablagebereiche
5. Griff 6. Schallkopfanschllisse
7. Radbremse

SUPERSONIC MACH-
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1. Gelhalter/Gelwarmer 2. Touchscreen
3. Lautsprecher 4. SonicPad®
5. Handstlitze

AnschlieBBen des Netzkabels
und der Schutzerde

A WARNING

Stellen Sie sicher, dass der Netzstecker an eine geerdete Dreistift-
Steckdose mit den auf dem Typenschild angegebenen Eigenschaften
angeschlossen wird.

Sollteeinederartige Steckdose nicht verflgbar sein, wenden Siesich bitte
an Ihren SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter.

Wenn das System aktuell eingesteckt ist, blinkt der On/Off-Schalter auf
dem Bedienpult.

SUPERSONIC MACH-
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A CAUTION

Das Netzkabel verfigt Uber ein Verriegelungssystem, das ein
unbeabsi chtigtes Abziehen des Kabels verhindert.

Achten Sie darauf, auf den roten Knopf neben dem Kopfende des Kabels
zu driicken, um es zu trennen.

w®

Informationen zum
richtigen Anschluss des

Potentialausgleichsleiters (¥):

Wenn Sie ein anderes medizinisches Gerdt mit diesem System
verwenden, so ist ein Potential ausgleichskabel fir den Anschlussan eine
Potentialausgleichschiene erforderlich. Bitte wenden Sie sich an lhren
SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter, um weitere Einzelheiten
zu erfahren. Stellen Sie sicher, dass das Potentialausgleichskabel
angeschlossen ist, bevor Sie das System ans Netz anschlief3en. Stellen
Sie ebenfalls sicher, dass das Netzkabel des Systems ausgesteckt ist,
bevor Sie das Potentialausglei chskabel ausstecken, um die Gefahr eines
Stromschlages zu vermeiden.

Monitor und Gelenkarm

Der Monitor ist auf einem Gelenkarm montiert und kann vertikal sowie
horizontal positioniert werden.

Die Position des Monitors lasst sich auf verschiedene Bedienpositionen
und Bedienhdhen einstellen.
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Nach dem Lésen der Transportsperre kann der Monitor nach oben und
unten geneigt, nach links und rechts geschwenkt sowie von Seite zu Seite
bewegt werden.

Zur Freigabe des Monitors aus der Transportsperre drehen Sie die
Schraube auf dem Gelenkarm gegen den Uhrzeigersinn (blauer Cursor).

Zum Transportieren klappen Sie den Monitor nach unten und drehen die
Verriegelung im Uhrzeigersinn (roter Cursor), um ihnin dieser Position
zu blockieren. Wenn das System fir den Transport verpackt werden
muss, kann der Monitor in die flache Position gebracht werden.

Zum Einstellen des Monitors wird dieser an seinem Griff erfasst und
entsprechend geneigt, gedreht oder verschoben.

Sie kdnnen die Helligkeit des Bildschirms mithilfe der Tasten -/+ in der
unteren rechten Ecke des Monitors konfigurieren.
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A CAUTION

Ziehen Sie nicht am Monitor, wenn der Monitor und das Bedienpult nicht
auf das SuperSonic MA CH-System ausgerichtet sind. Wenn der Monitor
und das Bedienpult wie auf dem Bild unten dargestellt positioniert sind,
kann ein Ziehen des Monitors zu einem Ungleichgewicht des Systems
fuhren.

Ziehen oder driicken Sie nicht den Gelenkarm.
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Bedienpult

Auf- und Abwartsbhewegen des
Bedienpults

Sie kénnen die Hohe des Bedienpults elektrisch wie folgt anpassen:

1. Dricken Siewie unten abgebildet auf eine der zwel Tasten neben dem
Frontgriff:

/4 |
2. Sie haben jetzt folgende M églichkeiten:
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» Dricken Sie auf die Nach-unten-Taste, um das Bedienpult abwarts
ZuU bewegen.

 Dricken Sie die Nach-oben-Taste, um das Bedienpult aufwarts zu
bewegen.

& CAUTION

Wenn das System ausgeschaltet ist, konnen Sie das Bedienpult nur
abwarts bewegen.

Schwenken des Bedienpults

1. Dricken Sie auf die Entriegelungstaste am Frontgriff (siehe Bild
unten) und drehen Sie das Bedienpult je nach Wunsch nach links oder
rechts.

2. Lassen Sie die Taste los, um das Bedienpult in der gewinschten
Position einzurasten.

Sie kénnen das Bedienpult auch in Ihre Richtung ziehen.

NI C macHa0

SUPERSONIC MACH-
32 SERIE Bedienungsanleitung




A CAUTION

Wenn die Position eingerastet ist, kdnnen Sie das Bedienpult leicht
bewegen. Wenn Sie das Bedienpult frei bewegen mdchten, miissen Sie
wie oben beschrieben auf die Entriegelungstaste driicken.

A WARNING

Achten Sie darauf, dass sich kein Gegenstand und keine Person unter
dem System befindet, wenn Sie das Bedienpult abwaérts bewegen oder
schwenken.

Beim Einstellen der Hohe oder Schwenken des Bedienpults wird das
System automatisch fixiert. Achten Sie darauf, erneut auf ,, Einfrieren” zu
driicken, um in den Live-Bildgebungsmodus zurtickzukehren.

Der Touchscreen l&sst sich ebenfalls neigen. Greifen Sieihn einfach an
den Seiten und neigen Sie ihn entsprechend Ihren Anforderungen in die
gewlnschte Position.

Beachten Sie, dass der Winkel des Touchscreens unveranderlich ist.

Lautsprecher und
Lautstarkeregelung

Die Lautstérke kann in der Systemkonfiguration angepasst werden.

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 33



99 noTE

Sie konnen entweder Systemtone wie ,Bild speichern® und ,Clip
speichern* stummschalten (unter , Systemkonfiguration*, Registerkarte
System/Anzeige, Unterregisterkarte Systerm) oder die spektrale
Lautstdrke im PW- oder CW-Modus stummschalten, indem Sie die
Lautstarketaste drucken.

A CAUTION

Achten Sie darauf, dass keine FlUssigkeit in die Lautsprecher gelangt.

Achten Sie ebenso darauf, dass nach jedem Einsatz des Systems bei
einer Untersuchung Gelreste von der Oberflache des Bedienpult entfernt
werden.

Vermeiden Sie, Flussigkeiten in der Nahe der Lautsprechergitter
abzustellen.
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Schallkopfe

AnschlieBen eines Schallkopfs

Schlief3en Sie einen Schallkopf an und driicken Sieihn in seinen Einsatz.
Driicken Sie anschlief?end den Sperrhebel ganz nach links, um den
Stecker zu blockieren (siehe Abbildung unten).
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ULTRASOUND TRANSDUCER
L avox
B - ar

A CAUTION

Achten Sie darauf, dass sich die Verriegelung bei Nichtverwendung in
der entriegelten Position befindet (nach rechts gedriickt).

Achten Sie darauf, dass sich die Verriegelung in der entriegelten Position
befindet (nach rechts gedriickt), bevor Sie einen Schallkopf wie folgt
anschliefZen.

Wenn ein Schallkopf nicht ordnungsgemald angeschlossen ist, wird auf
der Registerkarte ,, Schallkopf* wie folgt ein Symbol angezeigt:
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Wenn dieses Symbol angezeigt wird, trennen Sie den Schallkopf
und schliefen Sie ihn dann ordnungsgemald an, um Hardware- oder
Softwareprobleme zu vermeiden.

Driicken Sie die Verriegelung zum Trennen des Schallkopfs ganz nach
rechts, um den Stecker zu entriegeln (siehe Abbildung unten). Ziehen Sie
den Stecker anschlief3end gerade heraus.

A CAUTION

Verbleibt beim Anschlief3en bzw. Trennen eines Schallkopfes ein Bild
auf dem Monitor, kann dies beim System und/oder dem Schallkopf eine
Betriebsstorung verursachen.
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Schliel’en Sie wahrend des Einschalt- bzw. Abschaltvorgangs des
Systems keinen Schallkopf an bzw. trennen Sie ihn nicht vom System.
Dies kann zu einer Betriebsstorung des Systems fiihren.

Sollte ein Schallkopf zu Boden falen oder andere Stof3einwirkungen
erleiden, so untersuchen Sie ihn vor der Verwendung genau auf etwaige
Beschadigungen.

Stellen Sie sicher, dass das Schallkopfgehause keine Spriinge aufweist
und das Kabel sowie die Isolierung intakt sind.

Sollten Sie Zweifel am einwandfreien Zustand des Schallkopfes haben,

brechen Sie die Verwendung ab und wenden sich an einen autorisierten
SuperSonic Imagine und Hol ogic-Service-Mitarbeiter.

99 noTE

Achten Sie darauf, den Schallkopf ordnungsgemald zu halten. An den
SuperSonic Imagine und Hologic-Schallkdpfen weist ein Pfeil an der
Seite auf das erste Element hin.

Dieser darf nicht mit dem Pfeil auf dem nachfolgenden Bild verwechselt
werden, der auf die Mitte der Grundfldche des Schallkopfs zur
Unterstiitzung bei der Biopsie hinweist.

“« 7

Kabelhalterungen

Sie kénnen die Schallkopfkabel an den Haken unterhalb des Bedienpults
aufhangen.
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Ablage auf dem System

Gelhalter/Gelwarmer

Der Wagen ist mit einem praktischen Gelhalter ausgestattet.

Der Gelhalter befindet sich seitlich am Touchscreen.

Er bietet Platz fir Gelflaschen in StandardgrofRe a 250 ml mit einem
Durchmesser von 50 mm und ist wéhrend der Untersuchung bequem zu
erreichen.
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0 TIP

Platzieren Sie die Gelflaschen in dem Gelhalter mit der Offnung nach
unten, damit das Gel leicht herausflief3en kann.

Reinigen Sie sie mit Warmwasser und einer weichen Blrste, um
eingetrocknete Gelreste zu entfernen.

Sieerhalten einen Gelwarmer. Dieser ist direkt in den Gelhalter integriert.
Er warmt das Gel innerhalb einer Stunde auf 30 °C und innerhab 4
Stunden auf 37 °C auf.

Driicken Sie zum Aktivieren oder Deaktivieren des Gelwarmers auf das
folgende Symbol auf dem Touchscreen.

A CAUTION

Die blaue Leuchtdiode zeigt an, dass der Gelwarmer am Aufheizen ist.
Wenn die Leuchtdiode ausist, wird der Gelwarmer nicht erwérmt.

Beachten Sie bitte, dass so lange er aktiviert ist, der Gelwarmer
alternierend und automatisch aktiviert (fir 45 Min.) und deaktiviert (fur
30 Min.) wird, um die Geltemperatur zu regulieren.

Der Durchmesser der Gelflasche muss zwischen 49 mm (Min.) und 52
mm (Max.) betragen, um Probleme bei der Erwérmung zu vermeiden.
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A WARNING

Verwenden Sie den Gelwarmer nur mit fur das SuperSonic MACH-
System empfohlenen Gelen (die vollstandige Liste der kompatiblen Gele
finden Sie unter the section called “ Gele” [69]).

Beachten Sie das V erfallsdatum des Gels.

Das System und dessen Zubehor sind nicht fur den Einsatz im Freien
vorgesehen.

A CAUTION

Der Gelwérmer kann mit einem weichen, feuchten Tuch und einem
milden Reinigungsmittel oder einem in Krankenhdusern dblichen
Desinfektionsmittel, gereinigt werden. Weitere Informationen hierzu
finden Siein Chapter 10, Systempflege und -instandhaltung [489].

Achten Sie darauf, die elektronische Steuerung nicht zu befeuchten.

Verwenden Sie kein Scheuermittel oder | sopropylalkohol zum Reinigen
des Gelwarmers.

Tauchen Sie den Gelwarmer nicht in Wasser ein.

Verwenden Sie ausschlieflich Ultraschallgele im  Gelwarmer.
Verwenden Sie keine anderen Produkte.

Ablagebereiche

Hier kbnnen Sie Gegenstande wie Notizblicher, Protokolle, DVD und
Handtlcher aufbewahren.

Das Bild unten zeigt die Ablagebereiche sowie das Maximalgewicht fir
jeden Bereich.

Sie kdnnen insgesamt 26 kg auf dem System ablegen, einschliefdlich des
Gewichts des Schallkopfs.
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A CAUTION

Versuchen Sie niemal's, das Gehause zu 6ff nen, um Geréte anzuschlief3en.

Wenden Sie sich bzgl. weiterer Informationen bitten an lhren értlichen
SuperSonic Imagine und Hologic-V ertreter oder Service-Mitarbeiter.

Bel falsch angeschlossenen elektronischen Geréten erlischt jeglicher
Garantieanspruch  fur das Ultraschallsystem und es kann zu
Betriebsstorungen, Stromschlag oder Brand kommen.

Die Ablagebereiche des Systems durfen nicht Gberladen werden.

Wahlen Sie zur Lagerung von Gegenstdnden den mittleren statt des
oberen Ablagebereichs. Ein Uberladen des oberen Ablagebereichs kann
zu einem Ungleichgewicht des Systems fuhren.

Eine Ubermallige Belastung des Systems mit Peripheriegerdten bzw.
eine Anordnung von Peripheriegerdten auf3erhal b des daf tir vorgesehenen

Bereichs kann zur Instabilitdt des Systems fihren und dieses oder
Peripheriegerate zum Kippen bringen.

Legen Sie keine schweren Gegensténde auf dem Bedienpult ab.

Stitzen Sie sich nicht auf dem Bedienpult ab.

Eingangs-/
Ausgangsanschlusse

USB-Anschluss

A CAUTION

Extern gespeiste USB-Gerédte durfen nur an den isolierten USB-
Anschluss angeschl ossen werden
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An die beiden USB-Anschliisse des Systems konnen beliebige USB-
Geréte angeschlossen werden, solange sie tiber den USB-Anschluss oder
eine externe, IEC60601-konforme (1IMOPP) Spannungsguelle versorgt
werden konnen.

A WARNING

Bel der Verwendung eines USB-Ports muss darauf geachtet werden, dass
weder der Anwender noch der Patient den USB-Port mit den Handen oder
anderen Kdrperteilen aul3en oder innen berthrt.

Auf dem System sind folgende Ports verfligbar:

« Zwei USB-Ports befinden sich auf der Riickseite des Bedienpults:

» Drei USB-Ports befinden sich auf der Riickseite des Systems

An diesen USB-Ports konnen Sie den Fuflschalter und einen
Speicherstick anschlief3en.

» Einisolierter USB-Port befindet sich auf der Riickseite des Systems:

A WARNING

Unter den isolierten Ethernet- und USB-Ports befindet sich folgender

Aufkleber. A
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A CAUTION

Einisolierter USB-Anschluss garantiert, dass das Gerét fir den Patienten
und den Bediener sicher bleibt, selbst wenn ein defektes USB-Gerét
an das System angeschlossen wird. Ein nicht isolierter USB-Anschluss
garantiert nicht die Sicherheit von Patient und Bediener, falls ein defektes
USB-Gerét an das System angeschlossen wird.

Alle Gerdte mit eigener Stromquelle, wie USB-Sticks, der USB-
FuRschalter und der Barcode-Scanner von Hologic, sind sicher
und kdnnen an jedem USB-Anschluss angeschlossen werden. Alle
medizinischen Gerdte (IEC60601-Zertifizierung) sind sicher und
kénnen an jeden USB-Anschluss angeschlossen werden. Alle anderen
elektrisch betriebenen Gerdte missen an den isolierten USB-Anschluss
angeschlossen werden. Schliel3en Sie ein Gerdt im Zweifelsfall immer an
den isolierten USB-Anschluss an

Der USB-Anschluss Typ B (auf dem nachfolgenden Bild markiert)
darf ausschliefdlich vom SuperSonic Imagine und Hol ogic-K undendienst
benutzt werden. Schlieffen Sie keine Peripheriegeréte an diesem Port an.
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Die SuperSonic MACH-Serie ist mit einem Dreipedal-FuRschalter
ausgestattet (optional).

Anzeige-Port

Im Lieferumfang des Systems befinden sich ein Anzeige-Port sowie
Adapter, Uber die Sie vom Anzeige-Port zu VGA, DVI und HDMI
wechseln kénnen.

A CAUTION

Nur Geréte, die den Richtlinien |EC 60601-1 entsprechen, dirfen an den
Anzeige-Port angeschl ossen werden.

Uber den DisplayPort kann ein externer, DVI-fahiger Monitor
angeschlossen werden.

Weitere Einzelheiten finden Sie unter the section called “ Zusatzliche
Videoger ate’ [60].

CD/DVD-Laufwerk

Das CD-Laufwerk befindet sich auf der rechten Seite des Bedienpults:
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Das CD/DV D-Laufwerk unterstitzt folgende Medien:

- DVD-R(SL)

- DVD-R(DL)

« DVD+R (SL)

« M-Disc DVD (DVD+R)
- DVD+R (DL)

» DVD+RW

« DVD-RW

« DVD-RAM

« CD-R

« CD-RW

Auswerfen einer CD/DVD
1. Klicken Sie auf das entsprechende Symbol (CD oder DVD)

Die Auftragsliste wird angezeigt.

SUPERSONIC MACH-
46 SERIE Bedienungsanleitung




2. Dricken Sieauf die Auswurftaste, umdie CD oder DV D auszuwerfen.

Weitere Informationen Uber Symbole finden Sie in the section called
“Hinweissymbole’ [199].

Zum manuellen Auswerfen der CD/DVD fuhren Sie das Ende einer
aufgebogenen Buroklammer in die kleine Bohrung neben dem CD/DV D-
Player ein.

Drucker

Systemintegrierte Drucker
(optional)

In das System ist ein monochromer Thermodrucker (eingebetteter UP-
D898DC) von SONY integriert. Er befindet sich an der Rickseite des
Wagens.

Der mit dem System gelieferte monochrome Thermodrucker von SONY
sollte eingeschaltet bleiben.

Er schaltet selbsttétig in den Energiesparmodus. Das Ausschalten und
Neustarten des Druckers belastet das SuperSonic MACH-System und
kann andere el ektrische Probleme verursachen.

2Zusatzlicher Drucker

Sie kdnnen einen zusétzlichen Drucker an I hr SuperSonic MACH-Gerét
anschliefen.

A WARNING

Schlieffen Sie nie einen Drucker, der nicht die Norm IEC 60601-1
erfullt, an einen USB-Anschluss Ihres SuperSonic MACH-Systems an.
Wenn ein externes Peripheriegerét nicht Uber den isolierten USB-Port
angeschlossen ist, muss es die entsprechenden |EC-Sicherheitsnormen
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erfillen. Die Konformitat der elektrischen Medizingerdte mit
IEC 60601-1 muss Uberprift werden. Alle Gerdte, die die Norm
IEC 60950 erflllen, missen sich auf3erhalb der Patientenumgebung
befinden, wiein der Norm IEC 60601-1 festgel egt.

Kommerzielle Geréte wie Drucker und externe Monitore Ubersteigen
in der Regel die zuléssigen Ableitstrombegrenzungen und verletzen
die Patientensicherheitsstandards, wenn Sie an separate Netzsteckdosen
angeschlossen werden. Zur Erfillung der Norm IEC 60601-1 fir
elektrische Leckstrome ist eine geeignete galvanische Trennung
derartiger externer Netzsteckdosen erforderlich, oder das Gerét muss mit
zusétzlicher Schutzerde ausgestattet sein.

Weitere Informationen finden Sie unten in der Liste der kompatiblen
Drucker. Diese Drucker sind mit Ihrem SuperSonic MACH-
Gerdt kompatibel und sollten Uber den isolierten USB-Anschluss
angeschlossen werden. Stellen Sie bei Druckern, die nicht in der Liste
aufgefiihrt sind, sicher, dass sie der Norm |EC 60601-1 entsprechen.

Die Gerdte der SuperSonic MACH-Serie sind mit den meisten
generischen PostScript- und PCL6-Druckern kompatibel.

Wenn der Drucker die IEC 60950 erfiillt, fihren Sie die folgenden
Schritte aus:

1. Stellen Siesicher, dassdas SuperSonic MACH-Gerét an das Netzwerk
angeschlossen ist (der isolierte Ethernet-Anschluss befindet sich an
der Ruckseite des Wagens).

2. Stecken Sie das Netzkabel des externen Druckers in eine Steckdose
en.

3. Schliel3en Sie das Netzwerkkabel des externen Druckers an das
Netzwerk an.

4, Schalten Sie den externen Drucker ein.

5. Konfigurieren Sie die SuperSonic MACH-Geréte fir die Verbindung
mit dem Drucker im selben Netzwerk.

99 noTE

Das SuperSonic MACH-Gerét und der externe Drucker durfen an das
gleiche Netzwerk in Ihrer Einrichtung angeschlossen sein.
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Wenn der Drucker die IEC 60601-1 erfillt, fihren Sie die folgenden
Schritte aus:

1. Stecken Sie das Netzkabel des externen Druckers in eine Steckdose
en.
2. Fuhren Sie je nach Druckermodell einen der folgenden Schritte aus:

+ Schlief3en Sie den Drucker mit dem USB-Kabel an das SuperSonic
MACH-Gerét an

» SchlieRen Sie den Drucker mit dem Netzwerkkabel an das
SuperSonic MACH-Gerét an
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Barcode-Scanner (optional)

Die SuperSonic MACH-Serie unterstiitzt das Modell eines Barcode-
Handscanners, das speziell fir medizinische Anwendungen und
Umgebungen zum Protokollieren von Daten als Patienten-1D entwickelt
wurde: den Barcode-Scanner (JADAK Flexpoint HS-1M).

Wenn nur die Patienten-ID mit dem Barcode-Scanner erfasst wird,
kann dies durch das Auslesen der Patientendaten, Arbeitsisten oder
SuperSonic MACH Bildschirme erfolgen.

Der HS-1M Barcode-Scanner wird von SuperSonic Imagine und Hologic
werksseitig programmiert und muss deshalb vom Benutzer nicht mehr
konfiguriert werden. Wenn Sie diese Einstellungen éndern missen, wird
die Programmierung tber das Scannen der Barcodesin diesem Handbuch
oder durch das Senden der Befehle darunter bewerkstelligt.

Details zur Desinfektion und Reinigung des HS-1M Barcode-Scanners
finden Sie unter the section called “ Reinigung und Desinfektion des
Barcode-Scanners’ [496].

A CAUTION

Der HS-IM umfasst ein laserbasiertes Zielsystem, das mit den
Augensicherheitszertifikaten konform ist.

Dieses Gerét sendet einen Laser der Klasse 2 nach CDRH/IEC und Licht
der Klasse 1 nach |EC aus.

Nicht in den Strahl blicken.

99 noTE

Wenn Sie den HS-1M gerade nicht verwenden, kénnen Sie ihn in der
erhdltlichen Halterung aufbewahren.
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1D-Barcode-Scanner

Uberblick

1. Ausldser Zum Dekodieren driicken.
2. LED Grin: Ein Barcode wurde
erfolgreich dekodiert.
Rot: Ein
Datentbertragungsfehler

oder eine Fehlfunktion des
Lesegerdts ist aufgetreten.

3. Scanfenster Scannen Sie den Barcode.

Einrichtung des Scanners

Stecken Sie das USB-Kabel des Barcode-Scannersin einen verfligbaren
SuperSonic MACH USB-Anschluss und achten Sie darauf, dass
der Stecker ordnungsgemald eingesteckt ist. Ist der Barcode-Scanner
ordnungsgemal? eingesteckt, gibt er einen Ton aus.

Der Scanner ist werkseitig so voreingestellt, dass er nur 1D-Barcodes
lesen kann.

Der Scanner unterstiitzt einige benutzerdefinierte Funktionen, die weiter
unten vorgestel It werden.

Wenden Sie sich bzgl. weiterer Einzelheiten an den Kundendienst von
SuperSonic Imagine und Hologic.
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Einstellungen

USA:
KBD_CTY 0

Belgien:

KBD_CTY 21

Finnland/Schweden:

TASTATUR LANDERLAYOUT

Grofbritannien:

KBD_CTY 1
Danemark:
KBD_GTY 30

Frankreich:

CTY 20

K 35
Niederlande: Norwegen:
KBD_CTY 36

KBD_CTY 26 KBD_
Deutschland: alien:
KBD 15

It
 CTY

BD_CTY

3 KBD_CTY 28
Portugal: Spanien:

KBD_CTY 31
K 3

BD_CTY 3

GELUNGENES AUSLESEN - MERKMALE

LED — LED ein — gelungenes Auslesen

Die LED-Anzeige a's Reaktion auf gelungenes Auslesen kann aktiviert
oder deaktiviert werden.
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LEDGDRD 1 LEDGDRD 0

Aktiviert Deaktiviert

Signaltongeber — gelungenes Auslesen

Der Signaltongeber als Reaktion auf gelungenes Auslesen kann so
programmiert werden, dass er ein- oder ausgeschaltet ist. Durch das
Ausschalten dieser Option wird nur die Reaktion des Signaltongebers
auf gelungenes Auslesen ausgeschaltet. Alle Fehler- und Menisignaltone
ertbnen weiterhin.

BE RD 1 BEPGDRD 0

PGD
Aktiviert Deaktiviert

Signaltonlautstarke — gelungenes Auslesen

Anhand der Codes zur Signatonlautstéarke kann die Lautstérke des
Signaltons geéndert werden, die der HS-1M bei gelungenem Auslesen
ausgibt. Wird dieser Signalton ausgeschaltet, erténen die Fehler- und
Mentisignalténe weiterhin.

PLEVLO BEPLEVL 1

BE

Aus Niedrig
BEPLEVL 2 BEPLEVL 3
Mittel Hoch

Signaltonlautstarke — gelungenes Auslesen

Scannen Sie einen der folgenden Codes, um die Art des Tons oder die
Tonhohe des Signaltons bei gelungenem Auslesen festzulegen.
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BEPTONE 0 BEPTONE 1

Niedrig Mittel

BEPTONE 2

Hoch

Signaltondauer — gelungenes Auslesen

Scannen Sie einen der folgenden Codes, um die Dauer des Signaltons bei
gelungenem Auslesen festzulegen.

BEPTIME O BEPTIME 1

Kurz Mittel

BEPTIME 2

Lang

Signaltongeber — Einschaltsignalton

Scannen Sie enen der folgenden Codes, um den
Einschaltsignaltonzyklus des Scanners zu aktivieren oder zu

deaktivieren.
BEEPPWR 1 BEEPPWR 0
Aktiviert Deaktiviert
VIBRATION

Der HS-1M verfiigt Uber eine optionaleinterne Vibrationsmotorfunktion,
die zum Hinweisen auf Fehler, Auslesen/kein Auslesen usw. verwendet
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werden kann. In einer Umgebung, in der ein hérbarer Signalton
unerwunscht ist, kann dies sehr hilfreich sein — so zum Beispiel nachtsin
einer Bettenstation im Krankenhaus, wo die Patienten schlafen.

Vibrationsmodi
Der HSIM kann mithilfe des Vibrationsmotors in verschiedenen

Situationen vibrieren. Verwenden Sie einen der untenstehenden Codes,
um den Vibrationsmodus des HS-1M festzulegen.

VIBMODE 0 VIBMODE 1

Nicht vibrieren Vibrieren bei BEL (Uiber Host)

VIBMODE 2 VIBMODE 3
Bei Fehler vibrieren Bei kein Auslesen vibrieren
VIBMODE 4

Bei gelungenem Auslesen vibrieren

Anzahl der Vibrationsimpulse

Stellen Sie die Anzahl der Vibrationsimpulse (d. h. die Zahl der
Vibrationen) auf 1 bis 5 Impulse fest. Die Dauer jedes Impulses wird
durch die Einstellung der Vibrationsdauer bestimmt (siehe néchste Seite).

VIB B 1 Vi MB

NUM BNUMB 2
1Vibrationsmpuls 2 Vibrationssmpulse
VIBNUMB 3 VIBNUMB 4

3 Vibrationsimpulse 4 Vibrationsmpulse
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VIBNUMB 5

5 Vibrationsimpulse

Vibrationsdauer

Legen Sie die Vibrations- (und Impuls)dauer in Schritten von 1
Millisekunde zwischen 1ms und 1 Sekunde fest. Diverse héufig
verwendete Menibefehlsbarcodes zur Vibrationsdauer sind unten
aufgefihrt.

Beispieleinstellungen:

VIBTIME 100 VIBTIME 200

Vibrationsdauer = 100 ms Vibrationsdauer = 200 ms
VIBTIME 300 VIBTIME 500
Vibrationsdauer = 300 ms Vibrationsdauer = 500 ms

MENUBARCODE SCANNEN

Da der JADAK HS-1IM durch das Scannen von Menlbarcodes
programmiert werden kann, gibt es eine Option zur Einschrankung
der Funktion zum Scannen von Menicodes. Indem Sie MNUENAB
0 einstellen, kdnnen Sie keine Menuprogrammierungsbarcodes mehr
scannen. Der einzige Befehl bzw. scanbare Menlbarcode, um dies
rickgangig zu machen, iss MNUENAB 1.

MNUENAB 1 MNUENAB 0

Aktiviert Deaktiviert
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Scannen im Handmodus

1. Stellen Sie sicher, dass alle Anschllisse befestigt sind.
2. Halten Sieden Zeiger Uber das auszufillende Feld.
3. Richten Sie den Scanner auf den Barcode. Driicken Sie den Trigger.

99 noTE

Stellen Siesicher, dass die Scanzeile jeden Balken und jede L licke des
Symbols erfasst — siehe Abbildung unten.

RIGHT

i —

012345

4. Nach dem erfolgreichen Decodieren gibt das Lesegerd einen
Signalton aus und die LED-Anzeige leuchtet griin.

Kompatible Barcodetypen

e GS-1 Databar Limited (RSS Limited)
» GS-1 Databar Expanded (RSS Expanded)
+ Codabar

+ Codell

* Interleaved 2 von 5

» Code 128

¢ Matrix 2von5

» Code 39

» Code 93

« NW7

- MS

« EAN/JAN-13

« EAN/JAN-8

« UPC-A
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GS1-128

.« UPC-E

GS-1 Databar (RSS-14)
UPC-E1
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Standardparameter

In der folgenden Tabelle finden Sie die Standardparameter des Jadak

HS-1M Barcode-Scanners.

Schnittstelle USB-HID-Tastatur HOSTCFG1
Tastatur Lénderlayout USA KBD_CTY 0
Tastatursteuerung Deaktiviert KBD_NPE 0
— Zeichenausgabe
Ziffernblock-Modus Deaktiviert KBD_NMPSO0
LED —LED ein— Aktiviert LEDGDRD 1
gelungenes Auslesen
Signaltongeber — Aktiviert BEPGDRD 1
gelungenes Auslesen
Signaltonlautstérke — Hoch BEPLEVL 3
gelungenes Auslesen
Signaltonlautstérke — Hoch BEPTONE 2
gelungenes Auslesen
Signaltondauer — Lang BEPTIME 2
gelungenes Auslesen
Kein Auslesen Kein Auslesen deaktivieren NO_READ 0
Meldung —Kein Auslesen | Meldung —Kein Auslesen NORDMSG
Signaltongeber - Deaktiviert BEEPBEL 0
Signalton ein [BEL]
Signaltongeber — Aktiviert BEEPPWR 1
Einschaltsignalton
Fehler-LED-Dauer Fehler-LED- ELEDDUR 100
Dauer = 100 ms
Zielvorrichtungsmodus Aktiviert AIMMODE 1
Verzogerung Verzogerung AIM_DLY 0
Zielvorrichtung Zielvorrichtung aus
Vibrationsmodi Nicht vibrieren VIBMODE 0
Anzahl der 1 Vibrationsimpuls VIBNUMB 1
Vibrationsimpulse
Vibrationsdauer Vibrationsdauer = 100 ms VIBTIME 100
Trigger-Modi Manueller TRGMODE 0
Ausloser (Hebel)
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Modus fur Modus fur mehrere MULTSYM 0
mehrere Symbole Symbole aus
Verzdgerung Keine Verzdgerung DLYGDRD 0
gelungenes Auslesen gelungenes Auslesen
Verzogerung Verzdgerung erneutes DLYRERD 600
erneutes Auslesen Auslesen 0,6 Sekunden
AIM-ID-Zeichen AIM-ID nicht Ubertragen XMITCID O
Ubertragen
Préfixe Deaktiviert PREENAB 0
Suffixe Suffixe deaktivieren SUFENAB 0
Helligkeit der Beleuchtung Helligkeit der LEDSPWR 3
Beleuchtung hoch
Decodierungsfenster Decodierungsfenster WINDECE 0
deaktivieren
Symbolverwendung Nur 1D-Barcode
aktivieren (keine
Matrix, kein QR-Code)
Menliibarcode Scannen Aktiviert MNUENAB 1

Zusatzliche Videogerate

Auf Anfrage kann ein zusétzliches Videogerédt wie ein LCD-Bildschirm
oder ein Beamer an I hr SuperSonic MACH-Gerét angeschlossen werden.

Das SuperSonic MACH-System besitzt einen digitalen Videoausgang
mit einer nativen Auflésung von 1920 x 1080.

An das SuperSonic MACH-System lassen sich Videogeréte anschlief3en,
die mit diesem Anschlusstyp kompatibel sind und diese Videoaufl6sung
unterstiitzen. Das externe Videogerét muss der Richtlinie IEC 60601-1
entsprechen. Gehen Sie wie folgt vor, um lhr Videogerdat an das
SuperSonic MACH-Gerét anzuschliefZen:

1. Schalten Sie lhr externes Videogerét ein.

2. Vergewissern Sie sich, dass das externe Videogerét eingeschaltet ist
und stellen Sie esauf die Eingangssignale vom Anzeigeanschlussein.
Weitere Informationen finden Sieim Benutzerhandbuch des externen
Videogeréts.
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3. Schlief3en Sie das externe Videogerdt mit einem DisplayPort-K abel*
mit max. 5 m* (15 Fuf3) Lange an das SuperSonic MACH-System an.

4. Schalten Sie die Stromversorgung des SuperSonic MACH-Systems
ein. Die Hauptanzeige wird auf der im System integrierten Anzeige
und auf dem externen Bildschirm angezeigt.

*ein DisplayPort-zu-HDMI-, -VGA-, und -DVI-Adapter ist im
Lieferumfang enthalten.

5 m lange DisplayPort-Kabel wurden mit SuperSonic MACH-Geréten
getestet. Langere Kabel konnen zu einer Verschlechterung oder dem
Verlust des digitalen Signals fihren.

99 noTE

Wenn das externe Videogerdt die Auflésung von 1920 x 1080 nicht
unterstiitzt, kbénnen unter anderem folgende Effekte auftreten:

1. Am externen Videogerét wird kein Signal angezeigt.

2. Das Bild wird mit schwarzen Balken an den Randern angezeigt
(Letterbox-Effekt).

3. DasBildwird nicht mit dem originalen Ansichtsverhéltnisdargestelit.
Dies kann zu einer gestauchten oder gedehnten Darstellung fiihren,
um den Bildbereich auszufillen.

Falls Probleme mit der Videoqualitédt oder dem Ansichtsverhdtnis
auftreten, unterstiitzt das externe Videogerdt wahrscheinlich nicht
die native Auflésung von 1920 x 1080. Dieses Problem kann
durch Hinzuftigen eines , Digitalen Skalierers® zwischen dem externen
Bildschirm und dem SuperSonic MACH-Gerét behoben werden. Bitte
wenden Sie sich an I hren SuperSonic |magine und Hologic-V ertreter, um
weitere Einzelheiten zu erfahren.

A CAUTION

Etwaige Zusatzgerdte, die an medizinische elektrische Gerdte
angeschlossen werden, mussen die entsprechenden IEC- bzw. 1SO-
Normen (z.B. IEC 60950 fur Datenverarbeitungsgeréte) erfillen. Zudem
mussen samtliche Konfigurationen die Anforderungen fir medizinische
elektrische Geréte erfullen (siehe |EC 60601-1).
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Jede Person, die Zusatzgerdte an medizinische elektrische Geréte
anschliefdt, nimmt Konfigurationen an einem medizinischen Gerét vor
und ist infolgedessen dafiir verantwortlich, dass dieses/diese Gerét/e die
Anforderungen fur medizinische elektrische Geréte erfullt/erfillen.

Beachten Sie, dass ortliche Bestimmungen vor o.g. Anforderungen
Vorrang haben.

Im Zweifelsfall wenden Sie sich Sie sich bitte an I hre 6rtliche Vertretung
oder den Kundendienst.

Mobilitat

Die SuperSonic MACH-UIltraschallsysteme von SuperSonic Imagine
und Hologic sind transportable Systeme auf einem Wagen.

DasGestell ist auf vier Lenkrollen montiert, die ein leichtes Bewegen des
Systems auf ebenen Oberflachen erleichtern.

Die Lenkrollen erméglichen dem Anwender, das System um Ecken zu
lenken.

Griffe

Das System ist mit Griffen ausgestattet, um es wahrend des Bewegens
beguem und sicher halten zu kénnen.

Es befinden sich groRe Griffe am Bedienpult und auf der Rickseite
des Systems (siehe Bild unten), mit denen Sie das System wahrend des
Bewegens fest und sicher halten kénnen.
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Zum Lenken des Systems bewegen Sie die Griffe in die Gegenrichtung
der gewlnschten Lenkrichtung (d.h. wenn Sie das System nach links
lenken mochten, bewegen Sie die Griffe nach rechts).

0 TIP

Esist einfacher und sicherer, das System zu schieben, als es zu ziehen.
Fassen Sie zum Schieben die Griffe fest an und bewahren Sie eine
aufrechte Haltung.

Achten Sie darauf, das System am Griff an der Rickseite Uber lange
Strecken zu schieben, um es nicht zu beschédigen.

/\  WARNING
Die Griffe sind nicht zum Heben des Systems vorgesehen.
Sie diirfen nur zum Schieben und Ziehen des Geréts verwendet werden.

Zum Heben des Systems muss dieses auf einer Palette fixiert werden,
oder in seiner Versandkiste verpackt sein.

Benutzen Sie keinen Handkarren zum Umstellen des Systems.

Bremse und Lenkrollsperren

Eine Bremse sowie Lenkrollsperren dienen der Stabiliserung des
Systems wahrend des Bewegens, Schallens oder der Lagerung.
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In der Mitte der FulRstiitze befindet sich eine Radbremse, die die
Vorderrader steuert.

Wenn Sie auf die Bremse treten und sie damit in eine niedrige Position
bringen, werden die Vorderrader vollstandig blockiert.

Wenn Sie die Bremse in die mittlere Position bringen, werden die
Vorderrader entsperrt und kénnen sich frei bewegen.

Wenn Sie die Bremse in die hohe Position bringen, werden die
Vorderrader so blockiert, dass sie vorwarts und riickwarts bewegt, jedoch
nicht gedreht werden kdnnen.

Durch Treten auf die Hinterradbremse werden die Hinterréder
vollsténdig blockiert. Bringen Sie die Hinterradbremse in die hohe
Position, um die Hinterrader frel zu bewegen. Verwenden Sie die
Hinterradbremse nur zur Lagerung des Systems.

A CAUTION

Die Bremsen und Lenkrollsperren sind nicht dafir vorgesehen, das
System auf Rampen oder abschiissigen Flachen zu stabilisieren.

Stellen Sie das System nicht auf abschiissigen oder unebenen Flachen ab.
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FuBstitze

Das System ist mit einer praktischen Ful3stiitze ausgestattet.
Der dafur vorgesehene Bereich befindet sich Uber den VVorderrédern.

Diese Stitze erméglicht eine ergonomische Ful3position in neutraler
Stellung wéhrend des Schallensim Sitzen.

Bewegen des Systems

Vor dem Bewegen des Systems

1. Stellen Sie das Bedienpult zuriick in die Parkposition.

Schalten Sie das System aus.

2. Stecken Sie das Netzkabel und etwaige andere Kabel aus (Netzwerk,
usw.).

3. Achten Siedarauf, dasssich die Schallkopfkabel Uber Lenkrollenhdhe
befinden. Nutzen Sie dazu die Kabelfuhrungsvorrichtung.

4. Entfernen bzw. sichern Sie ale Peripheriegeréte und Gegenstande auf
der Ablage.

5. Blockieren Sie den Gelenkarm des Monitors wie folgt in seiner
niedrigsten Position:

6. Lbsen Sie die Sperren der Lenkrollen

Bewegen des Systems

1. Fassen Sie das System fest an den Vordergriffen an.

2. Schieben Sie esin aufrechter Haltung vorwarts.

3. Zum Lenken des Systems bewegen Sie die Griffe in die
Gegenrichtung der gewinschten Lenkrichtung (d.h. wenn Sie das
System nach links lenken mdchten, bewegen Sie die Griffe nach
rechts).
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A WARNING

Vorsicht beim Verstellen des Systems. Sie kénnen sich oder andere
verletzen, wenn es Uber Fl3e rollt oder gegen Schienbeine stoft.

Verwenden Sie die Sperrmechanismen des Monitor-Arms und
Bedienfelds, wenn Sie das System bewegen.

Versuchen Sie niemals, das System aus eigener Kraft zu heben.

Verwenden Sie entsprechende Hilfsmittel, wie Rampen oder Aufziige,
um Verletzungen zu vermeiden.

Vorsicht beim Aufwérts- bzw. Abwértsbewegen auf Rampen.

Ziehen Sie das System nicht mit Uberméldiger Kraft an den Seiten. Es
konnte umkippen.

Achten Sie darauf, dass die Lenkrollen nicht Uber Kabel von Zubehor
rollen.

Sollten Sie einen Defekt am Rad-, Griff- oder Bremsmechanismus
feststellen, stellen Sie das System auf einer ebenen Fléche an einem
sicheren Ort ab, aktivieren Sie die Lenkrollsperre und verwenden Sie
es nicht mehr, bis die mechanischen Bauteile von einem autorisierten
SuperSonic Imagine Service-Mitarbeiter Uberpriift wurden.

Kompatibles Zubehor

Unter bestimmten Anwendungsbedingungen kann von Arzten bei der
Durchfihrung von Untersuchungen mit dem System Zubehormaterial
von Drittlieferanten verwendet werden. Die Entscheidung, Produkte von
Drittlieferanten mit dem System und den Schallképfen zu verwenden,
liegt beim Arzt. Folgende Tabellen enthalten eine Auflistung der
Produkte, die zur Verwendung mit dem SuperSonic MACH-System und
den Schallkopfen geeignet sind. Die Verwendung anderer Produkte a's
diefolgenden aufgelisteten erfolgt auf eigene Gefahr des Anwenders und
Patienten.
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Kompatibles Zubehor

Folgendes Zubehor ist mit dem SuperSonic MACH-System oder seinen
Schallkodpfen zu verwenden (weitere Informationen zum Zubehdr finden
Siein den spezifischen Abschnitten):

 Displayport-zu-HDMI, -V GA- und DV I-Adapter

+ EKG-Kabel, weitere Informationen zu EKG-Kabeln finden Sie unter
the section called “EKG” [317].

+ Barcode-Scanner (JADAK Flexpoint HS-1M)

» Drucker, weitere Informationen zu Druckern finden Siein the section
called “ Drucker” [47]

+ Dreipedal-FuRschalter FSU-3000SA von WHANAM

« Ethernet-Kabel, CAT6a SSTP (PIMF) 500 MHz (geschirmt)
AWG26/7

+ WLAN Dongle/Adapter: LinkwsAE3000l, ASUSUSB-AC56 und D-
Link DWA-172

» Gele, eine vollstandige Liste der kompatiblen Gele finden Sie in the
section called “ Gele” [69].

+ Schutzhtillen, eine vollstandige Liste der kompatiblen Schutzhllen
finden Sieinthe section called “ Schallkopf-Schutzhllen” [70].

» Biopsie-Nadelfiihrung, eine vollstéandige Liste der kompatiblen
Biopsie-Nadelfiihrungen finden Sie in the section called “ Biopsie-
Nadelfihrungen” [79].

* Reinigungsmittel, eine vollstdndige Liste der Reinigungs- und
Desinfektionsprodukte finden Sie in the section called “Liste der
kompatiblen Produkte” [504].

A CAUTION

Bitte vergewissern Sie sich, ob die mit den SuperSonic MACH-Geréten
kompatiblen Produkte fir die Verwendung in lhrem Land zugelassen
sind (weitere Informationen zu diesen Produkten finden Sieim Abschnitt
"Kompatibles Zubehdr und Kits'). Bitte wenden Sie sich an lhren
SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter, um weitere Einzelheiten zu
erfahren.

!Bitte beachten Sie, dass dieser WLAN-Dongle nicht mehr erhdtlich ist, aber noch
funktioniert, wenn Sie bereits einen bestellt haben.
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Gele

Die meisten Gele auf Wasserbasis sind fur die Schallktpfe des
Ultraschall systems geeignet.

Die folgenden Gele werden aufgrund ihrer Kompatibilitédt mit unseren
Schallképfen empfohlen. Bitte Uberprifen Sie, ob die in folgender
Tabelle empfohlenen Produkte in Threm Land fir die Verwendung
zugelassen sind.

Aquasonic 100 Nicht steril Parker Laboratories, Inc
Ultra/Phonische Nicht steril Pharmaceutical
Leitfahigkeit Innovations
Sterile Aquasonic 100 Steril Parker Laboratories, Inc
Steriles Ultraschall-Gel Steril Sonogel

A WARNING

Benutzen Sie nur empfohlene Gele (Kontaktmittel). Andere Produkte
konnen den Schallkopf beschédigen und die Garantie ungultig machen.
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Schallkopf-Schutzhiillen

Unter bestimmten Bedingungen, wenn der Schallkopf in Kontakt mit
Schleimhéuten, Blut oder Korperflissigkeiten kommt, empfiehlt sich die
Verwendung einer Schallkopf-Schutzhdille.

A WARNING

Endokavitdre Schallkopfe missen mit einer sterilen Schutzhille
eingesetzt werden. Werden die Schallkopfe bei Biopsievorgangen
benutzt, sollte alles Biopsie-Zubehdr fir diesen Vorgang steril sein und
nach jedem Gebrauch erneut gesdubert und sterilisiert werden. Verfahren
Sie dabei gemal3 den Anweisungen des Herstellers.

Der Schallkopf E12-3 sollte nach jeder Anwendung gesaubert und auf
hochster Stufe desinfiziert werden. Dies sollte auch dann geschehen,
wenn eine sterile Schutzhtille benutzt wurde.

Nach dem Gebrauch muss die Einweghtlle entfernt und entsorgt werden.

Schutzhiillen konnen wahrend des Einsatzes undicht werden und der
Grad der Ansteckung ist dann nicht so leicht einzuschatzen.

Die folgenden Tabellen enthalten eine Auflistung steriler Schutzhdillen,
die fur unsere Ultraschallkdpfe geeignet sind. Bitte Uberpriifen Sie, ob
die in folgender Tabelle empfohlenen Produkte in IThrem Land fir die
Verwendung zugelassen sind.

L18-5

Schallkopfbreite 6,58 cm (2,6 Zoll), Kabellange 2,1 m (82,7 Zoll)

CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-637 8,9x
eleskopgefalt 91,5cm
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Latexfrei CIV-Flex/ 10,2 x
Teleskopgefalt 147cm
CIVCO Steril Latexfrei CIV- 610-001 8,9 x 61cm
Flex/Flach
gefaltet
CIVCO Nicht steril Latexfrei ClV- 610-362 14 x 61cm
Flex/ Flach
gefaltet (3D)

Schallkopfbreite 7,89 cm (3,11 Zall), Kabellange 2,1 m (82,7 Zoll)

CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-637 8,9 x
Teleskopgefalt 91,5cm
CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-1000 10,2 x
Teleskopgefaltét 147cm
CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-542 14 x 91,5cm
Teleskopgefaltét
(3D)
CIVCO Nicht steril Latexfrei ClV- 610-362 14 x 61cm
Flex/ Flach
gefaltet (3D)

Schallkopfbreite 7,89 cm (3,11 Zoll), Kabellange 2,1 m (82,7 Zall)
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Latexfrei CIV-Flex/ 610-637 8,9 x
Teleskopgefalt 91,5cm
CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-1000 10,2 x
Teleskopgefal tét 147cm
CIVCO Steril Latexfrei CIV-Flex/ 610-542 14 x 91,5cm
Teleskopgefal tét
(3D)
CIVCO Nicht steril Latexfrei ClV- 610-362 14 x 61cm
Flex/ Flach
gefaltet (3D)

Breite der Schallkopfauflageflache 2,42 cm; maximale Schallkopfbreite
mit Handstlick 4 cm; Kabellénge 2,1 m

CIVCO Steril Latexfrei ClV- 610-006 11,9
Flex/Flach verjungt auf
gefaltet 3,8x61cm
CIVCO Nicht steril Latexfrei ClV- 610-007 11,9
Flex/Flach verjungt auf
gefaltet/ 3,8x61cm
Kein Gel
ClIVCO Steril Latex Gerollt 610-1199 | 3,5x 20cm
CIVCO Steril Latex Neo-Guard 610-213 2,6 x 30cm
CIVCO Steril Latex Gerollt/ 610-214 3,5x 20cm
Einzeln
perforierte
Pakete
CIVCO Steril Latexfrei | Neo-Guard/ 610-843 2,6 x 30cm
Gerollt

Bel perioperativer Anwendung am Gehirn (nur flr Europa verflgbar),
muss der E12-3-Schallkopf mit einer dieser Schutzhillen eingesetzt
werden:
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CIVCO Steril Latexfrei | Pyrogenfreie] 610-956 4,1x
CIV-Flex, 147 cm
intraoperativ
CIVCO Steril Latexfrei | Pyrogenfreie| 610-1107 10,2 x
CIV-Flex, 147 cm
intraoperativ
CIVCO Steril Latexfrei | Pyrogenfreie| 610-1118 15,2 x
NeoGuard, 244 cm
intraoperativ

Schallkopfbreite 6,4cm (2,52 Zoll), Kabellange 2,1 m (82,7 Zoll)

CIVCO Steril Latexfrei Surgi 610-023 15,2
ntraoperativ verjungt auf
Akkordeon- 7,6 X 244cm
ahnlich
gefaltet/
Kein Gel
CIVCO Steril Ultra-Pro CIV-Flex/ 610-608 14 x
I1. Einweg- Teleskopgefaltet 91,5cm
Wechselkit (3D)
LH20-6

Schallkopfbreite 3,2 cm (1,25 Zoll), Kabellange 2,1 m (82,7 Zoll)
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Latexfrei

Mehrfach
eskopgefalt:
befestigte,
ormschliissig

610-797

244cm

ClvCo

Steril

Latexfrei

Pyrogenfrei/
CIV-Flex/

mit Bandern

Teleskopgefal tét

610-956

7,6 verjungt
auf 4,1 x
147 cm

L10-2

Schallkopfbreite 5,92 cm (2,33 Zall), Kabellénge 2,1 m (82,7 Zoll)

CIVCO

Steril

Latexfrei

ClV-
Flex/Flach
gefaltet

610-323

6 x 91,5cm

CIVCO

Steril

Latexfrei

ClV-
Flex/Flach
gefaltet

610-001

8,9 x 61cm

P3-1X

Breite der Schallkopfauflageflache 2,89 cm; maximale Schallkopfbreite
mit Handstlick 3,79 cm; Kabellange 2,1 m

ClvCo

Steril

Latexfrei

ClV-
Flex/Flach
gefaltet

610-323

6 x 91,5cm
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MC12-3

’ ‘ Breite der Schallkopfauflageflache 0,91 cm; maximale Schallkopfbreite
mit Handstlick 2,78 cm; Kabellange 2,1 m

ClvVCO Steril Latex Latex Pro/ 610-213 2,6 x 30cm
Gerollt

CIvVCO Steril Latexfrei | Neo-Guard/ 610-1126 2 x 30cm
Gerollt

CIVCO Nicht steril Latexfrei | Neo-Guard/ 610-838 4 x 30cm
Gerollt

Alle Schalkopf-Schutzhillen sind CE-zertifiziert und haben die
Zulassungsnummer CE 0120. Alle mit FDA-Zulassung:

* Universal CIV-Flex latexfreie Schallkopf-Schutzhillen unter FDA
K970513

 CIV-Flex 3D Schallkopf-Schutzhiillen unter FDA K002546
» Neo-Guard und Eclipse Schallkopf-Schutzhillen unter FDA K991236
 Universal-Latex Schallkopf-Schutzhtillen unter FDA K970515
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A SCHALLKOPF-SCHUTZHULLEN AUS
LATEX

Schallkopfe konnen fir semikritische Anwendungen mit Latex- bzw.
latexfreien Schutzhillen Uberzogen werden. Bei der Verwendung
von Schutzhillen aus Latex besteht jedoch die Gefahr allergischer
Reaktionen.

Der Abdruck des folgenden medizinischen Warnhinweises soll den
Anwender Uber die mdglichen Gefahren von Latex-Schutzhillen
aufklaren:

Medizinischer Warnhinweis der FDA vom 29. Mé&rz 1991, Allergische
Reaktionen auf latexhaltige Medizinprodukte (FDA MDA91-1)

Aufgrund des Auftretens schwerer alergischer Reaktionen auf
Medizinprodukte, die Latex (Naturkautschuk) enthalten, empfiehlt die
FDA Arzten und anderem medizinischen Fachpersonal, auf Latex
empfindlich reagierende Patienten zu identifizieren und auf die
Behandlung allergischer Reaktionen vorbereitet zu sein.

Reaktionen auf Latex reichen von Kontakturtikaria bis zu systemischer
Anaphylaxie.

Latex ist en Bestandteil, der in zahlreichen
Medizinprodukten vorkommt, unter anderem in Operations
und Untersuchungshandschuhen, Kathetern, Intubationsschlduchen,
Narkosemasken und dem in der Zahnmedizin benutzten K offerdam.

In letzter Zeit haben sich Meldungen bei der FDA Uber allergische
Reaktionen auf latexhaltige Medizinprodukte gehauft.

Eine Marke fir latexiiberzogene Klistierspitzen wurde unléngst vom
Markt genommen, da mehrere Patienten infolge anaphylaktischer
Reaktionen im Zuge eines Bariumeinlaufs starben.

Weitere Berichte Uber Latexallergie wurden auch in der medizinischen
Literatur gefunden.

Eine mehrfache Latexexposition durch Medizinprodukte oder auch
andere Konsumartikel kann einer der Griinde fir das erhohte Auftreten
von Latexallergien sein.
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So wurde beispielsweise berichtet, dass 6 %-7 % des chirurgischen
Personals und 18 %-40 % der Patienten mit Spina bifida allergisch
gegenuber Latex sind.

Im Latex enthaltene Proteine scheinen die Hauptquelle der alergischen
Reaktionen zu sein.

Auch wenn unbekannt ist, wie hoch der Proteinanteil sein muss,
um schwere Reaktionen auszul0sen, arbeitet die FDA mit Herstellern
latexhaltiger Medizinprodukte zusammen, um den Proteinanteil in den
Produkten so gering wie moglich zu halten.

Die FDA empfiehlt medizinischem Fachpersonal diesbeziiglich folgende
Vorgehensweise:

Befragen Sie Patienten im Rahmen der Anamnese zu einer eventuellen
Latexalergie.

Diese Empfehlung gilt ganz besondersfir chirurgische und radiol ogische
Patienten, Patienten mit Spina bifida sowie medizinisches Personal .

Fragen Uber Jucken, Ausschlag oder Atembeschwerden nach dem Tragen
von Latexhandschuhen oder Aufblasen eines L uftballons kénnen dabei
hilfreich sein.

Bei Patienten mit positiver Anamnese muss dies auf dem Krankenblatt
vermerkt werden.

Bei Verdacht auf eine Latexalergie sollten Produkte aus anderen
Materiadien, wie etwa Kunststoff, verwendet werden. Im Falle einer
Allergie des Patienten kann die medizinische Fachkraft beispielsweise
Handschuhe aus einem anderen Material Uber den Latexhandschuhen
tragen.

Fals sowohl die medizinische Fachkraft als auch der Patient
eine Latexalergie haben, kann ein Latexhandschuh auch zwischen
zwei Paar Handschuhen aus einem anderen Material getragen
werden. (Latexhandschuhe, die als,, hypoallergen” gekennzeichnet sind,
gewahren nicht immer Schutz vor allergischen Reaktionen.)

Selen Sie stets auf allergische Reaktionen vorbereitet, wenn latexhaltige
Medizinprodukte verwendet werden, vor allem bei einem Kontakt
zwischen Latex und Schleimhéuten.
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Sollte es zu einer alergischen Reaktion kommen und fallt der Verdacht
auf Latex als Ursache, so weisen Sie den Patienten auf eine mdgliche
Latexallergie hin und ziehen Sie eine immunol ogische Untersuchung in
Betracht.

Weisen Sie den Patienten an, medizinisches und Notfallpersona vor
medizinischen Behandlungen Uber eine bekannte Latexallergie zu
informieren.

Empfehlen Sie Patienten mit schwerer Latexallergie ggf. das Tragen
eines Erkennungsarmbandes.

Die FDA bittet medizinisches Personal um die Meldung jeglicher Art von
unerwinschten Reaktionen auf Latex oder andere in Medizinprodukten
enthaltene Materiaien. (Siehe Drug Bulletin der FDA, Ausgabe Oktober
1990).

Melden Sie etwaige Vorfélle bitte dem Problem Reporting Program der
FDA unter der gebuhrenfreien Nummer (USA): 800-638-6725.

Bel Fragen zu den Tétigkeiten der FDA in Zusammenhang mit
Latexallergie und Anésthesiologie wenden Sie sich bitte an das Office
of Health Affairs, Center for Devices and Radiological Health Rockville
MD.

Fur eine Referenzliste zu Latexallergie schreiben Sie bitte an: LATEX,
FDA, HFZ-220, Rockville, MD 20857.

Reinigungsmittel

Unter Chapter 10, Systempflege und -instandhaltung [489] finden
Sie ndhere Informationen zur Desinfektion und Reinigung sowie zu
entsprechenden Produkten.

Druckerpapier und Toner

Unter Chapter 10, Systempflege und -instandhaltung [489] finden
Sie nahere Informationen zum Auswechseln von Druckerpapier und
Toner sowie zu entsprechenden Produkten.
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A CAUTION

Etwaige Zusatzgerdte, die an medizinische elektrische Gerdte
angeschlossen werden, mussen die entsprechenden IEC- bzw. 1SO-
Normen (z.B. IEC 60950 fur Datenverarbeitungsgeréte) erfullen.

Zudem mussen samtliche Konfigurationen die Anforderungen fur
medizinische el ektrische Geréte erfiillen (siehe |EC 60601-1).

Jede Person, die Zusatzgerdte an medizinische elektrische Geréte
anschliefdt, nimmt Konfigurationen an einem medizinischen Gerét vor
und ist infolgedessen dafir verantwortlich, dass dieses/diese Gerét/e die
Anforderungen fur medizinische elektrische Geréte erfullt/erfllen.

Beachten Sie, dass ortliche Bestimmungen vor o.g. Anforderungen

Vorrang haben. Im Zweifelsfall wenden Sie sich Sie sich bitte an lhre
ortliche Vertretung oder den Kundendienst.

Biopsie-Nadelfiihrungen

Biopsie-Nadelfiihrungen werden zu einer ultraschallgefihrten Biopsie
eingesetzt. Die Biopsie erfolgt, um eine Gewebeprobe oder FliUssigkeit
aus einer La&sion zu entnehmen.

Folgende Biopsie-Kits kénnen verwendet werden:

Infiniti plus ClvCO 672-001 v
Fuhrungssystem
auf der Ebene
Ultra-Pro I1. CIvVCO 672-002
Nadelfuhrungssystem
Ultra-Pro I11- CIVCO 610-901
Nadelfuhrung
Endokavitéare Einweg- ClvCO 657-014 v
Nadelfuhrung
Endokavitdre Mehrweg- ClvVCO 610-666 v
Nadelfuhrung
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Sterile endokavitére ClvCo 610-1275 v
Einweg-Nadelfiihrung
Sterile endokavitére PROTEK | Aquamarine v
Einweg-Nadelfiihrung Nr. 9000
\\\ ’.///' \\ ’;//f: |
\ % \ ¢

T > =%
A . ""‘"x

Eine vollstédndige Liste finden Sie in der aktuellen Version des
Lieferantenkatal ogs fur mit SuperSonic Imagine und Hologic-Geréten-
kompatiblem Zubehor.
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3 Sicherheit
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Warnhinweise

Folgende Symbole werden in dieser Anleitung verwendet:

Das Symbol WARNUNG weist auf nétige Vorsichtsmal3nahmen zur
Vermeidung von Verletzungen mit eventueller Todesfolge hin.

Das Symbol VORSICHT weist auf nétige Vorsichtsmal3nahmen zum
Schutz des Gerétes hin.
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Symbole

Die nachstehenden Symbole befinden sich auf dem Ultraschall-System.

Allgemeine Bedienelemente

10 Auf dem Betriebsschalter, bedeutet EIN und AUS des Systems

(o) Auf dem Bedienpult bedeutet System EIN/Standby

Elektrizitat und Elektronik

USB-Eingang/-Ausgang

Ethernet-Verbindung

Potentialausgleich

Isolierter Patientenanschluss. Typ BF

Erde

DVI-Ausgang

Setzen Sie das Gerét keiner Magnetresonanzumgebung aus

@0 || o ||

Rx only Nach Bundesrecht diirfen Ultraschal ldiagnostikgeréte nur von
Arzten oder auf Anordnung von Arzten verkauft werden.

CE-Konformitétszei chen entsprechend Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte

M edi zinprodukt
Gibt an, dass es sich bei dem Teil um ein Medizinprodukt handelt.

Seriennummer

Katal ognummer

B| @] B | &

Operationsartikelnummer
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Bedienungsanleitung beachten

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Bedienungsanleitung zu
Rate ziehen muss.

Siehe Bedienungsanl eitung

UDI

Auf sichere Entsorgung des Geréts achten

Elektrostatisch gefahrdetes Bauteil

Warnung: Siehe Bedienungsanleitung

Quetschgefahr. Hande und Finger fernhalten.

Ziehen oder schieben Sie das System nicht von der Seite, tber den
Monitor oder gegen einen starke Widerstand. Es kénnte umkippen.

Sitzen Sie nicht auf dem System, der Druckerabdeckung, dem
Bedienpult oder den Griffen.

Hier oben

Nicht stapeln

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Trocken halten

u)g?»—-IEIZ’@@@%i'ME@E

Vor Sonnenlicht schiitzen

"L
\\

Gewicht

Hersteller

Lo
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Herstellungsdatum

Wiederverwertbar

NRTL-Programm (Nationally Recognized Testing Laboratory) der
OSHA

Feuchtegrenzwerte

Zeigt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, in dem das medizinische
Gerét sicher betrieben werden kann.

Grenzwerte fur den atmosphérischen Druck

Zeigt den atmospharischen Druck an, bei dem das medizinische
Gerét sicher betrieben werden kann.

Temperaturbeschrankungen

Zeigt den Temperaturbereich an, in dem das medizinische Gerét
sicher betrieben werden kann.

| | Defibrillationssicheres Anwendungsteil Typ CF

EKG-Port

< @ =@ e e e

Schallkopfstecker
ﬂ E Gibt den Verriegelungsstatus des Schallkopfsteckers an.

Allgemeine Geratesicherheit

Lesen Sie die Bedienungsanleitung bitte sorgféltig und machen Sie sich
mit dem Ultraschallsystem und den Schallkdpfen vor der Anwendung
vertraut.
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A WARNING

Nehmen Sie keinesfalls das Gehduse ab. Im Inneren des Systems sind
gefahrliche Spannungen vorhanden.

V erwenden Sie ausschliefdlich Hologic SuperSonic Imagine mitgelieferte
Netzkabel und schliefen Sie diese an entsprechend geerdete
Wandsteckdosen an, um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden.

Betreiben Sie das System nicht in der Nadhe von entflammbaren
Anésthetika. Dies kann zu einer Explosion fuhren.

Nehmen Sie das System niemals in Betrieb, wenn eine grofiere Menge
(2 ml oder mehr, nasse Oberflache) Flussigkeit (Wasser, Salzldsung,
Alkohol, Blut usw.) durch das Auflengehduse, einschliefflich des
Bedienpults, getreten ist. Nehmen Sie das System erst nach Entfernen der
Flissigkeit in vollkommen trockenem Zustand wieder in Gebrauch.

Bewegen Sie das System auf Rampen und in engen Géngen vorsichtig.

Halten Sie Hande und FiiRe von den Radern fern, wenn Sie das System
umstellen oder transportieren.

Betdtigen Sie vor Wartungs- oder Reinigungsarbeiten stets den ON/
Standby-Schalter, um das System in den Ruhemodus zu versetzen.
Stellen Sie dann den Betriebsschalter auf OFF und trennen Sie das
System vom Netz.

Ziehen oder schieben Sie das Gerét nicht von der Seite, Uber den Monitor
oder gegen einen starken Widerstand. Es kénnte umkippen.

A CAUTION

Reparaturen durfen nur von autorisiertem Personal erfolgen.

Reparatur- und Wartungsarbeiten missen ausschliefdlich von
autorisiertem Personal  vorgenommen werden. Der Anwender ist
verantwortlich fur Reparatur- und Wartungsarbeiten, die von nicht
autorisiertem Personal vorgenommen werden und zum Verlust jeglicher
ausdriicklicher oder stillschweigender Garantieanspriiche fuhren konnen.
Fur einen optimalen Betrieb sollte das SuperSonic MACH-System

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 87



an einen Stromkreis mit einer Belastbarkeit von mindestens 500 W
angeschlossen werden.

Zur Vermeidung von Interferenzen wird von einem Betrieb des
Geréts in einer Umgebung abgeraten, in der tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte verwendet werden.

Vermeiden Sie das Hantieren mit Fllissigkeiten in der Nahe des Systems.
Dringt Flussigkeit durch die Entliftung des Systems ein, kann dies zu
einem Ausfall der Stromversorgung fihren.

Warme Luft tritt an der Ruckseite, den beiden Seiten und an der
Unterseite des Systems aus. Diesist normal, wenn das System in Betrieb
ist. Achten Sie darauf, die Luftungsoffnungen auf der Hinterseite des
Systems nicht zu blockieren oder zu verstopfen.

Verwenden Sie zum Umstellen des Systems den Griff auf der Vorderseite

Achten Sie darauf, nicht Uber die Kabel des Systemsoder der Schallkopfe
zu fahren, um diese nicht zu beschédigen.

Versuchen Sie niemals, die Systemabdeckungen, Schallkdpfe oder
Schallkopfanschltisse zu 6ffnen.

Tauchen Sie die System- und Schallkopfkabel nicht in Flissigkeit ein.

Ultraschall-Schallkopfe werden durch falsche Handhabung schnell
beschédigt. Lassen Sie den Schallkopf nicht fallen und halten Sieihn von
scharfen oder scheuernden Oberfléchen und Objekten fern.

Unsachgemél3es Reinigen oder Sterilisieren des Schallkopfs kann
permanente Schaden verursachen. Siehe Chapter 10, Systempflege und
-instandhaltung [489].

Die automatische Einfrierfunktion schaltet die Energiezufuhr zum
Schallkopf ab, wenn dieser nicht in Gebrauch ist. Hierdurch wird eine zu
starke Erwarmung und Beschédigung des Schallkopfs vermieden.

Sollte eine Fehlermeldung auf dem Monitor angezeigt werden, die auf
eine Gefahrensituation hinweist, so notieren Sie sich den Fehlercode und
schalten das System aus. Wenden Sie sich zur Ldsung des Problems an
den SuperSonic Imagine und Hologic-Kundendienst.

Stellen Sie keine Peripheriegeréte oder andere Gerate mit einem Gewicht
Uber 26 kg auf das System (einschliefdlich Schallkopf-Gewicht). Es
konnte sonst kippen.
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Bei Erreichen einer tiberméaf3ig hohen Innentemperatur zeigt das System
eine Warnmeldung an und schaltet sich schlief3lich automatisch fir 30
Minuten ab, um einen Uberhitzungsschaden zu vermeiden.

Elektrische Sicherheit

Dieses System wurde von einem unabhangigen Prifunternehmen getestet
und als Elektrogerét der Klasse 1 mit isolierten Teilen vom Type BF zur
Anwendung an Patienten befunden.

Das Produkt erflllt folgende Normen:
« |EC 60601-1, UL 60601-1, CAN/CSA- C22.2 Nr. 601.1

Es besteht die Gefahr eines Stromschlages, wenn das System nicht
ordnungsgemald geerdet ist. Das System muss an eine geerdete
Wandsteckdose angeschlossen werden. Die Erdungsleitung muss in
einwandfreiem Zustand sein. Verwenden Sie keinesfalls Adapter oder
Konverter fUr den Anschluss an eine Steckdose (Dreistift-auf-Zweistift-
Adapter).

A CAUTION

Verwenden Sie ausschliefdlich die von SuperSonic Imagine und
Hologic mitgelieferten Kabel und schliefen Sie diese gemd dem
Montageverfahren an.

Uberprifen Sie die Stromkabel und Stecker regelmaRig auf ihren
einwandfreien Zustand, um Stromschlag- und Brandgefahr zu
vermeiden.

A WARNING

Alle Gerdte, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, wie
Schallkdpfe und EK G-Kabel, die nicht spezifisch al s defibrillationssicher
gekennzeichnet sind, miissen vom Patienten entfernt werden, bevor ein
Defibrillationsimpuls mit hoher Spannung angewendet wird.
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Im Inneren des Systems sind gefahrliche Spannungen vorhanden.
Das Gehause des Systems darf daher nicht abgenommen werden.
Einstellungsdnderungen und Komponentenaustausch im Inneren des
Systems miissen von einem autorisierten SuperSonic Imagine und
Hologic-Service-Mitarbeiter durchgefiihrt werden.

Wartung der Stromversorgung: das System muss mindestens fir zwei
Minuten von der Stromversorgung getrennt sein, bevor Sie auf die
stromfiihrenden Teile der Stromversorgung zugreifen konnen.

Uberpriifen Sie stets den Schallkopf vor der Verwendung, um die Gefahr
eines Stromschlags zu vermeiden. Stellen Sievor der V erwendung sicher,
dass seine Oberflache keine Spriinge, Risse oder Briiche aufweist und
dassweder Gehduse noch Kabel beschadigt sind. Mithilfe einer Diagnose
kann ermittelt werden, ob das Problem direkt durch einen Schallkopf oder
von Ihrem SuperSonic MA CH-System verursacht wird. Wenden Siesich
bitte an Ihren Kundendienstvertreter.

Ethernet-Stecker dirfen nur an |EC-zertifizierte Geréte angeschlossen
werden. Eskann jedesbeliebige USB-Gerét an das System angeschlossen
werden, sofern es iber eine eigene Stromversorgung verfigt.

Vorsicht beim Ein- und Ausstecken des Systems.

Achten Sie darauf, beim Ein- oder Ausstecken des Schallkopfes die Pin-
Verbindung nicht zu berthren.

Fuhren Sie keine Gegenstande durch die Offnungen des Gehéuses ein.
Sollte ein Gegenstand durch eine Offnung des Gehauses fallen, so

schalten Sie das System sofort aus und verwenden Sie es erst wieder,
nachdem esvon einem autorisierten Service-Mitarbeiter Uberpriift wurde.
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Elektromagnetische
Interferenzen

Allgemeine Informationen

Elektrostatische Entladungen und Schlédge sind ein Naturphdnomen.
Ein elektrostatischer Schlag ist eine Entladung von elektrischer
Energie, die auf Aktenschrénke, Computergerdte, Metalltirgriffe und
andere Personen Ubertragen werden kann. Elektrostatische Schlége
treten am haufigsten unter feuchtigkeitsarmen Umgebungsbedingungen
infolge von Heizung oder Klimaanlage auf. Um Schéden am System
oder an Schallkdpfen infolge einer elektrostatischen Entladung eines
Anwendersoder Patienten zu vermeiden, empfiehlt sich die Verwendung
antistatischer Matten, Sprays oder einer Masseverbindung zwischen
dem System und der Patientenliege. Fir medizinische elektrische
Geréte sind besondere Vorsichtsmal3nahmen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) erforderlich. Die Aufstellung und I nbetriebnahme
hat nach den EMV-Vorgaben zu erfolgen. Das SuperSonic MACH-
System darf nur von autorisiertem SuperSonic Imagine und Hologic-
Personal installiert werden. Dieses System wurde getestet und entspricht
den Normen fir Medizinprodukte der Klasse A nach IEC 60601-1-2.
Diese Normen sorgen fir einen angemessenen Schutz vor schédlichen
Interferenzen in Krankenhdusern und Kliniken. Dieses Gerdt kann
Hochfregquenzenergie ausstrahlen. Bei Nichtbeachtung der Anweisungen
fur Aufstellung und Einsatz des Aixplorer kann es zu Interferenzen
mit anderen Gerdten in seiner Ndhe kommen. Ein Ausschalten
und erneutes Einschalten des Systems zeigt, ob die Stérung von
diesem Gerét verursacht wird. Uberdies konnen elektromagnetische
Felder aus ortsfesten Sendern wie etwa Basisstationen fur Mobil-
oder Schnurlostelefone sowie beweglicher Landfunk, Amateurfunk,
AM- und FM-Radio- und Fernsehsender mit der Verwendung dieses
Gerdts interferieren. Vermeiden Sie aufRerdem elektromagnetische
Storungen, die durch gangige elektromagnetische (EM) Sender
verursacht werden, wie z. B.: Lesegerdte zur ldentifizierung mittels
magnetischer Wellen (RFID), elektronische Sicherheitssysteme (z. B.
Metalldetektoren, elektronische Artikeltberwachung), Systeme zur
Nahfeldkommunikation (NFC), drahtlose Energielibertragung (WPT),
5G-Mobilfunk und spezielle medizinische Sender wie Elektrokauter,
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MRT, elektrochirurgische Geréte und Diathermiegeréte. Tragbare und
mobile HF-Kommunikationssysteme kdnnen die Funktion des Geréts
beeintréchtigen. Diese Felder konnen die Bildqualitdt des Geréts
beeintrachtigen. EMI-Quellen kénnen nicht immer im Voraus erkannt
werden.

Sollte eszu schédlicher Interferenz zwischen diesem System und anderen
Gerdten kommen oder weist das System Interferenzmuster auf dem Bild
auf, so versuchen Sie bitte, die Interferenz folgendermalien zu beheben:

Vergrofliern Sie den Abstand zwischen den Teilen des Systems

Stellen Sie sicher, dass das System nicht an dieselbe Steckdose wie
andere Gerédte angeschlossen ist.

Verwenden Sie nur abgeschirmte Kabel fiir den Anschlussdes Systems
an Netzwerke und Peripheriegeréte.

Richten Sie das System neu aus.
Bitten Sie den Hersteller oder Kundendienstberater um Hilfe.

Sollte der Betrieb danach weiterhin beeintréchtigt sein, so sind eventuell
weitere Mal3nahmen wie eine Umstellung des Systems erforderlich.
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Empfohlene Abstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsmitteln, Geraten
zur RFID-Kommunikation und dem
SuperSonic MACH-System

Das SuperSonic MACH-System ist fur den Einsatz in ener
elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten abgestrahlten RF-
Storungen ausgelegt. Der Kunde oder Anwender des SuperSonic
MACH-Systems kann dazu beitragen, elektromagnetische Interferenz
zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen RF-Kommunikationsmitteln (Sender), Geréten zur RFID-
Kommunikation und dem SuperSonic MACH-System einhélt. Diein der
nachstehenden Aufstellung empfohlenen Abstande richten sich nach der
Ausgangsleistung der Kommunikationsmittel.

0.01 35 0.12 0.23

0.1 11 0.40 0.73
1 35 12 23
10 111 3.8 73
100 350 12 23

Fir Sender mit einer anderen maximalen Nennleistung als den o0.g. Werten kann
der empfohlene Schutzabstand (d) in Metern (m) anhand der Gleichung fur die
Sender freguenzen ber echnet wer den, wobei P die maximale Nennleistung des
Sendersin Watt (W) gemal Angaben des Senderherstellersist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren
Frequenzbereich

HINWEIS 2: Diese L eitlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Féllen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absor ption und Reflexion von
Gebauden, Gegenstanden und Per sonen beeinflusst.
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A WARNING

Dieses System darf nur von medizinischem Fachpersonal betrieben
werden. Dieses System kann Funkstorungen verursachen oder den
Betrieb von Geréten in der Umgebung unterbrechen.

Eventuell sind Entstérungsmanahmen erforderlich, wie etwa eine
Neuausrichtung oder Umstellung des SuperSonic MACH-Systems oder
eine Abschirmung des Standortes.

Der Kunde oder Anwender des SuperSonic MACH-Systems kann dazu
beitragen, el ektromagnetische Interferenz zu vermeiden, indem er einen
Mindestabstand zwischen SuperSonic MACH und den Sendern einhélt.

A CAUTION

Wird das System beim Vorhandensein eines elektromagnetischen
Feldes eingesetzt, kann dies zu einer Betriebsleistung auf3erhalb der
angegebenen L eistungsparameter fihren.

Vermeiden Sie die Verwendung von Mobiltelefonen, Pagern,
Radiogeréten, Fernsehern oder Gerédten zur Mikrowellentibertragung in
der Néhe des Systems.

Vermeiden Sie elektromagnetische Stérungen, die durch gangige
elektromagnetische (EM) Sender verursacht werden, wie z. B.:
Lesegerdte zur Identifizierung mittels magnetischer Wellen (RFID),
elektronische Sicherheitssysteme (z. B. Metalldetektoren, elektronische
ArtikelUberwachung), Systeme zur Nahfeldkommunikation (NFC),
drahtlose Energielibertragung (WPT), 5G-Mobilfunk und spezielle
medizinische Sender wie Elektrokauter, MRT, elektrochirurgische
Geréte und Diathermiegeréte.

Vermeiden Sie generell alle Geréte, die mit folgendem Symbol

@)

gekennzeichnet sind A und Interferenzen verursachen kénnen.

Werden andere Kabel, Schallkdpfe und Zubehorteile als die mit dem
Produkt mitgelieferten verwendet, kann dies zu erhthten Emissionen des
Systems fihren.
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Schlief3en Sie den Schallkopf nur an, wenn V orsichtsmal3nahmen fr den
Fall einer elektrostatischen Entladung getroffen wurden.

Die SuperSonic MACH-Geréte werden mit folgenden Kabeln geliefert:

Stromkabel 3m
Schallkopf-Kabel 2,10m
Ethernet-K abel 5m

Die SuperSonic MACH-Serie wurde mit ihrem Zubehor und ihren
Sonden EMV -gepriift.

A WARNING

Der Gebrauch von Zubehor und Kabeln, die hier nicht erwahnt wurden,
kann zu erhdéhten Emissionen oder einer gréferen Systemanfalligkeit
fuhren.
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Erklarung zu
elektromagnetischen
Aussendungen

Die Systeme der SuperSonic MACH-Serie sind fur den Einsatz in
folgenden Umgebungen geeignet. Der Anwender muss gewdhrleisten,
dass das System nur in dem in der Tabele angegebenen
e ektromagnetischen Umfeld genutzt wird.

HF-Emission CISPR 11 Gruppe 1 Geréte der SuperSonic
MACH-Serie verwenden
HF-Energie nur fr ihre
internen Funktionen. Seine
HF-Emissionen sind daher
minimal und Stérungen
von benachbarten
elektronischen Geréaten
unwahrscheinlich.

HF-Emission CISPR 11 Klasse A Das SuperSonic MACH-
System eignet sich
fur den Einsatz in

alen Einrichtungen

Emission von Klasse A
Oberschwingungen
nach |EC 61000-3-2

aul3er Wohnréumen
Emission von konform und Réumen mit
Spannungsschwankungen/ unmittel barem Anschluss
Flicker nach an das offentliche
IEC 61000-3-3 Niederspannungsnetz
zur Versorgung von
Wohngebauden.

A WARNING

Geréte der SuperSonic MACH-Serie und ihre Peripheriegeréte sollten
nicht neben oder auf anderen elektrischen Geréten betrieben werden.

L &sst sich diesnicht vermeiden, Uberpriifen Sie den normalen Betrieb des
SuperSonic MACH-Systems und der Peripheriegeréte.
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Storfestigkeits-Erklarung

Geleitete 3 Veff 0,10 Veff | Tragbare und mobile Funkgeréte sollten

HF- 150 kHz 30V/m mit mindestens dem empfohlenen, nach
Storgrofzen | bis 80 MHz der fur die Sendefrequenz geltenden
nach IEC 3V/m Gleichung berechneten Schutzabstand,
61000-4-6 | g0 MHz bis einschliellich Kabel, zum SuperSonic
Gestrahlte 25 GHz MACH-System betrieben werden.
HE- ' Empfohlener Schutzabstand
Storgrélen d=35 \IF
nach IEC
61000-4-3 d=1.2{P 80 MHz bis 800 MHz

d=2.3P 800 MHz bis 25 GHz

Mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemaf3 den Angaben des
Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m).

In der Umgebung von Geréten
mit dem folgenden Symbol
kénnen Stérungen auftreten:

(@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen
Féalen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption
und Reflexion von Gebauden, Gegensténden und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen
von Funktelefonen (mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeréten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender
konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Vermeiden Sie
elektromagnetische Stérungen, die durch géngige elektromagnetische
(EM) Sender verursacht werden, wie z. B.: Lesegeréte zur | dentifizierung
mittels magnetischer Wellen (RFID), elektronische Sicherheitssysteme
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(z. B. Metalldetektoren, el ektronische Artikel iberwachung), Systeme zur
Nahfeldkommunikation (NFC), drahtlose Energielibertragung (WPT),
5G-Mobilfunk und spezielle medizinische Sender wie Elektrokauter,
MRT, elektrochirurgische Gerdte und Diathermiegerdte. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren HF-Sender
zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden.
Wenn die gemessene Feldstdrke am Standort des SuperSonic MACH-
Systems den anzuwendenden HF-Grenzwert Uberschreitet, sollte das
SuperSonic MA CH-System beobachtet werden, um sicherzustellen, dass
ein normaler Betrieb gewdahrleistet ist. Sollte der Betrieb beeintréchtigt
sein, sind eventuell weitere Mal3nahmen wie eine Neuausrichtung oder
Umstellung des SuperSonic MACH-Systems erforderlich. Unter the
section called “ Allgemeine Informationen” [91] finden Sie eine Liste
von Mal3nahmen, die bei Interferenzen zu ergreifen sind.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die
Feldstérke unter [VI] V/m liegen.

Elektrostatische +8 kV +4 kV FulRbtden
Entladung Kontaktentladung | Kontaktentladung sollten aus Holz,
(ESD) nach +15kV +8kV Beton oder
IEC 61000-4-2 L uftentladung Luftentladung Keramikfliesen
sein. Bel FulZboden
aus synthetischem
Material muss
dierelative
Luftfeuchtigkeit
min. 30 % betragen.
Schnelle transiente +2 kV fir +2 kV flr Die Qualitat der
elektr. Storgrofien/ Netzleitung Netzleitung \ ersorgungsspannung
Bursts nach +1 kV fir +1 kV fir sollte der einer
IEC 61000-4-4 Eingangs-/ Eingangs-/ typischen
Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen |  Geschéfts- oder
rankenhausumgebungy
entsprechen.
Stof3spannung +1kV +1kvV Die Qualitét der
(Surge) nach Gegentaktspannung | Gegentaktspannung |V ersorgungsspannung
IEC 61000-4-5 +2 kV +2 kV sollte der einer
Gleichtaktspannung | Gleichtaktspannung typischen
Geschéfts- oder
HINWEIS: UT ist die Netzwechsel spannung
vor der Anwendung des Testbereichs.
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rankenhausumgebun
entsprechen.

Spannungseinbriiche,

und
Schwankungen der
\/ ersorgungsspannung
nach IEC
61000-4-11

<5% UT (>95 %

urzzeitunterbrechunggreinbruch in UT) fur

0,5 Zyklen 40 %
UT (60 % Einbruch
in UT) fur 5 Zyklen

70% UT (30 %
Einbruch in UT) fur
25 Zyklen <5 % UT

(>95 % Einbruch

in UT) fur 5 Sek

<5% UT (>95 %
Einbruch in UT) fur
0,5 Zyklen 40 %
UT (60 % Einbruch
in UT) fur 5 Zyklen
70 % UT (30 %
Einbruch in UT) fur
25 Zyklen<5% UT
(>95 % Einbruch
in UT) fur 5 Sek

Die Qualitét der
\ ersorgungsspannung
sollte der einer
typischen
Geschéfts- oder
rankenhausumgebun
entsprechen.
Wenn ein
ununterbrochener
Betrieb des
SuperSonic
MACH-Systems bei
Unterbrechungen
der
Netzstromversorgung
gewahrleistet
sein muss, ist es
empfehlenswert,
das SuperSonic
MACH-System
Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
zu betreiben.

Magnetfeld bei der
'V ersorgungsfrequenz
(50/60H2z) nach
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder bei
der Netzfrequenz
sollten den
typischen Werten,
wiesiein der
Geschéfts- und
rankenhausumgebun
vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Netzwechsel spannung

vor der Anwendung des Testbereichs.

Thermische Sicherheit

Unser System wurde so konzipiert, dass (gemessen nach der IEC Norm
60601-2-37) seine Oberfléchentemperatur 50°C in der Luft bzw. 43°C
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bei Kontakt mit dem Patienten oder Anwender nicht Ubersteigt. Das
Ultraschallsystem und der Schallkopf erzeugen ein gewisses Mal3 an
Warme. Die von den elektrischen Bestandteilen des Ultraschallsystems
erzeugte Warme wird Uber spezielle L iftungsausgénge abgeleitet.

Die Oberflache des Ultraschallkopfes kann sich ebenfalls erwérmen. In
einigen Fallen lasst sich die Warme des Schallkopfs auf der Haut spiiren.
Dieskann der Fall sein, wenn der Schallkopf langere Zeit an der gleichen
Korperstelle verbleibt.

Das Ultraschallsystem wurde mit Innensensoren ausgestattet, die den
Temperaturanstieg im Gehéuse (iberwachen. Bei einer Uberhitzung kann
das System Alarme und WARNUNGEN anzeigen. Bei extremer oder
Ubermd&lig langer Erwérmung schaltet sich das System automatisch aus.

Sollte die Erwérmung des Schallkopfes oder Systems zu Problemen
fuhren, wenden Sie sich bitte sofort telefonisch an Ihren SuperSonic
Imagine und Hologic-Service-Mitarbeiter.

A WARNING

Ubersteigt die Umgebungstemperatur die empfohlenen
Betriebstemperaturwerte, kann es zu einer Uberhitzung des Systems
kommen. Stellen Sie zur Vermeidung von Uberhitzung sicher, dass
das System bei normaler Raumtemperatur betrieben wird und ein
angemessenes Bel Uftungssystem vorhanden ist.

Ultraschall kann gesundheitsschadigende Wirkungen auf Gewebe haben
und eventuell zu Verletzungen des Patienten fihren. Achten Sie stets
darauf, die Belastungszeit fir den Patienten so kurz wie moglich zu
halten. Arbeiten Sie mit niedriger Ultraschallintensitat, wenn hohere
Werte keinen medizinischen Vorteil bringen (AFAP-Prinzip).

Im Fall einer Uberhitzung des Systems aufgrund duRerer Bedingungen
oder eines internen Defekts gibt das System eine Warnmeldung aus
und schaltet sich abrupt ab, um Hitzeschaden oder Brand zu vermeiden.
Brechen Sie die Untersuchung mit dem System ab, und wenden Sie
sich telefonisch an lhren SuperSonic Imagine und Hologic-Service-
Mitarbeiter.

Die Schallkopfflache kann sich erwarmen. Dies tritt vor alem
bei langerer Verwendung des Schallkopfes auf und/oder wenn die
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Kontaktstelle mit dem Korper unverandert bleibt. Halten Sie sich bitte
an das AFAP-Prinzip, um eine unnétige Erwarmung des Patienten bzw.
Schallkopfes zu vermeiden.

Wird der Schallkopf nicht verwendet, empfiehlt sich die Anwendung der
» Einfrier*-Funktion, um die Schallenergiezufuhr zu unterbrechen.

Belassen Sie den Schallkopf nicht zu lange auf derselben Kontaktstelle,
da es sonst zu leichten Verbrennungen kommen kann. Bei langerer
Exposition kann es zu leichten V erbrennungen kommen.

A CAUTION

Nehmen Sie das System nicht in Betrieb, wenn die
Umgebungstemperatur die empfohlenen Grenzwerte Uberschreitet.

Vorsicht beim Betrieb des Systems in kleinen R&umen. Die
Raumtemperatur kann sich erhéhen.

Ersetzen bzw. reinigen Sie die Luftfilter regelméflig, um einer
Uberhitzung des Systems vorzubeugen.

Das Ultraschallsystem ist mit einer Auto-Einfrier-Funktion ausgestattet,
die sich aktiviert, wenn innerhalb eines vom Anwender festgesetzten
Zeitraums keines der Bildgebungs-Bedienelemente betétigt wird. So
wird eine Erhitzung des Schallkopfes vermieden. Verwenden Sie die
Einfrieren-Taste, um die Abtastung fortzusetzen.

Gibt das System standig Betriebstemperaturwarnungen aus, brechen Sie
die Untersuchung mit dem System ab und wenden Sie sich telefonisch an
I hren SuperSonic Imagine und Hol ogic-Service-Mitarbeiter.

Erreicht das System eine bestimmte Temperatur, befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm.

Mechanische Sicherheit

Bel der ergonomischen und mechanischen Optimierung dieses
Ultraschallsystems stehen Bedienkomfort, Leistungseffizienz und
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Sicherheit im Vordergrund. Voraussetzung fur optimale Ergebnisse sind
jedoch die genaue Befolgung sdmtlicher Anweisungen, Warnhinweise
und Vorsichtsmal3nahmen, die in dieser Anleitung besprochen werden.
Brechen Sie im Falle eines mechanischen Schadens den Einsatz des
Systems sofort ab und bitten Sie einen autorisierten SuperSonic Imagine
und Hologic-Service-Mitarbeiter um Hilfe.

A WARNING

Nehmen Sie das System niemals in Betrieb, wenn Teile des Gehduses
fehlen, Spriinge aufweisen, beschadigt oder falsch montiert sind.

Eine Beriihrung der elektrischen bzw. mechanischen Innenbauteile kann
zu Verletzungen oder Tod fuhren.

Sollte ein Gegenstand durch eine Offnung des Gehauses fallen, so
schalten Sie das System sofort aus und verwenden Sie es erst wieder,
nachdem esvon einem autorisierten Service-Mitarbeiter Uberpriift wurde.

Ziehen oder schieben Sie das System nicht von der Seite, Uber den
Monitor oder gegen einen starke Widerstand. Es kdnnte umkippen.

A CAUTION

Vorsicht beim Zugang zu den fir Peripheriegeréte vorgesehenen
Bereichen.

Vorsicht beim Anfassen der Kabel auf der Riickseite des Systems. Einige
der mechanischen AufZenteile kdnnen Abschiirfungen verursachen.

Gleiten die Rader des Systems nicht widerstandslos Uiber den Boden, so
wenden Sie keine Kraft an.

Stellen Sie keine schweren Peripherie- oder anderen Geréte auf das
System. Es kdnnte sonst kippen.

Achten Sie darauf, nicht Uber die Kabel des Systems oder der Schallkdpfe
zu fahren, um diese nicht zu beschédigen.

Versuchen Sie niemals, einen Schallkopf oder Schallkopfanschluss zu
offnen.
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Tauchen Sie die System- und Schallkopfkabel nicht in Flissigkeit ein.

Sichere Durchfiihrung von
Ultraschalluntersuchungen
mit einem Hologic SuperSonic
Imagine SuperSonic MACH-
System

Bioeffekte und Biophysik im
Ultraschall

Frequenz und Energieniveau von
Ultraschallwellen

Ultraschall ist Schall oberhab der menschlichen Horgrenze,
im Freguenzbereich von Uber 20 kiloHertz (kHz). Medizinisch-
diagnostische  Ultraschallsysteme  erzeugen in  der  Rege
Ultraschallwellen zwischen 1 und 20 MegaHertz (MHz). Ein Aufnehmer,
oder Schallkopf wird auf den Kérper des Patienten gehalten. Er
strahlt Ultraschallwellen ab, die in den Kdrper eintreten und an den
Grenzen zwischen Gewebetypen reflektiert werden. Der Schallkopf
empfangt diese Reflexionen. Sie werden von einem Computersystem
zusammengesetzt und verarbeitet, und werden anschlief3end as Bild auf
einem Monitor angezeigt. Die Hauptparameter der Ultraschallwellen,
wie Frequenz, Dichte, Fokussierung und Apertur, kdnnen variieren.
So erzeugen Strahlen bei hdheren Frequenzen zwar Bilder mit einer
hoheren Auflésung, dringen jedoch nicht so tief in den Korper
ein wie niedrigere Frequenzen, die wiederum Bilder mit geringerer
Auflésung erzeugen. Die Frequenzwahl ist daher immer ein Kompromiss
zwischen raumlicher Auflosung und Bildtiefe. Das Energieniveau von
Ultraschallwellen wird in W/cm? gemessen. Die beiden typischen Werte,
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die berechnet und berticksichtigt werden, sind die réumlich maximalen
zeitlich gemittelten Intensitdten (Igpr,), gemessen in mwW/cmz, und der
mittleren Intensitét des réumlichen Spitzenimpulses (Igppa). gemessen
in W/cm2. Diagnostische Ultraschallsysteme verwenden in der Regel
Energieniveaus, Ispra die zwischen 0 und 720 mW/cn?? liegen.

Richtlinienanderung und
Anwenderschulung

Im Jahre 1983 wurden vom American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM) erstmals Richtlinien und Empfehlungen fur Ultraschall-
Hersteller verdffentlicht. Diese Richtlinien wurden 1988 revidiert,
wobei die Energiehdchstgrenze auf 100 mW/cm? festgelegt wurde.
Unter diesem Grenzwert wurden zu keinem Zeitpunkt unerwinschte
biologische Effekte bei Tieren oder Menschen beobachtet.Allerdings
wurden 1993 dem widersprechende Beobachtungen bekannt. Seit 1993
wird von der US-amerikani schen L ebensmittel- und Arzneimittel behdrde
(FDA - Food and Drug Administration) eine Hochstgrenze fur die
akustische Leistung von Ultraschallgerdten vorgegeben. Im Zuge
der Entwicklung immer ausgefeilterer Systeme mit verbesserter
Bildgualitdt und groRerer diagnostischer Sensitivitdt erkannte man
jedoch, dass eine sichere Erhéhung des Limits unter bestimmten
Umstanden diagnostische Vorteile mit sich bringt (z.B. bel Patienten
mit ausgeprégtem Fettgewebe). 1997 erhthte die FDA die Hochstgrenze
fUr das Energieniveau betréchtlich (siehe Abschnitt Aktueller Stand von
Ausgangswerten) und erkannte dem Anwender bei der Minimierung
maoglicher biologischer Effekte des Ultraschalls eine wichtigere Rolle
zu. Abschliel?end ist der Anwender fir eine fundierte Entscheidung
im Hinblick auf die gewiinschten diagnostischen Informationen im
Vergleich zu den moglichen unerwiinschten Bioeffekten verantwortlich.
Jeder Anwender muss daher Uber eine entsprechende Ausbildung
oder Schulung verfligen, um diese Entscheidungen verantworten zu
konnen. In diesem Zusammenhang wird das 1994 verdffentlichte AIUM
Dokument ,Medical Ultrasound Safety”, wie diese Schulungsinhalte,
sehr empfohlen.
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Ultraschall-Anwendung: Historie und
Sicherheitsaspekte

Ab den 1950er Jahren fand der Ultraschall Anwendung in der
klinischen Medizin. Er wurde trotz anhaltender Sicherheitsbedenken
stets als mogliches medizini sches Bildgebungsverfahren betrachtet: Von
Anfang an zeigten verschiedene Studien, dass sich geniigend hohe
Ultraschallintensitdten schéadlich auf biologisches Material auswirken
konnen, und dies sogar bei niedrigeren Dosen al's den heute verwendeten.
Da jedoch keine Nebenwirkungen bel Patienten auftraten, wurde
die diagnostische Ultraschalltechnologie immer weiter entwickelt und
verbessert, bis Mitte der 1980er Jahre mit Graustufen- und Echtzeit-
Bildgebung ein neuer Hohepunkt erreicht war. Gleichzeitig verbesserte
sich auch die Quantifizierung von Ultraschallfeldern mal3geblich,
womit ein Instrument zur préazisen Messung von Ultraschallintensitéten
geschaffen war. Die diagnostische Ultraschall-Bildgebung hat im
Laufe der letzten 50 Jahre eine hervorragende Sicherheitshilanz
aufzuweisen. Auch die jingste Entwicklung neuer Anwendungen
und Modi sowie der vermehrte Einsatz von Ultraschall haben diese
Bilanz nicht triben konnen. Das Thema Sicherheit bleibt im Fokus
der Regulierungsbehorden. Diese befassen sich weiterhin mit der
Uberarbeitung von Richtlinien und Normen, um Risiken maglichst klein
zu halten und sichere Rahmenbedingungen fir Patienten, Hersteller und
Anwender zu gewdahrleisten.

Potentielle Gefahren bei hoher
Ausgangsleistung

Schadliche Wirkungen von Ultraschall wurden erstmals von Paul
Langevin im Jahre 1917 beobachtet: ,Fische, die in einem kleinen
Gefald in den Schallstrahl in der Ndhe der Emissionsquelle gestellt
wurden, starben sofort, wahrend verschiedene Beobachter einen
Schmerz verspirten, als sie die Hand in diesen Bereich hielten®.
1930 vertffentlichte Harvey die erste Studie Uber biologische
Effekte des Ultraschalls: Er berichtete von den physikalischen,
chemischen und biologischen Auswirkungen, die Anderungen
bei Makromolekilen, Mikroorganismen, Zellen, isolierten Zellen,
Bakterien, Gewebe und Organen hervorriefen. Dabel konzentrierte
er sich auf Wechselwirkungsmechanismen. Mitte der 1990er Jahre
wurden im Rahmen einer Tierstudie Lungen- und Darmblutungen
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bei ener dreiminitigen gepulsten 2-MHz-Ultraschalluntersuchung
beobachtet, die jedoch nicht interoperativ mittels transbsophagealer
Echokardiographie bestétigt wurden. Einige Beispiele fur mogliche
schédliche biologische Auswirkungen des Ultraschalls:

« Zellen der Sinnesorgane (Augen, Ohren, Nervengewebe) sind
besonders empfindlich gegentiber Ultraschall und kénnen durch
thermische Effekte zerstort werden.

« Kavitationsmechanismen kénnen Risse an den Innenwénden der
Blutgefafde verursachen und thrombogene Prozesse ausl 9sen.

o Zellyse wurde in-itro bel kontinuierlicher  1-MHz-
Ultraschallbelastung aufgrund von Kavitation beobachtet.

» Vorzeitige Herzkontraktion mit normaer Erholung wurde bei
Froschen bel einer 1,2-MHz-Belastung mit einem 5-Millisekunden-
Einzelimpuls beobachtet.

+ Bei Affen wurde eine verdnderte Entwicklung der Blutzellen
nach mehrfacher Belastung mit Ultraschall unter diagnostischen
Bedingungen beobachtet.

Uberdies kénnen mégliche biologische Auswirkungen des Ultraschalls
auf subzellulérer Ebene zu Struktur- und Funktionsénderungen in den
Zellmembranen fiihren, was die Signal Ubertragung beeintréchtigen kann.

Mechanismen fir thermische und
nicht-thermische biologische Effekte

Ultraschall kann eine Gewebeerwdrmung (thermische Effekte)
verursachen und nicht-thermische Effekte (mechanische Effekte)
hervorrufen.

THERMISCHE EFFEKTE

Ultraschallwellen, die sich in biologischem Gewebe ausbreiten, werden
in einem gewissen Abstand von ihrer Emissionsquelle durch Streuung
(Umlenkung des Ultraschallstrahls) und/oder Absorption (Umwandlung
in Warme) gedampft. Je nach Gewebebeschaffenheit kommt es zu einem
Temperaturanstieg, wenn die Erwarmungsgeschwindigkeit grof3er asdie
Abkuhlgeschwindigkeit des Gewebes ist. Diese Auswirkungen kdnnen
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die Vorteile einer Ultraschalluntersuchung aufheben. Der Anwender
muss sich dieses Risikos bewusst sein.

NICHT-THERMISCHE ODER MECHANISCHE
EFFEKTE

Nicht-thermische Effekte sind u.a. Kavitation, Erzeugung von
Horschall, Zellbewegung in Flissigkeit, elektrische Veranderungen
in Zellmembranen, Schrumpfung und Ausdehnung von Blasen in
Flussigkeit und akustische Druckénderungen. Das Phanomen der
Kavitation wurde eingehend untersucht: estritt auf, wenn Blasenineinem
Ultraschallfeld zu schwingen beginnen. Dieser Effekt wurde jedoch nicht
in menschlichem Gewebe nachgewiesen; eswurden lediglich einigeFélle
von Blutungen in der Lunge oder dem Darm von L abortieren beobachtet.
Weitere ultraschallbedingte nicht thermische Effekte sind Anderungen
von Druck, Kraft, Torsion (verursacht Gewebeschwingungen) und
Stromung. Akustische Phanomene und elektrische Verénderungen von
Zellmembranen kénnen die Folge derartiger Anderungen sein und zu
Zéellschéden fuhren. Die Folgen nicht-thermischer biologischer Effekte
konnen Gewebeschéden, letztendlich Zelltod, Zellmembranrupturen
oder Rupturen kleiner Blutgeféf3e sein. Auch wenn diese biologischen
Auswirkungen bislang nicht am Menschen beobachtet wurden, ist ihr
Auftreten bei Technologien der Zukunft nicht ausgeschlossen.

STUDIEN ZUR BELASTUNGSAUSWIRKUNG

Die biologischen Auswirkungen von Ultraschall auf Foten waren
schon immer besorgniserregend, da sie auf sich entwickelndes Gewebe
treffen. Dies wurde Ende der 1980er Jahren noch deutlicher, als neue
Ultraschallverfahren (harmonische Bildgebung, Farb-Doppler und 3D-
Bildgebung) aufkamen und sich neue diagnostische Md&glichkeiten
auftaten. Da diese Verfahren potentiell mehr Ultraschallenergie
bendtigten, revidierte die FDA Anfang der 90er Jahre ihre Richtlinien
fur diagnostischen Ultraschall. Infolgedessen wurde die fur fetale
Untersuchungen erlaubte Hochstgrenze der Ausgangsieistung um mehr
as das 7-fache ihres urspringlichen Wertes erhtht. Diese neuen
Richtlinien wurden mit einer gewissen Skepsis betrachtet und Forscher
fuhrten epidemiol ogische Studien durch, um Zusammenhange zwischen
Ultraschallbelastung und Geburtsfehlern in Verbindung mit der fotalen
Entwicklung aufzudecken. Wie vom National Council on Radiation
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Protection and Measurements (NCRP) geprift wurde, beobachtete
eine der grofen Studien 15.000 Frauen in Australien. Sie galt
jedoch nicht der Untersuchung von Geburtsfehlern. Die Tatsache,
dass kein Anstieg von Geburtsfehlern beobachtet wurde, war daher
zwar beruhigend, galt jedoch nicht as beweiskréftig. Eine weitere
grof3 angelegte kanadische Studie befasste sich mit der Korrelation
zwischen Ultraschalluntersuchung und Friihgeburt. Sie kam zu dem
Ergebnis, dass die Sauglinge der Gruppe mit einer hoheren Anzahl
an Ultraschall-Screenings ein geringfiigig niedrigeres Geburtsgewicht
aufwiesen. Die Interpretation epidemiologischer Studien kann jedoch
dadurch beeinflusst werden, dass Ultraschalluntersuchungen auch bei
Verdacht auf einen fotalen Defekt vorgenommen werden. Zudem
gibt es laut NCRP nur ungeniigende Beweise fir den Rickschluss,
dass diagnostischer Ultraschall unerwiinschte Wirkungen wie niedriges
Geburtsgewicht oder andere Nebenwirkungen verursacht. Diese
Schlussfolgerung schlief3t jedoch die Méglichkeit von Nebenwirkungen
nicht aus. Der Forschung sind Grenzen gesetzt, da Arzte keine
stringenteren Untersuchungen an ihren Patienten vornehmen kénnen.
Als einen vorlaufigen verpflichtenden Schritt empfienlt NCRO mehr
Tierstudien.

Vorteile und Risiken

Diagnostische Ultraschallsysteme liefern diagnostische Informationen,
die fur Patient, Arzt und Gesundheitssystem von grof3em Vorteil sind.
Die derzeit verfigbaren Systeme liefern sehr gute Bildqualitét und
verlassliche Daten, die dem Arzt optimale Entscheidungen ermdglichen.
Die Ultraschall-Bildbearbeitung ist aus verschiedenen Griinden eines der
bevorzugten bildgebenden Verfahren:

+ gilt dssicher,

» liefert  hochsensitive und  hochspezifische  diagnostische
Informationen,

+ erfahrt bei Patienten breite Akzeptanz,

it im Gegensatz zu anderen radiologischen Verfahren
kostenguinstiger.

Es sind jedoch Risiken mit der Entscheidung fir oder gegen eine
Ultraschalluntersuchung verbunden: So wird der Patient durch die
Ultraschalluntersuchung méglicherweise unerwiinschten biologischen
Effekten durch Erwérmung bzw. Kavitation ausgesetzt, auch wenn
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derartige Vorfélle bel diagnostischer Ultraschallintensitét an Menschen
bisher nicht beobachtet wurden. Arzte miissen auch den erwarteten
Vorteil gegen die moglichen Risiken einer Ultraschalluntersuchung
abwagen. Sie missen die fir die Untersuchung erforderliche Intensitét
und Energie gegen die zu erzielenden nitzlichen Informationen
abwégen. Eine Erhdhung der Intensitét, Belastungszeit, der fokalen
Eigenschaften und des Schalldrucks gehen mit einem erhthten
Risiko an biologischen Auswirkungen einher. Allerdings kann eine
zu geringe Intensitét zu mangelhaften diagnostischen Informationen
fhren. Die Entscheidung gegen eine Ultraschalluntersuchung kann
Arzten und Patienten wichtige diagnostische Informationen vorenthalten
oder letztendlich zur Anwendung anderer, invasiverer Verfahren oder
Verfahren mit lonenstrahlenbelastung fuhren, um zum selben Ergebnis
zu kommen. Eine Entschel dung zugunsten einer Ultraschalluntersuchung
sollte heutzutage ohne Zogern getroffen werden, wenn signifikante
klinische Vorteile erwartet werden. Bei Ultraschalluntersuchungen
des Herzens mittels transgsophagealer Echokardiographie lassen sich
Struktur und Funktion des Herzens sowie seiner grof3en Blutgeféaile
darstellen, so dass der Anwender den Verlauf des Blutflusses innerhalb
des Herzens verfolgen kann. In den frihen 1980er-Jahren empfahl die
National Institute of Health Consensus Development Conference, keine
routinemal3igen Ultraschalluntersuchungen durchzuftihren, hat aber eine
Anzahl von entsprechenden klinischen Indikationen fur die Verwendung
der Ultraschall-Bildgebung wéhrend der Schwangerschaft identifiziert.
»Diagnostischer Ultraschall wird seit den spdten 1950er-Jahren
eingesetzt. Auf Grundlage der bekannten Vorteile und anerkannten
Wirksamkeit im Rahmen der medizinischen Diagnose, einschliefdlich der
Verwendung wéhrend der Schwangerschaft beim Menschen, hat sich
das American Institute of Ultrasound in Medicine mit der klinischen
Sicherheit einer derartigen Verwendung befasst: Bisher wurden keine
bestétigten Bioeffekte bel Patienten oder Gerdteanwendern berichtet,
die durch die Exposition mit einer Intensitét verursacht wurde, die
fir heutige diagnostische Ultraschallgeréte dblich ist. Obwohl die
Mdoglichkeit besteht, dass derartige Bioeffekte in Zukunft festgestellt
werden, zeigen die aktuellen Daten, dass bei umsichtiger Verwendung
des diagnostischen Ultraschalls der Nutzen fiir die Patienten die Risiken,
sofern diese tiberhaupt vorhanden sind, tberwiegt.”
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AKTUELLER STAND VON AUSGANGSWERTEN

Seit der Einfuhrung des Output Display Standard (ODS) 1992 sowie
der Verdffentlichung der revidierten FDA-Richtlinien im September
1997 muss nach dem Output Display Standard fir diagnostische
Ultraschallsysteme, einschliefdlich des fétalen Dopplers (mit Ausnahme
von fétalen Herzfrequenzmonitoren), ein anwendungsunabhéngiger
maximaler Ausgangswert angegeben werden. Daher ist das maximale
Energieniveau derzeit festgelegt auf (1), einen reduzierten Igpra
Grenzwert von 720 mW/cm? und (2), einen maximalen M| von 1,9 oder
eine reduzierte Igpps Von 190 W/en?. Einzige anwendungsspezifische
Ausnahme sind Augenuntersuchungen mit geringeren Hdchstwerten.
Im Vergleich zu den in den Jahren 1985 und 1987 festgelegten
und vertffentlichten anwendungsspezifischen Hochstwerten (siehe
nachstehende Tabelle) sind die Hochstwerte heutiger Systeme weitaus
hoher.

Table 3.1. FDA-Grenzwerte fir diagnostische Ultraschallsysteme (FDA, 1985)

Herz 430 65 160
Peripheres Gefél 720 65 160
Augen 17 28 50
Fotale Bildgebung 46 65 160
und andere®

%A bdomen, intraoperativ, Kleinorgane (Brust, Schilddriise, Hoden), Schadel Neugeborene,
Schadel Erwachsene

Table 3.2. FDA-Grenzwerte fir diagnostische Ultraschallsysteme (FDA, 1987)

Herz 430 190 310
Peripheres Geféald 720 190 310
Augen 17 28 50
Fotale Bildgebung 94 190 310
und andere®

@Abdomen, intraoperativ, Kleinorgane (Brust, Schilddriise, Hoden), Schédel Neugeborene,
Schédel Erwachsene
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Mit der Verdffentlichung der ODS im Jahre 1992 sind Anwender
von Ultraschallgeréten in der Lage, ihre Systeme auf der Basis von
Echtzeit-Informationen zu den moglichen Risiken biologischer Effekte
im Gewebe zu betreiben. Die Echtzeit-Informationen bestehen aus zwei
biophysikalischen Kennzahlen, die als thermischer Index (mdgliches
Risiko eines Temperaturanstiegs) und mechanischer Index (mogliches
Risiko einer mechanischen Gewebebeschadigung) bezeichnet werden.
Diese Kennzahlen ermdglichen dem Anwender, angemessene und
fundierte klinische Entscheidungen zu treffen, Risiken gegen Vorteile
abzuwégen, und das AFAP-Prinzip (As Far As Possible, ehem. AFAP -
AsLow As Reasonably Achievable) anzuwenden.

Empfohlene Kennzahlen als Indikatoren
thermischer und mechanischer Effekte

THERMISCHER INDEX

Der thermische Index (TI) berechnet den Temperaturanstieg im
beschallten Gewebe; sein Wert ergibt sich aus dem Verhdtnis
der Gesamtschallleistung zur Schallleistung, die fir den Anstieg
der Gewebetemperatur um 1°C erforderlich ist. Jeder Gewebetyp
weist unterschiedliche Absorptionseigenschaften und somit einen
anderen Absorptionskoeffizienten auf, der direkt proportional zur
Ultraschallwellenfrequenz ist: je hoher die Frequenz, desto grof3er die
Absorption und desto geringer die Eindringtiefe. Bei einer Optimierung
der Eindringtiefe fur das Bild muss also das erhthte Risiko eines
Temperaturanstiegs im Gewebe bedacht werden. Da verschiedene
Gewebe (Blut, Fruchtwasser, Liquor, Urin, Weichgewebe und Knochen)
unterschiedliche Absorptionsfahigkeiten und Absorptionskoeffizienten
haben, teilen einige Gerdte den TI weiter entsprechend dem
geschallten Gewebe in Unterkategorien ein: Thermischer Index fir
Weichgewebe (TIS) fir homogenes Weichgeweben, Thermischer
Index fur Schédelknochen (TIC). fur oberflachennahe Knochen
und Thermischer Index fir Knochen (TIB) fir Knochen, die
in Weichgewebe eingebettet sind, dass vom Strahl durchdrungen
wird. Knochen weisen einen sehr hohen Absorptionskoeffizienten
auf. Bel biologischen Flissigkeiten wie Fruchtwasser, Liquor und
Harn betrégt der Absorptionskoeffizient Null. Daher weisen sie nur
einen minimalen Temperaturanstieg auf. Weichgewebe hat einen
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Absorptionskoeffizienten, der irgendwo zwischen Flissigkeit und
Knochen angesiedelt ist.

MECHANISCHER INDEX

Die  mechanischen  bzw. nicht-thermischen  Effekte  der
Ultraschallabsorption werden anhand einer relativen Messung kalkuliert:
dem sogenannten mechanischen Index (MI1). Dazu wird der rdumliche
Spitzenwert des Unterdrucks (0,3 dB/cm-MHz an jedem Punkt entlang
der Strahlachse) durch die Quadratwurzel der Mittenfrequenz dividiert.
Wie zuvor erldutert, ergeben sich mechanische Effekte aus der
Kompression und Dekompression im Gewebe sowie der Bildung von
Mikroblasen (Kavitation). Dieses Phanomen steht mit dem negativen
Spitzendruck wahrend eines Impulses in Zusammenhang, der wiederum
mit der mittleren Impulsintensitét zusasmmenhangt. Daher besteht ein
Zusammenhang zwischen dem rdumlichen Spitzenwert der gemittelten
Pulsintensitét (Igppa) und der Kavitation. Viele Ultraschallprodukte
verwenden Igpps zur Spezifikation, so dass die Aufmerksamkeit des
Bedieners vorausgesetzt wird. Aktuelle Standards empfehlen bei einem
Ultraschallsystem, das einen Tl bzw. MI Uber 1,0 erreichen kann,
auf der Intensitétsanzeige den entsprechenden Indexwert anzuzeigen,
damit der Anwender mogliche unerwiinschte biol ogische Auswirkungen
vorhersehen kann.

Thermische Mechanismen

Thermische Bioeffekte

Wie bereits im vorhergehenden Abschnitt angesprochen, kann die
Absorption von Ultraschallenergie durch biologisches Gewebe Warme
erzeugen. Die Eigenerwarmung des Schallkopfs kann ebenfals
zur Gewebeerwdrmung beitragen. Der Mechanismus thermischer
Bioeffekte ist hinreichend bekannt und kann fir verschiedene
Belastungsbedingungen berechnet werden. Obwohl verschiedene
Studien mit Sdugergewebe zeigen, dass etliche Aspekte in der Theorie
klar sind, bleiben noch zahlreiche Fragen hinsichtlich des Anstiegs
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der in-vivo-Temperaturen offen. Der Grad der Wéarmeerzeugung pro
Volumeneinheit ist direkt proportiona zur:

+ zeitlich gemittelten Ultraschallintensitét, die sich wiederum
proportional zur Druckamplitude und indirekt proportional zur Dichte
des Mediums verhalt

* Ultraschallamplitudenabsorption, die mit der Frequenzerhthung steigt

Treten Gewebeschdden aufgrund hoher Temperaturen auf, hangt
das Ausmald der Schéden von der Belastungsdauer sowie der
erreichten Temperatur ab. Schadliche Einwirkungen werden in vitro
im Allgemeinen bei Temperaturen von 39-43°C und bei ausreichend
langer Dauer beobachtet. Bei htheren Temperaturen (>44°C) kann es zur
Proteinkoagulation kommen. Diese Wirkungen sind in experimentellen
Untersuchungen von warmeinduziertem Zelltod in Zellkulturen belegt.
Anwender von Ultraschallgeréten missen besonders beachten, dass in
manchen Féllen die Risiken die Vorteile einer Ultraschalluntersuchung
maoglicherweise aufheben. Dies gilt beispielsweise dann, wenn der
Temperaturanstieg in der Fokuszone des Ultraschallstrahles, z.B.
bei fétalen echographischen Untersuchungen, mit mehr as 3°C fir
10 Minuten oder langer errechnet wird. Im SuperSonic MACH-System
wird die Temperatur gemadl3 dem Standard for Real-Time Display
of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA/UD3-2004 (siehe Abschnitt ,, Bedeutung
von Tl und MI im Zusammenhang mit biologischen Effekten®)
berechnet. VVon Grenzwerten ausgehende Daten weisen darauf hin, dass
far nicht fotales Weichgewebe und Abtastbedingungen gemaf tiblichen
B-Modus-Untersuchungen, bei denen die Belastungsdauer an ein und
derselben Stelle weniger as ein paar Sekunden betragt, der zulassige
maximale Temperaturanstieg fur |angere Belastungen gelockert werden
konnte.

Table 3.3. Temperaturgrenzwerte fur biologische Risiken im embryonalen
Gewebe und im Gewebe Erwachsener

Physiologisch 37,0 sicherer Bereich
Embryonales Gewebe 39,5 Risiko fir Obstetrik
und Pédiatrie
Gewebe von Erwachsenen 41,0 allgemeine Risiken
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Einfluss von Gewebheeigenschaften auf
thermische Effekte von Ultraschall

Ultraschallwellen, die sich in biologischem Gewebe ausbreiten,
werden aufgrund bestimmter Gewebeeigenschaften geschwécht. Diese
Abschwéachung ist entweder auf Absorption (ein Teil der Wellenenergie
wird in Warme umgewandelt) oder Streuung (ein Teil der Wellenenergie
wird umgelenkt) zurtickzufiihren. Je hoher die Absorption, desto hdher
das mogliche Risiko eines Temperaturanstiegs im Gewebe. Uberdies
sind, wie zuvor erlautert, Gewebe mit geringer Vaskularisation (z.B.
Augen, Sehnen, Fettgewebe) sowie warmeleitende Gewebe (Knochen)
anfdllig fur hthere Temperaturanstiege.

Einfluss von technischen Faktoren und
Belastungsfaktoren auf thermische
Effekte von Ultraschall

V erschiedene techni sche Faktoren haben ebenfalls einen Einfluss auf den
Temperaturanstieg im beschallten Gewebe:

» Frequenz der Ultraschallwelle

Die Gewebeerwdrmung héngt von der Absorption des Ultraschalls
ab; die Absorption héngt von der Frequenz der empfangenen
Ultraschallwelle ab. Die Gewebeerwdrmung steigt also mit der
Erhdhung der Ultraschallwellenfrequenz.

+ Strahlfokussierung

Die Strahlfokussierung verbessert die Bildauflésung, erhoht jedoch
auch die Intensitéat und Gefahr eines Temperaturanstiegs.

« Art der Ultraschallwelle (gepulst oder kontinuierlich)

Gepulste Ultraschallwellen erzeugen in der Regel weniger Wéarme
as eine kontinuierliche Emission. Der réaumliche Spitzen- und
zeitliche Mittedlwert (ISPTA) ist definiert as die Intensitdt
bei maximalem zeitlicher Mittelwert der Intensitdt. Weitere
Faktoren sind u.a. Impulsdauer, Impulswiederholungsfrequenz
und Strahl-/Abtastkonfiguration. Der Arbeitszyklus ist das
Produkt aus Impulsdauer und Impulswiederholungsfrequenz. Die
Gewebeerwarmung ist proportional zum Arbeitszyklus.
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- Belastetes Gewebevolumen

Bei den Abtastmodi (B-Modus und Farb-Doppler) wird der
Ultraschallenergie einem grofReren Gewebevolumen ausgesetzt, was
die Gefahr einer Erwérmung vermindert. Modi ohne Abtastung
(M-Modus und Doppler spektral) arbeiten mit einem stationéren
Strahl Uber einem engeren Gewebevolumen. Bei diesen Modi
besteht eine hthere Gefahr von Gewebeerwarmung. Zum héchsten
Temperaturanstieg kommt es zwischen Fokuspunkt und Oberfléche,
der exakten Stelledes,, hei3esten Punktes®, je nach Abschwéchung und
Absorption des Gewebes sowie der Fokustiefe.

 Dauer der Ultraschallbelastung

Die Energieabsorption wahrend der Ultraschallbelastung wirkt sich
auf die Temperatur aus. Je langer das Gewebe dem Ultraschall
ausgesetzt ist, desto grof3er die Absorption und somit das Risiko einer
Erwarmung.

THERMISCHE DOSIS

Unmittelbare Konsequenz eines Temperaturanstiegs sind erhohte
biochemische Reaktionsraten. Bei den meisten Enzymen erhoht sich
die biologische Aktivitdt um Faktor 3 pro 10°C Temperaturanstieg.
Bei Temperaturen Uber 39°C setzt jedoch ihre Denaturierung ein.
Schéadliche Wirkungen wurden in vitro bei Temperaturen zwischen
39 und 43°C bei ausreichend langer Belastungsdauer beobachtet. Das
Konzept der thermischen Dosis beschreibt die Abhangigkeit zwischen
Belastungsdauer und Temperaturanstieg. Bei biologischem Gewebe
erwies sich eine Temperatur von 43°C a's Ubergangstemperaturgrenze,
die als Referenzwert dient, wobei die Einheiten einer thermischen Dosis
as ,aquivalente Minuten bel 43°C* definiert sind. Praktisch halbiert
jeder Temperaturanstieg um 1°C Uber 43°C die aquivalente Zeit, wahrend
jeder Temperaturabfall um 1°C unter 43°C eine vierfache aquivalente
Zeit ergibt.

BIOLOGISCH SENSIBLE BEREICHE

Jedes biologische Gewebe ist temperaturempfindlich. Dies kann
schédliche undirreversible Auswirkungen haben. Feten und Augenlinsen
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sind zwei Beispiele fur besonders empfindliches Gewebe. Wahrend
der Schwangerschaft kann der Fotus einen htheren Temperaturanstieg
aufnehmen als das umliegende Gewebe der Mutter. AuRerdem kann
die sich entwickelnde Ossifikation im ersten Trimester zu einer
Veranderung von Hirngewebe durch Wéarmeleitung innerhalb des
Neugeborenenschadels fuhren. Folgende Empfehlungen der World
Federation of Ultrasound in Medicine and Biology (WFUMB) zu
ultraschallinduzierter Temperaturerhohung wurden 1998 verdffentlicht:

1. Eine Belastung mit diagnostischem Ultraschall, bei der sich die
normale Korpertemperatur (37°C) durch einen maximalen in-situ-
Temperaturanstieg von 1,5°C erhoht, ist fir den klinischen Einsatz
unbedenklich.

2. Eine Belastung mit diagnostischem Ultraschall, bei der die
embryonale und fotale in-situ-Temperatur fir mindestens 5 Minuten
auf Uber 41°C (4°C Uber Normaltemperatur) ansteigt, ist as
bedenklich zu betrachten.

3. Das Risiko einer unerwiinschten Belastung steigt mit der Dauer der
Belastung.

ABSORPTION

Das Mal3 der absorptionsbedingten Wéarmeerzeugung ist proportional
zur Schalintensitétt und -absorption bei einer Einzelfrequenz.
Nach der anfénglichen Ausbreitung verbreitet sich die Warme
langsam im Gewebe, dehnt sich gleichméllig aus und schwindet
langsam. Die Gewebeeigenschaften beeinflussen den durch die
Ultraschallenergie bewirkten Temperaturanstieg in der Weise, wie
die Warmeabsorption direkt vom Proteinanteil im Gewebe beeinflusst
wird (Kollagen hat eine besonders hohe Absorptionsféhigkeit). In den
meisten klinischen Situationen weisen Knochengewebe den grofdten
Absorptionskoeffizient auf, Haut und Sehnen dagegen eine mittlere
Absorptionsféahigkeit. Gehirn, Leber und Niere haben eine geringe
Absorptionsfahigkeit. Der Absorptionskoeffizient von Flissigkeiten ist
gleich Null. Die Absorptionseigenschaften hangen bekanntermal3en von
der Wellenfrequenz ab. Man muss jedoch beachten, dass sich die
Amplitude und Art der Wellenformen bei der Ausbreitung ebenfalls
verandern und Energie im Medium absorbiert wird. Die Absorption im
Korper ist ein auferst wichtiger Effekt, vor allem deshalb, weil sie die
Eindringtiefe der Ultraschallwellen, d.h. die maximale Tiefe, bei der
Gewebe im Korper abgebildet werden kann, begrenzt. Im Allgemeinen
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erhdhen Bildgebungssysteme die Schallamplitude je nach Tiefe, um den
Absorptionseffekt zu kompensieren.

UMLIEGENDES GEWEBE

Der tatsachliche Temperaturanstieg im Gewebe hangt von verschiedenen
Faktoren ab, wie zum Beispiel von der ortsspezifischen Warmekapazitét,
der Belastungsdauer, dem Grad des Temperaturanstieges und dem Grad
der Ausbreitung von Warme in umliegendes Gewebe. Der messbare
Parameter fir diese Warmeverbreitung, bekannt als Perfusiondange, ist
direkt proportiona zur Warmeleitfahigkeit des Gewebes und umgekehrt
proportional zur Blutflussrate und der spezifischen Blutwarmekapazitét.
Die Perfusondange wird in Millimetern gemessen und liegt je
nach Gewebe zwischen 1 (fur stark vaskularisierte Organe) und 20
(fir schwach vaskularisiertes Gewebe). Die Durchblutung spielt eine
wichtige Rolle in der Gewebekiihlung und muss bei der Kakulation
der Gewebetemperatur und ihrer Abweichungen beriicksichtigt werden.
Bei Geweben mit geringer Vaskularisation (z.B. Sehnen, Fett, Hornhaut)
sowie bel warmeleitenden Geweben, wie etwa Knochen, steigen die
Temperaturen stérker. Ist die Perfusiondéange kleiner als die GrofRe des
beschallten Volumens, so ist die Warmelibertragung aus umliegendem
Gewebe gering. Ist sie jedoch gréfer as das beschallte Volumen, so ist
die Warmelibertragung im beschallten Volumen signifikant. Aufgrund
der Warmeleitung ist Gewebe in Knochenumgebung daher besonders
anfallig fur einen Wéarmeanstieg.

WARMELEITUNGS-EFFEKT

Der Temperaturanstieg durch Warmeleitung ist der Anstieg der lokalen
Temperatur im Gewebe in der N&dhe eines anderen Wéarmeobjekts.
Steigt die Temperatur in einer Knochenstruktur im Korper aufgrund
von Absorption, kann sich das umliegende Gewebe durch Warmeleitung
erwarmen. Dieser Effekt ist besonders fur die Erwarmung des Gehirns
aufgrund der Néhe zum Schédel relevant. Er kann auch auftreten, wenn
ein Schallkopf ausgewdahlt und nicht benutzt wird. Die Schallleistung
kann zur &ulReren Absorptionsinse flief3en und eine Eigenerwarmung
verursachen. Beginnt der Anwender dann mit der Untersuchung,
kann der Schallkopf den Korper mittels Wéarmeleitung durch direkten
Kontakt erwarmen. Allerdings ist die Erwdrmung der Auflagefléche
des Schallkopfs nur geringfiigig, wenn sich diese in der Luft und
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in einer Luft-Gel-Mischung befindet. Wird der Schallkopf bei der
Untersuchung eingesetzt, wird der Effekt der durch Wéarmeleitung
bewirkten Temperaturdnderung oft vernachlassigt, da er sich auf die
Korperflache beschrénkt und geringer als der Absorptionsbeitrag ist.

STREUEFFEKT

Der Streueffekt hangt von der Form und Rauheit des beschallten Objekts
(Streukdrper) ab. Je nach der Grof3e des Streukorpers unterscheidet man
drei Kategorien.

Spiegelnde Streuung

Unter spiegelnder Streuung versteht man die Reflexion von Objekten, die
viel grofer aseine Wellenlange sind. st das Objekt grofzer dimensioniert
as die Wellenléange, so bildet die Anndherung der Reflexion auf dem
Objekt eine Wellenfront, welche die Form des Objekts imitiert.

Diffuse Streuung

Diffuse Streuung tritt bei Objekten auf, die viel kleiner als eine
Wellenlange sind. Unregelméiligkeiten auf der Objektoberfléche
erzeugen einzelne Reflexionen, die keine signifikanten Interferenzen
verursachen. In der medizinischen Bildgebung ist die diffuse
Streuung von Relevanz, da biologisches Gewebe oft als Ansammlung
kleiner Sub-Wellenlangen-Punktstreukorper betrachtet wird. Doppler-
Verfahren messen den Blutfluss je nach Streueffekt durch zahlreiche
kleine réumlich unaufgeloste Blutzellen. Die meisten Ultraschall-
Kontrastmittel wirken ebenfallsals Tracer zur Verstdrkung der Streuung
von Ultraschall auf gasgefiillten Resonanzkiigel chen.

Diffraktive Streuung

Diffraktive Streuung tritt bei Objekten auf, deren Grél3e etwaskleiner als
eine Wellenlange oder bis zu hundert Mal so groRist. Diesist die grofite
Gruppe von Streuobjekten. Hier kann man davon ausgehen, dass die
gestreuten Wellen von der Oberfléche der Streukdrper erzeugt werden,
die as zweite Ultraschallquelle fungieren.
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Raumliches Volumen von beschalltem
Gewebe

Bei einer bestimmten Belastungsdauer und bel einer bestimmten
Schallenergie werden grof3ere Volumen von beschalltem Gewebe einer
diffuseren Erwérmung ausgesetzt, um erhdhte lokale Temperaturen zu
vermeiden. Genau an der Fokussierungsstelle des Ultraschallstrahls ist
die Temperatur hoher als vor oder nach dem Fokusbereich. Die Apertur
des Ultraschallstrahlswirkt sich ebenfalls auf das Erwarmungsvermégen
desUltraschallstrahlsaus: je nachdem, ob ein Ultraschallstrahl mehr oder
weniger fokussiert ist, wird mehr oder weniger Energie an das Gewebe
abgegeben. Wie zuvor erwéhnt, kann sich auch der Abtastmodus auf das
raumliche Volumen des beschallten Gewebes auswirken.

Gewebehomogenitat im beschallten
Volumen

Die Homogenitét desbeschallten Gewebesist einer der Schltisselfaktoren
in der Warmelbertragung. Ultraschallwellen durchdringen die
verschiedenen Gewebeschichten der Organe. Diese Schichten
beeinflussen die Absorption der Ultraschallenergie, da eine erhthte
Absorption in einer der Schichten die an der interessierenden Stelle
verflgbare Ultraschallenergie vermindert. Der dampfende Einfluss
der Gewebeschichten auf die biologischen Effekte von Ultraschall
wurde in der Obstetrik eingehend untersucht. Dabei zeigte sich, dass
das Uberlagerte Gewebemodell die beste Ubereinstimmung zwischen
Dampfungsmodell und tatséchlichen Beobachtungen ergibt. Dabei hangt
die Dampfung sowohl von der Frequenz as auch von der Entfernung
zu nicht flissigen Komponenten ab. Zudem wurde gezeigt, dass der
von internationalen Standards verlangte Dampfungskoeffizient zwei-
bis dreima niedriger war as die gemessenen mittleren Werte zur
Berechnung von Ultraschallintensitéten in Gewebe.

Nicht-thermische Mechanismen

Neben der Warme weisen Ultraschallwellen zudem eine Reithe von
mechanischen Effekten auf biologische Gewebe und Medien aus, die
auch als nicht-thermische Effekte bezeichnet werden.
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Kavitation und die Rolle der Gasblasen

KAVITATION

Akustische Kavitation tritt auf, wenn der Ultraschalstranl durch
einen Hohlraum wie zum Beispiel eine Gasblase geht. Einige
Gewebetypen von Erwachsenen enthalten Gasblasen (Lunge und Darm)
und sind daher eher fir Kavitation anfdlig. Bel der akustischen
Kavitation kommt es aufgrund der Expansion wie auch Kontraktion des
Gaskorpers zur Verénderung bestehender Blasen bzw. der Bildung neuer
Blasen. Ultraschallwellen kénnen zu einer rhythmischen Expansion
und Kontraktion der Blasen fuhren, d.h. zu einer Pulsierung oder
Schwingung. Die Hypothese einer Bildung von Blasen in gasfreiem
Gewebe und Organen wird derzeit untersucht.

GLEICHGERICHTETE DIFFUSION

Unter Beschallung und bestimmten Bedingungen kann es zu Schwingung
und Wachstum einer Gasblase statt zu ihrer Auflésung in der Flissigkeit
des Mediums kommen. Die Ultraschallwelle lasst die Blase expandieren
und aufgel6ste Gase werden hineingepumpt, wodurch sie sich schnell
vergrofert.

KAVITATION AUSLOSENDE FAKTOREN

Die Entstehung einer Kavitation hangt von zahlreichen Faktoren
ab, unter anderem dem Ultraschalldruck, dem Typ der generierten
Ultraschallwelle (fokussiert oder nicht, gepulst oder kontinuierlich),
dem Vorhandensein von stehenden Wellen sowie der Beschaffenheit
und dem Zustand des Materials. Kavitation kann in erster Linie
dadurch verhindert werden, dass darauf geachtet wird, ob Gasblasen im
beschallten Gewebe vorhanden sind. In fliissigen Medien ist die Dichte
der Flissigkeit ein weiterer entscheidender biologischer Faktor fir die
Kavitationshildung: Bei Flussigkeiten mit hoher Dichte kommt es zu
starkerer Kavitationsbildung mit stdrkerem Kollaps. Zur Vermeidung
einer Kavitation konnen sich enige technische Faktoren ebenfalls
als aulBerst hilfreich erweisen, unter anderem die Begrenzung der
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Druckamplitude des Ultraschallimpulses und die Impulslénge. Sind
Gasblasen im Gewebe vorhanden, so sind auch ihre Anzahl, Grélze und
Position relevante Faktoren, die zu diesem Effekt beitragen.

KAVITATIONSTYPEN

Stabile Kavitation & Mikrostrémung

Stabile Kavitation bedeutet die periodische Expansion bzw. Kontraktion
einer Gasblase. Der gasférmige Korper pulsiert aufgrund des
Ultraschallfeldes und bleibt stabil. Ein Teil des flussigen Mediums
um die Glasblasen kann mit den Schwingungen zu strémen beginnen.
Dies fuhrt zur sogenannten Mikrostromung. Es ist theoretisch méglich,
dass Mikrostromung in flissigen Medien auch durch ,akustische
Stréomung” aufgrund der Ruhrwirkung der Ultraschallwelle verursacht
wird. Wie auch bei der Mikrostromung fihrt die akustische
Stromung mit steigendem Ultraschalldruck zu einer Beschleunigung des
Flussigkeitsstromes. Dieses Phanomen kann Rupturen der Zellmembran
verursachen. Eine Zellmembranschéadi gung wurde bislang jedoch nur bei
Tierversuchen beobachtet. Ob sie auch bei Menschen auftreten kann, ist
noch unklar.

NUKLEIERUNGSSTELLEN

Wenn beschalltes Gewebe Gas- oder Dampfblasen enthdt, so kann die
ultraschallinduzierte Dehnung zu einer Kavitationsbildung ausgehend
vom Ort des Gases, der sogenannten ,, Nukleierungsstelle®, fihren. Die
genaue Beschaffenheit und der Ursprung von Nukleierungsstellen in
einem komplexen Medium wie Gewebe sind noch nicht vollig klar.
Theoretische Analysen und Hypothesen wurden bislang nicht durch
Versuche bestétigt.

INERTE KAVITATION

Die inerte Kavitation, bei ihrer ersten Beobachtung als instabile oder
.transente Kavitation* bezeichnet, ist das schnelle Anwachsen und
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heftige Implodieren einer Gasblase. Sie gilt als Schwellenwerteffekt und
steigt bei hoherer Frequenz. Dieser Effekt steht in engem Zusammenhang
mit extrem hohen Temperaturen (ca. 5000°K) und zu seinen Folgen
zdhlen u.a. die Entstehung biologischer toxischer Verbindungen, die
Entstehung von Schockwellen und ,, Sonolumineszenz”.

Weitere mechanische Effekte

Ultraschallwellen kdnnen auch andere mechanische Effekte hervorrufen,
die nicht mit Gasblasen in Zusammenhang stehen. Dazu zdhlen u.a.
Anderungen von Druck, Kraft, Torsion und Strémung. Sie kénnen
akustische Phdnomene erzeugen und elektrische Verdnderungen in
Zellmembranen verursachen und so ihre Durchgangigkeit fir grof3e
Molekille erhthen. Sie kénnen zu Bewegung und Umverteilung von
Zellen in Flussigkeit fiihren und Zellen schadigen.

STRAHLENENERGIE

In letzter Zeit wurden statische oder dynamische Schallstrahlenergie-
Verfahrenin der Ultraschalldiagnose eingesetzt. Eines der verschiedenen
Verfahren, das Schallstrahlenergie zur lokalen Bewegung bzw. zum
Vibrieren von Gewebe nutzt, ist das vom SuperSonic MACH-System
angewandte Supersonic Shear Imaging. Diese Technik nutzt die
ultraschallinduzierte zeitlich gemittel te Krafteinwirkung auf das Medium
zu Erzeugung der Gewebebewegung. Das Ausmal? dieses Effekts verhalt
sich proportional zur lokalen zeitlich gemittelten Intensitét und bewegt
sich im Mikrometerbereich.

SCHWELLENWERTPHANOMENE

Der Kavitationseffekt ist eine weitaus schnellere Reaktion als der
Temperaturanstieg und zudem ein Schwellenwertphdnomen. Bei der
inerten Kavitation wird der Schwellenwert anhand der Amplitude
der Ultraschallwelle, ihrer Frequenz sowie der Grofe bestehender
Nukleierungsstellen definiert. Der Schwellenwert ist die Grenze
eines kritischen GrofRenbereichs, in dem Gasblasen inerter Kavitation
ausgesetzt sind, wenn sie von einem entsprechenden Schallfeld beschallt
werden. Mit anderen Worten, bei einer bestimmten Frequenz und
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Schalldruckamplitude sind Blasen innerhalb eines bestimmten Radius
inerter Kavitation ausgesetzt. Blasen aul3erhal b dieses Bereichs sind nicht
davon betroffen.

PULMONALE HAMORRHAGIE BEI TIEREN

Um unerwiinschte biologische Effekte nachweisen zu kdnnen, miissen
Versuche mit Ultraschall auRBerhalb des diagnostischen Bereichs
erfolgen. Das Auftreten von Lungenblutungen ist wohl die am meisten
untersuchte unerwiinschte Auswirkung, wenn auch ihr Mechanismus
bisdang unklar geblieben ist. Thermische Bioeffekte und inerte
Kavitation wurden as Ursachen fir Lungenl&sionen ausgeschlossen.
Die umfangreichen Grenzwertstudien zu ultraschallinduzierten
Lungenschéden lassen dennoch generelle Rickschllisse zu. Zum einen
scheint das Ausmal3 der bei Tieren beobachteten Schéden kein relevanter
Faktor zu sein, da der Grad des Lungenschadens begrenzt ist und
sich das Organ von diesem Effekt erholen kann. Zum anderen ist der
Ausldsemechanismus der Lungenlasion anscheinend bei allen Gattungen
dhnlich und die Merkmale der induzierten L&sionen sind unabhéngig
von Frequenz, |mpul swiederholungsfrequenz und Strahlbreite. Ahnliche
biologische Mechanismen koénnen bei Patienten, bel denen eine
Ultraschalluntersuchung der Lunge vorgenommen wird, jedoch von
Relevanz sein, vor allem bei Patienten mit Lungenerkrankungen oder bei
Risiko-Neugeborenen.

Vorteile und Risiken des
Ultraschalls

Vorteile

Zweifelsohne hat die Ultraschall-Bildgebung die medizinisch
diagnostische Bildgebung revolutioniert. In der Kardiologie und
Obstetrik gibt es viele Beispiele fir die Vorteile der Ultraschall-
Bildgebungsdiagnostik. In der Kardiologie ermdglicht der Ultraschall die
genaue Darstellung der anatomischen Struktur und Funktion des Herzens
sowie seiner groflen Blutgefé3e. Der Radiologe sieht den Blutfluss in
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den Herzkammern und den Vorhofen sowie die Funktion der Klappen
unter normalen und pathologischen Bedingungen. In der Obstetrik gibt
es Bedenken hinsichtlich moglicher Bio-Effekte auf den Embryo/Fotus
wahrend der Schwangerschaft. Dennoch wird Ultraschall aufgrund seiner
hervorragenden Sicherheitsbilanz weltweit routineméldig eingesetzt. Im
Laufe der letzten Jahre hat sich die Technik der Ultraschall-Bildgebung
enorm verbessert und ihr klinischer Anwendungsbereich vergrof3ert sich
sténdig. Verschiedenste Ultraschallsysteme fiir spezifische medizinische
und klinische Anwendungen, wie etwa Elastographie, Geféldmedizin,
Untersuchungen des Herzens und des Bewegungsapparats, stehen zur
Auswahl. Die jungsten technologischen Entwicklungen haben eine
weitaus hohere Bildqualitét und bessere diagnostische Informationen
madglich gemacht. Dieser technologische Fortschritt und die erweiterte
Anwendungspalette bedeuten jedoch auch grof3ere Verantwortung
fir den Anwender. Aus der Sicht des Gesundheitssystems wie
auch der Patienten sind Ultraschall-Untersuchungen aufgrund ihrer
Kosteneffizienz und nicht-invasiven Eigenschaft eine ideale Ldsung.
Ultraschall-Untersuchungen werden allgemein von Patienten akzeptiert
und die Kosten von den Krankenkassen Ubernommen.

Risiken

Trotz der hervorragenden Sicherheitshilanz existiert das Risiko
madglicher unerwinschter Bioeffekte auf Gewebe- und Zellebene. Wie
zuvor erwahnt, kdnnen biol ogi sche M echanismen von Lungenl&asionenin
der Art, wie sie bei nichtmenschlichen Saugern beobachtet wurden, bei
Patienten mit Lungenexposition im Zuge sonografischer Verfahren von
Relevanz sein. Zudem konnen theoretisch Bioeffekte auf subzellulérer
Ebene auftreten, auch wenn Uber diese Effekte bislang keine grol3e
Klarheit herrscht. An Saugetieren beobachtete unerwiinschte biol ogische
Effekte wurden niemals bei menschlichen Patienten festgestellt.
Daher betonen die Vorschriften nun verstérkt die Verantwortung des
Anwenders, das Risiko unerwtiinschter biologischer Effekte fur ihre
Patienten moglichst klein zu halten. Damit der Anwender fundierte
Entscheidungen treffen und die mdglichen biologischen Effekte gegen
die erwarteten diagnostischen | nformationen abwagen kann, missen ihm
aleerforderlichen Informationen zur Verfiigung gestellt werden. Neuere
Anwendungen (transdsophageale Echokardiographie, intravaskul&rer
Ultraschall) rufen moglicherwei se unvorhergesehene biol ogische Effekte
hervor. Welitere gezielte Forschungstatigkeit ist hier nétig, bevor sich ale
Risiken definieren lassen.
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Risiken einer Entscheidung gegen den
Einsatz von Ultraschall

Anwender von Ultraschallgeréten sollten stets zwischen moglichen
biologischen Effekten und den echten Gefahren abwégen, die mit
der Entscheidung gegen eine Ultraschall-Untersuchung und somit
dem Verzicht auf wichtige diagnostische Informationen verbunden
sind. In der Obstetrik und Kardiologie haben die im Rahmen der
klinischen Diagnostik erhaltenen Ultraschallinformationen fir die
Mediziner einen grofen Stellenwert. Dabei ist allgemein anerkannt,
dass fur den Patienten eine hoheres Risiko besteht, wenn keine
Ultraschalluntersuchung durchgefuhrt wird. Die Ultraschall-Bildgebung
liefert zahlreiche wertvolle klinische und sachdienliche Informationen
fur verschiedenste diagnostische Anwendungen. Diese Informationen
kdnnen anstelle von risikoreicheren Verfahren oder auch gemeinsam mit
anderen diagnostischen Verfahren genutzt werden, um die diagnostische
Sicherheit zu erhéhen oder um entscheidende diagnostische Daten
zu gewinnen. Der Erwerb dieser Daten mit Hilfe anderer Test-
oder Bildgebungsverfahren ist meist mit hheren Kosten und Risiken
verbunden.

Je hoher die akustische Leistung desto
hoher das Risiko

Die zeitlich gemittelte Ultraschalintensitét an einer bestimmten
Gewebestelle ist I,, wahrend der Grad der Wéarmeerzeugung pro
Volumeneinheit mit Q= 2oy, ausgedriickt wird, wobei a fur den
Absorptionskoeffizient der Ultraschallamplitude steht. Dies bedeutet,
dass sich der Temperaturanstieg proportional zu einem Mittelwert der
Ultraschallintensitdt innerhalb eines Zeitraums, auch as akustische
L eistung bezeichnet, verhdlt. Das Risiko von thermischen Bioeffektenim
beschallten Gewebe hangt also direkt von der akustischen Leistung ab.

Je hoher die akustische Leistung desto
mehr diagnostische Informationen

Seit 1991 hat der technische Fortschritt bei  Ultraschallsystemen
eine signifikante Steigerung der akustischen Leistung und somit
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bessere raumliche Auflésung, bessere Kontraste, hohere Bildschéarfe
und hohere diagnostische Sensitivitdt mdglich gemacht. Echte 3D-
und 4D-Bildgebung, Farb-Doppler und neuerdings Elastographie
fuhren die neuen und verbesserten Moglichkeiten der Bildgebung
aktueller Ultraschallsysteme vor Augen. Weitere Vorteile einer hoheren
akustischen Leistung sind die Moglichkeit, in groferer Tiefe zu schallen,
unter anderem aufgrund verbesserter Echo- und Doppler-Signal erfassung
und Signaldurchdringung, sowie Auflésung durch hthere Frequenzen.
Auch das Wissen um unerwiinschte biol ogische Effekte von Ultraschall
wurde weitgehend vertieft und fihrte zur genaueren Abwégung der
Risiken und Vorteile eines besseren Ultraschallbildes.

Mehr Verantwortung fiir den Anwender
bei héherer Ausgangsleistung

Mit der Lockerung der Grenzwerte fir die akustische Ausgangsleistung
aktueller Ultraschallsysteme haben die Regulierungsbehérden natiirlich
auch die Entwicklung komplexerer diagnostischer Einsatzmdglichkeiten
und eine erhthte Bildqualitét ermoglicht, gleichzeitig jedoch auch dem
Anwender mehr Verantwortung auferlegt. Der Anwender muss die
Risiken und Vorteile von diagnostischem Ultraschall im Allgemeinen
wie auch einer Erhéhung der akustischen Leistung zur Erzielung
einer besseren Bildqualitét selbst beurteilen. Dazu muissen Ultraschall-
Anwender die Ultraschall-Systeme und -Werkzeuge genau kennen. Dies
erfordert eine spezielle Ausbildung und Schulung, die inzwischen in
den meisten Industriel&ndern Teil des Akkreditierungsverfahrensfir den
klinischen Einsatz von Ultraschall sind.

Der Anwender sollte:

+ mit den moglichen Risiken vertraut sein

» wissen, dass gute Bildgualitét eine entsprechende Anpassung der
akustischen Leistung erfordert,

+ den klinischen Zustand der Patienten beurteilen und berticksichtigen

- dle Bedienelemente des Systems in Zusammenhang mit der
akustischen Leistung genau kennen.

Die aktuellen Ultraschallsysteme ermdglichen dem Anwender,
Risiken gegen Vorteile abzuwégen und fundierte Entscheidungen
zu treffen. Echtzeit-Informationen Uber die moglichen Risiken
unerwinschter biologischer Effekte werden in Form von Kennzahlen zur
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Ausgangsintensitét und den mdglichen thermischen und mechanischen
Risiken angezeigt (thermischer Index: Tl und mechanischer Index: Ml).
Laut NCRP muissen die Risiken von diagnostischem Ultraschall bei
einem M1 Uber 0,5 bzw. einem T1 Uber 1,0 gegen die Vorteile abgewogen
werden. In der Praxis heil3t dies, dass bessere Bildqualitét mit htherem
Risiko fur den Patienten verbunden sein kann, das vor allem von seinem
K 6rperbau und Gesundheitszustand abhangt: die Risiken von diinnen und
fettleibigen Patienten sind unterschiedlich.Eine volle oder leere Blase
zum Zeitpunkt der Untersuchung bedeutet ebenfallsein unterschiedliches
Risiko und auch das Vorhandensein von Gasblasen im geschallten
K orperbereich kann das Risiko durch eine Unterschalluntersuchung fir
den Patienten erhGhen.

Das AFAP-Prinzip

Nach der Internationalen Strahlenschutzkommission ist ,, medizinische
Strahlenbelastung die einzige Kategorie, in der eine starke Reduktion
der durchschnittlichen Dosis méglich ist. Daher ist es hochst
wiinschenswert, medizinische Strahlenbehandlungen, die dem Patienten
keine Vorteile bringen, zu reduzieren und sinnlose Bestrahlung im Zuge
medizinischer Untersuchungen zu minimieren®. Zur Verminderung der
Belastungsrisiken bei Ultraschalluntersuchungen sollte nach dem AFAP-
Prinzip verfahren werden: AFAP steht fur ,As Far As Possible® (So
weit wie moglich). Die Gesamtbelastung durch Ultraschall sollte aso
so weit wie moglich erreichbar gehalten werden, um die Sicherheit
des Patienten zu gewdhrleisten und gleichzeitig den diagnostischen
Informati onsgewinn zu optimieren.

Steuerung der Ultraschallenergie

Das AFAP-Prinzip empfiehlt fur die diagnostische Ultraschall-
Bildgebung, die Gesamtultraschallenergie unterhalb der Grenze
zu haten, ab der biologische Auswirkungen mdglich sind, und
gleichzeitig die ausreichende Gewinnung diagnostischer Informationen
sicherzustellen. Durch die Implementierung von AFAP bleiben alle
erforderlichen Informationen erhalten, wahrend eventuelle biologische
Effekte so gering wie vertretbar gehalten werden. Es wird
empfohlen, dass der Anwender die Untersuchung mit der Auswahl
der richtigen Schallkopffrequenz und Anwendung beginnt und
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zunéchst mit einer niedrigen Ausgangsleistung arbeitet. Samtliche
Bedienelemente zur Optimierung der Bildqualitdt sollten verwendet
werden (Fokus, Empfangsverstdrkung...). Nur wenn das Bild damit
keinen diagnostischen Nutzen hat, sollte die akustische L eistung erhoht
werden. Die Ausgangdeistungssteuerung ermoglicht dem Anwender
die Auswahl von Intensitéten unter dem festgesetzten Hochstwert. Ein
bedachter und sorgfétiger Einsatz besteht darin, die niedrigstmdgliche
Intensitét zu wahlen, bei der eine gute Bildqualitét erzielt wird.

Belastungszeit kontrollieren

Bei den angezeigten Kennzahlen wird die Belastungsdauer nicht
berilicksichtigt. Da sich die an einer Stelle empfangene Gesamtenergie
proportional zur Belastungsdauer an dieser Stelle verhdlt, sollte der
Anwender auch die Gesamtbel astungszeit an ein und derselben Stelle so
kurz wie moglich halten. Eine erweiterte Definition des AFAP-Prinzips
heif daher: Ausgangsleistung so niedrig wie moglich, diagnostische
Informationen so gut wie moglich, Belastungszeit so kurz wie moglich.

Steuerung des Kontrollvorgangs

Die Bedienungsrichtlinien nach dem AFAP-Prinzip sollten vollig klar
und auf bestmdgliche diagnostische Information ausgerichtet sein.

Zudem sollte der Anwender sicherstellen, dass:

 nur medizinisch erforderliches Schallen durchgefiihrt wird,
+ eine Untersuchung niemals hastig durchgefihrt wird,
+ der Qualitatsstandard immer eingehalten wird.

Eine schlecht durchgefihrte Untersuchung erfordert
hochstwahrscheinlich eine Zweite Untersuchung oder
Nachuntersuchung, was die Belastungszeit erhoht

Steuerung der Systemeinstellungen

Die Auswahl der idealen Systemeinstellungen (Schallkopf, Anwendung)
ist der erste Schritt vor Beginn einer Ultraschalluntersuchung.
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Anschlief?end wird der Anwender die richtige Schallintensitét fur die
Anwendung auswahlen, falls dies nicht automatisch erfolgt. Letztendlich
ist der Anwender verantwortlich fur die richtige klinische Anwendung.
Die Ultraschallgerédte der SuperSonic MACH-Serie bieten automatische
(Standard) sowie manuelle (benutzerdefinierte) Einstellungen.

Auswirkungen der Systemfunktionen

Das System bietet 3 verschiedene Méglichkeiten zur Steuerung der
akustischen Leistung.

Direkte Bedienelemente - wirken sich direkt auf die akustische
Leistung aus. Dazu gehtren die Wahl der Anwendungen (siehe
oben) und der Ausgangseistung. Die Anwendungswahl beeinflusst
den zuldssigen Ausgangsintensitdtsbereich. Die Auswahl der richtigen
Schallintensitét fir die Anwendung ist einer der ersten Schritte bel
jeder Untersuchung. So sind z.B. periphere vaskulédre Intensitatsstufen
nicht fir fotale Untersuchungen geeignet. Es gibt Systeme, bei
denen die Auswahl des geeigneten Intensitétsbereichs fir eine
bestimmte Anwendung automatisch erfolgt, wahrend dieser bei anderen
manuell eingestellt werden muss. Letztendlich ist der Anwender
verantwortlich fr den richtigen klinischen Einsatz. Die Ultraschallgeréte
der SuperSonic MACH-Serie bieten automatische (Standard) sowie
manuelle (benutzerdefinierte) Einstellungen. Die Ausgangsl eistung wirkt
sich direkt auf die Schallintensitét aus, indem sie diese erhoht oder
senkt. Nach Auswahl der Anwendung ermdglicht die Steuerung der
Ausgangsleistung dem Anwender die Auswahl von Intensitétsstufen
unter dem festgesetzten Hochstwert. Ein bedachter und sorgféltiger
Einsatz besteht darin, die niedrigstmdgliche Intensitét zu wahlen, bei der
eine gute Bildqualitét erzielt wird.

Indirekte Bedienelemente - wirken sich indirekt auf die Schallintensitét
aus. Dazu gehoren die Auswahl des Schallkopfes (siehe ,, Auswirkungen
des Schallkopfes* unten), der Bildgebungsmodus (siehe ,, Auswirkungen
des Betricbsmodus® unten), die Impulswiederholungsfrequenz,
Fokustiefe und Impulslange. Sie alle wirken sich aus spezifischen
Grunden indirekt auf die Ausgangsintensitdt aus. so muss z.B.
die Betriebsfrequenz des Schallkopfes auf die erwartete Abtasttiefe
abgestimmt werden; ebenso geben Abtastmodus und stationérer
Modus an derselben Stelle nicht dieselbe Energie ab. Nahere
Informationen zu weiteren indirekten Bedienelementen entnehmen
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Sie hitte dem Unterkapitel , Indirekte Bedienelemente” des Kapitels
~Anwendung des AFAP-Prinzips mit dem SuperSonic MACH-
Ultraschall-Bildgebungssystem”. Die Impulswiederholungsfrequenz
oder -rate ist die Anzahl der Ultraschall-Energieimpulse innerhalb
einer bestimmten Zeitdauer. Je héher die Impul swiederholungsfrequenz,
desto mehr Energieimpulse werden innerhalb einer bestimmten
Zeitdauer erzeugt. Eine Reihe von Bedienelementen wirken sich auf
die Impulswiederholungsfrequenz aus. Fokustiefe, Darstellungstiefe,
Abtastvolumentiefe, Flussoptimierung, Skala, Anzahl der Fokusbereiche
und Abschnittsbreite. Der Fokus des Ultraschalstrahls wirkt sich
auf die Bildauflésung aus. Zur Beibehaltung bzw. Erhéhung der
Auflésung bei einem anderen Fokus muss die Ausgabe Uber dem
Fokusbereich gedndert werden. Diese Anderung der Ausgabe ist
eine Funktion der Systemoptimierung. Je nach Untersuchung sind
verschiedene Fokustiefen erforderlich. Die Fokuseinstellung auf die
richtige Tiefe verbessert die Auflésung der Zielstruktur. Unter
Impulslange versteht man die Dauer eines Ultraschallimpul ses. Je l&nger
der Impuls, desto grofier die zeitlich gemittelte Intensitét. Je grofer die
zeitlich gemittelte Intensitét, desto grofRer die Wahrscheinlichkeit einer
Temperaturerhthung und Kavitation. Die Impulslange bzw. Impul sdauer
ist die Ausgangsimpulsdauer beim PW-Doppler. Mit der Erhdhung des
Doppler-Abtastvolumens erhoht sich die Pulslange.

Bedienedlemente fur den Empfang dienen der Verbesserung der
Bildgualitdt und wirken sich nicht auf die akustische Leistung
aus. Sie andern die Art des Ultraschallechoempfangs und sollten
vor einer Erhdhung der Ausgangsleistung eingestellt werden. Zu
diesen Bediendlementen gehdren Verstdrkung, TGC, dynamischer
Bereich und Bildverarbeitung. Was vor einer Erhéhung der
Ausgangsleistung keinesfalls vergessen werden darf, ist die Optimierung
der Bediendlemente fur den Empfang. Zum Beispiel: Optimierung
der Verstérkung zur Verbesserung der Bildqualitét vor Erhéhung der
Ausgangsleistung.

Auswirkungen der Anwendungsmodi

DieWahl desBildgebungsmodus bestimmt die Art des Ultraschallstrahls.
So ist beispielsweise der B-Modus ein Abtastmodus, wahrend Doppler
ein stationdrer Modus oder Modus ohne Abtastung ist. Ein stationérer
Ultraschallstrahl konzentriert die Energie auf eine einzige Stelle. Ein
bewegter oder abgetasteter Ultraschallstrahl verteilt seine Energie Uber
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eine Flache, so dass der Strahl gegentiber einem Modus ohne Scannen
nur fir einen Bruchteil der Zeit auf die gleiche Flache konzentriert ist.

Auswirkungen der Schallkopfwahl

Die Wahl des Schallkopfeswirkt sich indirekt auf die Ausgangsintensitét
aus. Die Gewebedampfung andert sich je nach Frequenz. Je hoher
die Betriebsfrequenz des Schallkopfes, desto grof3er ist die Dampfung
der Ultraschallenergie. Eine hthere Betriebsfrequenz des Schallkopfes
erfordert mehr Ausgangsleistung, umtiefer zu schallen. Um bei derselben
Ausgangsintensitét tiefer schallen zu konnen, ist eine niedrigere
Schallkopffrequenz erforderlich. Eine grofere Verstérkung und hohere
Ausgangsleistung ohne entsprechende Verbesserung der Bildqualitét
erfordern eventuell einen Schallkopf mit niedrigerer Frequenz.

A WARNING

Die Ultraschallbel astungszeit solIte stets kurz gehalten werden; gehen Sie
jedoch bei der Untersuchung nicht zu hastig vor.

Stellen Sie sicher, dass die Indizes und Belastungszeit minimal gehalten
werden, ohne dabei die diagnostische Sensitivitét zu beeintréchtigen.

Der Output Display Standard

Zweck des Output Display Standard

Der Output Display Standard (ODS) des Systems umfasst zwei
grundlegende Indizes: einen mechanischen Index und einen thermischen
Index. Der thermische Index setzt sich aus folgenden Indizes zusammen:
ein thermischer Index fir Weichgewebe (T1S), ein thermischer Index
fir Knochen oder Gewebe nahe eines Knochens (TIB) und ein
thermischer Index fir den Schadelknochen (TIC). Der Anwender
des SuperSonic MACH-Systems kann weiterhin das TI- und MI-
Anzeigeformat in der Systemkonfiguration wahlen, d. h. TIS und/
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oder TIB und/oder TIC, oder das Maximum dieser drei TI-Werte, die
wiederum von der gegebenen Anwendung abhéngen. TIS, oder TIB oder
der maximale Wert dieser Indizes wird permanent angezeigt. Welcher
Wert angezeigt wird, hangt von der Systemeinstellung oder Auswahl des
Anwenders ab und richtet sich nach der Anwendung. Dass der Index
anwendungsspezifisch ist, hat auch einen wichtigen Einfluss auf das
Indexverhalten. Die Standardeinstellung ist ein Systemsteuerungsstatus,
der vom Hersteller oder Bediener vordefiniert wird. Das System
verfligt Uber Index-Voreinstellungen fir jede Schallkopfanwendung.
Die Standardeinstellungen werden automatisch aktiviert, wenn das
Ultraschallsystem eingeschaltet wird, neue Patientendaten in die
Systemdatenbank eingegeben oder die Anwendung gedndert wird. Die
Entscheidung, welcher der 3 thermischen Indizes oder ob der grofite
dieser drei Werte angezeigt wird, sollte anhand der folgenden Kriterien
getroffen werden:

» Geeigneter Index fir die klinische Anwendung: TIS fir die
Bildgebung von Weichgewebe, TIB fur einen Fokus am oder nahe dem
Knochen und TIC bei der Bildgebung durch den Schadelknochen oder
nahe des Schédels.

« Faktoren, die kinstlich hohe oder niedrige thermische Index-
Messwerte ergeben kdnnen: Ort der Flissigkeit bzw. des Knochens
oder der Blutfluss. Liegt zum Beispiel ein stark dampfender
Gewebepfad vor, so ist das tatsachliche Erwarmungspotential fir den
lokalen Bereich geringer als vom thermischen Index angezeigt wird.

Die Verwendung eines Modus mit oder ohne Abtastung beeinflusst den
thermischen Index. Bei einer Abtastung entsteht die Erwérmung im
Allgemeinen in Oberflachennghe, bei Modi ohne Abtastung eher tiefer
im Fokusbereich.

Mechanischer Index

Mechanische Bioeffekte sind Schwellenwerteffekte, die bei
Uberschreitung eines bestimmten Intensititsniveaus auftreten. Der
Schwellenwert ist je nach Gewebetyp verschieden. Das mdgliche
Auftreten von mechanischen Bioeffekten hangt vom Spitzenwert des
akustischen Unterdrucks und der Ultraschallfrequenz ab. Der MI
berlicksichtigt diese beiden Faktoren. Je hoher der MI-Wert desto
grofer ist die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens von mechanischen
Bioeffekten. Es gibt keinen spezifischen MI-Wert, der anzeigt,
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dass tatsdchlich ein mechanischer Effekt auftritt. Der MI dient as
Orientierungshilfe fir die Umsetzung des AFAP-Prinzips.

Thermischer Index

Der TI informiert den Anwender Uber Anzeichen, die zu ener
Temperaturerhthung an der Korperoberflache fihren kodnnen, und
zwar im Korpergewebe oder an der Stelle des Ultraschallstrahlfokus
auf Knochen. Der Tl informiert den Anwender also Uber einen
moglichen Temperaturanstieg im Korpergewebe. Dabel  handelt
es sich um den ungefédhren Temperaturanstieg in Gewebe mit
spezifischen Eigenschaften. Der tatsichliche Temperaturanstieg wird
von verschiedenen Faktoren beeinflusst, z. B. Gewebetyp, Vaskularitét
oder Betriebsmodus. Der Tl dient as Orientierungshilfe fur die
Umsetzung des AFAP-Prinzips. Der thermische Index fur Knochen
(T1B) informiert den Anwender tUber eine mogliche Erwérmung am oder
nahe dem Fokus, nachdem der Ultraschallstrahl durch das Weichgewebe
oder Flussigkeit gedrungen ist, zum Beispiel am oder nahe dem fetalen
Knochen im zweiten oder dritten Trimester. Der thermische Index fir
Schadelknochen (TIC) informiert den Anwender Uber eine mogliche
Erwé&rmung von Knochen an oder nahe der Oberflache, zum Beispiel dem
Schadelknochen. Der thermische Index (TI) informiert den Anwender
Uber eine mogliche Erwarmung im Gewebe. Je nach Auswahl des
Anwenders zeigt das SuperSonic MACH-Gerét TIS, TIB, TIC oder das
Maximum dieser drei Werte kontinuierlich tber einen Bereich von 0,0
bis zur maximalen Ausgangsl eistung an. Der mechanische Index wirdim
Ausgangsl eistungsbereich von 0,0 bis 1,9 sténdig angezeigt.

Systemanzeige und Genauigkeit von Ml
und TI

Wie oben beschrieben und abhéngig von der Wahl des Anwenders zeigt
das SuperSonic MACH-Gerét TIS, TIB, TIC oder das Maximum dieser
drei Werte kontinuierlich von 0,0 bis zur maximalen Ausgangsleistung
in Schritten von 0,1 an, je nach Schallkopf und Anwendung. Der
mechanische Index wird im Ausgangsleistungsbereich von 0,0 bis
1,9 in Schritten von 0,1 stdndig angezeigt. Daher betrdgt die MI-
und TI-Genauigkeit des SuperSonic MACH-Systems eine Einheit
von 0,1. Die Genauigkeitsschatzungen fur die MI- und TI-Anzeige
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des SuperSonic MACH-Systems sind in den Schallleistungstabellen
dieses Benutzerhandbuches aufgefiihrt. Diese Genauigkeitsschatzungen
beriicksichtigen unterschiedliche Schallkopfe und Systeme, Grundfehler
der akustischen L eistungsmodellierung sowie Messschwankungen, Uber
die im nachfolgenden Text berichtet wird. Die angezeigten Werte sind
alsrelative Daten zu betrachten, die dem Anwender bei der Umsetzung
des AFAP-Prinzips durch eine tiberlegte Anwendung des Systems helfen
sollen. Die Werte sind nicht als tatsachliche physikalische Grofzen in
untersuchtem Gewebe oder untersuchten Organen zu interpretieren.
Die Basisdaten, die fur die Anzeige der Ausgangsleistung verwendet
werden, stammen aus L abormessungen nach dem AlUM-Messstandard.
Die Messungen werden dann in Form von Algorithmen zur Berechnung
der angezeigten Ausgangswerte verwendet. Viele der im Mess- und
Berechnungsverfahren verwendeten Annahmen sind konservativ. Eine
Uberbewertung der tatsachlichenin-situ-Belastung wurde fir die meisten
Gewebepfade in das Mess- und Berechnungsverfahren integriert. Zum
Beigpiel:

+ Die im Wassertank gemessenen Werte wurden anhand eines
konservativen Industriestandards und Dampfungskoeffizienten von
0,3 dB/cm-MHz herabgesetzt.

« Fir die TI-Modelle wurden konservative Werte fir Gewebemerkmale
verwendet. Fir die Gewebe- oder Knochenabsorptionsrate,

Durchblutungsrate, Bluterwarmungsvermdgen und
Warmeleitfahigkeit des Gewebes wurden konservative Werte
ausgewahlt.

« Die TI-Industriestandardmodelle gehen von einem stationdren
Temperaturanstieg aus, d.h. eswird angenommen, dass der Schallkopf
lange genug in einer Position verbleibt, um diesen stationdren Zustand
zu erreichen.

Bei der Genauigkeitsschdtizung der angezeigten Werte werden
mehrere Faktoren einbezogen: Hardware-Unterschiede, Genauigkeit
des Algorithmus und Messschwankungen sowie die Unterschiede
bei Schalkopfen und Systemen. Die Variabilitée unter den
Schallkopfen und Systemen ist ein ausschlaggebender Faktor.
Bei Schalkopfen sind sie auf das Lestungspotential der
piezoelektrischen Kristalle, verfahrensbedingte Impendanzunterschiede
und unterschiedlich empfindliche Linsenfokussierungsparameter
zurickzufhren. Systemunterschiede bei der Spannungssteuerung
und Leistung des Impulsgebers tragen ebenfals zu den
Schwankungen bei. Die zur Schézung der akustischen Leistungswerte
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flr verschiedene Betriebsbedingungen und Impulsgeberspannungen
verwendeten Algorithmen weisen bestimmte Messunsicherheiten auf.
Ungenauigkeiten bei Labormessungen sind unter anderem auf
Unterschiede bei Hydrophonkalibrierung und -leistung, Positionierungs-,
Ausrichtungs- und Umwandlungstoleranzen sowie auf wechselndes
Testpersona zurlickzufiihren. Die konservativen Annahmedaten der
L eistungsschéatzungsalgorithmen zur linearen Ausbreitung bei allen
Tiefen durch ein 0,3 dB/cm-MHz-Dampfungsmedium wurden bei der
Genauigkeitsschatzung fur die Anzeige nicht berlicksichtigt. Weder
eine lineare Ausbreitung der Schallwelle noch eine einheitliche
Dampfungsrate von 0,3 dB/cm-MHz treffen fur Wassertankmessungen
und die meisten Gewebepfade im Korper zu. Gewebe und Organe
im Korper weisen unterschiedliche Dampfungseigenschaften auf. Im
Wasser ist die Dampfung praktisch gleich Null. Im Korper, und
vor alem bei Wassertankmessungen, treten bei einer Erhohung der
Impul sgeberspannung nichtlineare Ausbreitungs- und Séitigungsverluste
auf. Die Schatzungen der Anzeigegenauigkeit berlicksichtigen
Unterschiede von Schallkopfen und Systemen, Grundfehler der
akustischen Leistungsmodellierung sowie Messschwankungen. Diese
Schétzungen basieren nicht auf Fehlern bei Messungen oder aufgrund
von Messungen nach den AlUM-M essstandards oder den Auswirkungen
von nichtlinearem Verlust auf die Messwerte.

Bedeutung des Zusammenhangs von TI
und MI mit biologischen Effekten

THERMISCHER INDEX

Der Tl ist ein relativer Indikator fur den mdglichen Temperaturanstieg
an ener bestimmten Stelle entlang des Ultraschallstrahls.
~Reativ‘ deswegen, weil die angenommenen Bedingungen fir die
Gewebeerwarmung derart komplex sind, dass nicht davon ausgegangen
werden kann, dass dieser Index den tatsichlichen Temperaturanstieg
unter allen Bedingungen anzeigt. Ein Tl von 2 bedeutet daher
einen hoheren Temperaturanstieg als ein Tl von 1, jedoch nicht
unbedingt einen Anstieg um 2° C. Dieser Temperaturanstieg ist ein
theoretischer Schétzwert auf der Basis von Versuchsbedingungen, die
maoglicherweise nicht fir klinische Bedingungen gelten. Der TI ist
demnach as wichtiger Indikator anzusehen, der den Anwender auf
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einen moglichen Temperaturanstieg an einer bestimmten Gewebestelle
aufmerksam macht. Die Relevanz eines durch Ultraschall verursachten
Temperaturanstiegs im Korper ist auf die beobachteten Verénderungen
der Zellaktivitat in Abhangigkeit von der Temperatur zurlckzufihren.
Im Allgemeinen tritt bei einer gesunden Enzymaktivitdt ungeféhr eine
Verdoppelung fur jeden Anstieg um 10°C auf. Der menschliche Kérper
halt heifen Getrdnken und Fieber flr einen gewissen Zeitraum stand.
Bei einer durchschnittlichen Korperkerntemperatur von 37° C ist ein
Temperaturanstieg von 2°C kein Problem. Diefolgende Tabelle zeigt die
Auswirkungen verschiedener Temperaturstufen.

Table 3.4. Temperaturauswirkungen von Millet und Ziskin, 1989

37-39 K eine gesundheitsgefdhrdenden
Auswirkungen tiber
einen langeren Zeitraum

39-43 Gesundheitsgefahrdende
Auswirkungen nach einiger Zeit

>41 Schwellenwert fur fétale
Komplikationen, léngere Zeit
44-46 Koagulation von Proteinen
>45 Enzymdenaturierung setzt ein
>41,8 Krebszellen sterben ab (keine
Vermehrung madglich).
Wird oft als Schadensgrenzwert

angenommen, auf3er fir Augen

Der Temperaturanstieg im Gewebe wahrend einer
Ultraschalluntersuchung ist auf die Absorption der Schallenergie
zurtickzufuhren. Mit Absorption bezeichnet man die Umwandlung von
Ultraschallenergie in Warme. Das Ausmal3 der Absorption hangt vom
Gewebetyp ab. Eine spezifisches Verfahren zur Quantifizierung der
Gewebeabsorptionseigenschaften ist der ,, Absorptionskoeffizient”. Der
Absorptionskoeffizient wird in Dezibel pro Zentimeter pro MegaHertz
ausgedriickt. Der Absorptionskoeffizient hangt stark vom beschallten
Organ oder Gewebetyp ab. Fruchtwasser, Blut und Harn weisen einen
sehr niedrigen Absorptionskoeffizienten auf, was bedeutet, dass es dort
zu einem geringen Temperaturanstieg kommt und der Ultraschall beinahe
ungemindert durch die Flissigkeit geht. Knochen weisen hingegen einen
sehr hohen Absorptionskoeffizienten auf. Dichte Knochen absorbieren
die Energie sehr schnell, was zu einem raschen Temperaturanstieg fuhrt.
Weichgewebe weist je nach Organ eine unterschiedliche Dichte auf,
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innerhalb eines Organs ist die Dichte jedoch weitgehend gleich. Die
Absorption wird von der Ultraschallfrequenz beeinflusst. Je hoher die
Frequenz, desto hoher die Absorption. So kann der Temperaturanstieg
minimiert werden: Der Temperaturanstieg hangt von der Intensitét und
Dauer der Belastung an ein und derselben Stelle, der Gréle und Stelledes
Fokus sowie der Energieabsorption durch das Gewebe ab. Der Anwender
kann die Intensitdt (Ausgangsleistung), Dauer oder Belastungszeit
steuern. Der Schallkopf ist normalerweise wahrend der Untersuchung
stdndig in Bewegung, was die Belastungszeit an einer bestimmten
Gewebestelle vermindert. Ein weiterer ausschlaggebender Faktor fir
den Temperaturanstieg ist die Absorption der Ultraschallenergie
in Gewebeschichten vor der Zielstelle. Eine erhdhte Absorption
in diesen Schichten vermindert die an der Zielstelle abgegebene
Ultraschallenergie.

MECHANISCHER INDEX

Durch die Ultraschallbelastung werden neben dem Wéarmeeffekt eine
Reihe von mechanischen Effekten im Korper erzeugt. Diese Effekte
lassen sich in zwei Kategorien unterteilen. Die erste Kategorie wird
als akustische Kavitation bezeichnet. Sie tritt auf, wenn der Schall
einen Bereich mit einem Hohlraum, z.B. Gasblase oder Luftsack,
passiert. Einige Gewebetypen, vor allem Lunge und Darm von
Erwachsenen enthalten Gasblasen und sind daher eher fir diese
Kavitationseffekte anféllig. Die fotale Lunge und der Darm enthalten
keine offensichtlichen Luftblasen, da der F6tus noch keine Luft einatmet
- er bekommt den Sauerstoff aus dem mitterlichen Blutstrom. Es
konnten sich jedoch eventuell kleine Gasblasen in anderen Korperteilen
als Lunge und Darm bilden. Dieser Bereich muss noch eingehender
erforscht werden. Bei Kavitation koénnen die Schallwellen dazu
fuhren, dass Blasen oder Lufteinschliisse sich rhythmisch ausdehnen
und zusammenziehen: mit anderen Worten, sie kdnnen pulsieren
oder schwingen. Beim Pulsieren senden die Gasblasen sekundére
Schallwellenin alle Richtungen aus. Bei einer Kontraktion der Gasblasen
zum Implosionspunkt hin kann es fur einige Zehntel Nanosekunden zu
extrem hohen Temperaturen kommen. Diese hohen Temperatur- und
Druckwerte kénnen hochreaktive chemische Substanzen, sogenannte
frele Radikale, und andere potenziell toxische Verbindungen bilden,
die theoretisch - wenn auch unwahrscheinlich - genetischen Schaden
verursachen kdnnen. Die rasche Gasblasenkontraktion bei der Kavitation
kann zudem Mikro-Flissigkeitsstrahlen bilden, die Zellen beschédigen
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konnen. Bei der Fokussierung von diagnostischem Ultraschall auf
die Lunge oder den Darm von Versuchstieren mit Gasblasen wurden
Rupturen sehr kleiner Blutgefél?e durch diese Kavitationseffekte
beobachtet. Die Sicherheitsrichtlinien fur diagnostischen Ultraschall
sind darauf ausgerichtet, Kavitationseffekte zu vermeiden, das sie
potenziell schadlich sind. Wenn darauf geachtet wird, ob Gasblasen
im beschallten Gewebe vorhanden sind und zudem die Druckamplitude
des Ultraschalimpulses begrenzt wird, kann Kavitation leichter
vermieden werden. Andere Faktoren wie etwa die Impuldange und
Flussigkeitsdichte sind ebenfalls fur eine mogliche Kavitationsbildung
ausschlaggebend. Wenn Gasblasen im Gewebe vorhanden sind, so sind
auch ihre Anzahl, Grof3e und Position relevante Faktoren, die zu diesem
Effekt beitragen. Das Auftreten von Kavitation und ihrem Verhalten
hangt von zahlreichen Faktoren ab, u.a. Ultraschalldruck und Frequenz,
Ultraschallfeld (fokussiert oder nicht, gepulst oder kontinuierlich),
V orhandensein von stehenden Wellen sowie Beschaffenheit und Zustand
des Materials und seiner Begrenzungen. Derzeit gibt es keinerlei
Beweise fur das Auftreten von Kavitation in menschlichem Gewebe
oder Flissigkeiten infolge einer diagnostischen Ultraschallbelastung.
Zudem begrenzen die Parameter der Bedienel emente unseres Ultraschall-
Bildgebungssystems die Spitzenausgangsleistung. Ultraschall kann
zudem andere mechanische Effekte ohne Vorhandensein von Blasen
verursachen. Dazu zdhlen u. a Anderungen von Druck, Kraft,
Torsion (verursacht Drehen von Teilchen) und Stromung (verursacht
Schwingungen von Flissigkeit). Diese Anderungen konnen wiederum
akustische Phanomene, elektrische Verdnderungen in Zellmembranen
und ihre erhdhte Durchgangigkeit fir grofe Molekiile, Bewegung
und Umverteilung von Zellen in Flussigkeit sowie Zellschaden
verursachen. Wenn Ultraschall FlUssigkeit passiert, verursacht er eine Art
Umrihrwirkung, die a's akustische Stromung bezeichnet wird. Mit dem
Anstieg des Ultraschalldruckes wird der Fliissigkeitsstrom beschleunigt.
Theoretisch kénnte diese Umrthrwirkung in flUssigkeitsgefillten
Korperteilen eines Patienten, wie etwa Blutgefélien, Blase oder
Fruchtblase, auftreten. Bel Tierversuchen wurde das Auftreten von
Scherung beobachtet, wenn der Flissigkeitsstrom in die Néhe
eines Festkorpers gelangt, was zur Beschadigung der Thrombozyten
und zu abnormaler Blutgerinnung (Thrombose) fihren kann. Es
ist nicht klar, in welchem Ausmal} dieser Effekt bei Menschen
unter diagnostischer Ultraschallbelastung auftreten kann. Trotz des
Vorhandenseins moglicher unerwiinschter Wirkungen von Ultraschall
wurde das Gesamtrisiko einer diagnostischen Ultraschalluntersuchung
as minima eingestuft, sogar bel mittlerer bis langer Belastung.
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Unter normalen Untersuchungsbedingungen hat sich eine bedachte
und vorsichtige Anwendung von Ultraschall unter Befolgung des
AFAP-Prinzipsassicheres, wirksames und zuverl&ssiges diagnostisches
Hilfsmittel erwiesen.

Anwendung des AFAP-Prinzips

Implementieren des AFAP-Prinzips

AFAP-PRINZIP

Das Leitprinzip fur die Anwendung von diagnostischem Ultraschall
basiert auf dem Grundsatz ,As Far As Possible® (AFAP), d. h. ,so0
weit wie mdoglich*. Die Entscheidung dariber, was als sinnvoll gilt,
wird dem Urteil und der Erkenntnis von qualifiziertem Fachpersonal
Uberlassen. Es ist unmdoglich, Regeln aufzustellen, die das richtige
Verhaltenin jeder Situation vorschreiben. Der Anwender kann dasRisiko
an biologischen Effekten minimieren, indem er die Ultraschallbelastung
bei der Bildakquisition so gering wie mdglich hélt.

DER ANWENDER SOLLTE SICH BEI JEDER
UNTERSUCHUNG AN DAS AFAP-PRINZIP
HALTEN

Da es keine bestimmten Grenzwerte fir die biologischen Effekte von
diagnostischem Ultraschall gibt, ist der Anwender fir die Kontrolle
der an den Patienten abgegebenen Gesamtenergie verantwortlich.
Er muss den richtigen Kompromiss zwischen Belastungszeit und
Bildqualitét finden. Zur Sicherstellung der Bildqualitét und Begrenzung
der Belastungszeit sind Ultraschall-Systeme mit Bedienelementen
ausgestattet, die wdhrend der Untersuchung reguliert werden kénnen,
um die Untersuchungsergebnisse zu optimieren. Es ist wichtig, dass
der Anwender in der Lage ist, nach dem AFAP-Prinzip zu handeln.
Die Fortschritte im Bereich des diagnostischen Ultraschalls - nicht nur
in der Technologie, sondern auch in ihrer Anwendung - haben die
Notwendigkeit verdeutlicht, den Anwender umfassender zu informieren
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und anzuleiten. Die Indizes der Ausgangseistung sind beispielsweise
so ein wichtiges Mittel zur Information. Es gibt eine Reihe von
Variablen, welche die Verwendung dieser Indizesbei der Umsetzung des
AFAP-Prinzips beeinflussen. Zu diesen Variablen z&hlen Indexwerte,
Korpergrolie, Lage des Knochens in Relation zum Fokus, Dampfung
im Korper und Ultraschallbelastungszeit. Die Belastungszeit ist eine
besonders niitzliche Variable, da sie vom Anwender gesteuert werden
kann. Die Moglichkeit einer Begrenzung der Indexwerte erleichtert die
Umsetzung des AFAP-Prinzips.

UMSETZUNG VON AFAP ANHAND VON TI- UND
MI-INDIZES

Das AFAP-Konzept wird anhand der auf dem Bildschirm in Form
von biologisch relevanten Bel astungsindizes angezeigten |nformationen
umgesetzt: TI und MI. Die Anzeige von biologischen Indizes
dient lediglich as Hilfsmittel. Der sichere Einsatz des Ultraschall-
Bildgebungssystems wird anhand der Verwendung niedrigstméglicher
Indizes, die bestmogliche diagnostische Informationen liefern,
gewdhrleistet.

BEDIENELEMENTE UND AKUSTISCHE LEISTUNG

Eine Ultraschalluntersuchung an einem Patienten beginnt stets mit
der Wahl der geeigneten Schallkopffrequenz. Nach der Wahl von
Schallkopf und Anwendung je nach Anatomie des Patienten wird
die Ausgangsleistung so eingestellt, dass eine Bilddarstellung mit der
niedrigstmdglichen Intensitét gewdhrleistet ist. Nach der Aufnahme
folgen die Einstellung des Schallkopffokus, die Erh6hung von
Empfangsverstarkung, dynamischem Bereich und TGC fir eine
einheitliche Darstellung des Gewebes. Wird durch die Einstellung von
Verstérkung und TGC eine gute Bildqualitét erzielt, so sollte die
Ausgangsleistung verringert werden. Erst nach diesen Einstellungen
darf der Anwender die Ausgangsleistung um eine Stufe erhdhen.
Im Anschluss an die B-Bild-Darstellung des abgetasteten Organs
kann auf die farbkodierte Flussdarstellung (CFI) zur Ortung des
Blutflusses zurlickgegriffen werden. Wie zuvor bei der B-Bilddarstellung
missen Verstérkung, TGC und Bildverarbeitungsparameter vor einer
Erhdhung der Ausgangsleistung optimiert werden. Nach der Ortung
des Blutflusses wird das Abtastvolumen anhand der Doppler-
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Bedienelemente Uber dem Gefél positioniert. Stellen Sie vor der
Erhthung der Ausgangsleistung den Geschwindigkeitsbereich und
die Doppler-Verstarkung ein, um eine optimale Doppler-Abtastung
zu erzielen. Nur wenn bel maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Bild erzeugt wird, darf der Anwender die Ausgangsleistung
erhdhen. Kurz gefasst: Wahlen Sie die richtige Schallkopffrequenz
und Anwendung fir die Untersuchung aus, beginnen Sie mit einer
niedrigen Leistungsstufe; optimieren Sie das Bild mittels Fokus,
Empfangsverstdrkung und anderer Bildgebungs-Bedienelemente; ist
das Bild danach weiterhin diagnostisch unbrauchbar, so darf die
Ausgangsleistung erhoht werden. Gesamtverstéarkung und TGC sind die
beiden wichtigsten Empfangsregler, die der Anwender zur Verbesserung
der Bildqualitét verwenden sollte, bevor er die akustische Leistung
erhoht. Diese Bedienelemente wirken sich nicht auf die akustische
Leistung, sondern lediglich auf den Empfang des Ultraschallechos aus.
Was vor einer Erhdhung der Ausgangsleistung keinesfalls vergessen
werden darf, ist die Optimierung der Bedienelemente fir den Empfang.
Zum Beispiel: Optimierung der Verstdrkung zur Verbesserung der
Bildgualitdt vor Erhdhung der Ausgangsleistung. Der dynamische
Bereich und die Bildnachverarbeitung sind ebenfalls Empfangsregler,
die sich nicht auf die akustische Ausgangdeistung auswirken. Auch
hier gilt stets: Zuerst muss der Anwender diese beiden Bedienelemente
optimieren, bevor die Ausgangsleistung erhéht wird.

Systemanwendung und akustische
Leistung

Die Wahl der Anwendung und Steuerung der Ausgangseistung
wirken sich direkt auf die Schallintensitdt aus. Je nach der
Auswahl des Anwenders sind verschiedene zuléssige Intensitdts-
bzw. Ausgangsleistungsbereiche verfigbar. Die Auswahl der richtigen
Schallintensitét fur die Anwendung ist einer der ersten Schritte bei
jeder Untersuchung. So sind z.B. periphere vaskulére Intensitétsstufen
nicht fur fétale Untersuchungen geeignet. Es gibt Systeme, bei denen
die Auswahl des geeigneten Intensitétsbereichs fir eine bestimmte
Anwendung automatisch erfolgt, wahrend dieser bei anderen manuell
eingestellt werden muss. Letztendlich ist der Anwender verantwortlich
fir den richtigen klinischen Einsatz. Die SuperSonic MACH-
Ultraschallsysteme bieten sowohl automatische (Standard) as auch
manuelle (benutzerdefinierbare) Einstellungen. Die Ausgangsleistung
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wirkt sich direkt auf die Schalintensitét aus. Nach Auswahl der
Anwendung ermoglicht die Steuerung der Ausgangsleistung dem
Anwender die Erhdhung bzw. Senkung der Intensitdt. Diese Steuerung
ermoglicht dem Anwender die Auswahl von Intensitéten unter dem
festgesetzten Hochstwert. Ein bedachter und sorgféltiger Einsatz schreibt
vor, die niedrigstmogliche Intensitét zu wahlen, bei der gute Bildqualitét
erzielt wird.

Schallkopfwahl und akustische
Leistung

Folgende Bediend emente wirken sich auf die akustische Leistung aus:

* Impulswiederholungsfrequenz
+ Fokustiefe

Impulslénge

Schallkopfwahl.

Die Impulswiederholungsfrequenz oder -rate ist die Anzahl der
Ultraschall-Energieimpulse innerhalb einer bestimmten Zeitdauer.
Eine Reihe von Bedienelementen wirken sich auf die
Impulswiederholungsfrequenz  aus: Fokustiefe, Darstellungstiefe,
Abtastvolumentiefe, Flussoptimierung, Skala, Anzahl der Fokusbereiche
und Abschnittsbreite. Der Fokus des Ultraschalstrahls wirkt sich
auf die Bildauflésung aus. Zur Beibehaltung bzw. Erhéhung der
Auflésung bei einem anderen Fokus muss die Ausgabe Uber dem
Fokusbereich gedndert werden. Diese Anderung der Ausgabe ist
eine Funktion der Systemoptimierung. Je nach Untersuchung sind
verschiedene Fokustiefen erforderlich. Die Fokuseinstellung auf die
richtige Tiefe verbessert die Auflésung der Zielstruktur. Unter
Impulslange verstent man die Dauer eines Ultraschallimpul ses. Je langer
der Impuls, desto grof3er die zeitlich gemittelte Intensitét. Je grofer
die zeitlich gemittelte Intensitét, desto grofer die Wahrscheinlichkeit
einer Temperaturerhdhung und Kavitation. Die Impulsdnge, auch
as Impulsdauer bezeichnet, ist die Ausgangsimpulsdauer beim PW-
Doppler. Mit der Erhéhung des Doppler-Abtastvolumens erhdht sich
die Puldange. Die Auswahl des Schallkopfes wirkt sich indirekt auf
die Intensitét aus. Die Gewebedampfung éndert sich je nach Frequenz.
Je hoher die Betriebsfrequenz des Schallkopfes, desto grof3er ist die
Dampfung der Ultraschallenergie. Eine hthere Betriebsfrequenz des
Schallkopfes erfordert mehr Ausgangsleistung, um tiefer zu schallen.
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Um bei derselben Ausgangsintensitét tiefer schallen zu kdnnen, ist eine
niedrigere Schallkopffrequenz erforderlich. Eine grof3ere Verstéarkung
und hohere Ausgangsleistung ohne entsprechende Verbesserung der
Bildgualitét erfordern eventuell einen Schallkopf mit niedrigerer
Frequenz.

Betriebsmodus und akustische
Leistung

DieWahl desBildgebungsmodusbestimmt die Art desUItraschallstrahls.
Der B-Modus ist ein Abtastmodus, der Doppler und der M-Modus
sind stationdre Modi oder Modi ohne Abtastung. Ein stationérer
Ultraschallstrahl konzentriert die Energie auf eine einzige Stelle. Ein
bewegter oder abgetasteter Ultraschallstrahl verteilt seine Energie Uber
eine Flache, so dass der Strahl gegentiber einem Modus ohne Scannen
nur fir einen Bruchteil der Zeit auf die gleiche Flache konzentriert ist.
Die ShearWave™:-Elastographie arbeitet mit beiden Typen, also Modi
mit und ohne Abtastung:

+ die Erzeugung der Schallstrahlenenergie ist eine Ultraschallemission
mit Abtastung

» die Erfassung der Transversalwellen-Ausbreitung erfolgt mittels
flacher Beschalung ohne Abtastung bei sehr hoher Frequenz
(UltraFast™),

+ die B-Modus-Bildgebung wird im Interleave-Verfahren mit der
Elastographie-Sequenz ausgefihrt und ist ein Modus mit Abtastung.

Steuerung der Belastungszeit

Ein wichtiger Faktor, der bei der Umsetzung des AFAP-Prinzips eine
Rolle spielt, aber nicht angezeigt wird, ist die Zeit. Da sich die
Gesamtbel astung direkt proportional zur Zeitdauer des Ultraschallstrahls
in einem Bereich verhdlt, sollte der Anwender neben dem TI und MI
auch die Gesamtbel astungszeit an ein und derselben Stelle so gering wie
maoglich halten. Nach dem AFAP-Konzept sollte die Ultraschal Ibel astung
zur Erzielung klinisch verwertbarer Informationen so kurz wie moglich
und nur mit der kleinstméglichen Ausgangsleistung erfolgen. Wenn der
Anwender die neuen Verantwortlichkeiten klar verstanden hat, wird er
die neuen Hochleistungsgerdte optima nutzen und dabei das Risiko
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fur den Patienten minimieren kénnen. Stellen Sie sicher, dass die
Beschallungszeit minimal gehalten und nur medizinisch erforderliches
Schallen durchgefiihrt wird. Beeintrachtigen Sie niemals die Qualitét der
Aufnahmen mit hastig durchgefiihrten Untersuchungen. Eine schlecht
durchgefiihrte Untersuchung erfordert eine Nachuntersuchung, was
letztendlich die Belastungszeit erhoht. Der diagnostische Ultraschall ist
ein wichtiges medizinisches Hilfsmittel und sollte wie jedes andere
effizient und wirksam eingesetzt werden.

Anwendung des AFAP-Prinzips mit
den SuperSonic MACH-Ultraschall-
Bildgebungssystemen

Der gewdhite Bildgebungs-Modus des Systems richtet sich
nach den Dbendtigten Informationen. Der B-Modus liefert
anatomische Informationen. PW-Doppler, Color Power-Darstellung
(CPI1), Direktionale Farb-Power-Darstellung (DCPI) und farbkodierte
Flussdarstellung (CFI) liefern Informationen zum Blutfluss. Der M-
Modus wird fur die Herzfunktionsprifung und Messung der fetalen
Herzfrequenz verwendet. ShearWave™ Elastographie-Bildgebung
liefert Informationen zur Gewebesteifigkeit in Farb- oder Graustufen. Ein
Abtastmodus wie der B-Modus, SWE, CPI, DCPI oder CFl, verteilt oder
streut die Ultraschallenergie Uber einen Bereich, wéhrend ein stationérer
Modus, wie PW-Daoppler, die Ultraschallenergie konzentriert. Der M-
Modus ist anstelle der spektralen Pulsed Wave Doppler-Bildgebung
fir die Dokumentation der embryonalen/fetalen Herzfrequenz zu
verwenden. Ein klares Verstdndnis der einzelnen Bildgebungsmaodi
ermoglicht dem Anwender eine sachkundige Anwendung des AFAP-
Prinzips. Zudem muss der Anwender Uber Schallkopffrequenz,
Systemeinstellungswerte und Schalltechniken Bescheid wissen, sowie
Uber entsprechende Erfahrung verfiigen, um nach dem AFAP-Prinzip zu
handeln. Die Entscheidung Uber die Hohe der akustischen Leistung liegt
letztendlich beim Anwender. Diese Entscheidung muss auf folgenden
Faktoren beruhen: Patiententyp, Art der Untersuchung, Anamnese des
Patienten, leichte oder schwierige Gewinnung diagnostisch niitzlicher
Informationen, sowie die mdgliche lokale Erwarmung des Patienten
aufgrund der Oberflachentemperatur des Schallkopfes. Ein bedachter
Einsatz des Systems bedeutet, die ndtige Belastungsdauer fir den
Patienten bei niedrigstmdéglichen Index-Werten so kurz wie maglich zu
halten, um akzeptable diagnostische Ergebnisse zu erzielen. Auch wenn
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hohe Index-Werte nicht unbedingt das Auftreten biologischer Effekte
implizieren, sollten sie ernst genommen werden. Der Anwender sollte
alles unternehmen, um die moglichen Auswirkungen eines hohen Index-
Wertes zu minimieren. Eine begrenzte Bel astungsdauer ist einewirksame
Malinahme, um dieses Ziel zu ereichen. Dem Anwender stehen
verschiedene Bedienelemente fir die Einstellung der Bildqualitét und
Begrenzung der Schallintensitét zur Verfugung. Diese Bedienelemente
stehen mit den Techniken in Zusammenhang, die der Anwender zur
Umsetzung des AFAP-Prinzips einsetzen kann. Diese Bedienelemente
lassen sich in drei Kategorien unterteilen: direkte, indirekte und
Bedienelemente fir den Empfang. Mit den Systemeinstellungen kdnnen
sich die TI- und MI-Werte andern. Dies ist bei der Einstellung der
Ausgangsleistung am deutlichsten; andere Systemeinstellungen wirken
sich hingegen auf die angezeigten Ausgangswerte aus.

DIREKTE BEDIENELEMENTE

Ausgangsleistung

Die Ausgangsleistung steuert die Schall-Ausgangsleistung des Systems.
Auf dem Bildschirm werden zwei Echtzeit-Werte angezeigt: ein TI-Wert
und ein MI-Wert. Sie dndern sich je nach Reaktion des Systems auf
die Einstellung der Ausgangsleistung. Beim kombinierten Modus, wie
simultanem CFI- und B-Modus, trégt jeder einzelne M odus zum Gesamt-
Tl bei. Ein Modus liefert dabei den Hauptbeitrag zu diesem Gesamtwert.
Der angezeigte M| stammt vom Modus mit dem grof3ten Spitzendruck.

INDIREKTE BEDIENELEMENTE

Bedienelemente im B-Modus

SEKTORBREITE

Das Verengen des Sektorwinkels kann die Bildrate erhohen.
Dies erhoht den TI. Die Impulsgeberspannung kann mithilfe von
Softwaresteuerungen automatisch nach unten angepasst werden, um den
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Tl unterhalb der Systemhochstwerte zu halten. Eine Verringerung der
I mpul sgeberspannung senkt auch den MlI.

Z0O0M

Eine Zoom-V ergrdfRerung durch Driicken auf ,,Zoom* kann die Bildrate
erhohen. Dies erhdht den Tl. Zur Verbesserung der Auflésung kann
sich die Anzahl der Fokusbereiche ebenfalls automatisch erhohen.
Dadurch kann sich der MI andern, da die Spitzenintensitét bei einer
unterschiedlichen Tiefe auftreten kann.

ANZAHL DER FOKUSBEREICHE

Mehr Fokusbereiche bedeuten moglicherweise eine Anderung des T
und M1 durch die automatische Anderung der Bildrate oder Fokustiefe.
Niedrigere Bildraten senken den TI. Der angezeigte M| bezieht sich auf
den Bereich mit der grofiten Spitzenintensitét.

FOKUS

Eine Anderung der Fokustiefe dndert den MI. Allgemein gilt, dass die
MI-Werte hoher sind, wenn die Fokustiefe in der Nahe des natlrlichen
Fokus des Schallkopfes liegt.

Bedienelemente im M-Modus

Auf den M-Modus kann Uber die B-M odus-Bedienelemente zugegriffen
werden. Alle oben erwédhnten 2D-Bedienelemente gelten fir das Bild
des M-Modus. In ghnlicher Weise werden der M1 und/oder T1 auf dem
Monitor des SuperSonic MACH-Systems angezeigt, wenn sich diesesim
M-Modus befindet. Zusétzliche, dem M-Modus zugewiesene indirekte
Bedienelemente wirken sich ebenfalls auf den Tl und M1 aus.

ABTASTVOLUMENTIEFE

Wird die M-Modus-Abtastvolumentiefe erhoht, kann sich die PRF
automatisch erhthen, was zu einem Anstieg des Tl fuhrt.
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CFl, CPI und DCPI Bedienelemente

FLUSSOPT.

Eine Erhdhung der Farbsensitivitét Uber Flussopt. kann den T1 erhohen.
Die Abtastung des Farbbildes dauert langer. Farbimpulse sind der
dominierende Impulstyp bei diesem Modus.

FARBBOX/SEKTORBREITE

Eine kleinere Farbsektorbreite erhohte die Farbbildrate und in der
Folge den TI. Das System kann die |mpul sgeberspannung automatisch
verringern, um unter dem Hoéchstwert des Systems zu bleiben. Eine
Verringerung der Impul sgeberspannung senkt den M.

FARBBOX/SEKTORTIEFE

Eine grofRRere Farbsektortiefe kann die Farbbildrate automatisch senken
oder einen neuen Farbfokusbereich oder eine andere Farbimpulslange
auswahlen. Der Tl andert sich aufgrund der Kombination dieser Effekte.
Allgemein gilt, dasssich der Tl mit steigender Farbsektortiefe verringert.
Der MI bezieht sich auf die Spitzenintensitédt des dominierenden
Impulstyps, der ein Farbimpulsist.

SKALA

Bel Verwendung der Skala zur Erhéhung des
Farbgeschwindigkeitsbereichs kann sich der Tl erhéhen. Das System
kann die Impulsgeberspannung automatisch einstellen, um unter
den Hochstwerten des Systems zu bleiben. Eine Verringerung der
Impul sgeberspannung senkt auch den M.

SEKTORBREITE

Eine schmalere 2D-Sektorbreite bei der Farbbildgebung erhoht die
Farbbildrate. Der Tl erhéht sich. Der M1 bleibt unveréndert.
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Pulsed Wave Doppler-Bedienelemente

ABTASTVOLUMENTIEFE

Bei Erhthung der Doppler-Abtastvolumentiefe wird die Doppler-PRF
automatisch verringert. Mit der PRF nimmt auch der Tl zu. Das
System kann die I mpul sgeberspannung automatisch einstellen, um unter
den Hdochstwerten des Systems zu bleiben. Eine Verringerung der
I mpul sgeberspannung senkt auch den MlI.

Continuous Wave Doppler-Bedienelemente

CW-SKALA

Bel Erh6hung der CW-Skala kann die Doppler-PRF automatisch
ansteigen.

Elastographie Bedienelemente

ELASTOGRAPHIE-BOX/SEKTORBREITE

Eine kleinere Elastographie-Sektorbreite erhoht die Elastographie-
Bildrate und in der Folge den TI. Das System kann die
I mpul sgeberspannung automati sch verringern, um unter dem Hochstwert
des Systems zu bleiben. Eine Verringerung der |mpul sgeberspannung
senkt den MI.

ELASTOGRAPHIE-BOX/SEKTORTIEFE

Eine grof3ere Elastographie-Sektortiefe kann die Elastographie-Bildrate
automatisch senken. Der TI éndert sich. Allgemein gilt, dasssich der Tl
mit steigender Elastographie-Sektortiefe verringert. Der MI bezieht sich
auf die Spitzenintensitdt des dominierenden Impulstypsim kombinierten
Modus.
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SEKTORBREITE

Eine schmalere 2D-Sektorbreite bei der Elastographie verringert die
Elastographie-Bildrate. Der Tl erhtht sich. Der M1 bleibt unverandert.

Andere

B-MODUS, CFI, CPI, DCPI, PULSED WAVE DOPPLER, UND
ELASTOGRAPHIE

Bei Auswahl eines neuen Bildgebungsmodus werden TI und MI
auf die Standardeinstellungen zuriickgesetzt. Jeder Modus hat seine
entsprechende I mpuls-Wiederholungsfrequenz und maximale Intensitét.
Bei Kombinations- oder Simultanmodi ergibt sich der Tl aus der Summe
der Anteile der aktivierten Modi, und der M1 entspricht dem M1 fir den
Fokusbereich und dem Modus mit der grofiten herabgesetzten Intensitét.

TIEFE

Eine Erhéhung der B-Modus-Tiefe senkt automatisch die Bildrate im B-
Modus. Dies senkt den TI. Das System kann zudem automatisch eine
gréRere B-Modus-Fokustiefe auswahlen. Eine Anderung der Fokustiefe
kann den MI éndern. Der angezeigte M| entspricht jenem des Bereichs
mit der gréften Spitzenintensitét.

ANWENDUNG

Die Standardwerte fur die akustische Leistung werden eingestellt,
wenn der Anwender eine Anwendung auswdahit. Die werkseitigen
Standardeinstellungen sind je nach Schallkopf, Anwendung und
Modus verschieden. Die Standardeinstellungen wurden unter Beachtung
der von der FDA vorgegebenen Hochstwerte fir den jeweiligen
Verwendungszweck gewahit.
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Klinische Anwendungen, Beispiele

KLEINTEILE

Der Anwender beginnt eine Ultraschalluntersuchung der Small
Parts mit der Auswahl der geeigneten Anwendung und
Gewebevoreinstellung (Brust/Brust, Urogenital/Skrotum, Schilddriise/
Schilddriise oder Allgemein mit dem Schallkopf L18-5 oder Brust
bzw. Allgemein mit dem LV 16-5 oder Brust oder Schilddriise mit dem
L10-2 oder Brust mit dem L18-5), startet anschlief3end das Schallen
des Gewebes und beginnt mit den Anpassungen der Ausgangsleistung,
um sicherzustellen dass die kleinstmégliche Einstellung verwendet
wird, um ein B-Modus-Bild zu erhalten. Danach passt er den Bereich
und die Tiefe der Fokuszone des Schalkopfs an. Der Anwender
versucht, eine moglichst gleichméige Gewebedarstellung zu erzielen.
Dazu benutzt er die Auto-Taste oder erhoht die Empfangsverstéarkung.
Erzielt er ein zufriedenstellendes Bild durch die Anpassung/Erhéhung
der Verstérkung, sollte er die Ausgangsleistung verringern. Ist nach
diesen Einstellungen das produzierte Bild unbefriedigend, kann der
Anwender die Leistung erh6hen. Nach der B-Modus-Darstellung der
Small Parts/des oberflachennahen Gewebes kann auf CFI CPlI und/
oder DCPI zur Ortung des Blutflusses zurtickgegriffen werden. Wie
beim B-Bild sollten Verstdrkung und Bildeinstellungen optimiert
werden, bevor die Ausgangdeistung, falls notwendig, erhoht wird.
Hat der Anwender den Blutfluss lokalisiert, setzt er den PW-
Doppler ein und positioniert das Abtastvolumen Uber dem Gefél3. Vor
einer Erhdhung der Ausgangsleistung optimiert der Anwender den
Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine optimale Doppler-
Kurve zu erzielen. Nur wenn bei maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Doppler-Spektrum erzeugt wird, darf der Bediener die
Ausgangsleistung erhdhen. Nach dem Einsatz von 2D, Color Flow und
Pulsed Wave Doppler kann der Elastographie-Modus verwendet werden,
um die Gewebesteifigkeit zu Uberprifen. Einstellungen von SWE Opt.
(Auflésung, Standard oder Eindringtiefe), Grofe und Positionierung
der SWE-Box und SWE-Verstérkung sollten so vorgenommen werden,
dass ein optimal es Elastographie-Bild erzielt wird, bevor eine Erhdhung
der Ausgangsleistung erfolgt. Ist die Bilddarstellung nach Optimierung
der Einstellungen und maximaler Elastographie-Verstérkung nicht
zufriedenstellend, kann der Anwender die Ausgangsleistung erhdhen.
Im Anschluss an die konventionellen 2D-Darstellungen kénnen 3D-
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Aufnahmen mit dem LV16-5 vom B-Modus der ShearWave™-
Elastographie gemacht werden.

BEWEGUNGSAPPARAT

Jede MSK-Bildgebung beginnt der Anwender mit dem Auswahlen der
entsprechenden Anwendung und Gewebevoreinstellung (M SK/Schulter,
Ellbogen, Handgelenk/Hand, Knie, Kndchel/Fuld oder Muskel auf dem
Schallkopf L18-5, L10-2 oder LH20-6), startet anschlief3end das Schallen
des Gewebes und beginnt mit den Anpassungen der Ausgangsleistung,
um sicherzustellen dass die kleinstmogliche Einstellung verwendet
wird, um ein B-Modus-Bild zu erhalten. Danach passt er den Bereich
und die Tiefe der Fokuszone des Schallkopfs an. Der Anwender
versucht, eine mdglichst gleichmatige Gewebedarstellung zu erzielen.
Dazu benutzt er AutoTGC oder erhdht die Empfangsverstéarkung.
Erzielt er ein zufriedenstellendes Bild durch die Anpassung/Erhéhung
der Verstérkung, sollte er die Ausgangsleistung verringern. Ist nach
diesen Einstellungen das produzierte Bild unbefriedigend, kann der
Anwender die Leistung erhthen. Nach der B-Modus-Darstellung der
Small Parts/des oberfldchennahen Gewebes kann auf CFI CPI und/oder
DCPI zur Ortung des Blutflusses zurlickgegriffen werden. Wie beim
B-Bild sollten Verstérkung und Bildeinstellungen optimiert werden,
bevor die Ausgangdeistung, fals notwendig, erhtht wird. Hat der
Anwender den Blutfluss lokalisiert, setzt er den PW-Doppler ein und
positioniert das Abtastvolumen Uber dem Gefal3. Vor einer Erhéhung der
Ausgangsleistung optimiert der Anwender den Geschwindigkeitsbereich
oder die Skala, um eine optimale Doppler-Kurve zu erzielen. Nur wenn
bei maximaler Doppler-V erstérkung kein akzeptabl es Doppl er-Spektrum
erzeugt wird, darf der Bediener die Ausgangdeistung erhthen. Nach
dem Einsatz von 2D, Color Flow und Pulsed Wave Doppler kann der
Elastographie-Modus verwendet werden, um die Gewebesteifigkeit zu
Uberpriifen (bei LH20-6 nicht verflgbar). Einstellungen von SWE Opt.
(Auflésung, Standard oder Eindringtiefe), Grofe und Positionierung
der SWE-Box und SWE-Verstérkung sollten so vorgenommen werden,
dass ein optimales Elastographie-Bild erzielt wird, bevor eine Erhéhung
der Ausgangsleistung erfolgt. Ist die Bilddarstellung nach Optimierung
der Einstellungen und maximaler Elastographie-Verstérkung nicht
zufriedenstellend, kann der Anwender die Ausgangsleistung erhéhen.
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ABDOMEN/PELVIS

Bei Ultraschalluntersuchungen des Abdomens beginnt der Anwender
mit der Wahl des geeigneten Schallkopfs (P5-1X fir tieferliegende
abdominale Bildgebung und die Darm-Voreinstellung des L18-5
oder L10-2 fir oberflichennahe Organe) und der geeigneten
Gewebevoreinstellung (Niere, Abdomen, Prostata oder Darm bei Einsatz
des L10-2). Anschlief3end schallt der Anwender das Zielorgan und
regelt die Ausgangsleistung, wobei er die niedrigstmégliche Einstellung
wahlt, um ein optimales Bild zu erzielen. Anschlief3end wird er den
Bereich und die Tiefe der Fokuszone einstellen und versuchen, durch
eine Erhéhung der Empfangsverstérkung ein moglichst gleichméaliiges
Bild des Gewebes zu erzielen. Wird ein angemessenes Bild mit der
Verstérkungserhdhung erzielt, so sollte die Ausgangsleistung verringert
werden. Erst nach diesen Einstellungen darf der Bediener ggf. die
Ausgangsleistung auf die néchste Stufe erhéhen. Nachdem ein B-Bild
desZielorganserstellt wurde, konnen CFl, CPI und/oder DCPI eingesetzt
werden, um den Blutfluss zu lokalisieren. Wie bel der B-Modus-
Bildanzeige missen Verstérkung und Bildverarbeitungsparameter vor
einer Erhthung der Ausgangsleistung optimiert werden. Im Falle
von Artefakten infolge der Verstérkungserhéhung wird empfohlen,
die Flash-Unterdriickungstaste zu aktivieren, um die Verstérkung
erhdhen und die Schallleistung verringern zu konnen. Nach der
Ortung des Blutflusses wird das Abtastvolumen anhand der PW-
Doppler-Bedienelemente Uber dem Gefal? positioniert. Stellen Sie vor
der Erhéhung der Ausgangsleistung den Geschwindigkeitsbereich und
die Doppler-Verstérkung ein, um eine optimale Doppler-Umfahrung
zu erzielen. Nur wenn bel maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Doppler-Spektrum erzeugt wird, darf der Bediener die
Ausgangsleistung erhdhen. Nach dem Einsatz von 2D, Color Flow und
Pulsed Wave Doppler kann der Elastographie-Modus verwendet werden,
um die Gewebesteifigkeit des Organs zu Uberprifen. Einstellungen
von SWE Opt. (Auflésung, Standard, oder Eindringtiefe), Grofle
und Positionierung der SWE-Box und SWE-Verstérkung sollten
so vorgenommen werden, dass ein optimales Elastographie-Bild
erzielt wird, bevor eine Erhdhung der Ausgangsleistung erfolgt. Nur
wenn die Bilddarstellung nach Optimierung der Einstellungen und
maximaler Elastographie-Verstérkung nicht zufriedenstellend ist, kann
der Anwender die Ausgangsleistung erhhen.
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ENDOKAVITARE ANWENDUNGEN (NICHT
GEBURTSHILFLICH)

Bei der urogenitalen und gynakologischen Bildgebung beginnt der
Anwender mit der Wahl des geeigneten Schallkopfs (E12-3 fir
intrakavitdre Untersuchungen), der klinischen bendtigten Anwendung
und der entsprechenden Gewebevoreinstellung (Urogenital/Prostata oder
OB-GYN/Gyn/). Anschlief®end schallt der Anwender das Zielorgan
und regelt die Ausgangsleistung, waobel er die niedrigstmdgliche
Einstellung wéahlt, um ein B-Modus-Bild zu erzielen. Anschlief3end
wird er den Bereich und die Tiefe der Fokuszone einstellen
und versuchen, durch eine Erh6hung der Empfangsverstarkung ein
maoglichst gleichmélliges Bild des Organs zu erzielen. Wird ein
angemessenes Bild mit der Verstérkungserhthung erzielt, so sollte
die Ausgangsleistung verringert werden. Erst wenn nach diesen
Einstellungen das produzierte Bild unbefriedigend ist, sollte der
Anwender die Leistung erhdhen. Nachdem ein B-Bild des Zielorgans
erstellt wurde, kénnen CFI, CPI und/oder DCPI eingesetzt werden, um
den Blutfluss zu lokalisieren. Wie bei der B-Modus-Bildanzeige miissen
Verstérkung und Bildverarbeitungsparameter vor einer Erhdhung der
Ausgangsleistung optimiert werden. Der Anwender stellt dann den PW-
Doppler-Modus ein und positioniert das Abtastvolumen tber dem Gefals.
Vor einer Erhéhung der Ausgangsleistung optimiert der Anwender den
Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine optimale Doppler-
Kurve zu erzielen. Nur wenn bei maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Bild erzeugt wird, darf der Anwender die Ausgangsleistung
erhdhen. Nach der Aufnahme von B-Modus-, Color Flow- und Pulsed
Wave Doppler-Bilder kann der Elastographie-Modus verwendet werden,
um die Gewebesteifigkeit des Zielorgans zu Uberpriifen (bei Obstretik-
Voreinstellungen nicht verflgbar). Einstellungen von SWE Opt.
(Auflésung, Standard, oder Eindringtiefe), Gréfe und Positionierung
der SWE-Box und SWE-Verstérkung sollten so vorgenommen werden,
dass ein optimales Elastographie-Bild erzielt wird, bevor eine
Erhdhung der Ausgangsleistung erfolgt. Nur wenn die Bilddarstellung
nach Optimierung der Einstellungen und maximaler Elastographie-
Verstérkung nicht zufriedenstellend ist, kann der Anwender die
Ausgangsleistung erhéhen.
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VASKULAR

Bei der vaskuldren Bildgebung beginnt der Anwender mit der Wahl des
geeigneten Schallkopfs (L18-5 und MC12-3 fir vaskulére Bildgebung
an der Oberflache, L10-2 fur die tiefe, vaskuldre Bildgebung, C6-1X
fur die vaskuldre abdominale Bildgebung und P5-1X fir transkranielle
Bildgebung) und der entsprechenden Gewebevoreinstellung (Karotis,
obere Extremitdt Arterie/Vene, Untere Extremitét Arterie/Vene fur
L18-5, MC12-3 oder L10-2, Vaskuléar Abdomina fur C6-1X, TCD,
Abdominal vaskuldr oder Niere fir P5-1X). Der Arzt beginnt mit der
Bildgebung des Zielgefalies bzw. -organs und nimmt die Einstellungen
der Ausgangsleistung vor, um sicherzustellen, dass die niedrigstmdgliche
L eistung zur Erzeugung eines angemessenen B-M odus-Bildes verwendet
wird. Nach der Aufnahme eines ersten B-Modus-Bildes folgen die
Einstellung der Tiefe und Breite des Fokusfeldes. Hierauf sollte die
Erhdhung der Empfangsverstarkung fur eine einheitliche Darstellung
des Geféles bzw. Organs folgen. Wird ein angemessenes Bild mit
der Verstdrkungserhdhung erzielt, so sollte die Ausgangsleistung
verringert werden. Erst nach diesen Einstellungen darf der Bediener
gof. die Ausgangsleistung auf die néachste Stufe erhohen. Nach
der Aufnahme der B-Modus-Bilder des Zielgeféf3es oder -organs
kann auf die CFI, CPl und/oder dCPI zur Ortung des Blutflusses
zuriickgegriffen werden. Wie bei der B-Modus-Bildanzeige miissen
Verstérkung und Bildverarbeitungsparameter vor einer Erhohung der
Ausgangsleistung optimiert werden. Im Falle von Artefakten infolge der
Verstérkungserhthung wird empfohlen, die Flash-Unterdriickungstaste
zu aktivieren, um die Verstérkung erhthen und die Schallleistung
verringern zu kénnen. Nach der Ortung des Blutflusses wird das
Abtastvolumen anhand der PW-Doppler-Bedienelemente Uber dem
Gefal positioniert. Stellen Sie vor der Erhéhung der Ausgangsleistung
den Geschwindigkeitsbereich und die Doppler-Verstdrkung ein, um eine
optimale Doppler-Umfahrung zu erzielen. Nur wenn bei maximaler
Doppler-Verstarkung kein akzeptables Doppler-Spektrum erzeugt wird,
darf der Bediener die Ausgangsleistung erhhen.

OBSTETRIK

Diagnostische  Ultraschallstudien des Fotus  wéhrend  der
Schwangerschaft gelten im Allgemeinen as sicher. Dieses
Diagnoseverfahren ist nur bei ener glltigen medizinischen
Indikation durchzufiihren. Dabel ist die kleinstmogliche Einstellung
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der Ultraschalexposition zu verwenden, um die notwendigen
Diagnoseinformationen unter dem AFAP-Wert (As Far As Possible) zu
halten. Der thermische Index fur Weichgewebe (TIS) ist vor der 10.
Gestationswoche und der thermische Index fur Knochen (TIB) zur 10.
Gestationswoche oder spéter verwendet werden, wenn die Ossifikation
offenkundig ist. Unter Beibehaltung des AFAP-Prinzips sollte die M-
Modus-Bildgebung anstelle der der spektralen Doppler-Bildgebung fir
die Dokumentation der embryonaen/fetalen Herzfrequenz verwendet
werden. Fur die Verwendung der Voreinstellung , Frihe OB* auf
dem E12-3 begrenzt das System den mechanischen Index auf einen
Hochstwert von 1,0 (auf beiden Schallkdpfen) und den thermischen
Index auf einen Hochstwert von 2,0 (auf beiden Schallkdpfen). Diese
Grenzwerte entsprechen den Empfehlungen und Richtlinien fir den
sicheren Gebrauch eines Ultraschall-Diagnosesystems wahrend einer
Fotusuntersuchung:

» American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM)
British Medical Ultrasound Society (BMUS)
European Committee for Medical Ultrasound Safety (ECMUS)

+ Société des obstétriciens et gynécologues du Canada (SOCG) und
Santé Canada

Besonders erwahnt werden die Informationen des AIUM zu den
Bioeffekten des Ultraschalls und seine im Journa of Ultrasound in
Medicine im April 2008 vertffentlichten Empfehlungen sowie der von
DL Miller verdffentlichte Artikel. Wéhrend des ersten Trimesters der
Schwangerschaft und insbesondere wahrend der ersten 10 Wochen ist
die Einhaltung dieser Empfehlungen auf3erst wichtig. Bei der Obstetrik-
Bildgebung beginnt der Anwender mit der Auswahl des entsprechenden
Schallkopfs (E12-3 fur Fruhe OB-Schallung, C6-1X fur algemeine
OB-Schallung) und der gewtnschten klinischen Anwendung (OB-
GYN-Anwendung, GYN, Frihe OB oder Allg OB). Anschlief3end
schallt der Anwender die Zielorgane und regelt die Ausgangsleistung,
wobei er die niedrigstmdgliche Einstellung wahit, um ein B-Modus-
Bild zu erzielen. (Obstetrik-Voreinstellungen haben einen begrenzten
mechanischen Index und thermischen Index [MI und TI], um den
Empfehlungen und Richtlinien von AIUM, BMUS, ECMUS und SOCG
zu entsprechen). Anschlieflend wird er den Bereich und die Tiefe
der Fokuszone einstellen und versuchen, durch eine Erh6hung der
Empfangsverstarkung ein moglichst gleichmafdiges Bild des Organs zu
erzielen. Wird ein angemessenes Bild mit der Verstérkungserhéhung
erzielt, so sollte die Ausgangsleistung verringert werden. Erst wenn
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nach diesen Einstellungen das produzierte Bild unbefriedigend ist,
sollte der Anwender die Leistung erhéhen. Nachdem ein B-Bild der
Zielorgane erstellt wurde, konnen CFl, CPl und/oder DCPI eingesetzt
werden, um den Blutfluss zu lokalisieren. Wie bel der B-Modus-
Bildanzeige missen Verstérkung und Bildverarbeitungsparameter vor
einer Erhohung der Ausgangsleistung optimiert werden. Im Anschluss
an B-Bild und Color Flow kann der Benutzer das gewiinschte Organ
mithilfe der M-Modus-Bildgebung schallen. Der M-Modus kann zur
Bewertung der Schlage pro Minute der fetalen Herzaktivitdt verwendet
werden. Vor Erhdhung der Ausgangsleistung sollte der Benutzer erst
die entsprechenden B/M-Modus-Parameter wie Verstarkung, Karten,
dynamischer Bereich und die Gréf3e und Lage der M-Zone anpassen,
um eine optimale Umfahrung im M-Modus zu erhalten. Nur wenn
die Umfahrung nach Optimierung der Einstellungen und maximaler
M-Modus-Verstérkung nicht zufriedenstellend ist, kann der Anwender
die Ausgangsleistung erhthen. Im Anschluss an B-Modus, Color
Flow und M-Modus hat der Anwender auch die Mdglichkeit zur
Verwendung des Pulsed Wave (PW) Doppler-Modus und Anpassung
seiner Bedienelemente zur Positionierung des Abtastvolumens Uber
dem Gefal. Vor einer Erhdhung der Ausgangsleistung optimiert der
Anwender den Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine
optimale Doppler-Kurve zu erzielen. Nur wenn bei maximaler Doppler-
Verstérkung kein akzeptables Bild erzeugt wird, darf der Anwender
die Ausgangsleistung erhthen. Der PW-Doppler kann zur Beurteilung
des Blutflusses in spéteren Phasen der fetalen Entwicklung verwendet
werden.

HERZ

Zur Herzbildgebung beginnt der Arzt mit der Auswahl des
entsprechenden Schallkopfs (P5-1X fir grundlegende, nicht-invasive,
transthorakal e Herzbildgebung tber die allgemeine Anwendung) und der
entsprechenden Gewebevoreinstellung (Herz fur P5-1X). Anschlief3end
schallt der Anwender das Herz und regelt die Ausgangsleistung,
wobei er die niedrigstmogliche Einstellung wahlt, um ein optimales
Bild zu erzielen. Nach der Aufnahme eines ersten B-Modus-Bildes
folgen die Einstellung der Tiefe und Breite des Fokusfeldes. Hierauf
sollte die Erhthung der Empfangsverstérkung fir eine einheitliche
Darstellung des Herzens in einer der typischen Ansichten folgen.
Wird ein angemessenes Bild mit der Verstérkungserhbhung erzielt,
so sollte die Ausgangsleistung verringert werden. Erst nach diesen
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Einstellungen darf der Bediener ggf. die Ausgangsleistung auf die
néchste Stufe erhohen. Nachdem ein B-Bild des Herzens erstellt
wurde, konnen CFI, CPl und/oder DCPI eingesetzt werden, um die
Blutflusse zu lokalisieren und zu bewerten. Wie bei der B-Modus-
Bildanzeige missen Verstérkung und Bildverarbeitungsparameter vor
einer Erhéhung der Ausgangdeistung optimiert werden. Im Falle von
Artefakteninfolge der Verstarkungserhéhung wird empfohlen, die Flash-
Unterdriickungstaste zu aktivieren, um die Verstdrkung erhthen und
die Schallleistung verringern zu koénnen. Im Anschluss an B-Bild
und Color Flow kann der Benutzer das Herz mithilfe der M-Modus-
Bildgebung schallen. Der M-Modus kann im klinischen Einsatz fir
die Beurteilung der Herzklappenbewegung, der Kammergréfden, der
AortenwurzelgrolRe, der Wanddicke und der Ventrikelfunktion. Der
M-Modus gibt einen schmalen Ultraschallstrahl in einer einzelnen
Ebene durch das Herz ab, wodurch in dieser Ebene Bilder des
Gewebes mit einer sehr hohen zeitlichen und réaumlichen AuflGsung
erstellt werden. Er kann auferdem zur Bewertung der Schlége pro
Minute der fetalen Herzaktivitét verwendet werden. Vor Erhdhung
der Ausgangsleistung sollte der Benutzer erst die entsprechenden B/
M-Modus-Parameter wie Verstéarkung, Karten, dynamischer Bereich
und die GrofRe und Lage der M-Zone anpassen, um eine optimae
Umfahrung im M-Modus zu erhalten. Nur wenn die Umfahrung nach
Optimierung der Einstellungen und maximaler M-Modus-V erstéarkung
nicht zufriedenstellend ist, kann der Anwender die Ausgangsleistung
erhdhen. Nach der Lokalisierung des Blutflusses kann der Anwender
aulRerdem den PW-Doppler-Modus verwenden und die Steuerungen
SO anpassen, dass das Abtastvolumen Uber den charakteristischen
Blutflissen des Herzens positioniert wird. Diese Technik |&sst
die Lokalisierung der Dopplerverschiebung und dadurch auch der
Geschwindigkeits- und Druckmessungen zu. Vor einer Erh6hung der
Ausgangsl eistung optimiert der Anwender den Geschwindigkeitsbereich
oder die Skala, um eine optimale Doppler-Kurve zu erzielen. Nur
wenn bei maximaler Doppler-Verstérkung kein akzeptables Bild erzeugt
wird, darf der Anwender die Ausgangsleistung erhéhen. Wahrend der
Bewertung des Blutflusses des Herzens mithilfe des PW-Doppler-
Modus kann der Anwender die Gewebebewegungsgeschwindigkeiten
mithilfe der PW-Dopplerbildgebung zum Gewebe (PW TDI) erfassen,
indem er das PW TDI-Abtastvolumen Uber den Wanden des linken
Ventrikels im apikalen Fenster positioniert — vor allem am Mitralring.
Vor einer Erhéhung der Ausgangsleistung optimiert der Anwender den
Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine optimale Doppler-
Bildgebungskurve zum Gewebe zu erzielen. Nur wenn bei maximaler
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Doppler-Bildgebungsverstérkung zum Gewebe kein akzeptables Bild
erzeugt wird, darf der Anwender die Ausgangsleistung erhdhen. Nach
der Lokalisierung des Blutflusses kann der Anwender auf3erdem den
CW-Doppler-Modus verwenden und die Steuerungen so anpassen,
dass das Abtastvolumen Uber den charakteristischen Blutfliissen des
Herzens positioniert wird. Diese Technik ermoglicht die Beurteilung
der Doppler-Durchflusseigenschaften entlang der CW-Doppler-Linie
und folglich die Messungen der Geschwindigkeit oder des Drucks.
Vor einer Erhéhung der Ausgangsleistung optimiert der Anwender den
Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine optimale Doppler-
Kurve zu erzielen. Nur wenn bei maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Bild erzeugt wird, darf der Anwender die Ausgangsleistung
erhthen.

PADIATRIE

Bel jeder pédiatrischen Untersuchung beginnt der Anwender
mit der Wahl des geeigneten Schallkopfs (oberfl&chliche
padiatrische Untersuchung auf dem L18-5, L10-2, LH20-6 oder
MC12-3 und tiefe pédiatrische Untersuchung auf dem MC12-3)
und der entsprechenden Anwendung und Gewebevoreinstellung
(Neugeborenenkopf, Schilddriise, Hals, Abdomen, Hufte, Skrotum,
oberflachennahe Organe oder Becken und Gyn), startet anschlief3end
das Schallen des Gewebes und beginnt mit den Anpassungen
der Ausgangsleistung, um sicherzustellen dass die kleinstmdgliche
Einstellung verwendet wird, um ein B-Modus-Bild zu erhalten.
Danach passt er den Bereich und die Tiefe der Fokuszone des
Schallkopfs an. Der Anwender versucht, eine mdglichst gleichméaliige
Gewebedarstellung zu erzielen. Dazu benutzt er AutoTGC oder
erhoht die Empfangsverstérkung. Erzielt er ein zufriedenstellendes
Bild durch die Anpassung/Erhthung der Verstdrkung, sollte er
die Ausgangsleistung verringern. Ist nach diesen Einstellungen das
produzierte Bild unbefriedigend, kann der Anwender die Leistung
erhdhen. Nachdem ein B-Bild des Gewebes des Kindes erstellt wurde,
konnen CFl, CPI und/oder DCPI eingesetzt werden, um den Blutfluss zu
lokalisieren. Wie beim B-Bild sollten Verstérkung und Bildeinstellungen
optimiert werden, bevor die Ausgangsleistung, falls notwendig, erhht
wird. Hat der Anwender den Blutfluss lokalisiert, setzt er den PW-
Doppler ein und positioniert das Abtastvolumen Uber dem Gefal3. Vor
einer Erhéhung der Ausgangsleistung optimiert der Anwender den
Geschwindigkeitsbereich oder die Skala, um eine optimale Doppler-
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Kurve zu erzielen. Nur wenn bei maximaler Doppler-Verstdrkung kein
akzeptables Doppler-Spektrum erzeugt wird, darf der Bediener die
Ausgangsleistung erhdhen. Nach dem Einsatz von 2D, Color Flow und
Pulsed Wave Doppler kann der Elastographi e-Modus verwendet werden,
um die Gewebesteifigkeit zu Uberprifen. Einstellungen von SWE Opt.
(Auflésung, Standard oder Eindringtiefe), Grofe und Positionierung
der SWE-Box und SWE-Verstérkung sollten so vorgenommen werden,
dass ein optimales Elastographie-Bild erzielt wird, bevor eine Erhéhung
der Ausgangdleistung erfolgt. Ist die Bilddarstellung nach Optimierung
der Einstellungen und maximaler Elastographie-Verstérkung nicht
zufriedenstellend, kann der Anwender die Ausgangsleistung erhéhen.
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Alarmsystem

Fir die Verwendung des SuperSonic MACH-Ultraschallsystems ist
die direkte Anwesenheit des Anwenders erforderlich. Der Bediener
und der Patient sind mit dem System verbunden. Daher gibt das
SuperSonic MACH-Warnsystem nur visuelle Warnungen aus. Das
SuperSonic MACH-Alarmsystem zeigt entweder Aktionsvorschldge in
einem Popup-Fenster oder eine Meldung im Informationsbereich des
Hauptmonitors an. Die Alarmbedingungen der SuperSonic MACH-
Geréte kénnen vom Bediener nicht konfiguriert werden. Das SuperSonic
MACH-Gerét protokolliert das Auftreten von Alarmen zur spateren
Uberpriifung durch einen SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter.

Bei einem Alarm mittlerer Prioritét wird das System automatisch
blockiert. Systembedingt ist eine Situation eingetreten, die dem
Patienten, dem Anwender oder dem System schaden konnte. Der
Anwender wird durch eine entsprechende Warnung auf dem Bildschirm
informiert. Der Anwender kann nur einen SuperSonic Imagine und
Hologic-Vertreter informieren und melden, dass ein Neustart des
Systems erfolgte.

Alarme mit niedriger Prioritatsstufe haben eine Informationsfunktion.
Der Anwender kann die Arbeit am System fortsetzen, ist aber durch
den Alarm informiert, dass aufgrund der eingetretenen Situation der
Arbeitsablauf beeintréchtigt sein konnte.

Folgende Alarme werden in den Pop-up-Fenstern fir die mittlere
Alarmstufe angezeigt:
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Table 3.5. Alarme mit mittlerer Prioritatsstufe

HARDWARE-ALARM

HAL_ERROR_API

Problem bei API-Berechnung aufgetreten.
API-Fehler: Bitte starten Sie das System
neu und wenden Sie sich an einen
SuperSonic Imagine und Hologic-Vertreter.

Standardfall

Hardwaresteuerungs-Alarm

Hardware-Controller-Platinen-Alarm

HAL_ERROR_LOADING SEQUENCE

Wahrend der Ladesequenz ist ein Problem aufgetreten.

SOFTWARE-AL

ARM

HWC_SP MAY_HAVE _DIED

Hardware Fehler: Neustart erforderlich

Bitte kontaktieren Sie einen SuperSonic
Imagine und Hologic-Vertreter.

MGR_PROCESS DEAD

Ein Fehler ist aufgetreten, das System wird neu gestartet

MGR_PROCESS NO_RESPONSE

Der Prozess,, processName" reagiert nicht; warten Sie
einige Sekunden oder erzwingen Sie einen Neustart.

HWC_OSAWA_WATCHDOG_USB

OSAWA-Watchdog-Fehler

HWC_SHORT_CIRCUIT Kurzschlussfehler
HWC_US BOARD_OVERHEAT Uberhitzung der US-Platine
HWC_VOLTAGE_ERROR Spannungsfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_SEIJl_ACCESS

SEIJI-Kommunikationsfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_LOG_PROM_WRITE

Schreibfehler des EEPROM-Protokolls

HSPM_SOFTWARE_ERROR_LOGGING_INFORMATION

Protokollinformationsfehler des EEPROM-Protokolls

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_ERROR

OSAWA-Zugriffsfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_MGR_MSG_TIMEOUT

Manager-Keep-Alive-Timeout

HSPM_SOFTWARE_ERROR_MGR_MSG_SEND_ERROR

Fehler beim Senden der Manager-Meldung

HSPM_SOFTWARE_ERROR_HSPM_START_ERROR

HSPM-Startfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_WATCHDOG_ENABLE

OSAWA-Watchdog-Aktivierungsfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_WATCHDOG_DISABLE

OSAWA-Watchdog-Deaktivierungsfehler

HSPM_SOFTWARE_ERROR_EVENT_SERVICE_NOT_OPEN

SSI-Ereignisdienst wurde nicht gedffnet

HSPM_SOFTWARE_ERROR_TEMPERATURE_SENSOR

Temperatur-Alarm

HSPM_SOFTWARE_ERROR_ECG

EK G-Uberwachsungsfehler

FEHLER

MEAS_INVALID
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Folgende Alarme werden in den Pop-up-Fenstern fir die niedrige
Alarmstufe angezeigt:
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MLSOAST T VY

AL e T

E3D_CONTROLLER_ERROR_CONNECTION_INIT

E3D_CONTROLLER_ERROR_NOT_CONNECT

Die 3D-Steuerung ist nicht verbunden

E3D_CONTROLLER_ERROR_NOT_GOOD_VERSION

Die 3D-Steuerung wird nicht identifiziert.

E3D_CONTROLLER_ERROR_USB_NOT_CONNECTED

Der 3D Motorsteuerung-USB ist nicht angeschl ossen

E3D_CONTROLLER_ERROR_TIMEOUT

Die 3D-Steuerung reagiert nicht.

E3D_CONTROLLER_ERROR_NONE

Versuchen Sie die Akquisitions-Parameter zu andern.

N/A

Fuhren Sie eine neue 3D-Akquisition durch.

HARDWARE-ALARM

HAL_ERROR IRQ TIMEOUT DMA_EXPORT

Sie kénnen die Fixierung aufheben, um fortzufahren.
DM A-Sequenzierungswarnung - 0x000001

HAL_ERROR_IRQ TIMEOUT DMA_IMPORT

Sie kénnen die Fixierung aufheben, um fortzufahren.
DMA-Sequenzwarnung — 0x000003

HAL_ERROR_IRQ_TIMEOUT_OTHER

Sie kénnen die Fixierung aufheben, um fortzufahren.
DMA -Segquenzwarnung — 0x000003

HAL_ERROR_IRQ TIMEOUT TRIGGER

Driicken Sie eine Modustaste, um fortzufahren.
Trigger-Timeout - 0x000004

HAL_ERROR_INVALID_SQL

Sie kénnen die Fixierung aufheben, um fortzufahren.
DMA-Warnung: Ungiltige SGL-Handhabung

HAL_ERROR_MAIN_LOOP LOCK_TIMEOUT

Sie kénnen die Fixierung aufheben, um fortzufahren.
Timeout HWC-Hauptschleifensperre

SOFTWARE-ALARM

COMPLUT_ALERT

Interner LUT-Wiederherstellungsfehler

REVIEW_IMAGE_NOT_FOUND_ALERT

Review-Fehler: Korrupte Daten,
Bild kann nicht geladen werden.

US XML_VALIDATOR_ALERT

XML-Validierungsfehler: Bitte wenden
Sie sich an einen Ultraschalltechniker.

MEAS WARNING

FEHLER

CONNECT _TOO_MANY_JOB

Die Auftragdliste enthdlt mehr al's 50 offene Auftrége.

Bitte wahlen Sie diese Auftrége aus und
16schen Sie sie manuell aus der Auftragsliste.

CONNECT_TOO_OLD_JOB

Die Auftragsliste enthdlt einige Auftrége,
die mehr as eine Woche alt sind.
Bitte wéhlen Sie diese Auftrége aus und
|6schen Sie sie manuell aus der Auftragsliste.

MGR_ENGINEERING_RELEASE

Die aktuell auf Ihrem SuperSonic MACH-System ausgefiihrte
Softwareversion ist eine Engineering-Version, die nicht
flr das Diagnostizieren von Patienten zugelassen ist.

ERROR_USB_TRANSFER

FEHLER bei der Ubertragung von Daten auf das USB-Gerét

NOT_ENOUGH_SPACE

WARNUNG: FESTPLATTE FAST VOLL
Bitte I6schen Sie Daten auf I|hrem System.

PARAMETER BAD_USE

Falsche Verwendung der US-Parameter

SERIE Bedienungsanleitung
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Cybersicherheit

Um die Sicherheit lhres Systems zu erhdhen, wurden
Cybersicherheitsfunktionen in die SuperSonic MACH-Serie integriert.

Finden Sie hierunter eine Liste aler Cybersicherheitsrelevanten
Abschnitte und Empfehlungen dieser Bedienungsanleitung:

Siehe the section called “ Annahme und Lagerung von Super Sonic
MACH-Geréaten” [21]

Siehe the section called “ Anmelden und Sperren/Abmelden” [178]
fur eine Ubersicht der Anmeldefunktion

Siehe the section called “ Daten speichern” [401]
Siehe the section called “ Sichern/Wieder her stellen” [452]

Siehe the section called “Benutzerverwaltung” [454] fur weitere
Informationen Uber die Registerkarte ,, Systemkonfiguration®, die fir die
Benutzerprofile bestimmt ist.

Siehe the section called “Gerate’ [441] und the section called
“System-DICOM-Optionen” [438] fir Informationen Uber DICOM
TLS
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4 Erste Schritte
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Konventionen

In dieser Bedienungsanleitung
verwendete Konventionen

Diese Bedienungsanleitung ist folgendermaf3en aufgebaut:

Alle Schritte sind nummeriert. Sie missen in der angegebenen
Reihenfolge durchgefiihrt werden, um ein richtiges Ergebnis
sicherzustellen.

Listen mit Aufzahlungszeichen enthalten allgemeine Informationen zu
einer bestimmten Funktion oder einem bestimmten Vorgang. Sie geben
keine Reihenfolge vor.

Bedienelemente, Menupunkte bzw. -titel sind so geschrieben, wie sie auf
dem System angezeigt werden.

Symbole werden so angezeigt, wie sie auf dem System angezeigt werden.

Die linke Seite des Systems befindet sich zu Ihrer Linken, wenn Sie vor
dem System stehen.

Bertihren bedeutet, eine Schaltflache auf dem Touchscreen zu driicken.

Im System verwendete
Konventionen

Im System werden diese Konventionen verwendet:

Die Software des Systems benutzt grafische Darstellungen, die dhnlich
auch auf vielen PCs zu finden sind.

In einem MenU oder einer anderen Anzeige weist ein Markierungsbalken
darauf hin, dass das im Markierungsbalken enthaltene Element gerade
ausgewahlt wird.
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Durch ein Klicken auf das SonicPad® wird das Element ausgewahit,
einem Systemparameter ein Wert zugeordnet oder die dem Element
entsprechende Aktion gestartet.

Zur Eingabe von Text in ein Textfeld setzen Sie den Cursor in das Feld
und verwenden Sie die Touchscreen-Tastatur.

Zum Anzeigen einer Liste, klicken Sie auf den Abwartspfeil.
Achten Siebeim Scrollen durch eine Liste darauf, dasssich der Zeiger auf
der Liste befindet. Scrollen Sie anschlief3end mithilfe von zwei Fingern.

Wenn Sie Ihre Finger nach unten bewegen, scrollen Sie abwaérts durch
eine Liste, wenn Sie sie nach oben bewegen, scrollen Sie aufwaérts.

Knopftechnik

Allgemeine Informationen

Das Bedienpult umfasst das SonicPad® und Bedienelemente, wie Tasten,
Knopfe und Drehknopftasten.

Driicken Sie auf eine Taste, um ihre Funktion ein- oder auszuschalten.
Drehen Sie einen Knopf, um die ausgewahlte Einstellung zu andern.
Driicken Sie auf eine Drehknopftaste, um die zugehtrige Funktion zu
aktivieren. Wenn eine Drehknopftaste einem Wert zugewiesen ist, drehen
Sie sie im Uhrzeigersinn, um den Wert der Einstellungen zu erhdhen,

oder gegen den Uhrzeigersinn, um ihn zu verringern (sofern nicht anders
in der Systemkonfiguration konfiguriert).

99 noTE

Das Dricken von Tasten, die sich auf nicht verfiigbare Optionen
beziehen, hat keine Wirkung.
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SonicPad®

Mithilfe des SonicPad® konnen Sie den Cursor bewegen und im
System navigieren. Es erméglicht zudem wahrend Untersuchungen das
Ausfiihren von grundlegenden Aktionen und Messungen durch Gesten.

99 noTE

Das SonicPad® ist auf die Verwendung mit Handschuhen ausgelegt
und kann wahrend eines interventionellen Verfahrens auch abgedeckt
verwendet werden.

Die folgende Tabelle gibt an, wie die verschiedenen, in dieser
Bedienungsanleitung genannten Gesten ausgefuhrt werden (sofern nicht
andersin der Systemkonfiguration konfiguriert).

Klicken Sie auf
Klicken Sie auf das SonicPad®.
Wischen <« >

'3

Bewegen Sie lhre(n) Finger vertikal oder

horizontal.

Ziehen Sie zwei Finger zusammen oder
auseinander.

Zusammen-/Auseinanderziehen

Diefolgende Tabellefiihrt die verfligbaren Hauptgesten auf (sofern nicht
andersin der Systemkonfiguration konfiguriert).
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Auswahlen/Klicken

Klicken Sie mit einem Finger.

Einfrieren

Klicken Sie mit zwei Fingern.

Clip-Navigation <« >

Im eingefrorenen Modus:

» Wischen Sie mit zwei Fingern nach
rechts, um im Clip vorwarts zu
navigieren.

» Wischen Sie mit zwel Fingern nach
links, um im Clip riickwaérts zu
navigieren.

Bild speichern

Tippen Sie mit drei Fingern.

Clip speichern

Tippen Sie mit vier Fingern.

g

Wischen Sie mit 3 Fingern nach oben, um
die Tiefe zu verringern.

Wischen Sie mit 3 Fingern nach unten,
um die Tiefe zu erhdhen.

Tiefe
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Verstérkung <« >

g

Wischen Sie mit 3 Fingern nach rechts,
um die Verstérkung zu erhdhen.

Wischen Sie mit 3 Fingern nach links, um
die Verstérkung zu verringern.

\

Ziehen Sie zwei Finger zusammen, um
den Zoom zu verringern.

Ziehen Sie zwei Finger auseinander, um
den Zoom zu erhéhen.

Zoom

Bewegen einer Box <« >

I

Wischen Sie mit einem Finger in die
gewdinschte Richtung.

Arbitration < N

[ 4

Wischen Sie mit vier Fingern
nach links oder rechts, um die
horizontale Arbitration zu andern.

99 noTE

Achten Sie darauf, dass sich lhre Finger auf dem SonicPad® befinden,
bevor Siejegliche Klicks ausfihren.

Ein Bereich mit Gestenhinweisen ist durch Klicken auf das
Gestensymbol auf dem Touchscreen verfligbar (siehe Bild unten).
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Der Hinweis wird jetzt auf dem Hauptmonitor angezeigt.

Diese Gesten sind vollstandig in der Systemkonfiguration anpassbar.
Weitere Informationen zur Anpassung von Gesten finden Sie in
Chapter 9, Systemeinstellungen [425].

Weitere Informationen zu allen Bedienelement-/Gestenkombinationen
finden Sie in the section called “Allgemeine
Bedienelemente’ [202].

Anpasshare Tasten

Die Tasten auf dem Bedienpult lassen sich entsprechend lhren
Anforderungen anpassen.

In der Systemkonfiguration kénnen Sieden Tasten S1 und S2 Funktionen
zuweisen, die auf dem Bedienpult nicht verfigbar sind.
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Sie konnen auch die Schltsselposition mit dem entsprechenden
Werkzeug éndern:

1. Setzen Sie das Werkzeug in die entsprechende Kerbe auf der inneren
Seite der Taste ein (auf der Seite des SonicPad®).

2. Dricken Sie horizontal auf das Werkzeug, wahrend Sie die Taste
(hebelartig) anheben, um Sie zu entfernen.

A CAUTION

Achten Sie nach dem Wechsel der Tastenposition darauf, dass die Taste
fest in ihren Einsatz gedriickt ist.

Achten Sie auf eine korrekte Zuweisung der Softwarefunktionen zu den
Tasten auf dem Bedienpult in der Systemkonfiguration.
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99 noTE

Sie kénnen die Helligkeit des Bedienpults
unter Systemkonfiguration, Registerkarte System/
Anzeige, Unterregisterkarte Sy stem einstellen.

Weitere Informationen zu den anpassbaren Tasten finden Sie in
Chapter 9, Systemeinstellungen [425].

Touchscreen

Der Touchscreen verflgt je nach auszufiihrender Funktion Uber
verschiedene Bedienelemente:

Beriihren Sie eine Registerkarte,
um sich das Meni eines anderen
Modus anzeigen zu lassen.

Beriihren Sie dieses Bedienelement,
um eine bestimmte Seite oder
Funktion zu 6ffnen. Berlihren Sie
z.B. , Tastatur“, wird diese angezeigt.

Beriihren Sie dieses Bedienelement,
um eine Funktion ein- bzw.
auszuschalten. LED-Knopf eingeschaltet:
blau, ausgeschaltet: dunkelblau.

Beriihren Sie dieses Bedienelement,
um den angezeigten Wert zu éndern.
Wenn Sie diese Taste mehrmals
hintereinander berthren,
werden alle Werte durchlaufen.
Der angezeigte Wert wird durch
die Position der orangefarbenen
Markierung angegeben.

Drehen Sie den Knopf unter
der Touchscreen-Aufschrift,
um den Wert zu andern.
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Beriihren Sie dieses Bedienelement,
um den angezeigten Wert zu
andern. Der angezeigte Wert

ist im Kastchen angegeben.

Beriihren Sie den entsprechenden
Teil der Taste, um den
zugehdrigen Wert zu éndern.

99 noTE

Sie konnen die Heligkeit des  Touchscreens  unter
Systemkonfiguration, Unterregisterkarte Sy sterm einstellen.

Erste Schritte

System ein- und ausschalten

Das System kann in zwel verschiedene Energiemodi versetzt werden:
EIN und AUS.

Einschalten des Systems

1. Stellen Sie den Schalter unten auf der Riickseite des Systems auf |.

Hochfahren des Systems
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1. Dricken Sie auf dem Bedienpult auf Ein/Aus.

Das System Uberprift automatisch eine bestimmte Anzahl von
Komponenten und Peripheriegeréten und fahrt hoch.

Herunterfahren des Systems

1. Driicken Sie auf dem Bedienpult auf Ein/Aus.
2. Das Abschaltmeni wird angezeigt.
3. Wahlen Sie Ja.

Ausschalten des Systems

1. Stellen Sie den Schalter an der Rickseite des Systems auf O, um das
System vollsténdig auszuschalten. Wenn sich noch einige Elementein
der Exportwarteschlange befinden, wird ein Popup-Fenster angezeigt.

Die verbleibenden Auftrage werden standardméflig beim néchsten
Systemstart neu gestartet. Méchten Sie die verbleibenden Auftrége
I6schen, so entfernen Sie das Héakchen, bevor Sie das System
herunterfahren.

Wenn das System auf OFF gestellt ist, verbraucht es keinen Strom.
Halten Sie sich flr eine optimale Balance zwischen Anwenderkomfort
und Energieeffizienz an folgende Empfehlungen:
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+ Schalten Sie das System am Ende des Tages aus, wenn es Uber Nacht
nicht benutzt wird. Driicken Sie zum Ausschalten des Systems auf den
On/Off-Schalter Gber dem Bedienpult.

* Wird das System langer nicht benutzt, so fahren Sie es herunter.
Dricken Sie zum Herunterfahren des Systems auf den On/Off-
Schalter des Bedienpultes.

Halten Sie sich beim Ausschalten des Systems nach Mdglichkeit stets an
dieses Verfahren.

Wenn Sie beim Ausschalten anders vorgehen, fihrt dies zu einer
langeren Initialisierungsdauer beim néchsten Einschalten des Systems
und moglicherweise zu anderen Problemen.

A CAUTION

Schalten Sie das System erst ein, nachdem es mindestens 15 Sekunden
lang ausgeschaltet war. Wird das System unmittelbar nach dem
Ausschalten wieder eingeschaltet, so kann es zu einer Betriebsstorung
kommen.

Léasst sich das System nicht Uber den normalen V organg ausschalten, so
halten Sie den On/Off-Schalter mindestens 5 Sekunden lang gedriickt.
L&sst es sich auch so nicht ausschalten, so schalten Sie den Schalter des
Bedienpultesfir die Stromversorgung auf der Riickseite des Systemsaus.

Diese Methoden sollten unter normalen Bedingungen nicht angewendet
werden. Sie kénnen das System beschéadigen.

Wird das System nicht im Normalverfahren ausgeschaltet, so werden
B-Modus-Bilder beim erneuten Einschalten moglicherweise nicht
dargestellt. Dies bedeutet jedoch nicht, dass eine Betriebsstérung
vorliegt. Schalten Sie den Schalter des Bedienpultes fir die
Stromversorgung auf der Rickseite des Systems aus, warten Sie
mindestens 15 Sekunden, und schalten Sie die Stromversorgung wieder
ein.

Fahren Sie das System niemal swahrend einer Datei bertragung herunter.
Dies kann zu Datenkorruption oder Datenverlust fuhren. Im Falle
eines Stromausfalls oder wenn das System wéahrend des Betriebs von
der Stromversorgung getrennt wird, wird das SuperSonic MACH-
System mit der Batterie weiterbetrieben, um es zu schitzen. Es
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wird empfohlen, die aktuelle Untersuchung vor dem vollstandigen
Herunterfahren ordnungsgemald zu schlief3en.

Anmelden und Sperren/Abmelden

Bei einer Sitzung anmelden

Diese neue Funktion dient der Verstérkung der Sicherheit Ihres Systems
mittels Benutzerprofilen und Anmeldungsvorgéngen.

Nachfolgend finden Sie eine Tabelle mit einem Uberblick Uber jeden
Zugang fur jedes Benutzerprofil:

Untersuchung Systemkonfiguration

Wahrend des Einschaltvorgangs wird der Haupt-Anmeldebildschirm
angezeigt.
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1. Klicken Sie auf das gewlinschte Profil.

2. Geben Sie Ihr Administratorkennwort ein und klicken Sie auf
Einloggen.

99 noTE

Sie konnen die Funktion ,Auto-Anmeldung” aktivieren, um
den beim Einschaltvorgang des Systems angezeigten Haupt-
Anmeldebildschirm zu Uberspringen. Weitere Informationen Uber die
Funktion ,Auto-Anmeldung® finden Sie unter the section called
“Benutzerverwaltung” [454].

Sie koénnen mithilfe des Symbols in der oberen rechten Ecke

des Touchscreens Uberprifen, welches Profil Sie nutzen, wenn Sie
angemeldet sind.

Bei lhrer Sitzung an- und abmelden

Drucken Sie auf das Symbol in der oberen rechten Ecke des
Touchscreens.
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Sie konnen fir Ihre Sitzung entweder Sperren oder sich bei dieser
abmelden.

Wéhlen Sie eine der Optionen:

Klicken Sie zum Abmel den auf das entsprechende Symbol. Anschlief3end
werden Sie auf den Haupt-Anmeldebildschirm umgel eitet.

99 noTE

Das Abmelden entspricht der Option Untersuchung beenden.

Klicken Sie zum Sperren Ihrer Sitzung auf das entsprechende Symbol.
Die zuvor angezeigten Informationen werden nun ausgeblendet, bis Sie
I hre Sitzung entsperren.

1. Dricken Siezum Entsperren I hrer Sitzung zunéchst auf eine beliebige
Taste auf dem Bedienpult.

2. Der Entsperr-Bildschirm wird angezeigt.
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3. Geben Sie Ihr Kennwort ein und driicken Sie auf Entsperren, um
zur aktuellen Untersuchung zurtickzukehren.

99 noTE

Sie kénnen sich auch tber den Entsperr-Bildschirm abmelden und/oder
eine Notfall-Untersuchung starten, indem Sie auf das entsprechende
Symbol klicken, wodurch die aktuelle Untersuchung automatisch
beendet wird.

Einstellen von Uhrzeit und
Datum

Das System ist mit einer Uhr/Kalenderfunktion ausgestattet, welche die
Uhrzeit- und Datumseinstellungen auch beim Ausschalten und Trennen
des Systems vom Netz beibehalt.

Die Anleitung zum Einstellen von Uhrzeit und Datum finden Sie in
Chapter 9, Systemeinstellungen [425].
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Einstellen der Sprache

Siekdnnen die Sprache der Systembenutzeroberfldche und dieregionalen
Parameter in der Systemkonfiguriation festlegen.

Die Anleitung zum Einstellen der Sprache finden Sie in Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

Herstellung einer
Netzwerkverbindung

Das System unterstiitzt Standard-Netzwerkfunktionen, unter anderem
Drucken auf DICOM-Druckern, lokalen Druckern und Report-Druckern
(optional).

Siehe Chapter 9, Systemeinstellungen [425] fir Anweisungen zur
Netzwerkkonfiguration.

Auswahl eines Schallkopfs

Das System verfugt Uber vier Ports fir den Anschluss von Schallkdpfen,
die gleichzeitig besetzt werden kénnen; es kann jedoch nur jeweils ein
Schallkopf betrieben werden.

Verwenden Sie stets das Kabelfuhrungssystem, um ein Treten auf die
Kabel bzw. ein Dartberfahren mit den Lenkrollen zu vermeiden.

AnschlieBen eines Schallkopfs
Siehethe section called “ Anschlief3en eines Schallkopfs’ [35].

Auswabhl eines Schallkopfs fiir eine
Untersuchung

Das System erkennt nach dem Einschalten den zuletzt benutzten
Schallkopf, die letzte Anwendung und die letzte Preset-Einstel lung.
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Wahrend des Betriebs kann zwischen den vier angeschlossenen
Schallkopfen gewahlt werden.

1. Driicken Sie auf dem Touchscreen auf Schalllkopf.

Auf dem Touchscreen werden die mit den angeschlossenen
Schallkdpfen kompatiblen Anwendungen angezeigt.

2. Bertihren Siedas Register der gewilinschten Anwendung.
Beispiel: Vaskulér
Auf dem Touchscreen werden die Schallkopfe und die entsprechenden

Voreinstellungen gezeigt, die Sie fir die ausgewéhlte Anwendung
benutzen konnen.

3. Berlihren Sie die gewiinschte \Voreinstellung
Beispidl: Carotis

Der Schallkopf-Bildschirm schliefdt sich und das System befindet sich
im Echtzeit-B-Modus.

Die Werksvoreinstellungen werden in einem dunkleren Blau und die
benutzerdefinierten Einstellungen in eéinem helleren Blau angezeigt.

99 noTE

Die angezeigte Liste der Voreinstellungen kann in der
Systemkonfiguration angepasst werden. Siehe Chapter 9,
Systemeinstellungen [425]
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Der ausgewdhlte Schallkopf, die Anwendung und die Voreinstellung
werden in der Kopfzeile der Hauptanzeige des Bilddarstellungsmodus
angezeigt.

A WARNING

Benutzen Sie nur empfohlene Gele (Kontaktmittel). Andere Produkte
koénnen den Schallkopf beschédigen und die Garantie ungltig machen.

Beginn einer Untersuchung

Bereit machen

Vor dem eigentlichen Schallen kénnen Sie neue Patientendaten eingeben
oder Daten von Patienten aufrufen, deren Akte bereits angelegt wurde.

Bevor Sie einen neuen Patienten schallen, vergewissern Siesich, dassdie
vorherige Untersuchung beendet wurde, indem Sie folgendes tun:

* Dricken Sieauf Untersuchung beenden auf dem Touchscreen.
* Dricken Sieauf Neuer Patient auf dem Touchscreen.

Eingeben neuer Patientendaten

PATIENTENDATENEINGABE

1. Drucken Sieauf Patient auf dem Touchscreen.

Auf dem Hauptmonitor wird die vorausgefillte Seite zu den
Patientendaten angezeigt.
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Die Registerkarte  Allgemeine Informationen  der
» Patientendateneingabe” enthélt die Felder fir die personenbezogenen
Daten des Patienten.

Die Registerkarte SJArbeltslisteninformationen® der
» Patientendateneingabe” zeigt Informationen der
~Modalitatsarbeitdiste” an (falls zugewiesen und konfiguriert).

Acht weitere Registerkarten  mit  spezifischen  klinischen
Informationen sind verfligbar:

« Mamma
 Schilddrise
» Abdomen
* OB-Gyn

+ Urogenital
¢« MSK

» Vaskular

* Hez

Zum Navigieren durch die Registerkarten bewegen Sie den Cursor
zum Offnen auf die gewiinschte Registerkarte und klicken Sie auf das
SonicPad®.

Zur Eingabe neuer Daten positionieren Sie den Cursor im auszufllenden
Feld. Das aktive Feld ist automatisch orange unterlegt.
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Geben Sie den gewilnschten Text Uber die Tastatur ein. Sie kdnnen
den Text, den Sie gerade schreiben, direkt auf dem Touchscreen im
V oransichtsbereich ansehen.

99 noTE

Patienten-I1D: Das System identifiziert jeden Patienten Uiber eine eigene
ID. Sie kbnnen eine eigene ID eingeben oder diese automatisch vom
System erstellen lassen.

Bilder und Berichte werden auf Basis der Patienten-1D gespeichert.
Name und |D werden oben auf allen Bildanzeigen angezeigt.

Die ID kann auch mit dem Barcode-L esegerét erfasst werden.

A CAUTION

Fur geburtshilfliche Untersuchungen:

Uberprifen Sie den Patientennamen und die ID, bevor Sie eine
Untersuchung fiir eine neue Patientin beginnen.

Uberpriifen Sie das Datumsformat, bevor Sie das Geburtsdatum,
das Datum der letzten Periode (Last Menstrual Period, LMP), den
geschétzten Geburtstermin (Estimated Date of Delivery, EDD), den
Zeugungszeitpunkt (Date Of Conception, DOC) und den Zeitpunkt des
Eisprungs eingeben. Eine falsche Eingabe dieser Parameter fihrt zur
einer falschen Berechnung des Gestationsalters (GA).
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Tragen Sie den EDD und das GA zur Sicherung in die Patientenakte ein.
Betétigen Sie die Schaltflache ,, OB-Berechnungen aktivieren® auf der
Seite fur die Patientendateneingabe (PDE), um Obstretik-Berechnungen
durchzufthren.

Es muss angegeben werden, welcher OB-Autor fur jede einzelne
Messung verwendet wird, um das GA und ein geschétztes Fetal gewicht
(Estimated Fetal Weight, GFG) zu berechnen.

Eine Diagnose darf nicht nur auf einer Messung oder Einzeldaten
basieren. Beriicksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung
der Patientin, einschliefflich der Patientenakte.

Je nach der Position des Fotus koénnen einige Messwerte falsch
sein. Beruicksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung der
Patientin, einschliefdlich der Patientenakte.

Das System ermoglicht fetale Messwerte fir bis zu funf Feten. Achten
Sie darauf, die Feten wahrend der Messungen nicht zu verwechseln.

Fir jede durchgefiihrte Messung kénnen Sie Uber die Auswahlfunktion
auf der Registerkarte ,Messungen” im Bericht entweder den ersten,
letzten, den durchschnittlichen, minimalen, maximalen oder einen den
funf Messwerte wahlen, die angezeigt werden kénnen.

Seien Sie beim Loschen von Messwerten vorsichtig, da dies die
Auswahlergebnisse beeinflusst.

Abweichungen von den normalen Messwerten missen anhand von
Grafiken und Literatur beurteilt werden.

Auswahlen eines Werts in einer Liste

1. Bewegen Sie den Cursor zum Pfeil auf der rechten Seite der Drop-
down-Liste.

2. Klicken Sie, um die Liste anzuzeigen.

3. Bewegen Sie den Cursor bis zum gewinschten Wert und klicken Sie
erneut, um lhre Auswahl zu bestétigen.

Sie konnen die Patientendateneingabe als ein Bild der Untersuchung
speichern.
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Dafur dricken Sie Bild speichern, wahrend Sie sich in der
Patientendatenei ngabe-M aske befinden.

Dadurch wird die aktive Registerkarte als Screenshot gespeichert.

LADEN EINES PATIENTEN AUS DER MODALITY
WORKLIST

Durchsuchen der Arbeitsliste nach
Untersuchungen

Diese Funktion ist verflgbar, wenn das System mit dem Netzwerk
verbunden ist und DICOM aktiviert wurde.

1. Driicken Sieauf Patient auf dem Touchscreen.

Auf dem Hauptmonitor wird die vorausgefiillte Seite zu den
Patientendaten angezeigt.

Die Tastatur wird auf dem Touchscreen angezeigt.

99 noTE

Falseine Modalitatsarbeitdiste* konfiguriert und zugewiesen wurde,
wird durch Driicken auf Untersuchung beenden automatisch
die ,Modditatsarbeitsliste” angezeigt (falls konfiguriert).

2. Bertihren Sie V. Arbeitsliste auf dem Touchscreen.

Die Modalitatsarbeitdiste wird auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

99 noTE

Zum Filtern der Liste nutzen Sie die Schaltflachen Uber der Liste.
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Platzieren Sie den Cursor auf einer Spaltentiberschrift und klicken
Sie anschliellend auf das SonicPad®, um die Liste entsprechend
der ausgewdahlten Spalte zu sortieren.

Benutzen Sie die Suchfunktion, um einen bestimmten Patienten zu
finden.

3. Bewegen Sie den Cursor zu der Patientendatei, die Sie 6ffnen
madchten.

4. Klicken Sieauf das SonicPad®.

Auf dem Hauptbildschirm wird die vorausgefillte Seite zur
Patientendateneingabe angezeigt. Sie konnen bestimmte Informationen
fir diesen Patienten bearbeiten. Nahere Informationen zum
Konfigurieren der ,,Modalitétsarbeitsliste” finden Sie unter Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

Umfassende Abfrage, Patientenabfrage

Das SuperSonic MACH-System bietet zwei durch das IHE (Integrating
the Healthcare Enterprise) definierte Abfragetypen: umfassende
Abfragen und Patientenabfragen.

Die Arbeitdiste fuhrt standardméafdig umfassende Abfragen durch.

Die Patientenabfrage beschrankt die Anzahl der eingehenden
Antworten und erhoht somit die Vertraulichkeit, begrenzt das Risiko der
versehentlichen Auswahl des falschen Patienten in der Arbeitsliste und
begrenzt die Menge der an das System Ubertragenen Daten.

Verwendung der Patientenabfrage:

1. Driicken Sie auf Patientenabfrage auf dem Touchscreen, um
eine Abfrage nur fir einen spezifischen Patienten durchzufihren.
Verwenden Sie diesen Modus insbesondere dann, wenn Thr Netzwerk
langsam ist. Ein Fenster wird eingeblendet.

2. Geben Siedie Daten fir den spezifischen Patienten ein, den Sieauf der
Arbeitdiste abrufen méchten. Zur Durchfihrung der Abfrage muss
mindestens ein Pflichtfeld ausgefillt werden.

3. Klicken Sie auf Abfrage, um die Abfrage fir den spezifischen
Patienten durchzufuhren.
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Drucken Sie auf Umfassende Abfrage auf dem Touchscreen,
um zum Abfragemodus ,,Umfassende Abfrage® zu wechseln. Die
~Modalitatsarbeitdiste” kann verwendet werden, wenn das System vom
Netzwerk getrennt ist. Weitere Details finden Sie unter Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

PATIENTENDATEN BEARBEITEN

Bearbeitbare Daten

Die Daten des aktuellen Patienten kdnnen bearbeitet werden. Einige
Informationen konnen jederzeit wahrend einer Untersuchung bearbeitet
werden, falls sie nicht von der Modalitétsarbeitsliste importiert wurden.

Bearbeiten von Patientendaten

1. Platzieren Sie den Textcursor in dem Feld, das Sie bearbeiten
mochten. Das aktive Feld ist orange unterlegt.

2. Geben Sie den neuen Text Uber die Tastatur ein.

Bearbeiten Sie eines der |dentifikationsfelder, wird ein Dial ogfenster mit
einer Meldung angezeigt. Bestétigen Sie mit ,,Ja* oder brechen Sie mit
»Nein“ ab.

Es gibt folgende Identifikationsfelder:

» Nachname des Patienten

» Vorname des Patienten

» Zweiter Vorname des Patienten

 Patienten-ID

 Auftragsnummer

+ Alle Felder des DICOM-Registers der Patientendaten-Eingabe

Wenn Sie einesder 0.g. Felder NACH dem Versenden der Untersuchung
an einen Server bearbeiten, startet der DICOM Store mdglicherweiseeine
neue Untersuchung mit den neuen Patientendaten. Durch die Eingabe
von Korpergréfe und -gewicht des Patienten wird automatisch der Body
Mass Index (BMI) berechnet.
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Untersuchung beenden

Vergewissern Sie sich, dass alle von Ihnen benétigten Bilder gespeichert
wurden. Nach dem Ende der Untersuchung beenden Sie diese
folgendermal3en: Dricken Sie auf ,,Untersuchung beenden” auf dem

Touchscreen.
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Bildgebungsmaodi

Allgemeine Informationen zu den
Bildgebungs-Modi

Aufrufen/Verlassen eines Modus

Das SuperSonic MACH-Ultraschallsystem bietet eine Reihe von
Bildgebungsmodi Uber die Modusauswahltasten. Die Modustasten
befinden sich auf dem Bedienpult tber dem SonicPad®.

» Dricken Sie,, B“, um im Graustufen-B-Modus zu schallen.
» Dricken Sie,,M*, um in den M-Modus zu wechseln.

+ Dricken Sie ,, SWE™*, um im Graustufen-B-Modus mit Uberlagerter
Echtzeit-Farbel astizitatskarte zu schallen.
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» Dricken Sie ,COL“, um die farbkodierte Flussdarstellung (CFl),
Color-Power-Darstellung (CPl) oder Direktionale Color-Power-
Darstellung (DCPI) zu verwenden.

» Dricken Sie ,PW* fiir den Pulsed Wave Doppler.

 Dricken Sie,, CW* fur den Continuous Wave Doppler.

 Dricken Sie ,CEUS*, um die Kontrastmittel-Bildgebung (Contrast
Enhanced Ultrasound imaging) zu aktivieren

Der Zugang zu 3D erfolgt Uber den Touchscreen.

Wird die B-Taste gedriickt, wahrend ein anderer Modus lauft, so wird
der aktuelle Modus abgebrochen und der B-Modus angezeigt. Die
vorhergehenden Einstellungen werden wieder hergestellt.
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9 Bildgebung
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Informationen zur
Systemanzeige

Hauptanzeige fur die Bildgebung

Auf der Hauptanzeige fur die Bildgebung sind ein Ultraschallbild,
Untersuchungs- und Bilddaten sowie eine Reihe von Indikatoren zu
sehen.

Der Bildbereich befindet sich ungefdhr in der Mitte der
Bildgebungsanzeige.

Rechts vom Bild befinden sich ene Tiefenskda sowie ein
Graustufenbalken und/oder Farbbalken.

Die Patienten- und Untersuchungsdaten werden direkt (ber dem
Ultraschallbild angezeigt. Dort werden auch die aktuelle Uhrzeit und das
Datum, der Name der Einrichtung, der ausgewahlte Schallkopf und die
ausgewahlte Anwendung, sowie die Werte des Thermischen Index (TI)
und des Mechanischen Index (MI) angezeigt.

Die Bildparameter werden links vom Bild angezeigt.

1. Ultraschallbild 2. Patient/Unters.daten
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4, Tiefenskala

3. Bildparameter
6. Schallkopf/Voreinstellung

5. Graustufenbalken
7.Mlund Tl

Siehe einzelne Bildgebungsmodi fir eine genaue Beschreibung der
jeweiligen Hauptanzeige.
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Hinweissymbole

Im unteren linken Bereich der Hauptanzeige wird eine Reihe von
Symbolen angezeigt, die Sie Uber den Status des Systems informieren.

CD im CD/DVD-Laufwerk eingelegt

CD wird gebrannt

b [

3

Fehler wahrend des CD-Brennvorgangs

DVD im CD/DVD-Laufwerk eingelegt

DVD wird gebrannt

Fehler wahrend des DV D-Brennvorgangs

Keine CD oder DVD im CD/DVD-Laufwerk

USB-Gerét ist eingesteckt

System exportiert Daten auf USB-Gerét

Fehler wahrend des USB-Exports

Das System ist mit Netzwerk verbunden

Netzwerkfehler

| &S S O|XKE|E

Das System exportiert Daten auf DICOM Store SCP

Fehler in DICOM-Modalitétsarbeitdiste SCP
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Fehler DICOM Store SCP

Das System druckt auf DICOM Drucker

%_ Fehler DICOM-Drucker

@ Fehler DICOM commit server
i System druckt auf lokalem Drucker
'E

Fehler lokaler Drucker

Modality Performed Procedure Step (MPPS) ist belegt

Fehler MPPS

DICOM-Modalitétsarbeitsliste wird aktualisiert

Fehler in DICOM-Modalitétsarbeitsliste

DICOM-Modalitétsarbeitdiste: Offline-Modus

DICOM-Modalitétsarbeitsliste gefiltert

Luftfilter Gberprifen

Verfligbarer Speicherplatz auf der Festplatte.

Es durfen keine weiteren Daten erfasst werden, wenn die Festplatte
voll ist.

Abfrage und abrufen

200

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung



O WLAN ist deaktiviert.

® WLAN ist verbunden. Kein Signal
L g
o
L~ WLAN ist verbunden. Signalintensitétsstufen
=
o

Ein Benachrichtigungssymbol zeigt an, dass eine Remote-
Serviceverbindung aktiv ist.

Ein Benachrichtigungssymbol zeigt an, wenn eine Aktualisierung
verflgbar ist.

Eine Benachrichtigung gibt den Status des Ubertragungsfortschritts an.

Ein Benachrichtigungssymbol zeigt an, wenn die
Protokolliberwachung durchgefihrt wird.

Ein Benachrichtigungssymbol zeigt an, wenn das Hochladen der
Protokolle durchgefuhrt wird.

Eine Benachrichtigung gibt den Verbindungsstatus an (d. h. erreichbare
SSI-Protokollserver).

Ein Benachrichtigungssymbol zeigt an, dass eine Remote-
Serviceverbindung aktiv ist.
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Uber den interaktiven
Bildgebungs-Touchscreen

Der Bildgebungs-Touchscreen ist je nach Abtastmodus unterschiedlich.
Er verflgt Uber:

« algemeine Bedienelemente, diein alen Bildgebungsmodi vorhanden
sind

+ Bildgebungsparameter, die sich auf den/die aktiven Modus/Modi
beziehen

 Drehregler, die Uber ihre entsprechenden Knopfe bedient werden, die
sich unter dem Touchscreen befinden

+ Zusétzliche Drehregler sind moglicherweise tiber eine Wischgeste mit
einem Finger unten auf dem Touchscreen verfugbar.

1. Systemkonfiguration 2. Workflow-Mentis
3. Registerkarten im Bildgebungsmodus 4. Bildgebungsparameter
5. Allgemeine Bedienelemente 6. Verschiebbarer Balken

Allgemeine Bedienelemente

Einige Bedienelemente sind in alen Bildgebungsmodi vorhanden. Sie
sind nachstehend aufgefuhrt.

Eine Beschreibung der modusspezifischen Bedienelemente finden Siein
den jeweiligen Kapiteln Gber die einzelnen Bildgebungsmodi.
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Einfrieren

Im Live-Modus driicken Sie Einfrieren auf dem Bedienpult, um
das Bild zu fixieren. Ein Schneeflockensymbol wird auf dem Bild
eingeblendet und zeigt an, dass das Bild fixiert wurde. Nach Fixieren des
Bildes driicken Sie erneut =infrieren, um die Fixierung aufzuheben
und in den Live-Bildgebungsmodus zurtickzukehren.

0 TIP

Mithilfe des SonicPad® kdnnen Sie das Bild fixieren oder die Fixierung
aufheben. Tippen Sie mit zwel Fingern auf das SonicPad® (sofern nicht
andersin der Systemkonfiguration konfiguriert), um das Bild zu fixieren.

Tiefe

Uber Tiefe lassen sich die Tiefenzonen einstellen, innerhalb derer die
Anatomie im B-Modus dargestelIt wird.

Je groRer die Abbildungstiefe, umso tiefer im Korper erfolgt die
Echoerfassung. Daher dauert es langer, bis der Schallkopf das Signal
empféangt. Es erhdht sich also die Empfangszeit, und es miissen
mehr Informationen verarbeitet werden. Die Zeit zwischen zwei
Ultraschallstrahlen wird erhoht.

Infolgedessen wird die Bildrate verringert.

Die Einstellung Tiefe befindet sich auf dem Bedienpult und lasst sich
nur in der Live-Bildgebung anpassen.

Drehen Sie Tiefe:

« im Uhrzeigersinn, um die Tiefe zu vergrofRern und tiefere Strukturen
darzustellen

* gegen den Uhrzeigersinn, um die Tiefe zu verringern und
oberflachennahe Strukturen zu schallen.
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0 TIP

Sie kdnnen die Tiefe mithilfe des SonicPad® erhthen oder verringern.
Wischen Sie mit drei Fingern nach oben, um die Tiefe zu erhdhen,
oder nach unten, um die Tiefe zu verringern (sofern nicht anders in der
Systemkonfiguration konfiguriert).

Verstarkung

Die Gesamtverstarkung erhoht bzw. verringert die Menge der auf eéinem
Bild angezeigten Echoinformationen.

Sie kann das Bild aufhellen oder verdunkeln, wenn geniigend
Echoinformationen erzeugt werden.

Die Verstérkung lasst sich im Live-Modus und bei fixierten Bildern
verstellen.

Die Verstérkung lasst sich in jedem Modus Uber den Modus-K nopf
einstellen.

Drehen Sie 2, VI, SWE, COL oder P\, je nachdem, welcher Modus
aktiviert ist:

« im Uhrzeigersinn, um die Gesamtverstdrkung zu erhéhen und ein
helleres Bild zu erhalten

» gegen den Uhrzeigersinn, um die Gesamtverstérkung zu senken und
ein dunkleres Bild zu erhaten.

Drehen Sie den PW-Knopf, um die CW-V erstarkung zu erhéhen oder zu
verringern.

0 TIP

Sie konnen die Verstdrkung mithilfe des SonicPad® erhdhen oder
verringern. Wischen Siemit drei Fingern nach rechts, umdieVerstérkung
zu erhohen, oder nach links, um die Verstarkung zu verringern (sofern
nicht anders in der Systemkonfiguration konfiguriert).
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Zeitverstarkungskompensation
(TGC)

Auto

Aulo passt die Verstarkung im B-Modus an verschiedenen Tiefen und
fur verschiedene Gewebeddmpfungen automatisch an.

Die Gesamthelligkeit wird automatisch je nach der Einstellung
von Auto-Offsel geregelt (siehe the section called “Auto-
Offset” [216]).

Auto befindet sich auf dem Bedienpult.

Dricken Sie auf Auto. Fdls eforderlich, konnen Sie die

Verstérkung auch unabhangig regeln (siehe the section called
“Verstarkung” [204] oben).

99 notE

Driicken Sie im PW- oder CW-Modus auf Auto, um die Skala
und die Nulllinie automatisch anzupassen. Siehe the section called
“Einrichten des PW-Modus’ [273]

Adaptiver TGC-Modus

Das Schalten dieses Modus auf i1 aktiviert die automatischen TGC-
Anpassungen beim Andern der Bildgebungs-Bedienelemente. Siehe zum
Aktivieren oder Deaktivieren the section called “ System” [428]

ManualTouchTGC™

Die gleichmédige Helligkeit des Bildes | &sst sich selektiv regeln.
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Dricken Sie TG C auf dem Touchscreen.

Das B-Modus-Bild wird gleichzeitig hinter den Schiebereglern
dargestellt.

Zeichnen Sie nach Bedarf die TGC-Kurve mit einem Stift oder dem
Finger.

Sie koénnen auch die Position jeder virtuellen Eingabe auf ihrer Linie
andern, indem Sie eine andere Stelle auf derselben Linie bertihren.

Management des Fokushereichs

Der Fokusbereich ist jene Tiefe, bei der die laterale Auflésung auf dem
Bild am besten ist.

Die Fokusposition ist jene Tiefe, bel der die Ubertragene
Ultraschallenergie fokussiert wird.

Sie kénnen wahlen, ob das M anagement des Fokusbereichs manuell oder
automatisch erfolgen soll.

Sie konnen diese Einstellung im Unterregister-System , Systemy/
Anzeige' steuern. Siehe the section called “ System” [428]

Manuelles Management des
Fokushereichs

Durch Auswahlen von ,,Manuell* lassen sich Fokusbereich und Position
definieren und kontrollieren.

Fokus ist nurim Live-Bildgebungsmodus einstellbar.
Fokus befindet sich auf dem Bedienpult.
Drehen Sie Fokus

« im Uhrzeigersinn, um den Fokusbereich tiefer zu platzieren

 gegen den Uhrzeigersinn, um den Fokusbereich oberflachenndher zu
platzieren.
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Driicken Sie -0k u s und drehen Sie anschlief3end den K nopf

+ im Uhrzeigersinn, um den Fokusbereich zu vergréfdern
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Fokusgrof3e zu verkleinern

Driicken Sie Fokus erneut, um den Fokusbereich zu verlegen.

Eine Anderung der GroRRe des Fokusbereiches wirkt sich auf die Bildrate
aus.

Je grof3er der Fokusbereich, desto langsamer die Bildrate.

Automatischer Fokusbereich

Durch Verwendung der Option ,, Automatisch* wird der Fokusbereich
automatisch gesteuert, um die am besten geeignete Grof3e und Position
des Fokusbereichs einzustellen. Das Verhdltnis zwischen der Grofe
und der Tiefe des Fokusbereichs wird beibehalten und die Position des
Fokusbereichs wird an jede Tiefendnderung angepasst.

Zoom

Zur genaueren Untersuchung kann ein Auswahlbereich in den
Bildgebungs-Modi vergrof3ert werden. Fur die SuperSonic MACH-
Gerde sind zwei Zoom-Methoden verfligbar: HD-Zoom und
Digitalzoom.

HD-Zoom

Der HD-Zoom konzentriert die Systemverarbeitungskapazitédt auf einen
bestimmten Zielbereich des Echtzeit-Bildes.

DasErgebnisist eine verkleinerte Gesamtansicht, diejedoch eine bessere
Detailscharfe und hohere Bildrate aufweist, wodurch firr den Zielbereich
eine bessere Bildqualitét erzielt wird.

HD Zoom ist nur im Live-Bildgebungsmodus einstellbar.
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Zur Nutzung der HD Zoom-Funktion:
1. Driicken Sie auf Z00m auf dem Bedienpult

Auf dem Bild wird ein Feld eingeblendet.

Bewegen Sie die Zoom-Box mit dem SonicPad®

Klicken Sie auf das SonicPad®, um die BoxgroRe einzustellen.
Passen Sie die GrélRe der Zoom-Box mit dem SonicPad® an.
Driicken Sie Z00m erneut, um das Bild zu vergréfizern.

Driicken Sie Zo0m erneut, um das Bild zu verlassen.

o g bk wDd

Digitaler Zoom

Digitaler Zoom ist eine vergrofernde Post-processing-Funktion. Aus
diesem Grund hat sie keine Auswirkung auf die Bildrate.

Digitaler Zoom istim Live-Bildgebungsmodus und bei fixiertem Bild
einstellbar.

Drehen Sie Zo0m, um den Wert zu andern.

99 noTE

Im Live-Modus konnen HD Zoom und Digitaler Zoom gleichzeitig
genutzt werden.

Dricken Sie auf Zoom zurucksetzen, um den Zoom auf den
voreingestellten Standardwert zurlickzusetzen.

0 TIP

Sie kénnen den Zoom mithilfe des SonicPad® erhdhen oder verringern.
Ziehen Siezum Vergrof3ern zwei Finger auf dem Bildschirm auseinander,
und zum Verkleinern ziehen Sie zwei Finger auf dem Bildschirm
zusammen (sofern nicht andersin der Systemkonfiguration konfiguriert).
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Links / Rechts

Links/Rechts dient dazu, das Bild entlang der Links-Rechts-Achse
umzudrehen.

Beriihren Sie L inks/Rechts, um das Bild umzudrehen.

Oben/unten

Oben/Unten dient dazu, das Bild entlang der Oben-Unten-Achse
umzudrehen.

Bertihren Sie Oben/Unten, um das Bild umzudrehen.

Berthren Sie Dual, um den Dual-Modus zu aktivieren oder zu
deaktivieren.

Daslinke Bild ist aktiv.

Klicken Sieauf das SonicPad®, umdielinke Seite zu fixieren und die
rechte Seite zu aktivieren.

Dricken Sie Einfrieren, um beide Seiten zu fixieren.

« das aktive Bild weist en orangefarbenes S as
Orientierungsmarkierung auf
+ dasinaktive Bild weist ein weil3es S als Orientierungsmarkierung auf.

Sie konnen den aktiven Status zwischen den Dual-Bildern wechseln,
indem Sie auf das SonicPad® klicken.

Die Bildeinstellungen gelten stets fir das aktive Bild im Dualmodus.
Die Bildeinstellungen fur die Dualbilder sind voneinander unabhéangig.

Wenn Sie auf Einfrieren dricken, bevor Sie auf das SonicPad®
klicken, kdnnen Sie die Bildeinstellungen und Modi der aktiven Seite
andern.
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Abspielen

Wenn das Bild fixiert wird, wird in adlen Modi ene Schaltflache
Abspielen auf dem Touchscreen angezeigt.

Abspielen ermoglicht dasAnzeigen von Clips. Unter Chapter 8, Bild-
und Datenmanagement [399] finden Sie weitere Informationen zum
Anzeigen von Clips.

Dual oben/unten

Die Option Dual oben/unten hat dieselbe Funktion wie Dual, teilt
das Bild jedoch in ein oberes und ein unteres Bild auf.

1. Drucken Sieauf Dual, um Dual oben/unten zu aktivieren.

2. Drucken Sieauf Dual oben/unten, um das Anzeigeformat Dual
oben/unten zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Patientennamen ausblenden

Patientennamen ausblenden  ermoglicht das temporére
Ausblenden der Patienteninformationen auf dem Bildschirm. Die
ausgeblendeten Informationen bleiben jedoch in der Datenbank.

Arbitration

Wenn mehrere Funktionen verfligbar sind, so werden diese unten am Bild
angezeigt. Die aktive Funktion wird orange angezeigt.

Streichen Sie mit 4 Fingern nach links oder rechts Uber die aktive
SonicPad®-Funktion

Klicken Sie auf das SonicPad®, um zwischen Position der Box
und Boxgrolie anpassen zu wechseln.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um zwischen Bild 1 und Bild 2 in
der Doppelanzeige zu wechseln.
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Kompatibilitat mit
Schallkopfen/klinischen
Anwendungen

Folgende Tabelle fihrt ale verfligbaren klinischen Anwendungen und
Schallkopfe auf, die mit den SuperSonic MACH-Gerédten kompatibel
sind.

Abdomen
Mamma X X X X
Herz X
Allgemein X X X X X X X X X
Urogenital X X X X
MSK X D X
Ob-Gyn X X X
Padiatrie X X X X X X
Schilddrise] [ X X X
Vaskular X X X X X
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B-Modus

Der B-Modusist ein zweidimensionaler Ultraschall-Bildgebungsmodus,
der die Darstellung der aus Gewebe mit unterschiedlicher Dichte
zurlickgesendeten Echos in verschiedenen Graustufen ermdglicht.

Zugang zum B-Modus

Driicken Sievon jedem beliebigen Modus aus auf = auf dem Bedienpult.

Hauptanzeige des B-Bildes

1. Name der Einrichtung 2. Datum und Uhrzeit

3. Name des Patienten 4. Patienten-1D

5. Schallkopf/Voreinstellung/ MI/TI 6. Bildgebungsparameter
7. Ultraschallbild 8. Tiefenskala

9. Fokusbereich 10. Graustufen
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B-Modus Touchscreen

Im B-Moduswerden auf dem Touchscreen verschiedene Bedienelemente
angezeigt, die eine Optimierung des B-Bildes ermdglichen.

Diese Einstellungen lassen sich durch Berihren des jeweiligen

Bediendlements auf dem Touchscreen oder durch Drehen des
Drehknopfes direkt unter dem Touchscreen regeln.

Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfligbar.

B-Modus-Parameter

Harmonische Bildgebung

Der Modus ,,Harmonische Bildgebung* dient der Verringerung von
Stoérecho und Halleffekten sowie der Verstarkung von Gewebegrenzen.

Die Harmonische Bildgebung ist nur im Live-Bildgebungsmodus
verflgbar.

Dricken Sie Harmonic Imaging, um die harmonische Bildgebung
zu aktivieren/deaktivieren.

Optimierung

Optimierung ermoglicht die Anderung der Mittenfrequenz fiir eine
erhohte Auflésung oder erhohte Eindringtiefe. Optimierung ist nur
im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar. Drehen Sie den Knopf unter
Optimierung um den Wert zu verandern:

« Auflésung
+ Allgemein
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 Eindringtiefe

TissueTuner™

TissueTuner™ ermoglicht die Einstellung der Empfangsparameter
in Zusammenhang mit der angenommenen Schallgeschwindigkeit des
Ultraschallsim Korper.

Die Abstimmung der Schallgeschwindigkeitsparameter auf den
untersuchten Gewebetyp erzielt eine hthere raumliche und laterae
Auflésung.

TissueTuner ™ ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Drehen Sie den Knopf unter TissueTuner ™:

» im Uhrzeigersinn fr ein dichteres Gewebe (hdhere Geschwindigkeit
der Schallwerte)

 gegen den Uhrzeigersinn fr ein weniger dichtes Gewebe (geringere
Geschwindigkeit der Schallwerte)

TissueTuner ™-Wertesind von der gewahlten Anwendung abhangig.

Dynam. Bereich

Dynam. Bereich ermaglicht die Anderung des Bereichs, in dem die
Amplituden der Echosignale dargestellt werden, @nlich wie bei der
Nulllinie.

Dynam. Bereich istim Live-Bildgebungsmodus und bei fixiertem Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Dynam. Bereich:

+ im Uhrzeigersinn, um die Graustufenwerte zu komprimieren
* gegen den Uhrzeigersinn, um DR zu verringern.

Die Werte von Dynamic Range (Dynam. Bereich) hangen von der
ausgewdhlten Anwendung ab.
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2D-Map

2D-Map weist die Darstellung der Echoamplituden einem Graustufen-
oder Farbbereich zu.

2D-Map ist im Live-Bildgebungsmodus und bei fixiertem Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter 20 Map:

+ im Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der nachsten Karte zu gehen

 gegen den Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der vorhergehenden Karte
Zu gehen

SuperCompound™

SuperCompound kombiniert den zurlickgesendeten Ultraschall
aus einer grollen Auswahl gesteuerter Echolinien, um en Bild
mit hervorragender Struktur, verstérkter Abgrenzung und verringerter
Abschattung zu erzeugen.

SuperCompound ist nurim Live-Bildgebungsmodus verflgbar.

Dricken Sieauf SuperCompound, um den Modus SuperCompound
zu aktivieren.

Schallleistung
Schallleistung regelt die Ausgangsleistung des Systems.
Schallleistung ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfligbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

+ im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhdhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu verringern.

Die maximal e akustische Ausgangsl eitung betrgt 0dB und dieminimale
Leistung liegt bei -30dB.
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Siehe Chapter 3, Sicherheit [81] fur Informationen Uber die akustischen
Ausgangsleistungen.

PRF

Mit PR kdnnen Sie die Impul swiederholungsfrequenz fir das B-Bild
andern.

Durch das Veringern der PRF lassen sich Wiederholungsartefakte
korrigieren.

Drehen Sie den Knopf unter PR, um den Wert zu verandern.

Auto-Offset

Auto-Offset ermoglicht die Programmierung der automatischen
Gesamtverstarkung bei der Verwendung von AUTO.

Auto-Offset befindet sich auf der zweiten Seite der Parameter-
Einstellungen.

Drehen Sie den Knopf unter Auto-Offset:

» im Uhrzeigersinn, wenn Sie ein helleres Bild wiinschen
* gegen den Uhrzeigersinn, wenn Sie ein dunkleres Bild wiinschen.

Persistenz
Dieses Bildmittelungsverfahren verringert Bildrauschen.

Persistenz ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild (zur Ansicht von Clips) verfigbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Persistenz:

+ im Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu erhéhen
* gegen den Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu verringern.
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SuperRes™

SuperRes it ene Bildverarbeitungsfunktion, die verringerte
Kornigkeit, bessere Bildstruktur und Kantenanhebung ohne Auswirkung
auf die Bildrate ermdglicht.

SuperRes ist im Live-Bildgebungsmodus und bel fixiertem Bild
verfugbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter SuperRes:

* im Uhrzeigersinn, um Super=es zu erhbhen
* gegen den Uhrzeigersinn, um SuperiRes zu verringern.

SuperRes-Wertehangendavonab, ob SuperCompound ein- oder
ausgeschaltet ist.

Sektorgrofe

Sektorgrolie erweitert oder verringert die GréRRe des Sektorwinkels,
um den Auswahlbereich des Bildes zu maximieren.

Die Anderung der SektorgroRe beeinflusst die Bildrate. Je kleiner die
Sektorgrofie, je schneller die Bildrate.

Breites Bild
Breites Bild ermoglicht die VergroRerung des Sichtfelds.

Drucken Sieauf Breites Bild, um den breiten Bildgebungsmodus zu
aktivieren/deaktivieren.

Biopsie

Biopsie-Nadelfihrungen werden wéhrend einer ultraschallgefuhrten
Biopsie eingesetzt. Das System zeigt eine Fihrungslinie, die den
voraussichtlichen Weg des Biopsie-Werkzeugs darstellt.
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Eine Liste von kompatiblen Biopsie-Kits finden Sie unter the section
called “Kompatibles Zubehor” [66].

Anbringen und Entfernen einer Biopsie-
Nadelfihrung

A WARNING

Uberpriifen Sie alle Komponenten und den Schallkopf.

Stellen Sie sicher, dass die von Ihnen benutzte Nadelfuhrung fur den
Schallkopf, das System und die System-Software geeignet ist.

Einige Nadelfuhrungen mussen Uber einer sterilen Schallkopf-
Schutzhlle angebracht werden. Lesen Sie die zur Biopsie-Nadelfiihrung
gehdrende Anleitung.

Nach jedem Gebrauch missen Biopsie-Nadelfihrungen je nach Typ
entweder sterilisiert oder entsorgt werden. Lesen Sie die zur Biopsie-
Nadelfuhrung gehdrende Anleitung.

Wie die Biopsie-Nadelfihrung auf dem Schallkopf angebracht wird,
entnehmen Sie der mit dem Kit gelieferten Anleitung.

Anweisungen zur Verwendung der
Biopsie-Fuhrungslinie

Das SuperSonic MACH-System generiert zwei Biopsie-Fuhrungslinien,
dies sind die ,Linien* auf dem Ultraschallbild. Diese Fihrungslinien
zeigen den voraussichtlichen Weg der Nadel an und sollten nicht als
Standard verwendet werden, bel dem sich die Nadel zwischen den beiden
Fihrungdlinien befinden muss. Bitte beachten Sie, dass die angezeigten
Biopsie-Fuhrungdinien nicht die exakte Nadelposition wahrend der
Biopsie angeben.
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A WARNING

Stellen Sie sicher, dass Sie den TissueTuner vor einer Biopsie richtig
eingestellt haben. Mit der optimalen TissueTuner-Einstellung erzielen
Sieein Bildin hoher Auflésung, wasfur eine bessere Nadel fuihrung sorgt.

A CAUTION

Bel aktivierter Biopsie-Funktion ist die Zeit zum automatischen Fixieren
im B-Modus deaktiviert. Achten Sie darauf, die Biopsie-Funktion nach
dem Verfahren auszuschalten, um eine Beschadigung des Schallkopfs zu
verhindern.

Die Verflgbarkeit der Biopsie-Fuhrungslinie hangt vom Schallkopf ab.

1. Schallen Sieim B-Modus und optimieren Sie das Bild.
2. Lokalisieren Sie den Biopsie-Bereich.
3. Berlihren Sie Biopsie auf dem Touchscreen.

Blopsiewinkel und Biopsie ausblenden sind aktiviert (nicht
grau). Die Biopsie-Fuhrungslinien werden auf dem Bildschirm
angezeigt.

1. Bertihren Sie 2iopsiewinkel, bis der gewlinschte Biopsie-Winkel
auf dem Schaltfeld angezeigt wird.

2. Bewegen Sie das Biopsie-Ziel mit dem SonicPad® entlang der
Flhrungslinien.
3. Machen Siedie Biopsie.

Blopsiesteuerung ermoglicht das Steuern des Ultraschallbilds, um
die Nadeldarstellung wahrend einer Biopsie zu verbessern.

Wenn die Nadel von der rechten Seite des Schallkopfs eingefuhrt wird,
driicken Sie Biopsiesteuerund, bis Rechts ausgewahlt ist.

Wenn die Nadel von der linken Seite des Schallkopfs eingefihrt wird,
driicken Sie Biopsiesteuerund, bisLinks ausgewahlt ist.
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Needle PL.U.S.

Needle PL.U.S. ist eine neue Funktion, die das Biopsie-Verfahren
erleichtert, indem die Nadeldarstellung und die allgemeine Zuversicht in
das Biopsie-Verfahren verbessert wird und der Arzt insofern unterstiitzt
wird, dass die Nadel auf der besten Elevationshthe gehalten wird und
as Flhrungstool bereit gestellt wird, um den Nadelweg zu planen
und um die Genauigkeit der Verfahrensweise zu sichern. Die Funktion
kann fir alle Anwendungen und Voreinstellungen mit Ausnahme
der Neugeborenenkopf-Voreinstellung des L10-2, L18-5 und LH20-6
verwendet werden.

Eine Liste von kompatiblen Biopsie-Kits und -Schutzhillen finden Sie
unter the section called “Kompatibles Zubehdr” [66].

A WARNING

Stellen Sie sicher, dass Sie den TissueTuner vor einer Biopsie richtig
eingestellt haben. Mit der optimalen TissueTuner-Einstellung erzielen
Sieein Bildin hoher Aufl6sung, wasfur eine bessere Nadel fiihrung sorgt.

A CAUTION

1. Bei aktivierter Needle PL.U.S-Funktion ist die Zeit zum
automatischen Fixieren im B-Modus deaktiviert. Achten Sie darauf,
die Needle PL.U.S.-Funktion nach dem Verfahren auszuschalten, um
eine Beschéadigung des Schallkopfs zu verhindern.

2. Diese Funktion verbessert die Visualisierung des Nadelhauptteils
im Optimierungsbereich. Sie ermdglicht keine grofiere Ansicht der
Nadel spitze.

Fur diese Funktion werden die folgenden Bedingungen empfohlen:
« Eintrittswinkel der Nadel: 5° bis 45° (-5° bis-45°)
» Nadelgrofe: von 14 % bis 25 GA

3. Gemal3 Einstellungen — vor alem zur Verstérkung — kdnnen statt den
Nadelinformationen auch andere Signal e optimiert werden. Passen Sie
den Eintrittswinkel und die Einstellungen so an, dass dies vermieden
wird.

SUPERSONIC MACH-
220 SERIE Bedienungsanleitung




4.

Passen Sie die Schallkopfposition wahrend der Biopsie so an, dass
der Eintrittswinkel der Nadel zwischen 5° und 45° (-5° und -45°)
vom Zi€l liegt. AuRerhalb dieses Wertbereichs zeigt die automatische
Berechnung des Eintrittswinkels keinen Winkel an (auf dem Monitor
wird dann « A --° » angezeigt).

Der Optimierungsbereich wird durch eine weil3e, gepunktete Linie
festgelegt. Lokalisieren Sie den Biopsie-Bereich nicht auRerhalb
dieser Grenzlinie.

Eswird empfohlen, diese Funktion nur mit einer Nadel zu verwenden.
Needle PL.U.S darf nicht  zusammen mit  der
Biopsiesteuerungsfunktion verwendet werden, da die Qualitét des
Bilds in diesem Fall beeintrachtigt werden kann.

. Der Cineloop geht verloren, wenn Needle PL.U.S. aktiviert oder

deaktiviert wird.

. Die Funktionen ,Nadelweg“, ,Einfrieren® und , Bild speichern®

kénnen per Ful3schalter unter Systemkonfiguration/System/Anzeige/
Benutzerspezifische Anpassung/Fufl3schalter angepasst werden; sowie
Uber die Schaltflachen ,S1“ oder ,S2“ unter Systemkonfiguration/
System/Anzeige/Benutzerspezifische  Anpassung/Bedienpulttasten,
um die Verwendung der Hénde wahrend des Verfahrens zu
vermeiden.

Die Verflgbarkeit von Needle PL.U.S. hédngt vom voreingestellten
Schallkopf ab.

1
2.
3.

Schallen Sie im B-Modus und optimieren Sie das Bild.
Lokalisieren Sie den Biopsie-Bereich.
Driicken Sie Needle PL.U.S. auf dem Touchscreen.

Ausrichtung, Nadel-Gauge und Nadelweg anzeigen kénnen
aktiviert werden.

1

Wenn die Nadel von der rechten Seite des Schallkopfs eingef iihrt wird,
driicken Sieauf Ausrichtung, bis Rechts ausgewahlt ist.

Wenn die Nadel von der linken Seite des Schallkopfs eingefihrt wird,
driicken Sieauf Ausrichtung, bisLinks ausgewahit ist.

Bei Bedarf kann die Eintrittsseite wéhrend des Biopsie-Verfahrens
geandert werden. Die Eintrittsseite wird auf3erdem zur Erinnerung

durch folgendes rundes Symbol angezeigt: u
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4. Dricken Sieauf Nadel-Gauge, bis der gewlinschte Nadel-Gauge-
Bereich auf der Schaltfldche angezeigt wird. Bei Bedarf kann dieser
Wert wéahrend des V erfahrens angepasst werden.

5. Driicken Sie bel Bedarf auf Nadelweg anzeigen, wodurch
eine Biopsie-Nadelfuhrungdinie generiert wird, die as ,Linie* auf
dem Ultraschallbild angezeigt wird. Diese Fuhrungslinie zeigt den
voraussichtlichen Weg der Oberkante der Nadel an und sollte nicht
a's Standard verwendet werden, bei dem sich die Nadel innerhalb der
Fihrungslinie befinden muss.

6. Machen Siedie Biopsie.

7. Dricken Sie bei der Durchfiihrung der Biopsie auf dem Touchscreen
auf Needle P.L.U.S, um die Funktion zu deaktivieren.

Beschreibung von Needle PL.U.S.
Parameter

OPAZITAT

Opazitat  ermoglicht die Anderung der Transparenz  der
Nadel eroptimierung tber dem B-Bild.

Opazitat ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten Bild
verfligbar. Drehen Sie den Knopf unter Opazitat:

 im Uhrzeigersinn, um die Nadel optimierung Uber dem B-Bild stérker
hervorzuheben

» gegen den Uhrzeigersinn, um die Nadeloptimierung tUber dem B-Bild
weniger hervorzuheben.

Opazitat reicht von 0 bis 100 %. Die Standardeinstellung ist 80 %.

NADELKARTE

Nadelkarte weist die Darstellung der Echoamplituden einem
Graustufen- oder Farbbereich zu.

Nadelkarte ist im Live-Bildgebungsmodus und bei fixiertem Bild
verfligbar. Drehen Sie den Drehknopf unter Nacdelkarte:
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» im Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der néchsten Karte zu gehen

 gegen den Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der vorhergehenden Karte
Zu gehen

Die Standardeinstellung ist O.

PERSISTENZ
Dieses Bildmittelungsverfahren verringert Bildrauschen.

Persistenz istim Live-Bildgebungsmodus verfiigbar. Drehen Sie den
Drehknopf unter Persistenz:

+ im Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu erhohen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu verringern.

Die Standardeinstellung lautet , Mittel* (Med.).

KANTENANHEBUNG

Kantenanhebung vereint verschiedene Werkzeuge fir eine
scharfere Darstellung der optimierten Nadel, um ein durchgangigeres
Bild der Nadelrénder bereitzustellen.

Kantenanhebung ist im Live-Bildgebungsmodus und bei
einem fixierten Bild verfugbar. Drehen Sie den Drehknopf unter
Kantenanhebung

 im Uhrzeigersinn, um den Kantenanhebungseffekt zu vergrofiern
+ im Uhrzeigersinn, um den Kantenanhebungseffekt zu verringern

Die Standardeinstellung ist 2.
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Panoramabild

Zur Panorama-Bildgebung werden beim Bewegen des Ultraschallkopfs
Uber die ausgewdhlte Struktur (Structure of Interest) Einzelbilder
aufgenommen. Durch Uberlagerung dieser Einzelbilder wird dann ein
zusammengesetztes Bild generiert. Ausgewahlte Strukturen, die so grof
sind, dass sie Uber das Sichtfeld des Ultraschallkopfes hinausgehen,
lassen sich so visualisieren und messen.

0 TIP

Tragen Sie eine ausreichende Menge Ultraschallgel auf dem zum Scan
ausgewahlten Segment auf, um eine gleichmaige Bewegung wahrend
der Panoramaaufnahme sicherzustellen.

Start der Panorama-Bildgebung

Die Funktion zur Panorama-Bildgebung steht fr die Schallkopfe L18-5,
LH20-6 und L10-2 zur Verflgung.

Druicken Sie auf dem Touchscreen auf Panoramabild.

Im System wird der Standby-Modus fir die Panorama-Bildgebung
aufgerufen.

Aufnahme von Panoramabildern

1. Passen Sie die verflgbaren Aufnahmeparameter an, um Bildqualitét
und Einzelbildrate zu optimieren.

2. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Akquisition zu starten.
3. Bewegen Sie den Schallkopf gleichméfdig und kontinuierlich tber

die ausgewahlte Struktur. Achten Sie darauf, die Scanbewegung
maoglichst parallel zur Scanebene auszufiihren.

Das System erkennt die Richtung der Schallkopfbewegung
automatisch, und das zusammengesetzte Bild wird dementsprechend
erstellt.
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4. Scannen Sie ggf. in einer Ruckwértsbewegung, um unerwinschte
Teile des zusammengesetzten Panoramabilds zu 16schen. Fahren Sie
dann mit dem Scanvorgang in der urspriinglichen Bewegungsrichtung
fort.

5. Drucken SieEinfrieren.

Auf dem System wird das vollstdndig zusammengesetzte Bild
angezeigt.

0 EMPFEHLUNGEN ZUM SCHALLEN

« Stellen Sie sicher, dass die zu schallende Flache flach oder leicht
kurvig ist, um zu verhindern, dass Gewebeflachen durch Rauschen
oder fehlende Strukturdetail s beherrscht werden.

« Tragen Sie grofRziigig Gel auf und wenden Sie ausreichenden (aber
keinen Ubermafdigen) Druck auf den Schallkopf aus, um wahrend der
Panoramaaufnahme fur guten Hautkontakt zu sorgen.

« Achten Sie beim Schalen auf ene langsame und
gleichmallige Bewegung ohne Wackeln, Verdrehen oder plétzliche
Richtungsénderungen, und bleiben Sie moglichst auf derselben
Schallebene.

A WARNING

 Fehler bei der Registrierung von Panoramabildern zeigen sich durch
das Vorhandensein von Artefakten wie Bildlucken, unregelmafiiger
Kontur von Hautlinien sowie gezackten Kanten, deutlich
sichtbaren ,Nadhten* zwischen aufeinanderfolgenden Einzelbildern
und verschwommenen oder schlecht definierten Bereichen. Sollten
derartige Artefakte auftreten, wird ausdriicklich empfohlen, das
aktuelle zusammengesetzte Panoramabild zu verwerfen und die
Panoramaaufnahme zu wiederholen.
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99 noTE

 Alle vom zusasmmengesetzten Panoramabild abgel eiteten Messungen
werden mit einem Sternchen gekennzeichnet, um anzuzeigen, dass es
sich um geschétzte Messergebnisse und mdglicherweise fehlerhafte
Aufnahmen der Panoramabilder handelt.

» Wenn die zu vermessende Struktur in das Sichtfeld des Schallkopfs
passt, wird dringend empfohlen, einen standardméigen B-Modus-
Bildrahmen und nicht das zusammengesetzte Panoramabild zu
verwenden.

Bearbeiten von Panoramabildern

ANZEIGE

Verwenden Sie die Funktionalitdat Z001m wieim reguléren B-Modus.

Verwenden Sie die Funktionalitdt Schwenken wieim reguldren B-
Modus.

Drehen Sie das zusammengesetzte Panoramabild mit Drelhen oder dem
SonicPad®.

Verwenden Sie den Knopf Glattun g, um abrupte Ubergange zwischen
den Einzelbildern im zusammengesetzten Panoramabild zu glétten.

ZUSCHNEIDEN

Zuschneiden ermoglicht das Verwerfen von Einzelbildern zu Beginn
oder am Ende der Panoramaaufnahme, so dass diese nicht Teil des
zusammengesetzten Panoramabilds werden.

1. Dricken Sie auf Zuschneiden auf dem Touchscreen, um den
Vorgang zu starten
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Das SonicPad® wird auf Zuschneiden - Start eingestellt.

2. Verschieben Se das SonicPad®  zum  Ende  der
Panoramaaufnahme, um die ausgewahlten Einzelbilder vom Anfang
der Aufnahme zu verwerfen.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um ,Zuschneiden - Ende
einzustellen.

4, Verschieben Sie das SonicPad® an den Anfang der
Panoramaaufnahme, um die ausgewéhlten Einzelbilder vom Ende der
Aufnahme zu verwerfen.

5. Deaktivieren Sie Zuschneiden, um die zugeschnittenen
Einzelbilder auszuschneiden.

Das verbliebene zusammengesetzte Panoramabild wird automatisch auf
die Bildschirmmalie vergroliert.

Drucken Sieauf Zuschneiden zurucksetzen, umdie Einzelbilder

von Zuschneiden - Start und Zuschneiden - Ende wieder am Start bzw.
am Ende der Panoramaaufnahme anzuftigen.

HAUTLINIEN-TEILSTRICHE

Hautlinie Tick-Markierungen ermoglicht das Anzeigen oder
Ausblenden von Teilstrichen entlang der Hautlinie.

DrickenSieauf Hautlinie Tick-Markierungen, umdieHautlinien-
Tellstriche zu aktivieren oder zu deaktivieren.

GLATTUNG

Glattung ist ein Raumfilter, das zur Gléttung der Panoramaaufnahme
fr ein homogeneres Erscheinungsbild verwendet wird.

Drehen Sie den Drehknopf unter Glattung:

1. im Uhrzeigersinn, um die Glé&tung zu erhdhen
2. gegen den Uhrzeigersinn, um die Glé&ttung zu verringern.
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Durchfiihren von Messungen auf
Panoramabildern

Dricken Sie auf Vess. auf dem Bedienpult, um auf die fir die
Panoramaaufnahme verfiigbaren Messungen zuzugreifen.

A WARNING

« Fihren Sie keine Messungen bel  zusammengesetzten
Panoramabildern durch, die mit erheblichen Ebenenabweichungen
aufgenommen wurden (etwabeim Folgen einer gewundenen Struktur).

» Fuhren Sie keine Messungen auf Strukturen durch, die im
zusammengesetzten Panoramabild auferst echoarm und rauschstark
angezeigt werden.

« Fihren Sie keine Messungen bel  zusammengesetzten
Panoramabildern von sehr kurvigen Objekten wie transversalen
Abschnitten durch Arm oder Bein durch.

Basismessungen (Distanz, Ellipse, Umfahren, ..) auf enem
zusammengesetzten Panoramabild werden wie beim standardmal3igen B-
Modus durchgefiihrt. Eine Beschreibung dieser Messungen finden Sie
unter the section called “Basismessungen” [335].

KURVEN-DISTANZMESSUNGEN

Siekonnen den Abstand einer Kurve auf der Panoramaaufnahme messen.
Das Messwerkzeug ,,Kurven Distanz* ist dhnlich dem Messwerkzeug
»Umfahren®, jedoch ist die Kurven-Distanzspur nicht geschlossen. Die
Kurven-Distanz-Messung erzeugt ein Abstandsmal3.

Durchfihren einer Kurven-Distanzmessung:

1. Erstellen Sie die Panoramaaufnahme.
2. Druicken Sie Vless . auf dem Bedienpult.
3. Dricken Sieauf Kurven-Distanz auf dem Touchscreen.

Ein erster Caliper wird angezeigt.
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4, Verschieben Sie die erste Messmarke an die gewtinschte Position.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die erste Messmarke zu
verankern.

6. Verschieben Sie das SonicPad®, um das Abfahren der Kurve zu
starten.

7. Verwenden Sie den Knopf ,Umfahren®, um die Spur bei Bedarf zu
|6schen.

8. Klicken Sieauf das SonicPad®, um die Messung abzuschlief¥en.

Das System zeigt das Ergebnis der Kurven-Distanzmessung im
Messergebnis-Bereich an.

Speichern von Panoramabildern
Dricken Sie Bild speichern, um das aktuelle, zusammengesetzte

Panoramabild zu speichern, damit es zu einem spéteren Zeitpunkt
Uberpriift, bearbeitet, getrimmt und vermessen werden kann.

Beenden der Panoramaaufnahme

Dricken Sie die Taste Panoramabild auf dem Touchscreen, um die
Panoramafunktion auszuschalten und zu beenden.
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Tipps zum Schallen mit B-Modus

0 SCHALLEN MIT B-MODUS

Schallen mit B-Modus — Verwenden Sie fir jedes Zielorgan geeignete
Voreinstellungen.

Stellen Sie die Tiefe je nach gewlinschtem Sichtfeld ein.

Positionieren Sie den Fokusbereich auf Tiefe des Zielbereichs oder |eicht
darunter.

Druicken Sie auf ,, Auto”, um ein einheitliches Bild zu erhalten.

Stellen Sie die Gesamtverstéarkung ein, um die richtige Helligkeit zu
erzielen.

Stellen Sie TissueTuner™ ein, um eine optimale Aufldsung zu erzielen.

VergroRRern Sie das Fokusfeld fur einen grofReren Fokusbereich und
hohere Auflésung.

Verwenden Sie die Harmonische Bildgebung zur klaren Abgrenzung
flUssigkeitsgefillter Strukturen

Verwenden Sie die Aufldsungseinstellung der Optimierungseinstellung
fur eine hohere Auflsung.
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ShearWave™-Elastographie

Die ShearWave™-Elastographie (SWE) zeigt Informationen Uber die
Gewebeel astizitét in Form eines|eicht auswertbaren farbkodierten Bildes
an.

Die Elastizitatsdaten sind zudem quantitativ. Eine lokale Beurteilung der
Gewebesteifigkeit wird pro Pixel dargestellt und kann in kPa innerhalb
eines breiten Wertbereiches ausgedriickt werden.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass die SWE-Algorithmen und Sequenzen fir
jeglichen klinischen Anwendungsbedarf entsprechend optimiert werden.

Aufrufen von ShearWave™ -
Elastographie

Driicken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf SVWE auf dem
Bedienpult.

Hauptanzeige des SWE-Modus

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 231



1. Untersuchungs- und Patientendaten 2. Schallkopf/Voreinstellung/ MI/TI
3. Ultraschallbild 4. Elastizitatskarte
5. Clip-Speicher 6. Graustufen- und Elastizitatsbalken

SWE-Modus-Touchscreen

Im SWE-Modus werden auf dem Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen angezeigt, die eine Optimierung des Elatizitétsbildes
ermoglichen.

Diese Einstellungen lassen sich durch Bertihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter
regeln.
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Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfiigbar.

Beschreibung von SWE-
Parametern

Optimierung

Optimierung ermdglicht die Optimierung der Visko-Elastographie-
Auflésung und Eindringtiefe flr Ihren Schallbereich.

Optimierung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.
Drehen Sie den Knopf unter Optimierung:

+ im Uhrzeigersinn, um den néchsten Wert einzustellen
 gegen den Uhrzeigersinn, um den vorherigen Wert einzustellen.

Sie kénnen zwischen drei Einstellungen wahlen:
+ Auflésung

Verwenden Sie diese Einstellung bei der Bilddarstellung kleiner
oberflachennaher Zielbereiche.

Mit dieser Einstellung werden zudem verfdschte Visko-
Elastographiesignale aus Bereichen entfernt, in denen Flissigkeit
vermutet wird.

« Standard

Diese Einstellung wird zwischen Aufldsung und Eindringtiefe
abgestimmt.

Verwenden Sie diese Einstellung as Standard-Ausgangspunkt zur
Beurteilung der Steifigkeit und Viskositét eines Zielobjekts.

« Eindringtiefe
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Verwenden Sie diese Einstellung bei der Bilddarstellung tiefer gelegener
oder grolerer Bereiche (echofrei bzw. hypoechoisch), die auf dem
Echobild mdglicherweise Ausfélle aufweisen kdnnen.

In diesen Bereichen wird Steifigkeit und Viskositdt vermutet

und sie erfordern einen fir Hochgeschwindigkeits-Transversalwellen
optimierten Eindringmodus.

Anzeigeeinheit

Dieses Steuerelement ermdglicht die Anderung der Farbbalkenskala fiir
SWE von kPa auf m/s.

AnzeigeeinheitistimLive-Modusund beim fixierten Bild verfligbar.

Bertihren Sie Anzeigeeinhelt, um den Wert zu andern.

Elastizitatshereich

Der Elastizitatsbereich im SWE-Modus sient in etwa wie der
dynamische Bereich im B-Modus aus. Er andert den angezeigten
el astischen Hochstwert.

Der Geschwindigkeitsbereich dient zur Komprimierung des Farbbildes
fur eine bessere Ansicht von Gewebe mit unterschiedlicher Steifigkeit.

Er wirkt sich nicht auf dietatsachlichen Elastizitétswerte aus, sofern diese
innerhalb des Elastizitatsbereichs liegen.

Der Elastizitatsbereich ist im Live-Bildgebungsmodus und im
fixierten Bild verfugbar.

Drehen Sie den Knopf unter Elastizitatsbereich:

« im Uhrzeigersinn, um den Elastizitétsbereich zu vergréfdern
 gegen den Uhrzeigersinn, um den Elastizitatsbereich zu verringern.

Elastizitatsbereich wird in kPa angezeigt. Die dargestellten Werte
sind abhéngig von der gewahlten Anwendung.

SUPERSONIC MACH-
234 SERIE Bedienungsanleitung




Steifes Gewebe sollte gelb, orange oder rot angezeigt werden.

ErhéhenSieden =lastizitaisbereich wenn Sievorwiegend dunkelrot
in der Farb-Box sehen.

Geschwindigkeitsbereich

Der Geschwindigkeitsbereich funktioniert genauso wie der
Elastizitatsbereich.

Geschwindigkeitsbereich wird angezeigt und ersetzt den
Elastizitatsbereich, wenn die Anzeigeeinheit auf m/s
eingestellt ist.

Er andert den angezei gten Geschwindigkeitshtchstwert.

Der Geschwindigkeitsbereich dient zur Komprimierung des Farbbildes
fur eine bessere Ansicht von Gewebe mit unterschiedlicher Steifigkeit.

Er wirkt sich nicht auf die tatsdchlichen Geschwindigkeitswerte aus,
sofern diese innerhalb des Geschwindigkeitsbereichs liegen.

Anzeigeformat

Dieses Steuerelement andert das Format, in dem B-Modus- und SWE-
Bilder auf der Hauptanzeige dargestel It werden.

Anzelgeformal ist im Live-Modus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drucken Sie auf Anzeigeformat, bis das gewilnschte Format
angezeigt wird. Das Oben/Unten-Format ist die Standardeinstellung.

Drei Formate stehen zur Verfligung:

» Oben/Unten
» Seite-an-Seite
* enzeln
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Opazitat

Opazitat ermoglicht die Anderung der Transparenz der Elatizitéts-/
Viskositéatskarte Uber dem B-Modus-Bild.

Opazitat ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter Opazitét:

e im Uhrzeigersinn, um das Farbbild Uber dem B-Bild starker
hervorzuheben

 gegen den Uhrzeigersinn, um das Farbbild Giber dem B-Bild weniger
hervorzuheben.

Opazitat reicht von 0 bis 100 %.

Die Standardeinstellung ist 50%.

Elastizitatskarte

Elastizitatskarte  legt  fest, wie die Elastizitdtswerte in
Farbabstufungen dargestellt werden.

Elastizitatskarte ist im Live-Bildgebungsmodus und bei fixiertem
Bild verfugbar.

Drehen Sie den Knopf unter Elastizitatskarte:

« im Uhrzeigersinn, um die ndchste Karte anzuzeigen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die vorherige Farbkarte anzuzeigen.

Schallleistung
Schallleistung zeigt die akustische Ausgangsleistung an.
Schallleistung ist nurim Live-Modus verfugbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:
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+ im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhéhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu senken.

Die Werte der Schallleistung liegen zwischen 0 dB und -30 dB.

Glattung

Glattung ist ein Raumfilter, der zur Gléttung der Elastizitats/
Viskositétskarte fir ein homogeneres Erscheinungsbild verwendet wird.

Glattung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Drehen Sie den Drehknopf unter Glattung:

« im Uhrzeigersinn, um die Gléttung zu erhéhen
+ gegen den Uhrzeigersinn, um die Glé&ttung zu verringern.

Persistenz

Dieses Bildmittelungsverfahren verringert Bildrauschen.
Persistenz ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.
Drehen Sie den Drehknopf unter Persisienz:

+ im Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu erhohen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu verringern.

0 HINWEISE UND EMPFEHLUNGEN

Wiebei alen anderen Ultraschall Bildgebungs-Modi ist der SWE-Modus
mit einer signifikanten Lernkurve verbunden, die Anwendereingriffe
erfordert, wenn suboptimale Schalltechniken angewendet werden.

Es wird empfohlen, den Abschnitt ,, Elastographie-Messungen® in dieser
Bedienungsanleitung sorgféltig zu lesen, um die SWE-Mdglichkeiten
und Einschrankungen im Hinblick auf die Eindringtiefe, réaumliche
Auflésung, Schétzfehler und Schdtzgenauigkeit zu kennen.
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Wenn die SWE zur Dokumentierung der Steifigkeit einer Lasion
verwendet wird, ist zu beachten, dass sich die Fehler und
Prézision der Scherwellengeschwindigkeits-Schétzungen als Funktion
der LasionsgroRe und Schallkopfauflosung veréndern  kénnen.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in den SWE-Fehler- und
Prézisionstabellen im Abschnitt , Elastographie-Messungen” dieser
Bedienungsanleitung.

Mit Ausnahmeder interkostalen L eberszintigraphie, bei der ein adaquater
Druck empfohlenwird, um einen guten akustischen Kontakt zu erreichen,
sollte der manuelle Druck beim Schallen im SWE-Modus minimal
sein. Beachten Sie, dass eine Kompression mit dem Schallkopf die

Geschwindigkeit der angezeigten Scherwellen im Gewebe verdndern
kann.

TriVu

Mit TriV/u konnen Sie Steifigkeitsinformationen mit dem SWE-Modus
und Flussinformationen mit COL+ gleichzeitig anzeigen. TriVu ist
fur lineare Schallképfe fur die Anwendungen Brust und Schilddriise
verflgbar.

Driicken Sieauf T11V/u, umdie TriVu-Anzeige zu starten.

A CAUTION

Sie sollten nicht die gleichen Farbskalen fir SWE und CPI verwenden.

Q-Box™

Siehe the section called “ Q-Box™” [354].

Q-Box™-Ratio

Siehethe section called “ Q-Box™-Verhdltnis’ [354].
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Echtzeit-Quantifizierung

Echizeit-Quantifizierung ermoglicht die Quantifizierung der
Steifigkeit und Viskositéts-/Scherwellenverteilung (falls zutreffend) der
gesamten SWE- und Vi PLUS-Boxen. Die Messungen werden als
Median und Interquartilsabstand durchgefihrt und angezeigt.

Echizeit-Quantifizierung it nur im SWE- und Vi PLUS
Modus (fals zutreffend), fir abdominale (Abdomen- und
Leber-Voreinstellungen) und algemeine (Phantom-Voreinstellung)
Anwendungen mit dem Schallkopf C6-1X verfiigbar.

Sie kann durch Aktivieren von , Auto-Anzeige des Echtzeit-Medians’
unter ,Systemkonfiguration“, Registerkarte System/Anzeige,
Unterregisterkarte LUntersuchung, Abschnitt ,Voreinstellungen zum
Schallen aktiviert werden. SWE- und Vi PLUS-Einheiten kdnnen
folgendermalien konfiguriert werden:

+ kPa (Standardeinheit) oder m/s fir SWE
» Pas(Standardeinheit) oder (m/s)/kHz fur Vi PLUS
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Tipps zum Schallen mit SWE

0 SCHALLEN MIT SWE

Denken Siestetsan die 3 S
Abtast Softly (sanft) Smoothly (gleichmafig) und Slowly (langsam)

Abtast sanft: Es ist kein manueller Druck erforderlich (mit Ausnahme
der interkostalen Leberszintigraphie), lediglich ein sanfter Kontakt und
viel Gel zwischen der Haut und dem Schallkopf

Abtast GleichmaRig: Der Schallkopf leitet die Schwingungen
automatisch in das Gewebe; lassen Sie ihn einfach Uber die Haut gleiten,
er muss weder geschiittelt noch angedriickt werden

Abtast L angsam: Passen Sie die Abtastgeschwindigkeit an die Bildrate
an. Vermeiden Sie bei der Bilddarstellung des Zielbereiches jegliche
Bewegung und warten Sie, bis sich das Bild stabilisiert hat.

Beginnen Sie stets mit der Voreinstellung Standard fur ,, Optimierung*
und gehen Sie dann auf , Auflésung” oder ,Eindringtiefe’, um die
Feineinstellung des Bildes vorzunehmen.

Bedienelemente, die im Live- oder Fixier-Modus verwendet werden
kénnen, wie etwa Elastizitatsbereich, Anzeigeformat usw., sollten der
Einfachheit halber nach der Fixierung eingesetzt werden, dawahrend der
Elastographie die Hand unbedingt stillgehalten werden muss.
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Leber-Werkzeuge

Die Leber-Werkzeuge sind ein Satz aus drel quantitativen Ultraschall-
Werkzeugen, die zur Untersuchung der Leber verwendet werden.

Viskositats-PLane-Wave-
Ultraschall

Vi PLUS ermdglicht die Anzeige von Informationen tber die Verteilung
von Scherwellen im Gewebe (Analyse der Ausbreitungsgeschwindigkeit
von Scherwellen bei verschiedenen Frequenzen) in Form leicht
interpretierbarer, farbkodierter Bilder, die gleichzeitig mit dem SWE-
Modus kombiniert werden.

Das Ausmal’ der Veranderung der Scherwellengeschwindigkeit bei den
verschiedenen Frequenzen wird durch zwei Arten von farbkodierten
Bildern représentiert:

» Karte auf Basis des Verteilungsanstiegs
+ Viskositétkarte

Die Informationen Uber den Viskositéts- und Verteilungsanstieg sind
aulRerdem quantitativ. Viskositét und Verteilung werden jeweils in Pas
oder in (m/s)/kHz Uber eine Reihe an Werten ausgedriickt.

Der Vi PLUS-Modus ist verfugbar fur abdominale (Leber- und
Abdomen-V oreinstellungen) und Allgemeine (Phantom-V oreinstellung)
Anwendungen mit einem C6-1X-Schallkopf.

Zugang zum Viskositats-PLane-Wave-
Ultraschall

Driicken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf S\WE auf dem
Bedienpult und driicken Sie anschlieRend auf /i PLUS auf dem
Touchscreen.
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Der Vi PLUSModus kann automatisch mit der Aktivierung
des SVWE-Modus gekoppelt werden, indem Vi PLUS
Modus immer bei Aktivierung des SWE-Modus anzeigen*
unter ,Systemkonfiguration“, Registerkarte System/Anzeige,
Unterregisterkarte LUntersuchung, Abschnitt ,Voreinstellungen zum
Schallen® aktiviert wird.

Informationen zur Vi PLUS-
Hauptanzeige

1. Untersuchungs- und Patientendaten 2. Schallkopf/Voreinstellung/ MI/TI

3. Ultraschallbild 4. Eladtizitatskarte

5. Viskositétskarte/Verteilungskarte 6. Clip-Speicher

7. Graustufen- und Elastizitétsbalken 8. Viskositétshalken/V erteilungsbalken
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Informationen zum Vi PLUS-Farbbalken

Farben oben auf dem Balken weisen auf ~ Farben oben auf dem Balken weisen

eine hohe Viskositét hin. auf eine hohen Veranderung der
Scherwellengeschwindigkeit je nach
Frequenzen hin.

Farben unten auf dem Balken weisen auf  Farben unten am Balken weisen

eine geringe Viskositét hin. auf geringe Veranderungen der
Scherwellengeschwindigkeit je nach
Frequenzen hin.

Informationen zum Vi PLUS-
Touchscreen

Im Vi PLUSModus zeigt der Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen an, die bereits im SWE-Modus verfigbar sind. Sie
helfen lhnen bei der gleichzeitigen Optimierung Ihrer Elastizitéts- und
Viskositats-/Verteilungshilder.

Diese Einstellungen lassen sich durch Beriihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter
regeln.

Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfugbar.
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Beschreibung der Vi PLUS-Parameter

OPTIMIERUNG

Optimierung ermoglicht IThnen die Optimierung der Auflésung und
Eindringtiefe gem&l3 dem Bereich, den Sie im SWE- und Vi PLUS
Modus schallen.

Optimierung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.
Drehen Sie den Knopf unter Optimierung:

+ im Uhrzeigersinn, um den néchsten Wert einzustellen
 gegen den Uhrzeigersinn, um den vorherigen Wert einzustellen.

Welitere Informationen zu diesem Parameter finden Sie in the section
called “ Beschreibung von SWE-Parametern” [233].

ANZEIGEEINHEIT

Dieses Steuerelement erméglicht die Anderung der Farbbalkenskala fiir
Vi PLUS von Pa.s auf (m/s)/kHz.

Anzelgeformal ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem
fixierten Bild verfigbar.

Berthren Sie Einhelit anzeigen, um ihren Wert und die
entsprechende Karte zu andern.

VISKOSITATS-/VERTEILUNGSBEREICH

Der Viskositats-/Vertellungsbereich im Vi PLUS-Modus sieht
in etwa wie der dynamische Bereich im B-Modus aus.

Er andert den angezeigten Viskositéts-/V erteilungshochstwert.

Er dient zur Komprimierung des Farbbildes fir eine bessere
Ansicht von Gewebe mit unterschiedlicher Viskositat/Anderungen der
Scherwellengeschwindigkeit bei Frequenzénderungen.
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Er wirkt sich nicht auf die tatsichlichen Viskositéts-/Verteilungswerte
aus, sofern diese innerhalb des Viskositéts-/V erteilungsbereichs liegen.

Der  Viskositats-/Vertellungsbereich it im  Live
Bildgebungsmodus oder bei einem fixierten Bild verfligbar.

Drehen Sie den Knopf unter \Viskositats-/Vertellungsbereich:

e im Uhrzeigersinn, um den Viskositéats-/Verteillungsbereich zu
vergrofdern.

 gegen den Uhrzeigersinn, um den Viskositdts-/V erteilungsbereich zu
verringern.

Der Viskositéts/Verteilungsbereich wird in Pas oder (m/s)kHz
angezeigt.

ANZEIGEFORMAT

Dieses Steuerelement andert das Format, in dem SWE- und Vi PLUS-
Bilder auf der Hauptanzeige dargestel It werden.

Anzelgeformat ist im Live-Modus und bel einem fixierten Bild
verflgbar.

Drucken Sie auf Anzeigeformal, bis das gewilnschte Format
angezeigt wird. Das Oben/Unten-Format ist die Standardeinstellung.

Vier Formate stehen zur Verfligung:

+ Oben/Unten

+ Seite-an-Seite
» Einze-SWE

« Einzd-Vi PLUS

VI PLUS AUSBLENDEN

Dieses Steuerel ement ermdglicht das Ausblenden der Vi PLUS-Karte auf
Live-Bildern und fixierten Bildern.
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Drucken Sie auf Vi PLUS ausblenden auf dem Touchscreen,
um die Karte auszublenden, und driicken Sie erneut auf /i PLUS
ausblenden, um die Karte anzuzeigen.

Beachten Sie, dass die Parameter fur Opazitét, Schallleistung, Gléttung
und Persistenz fur das SWE- und Vi PLUS-Signal angewendet werden.

Q-BOX™
Siehe the section called “ Q-Box™” [354].
Beachten Sie, dass die Q-Box auf den SWE- und Vi PLUS-Bildern

dupliziert wird, um gleichzeitig jeweils die Quantifikation der Steifigkeit
und Viskositét an derselben Stelle und zur selben Zeit zu ermdglichen.

Q-BOX™-RATIO
Siehe the section called “ Q-Box™-Verhaltnis’ [354].

Beachten Sie, dass die Q-Box auf den SWE- und Vi PLUS-Bildern
dupliziert wird, um gleichzeitig jeweils die Quantifikation der Steifigkeit
und Viskositét an derselben Stelle und zur selben Zeit zu ermdglichen.

Tipps zum Schallen mit Vi PLUS

0 SCHALLEN MIT VI PLUS

Lesen Siethe section called “ Tippszum Schallen mit SWE” [240], da
die Richtlinien zum Schallen mit Vi PLUS den Richtlinien zum Schallen
mit SWE entsprechen.

Bedienelemente, die im Live- oder Fixier-Modus verwendet werden
konnen, wie etwa Anzeigeformat usw., sollten der Einfachheit halber
nach der Fixierung eingesetzt werden, da wéhrend der Visko-
Elastographie die Hand unbedingt stillgehalten werden muss.
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Modi ,,Dampfung PLUS" und
»9challgeschwindigkeit PLUS*

Dampfungs-PLane-Wave-Ultraschall

Der Modus ,Déampfungs-PLane-Wave-Ultraschall (Dampf. PLUS)"
zeigt Informationen Uber die Da&mpfung des Ultraschallstrahls im
Gewebe fur einen ROI an, indem die Verringerung der Amplitude der
Ultraschallwellen wahrend ihrer Ausbreitung je nach Frequenz gemessen
wird.

Die Informationen Uber die Dampfung des Ultraschallstrahls sind
quantitativ. Die lokale Messung der Gewebedampfung (eingestellt auf
eine Tiefe zwischen 4,5 cm und 8,5 cm) wird in db/cm/MHz Uber eine
Reihe von Werten ausgedrtickt (von 0,2 db/cm/MHz bis 2 db/cm/MHz).

Der Modus , Att PLUS® (Dampf. PLUYS) ist verfugbar fur abdominae
(Leber- und Abdomen-Voreinstellungen) und algemeine (Phantom-
Voreinstellung) Anwendungen mit einem Schallkopf C6-1X.

Schallgeschwindigkeits-PLane-Wave-
Ultraschall

Der Modus , Schallgeschwindigkeits-PLane-Wave-Ultraschal (SGp
PLUS)" zeigt Informationen Uber die Schallgeschwindigkeit im Gewebe
fur einen ROI an.

Die Informationen Uber die Schallgeschwindigkeit sind quantitativ. Die
lokale Messung (festgelegt auf 6 cm Tiefe) der Schallgeschwindigkeit
wird in m/s Uber reine Reihe von Werten ausgedriickt (von 1350 m/s bis
1650 m/s).

Der SGp PLUSModus ist verfugbar fur abdominale (Leber- und
Abdomen-V oreinstellungen) und Allgemeine (Phantom-V oreinstellung)
Anwendungen mit einem C6-1X-Schallkopf.
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Zugang zu Dampf. PLUS und SGp PLUS

Dampf. PLUS und SGp PLUS sind nur im B-Modus fir ein Live-Bild
verfligbar. Beide Modi werden fur eine Aufnahme kombiniert.

1
2.
3.

Schallen Sie im B-Modus

Optimieren der Bildqualitét

Driicken Sie auf dem Touchscreen auf Dampf. PLUS- und SGp
PLUS-Auswahlbereich.

Ein Auswahlbereich wird angezeigt und in einer festen Tiefe (4,5 cm
bis 8,5 cm) positioniert.

Druicken Sie auf dem Touchscreen auf Dampt. PLUS- und SGp
PLUS-Akquisition.

Die Dampfungss und Schallgeschwindigkeitsmessungen des
Auswahlbereichs werden auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

Informationen zur Dampf. PLUS- und
SGp-PLUS-Hauptanzeige

1. Schallkopf/Voreinstellung/ MI/TI 2. Ultraschallbild
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3. Dampfungs- und 4. Dampfungsmessung in dB/cm/MHz
Schallgeschwindigkeits-Box

5. Schallgeschwindigkeitsmessung in m/s

Informationen zum Dampf. PLUS und
SGp PLUS-Touchscreen

1. Dricken Sie auf Dampf. PLUS- und SGp-PLUS-
Auswahlbereich, um den Auswahlbereich anzuzeigen, in dem die
Messungen durchgefihrt werden.

2. Drucken Sie auf Dampf. PLUS- und SGp PLUS-
Akguisition, um die Messungen zu starten.
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o Zur Gewdhrleistung einer optimalen Funktionsfahigkeit der Modi
sollte die Bildtiefe auf mindestens 8,5 cm oder hdher eingestellt
werden.

+ Wenn der Dampfungswert als nicht zuverlassig gilt, zeigt das System
den Wert in folgendem Format an: ,, Dampf. PLUS --- dB/cm/MHZz".

« Wenn der Schallgeschwindigkeitswert as nicht zuverlassig gilt, zeigt
das System den Wert in folgendem Format an: ,SGp PLUS --- m/s".

+ Die Dampfungs- und Schallgeschwindigkeitsmessungen im Gewebe

werden moglicherweise falsch berechnet, wenn das Ziel eine Struktur
enthalt (L&sionen, grof3e Gefélie...).
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Die angezeigten Dampf. PLUS- und SGp-PLUS-Ergebnisse sollten
nur as Referenzdaten fir die Diagnose verwendet werden. Die
endgultige Diagnose sollte auf umfassenden Daten einschliefdich
anderer Untersuchungsergebnisse basieren.

Wenn Dampf. PLUS- und SGp PLUS-Schallen durchgefuihrt werden
soll, befolgen Sie die allgemeinen Vorsichtsmal3nahmen usw., die fir
das Schallen mit diagnostischen Ultraschal | systemen erforderlich sind.

Wenn Dampf. PLUS- und SGp PLUS fir das Leberparenchym
durchgefihrt werden sollen, befolgen Sie die empfohlenen Tipps zum
Schallen, diein the section called “ Tipps zum Schallen mit Dampf.
PLUSund SGp PLUS’ [251] beschrieben sind.

Berichterstellung fiur Dampf. PLUS-
und SGp PLUS-Daten

Di

e erhatenen Dampfungs- und Schallgeschwindigkeitsmessungen

kénnen Uber die Verwendung von Messmodulen in einem Arbeitsblatt
angezeigt werden. Lesen Sie the section called “Messungen Uber

M

1
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odule” [359], um weitere Informationen zu erhalten.

Sobald die Dampfungs- und Schallgeschwindigkeitsmessungen fur
den Auswahlbereich angezeigt werden, driicken Sie auf dem

Touchscreen auf | etzte zuweisen.
Waéhlen Sie das in Frage kommende Modul mit dem SonicPad®
aus der Liste aus.

Fir jeden Parameter wird ein weiteres Messfenster mit statistischen
Werten (Mittelwert, Median, SD und IQR) auf dem Hauptbildschirm
angezeigt.

Die statistischen Werte werden fir jedes neu durchgefiihrte Dampf.
PLUS- und SGp PLUS-Messmodul aktualisiert.

Drucken Sieauf Bericht,

Klicken Sie auf die Registerkarte A rbeitsblatt, um die verfiigbaren
Daten im Bericht anzuzeigen.

Weitere Informationen zum Generieren, Drucken und Exportieren von
Berichten finden Sieim Chapter 7, Berichte [385].
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Im Falle der Verwendung im Zusammenhang mit der Beurteilung der
L eber werden folgende Anweisungen empfohlen:

0 TIP

1. Der Patient befindet sich in Riickenlage mit maximal er Abduktion des
rechten Armes.

2. Wahlen Sie den Schalkopf C6-1X mit der Voreinstellung
»~Abdominal/Liver* (Abdomen/Leber) oder ,, Abdomen*.

3. Tragen Sie eine grof3ziigige Gelschicht auf dem Patienten auf.

4. Suchen Sie nach dem 7. oder 9. rechten Interkostalraum und
positionieren Sie den Schallkopf zwischen den Rippen, parallel zum
Interkostal raum.

5. Suchen Sie nach dem optimalen Schallfenster:

» Stellen Sie sicher, dass sich die Lange des Schallkopfs parallel zu
den Rippen und die Achse orthogonal zu der L eberkapsel befindet.
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« Uben Sie starken Druck auf den Schalkopf aus, um
Schallabschattungen durch Kontaktverluste an den Kanten des
Schallkopfs zu vermeiden.

Driicken Sie auf dem Touchscreen auf ol PLUS nnd 560

PLUS-Auswahlbereich.

Stellen Sie sicher, dass der Auswahlbereich vollstandig frei von

Gefalten, Knoten oder anderen Strukturen als dem Leberparenchym

ist.

Bitten Sie den Patienten, den Atem anzuhalten, um das Bild zu

stabilisieren.

Driicken Sie kurz danach auf dem Touchscreenauf [t 2LLIS-

und SGp PLUS-Akquisition.

10.Wiederholen Sie die Aufnahmen 3 Mal, um 3 giltige Messungen der

252

L eberdéampfung und Schallgeschwindigkeit zu erhalten.
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Farbmodi

Farbbildgebungsmodi arbeiten nach dem Doppler-Prinzip, um ein
Farbbild der mittleren Flussgeschwindigkeit oder Flussleistung zu
erzeugen.

Fir das SuperSonic MACH-Ultraschallsystem stehen drei Farbmodi
zur Verfligung: Farbkodierte Flussdarstellung (CFl), Color-Power-
Darstellung (CPI) und Direktional e Color-Power-Darstellung (DCPI).

Die verschiedenen Farb-Modi

Farbbildgebungsmodi arbeiten nach dem Doppler-Prinzip, um ein
Farbbild der mittleren Flussgeschwindigkeit oder Flussleistung zu
erzeugen.

Fir das SuperSonic MACH-Ultraschallsystem stehen drei Farbmadi zur
Verfligung: Farbflusshildgebung (CFl), Farbkraftbildgebung (CPI) und
Direktionale Farbkraftbildgebung (DCPI).

Farbflusshildgebung

Die Farbflussbildgebung ist ein Doppler-Modus, der zur
Lieferung farbkodierter quantitativer Informationen zur relativen
Flussgeschwindigkeit und Richtung des Blutflusses im B-Modus Bild
dient.

Farbkrafthildgebung (CPI)

Color-Power Imaging ist ein Farb-Doppler-Verfahren zur Abbildung
der Stérke des Doppler-Signals aus dem Blutfluss und nicht aus der
Frequenzverschiebung des Signals. Anhand dieses Verfahrens stellt das
Ultraschallsystem die Stérke des Blutstroms dar, wobei von der Anzahl
der Reflektoren in Bewegung und nicht von ihrer Geschwindigkeit
ausgegangen wird. Die Stromungsgeschwindigkeit wird in CPI nicht
abgebildet.
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Direktionale Farbkraftbhildgebung
(dCPI)

Directiona Coalor Power Imaging (DCPI) ist  en
neuer Flussdarstellungsmodus, der die beiden bestehenden
Flussdarstellungsmodi, Color Flow Imaging (CFl) und Color Power
Imaging (CPI), erganzt. Die DCPI zeigt die mittlere Doppler-Frequenz
jedes Pixels in der Farbbox an, inklusive der relativ zum Schallkopf
verlaufenden Flussrichtung.

Die im DCPI benutzten Farbskalen sind zweigeteilt. Im Allgemeinen
enthalten sie rote und blaue Farbabstufungen, wobei positive Doppler-
Freguenzen (Blutflussrichtung zum Schallkopf) auf dem oberen Teil der
DCPI-Farbskala und negative Doppler-Frequenzen (Blutflussrichtung
vom Schallkopf weg) im unteren Teil der Farbskala dargestellt werden.
Der Vorteil desDCPI liegt darin begriindet, dass die Flussrichtung in den
Zielgefanen sowie Regionen mit hoher Flussgeschwindigkeit (Aliasing),
Flussumkehrungen usw. dargestellt werden.

Aufrufen der Farbmodi

Driicken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf COL auf dem
Bedienpult.

Hauptanzeige der Farbmodi
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3. Farbbalken 4. Farbbox

Farbmodi-Touchscreen

Im Farbmodus werden auf dem Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen angezeigt, die eine Optimierung des Farbbildes
ermaoglichen.

Diese Einstellungen lassen sich durch Beriihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter

regeln.
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Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfiigbar.

Beschreibung der Farbbild-
Parameter

Farbverstarkung

Drehen Sie den Knopf COL, um die Vestdrkung im Live
Bildgebungsmodus und im eingefrorenen Modus zu éndern:

« im Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu erhthen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu verringern

Farb-Modus

Farb-Modus ermoglicht das Wechseln zwischen CFI, DCPI und CPI.
Farb-Modus ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.

Bertihren Sie-arb-Modus, umden gewtinschten Modus auszuwahl en.

Siehe the section called “ Dual” [209].

Optimierung

Optimierung ermoglicht die Anderung der Mittenfrequenz fur eine
erhohte Auflosung oder erhdhte Eindringtiefe. Optimierung ist nur
im Live-Bildgebungsmodus verfugbar. Drehen Sie den Knopf unter
Optimierung umden Wert zu verandern:
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» Auflésung
+ Allgemein
 Eindringtiefe

Boost

Boost ermoglicht die Einstellung der Bildrate und Liniendichte fir eine
erhohte réumliche oder zeitliche Aufldsung.

Drei Optionen stehen zur Auswahl:

» Hohe Auflésung
« Mittel
« HoheBildrate

Drehen Sie den Knopf unter BEo0st, um den Wert zu veréndern.

Invertieren

Invertieren  ermoglicht, die Farbdarstellung des Blutflusses
umzukehren, d.h. rot weg vom Schallkopf (negative Geschwindigkeit)
und blau zum Schallkopf hin (positive Geschwindigkeit).

Invertieren ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild verfugbar.

Invertieren ist nur im CFI-Modus verfugbar.

Berthren Sie Invertieren, um diese Funktion zu aktivieren bzw. zu
deaktivieren.

Skala

Skala ermoglicht die Einstellung der angezeigten maximalen
Geschwindigkeit.

Skala ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.
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Drehen Sie den Knopf unter Skala:

« im Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu erhéhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu verringern.

Farbe aushbhlenden

Farbe ausblenden blendet die Farbinformationen Uber dem B-
Modus-Bild aus.

Farbe ausblenden ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem
fixierten Bild verfigbar.

Beriihren Sie Farbe ausblenden, um diese Funktion zu aktivieren
bzw. zu deaktivieren.

Wandfilter

Dieser Parameter filtert langsame Signale heraus.

Er hilft, durch Bewegungen des Patienten oder Schallkopfes verursachte
Bewegungsartefakte zu verringern.

Wandfilter ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfugbar.

Berthren Sie \Wandfilter, bis Sie die gewlinschte Einstellung
ausgewahlt haben.

Geschwindigkeits-Optimierung

FlussOpt. ermoglicht die schnelle Optimierung mehrerer Parameter
mit nur einem Bedienelement, um die gewlinschte Flussoptimierung zu
erzielen.

FlussOpt. andert die folgenden Parameter:

« Skala
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« Wandfilter
« Auflésung/Bildrate
+ Persistenz

FlussOpt. ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.

Bertihren Sie FlussOpt., bis Sie die gewilnschte Einstellung
ausgewahlt haben.

Nebeneinander

Nebeneinander ermoglicht das Aufteilen des Bildschirms in zwei
Live-Bereiche:

+ Dielinke Seite zeigt nur den B-Modus an, a's Referenz.
+ Dierechte Seite zeigt den B-Modus und das Farbbild an.

Mit Nulllinie wird die Verschiebung einer horizontalen
grafischen Linie auf der Farbkarte aktiviert, die die Nulllinie der
Schallgeschwindigkeit darstellt.

Die Nulllinienposition dient zur Festlegung der maximalen positiven und
negativen Geschwindigkeiten.

Durch Andern der Nulllinienposition wird die maximale positive
Geschwindigkeit erhdht und die maximale negative Geschwindigkeit
verringert, oder umgekehrt.

Nulllinie ist nur im Live-Bildgebungsmodus im CFI-Modus und bei
einem fixierten Bild verfugbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Nulllinie

+ im Uhrzeigersinn, um die maximalen positiven Geschwindigkeiten zu
erhGhen

* gegen den Uhrzeigersinn, um die maximalen negativen
Geschwindigkeiten zu erhchen.
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Hinweis: Die N ulllinie ist nurim CFI-Modusverfiigbar. Im CPI-Modus
wird die Funktion ersetzt durch Dynam. Bereich.

Unter Dynam. Bereich kann der Bereich, in dem die Amplituden der
Echosignale dargestellt werden, gedndert werden. Er zeigt das gleiche
Verhalten wiedie Nulllinie.

Schnelle Steuerung

Schnelle Steuerung ermoglicht die schnelle Steuerung  des
Schallstrahls.

Druicken Sieauf Schnelle Steuerung, um dessen Wert zu éndern.

Verwenden Sie den Knopf Steuerung fir Feineinstellungen.

Steuerung

Fir eine maximale Sensitivitdt und Genauigkeit der Farb-Doppler-
Modi wird in der Regel empfohlen, die Doppler-Untersuchungen bei
einem Dopplerwinkel von max. 60 Grad zwischen Ultraschallstrahl und
Gefal¥richtung durchzufihren.

Steverung ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Steuerundg, um die Farbbox zu steuern.

Schallleistung
Schallleistung zeigt die akustische Ausgangsleistung an.
Schallleistung ist nur im Live-Modus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

 im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhéhen
« gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu senken.

SUPERSONIC MACH-
260 SERIE Bedienungsanleitung




Die Werte der Schallleistung liegen zwischen 0 dB (max.) und -20
dB (min.).

Glattung

Glattung ist ein Raumfilter, der zur Glattung des Farbbildes fiir ein
homogeneres Erscheinungsbild verwendet wird.

Glattung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Drehen Sie den Drehknopf unter Glattung:

» im Uhrzeigersinn, um die Glé&ttung zu erhéhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Glattung zu verringern.

Persistenz
Dieses Bildmittelungsverfahren verringert Bildrauschen.

Persistenz ist im Live-Bildgebungsmodus und bel einem fixierten
Bild (zur Ansicht von Clips) verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Persistenz:

+ im Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu erhohen
* gegen den Uhrzeigersinn, um die Persistenz zu verringern.

Farbprioritat

Farbprioritat ermdglicht die Auswahl eines Grenzwertes, jenseits
dessen Flussgeschwindigkeiten farbig dargestellt werden.

Farbprioritat ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild verfugbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Farbprioritat:

« im Uhrzeigersinn, um die Farbprioritét zu erhthen
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 gegen den Uhrzeigersinn, um die Farbprioritdt zu verringern

Bereich und Standard-Wert sind von der Anwendung abhangig.

Farbkarte

Mit Farbkarte wird festgelegt, wie die Blutflusswerte in
Farbabstufungen dargestellt werden.

Farbkarte istim Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Farblkarte:

+ im Uhrzeigersinn, um zur néchsten Farbkarte zu gehen
 gegen den Uhrzeigersinn, um zur vorhergehenden Farbkarte zu gehen

Abmischung

Mit dieser Taste wird der Transparenzgrad des Farbbildes Uber dem B-
Modus-Bild eingestdlit.

Wenn Abmischung aktiviertist, wird das Graustufenbild nahtlosvom
Farbbild Uberlagert.

Wenn Abmischung deaktiviert ist, ist der Ubergang zwischen B-
Modus und Farbe deutlicher.

Abmischung istim Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild verfugbar.

Druicken Sieauf Abmischung, um diese Funktion zu aktivieren bzw.
zu deaktivieren.

Flash-Unterdrickung

Flash-Unterdriuckung nutzt eine anpassbare Wandfilter-Funktion,
um damit die durch Gewebebewegung entstehenden Flash-Artefakte zu
unterdruicken.
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Bei eingeschateter Flash-Unterdrickung reduziert sich die
Bildrate.

Flash-Unterdrockung ist nur im  Live-Bildgebungsmodus
verflgbar.

Dricken Sie auf Flash-Unterdrickung, um die Funktion ein- oder
auszuschalten.
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UltraFast™-Doppler-Akquisition

11C MacH™30

[C macH a0

UltraFast™-Doppler-Akquisition  macht eine prospektive
Aufnahme der CFI, CPI oder dCPI bei hoher Bildrate.

UltraFast™ Doppler-Akquisition ist mit den Schallkopfen
L18-5, L10-2, C6-1X, C9-2 und P5-1X mdglich.

Nach Auswahl der Bildgebungsebene driicken Sie auf ltrakFast™-
Doppler-Akguisition, um mit der Aufnahme zu beginnen.

Bewegen Sie den Schallkopf nicht, solange die Meldung ,, Aufnahme...”
auf dem Bildschirm angezeigt wird.

Nach der Aufnahme haben Sie Zugang zu den folgenden
Steuerelementen:

ANZEIGEFORMAT

Anzeigeformat erméglicht das Andern des Ansichtsmodus wie folgt:

» Vollbild zeigt nur das Bild an

* Quad dliedert den Bildschirm in 4 Teile auf: Clip, Mittlere
Geschwindigkeiten, Systolische Hochstgeschwindigkeit und Max.
Geschwindigkeiten.

« Spektrogramm zeigt oben das Bild und darunter die Spektogramme
an.
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Driicken Sie auf Anzeigefor mat, bis das gewlinschte Format angezeigt
wird.

Die Schaltflacheneben Anzeigeformat ermaglicht die Bildsteuerung:
Clip ermdglicht das Scrollen durch den UltraFast™ Doppler-Clip.

» PS zeigt das Bild des UltraFast™ Doppler-Clips mit der systolischen
Hochstgeschwindigkeit an.

+ Max zeigt ein berechnetes Bild an, das der Héchstgeschwindigkeit
einesjeden Pixelsim UltraFast™ Doppler-Clip entspricht.

+ Mittelwert zeigt ein berechnetes Bild an, das der mittleren
Geschwindigkeit eines jeden Pixels im UltraFast™ Doppler-Clip
entspricht. Driicken Sie den gewiinschten Teil der Schaltflache, um
den Ansichtsmodus zu éndern.

BILD SYSTOLISCHE SPITZE ANZEIGEN

Dieses Steuerelement ermittelt automatisch das Einzelbild mit der
Hochstgeschwindigkeit im UltraFast™ Doppler CFl Clip-Speicher.

FARBKARTE
Siehethe section called “ Farbkarte” [262].
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ABMISCHUNG

Siehe the section called “ Abmischung” [262].

FARBE AUSBLENDEN

Siehe the section called “ Farbe ausblenden” [258].

PERSISTENZ

Siehethe section called “ Persistenz” [261].

FARBPRIORITAT

Siehethe section called “ Farbprioritat” [261].

SPEKTROGRAMM HINZUFUGEN

Im UltraFast™ Doppler-Modus haben Sie die Méglichkeit, bis zu 3
Abtastvoluminaauf dem ausgewahlten Bild hinzuzuflgen, um simultane
Spektrogramme zu berechnen.

1. Dricken Sie auf Spekirogramm  hinzufugen , um en
Spektrogramm hinzuzuftgen.

2. Passen Sie die GroRRe des Abtastvolumens mit dem SonicPad® an.

3. Verwenden Sie das SonicPad®, um das Abtastvolumen auf dem
Bild zu orten und das Spektrogramm zu aktualisieren.

Das aktive Spektrogramm wird orange umrandet angezeigt.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um das aktive Spektrogramm zu
andern.

Sie kdénnen Messungen zum aktiven Programm hinzufiigen. Siehe the
section called “ Messungen durchfihren” [334].
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Nach dem Hinzufiigen eines Spektrogramms haben Sie Zugriff auf
verschiedene PW-Parameter und Tools.

SPEKTROGRAMM LOSCHEN

Mit dieser Option werden das aktive Spektrogramm und das zugehdrige
Abtastvolumen aus dem Bild gel dscht.

WANDFILTER

Siehe the section called “Wandfilter” [258].

ABLENKGESCHWINDIGKEIT

Siehethe section called “ Ablenkgeschwindigkeit” [277].

DYNAM. BEREICH

Siehethe section called “Dynam. Bereich” [275].

SKALA

Siehethe section called “ Skala” [276].

GLATTUNG

Siehe the section called “ Glattung” [261]

PW WINKEL GROB

Siehe the section called “ PW Winkel grob” [274].
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PW WINKEL FEIN

Siehe the section called “ PW Winkel fein” [274].

PW-MAP

Siehethe section called “PW-Karte" [275].

INVERTIEREN

Siehe the section called “ Invertieren” [276].

PW-VERSTARKUNG

Drehen Sie den Knopf PVW/, um die Verst&rkung im Live-
Bildgebungsmodus und im eingefrorenen Modus zu andern:

+ im Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu erhthen
« gegen den Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu verringern

SPEKTROGRAMM LOSCHEN

Mit dieser Option werden das aktive Spektrogramm und das zugehdrige
Abtastvolumen aus dem Bild geldscht.

Angio PL.U.S.

Angio PL.U.S. ist eine Optimierung des Farb-Modus zur besseren
Darstellung von langsamen Durchfltissen. Eskann bei den Anwendungen
Brust, MSK, Abdomen und Schilddriise auf den Schallkpfen L10-2,
L18-5, C6-1X und C9-2X verwendet werden.

Bitte beachten Sie, dass es sich bei Angio P.L.U.S. um eine Farb-
Doppler-Technik handelt, die daher nur qualitative Karten der Doppler-
Geschwindigkeit bereitstellt.
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Dricken Sie auf Schallkopf

Waéhlen Sie die entsprechende Anwendung und V oreinstellung aus.
Optimieren Sie das B-Modus-Bild

Driicken Sie auf ,, Farbe®.

Driicken Sie Angio PL.U.S. RT auf dem Touchscreen.

Angio PL.U.S. istim Live-Modus.

Waéhlen Sie die betreffende Ebene

Dricken Sie Angio PL.U.S. HD-Akquisition fir eine verbesserte
Leistung

Ein prospektiver Clip wird aufgenommen.

10.Das System fixiert die Aufnahme
11.Uberpriifen Sie den Clip
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Tipps zum Schallen in FARBE

0 SCHALLEN IN FARBE

Versuchen Sie beim Schalen den optimalen Winkel fir maximale
Flusssensitivitét zu erzielen.

Verwenden Sie das SonicPad®, um ggf. die GroRRe der Farbbox
zu andern. Eine grofere Box fihrt zu einer verringerten zeitlichen
Aufl6sung (Bildrate).

Erhdhen Sie die Farbverstérkung, bis Sie Rauschen sehen und verringern
Siedann die Verstérkung bis zur Eliminierung des Rauschens. So stellen
Sie sicher, die bestmdgliche Farbdoppler-Sensitivitét zu erzielen.

Beim Schallen kleinerer Gefé3e (d. h. Brust, Schilddrise) ist
Mittensteuerung in der Regel die beste Wahl. Bel grof3eren Gefélzen
(d. h. Karotis, Arteria axillaris) steuern Sie die Farbbox, um den
optimalen (kleinsten) Winkel zum Fluss zu erzielen. Haben Sie den
besten Steuerwinkel ausgewahlt, so werden Sie eine Verédnderung der
Sensitivitat bemerken.

Wahlen Sie den geeigneten Wert zur Geschwindigkeitsoptimierung je
nach Art der zu schallenden Geféle.

Niedrig wird normalerweise fur kleinere GeféRe mit niedrigeren
Geschwindigkeiten und Venen verwendet.

Hoch wird normalerweise fir groRere GeféRe mit hoheren
Geschwindigkeiten und Arterien verwendet.

Zur Erhohung der Flusssensitivitét konnen Sie die Einstellungen von
Skala oder Wandfilter verringern. Zur Beseitigung von Aliasing (nur
CFl) erhdhen Sie Skala.

Bewegen Sie den Schalkopf wahrend der Aufnahme eines
SUPERSONI UltraFast™Doppler CFI-Clips nicht.

SUPERSONIC MACH-
270 SERIE Bedienungsanleitung




Pulsed-Wave-Doppler-Modus

Pulsed Wave Doppler (PW) ist ein Doppler-Modus, der die
Geschwindigkeit des Blutflusses innerhalb eines kleinen Bereichs, des
sogenannten Doppler-Abtastvolumens, misst.

Diese Informationen werden as umfassende Anzeige der
Geschwindigkeit (oder Doppler-Frequenz) im Zeitablauf dargestellt.
Diese Darstellung wird auch Spektral-Doppler-Kurve oder nur Doppler-
Kurve (Doppler Trace) genannt. Die Informationen konnen auch als
Stereoton gehért werden.

Zusétzlich zur Doppler-Geschwindigkeitsanzeige wird auch ein
Ultraschallbild (nur Graustufe oder Graustufe und Farbe) als Leitfaden
zur richtigen Positionierung des Doppl er-Abtastvolumens angezeigt.

Aufrufen des PW-Modus

Driicken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf P\ auf dem
Bedienpult.

Hauptanzeige des PW-Modus
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1. Graustufenbild 2. Spektralanzeige
3. Doppler-Linie 4. Abtastvolumen

PW-Modus Touch Screen

Im PW-Modus werden auf dem Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen angezeigt, die eine Optimierung des PW-Bildes und
der Kurve ermdglichen.

Diese Einstellungen lassen sich durch Beriihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter

regeln.
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Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfiigbar.

Einrichten des PW-Modus

Doppler-Linie

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach links und rechts, um die
Doppler-Linieim 2D-Bild zu bewegen.

Position des Abtastvolumens

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach oben und nach unten, um das
Abtastvolumen auf der Doppler-Linie zu bewegen.

GroBe des Abtastvolumens

Gleiten Sie mit dem Finger Uber das SonicPad®, um die GréRe des
Abtastvolumens zu verandern.

Beschreibung der PW-Parameter

Schnelle Steuerung

Schnelle Steuerung ermoglicht die schnelle Steuerung des
Schallstrahls.

Dricken Sieauf Schnelle Steuerung, um dessen Wert zu éndern.

Verwenden Sie den Knopf Steuerung fir Feineinstellungen.
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Steuerung

Der Schallstrahl kann innerhalb bestimmter, durch den Schallkopf und
die Bildebenengeometrie vorgegebener, Grenzen so nahewie maglich in
die erwartete Bewegungsrichtung gelenkt werden.

Steuerung ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfligbar.

Drehen Sie den Knopf unter Steuerundg, um die Doppler-Linie zu
steuern.

PW Winkel grob

PW Winkel grob ist im Live-Bildgebungsmodus und beim fixierten
Bild verfugbar.

BertihrenSie P\ \Winkel grob, bis Sieden gewiinschten Wert erreicht
haben.

PW Winkel fein

PW Winkel fein ist im Live-Modus und bei einem fixierten Bild
verfugbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter P\ \Winlkel fein zur Feineinstellung.

Schallleistung
Schallleistung zeigt die akustische Ausgangsleistung an.
Schallleistung ist nur im Live-Modus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

 im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhdhen
« gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu senken.
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Die Werte der Schallleistung liegen zwischen 0 dB (max.) und
-20dB (min.).

Dynam. Bereich

Sie kénnen den dynamischen Bereich des PW-Modus unabhangig vom
dynamischen Bereich des B-Modus optimieren.

Drehen Sie den Drehknopf unter Dynam. Bereich:

« im Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu vergroflern
* gegen den Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu verringern.

Anzeigeformat

Anzelgeformal ist im Live-Modus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Dricken Sieauf Anzeigeformat, um den Wert zu éndern.
Finf Anzeigeformate stehen zur Verfligung:

* nur 2D

+ 1/3 B- und 2/3-Spektraldarstellung

* B-Modus- und Spektral-Darstellung nebeneinander
» % B-Modus- und %2 Spektral darstellung

 2/3 B- und 1/3-Spektraldarstellung

PW-Karte

PVW-Karte istim Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter P\\/-IK<arte:

« im Uhrzeigersinn, um zur vorhergehenden Karte zu gelangen
* gegen den Uhrzeigersinn, um zur néchsten Karte zu gelangen
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Invertieren

Invertieren dreht die Spektraldarstellung vertikal um, ohne die
Nulllinienpositon zu andern.

Normal erweise werden positive Geschwindigkeiten (Geschwindigkeiten
zum Schallkopf hin) Uber der Nulllinie angezeigt und negative
Geschwindigkeiten (Geschwindigkeiten vom Schallkopf weg) unter der
Nulllinie angezeigt.

Invertieren drent die Position der positiven und negativen
Geschwindigkeiten in Relation zur Nulllinie um.

Invertieren ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild verfugbar.

Berthren Sie Invertieren, um diese Funktion zu aktivieren bzw. zu
deaktivieren.

Wandfilter

Dieser Parameter filtert langsame Signale heraus.

Er hilft, durch Bewegungen des Patienten oder Schallkopfes verursachte
Bewegungsartefakte zu verringern.

Wandfilter ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfuigbar.

Bertihren Sie \Wandfilter, bis Sie die gewiinschte Einstellung
ausgewahlt haben.

Skala

Skala ermoglicht die Anderung der auf dem Doppler-Spektrum
angezeigten maximalen Geschwindigkeiten.

Skalaist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Drehen Sie den Knopf unter Skala:

+ im Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu erhdhen
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 gegen den Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu verringern.

Mit Nulllinie wird die Verschiebung einer horizontalen grafischen
Linie aktiviert, die die Nulllinie der Geschwindigkeit darstellt.

Die Nulllinienposition dient zur Festlegung der maximalen positiven und
negativen Geschwindigkeiten.

Durch Andern der Nulllinienposition wird die maximale positive
Geschwindigkeit erhtht und die maximale negative Geschwindigkeit
verringert, oder umgekehrt.

Nulllinie ist nur im Live-Bildgebungsmodus im CFI-Modus und bei
einem fixierten Bild verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Nulllinie

+ im Uhrzeigersinn, um die Nulllinie nach oben zu verschieben.
« gegen den Uhrzeigersinn, um die Nulllinie nach unten zu verschieben.

Ablenkgeschwindigkeit

Ablenkgeschwindigkeit  ermoglicht  die  Anderung  der
Geschwindigkeit, mit der die Darstellung der Spektralsiulen aktualisiert
wird.

Ablenkgeschwindigkelt ist im Live-Bildgebungsmodus und bei
fixiertem Bild verflgbar.

Bertihren Sie Ablenkgeschwindigkelt, bis Sie den gewiinschten
Wert erreicht haben.

Simultane Duplex- und Triplex-Modi

Simultaner Duplex-Modus ermoglicht die Echtzeit-Evaluierung der
Vaskularitédt, wenn durch Atmung und Bewegung eine aleinige
Untersuchung mit dem PW-Doppler zu schwierig ist.
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Simultan ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Bertihren Sie Simultan, um diesen Modus ein- oder auszuschalten.

Im B-Modus wird Simultan angezeigt und die PW-Spektralkurve und
das B-Bild werden aktualisiert.

Im Farb-Modus wird Simultan angezeigt und die PW-Spektralkurve
und das Farbbild werden aktualisiert.

High PRF

High PRE ermoglicht das Messen hoherer Flussgeschwindigkeiten
as digenigen, die mit der konventionellen maximalen
Impulswiederholungsfrequenz (PRF) gemessen werden koénnen, indem
die PRF Uber die Nyquist-Grenze erhéht und Aliasing verhindert wird.

FUNKTIONSWEISE:

Hioh PRFE erweitert die Skala der PW Doppler-Geschwindigkeit
Uber die fir ein gegebenes Abtastvolumen eindeutig messbare
Hochstgeschwindigkeitsgrenze hinaus. Jenseits dieser Grenze entspricht
die Impulswiederholungsfrequenz (PRF) der libertragenen PW Doppler-
Impulse einem Impulswiederholungsintervall (PRI), das kirzer ist, als
die Ausbreitungszeit vom Schallkopf zur aktuellen Abtastvolumentiefe
und zurtick, was zu einer Doppeldeutigkeit des Bereichs fihrt (die
analysierten Doppler-Signale stammen nicht nur vom ausgewdahliten
priméren Abtastvolumen, sondern auch von einem oder zwei sekundéren
Abtastvolumina entlang des Doppler-Strahls).

WIE WIRD DIE FUNKTION VERWENDET:

Bertihren Sie High PR, um die Funktion einzuschalten.
Die verflighare Hochstskala wird al's eine Funktion der Tiefe erhoht.

High PRFE istfir ale Voreinstellungen auf allen Schallkdpfen im PW-
Live-Modus verfigbar.
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99 EMPFEHLUNGEN ZUM SCHALLEN

+ Positionieren Sie das primére SV in den Zielbereich wie bei einem
konventionellen PW-Daoppler.

* Vermeiden Sie es, soweit moglich, sekunddre SV in von
Rauschartefakten, Schatten oder Flussbereichen beherrschte
Abschnitte zu platzieren.

+ Diese Tipps helfen Ihnen ggf. bei der Positionierung sekundarer SV
mit hoher Impul swiederholungsfrequenz (PRF) zur Signal optimierung
und Vermeidung von Stérungen mit dem priméren SV:

Variieren Sie den Geschwindigkeitsbereich, um die Position des
sekundéren Abtastvolumens zu andern.

Variieren Sie die Tiefe des Bilds, um die Position des sekundéren
Abtastvolumens zu andern.

Reduzieren Sie den Geschwindigkeitsbereich, um das sekundére
Abtastvolumen zu entfernen.

Reduzieren Sie die Verstarkung.
Variieren Sie die 2D-Bildorientierung.
Andern Sie das Schallfenster.

PW TDI (Doppler-Bildgebung zum
Gewebe)

1Dl erméglicht Thnen den Zugriff auf die Geschwindigkeiten der
Gewebebewegung mithilfe dedizierter PW-M odus-Optimierungen und -
Parameter.
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PW-Autotrace

Mit diesem Steuerelement kdénnen Sie automatische PW-Messungen
durchfthren.

Sie kénnen in der Systemkonfiguration individuell definieren, welche
Messungen bei PW-Autotrace angezeigt werden.

PW-Autotrace ist im Live-Bildgebungsmodus und beim fixiertem
Bild verfugbar.

Dricken Sie auf PVW-Autotrace, um die Hdullkurve der
Hochstgeschwindigkeit des Flusses je nach Zeit anzuzeigen.

Wenn P\W/-Autotrace aktiviertist, haben Sie Zugang zu den folgenden
Einstellungen:

MITTLERE SPUR

Dricken Sieauf Vittlere Spur, um die mittlere Flussgeschwindigkeit
je nach Zeit anzuzeigen.
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GESCHW. PKTE

Drucken Sie auf Geschw. Pkie, um die PSV und EDV auf dem
Spektrum anzuzeigen.

SPURERKENNUNG

Spurerkennung  ermoglicht die Erkennung der folgenden
Geschwindigkeitsspuren:

+ die Geschwindigkeiten Uber der Nulllinie
+ die Geschwindigkeiten unter der Nulllinie
+ die Geschwindigkeiten Uber und unter der Nulllinie

Dricken Sieauf Spurerkennung, umden Wert zu andern.

EMPFINDLICHKEIT
Dieses Steuerelement definiert die Nachweisgrenze fir PW-AutoTrace.

Drucken Sieauf Empfindlichkert, um den Wert zu andern.

ZYKLEN AUSWAHLEN

Mit diesem Steuerelement konnen Sie die Herzzyklen andern, von
denen ausgehend die berechneten Werte bei der Aktivierung von PW-
AutoTrace gemittelt werden.

Drehen Sie den Drehknopf unter Zy<len auswahlen:

+ im Uhrzeigersinn, um den/die néchsten Zyklus/en auszuwahlen
» gegen den Uhrzeigersinn, um den/die vorhergehenden Zyklus/en
auszuwahlen

ANZ. ZYKLEN

Bel Aktivierung von PW-AutoTrace werden die berechneten Werte
standardmaf3ig ausgehend von 3 Herzzyklen am Ende des PW-Spektrums
gemittelt.
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Klicken Sieauf Anz. Zyklen, um den Wert zu andern.

AUTOTRACE ZUSCHNEIDEN

Mit dieser Steuerung kénnen Sie die dulleren Werte flr die AutoTrace
Berechnung manuell andern.

1. Dricken Sie auf AutoTrace zuschneiden, um die duReren
Werte zu bearbeiten.

2. Verwenden Sie das SonicPad®, um den linken duReren Wert
festzulegen.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um ihn zu verankern.

4. Verwenden Sie das SonicPad®, um den rechten uReren Wert
festzulegen.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um ihn zu verankern.
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Tipps zum Schallen mit PW

0 SCHALLEN MIT PW

Wie beim Farbdoppler gilt auch hier: Optimieren Sie die Schallebene fiir
den besten Winkel zur Blutflussdarstellung.

Aktivieren Sie den PW-Cursor, indem Sie auf PW driicken. Optimieren
Sie den Steuerwinkel und die GrofRe des Abtastvolumens, bevor Sie
mit der PW-Spektralkurve beginnen. Wird Farbe vor PW aktiviert, so
befindet sich der Cursor beim selben Steuerwinkel wie die Farbbox.

Optimieren Siedie Doppler-Verstarkung. Verringern SiedieVerstérkung
zur Beseitigung von Hintergrundrauschen.

Erhdhen Sie die Skaaeinstellung oder verandern Sie die Nulllinie, um
Aliasing zu beseitigen.

Sie kénnen nach der Fixierung stetsdie Nulllinie, das Anzeigeformat, die
PW-Map sowie die Ablenkgeschwindigkeit andern.

Setzen Sie den Simultan-Modus ein, wenn Gefélte aufgrund von Atmung,
Bewegung oder der Grofie kleiner Geféf3e schwer zu schallen sind.
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Continuous Wave-Doppler

Continuous Wave Doppler (CW) ist ein Doppler-Modus, der das
Messen sehr hoher Blutflussgeschwindigkeiten innerhalb einer ganzen
Abfragereihe ermdglicht. In diesem Modus sendet der Schallkopf
kontinuierlich Ultraschallimpulse entlang einer Linie und empfangt
kontinuierlich zahlreiche zurtickkommende Frequenzverschiebungen.

Diese Informationen werden as umfassende Anzeige der
Geschwindigkeit (oder Doppler-Frequenz) im Zeitablauf dargestellt.
Diese Darstellung wird auch Spektral-Doppler-Kurve oder nur Doppler-
Kurve (Doppler Trace) genannt. Die Informationen konnen auch als
Stereoton gehért werden.

Zusétzlich zur Doppler-Geschwindigkeitsanzeige wird auch ein

Ultraschallbild (nur Graustufe oder Graustufe und Farbe) als Leitfaden
zur richtigen Positionierung der CW-Doppler-Linie angezeigt.

Zugang zu CW

Dricken Sie bei Verwendung der Herzvoreinstellung aus einem
beliebigen anderen Modus auf dem Bedienfeld auf ,, CW".

CW-Hauptanzeige
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1. Graustufenbild 2. Spektralanzeige
3. Doppler-Linie

CW-Touchscreen

Im CW-Modus werden auf dem Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen angezeigt, die eine Optimierung des CW-Bildes und
der Kurve ermdglichen.

Diese Einstellungen lassen sich durch Beriihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter
regeln.
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Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfiigbar.

Einstellen von CW

CW-Verstarkung

Drehen Sie den P\//-Knopf, um die Verstarkung im Prifungsmodus zu
andern:

+ im Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu erhthen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Verstarkung zu verringern

Doppler-Linie

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach links und rechts, um die Doppler-
Linieim 2D-Bild zu bewegen.

Position des Abtastvolumens

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach oben und nach unten, um das
Abtastvolumen auf der Doppler-Linie zu bewegen.

Beschreibung der CW-Parameter

CW Winkel grob

CW Winkel grob istim Live-Bildgebungsmodus und beim fixierten
Bild verfugbar.

Bertihren Sie C\W Winkel grob, bis Sie den gewinschten Wert
erreicht haben.
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PW Winkel fein

PW Winkel fein ist im Live-Modus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter P\ \Winkel fein zur Feineinstellung.

Schallleistung
Schallleistung zeigt die akustische Ausgangsleistung an.
Schalllelstung ist nur im Live-Modus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

 im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhéhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu senken.

Die Werte der Schallleistung liegen zwischen 0 dB (max.) und
-20 dB (min.).

Dynam. Bereich

Siekdnnenden Dynam. Bereich des CW unabhéngig vom Dynam.
Bereich des B-Modus optimieren.

Drehen Sie den Drehknopf unter Dynam. Bereich:

+ im Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu vergrofiern
« gegen den Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu verringern.

Anzeigeformat

Anzelgeformat ist im Live-Modus und bel einem fixierten Bild
verflgbar.

Dricken Sieauf Anzeigeformat, um den Wert zu andern.
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Funf Anzeigeformate stehen zur Verfiigung:

e nur2D

1/3 B- und 2/3-Spektraldarstellung

B-Modus- und Spektral-Darstellung nebeneinander
% B-Modus- und ¥ Spektraldarstellung

2/3 B- und 1/3-Spektraldarstellung

CW-Karte

C\W-Karte istim Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter C\V/-Karte:

« im Uhrzeigersinn, um zur vorhergehenden Karte zu gelangen
 gegen den Uhrzeigersinn, um zur nachsten Karte zu gelangen

Invertieren

Invertieren dreht die Spektraldarstellung vertikal um, ohne die
Nulllinienpositon zu andern.

Normal erwei se werden positive Geschwindigkeiten (Geschwindigkeiten
zum Schallkopf hin) Uber der Nulllinie angezeigt und negative
Geschwindigkeiten (Geschwindigkeiten vom Schallkopf weg) unter der
Nulllinie angezeigt.

Invertieren drent die Position der positiven und negativen
Geschwindigkeiten in Relation zur Nulllinie um.

Invertieren ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem fixierten
Bild verfugbar.

Berthren Sie Invertieren, um diese Funktion zu aktivieren bzw. zu
deaktivieren.
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Wandfilter

Dieser Parameter filtert langsame Signale heraus. Er hilft,
durch Bewegungen des Patienten oder Schallkopfes verursachte
Bewegungsartefakte zu verringern.

Wandfilter ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfuigbar.

Berthren Sie \Wandfilter, bis Sie die gewlnschte Einstellung
ausgewahlt haben.

Skala

Skala ermoglicht die Anderung der auf dem Doppler-Spektrum
angezeigten maximalen Geschwindigkeiten.

Skalaist nur im Live-Bildgebungsmodus verfligbar.
Drehen Sie den Knopf unter Skala:

+ im Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu erhdhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Skalaeinstellung zu verringern.

Mit Nulllinie wird die Verschiebung einer horizontalen grafischen
Linie aktiviert, die die Nulllinie der Geschwindigkeit darstellt.

Die Nulllinienposition dient zur Festlegung der maximalen positiven und
negativen Geschwindigkeiten.

Durch Andern der Nulllinienposition wird die maximale positive
Geschwindigkeit erhdht und die maximale negative Geschwindigkeit
verringert, oder umgekehrt.

Nulllinie ist nur im Live-Bildgebungsmodus im CFI-Modus und bei
einem fixierten Bild verfugbar.

Drehen Sie den Drehknopf unter Nulllinie

+ im Uhrzeigersinn, um die Nulllinie nach oben zu verschieben.
+ gegen den Uhrzeigersinn, um die Nulllinie nach unten zu verschieben.
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Ablenkgeschwindigkeit

Ablenkgeschwindigkeit  ermoglicht die  Anderung  der
Geschwindigkeit, mit der die Darstellung der Spektralséulen aktualisiert
wird.

Ablenkgeschwindigkeil ist im Live-Bildgebungsmodus und bei
fixiertem Bild verflgbar.

Bertihren Sie Ablenkgeschwindigkeit, bis Sie den gewiinschten
Wert erreicht haben.

CW-Autotrace

Mit diesem Steuerelement kénnen Sie automatische CW-Messungen
durchfthren.

Sie kénnen in der Systemkonfiguration individuell definieren, welche
Messungen bel C\V/-Autotrace angezeigt werden.

CW-Autotrace ist im Live-Bildgebungsmodus und bei einem
fixierten Bild verfigbar. Dricken Sie auf C\V-Aulotrace, um
die Hullkurve der Hochstgeschwindigkeit des Flusses je nach Zeit
anzuzeigen.

Wenn C\W-Autolrace aktiviertist, haben Sie Zugang zu den folgenden
Einstellungen:

MITTLERE SPUR

Drucken Sieauf Vittlere Spur, um die mittlere Flussgeschwindigkeit
je nach Zeit anzuzeigen.

GESCHW. PKTE

Drucken Sie auf Geschw. Pkie, um die Punkte der maximalen
systolischen Geschwindigkeit und der enddiastolischen Geschwindigkeit
flr das Spektrum anzuzeigen.
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SPURERKENNUNG

Spurerkennung  ermoglicht die Erkennung der folgenden
Geschwindigkeitsspuren:

« die Geschwindigkeiten Uber der Nulllinie
+ die Geschwindigkeiten unter der Nulllinie
+ die Geschwindigkeiten Uber und unter der Nulllinie

Drucken Sieauf Spurerkennung, um den Wert zu andern.

EMPFINDLICHKEIT
Dieses Steuerelement definiert die Nachweisgrenze fir CW-Autotrace.

Dricken Sieauf =mpfindlichkeit, um den Wert zu andern.

ZYKLEN AUSWAHLEN

Mit diesem Steuerelement kdnnen Sie die Herzzyklen andern, von denen
ausgehend die berechneten Werte bei der Aktivierung von CW-Autotrace
gemittelt werden.

Drehen Sie den Drehknopf unter 2y klen auswahlen:

+ im Uhrzeigersinn, um den/die néchsten Zyklus/en auszuwahlen

* gegen den Uhrzeigersinn, um den/die vorhergehenden Zyklus/en
auszuwéahlen

ANZ. ZYKLEN
Bel Aktivierung von CW-Autotrace werden die berechneten Werte
standardméllig ausgehend von 3 Herzzyklen am Ende des CW-
Spektrums gemittelt.

Dricken Sieauf Anz. Zyklen, um den Wert zu andern.
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AUTOTRACE ZUSCHNEIDEN

Mit dieser Steuerung konnen Sie die &ulReren Werte fir die Autotrace-
Berechnung manuell andern.

1. Dricken Sie ,Autotrace zuschneiden, um die duReren Werte zu
bearbeiten.

2. Verwenden Sie das SonicPad®, um den linken &auf3eren Wert
festzulegen.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

4. Verwenden Sie das SonicPad®, um den rechten aufReren Wert
festzulegen.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.
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3D-Bildgebung

Zugang zur 3D-Bildgebung

Das 3D-Paket wird mit dem Schallkopf LV 16-5 flr Brustuntersuchungen
und allgemeine Anwendungen angeboten.

A CAUTION

Achten Sie darauf, den Schallkopf LV 16-5 téaglich zu reinigen.

Wenn die Schallkopfkuppel Luftblasen enthdlt (was auf eine
Flussigkeitsleckage hinweist) oder gerissen oder aufgeplatzt ist, brechen
Sie die Verwendung ab und wenden Sie sich an einen autorisierten
SuperSonic Imagine und Hologic-Service-Mitarbeiter.

Wenn die Schalkopfanordnung nicht mit dem Dreieck auf dem
Gehéuse Ubereinstimmt, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie
sich an einen autorisierten SuperSonic Imagine und Hologic-Service-
Mitarbeiter.

Der Modus 3D ist je nach Kombination aus Schallkopf und Anwendung/
Voreinstellung mit dem B- und SWE-Modus verfligbar.

Vor Beginn einer 3D-Akquisition:

1. Vergewissern Sie sich, dass der 3D-Schallkopf eingesteckt wurde

2. Druicken Sie auf dem Bedienpult auf Schallkopf,

3. Wahlen Sie eine Registerkarte A nwendung auf dem Touchscreen
aus.

4. Wahlen Siedie gewlinschte \Voreinstellung

5. Schallen Sie zur Lokalisierung des Auswahlbereichs und zur
Optimierung des B-Modus-, Farb- oder SWE-Bilds

Akquisition

1. Bertihren Sie Volumengrolie und wéahlen Sie die GrolRe des
Volumens, das Sie benttigen:
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2. Bertihren Sie 3D-Alkquisition, um mit der 3D-Bildakquisition zu
beginnen.

Uber die Fortschrittsanzeige konnen Sie den Status der Bildakquisition
erkennen.

Mdochten Sie eine laufende 3D-Akquisition annullieren, berlhren Sie
nochmals 2D-Akguisition.

Multi-Planare Rekonstruktion
(MPR)

MPR - Aktive Ansicht

Driicken Sie auf /A (Axia), < (Koronal), T (Transversal) oder =00, um
die aktive Ansicht auszuwahlen.

MPR-Display

Nach abgeschlossener 3D-Akquisition zeigt das System die Standard
Multi Plane-Ansicht.
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Drehen Sie den Knopf unter Ansichismodus, um diesen Modus zu
andern.

Die aktive Ansicht bestimmt die Referenzansicht der folgenden Ansicht-
Modi.

MPR-Navigation
Wenn der Cursor eingeschaltet ist (ON):

1. Bertihren Sie Navigation auf dem Touchscreen, bis Ubertragen
angewahlt ist.

2. Wéhlen Sie die Navigationsansicht mit einem Finger auf dem
SonicPad® aus.

3. Scrollen Sie mit zwei Fingern auf dem SonicPad®, um in der
ausgewahlten Ansicht zu navigieren.

Wenn der Cursor ausgeschaltet ist (OFF):

1. Bertihren Sie Navigation auf dem Touchscreen, bis Ubertragen
angewahlt ist.

2. Scrollen Sie mit zwei Fingern auf dem SonicPad®, um in der
ausgewahlten Ansicht zu navigieren.

Rotation
Wenn der CLrsor eingeschaltet ist (ON):

1. Bertihren Sie Navigation auf dem Touchscreen, bis Rotation
angewahlt ist.

2. Bewegen Sieden Cursor auf die Ansicht, die Sie drehen méchten.

3. Verwenden Sie das SonicPad®, um die gewahlte Ansicht zu
drehen.

4. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Schnittebenen zu
zentrieren, die senkrecht zur ausgewahlten Ansicht stehen.
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Wenn der CLrsor ausgeschaltet ist (OFF):

1. Bertihren Sie Navigation auf dem Touchscreen, bis Rotation
angewahlt ist.

2. Verwenden Sie das SoniclPad®, um die gewéhite Ansicht zu
drehen.

Andere Einstellungen

SCHICHTDICKE

Schichtdicke it eine  Verarbeitungstechnik, mit der die
Kontrastwahrnehmung veréndert und die Abgrenzung bestimmter
Strukturen verstérkt werden kann.

Drehen Sieden Knopf unter Schichtdicke, umdenWert zu verandern.

SLAB RENDER

Schicht-Rendering wird in Kombination mit der ,, Schichtdicke"
verwendet, um die 3D-Bildqualitat zu optimieren.

Drehen Sie den Knopf unter Schichi-Rendering, um den Wert zu
veréndern.

* Verwenden Sie [VIi1, um hypoechoische Strukturen zu verstéarken
* Verwenden Sie |Vi2x, um hyperechoische Strukturen zu verstarken

* Verwenden Sie Mitiel oder Median, um Kontrast/Auflésung
auszuloten.

Z00M

Drehen Sie Z0 011, um ausgehend vom Kreuzungspunkt A, Cund T zu
vergrof3ern.
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Multi-Slice (MS)

Berthren Sie Vlultl Slice auf dem Touchscreen, umin den Multi Slice-
Modus zu gelangen.

Aktive Ansicht

Bertihren Sie A, C oder T, um die aktive Ansicht auszuwahlen.

99 noTE

Bewegen Sie den Cursor zu einer vorhandenen Ansicht, um ihn in der
Referenzansicht hervorzuheben.

Anzeige

Berthren Sie Anzah!l Schnitte, um die Zahl der auf dem Bildschirm
gezeigten Schnittbilder zu andern.

Navigation

Verwenden Sie das SonicPad®, um die Mittelebene aus der
MultiSlice-Anzeige zu Ubertragen.
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Andere Einstellungen

SCHICHTABSTAND

Drehen Sie den Knopf unter Schichtabstand, um den Distanzwert
zwischen jeder Schicht zu verandern.

SCHICHTDICKE

Drehen Sieden Knopf unter Schichtdicke, umdenWert zu verandern.

SCHICHT-RENDERING

Drehen Sie den Knopf unter Schicht-Rendering, um den Wert zu
verandern.

3D-History Loop

Sie konnen sich enen Clip der wéhrend der 3D-Akquisition
aufgenommenen 2D-Bilder ansehen.

Deaktivieren Sie Mehrstellen und Mehrschicht auf dem
Touchscreen. Das System befindet sich im 3D History Loop.

Verwenden Sie das SonicPad®, um in der 3D-Verlaufsschleife zu
scrollen.

3D und SWE

SWE 3D-FILTER

3D-Filter ist ein gléttender raumlicher Filter, der Ihnen die Mdglichkeit
gibt, die Elastizitétskarte zu glétten.
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Drehen Sie den Knopf unter 2D-Filter, um die Glattung zu verstarken
oder zu verringern.

3D Messungen

Zusétzlich zu den 2D-Messwerkzeugen bietet die SuperSonic MACH-
Serieverschiedene Funktionen zur V olumenmessung in Multiplanar- und
Multi-Slice-Anzeigen:

+ 3D-Volumen errechnet aus Ellipse und Abstand (MPR)
+ 3D-Volumen errechnet aus drei Absténden (MPR)

« 3D-Volume errechnet aus mehreren Umfahrungen eines Volumens
(MS).

BASISMESSUNGEN

Siehe the section called “Basismessungen” [335] fir eine
schrittweise Beschreibung der Messungen fur Distanz, Ellipse,
Umfahren, Q-Box™ und Q-Box-Ratio™.

MODUL-MESSUNGEN

Siehe the section called “Messungen tber Module” [359].

SPEZIELLE 3D-MESSUNGEN

Ellipse-Distanz-Volumen

Das Messwerkzeug 3D-Ellipse-Distanz-Volumen ist nur in der MPR-
Ansicht verflgbar.

1. Klicken Sieauf Viess werkzeuge auf dem Touchscreen
2. Klicken Sieauf \Volumen (Ellipse + Abstand).

3. Verwenden Sie lhre bevorzugte Methode, um eine Ellipse auf
der betreffenden Ebene zu zeichnen (siehe 2D the section called
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“Basismessungen” [335]). Nach Zeichnung der Ellipse zeigt das
System die erste Messmarke fiir die Abstandsmessung an.

4, Wéhlen Sie eine orthogonale Ebene, um den Abstand zu zeichnen

Nach Zeichnung des Abstands zeigt das System die Volumen-Werte
im Messergebnis-Bereich.

3-Abstand-Volumen

Das 3D-Volumen-Messwerkzeug fir drei Abstande ist nur in der MPR-
Ansicht verfligbar.

1. Klicken Sieauf Viess werkzeuge auf dem Touchscreen
2. Klicken Sieauf Volumen (3 Abstande).

3. Verwenden Sie lhre bevorzugte Methode, um 2 Absténde (siehe 2D
the section called “Basismessungen” [335]) auf der betreffenden
Ebene zu zeichnen.

Nach Zeichnung des ersten Abstands zeigt das System die erste
Messmarke der zweiten Abstandsmessung.

1. Wahlen Sie nach der Zeichnung des zweiten Abstands eine
orthogonal e Schnittebene, um den letzten Abstand zu zeichnen.

Nach Zeichnung des letzten Abstands zeigt das System die
Volumenwerte im M essergebnisbereich.

Tracesammlungsvolumen

1. Klicken Sieauf Viess werkzeuge auf dem Touchscreen
2. Drucken Sieauf Volumen (Umfahrungsmethode).

3. Verwenden Sie lhre bevorzugte Methode, um eine erste Umfahrung
auf einem bestimmten Schnittbild zu zeichnen (siehe 2D the section
called “ Basismessungen” [335]).

Nach der Zeichnung der ersten Umfahrung zeigt das System die erste
Messmarke auf der néchsten benachbarten Schnittbildscheibe.

1. Zeichnen Sie so viele Umfahrungs-Messlinien, wie Sie bendtigen
(mindestens 2 sind fir die Volumenberechnung erforderlich).

SUPERSONIC MACH-
300 SERIE Bedienungsanleitung




2. Bertihren Sie - d e, um die Messung zu abzuschlielen.

Das System zeigt die Volumen-Werte im Messergebnis-Bereich.

A CAUTION

Stellen Sie sicher, dass die Bildqualitét der 3D-Akquisition ausreicht, um
eine 3D-V olumenmessung durchzufiihren.

Integriertes 3D-Prifungspaket

Dasintegrierte 3D-Prifungspaket ermdglicht Ihnen, eine schon beendete
Untersuchung hinzuzufligen, um zusétzliche Informationen von 3-D-
Volumen aus einer frilheren Untersuchung zu speichern.
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Kontrastmittelgestutzte
Ultraschalluntersuchung

(CEUS)

Kontrastmittelgestiitzte  Ultraschall-Bildgebung (CEUS) ist ein
Bildgebungsmodus, mit dem es mdglich ist, mikro- und makro-vaskuldre
Flussinformationen in einem Ultraschallbild zu beurteilen.

Die CEUS-Anwendung erfordert, dass die Ultraschalluntersuchung
in Verbindung mit der Injektion eines auf Mikroblasen basierenden
Kontrastmittels durchgefthrt wird.

Im Ultraschallbild erflllen diese Mikroblasen die Funktion von
intravaskuldaren Tracern und ermdglichen die Differenzierung von
vaskuléren Strukturen.

99 noTE

SuperSonic Imagine und Hologic vertreibt keine Kontrastmittel-
Produkte.

A CAUTION

Befolgen Sie beim Verabreichen der Ultraschall-Kontrastmittel die
Gebrauchsanweisungen des Herstellers sorgféltig und beachten Sie
Indikationen und Kontraindikationen.

Bei den unterstiitzten klinischen Anwendungen fur Kontrastmittel-
Bildgebungen darf nicht mehr as die angegebene Menge an
Kontrastmittel verwendet werden. Bitte lesen Sie das Etikett des
Kontrastmittels, um sicherzustellen, dass Sie es fir die vorgesehenen
klinischen Anwendungen verwenden.

Die verwendeten Kontrastmittel missen die jeweiligen ortlichen
Vorschriften erfillen.
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Zugang zum CEUS-Modus

Dricken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf ,,CEUS* auf dem
Bedienpult.

Damit werden CEUS und B-Bild nebeneinander auf dem Bildschirm
dargestellt.

Hauptanzeige des CEUS-Bildes
S > Fash i1

30

1. Kontrastmittelbild 2. Graustufenbild
3. MI- und Tl-Information 4. Timer

Die CEUS-Ansicht auf der linken Bildschirmseite ist das Standard-Bild
und die CEUS-Einstellungen sind standardméfdig aktiv.

Einige Kndpfe auf dem Bedienpult wie Verstarkung und Auto werden
sowohl von CEUS as auch vom B-Modus genutzt. Letztendlich wird
durch den aktiven Modus bestimmt, welches Bild die Einstellungen

bedienen.
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Der CEUS-Touchscreen

Im CEUS-Modus bietet der Touchscreen zahlreiche Bedienelemente, die
dazu beitragen, das CEUS-Bild zu optimieren.

Diese Einstellungen lassen sich durch Berlhren des jewelligen
Bedienelements auf dem Touchscreen oder durch Drehen des
Drehknopfes direkt unter dem Touchscreen regeln.

Low-MI| B-Modus Touchscreen Parameter

Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verflgbar.
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Beschreibung der CEUS-
Parameter

Kontrastmittel

Kontrastmittel dient der Optimierung verschiedener CEUS-
Bildparameter zur besseren Sichtbarmachung spezieller Kontrastmittel.

Dricken Sieauf Kontrastmittel, um eine Kontrastmittel optimierung
auszuwahlen.

Optimierung

Optimierung ermoglict im CEUS-BIild die Anderung der
Mittenfrequenz fir eine erhdhte Kontrastaufldsung oder erhohte
Eindringtiefe.

Optimierung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Optimierung, umden Wert zu verandern:

+ Auflésung
+ Allgemein
 Eindringtiefe

MVI

MV ermoglicht die Sichtbarmachung der Geféf3architektur durch die
Verfolgung der Mikroblasen-Bewegung.

Berthren Sie V\/1, um die Funktion zu aktivieren.

Bertihren Sie erneut V\/I, um die Funktion zu deaktivieren und die
Bildansicht zu bereinigen.
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POI

PO markiert die Zielstelle, den sogenannten Point of Interest, sowohl in
CEUS- asauch in Low-MI B-Modus-Bildern.

Verwenden Siedas SonicPad®, um den POl im Bild zu bewegen.

CEUS TGC

CEUS TGC ermoglicht die Anderung der TGC in der CEUS-Ansicht.

Siehe Informationen zur Anderung der TCG-Einstellungen weiter oben.

CEUS-Verstarkung

CEUS Vertarkung ermdglicht die Anpassung der Gesamtverstarkung an
das CEUS-Bild.

Der CEUS-Drehknopf ist derselbe Knopf wieim B-Modus, wéhrend sich
der Anwender im CEUS-Modus befindet.

Zur Anderung der Verstéarkung im CEUS-Modus:

Drehen Sie den Knopf 5-Modus auf dem Bedienpult, wenn die Modus-
Anzeige auf CEUS eingestellt ist.

Timer

Mit Timer konnen Sie eine Uhr starten, mit der Sie die Zeitphasen der
Mikroblasen-Wirkung kontrollieren.

Timer ist nurim Live-Bildgebungsmodus verfligbar.

Beriihren Sie Timer, um die Funktion zu aktivieren. Die LED-Anzeige
leuchtet auf.

Berthren Sie erneut Timer, um die Uhr anzuhalten.
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Flash

Mit Flash senden Sie eine begrenzte Zahl von Bildern mit hoher
Schallleistung in die Ultraschall-Bildsequenz.

Diese Flash-Bilder sollen die aktuellen Bilder von den Mikroblasen
sdubern, damit Sie die dynamische Wiederauffiillung mit Mikroblasen
beobachten konnen.

Flash ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar. Beriihren Sie die
Schaltfléche ,, Flash”, um die Flash-Sequenz auszul 6sen.

CEUS-Schallleistung

CEUS-Schalllerstung regelt die Ausgangsleistung des Systems fir
das CEUS-Bild.

Im Allgemeinen werden sehr niedrige akustische Ausgangseistungen
verwendet, um die ungewollte Zerstorung der fragilen Mikroblasen zu
vermeiden.

CEUS-Schallleistung  ist nur  im  Live-Bildgebungsmodus
verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

+ im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhdhen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu verringern.

Diemaximal e akustische Ausgangsl eitung betragt 0 dB und dieminimale
Leistung liegt bei -30 dB.

Siehe Chapter 3, Sicherheit [81] fir Informationen Uber die akustischen
Ausgangsleistungen.

Flash-Leistung

Flash-Leistung reguliert die Ausgangsleistung des Systems fiir das
CEUS-Bild, wenn das Bedienelement ,, Flash* gedrtickt wird.
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Im Allgemeinen ist Fash-Leistung auf eine hohe Schallleistung
eingestellt und wird mit wenigen Bildern aktiviert. Die hohe Flash-
Schallleistung zerstort Mikroblasen im CEUS Bild, um die dynamische
Wiederauffiillung mit Mikroblasen beobachten zu kénnen.
Flash-Leistung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verflgbar.
Drehen Sie den Knopf unter ~lash-Leistung:

+ im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhohen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu verringern.

Siehe Chapter 3, Sicherheit [81] fir Informationen Uber die akustischen
Ausgangsl eistungen.

CEUS Dynam. Bereich

CEUS Dynam. Bereich ermoglicht die Anderung des Bereichs, in
dem die Amplituden der Echosignale im CEUS-Bild angezeigt werden.

CEUS  Dynam. Bereich it sowohl im Live-CEUS
Bildgebungsmodus verfiigbar als auch im fixierten CEUS-Bild.

Drehen Sie den Knopf unter CEUS Dynam. Bereich:

+ im Uhrzeigersinn, um die Graustufenwerte zu komprimieren
« gegen den Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu verringern.

CEUS Map

CEUS Map west die Darstellung der CEUS-Echoamplituden
Graustufen- oder Farbskalen zu.

CEUS Map ist sowohl im Live-CEUS-Bildgebungsmodus verfligbar
asauch im fixierten CEUS-Bild.

Drehen Sie den Knopf unter CEUS Map:

+ im Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der nachsten Karte zu gehen
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» gegen den Uhrzeigersinn, um zur Ansicht der vorhergehenden Karte
Zu gehen

Flash-Dauer

Flash-Dauer legt die Dauer der Flash-Sequenz fest.

Drehen Sie den Knopf, um die gewlinschte Zeit einzustellen.
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Tipps zum Schallen mit CEUS

0 SCHALLEN MIT CEUS

Optimieren Sie wie Ublich das B-Modus-Bild. Dann driicken Sie CEUS.

Wahlen Sie die Kontrastmitteleinstellung, die sich fir das ausgewahlte
Kontrastmittel am besten eignet.

Verabreichen Sie fir die geplante Anwendung die vom
Kontrastmittel hersteller empfohlene Dosis.

Driicken Sie Clip speichern, wenn das Kontrastmittel voraussichtlich den
héchsten Bolus erreicht hat.

Verwenden Sie eine niedrige CEUS-Ausgangseistung, um die
Zerstérung der Mikroblasen so gering wie moglich zu halten.

Optimieren Sie das Bild Uber die Optimierungseinstellung.

Vor der Kontrastmittelinjektion mit der erforderlichen diagnostischen
Dosis muss alles Kontrastmittel aufgel 6st sein.

Denken Sie daran, den Timer einzustellen, wenn Sie das Kontrastmittel
injizieren!
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Bildgebung im M-Modus

Zugang zum M-Modus

Dricken Sie von jedem beliebigen Modus aus auf ,M“ auf dem
Bedienpult.

Hauptanzeige des M-Modus

1. Graustufenbild 2. M-Modus
3. M-Linie

M-Modus Touchscreen

Im M-Modus werden auf dem Touchscreen verschiedene
Bildeinstellungen angezeigt, die eine Optimierung des Bildes im M-
Modus ermdglichen.
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Diese Einstellungen lassen sich durch Bertihren des Bedienelements auf
dem Touchscreen oder durch Drehen des Drehknopfes direkt darunter
regeln.

Zusétzliche Drehregler sind Uber eine Wischgeste mit einem Finger unten
auf dem Touchscreen verfligbar.

Einstellen des M-Modus

M-Linie

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach links und rechts, um die M-
Linieim 2D-Bild zu bewegen.

Position der M-Zone

Wischen Sie auf dem SonicPad® nach oben und nach unten, um die
M-Zone auf der M-Linie zu bewegen.

GroBe der M-Zone

Wischen Sie mit zwei Fingern auf dem SonicPad® nach oben und
nach unten, um die Grofe der M-Zone zu verandern.
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Beschreibung der M-Modus-
Parameter

Res/PEN

Res/Pen ermoglicht die Anderung der Mittenfrequenz fiir eine erhohte
Auflésung oder erhohte Eindringtiefe. Res/Pen ist nur im Live
Bildgebungsmodus verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter Res/Pen.

+ LED links: Res (Auflésung)
» LED Mitte: Gen (Allgemein)
» LED rechts: Pen (Eindringtiefe)

Schallleistung
Schallleistung zeigt die akustische Ausgangsleistung an.
Schalllelstung ist nurim Live-Modus verfiigbar.

Drehen Sie den Knopf unter Schallleistung:

+ im Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu erhdhen
+ gegen den Uhrzeigersinn, um die Schallleistung zu senken.

Die Werte der Schallleistung liegen zwischen 0 dB (max.) und
-20 dB (min.).

Dynamischer Bereich des M-Modus
So optimieren Sie den Dynam. Bereich des M-Modus:
Drehen Sie den Knopf unter Dynam. Bereich des M-Modus:

+ im Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu vergrof3ern
+ gegen den Uhrzeigersinn, um den dynamischen Bereich zu verringern.
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Kontrast
Kontrast ist ein Anzeigeschwellenwert des M-Modus.
Drehen Sie den Knopf unter [<ontrast:

« im Uhrzeigersinn, um die anechoischen Bereiche abzudunkeln
 gegen den Uhrzeigersinn, um die anechoischen Bereiche aufzuhellen

Anzeigeformat

Anzelgeformal ist im Live-Modus und bei einem fixierten Bild
verflgbar.

Drucken Sieauf Anzeigeformat, um den Wert zu éndern.

Vier Anzeigeformate stehen zur Verfligung:

1/3 B- und 2/3-Spektraldarstellung

B-Modus- und Spektral-Darstellung nebeneinander
14 B-Modus- und ¥z Spektraldarstellung

2/3 B- und 1/3-Spektraldarstellung

M-Map

M-Karte ist im Live-Bildgebungsmodus und beim fixierten Bild
verflgbar.

Drehen Sie den Knopf unter IVI-[<arte:

+ im Uhrzeigersinn, um zur néchsten Farbkarte zu gehen
 gegen den Uhrzeigersinn, um zur vorhergehenden Farbkarte zu gehen

Ablenkgeschwindigkeit

Ablenkgeschwindigkeit  ermoglicht die  Anderung  der
Geschwindigkeit, mit der die Darstellung der M-Modus-Spalten
aktualisiert wird.
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Ablenkgeschwindigkelt ist im Live-Bildgebungsmodus und bei
fixiertem Bild verfiigbar.

Bertihren Sie Ablenkgeschwindigkelt, bis Sie den gewiinschten
Wert erreicht haben.

Glattung

Glattung ist ein Raumfilter, der zur Gléttung des M-Modus fir ein
homogeneres Erscheinungsbild verwendet wird.

Glattung ist nur im Live-Bildgebungsmodus verfiigbar.
Drehen Sie den Drehknopf unter Glattung:

 im Uhrzeigersinn, um die Gléttung zu erhthen
 gegen den Uhrzeigersinn, um die Glattung zu verringern.
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Schallen im M-Modus

0 SCHALLEN IM M-MODUS

Der M-Modus stellt die Bewegungen von Strukturen entlang einer Linie
im zeitlichen Verlauf dar.

Zu Beginn erfolgt die Aufnahme eines Bildesim B-Modus.

Optimieren Sie das Graustufenbild durch Anpassen der Bildtiefe und
des Zoom-Faktors und durch Einstellen der entsprechenden Fokuszone
(Position und Bereich).

Bel Bedarf werden andere Optimierungswerkzeuge wie Auto, die
B-Moduskarte, die Gesamtverstérkung und der dynamische Bereich
verwendet.

Aktivieren Sie den M-Modus mit der vorgesehenen Taste auf dem
Bedienpult.

Stellen Sie die ordnungsgemal3e GrolRe und Position der M-Zone ein.

Passen Sie die Verstéarkung an, um das Spektrum des M-Modus zu
optimieren, indem Sie den M-M odusknopf drehen.

Der M-Modus hat eine gute zeitliche Auflésung und seine
Ablenkgeschwindigkeit |&sst sich bei Bedarf an die Geschwindigkeit der
beobachteten Bewegungen anpassen.

Das Anzeigeformat |&sst sich an die Arbeitsbedingungen des Benutzers
anpassen.
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EKG

Das EKG-Modul der SuperSonic MACH-Serie zeigt sowohl EKG-
Signale als auch Atmungssignale an. Diese Signale werden auf dem
Hauptmonitor Uber dem Ultraschallbild angezeigt.

Das EKG-Modul erméglicht die Synchronisierung der EKG-/
Atemsignale mit den Ultraschall-Bildgebungsmodi, um spezifische
Bilder im Cineloop auf Basis der EK G-Aktivitdt auszuwahlen.

Es kann Thnen zudem dabei helfen, Herzrhythmusstérungen auf Basis
elektrischer, vom Herzen ausgehender Signale zu erkennen.

Sie konnen mit dem EKG-Modul auch die Zeitunterschiede
zwischen spezifischen elektrischen Vorgangen auf der EKG-Kurve
und abgebildeten anatomischen Geschehen unter Verwendung der
verschiedenen Ultraschall-Bildgebungsmodi messen.

A CAUTION

Achten Sie darauf, das EKG-Modul taglich zu Gberprufen.

Verwenden Sie nur empfohlene Kabel mit dem EKG-Modul.

A WARNING

Verwenden Sie nicht die physiologischen Kurven fur Diagnose und
Uberwachung. Beachten Sie, dass die Herzfrequenz bei Patienten mit
Herzschrittmachern oder implantierbaren Elektrostimulatoren sowie bei
Patienten mit Herzrhythmusstérungen maoglicherweise nicht korrekt
berechnet wird.

Nehmen Sie die EKG-Elektroden von dem Patienten ab, bevor
Sie Gerdte wie Hochfrequenz-Therapiegerdte, elektrische Skalpelle,
Elektrostimul atoren oder elektrische Defibrillatoren verwenden.

Lassen Sie die EKG-Elektroden nicht in direkten Kontakt mit dem
Herzen des Patienten kommen.
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Einstellen des EKG-Moduls

1. Schlieffen Sie das EKG-Kabel wie folgt an den zugehdrigen Port an:

E o e——

3. Platzieren Sie die Elektroden am Patienten, wie auf dem Modul
angegeben.

A CAUTION

Achten Sie darauf, dass das Kabel mit dem Stammkabel verbunden
ist, wenn Sie das EK G-Modul einrichten.

4. Befestigen Sie das Kabel wiefolgt.
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OrdnungsgemafBe Platzierung des EKG-
Kabels

Die ordnungsgemalle Platzierung des EKG-Kabels ist wesentlich, um
eine gute EK G-Kurve und aussagekréftige Informationen zur Atmung zu
erhalten. Das Kabel muss korrekt platziert werden, um die Qualitéat des
EK G- und Atemsignal s zu maximieren.

Die Farben der EKG-Kabel fir die USA (AHA) und die restliche Welt
(IEC) unterscheiden sich geringfiigig. Die Farben sind in der Tabelle
unten angegeben.

Rechter Arm (RA) | Linker Arm (LA) LinkesBein (LB)
AHA Weil3es Kabel Schwarzes Kabel Rotes Kabel
IEC Rotes Kabel Gelbes Kabel Griines Kabel
99 nNoTtE

Informationen zur Reinigung des EKG-Modulsfinden Siein the section
called “Reinigung und Desinfektion des EKG-Moduls’ [497].

KOMPATIBLE EKG-KABEL

Nachfolgend die von SuperSonic Imagine und Hologic empfohlenen
Stammkabel :
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Philips EKG- AHA Unimed AA-2385
Stammkabel

Philips EKG- IEC Unimed AA-2385-1
Stammkabel

Nachfolgend die von SuperSonic Imagine and Hologic empfohlenen
EKG-Kabe:

Philips Grabber AHA Unimed AA3-90P
EKG-Kabel,
viederverwendba

Philips Grabber IEC Unimed AA3-90P-|
EKG-Kabel,
viederverwendba

Beschreibung der EKG-
Parameter

Die EKG-Funktion ist Uber die Registerkarte Physio auf dem
Touchscreen unter Anwendungen und Voreinstellungen verflgbar, wird
jedoch nur in der Herzvoreinstellung mit dem Schallkopf P5-1X
standardmafdig aktiviert.

Auf der Registerkarte ,,Physio* sind zwei Modi verfugbar: EKG und
Atmung. Entsprechend lhren Anforderungen kénnen Sie jeweils nur
einen Modus oder beide Modi gleichzeitig aktivieren.

Je nach aktivem Modus (grine Kurve = EKG, blaue Kurve =

Atmung), sind entweder die EK G-Parameter oder die Atmungsparameter
verfugbar.

EKG-/Atmungsparameter

Die folgenden Parameter sind fur EKG und Atmung verfugbar.
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VERSTARKUNG EKG/ATMUNG ANDERN.

Verstarkung EKG/Atmung andern erméglicht die Anpassung
der Amplitude der Kurve(n).

Sie koénnen die Amplitude durch Drehen Knopfes unter \Verstarkung
EKG/ATmMuUNg andern.

POSITION EKG/ATMUNG VERSCHIEBEN.

Position  EKG/Atmung  verschieben  ermoglicht das
Verschieben der Kurvenposition auf der vertikalen Achse.

Sie konnen die Kurvenposition durch Drehen des Knopfes unter
Position EKG/Atmung verschieben bewegen.

EKG-KABEL

Durch Driicken auf EKG-Kabel konnen Sie das Referenzkabel
(standardmailig Kabel 1) andern, um die Signalqualitét zu maximieren.

EKG/ATMUNG UMKEHREN

EKG/Atmung umkehren ermoglicht das Umkehren der aktive(n)
Kurve(n) nach oben und unten.

ABLENKGESCHWINDIGKEIT

Ablenkgeschwindigkeit  ermoglicht das  Andern  der
Geschwindigkeit, mit der die Kurve dargestellt wird.

Protokolle

Protokolle sind automatische Arbeitsabl aufe, die den Benutzer Schritt fiir
Schritt durch eine Reihe vordefinierter Aktionen fuhren.
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Klicken Sie auf dem Touchscreen auf ,, Protokolle’, um die Funktion zu
aktivieren.

Auf dem Touchscreen 6ffnet sich nun die Registerkarte ,, Arbeitsabl auf*
mit drei Unterregisterkarten.

In der Unterregisterkarte Protokollliste werden die Protokolle
angezeigt, die Sie anzeigen mdchten (weitere Informationen zur
Konfiguration und Verwaltung von Protokollen finden Sie im Abschnitt
»Protokolle"). Wahlen Sie das gewtinschte Protokoll.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass die in der Liste angezeigten Protokolle von der
von lhnen verwendeten Anwendung abhéngen.

Auf  der Unterregisterkarte  Arbeltsablaut  werden  die
Protokollschritte als Miniaturansichten angezeigt.
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Jede Miniaturansicht stellt einen Schritt dar, der mehrere Aktionen
enthalten kann, z. B. das Scannen in enem bestimmten
Bildgebungsmodus oder die Durchfiihrung einer Messung. Klicken Sie
auf Bild speichern oder Clip speichern, umzum nachsten Schritt
zu gelangen. Die aufgenommenen Bilder oder Clips sind mit einem ,,S*
gekennzeichnet, gefolgt von der Nummer des Protokollschritts.

Rechts im Hauptdisplay wird eine Erinnerung angezeigt, die
den Fortschritt der verschiedenen Schritte angibt (Vorgang lauft,
abgeschlossen oder unvollstéandig).

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass Sie alle Protokollschritte der Reihe nach befolgen
oder die Aktionen in beliebiger Reihenfolge durchfihren kénnen.
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Sie kénnen Schritte Uberspringen, indem Sie auf Zuriick oder \Welter
oder direkt auf den gewiinschten Schritt klicken.

Indem Sie auf Pause klicken, kdnnen Sie bereits abgeschlossene
Schritte Uberprifen und mit \Wiederholen wiederholen. Sie kénnen
die Protokolle fortsetzen, indem Sie auf \/Viedergabe dricken.

Unabhéngig von der Anwendung koénnen Sie wéahrend einer
Untersuchung von einem Protokoll zu einem anderen wechseln. Die
wahrend desetzten Protokolls aufgenommenen Bilder werden wieder zu
normalen Bildern (ohne, S*).

A CAUTION

Wenn Sie aus dem aktuellen Protokoll zu einer Sonde/Voreinstellung
aus einer anderen Anwendung wechseln, 6ffnet sich ein Popup-Fenster.
Wenn Sie trotzdem fortfahren wollen, wird das Protokoll fur Sie
geschlossen.

In der Unterregisterkarte Unvollstandig sind alle noch nicht
abgeschlossenen Schritte aufgefiihrt. Sie kénnen entweder zurlickgehen
und sie abschlieffen oder das Protokoll beenden.

Klicken Sie auf dem Touchscreen auf die Schaltflache Protokolle, um
ein Protokoll zu beenden.
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99 noTE

Wenn Sie Protokolle mit unvollstdndigen Schritten schlief3en, wird ein
Popup-Fenster angezeigt. Zur Erinnerung: Sie sind nicht verpflichtet, ale
Schritte auszufihren.
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6 Bildanalyse
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Verwendung der
Schnittbildmarkierungen

Verwenden der
Schnitthildmarkierungen

Schnitthildmarkierungen ist im Live-Bildgebungsmodus und bei
einem fixierten Bild verflgbar.

Drucken Sieauf Anmerken auf dem Bedienpult und anschlieRend auf
»Schnittbildmarkierungen” auf dem Touchscreen, um einem Bild eine
Schnittbildmarkierung hinzuzuftigen.

99 noTE

Sie konnen den Zugriff auf Schnitthildmarkierungen auch
anpassen. Weitere Informationen hierzu finden Siein the section called
“Benutzer spezifische Anpassung” [433]

Sie konnen auch auf Schnittbildmarkierungen zugreifen, indem
Sie auf dem Bedienpult zweima auf Anmerken driicken.

Die Standard-Schnittbildmarkierung wird auf dem Touchscreen und dem
Hauptbildschirm rechts unten im Bild angezeigt.

Berlihren Sie P T 0O, um das Schnittbildmarkierungs-Piktogramm zu
andern.

Eine Auswahl an Schnittbildmarkierungen wird auf dem Touchscreen
angezeigt.

Berlhren Sie die gewinschte Schnittbildmarkierung, um Sie
auszuwahlen.

Die Schallkopfausrichtung kann direkt auf dem Piktogramm angezeigt
werden.
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Zum Hinzuftigen einer Schallkopfausrichtung zum Piktogramm beriihren
Sie das Piktogramm, um die Kante des Schallkopfes anzugeben, die der
Ausrichtungsmarkierung auf dem Schallkopf entspricht.

Berthren Sie dann das  Piktogramm  nochmals, um
die  Orientierungsmarke am  Schallkopf  gegeniber  der
Ausrichtungsmarkierung anzugeben.

Die Schallkopfausrichtung wird angezeigt. Verwenden Sie den Knopf

Drehen, um die Schallkopfausrichtung auf der Schnittbildmarkierung
zu drehen.

Driicken Sieauf Beenden auf dem Touchscreen, um die Seite mit den
Schnittbildmarkierungen zu schlief3en.

Berthren Sie AUSBLENDEN, um das Piktogramm auf dem Bild
auszublenden.

Zur  Wiederherstellung einer  Schnittbildmarkierung  auf  dem
Hauptbildschirm berthren Sie ANZEIGEN,

Benutzerspezifische Anpassung

Sie konnen die Schnittbildmarkierungsbibliotheken in  der
Systemkonfiguration anpassen.

Sie kdnnen wahlen, ob immer der Touchscreen ,, Schnittbildmarkierung®
angezeigt werden soll, sobald Sie auf Einfrieren driicken.

Weitere  Informationen  finden Se in Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].
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Anmerkungen verwenden

So werden Anmerkungen
verwendet

Sie kénnen Anmerkungen und Pfeile auf einem Bild hinzufiigen, um
anatomische Strukturen und Positionen zu kennzeichnen. Anmerken
befindet sich auf dem Bedienpult.

Die Anmerkungsfunktion ist im Live-Bildgebungsmodus und bei eéinem
fixierten Bild verfuigbar.

Driicken Sie auf dem Bedienpult auf ~Anmerken, um einem Bild
Anmerkungen hinzuzuftigen.

Eine Liste mit Anmerkungen wird auf dem Touchscreen und ein
Anmerkungscursor wird auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

Drehen Sie den Knopf Seite, um verschiedene Anmerkungsseiten
aufzurufen.

Zum Hinzufigen einer Anmerkung stehen folgende Optionen zur
Auswahl:

+ Wéhlen Sie eine der vorprogrammierten Anmerkungen aus der
Bibliothek der Anmerkungen. Berlhren Sie die gewilnschte
Anmerkung und fligen Sie diese auf dem Hauptbildschirm hinzu.

* BerthrenSie Tastatur, umsich eine Tastatur anzeigen zu lassen und
eine Anmerkung manuell einzugeben

* Bertihren Sie Pfeil auf dem Touchscreen, um einen Pfeil auf dem
Hauptbildschirm hinzuzufiigen. Positionieren Sie den Pfeil mit dem
SonicPad®.

Zur Entfernung von Anmerkungen vom Hauptbildschirm benutzen Sie
die folgenden Optionen:

e Alles loschen entfernt alle Anmerkungen und Pfeile vom
Hauptbildschirm.
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* Annot. losch. entfernt die Anmerkung, Uber welcher der
Textcursor mit dem SonicPad® positioniert wurde.

o Letzt. Pfell 10schen entfernt den Pfeil, der zuletzt in das Bild
gesetzt wurde.

Die Anmerkungsfunktion verflgt Uber spezielle Bedienelemente zur
einfacheren Vorgehensweise.

Anmerkungsmodus

Flgen Sie eine Anmerkung als Titel hinzu, bleibt dieser erhalten, wenn
Sie die EINFRIER-Einstellung aufheben.

Flgen Sie eine freie Anmerkung hinzu, wird diese bei Aufhebung der
EINFRIER-Einstellung entfernt.

Driicken Sie Vlod us, um den Anmerkungsmodus zu andern.

Anmerkungsgruppen

Anmerkungen konnen nach Farben gruppiert werden. Anmerkungen
derselben Farbe gehdren zur selben Gruppe. Wenn Sie eine erste
Anmerkung aus einer Gruppe wahlen, wird diese auf dem Bildschirm
hinzugefiigt. Wahlen Sie danach eine Anmerkung aus derselben Gruppe,
wird die vorherige Anmerkung durch die neue ersetzt. Anmerkungen
auf transparenten (blauen) Tasten gehdren zu keiner speziellen Gruppe.
Deshalb werden diese nicht ersetzt. Alle Anmerkungen werden in weil3
angezeigt, wenn das Bild gespeichert oder gedruckt wird.

Anmerkungen neu platzieren

Sie konnen die Platzierung von Anmerkungen, die Sie auf dem
Bildschirm hinzugefugt haben, &ndern:

1. wahlen Sie Anmerkung auf dem Touchscreen und fligen Sie diese
hinzu.
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2. Bewegen Sieden Cursor Uber die neu hinzugefligte Anmerkung.
3. Klicken Sieauf das SonicPad®,

Die Anmerkung ist ausgewahlt.

4. Bewegen Sie den Cursor an die Stelle, an der Sie die Anmerkung
platzieren mochten.

5. Klicken Sieauf das SonicPad®, um die Anmerkung freizugeben.

99 noTE

Schieben Sie eine Anmerkung Uber eine vorhandene Anmerkung, wird
die vorherige Anmerkung ersetzt.

Anmerkungshibliothek

Sie koénnen das Verzeichnis der voreingestellten Anmerkungen
bearbeiten, indem Sie Ihre eigenen manuell eingeben. Klicken Sie auf
BIBL. BEARBEITEN, um das Verzeichnis zu bearbeiten.

Die Seite ,Systemkonfiguration®, das Register , System/Anzeige* und
das Unterregister , Anmerkung” 6ffnen sich.

Hier konnen Sie die Anmerkungen fur die gewunschte klinische
Anwendung bearbeiten.

Weitere Details finden Sie unter Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

Home

Berthren Sie Home, um den Anmerkungscursor in seine Startposition
Zu setzen.

Bertihren Sie Home festlegen, um die aktuelle Position as
Startposition fur das aktuelle Anzeigeformat festzulegen.

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 333



Beenden

Berlihren Sie 2 EENDEN, um das Register Anmerkungen zu verlassen.

Benutzerspezifische Anpassung

Sie kdnnen wahlen, ob immer der Touchscreen ,, Anmerkung” angezeigt
werden soll, sobald Sieauf Einfrieren dricken. Weitere Informationen
finden Siein Chapter 9, Systemeinstellungen [425].

Messungen durchfuhren

Zugang zu Messungen

Verwenden Sie Messungen zur Definition von Dimension, Bereich,
Umfang und Volumen anatomischer Merkmale.

Geréte der SuperSonic MACH-Serie bieten zwei Arten von Messungen:

+ Basismessungen mit verschiedenen Messwerkzeugen

* Messungen Uber Module, die auf die Anatomie des Korpers Bezug
nehmen. Messungen tiber Module sind nicht an ein Bild gebunden. Sie
werden selbst dann im Bericht angezeigt, wenn das dazugehorige Bild
gel bscht wurde.

A WARNING

Stellen Sie sicher, dass das Bild richtig optimiert wurde, bevor Sie
Messungen vornehmen.

Driicken Sie auf Viess. auf dem Bedienpult, um den Messmodus zu
offnen. Auf der Hauptanzeige wird ein Standard-Caliper angezeigt.

Beachten Sie, dass der Bildbereich auch auf dem Touchscreen sichtbar
ist, um Messungen mit dem Stift (Stylus) zu erleichtern.
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Bei mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten Messungen handelt es
sich um Schétzwerte.

Basismessungen

Bertihren Sie Vless werkzeuge auf dem Touchscreen.
Das System zeigt die Messwerkzeuge fur den aktiven Modus an.

Die Messergebnisse sind im ,, Messergebnisfeld‘ dargestellt, das sich auf
der Hauptanzeige unterhalb der Graustufenskala in der unteren rechten
Seite des Bildes befindet. Dieses Ergebnisfeld kann auf dem gesamten
Bild verschoben und abgel egt werden.

Unter Mess werkzeuge konnen Sie auf die Schaltflache
Position des Ergebnisfeldes zurtcksetzen dricken, um das
Ergebnisfeld automatisch an seine urspriingliche Position zu setzen.

Berlihren Sie das gewlinschte M esswerkzeug:

Distanz

Distanz stehtin allen Modi fur die Abstandsmessung zur Verfigung.
Methode 1: mit dem SonicPad®

1. Bertihren Sie Distanz.

2. Verwenden Siedas SonicPad®, um den aktiven Cursor zum ersten
Messpunkt zu bewegen.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um den ersten Punkt zu
verankern. Das System verankert den ersten Messpunkt und zeigt
einen zweiten aktiven Cursor an. Das System zeigt den Abstandswert
im Messergebnisfeld rechts neben dem Bild in der Hauptanzeige an.

4. Bertihren Sie Enc e, um die Messung zu beenden.
M ethode 2: mit dem Touchscreen

1. Beruhren Sie , Distanz" .
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3.

4.

Der aktive Cursor wird angezeigt.

Berthren Sie das Bild auf dem Touchscreen an der Stelle, wo Sie
den ersten Cursor platzieren mochten. Das System bewegt den Cursor
an diese Stelle, verankert den ersten Cursor und zeigt einen zweiten
aktiven Cursor an.

Berthren Sie das Bild auf dem Touchscreen an der Stelle, wo Sieden
zweiten Cursor positionieren mochten.

Beriihren Sie E=nde, um den zweiten Cursor zu verankern.

Fir einen optimalen Messablauf kann auch eine Kombination aus
Methode 1 und Methode 2 verwendet werden.

Ellipse

Ellipse stehtin jedem Modus zur Verfiigung.

Methode 1: mit dem SonicPad®

1

6.

Klicken Sieauf das SonicPad®, um den ersten Punkt zu verankern.
Das System verankert den ersten Messpunkt und zeigt einen zweiten
aktiven Cursor an.

Benutzen Siedas SonicPad®, um den aktiven Cursor zum zweiten
Messpunkt zu bewegen.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um den zweiten Cursor zu
verankern. Das System zeigt ein Ellipsoid zwischen den beiden
Punkten an.

Verwenden Sie das SonicPad®, um die Form der Ellipse zu
verandern.

Durch Klicken auf das SonicPad® werden schrittweise der erste
Messpunkt, der zweite Messpunkt und das Ellipsoid aktiviert.

Bertihren Sie Ende, um die Messung fertigzustellen.

M ethode 2: mit dem Touchscreen

1
2.

336

Bertihren Sie E!lipse. Der aktive Cursor wird angezeigt.

Berthren Sie das Bild auf dem Touchscreen an der Stelle, wo
Sie den ersten Cursor platzieren mochten. Ein zweiter Cursor wird
automatisch angezeigt.
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5.

6.

Ziehen Sie den zweiten aktiven Cursor entlang der Ellipsenachse,
ohne den Finger oder Stift abzusetzen. Das System zeigt ein Ellipsoid
zwischen den beiden Punkten an. Wenn Sie den Stift oder den Finger
anheben, wird der zweite Cursor verankert.

Berthren Sie das Bild in der Nahe der gegentiberliegenden Achse der
Ellipse.

Ohne den Finger oder Stift abzusetzen, ziehen Sie das Ellipsoid in die
gewiinschte Position.

Bertihren Sie End e, um die Messung fertigzustellen.

Fir einen optimalen Messablauf kann auch eine Kombination aus
Methode 1 und Methode 2 verwendet werden.

Umfahren

Umftahren steht in jedem Modus zur Verfligung.

Methode 1: mit dem SonicPad®

1
2.

Berthren Sie Umfahren.

Verwenden Siedas SonicPad®, um den aktiven Cursor zum ersten
Messpunkt zu bewegen.

Klicken Sieauf das SonicPad®, um den ersten Punkt zu verankern.
Das System verankert den ersten Cursor und zeigt einen zweiten
aktiven Cursor direkt Uber dem ersten an.

Verwenden Sie das SonicPad®, um den aktiven Cursor zum zweiten
Messpunkt zu bewegen. Diese Bewegung wird durch eine Linie
angezeigt.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um den zweiten Cursor zu
verankern. Das System verbindet die Endpunkte automatisch.

Sie konnen jedoch auch Ende bertihren, um die Messung
abzuschliefen.

Liegen Start- und Endpunkt der Linie sehr nahe beieinander, schliefdt das
System die Umfahrung automatisch.

Der Knopf unter Umfahren kann bei einer aktiven Umfahrung
verwendet werden, um die Linie schrittweise vom Ende her zu [6schen
und durch eine neue Messung zu ersetzen.
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M ethode 2: mit dem Touchscreen
1. Beriihren Sie Umfahren.

Der aktive Cursor wird angezeigt.

2. Bertihren Sie das Bild auf dem Touchscreen an der Stelle, wo Sie den
ersten Cursor platzieren méchten.

Ein zweiter Cursor wird automatisch Uber dem ersten angezeigt.

3. Ziehen Sie den zweiten aktiven Cursor an der gewlnschten
Verbindung entlang, ohne den Stift oder Finger abzusetzen.

Diese Bewegung wird durch eine Linie angezeigt.
Ein Absetzen des Fingers verankert die Umfahrung.

Ein BerlUhren des Cursors reaktiviert die Umfahrung.

4. Bertihren Sie Ernde, um die Messung fertigzustellen. Liegen Start-
und Endpunkt der Linie sehr nahe beieinander, schlieft das System
die Umfahrung automatisch.

Tiefe

Mit diesem Werkzeug kdnnen Sie an einem bestimmten Point of Interest
die Tiefe auf dem Bild definieren.

Zur Durchfihrung einer Tiefenberechnung driicken Sie auf Viess
werkzeuge.

1. Dricken Sieauf Tiefe
2. Verankern Sie sie am gewinschten Punkt.
3. Der Tiefenwert wird angezeigt.

Volumen

Ein Volumen mit drel Abstdnden erméglicht die Verwendung dreier
unabhéngiger Abstédnde in denselben oder orthogonalen Bildern zur
Durchflhrung einer V olumenberechnung.
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Zur Durchfiihrung einer Volumenberechnung driicken Sie auf Viess.
werkzeuge.

1. Drucken Sieauf \VVolumen.

2. Vewenden Sie lhre bevorzugte Messung (siehe oben
~Abstandsmessungen“), um drei Abstande zu zeichnen.

3. Das System berechnet ein VVolumen aus drei Abstanden.

Sie kénnen ein Volumen auch mit Messungen Uber Module berechnen.
Siehethe section called “ M essungen tber Module” [359].

Ellipse-Distanz-Volumen

1. Klicken Sieauf Viess werkzeuge auf dem Touchscreen
2. Dricken Sieauf Volumen (Ellipse + Distanz).

3. Verwenden Sie lhre bevorzugte Methode, um eine Ellipse auf der
betreffenden Ebene zu zeichnen. Nach Zeichnung der Ellipse zeigt das
System den ersten Caliper fir die Abstandsmessung an.

4. Wéhlen Sie eine orthogonale Ebene, um den Abstand zu zeichnen.
Nach Zeichnung des Abstands zeigt das System die Werte des
Volumensim Messergebnisbereich an.

Hiftwinkel

Huttwinkel ermoglicht die Berechnung der Winkel zwischen der
Dachlinie und der Nulllinie (a) sowie zwischen der Neigungslinie und
der Nulllinie (B).

Zur Durchfiihrung einer Hftwinkel -Berechnung driicken Sie auf ,Mess
werkzeuge.

1. Dricken Sie auf , Huftwinkel“.
2. Ziehen Siedie Nulllinie al's gleichméfdige Distanz.
3. Ziehen Sie die Dachlinie as gleichmailige Distanz.

a wird berechnet.
4, Ziehen Sie die Neigungslinie al's gleichméaliige Distanz.

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 339




B wird berechnet.

d:D

- D erméglicht die Berechnung des Umfangs des Hiiftgelenkkopf's tiber
das Acetabulum.

Um die Berechnung des Hiftkopfumfangs zu 6ffnen, driicken Sie auf
Mess werkzeuge.

1. Verwenden Sie das SonicPad®, um den Kreis in der Mitte des
Huftgelenkkopfs zu positionieren.

2. Klicken Sieauf das SonicPad®,

3. Verwenden Sie das SonicPad®, um die GroRe des Kreises an den
Huftgelenkkopf anzupassen. D wird berechnet.

4, Ziehen Sie die Nulllinie als gleichméaliige Distanz.
d wird berechnet.

Das Verhdtnis d:D wird berechnet.

IM-Dicke

|1 berechnet die Intima-Media-Dicke einer bestimmten Region.
Driicken Sieauf |V T, um die Messung zu starten.

Eine Box wird auf dem Bild angezeigt; die Intima und Media werden
automatisch innerhalb der Box geortet und die IMT-Messung wird im
M essergebnisbereich angezeigt.

e IIMT zeigt die Intima-Media-Dicke an.
* \\/ zeigt die Boxbreite an.
* It zeigt den Prozentsatz der Box an, fir den die IMT berechnet wird.

Verwenden Siedas SonicPad®, um die Box zu verschieben.
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Klicken Sieauf das SonicPad®, um die BoxgroRe anzupassen und die
Box zu drehen. Die Box wird mit gestrichelter Umrandung angezeigt.

Verwenden Siedas SonicPad®, um die Boxgrolie anzupassen.
Verwenden Sie das SonicPad®, um die Box zu drehen.

Klicken Sie erneut auf das SonicPad®, um den GroRenanpassungs-/
Drehmodus zu verlassen.

Sie haben Zugriff auf verschiedene Parameter, um die IMT-Berechnung
Zu optimieren:

IMT OPTIM.

Ermoglicht  lhnen  die  Auswahl  zwischen  verschiedenen
Nachweisalgorithmen je nach der visuell geschétzten IMT.

Drehen Sie den Drehknopf unter [T Optim., um diesen Wert zu
andern.

IMT ANZEIGE

Drehen Sie den Knopf unter |VIT Anzeige, um die IMT-Umfahrung
auf dem Bild aus- oder einzublenden.

Z00M
Drehen Sie den Knopf unter Zoom, um das Bild zu zoomen und es

in doppelter Grofe auf dem Touchscreen anzuzeigen. IMT-Umfahrung
bearbeiten

BEARBEITUNG DER IMT-SPUR

Moglicherweise mochten Sie die IMT-Spur etwas verandern.

1. Bewegen Sie den Cursor, um die Umfahrung zu &ndern

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 341



2. Gehen Sie mit der Maus auf die Spur, die Sie &ndern méchten.

3. Media editieren, um den Bearbeitungsmodus fir die IMT-
Umfahrung zu verlassen

MANUELL NEU DEFINIEREN
Auf Wunsch kénnen Sie die IMT-Umfahrung manuell zeichnen.

1. Dricken Sie Manuell neu definieren

2. Dricken SiejenachWunsch Intima neu definieren oder Media

neu definieren Dielntima bzw.

Media-Umfahrung wird geldscht und ein Cursor wird angezeigt.

4. Bewegen Sie den Cursor, um die Intima bzw. Media manuell zu
zeichnen

5. Drucken Sie Manuell neu definieren verlassen, um den
manuellen Modus zu verlassen

w

Zum Ldschen fahren Sie die Linie riickwérts entlang.

Drucken Sieauf |MT verlassen, um IMT zu verlassen.

B-Modus-Ratio

Das B-Modus-Ratio ermdglicht einen Vergleich der Helligkeit von zwei
Auswahlbereichen (ROI) auf demselben Bild.

Das Q-Modus-Ratio ist nur im B-Modus bei fixiertem Bild verfigbar.

1. Schallen Sieim B-Modus.

2. Optimieren der Bildqualitét (insbesondere durch das Anwenden einer
AutoTGC)

3. Drucken SieEinfrieren
4. Bertihren Sie B-Modus-Ratio.

5. Ein Kreiswird angezeigt. Mit dem SonicPad® kénnen Sie dessen
Grole anpassen und den Kreis verschieben.

6. Positionieren Sie den Kreisim festgelegten Auswahlbereich
7. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.
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8. Einanderer Kreiswird angezeigt. Mit dem SonicPad® konnen Sie
dessen Grof3e anpassen und den Kreis verschieben.

9. Positionieren Sieihn im zweiten Auswahlbereich auf derselben Tiefe
wie den ersten.

10Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

11.Der Wert der einzelnen ROIs, ihre Tiefe, ihr Durchmesser und das
Verhdltnis zwischen den beiden Regionen wird angezeigt.

99 noTE

Im Fale der Verwendung von B-Modus-Ratio im Zusammenhang
mit der Beurteilung des hepatorenalen Indexes werden folgende
Anweisungen empfohlen:

1. Erstellung eines B-Modus-Bilds der rechten Leber zusammen mit der
Niere gemal3 den folgenden, tblichen Richtlinien.

2. Anwenden einer AutoTGC.

3. Befolgen Sie die zuvor genannten Anwendungshinweise fir B-
Modus-Ratio und positionieren Sie den ersten ROl auf dem
L eberparenchym neben der Verbindung zur Niere (der Durchmesser
des ROI sollte nur das L eberparenchym umfassen).

4. Drucken Sie auf Auswahlen und platzieren Sie anschlieRend
den zweiten Auswahlbereich auf dem Nierenkortex (indem Sie
die Medulla und die Pyramidenschichten umgehen) auf derselben
tiefenbezogenen Abschwéchung fir beide Organe (der Durchmesser
des Auswahlbereichs sollte nur den Nierenkortex umfassen).

5. Der Wert der einzelnen ROIs, ihre Tiefe, ihr Durchmesser und das
Verhdltnis zwischen den beiden Regionen werden angezeigt.

% Durchmesserreduktion

Dieses Tool ermdglicht IThnen den Vergleich des Durchmessers des
unverkleinerten GefalRes mit dem Durchmesser des stenosierten bzw.
verkleinerten Lumens.

1. Dricken Sie% Durchmesserreduktion
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2. Bewegen Sie den Cursor zum ersten Punkt des Restdurchmessers.
3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

4. Bewegen Sie den nédchsten Cursor zum zweiten Punkt des
Restdurchmessers

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

6. Bewegen Sie den néachsten Cursor zum ersten Punkt des
Gefél3durchmessers

7. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

8. Bewegen Sie den nachsten Cursor zum zweiten Punkt des
GefélRdurchmessers

9. Klicken Sieauf das SonicPad®, um die Messung abzuschliel¥en.

Das System berechnet den GefélRdurchmesser, den Restdurchmesser
sowie die Verkleinerung zwischen den beiden.

0o Flachenreduktion

Mit diesen beiden Werkzeugen kdnnen Sie einen Querschnittumriss des
unverkleinerten Gefél3es mit der Spur des stenotischen oder reduzierten
Lumens vergleichen.

Ellipsenmethode

1. Klicken Sieauf das SoniclPad®,

2. Zeichnen Sie den Gefélbereich mit der Ellispe.

3. Klicken Sieauf das SonicPad®,

4. Zeichnen Sie den Restbereich mit dem SonicPad®,

5. Klicken Sieauf das SonicPad®, um die Messung abzuschlief¥en.

Trace-Methode

Klicken Sieauf Viess werkzeuge auf dem Touchscreen
Drucken Sie % Flacheninhaltreduktion (Umfahren).
Bewegen Sie den Cursor zum ersten Punkt des Restbereichs.
Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Zeichnung zu starten.
Zeichnen Sie den Restbereich mit dem SonicPad®,

Klicken Sie auf das SonicPad®, um zu bestatigen.

o gk~ w NP
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Bewegen Sie den néchsten Cursor zum ersten Punkt des
Geféldbereichs

Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Zeichnung zu starten.
Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Messung abzuschlieRen.

Das System berechnet den Gefafdbereich, den Restbereich sowie die
Verkleinerung zwischen den beiden.

Distanzverhaltnis

1
2.
3.

Dricken Sieauf Distanzverhalinis,
Fuhren eine erste Distanzmessung durch.

Fihren eine zweite Distanzmessung durch. Das System berechnet das
Verhdltnis zwischen den beiden Distanzmessungen.

Follikelzahlung

Die Follikelzdhlung ermdglicht das Zahlen und Messen der in jedem
Ovar befindlichen Follikel.

1
2.

Schallen Sieim B-Modus

Stellen Sie sicher, dass die Bildquaitat ausreicht, um die Follikel
innerhalb des Ovars zu erkennen

DasBild.=infrieren.
Wahlen Siedas Einzelbild, das die grofite Anzahl an Follikeln enthélt.

99 noTE

Im gleichen Einzelbild sind ggf. nicht alle Follikel sichtbar.
Wiederholen Siebei Bedarf den gesamten V organg mit verschiedenen
Einzelbildern.

Driucken Sie 1-Distanz, 2-Distanz oder 3-Distanz (bei 3D)
Follikel auf dem Touchscreen, um einen ersten Follikel zu messen.
Ein Cursor wird angezeigt

Klicken Sie zum Starten des M essvorgangs
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8. Wenn die Messung eines Follikels abgeschlossen ist, wird es in der
Follikelliste angezeigt

9. Wiederholen Sie den Vorgang, um mehrere Follikel zu messen
10.Die Gesamtzahl der Follikel wird oben in der Follikelliste angezeigt

99 noTE

Klicken Sie auf Rechtes Ovar oder Linkes Ovar bevor die
Follikelmessung durchgefuhrt wird. Die Daten der Follikelmessungen
und -z&hlung flieflen in den Bericht ein. Klicken Sie im 3D-Modus auf
den in jeder Ebene zu messenden Follikel, um diesen so zu zentrieren,
dass er in jeder Ebene sichtbar ist.

Ejektionsfraktion

Mit Ejektionsfrakiion konnen Sie die Ejektionsfraktion durch
die Anderung im linksventrikularen Volumen zwischen Diastole und
Systole (monoplane, modifizierte Simpson-Methode) berechnen. Die
linksventrikulédren Volumen werden anhand von Umfahrungen des
Endokards berechnet, die bel der Enddistole und der Endsystole
durchgefiihrt werden.

1. Erstellen Sie eine apikale Vier-Kammer oder Zwei-Kammer-Ansicht
mit dem P5-1X.

2. Optimieren Sie das Bild nach Bedarf.
Dricken Sie Einfrieren

4. Verwenden Sie das SonicPad®, um das beste diastolische Bild
auszuwahlen.

5. Driicken Sie Viess. auf dem Bedienpullt.

6. Wahlen Sie die Messung A4Cd |\ oder A2Cd L\ aus der Liste
der Messungen tber Module aus.

7. Verwenden Siedas SonicPad®, um den ersten Caliper zum ersten
Punkt des Mitralrings zu verschieben.

8. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

9. Umfahren Sieden linksventrikuléren Rand bis zum zweiten Punkt des
Mitralrings.

10Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

w
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11C MacH™30

SONIC

MACH™40

1 C MacH30

1C macH a0

11.Verwenden Sie das SonicPad®, um die lange Achse nach Bedarf
anzupassen.

12 Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.

13.Fuhren Sie die gleichen Vorgange am besten systolischen Bild
(Messung A4Cs LV oder AZCs V) durch.

99 noTE

Die Ejektionsfraktion wird anhand der monoplanen modifizierten
Simpson-Methode berechnet.

Doppler-Zeit

Dieses Werkzeug dient zur Voreinstellung der kardialen Optionen.
Esist auch im UltraFast™-Dopplermodus verflgbar

Es ermdglicht Ihnen die Berechnung von Zeitverschiebungen zwischen
2 Zeitachsen und den Vergleich des Zeitverhaltens mehrerer
Spektrogramme oder die Messung der grundlegenden Doppler-Zeit fir
PW und CW bei Verwendung der Herzvoreinstellung.

1. PW-Traceim kardialen Modus durchfihren

» Ultrafast-Spektrogramme  hinzufiigen” (siehe the section called
“Spektrogramm hinzufigen” [266]) oder ,,PW-Trace im kardialen
Modus*

Driicken Sie Vesswerkzeuge auf dem Touchscreen.
Dricken Sie Doppler-Zeit

Positionieren Sie die erste Timeline

Klicken Sie auf das SonicPad®, um zu bestétigen.
Positionieren Sie die zweite Timeline

Klicken Sie auf das SonicPad®, um zu bestétigen.

No ok wDdN

Die Doppler-Zeitverschiebung wird im Messerergebnisbereich in
Millisekunden angezeigt.
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PW-Autotrace

Siehethe section called “ PW-Autotrace” [280].

Geschwindigkeit

Geschwindigkelt steht nur im PW-Modus zur Verfigung.

1. Bertihren Sie , Geschwindigkeit“. Ein Vel Caliper wird auf dem PW-
Spektrum, zusammen mit einer vertikalen und einer horizontalen
Achse angezeigt.

2. Klicken Sieauf das SonicPad®, um den Caliper zu verankern.

Mit  dem Geschwindigkeits-Tool konnen Doppler-
Geschwindigkeitsmessungen (Vel) in cm/s und
Druckgradientenberechnungen (PG) in mmHg durchgefihrt werden.

PSV / EDV

PSV/EDV steht nur im PW-Modus zu Verfligung.

1. BertihrenSie P SV/EDV. Einerster PSV-Caliper wird zusammen mit
einer vertikalen und einer horizontalen Achse auf dem PW-Spektrum
angezeigt.

2. Klicken Sieauf das SonicPad®, um sie zu verankern.

Ein zweiter Caliper mit folgender Meldung wird angezeigt:
» EDV fdlssich der Caliper oberhalb der Nulllinie befindet
« MDV fallssich der Caliper unterhalb der Nulllinie befindet

3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um sie zu verankern.
Mit P SV/EDV konnen folgende Messungen vorgenommen werden:

» Maximalesystolische Geschwindigkeit (Peak Systolic Velocity - PSV)
Diastolische Endgeschwindigkeit (End Diastolic Velocity - EDV)
Widerstandsindex (Resistive Index - RI)
Systolen-Diastolen-Verhdltnis (Systolic to Diastolic Ratio - S/D)

« Spitzendruckgradient (Peak Pressure Gradient - PG)
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Doppler 2 Geschwindigkeitsverhaltnis

Doppler 2-Geschwindigkeitsverhaltnis stehtim PW-und CW-
Modus bei Verwendung der Herzvoreinstellung zur Verfligung.

1. Beruihren Sie , 2-Geschwindigkeitsverhaltnis®.

Ein erster Vel Caliper wird auf dem PW-Spektrum, zusammen mit
einer vertikalen und einer horizontalen Achse angezeigt.

2. Klicken Sie auf das SonicPad®, um sie zu verankern.

Ein zweiter Vel Caliper wird angezeigt.
3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um sie zu verankern.

Das Doppler 2-Geschwindigkeitsverhalinis  erméglicht
folgende Messungen:

» Geschwindigkeit (Geschw. 1)

» Max. Druckgradient 1 (Max. PG 1)

» Geschwindigkeit 2 (Geschw. 2)

* Max. Druckgradient 2 (Max. PG 2)

» Geschw. 1/Geschw. 2 Ratio (Geschw. 1/Geschw. 2)
« Doppler-Winkel (Winkel)

« SV-Tiefe (SV-Tiefe)

GefaBdurchmesser

Mit Gefalidiam kann man den Durchmesser eines Gefél3es messen.
Getassdiam steht nur im PW-Modus zur Verfligung.

1. Bertihren Sie Gefassdiam

Ein erster Caliper wird im Abtastvolumen angezeigt.

2. Verwenden Sie das SonicPad®, um den ersten Tell des Calipers
anzupassen.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um ihn zu verankern.

Ein zweiter Caliper wird im Abtastvolumen angezeigt.

4. Verwenden Siedas SonicPad®, um den zweiten Teil des Calipers
anzupassen.
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5.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um ihn zu verankern.

Doppler-Gefalle

Doppler-Gefalle erméglicht die Messung der Beschleunigung oder
Verlangsamung der Doppler-Kurve.

Doppler-Gefalle stehtim PW-Modus zur Verfligung.

1

Bertihren Sie Doppler-Gefalle,

Ein erster Caliper wird angezeigt.

2. Klicken Sie auf das SonicPad®, um den ersten Caliper zu
verankern.
Das System verankert den ersten Caliper und zeigt einen zweiten
aktiven Caliper an.

3. Verwenden Sie das SonicPad®, um den aktiven Caliper zu
bewegen.

4. Klicken Sie auf das SonicPad®, um den zweiten Caliper zu
verankern.

Doppler-Zeitverlauf

Doppler-Zeitverlaul ermoglicht die Messung der Beschleunigung
oder Verlangsamung der Doppler-Kurve.

Doppler-Zeitverlauf istim PW- und CW-Modus verfiigbar.

1

350

Bertihren Sie Doppler-Zeitverlauf,

Ein erster Caliper wird angezeigt.

Klicken Sie auf das SonicPad®, um den ersten Caliper zu
verankern.

Das System verankert den ersten Caliper und zeigt einen zweiten
aktiven Caliper an.

Verwenden Sie das SonicPad®, um den aktiven Caliper zu
bewegen.
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4. Klicken Sie auf das SonicPad®, um den zweiten Caliper zu
verankern.

Doppler-Kurve

Doppler-Kurve ermoglicht die Messung eines einzigen Herzzyklus
im Doppler-Spektrum.

Doppler-Kurve istim PW- und CW-Modus verflgbar.

1. Bertihren Sie Doppler-Kurve,

2. Verwenden Siedas SonicPad®, umden aktiven Caliper zum ersten
Messpunkt zu bewegen.

3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um den ersten Punkt zu verankern.

Das System verankert den ersten Caliper und generiert einen zweiten
aktiven Cursor.

4. Verwenden Sie das SonicPad®, um den aktiven Caliper entlang
des gewuinschten Pfads zu bewegen.

Diese Bewegung wird durch eine Linie angezeigt.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um den zweiten Cdiper zu
verankern.

Congestion-Index

Der  Congedtion-lndex  ermoglicht  die  Berechnung  des
Verhdltnisses zwischen der Querschnittsflache (cm?) und der
Blutflussgeschwindigkeit (cm/s) der Pfortader.

1. Stellen Siedie \Winkelkorrektur parallel zur Pfortader ein.

2. Klicken Sie auf das SonicPad®, um das PW-Spektrum zu
aktualisieren.

3. DasBild.Einfrieren,

Bertihren Sie Congestion Index.

5. Passen Sie den Pfortaderdurchmesser an, indem Sie den ersten und
zweiten Caliper mit dem SonicPad® positionieren.

6. Zeichnen Sie die Doppler-Kurve wahrend eines Herzzyklus.

e
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7. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Messung zu beenden.

Herzfrequenz

Dieses Werkzeug ermdglich die Messung einer Herzfrequenz tber den
M-, PW- und CW-Modus.

1. Berthren Sie im M-Modus oder bei der PW-Messung
Herzfrequenz.

Eswird eine erste vertikale Linie angezeigt.

2. Verwenden Sie das SonicPad®, um die vertikale Linie zu Beginn
eines Herzzyklus zu bewegen.

3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um zu bestétigen.

Eswird eine zweite vertikale Linie angezeigt.

4. Verwenden Siedas SonicPad®, um die zweite vertikale Linie zum
Ende des gleichen Herzzyklus zu bewegen.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um zu bestétigen.

IMPORTANT
Bei OB/GYN mussen die vertikalen Linien ausgehend von zwei
Herzzyklen positioniert werden, um die korrekte Herzfrequenz zu
erhalten.
Volumenfluss

Im PW-Modushaben Siedie Mdglichkeit, dieVolumenflussratein einem
Gefald zu messen.

1. Passen Siedie Grof3e des Abtastvolumens so an, dass es den gesamten
Gefaldurchmesser abdeckt.

2. Stellen Siedie \Winkelkorrekiur paralel zum GefaR ein.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um das PW-Spektrum zu
aktualisieren.

4. DasBild.Einfrieren.
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5. Driicken Sie Vless. auf dem Bedienpult.

6. Driicken Sie \Volumenfluss auf dem Touchscreen.

7. Passen Sie den Gefalidurchmesser an, indem Sie den ersten und
zweiten Caliper mit dem SonicPad® positionieren.

8. Zeichnen Sie die Doppler-Kurve wahrend eines Herzzyklus.

9. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Messung zu beenden.

Das System zeigt die FluRvolumenrate an.
Wenn Autotrace aktiviert ist:

1. Drucken Sieauf Volumenfluss.
2. Passen Sie den Gefaldurchmesser an, indem Sie den ersten und
zweiten Caliper mit dem SonicPad® positionieren.

Das System zeigt die FluRvolumenrate an.

M Distanz

Dieses Werkzeug ermdglicht die Messung einer vertikalen Distanz
zwischen zwel Messmarken (Caliper).

Dieser Vorgang ist 8hnlich einer Distanzmessung im B-Modus.
1. Bertihren Sie VI Distanz bel der M-Modus-Messung.

Ein erster Caliper wird angezeigt.
2. Verwenden Siedas SonicPad®, umden ersten Caliper zu bewegen.
3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um zu bestétigen.

Ein zweiter Caliper wird angezeigt.
4. Verwenden Sie das SonicPad®, um den zweiten Caliper zu
bewegen.

5. Klicken Sieauf das SonicPad®, um zu bestétigen.

M-Zeitverlauf

Dieses Werkzeug ermdglicht die Messung einer vertikalen Distanz
zwischen zwei Messmarken (Caliper).
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Dieser Vorgang ist 8hnlich einer Distanzmessung im B-Modus.
1. Bertihren Sie VI Zeitverlaut bei der M-Modus-Messung.

Ein erster Caliper wird angezeigt.
2. Verwenden Siedas SonicPad®, um den ersten Caliper zu bewegen.
3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um zu bestatigen.

Ein zweiter Caliper wird angezeigt.

4. Verwenden Sie das SonicPad®, um den zweiten Caliper zu
bewegen.

5. Klicken Sieauf das SonicPad®, um zu bestétigen.

Q-Box™

Die Quantifizierungs-Box (Q-Box™) ermdglicht eine genaue
Quantifizierung der Steifigkeit (und Viskositats-/Scherwellenverteilung,
falls zutreffend) einer Region.

QO-Box ™ ist nur im SWE-Modus fir ein fixiertes Bild verfiigbar (und
im Vi PLUS-Modus, falls zutreffend).

1. Bertihren Sie O-Box ™,

Q-Box™ zeigt einen Kreis an, dessen Grof3e und Zielort gedndert
werden kénnen, und der zur Referenz auf dem B-Bild dupliziert wird
(Oben/Unten-Darstellung oder nebeneinander).

2. Dricken Sie zum Verankern ,, Auswahlen®.

Q-Box™-Verhaltnis

Q-Box™-Verhaltnis ermoglicht einen Vergleich der Steifigkeit (und
Viskositéts-/Scherwellenverteilug, falls zutreffend) zweier Regionen auf
demselben Bild.

Q-Box™-Verhaltnis ist nur im SWE-Modus fir ein fixiertes Bild
verfugbar (und im Vi PLUS-Modus, falls zutreffend).

1. Bertihren Sie O-Box ™-Verhalinis,
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Es erscheint ein Kreis, dessen Grof3e und Zielort gedndert werden
konnen, und der zur Referenz auf dem B-Bild dupliziert wird (Oben/
Unten-Darstellung oder nebeneinander).

2. Platzieren Sie die O-Box™ in dem Bereich mit der groften
Steifigkeit (oder der hochsten Viskositét, falls zutreffend).

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um es zu verankern.
4. Eine weitere O-B0x ™ erscheint.

5. Platzieren Sie diese auf Weichgewebe (oder weniger viskosem
Gewebe, falls zutreffend).

6. Klicken Sie auf das SonicPad®, um sie zu verankern.

99 noTE

Die Werte fur die Scherwellengeschwindigkeit und das Gewebe-
Modul sind Vergleichsindizes, die nur zum Vergleich mit anderen,
mithilfe des SuperSonic MACH-Systems durchgefiihrten Messungen
gedacht sind. Die absoluten Messwerte sollten nicht mit ShearWave-
Elastographiewerten aus Ultraschall-Bildgebungssystemen anderer
Hersteller verglichen werden.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass verdachtige Brustldsionen bei Mammografien
und Sonografien u. U. blau kodierte Regionen enthalten konnen.
Dies kann an weichen Fokusbereichen im Tumor oder verrauschten
Datenliegen, die Fehler bei der Scherwellengeschwindigkeits-Schétzung
verursachen. Positionieren Sie die ROl im steifsten Teil der Lasion
oder des unmittelbar an der Lasion befindlichen Gewebes, um die
relevantesten Diagnoseinformationen zu erhalten.

Q-Box™ Trace

QO-Box™- Trace ermdglicht das manuelle Umfahren einer Q-Box im
SWE-Bildgebungsmodus (und Vi PLUS-Modus, falls zutreffend), um
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einige Elastizitétswerte (oder Viskositéts-/Scherwellenverteilungswerte)
innerhalb der umfahrenen Flache zu erhalten.

O-Box™- Trace ist nur im SWE-Modus fir en fixiertes Bild
verflgbar (undim Vi PLUS-Modus, falls zutreffend).

1. Beriihren Sie O-Box™- Trace,

2. Zeichnen Sie mit lhrer bevorzugten Methode (mit dem
SonicPad® oder dem Touchscreen, siehe the section called
“Umfahren” [337]) eine Umfahrung.

3. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Messung zu beenden.

Multi Q-Box™

Multi O-Box™ ermoéglicht die automatische Berechnung des
Durchschnitts mehrerer Q-Box-Messungen.

Multh Q-Box ™ ist nurim SWE-Modusfur ein fixiertes Bild verfigbar
(und im Vi PLUS-Modus, falls zutreffend).

1. Bertihren Sie Multi O-Box ™,

2. Passen Sie die GrofRe der Q-Box an und verschieben Sie sie je nach
Bedarf

3. Klicken Sieauf das SonicPad®, um zu bestétigen.

4. Wenn Sie eine andere Q-Box hinzufiigen méchten, wiederholen Sie
den Vorgang. Das System berechnet den Durchschnitt aller Q-Box-
Ergebnisse. Sie kénnen den Multi Q-Box-Messzyklus auf mehreren
Bildern fortsetzen.

5. Driicken Sieauf =1 e, um den Multi Q-Box-Messzyklus zu beenden

SWE-Stabilitatsindex

Das SWE-Stahilitatsindex-Werkzeug (als 5! in den Q-Box-Ergebnissen
gekennzeichnet) ermdglicht die Bewertung der zeitlichen Konsistenz der
SWE-Schétzungen innerhalb der Q-Box. Er ist in den Voreinstellungen
Abdomen, Leber und Vaskuldr Abdominal des Schallkopfs C6-1X
verflgbar.
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1. Dricken Sieauf Schalllkopf.

2. Wéhlen Sie die Leber-Voreinstellung in der  Anwendung
»~Abdominal* am Schallkopf C6-1X aus.

3. Optimieren Sie das B-Modus-Bild am rechten Leberlappen

4. Stellen Sie sicher, dass der Patient den Atem anhalt

5. Driicken Sie S\/WE und optimieren Sie nach Bedarf.

6. DasBild.Einfrieren.

7. FUhren Sie eine Q-Box-Messung des abgebildeten Gewebes durch

8. Wenn der angezeigte Stabilitdtsindex <90 % betragt, deutet dies
auf zeitliche Variabilitét hin und Sie mussen daher ggf. die Q-Box
auf eine andere Position innerhalb der SWE-Box einstellen oder die
Akquisition neu starten.

/\  caution

Ein Stabilitétsindex von >90 % validiert nicht die Genauigkeit der
Elastizitét.

Der Stabilitatsindex muss nur zu den oben erwéhnten V oreinstellungen/
dem oben erwéhnten Schallkopf analysiert werden.

Bei Bedaf kann das Stabilitatsindex-Werkzeug in  der
Systemkonfiguration deaktiviert werden.

Weitere Touchscreen-
Messfunktionen

Die nachstehenden Funktionen erleichtern den Arbeitsablauf bel
Messungen:

Alle loschen

Mit Alles lOschen kénnen Sie alle auf dem fixierten Bild angezeigten
Messungen |6schen.
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Letztes loschen

Mit Letztes [0schen léschen Sie den jeweils zuletzt verankerten
Cdliper.

Ende

Mit Ende beenden Sie die aktive Messung.

Ruckgangig machen/Wiederholen

Der Knopf unter Riuckgangig machen/Wiederholen kann bei
einer aktiven Umfahrung verwendet werden, um die Linie schrittweise
vom Ende her zu |6schen und durch eine neue Messung zu ersetzen.

Zoom

Mit Zoom koénnen Sie den auf dem Touchscreen dargestellten
Bildbereich vergroRern.

Drehen Sie den Knopf unter Z001m:

+ im Uhrzeigersinn, um den Zoom-Faktor zu erhthen
 gegen den Uhrzeigersinn, um den Zoom-Faktor zu verringern.

Verwenden Sie ,Anpassen‘, um das Bild in den Messbereich des
Touchscreens einzupassen.

Letzte zuweisen

Letzte zuwelsen ermoglicht Thnen das Zuweisen der zuletzt
ausgefuhrten Messung zu einem Label.

1. Fuhren Sie eine Messung aus.
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2. Bertihren Sie,, Letzte zuweisen” auf dem Touchscreen.

Das System zeigt die Liste der fur Ihre Messung verfligbaren
Messmodule an

3. Klicken Sie auf die gewiinschte Messung

Weitere Informationen zu Messungen Uber Module finden Sie unter the
section called “Messungen Uber Module” [359]

Beenden

Mit Beenden beenden Sie aktive Messungen, schliefen die
Touchscreen-Messungen und kehren zurtick zum fixierten Bild.

Messungen uber Module

Driicken Sie Viess . auf dem Bedienpult.

Auf der rechten Seitedes Bildschirmswird eine Listemit vorformulierten
Messungen angezeigt.

Das verfligbare Modul richtet sich nach der gewahiten Anwendung und
dem aktivierten Modus.

Die Module kénnenin der Systemkonfiguration festgelegt werden. Siehe
the section called “ Pakete” [472].

Dricken Sieauf Cursor.

Um die Liste zu scrollen, platzieren Sie den Cursor auf der Liste und
verwenden Siedas SonicPad®,

Wahlen Sie das in Frage kommende Modul mit dem SonicPad® aus
der Liste aus.

Das entsprechende Messwerkzeug ist aktiviert (Abstand...).

Verfahren Sie bei der Messung wie bei den Basismessungen.
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Sie kdnnen bis zu 5 Messungen Uber dasselbe Modul vornehmen. Sie
werden mit dem entsprechenden Caliper in der Liste angezeigt.

99 noTE

Modul-Messungen kdnnen ausgeblendet sein. Dies hangt von der unter
Systemkonfiguration gewahlten Option ab.

Anpassung der Messung

Sie kdnnen die Messungen in der Systemkonfiguration anpassen.

Sie kdnnen wéhlen, ob immer der Touchscreen ,Messung“ angezeigt
werden soll, sobald Sieauf Einfrieren dricken.

Weitere  Informationen  finden Se in Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

Messgenauigkeit

Schallkopfdaten
L18-5 Linear 8,5 MHz 4,0-15 MHz
L10-2 Linear 6,0 MHz 2,0-10,0 MHz
LH20-6 Linear 11 MHz 6,0-20,0 MHz
C6-1X Gebogen 3,5 MHz 1,0-6,0 MHz
C9-2X Gebogen 5,8 MHz 2,0-9,0 MHz
E12-3 Mikrokonvex 7 MHz 3,0-12,0 MHz
LV16-5 motorbetrieben 8,5 MHz 5,0-16,0 MHz
MC12-3 Mikrokonvex 7,5 MHz 3,0-12,0 MHz
P5-1X In Phasen 2,9 MHz 1,0-5,0 MHz
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2D-Messungen

Folgende Tabelle zeigt die Messgenauigkeit und den Messbereich fir die
auf dem Ultraschallsystem verfligbaren 2D-M essungen.

Axiae Distanz +/- 10 % oder 1 mm 0,01 bis25cm Je nachdem
was grofer ist
LateraeDistanz | +/- 10 % oder 2mm 0,01 bis20 cm Je nachdem
was grofer ist
Diagonale Distanz | +/- 10 % oder 2mm 0,01 bis25 cm Je nachdem
was grofer ist
Bereich +/- 10 % 0,01 bis 1000 cm? Je nachdem
oder 25 mm? was groRer ist?
Perimeter +/- 10 % oder 5mm | 0,03 bis 10.000 cm Je nachdem
was grofRer ist?
Ellipsoid-Volumen +/- 10 % 0,01 bis 2000 cm® Je nachdem
was grofer ist
Ejektionsfraktion +/- 20% 10 % bis 80 % Je nachdem
(berechnet) was groRer ist®

aDie konstante Umfahrungsgenauigkeit hangt vom Anwender ab.
PDie konstante Umfahrungsgenauigkeit hangt vom Anwender ab.
“Die konstante Umfahrungsgenauigkeit hangt vom Anwender ab.

99 noTE

Die angegebenen Toleranzen gelten nur fir Messungen in einem
homogenen Medium mit einer Schallgeschwindigkeit von 1.540 m/sund
mit einer nicht brechenden Oberfl&che sowie einem Beschallungswinkel
von 90 Grad zur Schallkopfflache.

Panorama-Distanzmessung

L18-5/Allgemein | 1

Schallkopfname/-
voreinstellung
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Genauigkeit +/- 10 % M 3
des Panorama-
Abstandsmalies

Schallkopfname/- L10-2/Allgemein | 1
voreinstellung
Genauigkeit +/- 10 % M 3
des Panorama-
Abstandsmalies

Erlauterung von Symbolen, diein den Tabellen zur Messgenauigkeit der
Panorama-Bildgebung verwendet werden:

Teststufe I: durch Inspektion oder qualitative Analyse Uberpruift.
Teststufe M: Gepruft durch Messung.

Hinweis 1. Spezifikation dient ausschliefdlich zu Informationszwecken
und ist keine priifbare Anforderung auf Systemebene.

Hinweis 2: Spezifikation bezieht sich auf die Ultraschallimpulse, die im
Bildgebungsteil der B-Modus-Sequenz verwendet werden.

Hinweis 3: Der Messgenauigkeitstest zur Panorama-Bildgebung wird
mithilfe eines ATS 551 Small Parts-Phantoms durchgefiihrt und deckt
eine maximale Distanz von ca. 20 cm ab.

Messungen im M-Modus

Schallkopfname/- C6-1X/0B | 1
voreinstellung
M-Modus TX/ 2,4/4,5MHz | 1,2
RX-Frequenz
Messgenauigkeit | +/- 10 % oder 1 mm M 3, jenachdem
der axialen Distanz was grofer ist
Messgenauigkeit +/- 10 % M 4
der Herzfrequenz
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Schallkopfname/- E12-3/0B | 1
voreinstellung
M-Modus TX/ 3,7/7,5MHz | 1,2
RX-Frequenz
Messgenauigkeit | +/- 10 % oder 1 mm M 3, jenachdem
der axialen Distanz was grofer ist
Messgenauigkeit +/- 10 % M 4
der Herzfrequenz

Erléuterung von Symbolen in den M-Messwerttabellen:
Teststufe I: durch Inspektion oder qualitative Analyse Uberpriift.
Teststufe M: Gepriift durch Messung.

Hinweis 1: Spezifikation dient ausschliefdich zu Informationszwecken
und ist keine priifbare Anforderung auf Systemebene.

Hinweis 2: Spezifikation bezieht sich auf die Ultraschallimpulse, diein
der M-Modus-Sequenz verwendet werden.

Hinweis 3: Die Messgenauigkeitsiiberprifung der M-Modus-Distanz
erfolgt mithilfe des CIRS-Phantoms Modell 040GSE.

Hinweis 4: Die Genauigkeit des Timings der fetalen Herzfrequenz wird
mithilfe der nachfolgenden Gerdte gemessen: AWG Agilent 33220A
Oszilloskop Tektronix DPO4034 Ultrasound Gel Pad Aquaflex Ref.
04-02 HI-FI-Lautsprecher Monacor SP60/4.

GENAUIGKEIT DER AXIALEN DISTANZ

able 6.1. Messgenauigkeit der axialen Distanz - Abnahmekriterien und Messergebnisse

Friihe OB Fonds 9/7,5 0,01 10 95 5% Bestanden
bis 8,5
Abdomen THI 1,875/3,75 | 0,01 bis 20 10 9.7 3% Bestanden
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GENAUIGKEIT DES TIMINGS

Table 6.2. Genauigkeit des Timings - Abnahmekriterien und Messergebnisse

Frihe OB Fonds 6,42/6,42 16-100 180 180 0% Bestanden
Friihe OB THI 2,8/5,6/3,75| 16-100 180 180 0% Bestanden
Doppler-Messungen

Das Doppler-Messkreuz wird auf einem einzigen Pixel an der
gewinschten Stelle positioniert. Geschwindigkeitsmessungen werden in
cm/s bzw. m/s mit mindestens einer Dezimalkommastelle angezeigt.
Folgende Tabelle zeigt die Messgenauigkeit, den Bereich und die
Toleranz fur die auf dem Ultraschallsystem verfligbaren Doppler-
M essungen.

Geschwindigkeitsmessupg <15% Akquisition PW: 6,2 cm/

relativer Fehler s-370 cm/s

Die angegebenen Toleranzen gelten nur fir Messungen in einem
homogenen Medium mit einer Schallgeschwindigkeit von 1540 m/s und
mit einer nicht brechenden Oberflache sowie einem Doppler-Winkel von
0°. Diese Genauigkeiten ergeben sich aus der Positionierung des Cursors
auf der Doppler-Anzeige und den nachfolgenden Messungen.

UBERSICHT UBER DOPPLER-MESSGENAUIGKEIT
UND -SENSITIVITAT DER SCHALLKOPFE

Mit einem Kreuz (1) gekennzeichnete Elemente weisen darauf hin, dass
der angegebene Wert nur der Information dient und keine prifbare
Anforderung auf Systemebene ist.
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Testbereich I: durch Inspektion oder Analyse Uberpriift
Testbereich M: durch Messung Uberpriift

t: nur as Referenz

(1) Mittenfrequenzen des Senders zur Graustufendarstellung
(2) Mit CIRS 043 Doppler String Phantom.

Table 6.3. Doppler-Geschwindigkeitsgenauigkeitsmessungen am L18-5
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Geréten

Schallkopfname/- L18-5/Brust |
voreinstellung

PW-Doppler- 5MHz |
Mittenfrequenz

PW-Doppler, spektrale =12,5 % Fehler M

Geschwindigkeitsgenauigke

@

Table 6.4. Doppler-Geschwindigkeitsgenaui gkeitsmessungen am C6-1X
Schalldruck mit Super Sonic MACH-Ger éten

Schallkopfname/- C6-1X/Abdomen |
voreinstellung
PW-Doppler- 2,25 MHz M
Mittenfrequenz
PW-Doppler, spektrale =13% Fehler M
Geschwindigkeitsgenauigke

@

Table 6.5. Doppler-Geschwindigkeitsgenauigkeitsmessungen am E12-3
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Ger éten

Schallkopfname/- E12-3/Prostata |
voreinstellung
PW-Doppler- 4,5MHz |
Mittenfrequenz
PW-Doppler, spektrale =15% Fehler M
Geschwindigkeitsgenauigke
@
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Table 6.6. Doppl er-Geschwindigkeitsgenaui gkel tsmessungen am LV16-5
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Geréaten

Schallkopfname/- LV16-5/Brust |
voreinstellung
PW-Doppler- 5MHz |
Mittenfrequenz
PW-Daoppler, spektrale =5% Fehler M
Geschwindigkeitsgenauigke

@

Table 6.7. Doppler-Geschwindigkeitsgenauigkeitsmessungen am L10-2
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Geréten

Schallkopfname/- L10-2/Vaskulér — Karotis |
voreinstellung

PW-Doppler- 3,75 MHz |
Mittenfrequenz

PW-Doppler, spektrale =3% Fehler M
Geschwindigkeitsgenavigke
@

Table 6.8. Doppler-Geschwindigkeitsgenauigkeitsmessungen am MC12-3
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Ger éten

Schallkopfname/- MC12-3/Allgemein |
voreinstellung — Vaskular
PW-Doppler- 4,5MHz |
Mittenfrequenz
PW-Doppler, spektrale =14,5% Fehler M
Geschwindigkeitsgenauigke
@
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Table 6.9. Doppl er-Geschwindigkeitsgenaui gkeitsmessungen am LH20-6
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Geréaten

Schallkopfname/- LH20-6/MSK |
voreinstellung

PW-Doppler- 7,5MHz |
Mittenfrequenz
PW-Doppler, spektrale =15% Fehler M

Geschwindigkeitsgenauigke

@

Table 6.10. Doppler-Geschwindigkei tsgenaui gkeitsmessungen am P5-1X
Schallkopf mit Super Sonic MACH-Geréten

Schallkopfname/- P5-1X/Vaskulér - TCD |
voreinstellung
PW-Doppler- 1,875 MHz |
Mittenfrequenz
PW-Doppler, spektrale =15% Fehler M
Geschwindigkeitsgenauigke
@

Farb-Dopplersensitivitat

Zweck dieser Prifungist die Messung der Eindringtiefe der farbkodierten
Flussdarstellung. Jeder Schallkopf wird fir die Farb-Doppler-Funktion
positioniert. Das mit einem geneigten zylinderférmigen Geféld von 4
mm Durchmesser ausgestattete Farb-Doppler-Phantom wird geschallt,
um die Farb-Doppler-Sensitivitét in Zentimetern zu messen. Der
Doppler-Winkel betragt ca. 72°. Die maximale Eindringtiefe bei der
das Doppler-Signal auf der Anzeige nachgewiesen werden kann,
wird anhand der Messschieber gemessen, wobei ein Schieber an
der Hautlinie positioniert wird und der andere an der Stelle,
an der das Farb-Doppler-Signal Ausfdlle zu zeigen beginnt. Der
Abstand zwischen den beiden wird als Eindringtiefe definiert. Die
Signdle, die unter dieser Schwelle liegen, gelten als Rauschen
und sind keine glltigen Farb-Doppler-Signale. Das Farb-Doppler-
Phantom wird mit einer Wellenform konstanter Strdmung verwendet.
(1) Mittenfrequenzen des Senders zur Graustufendarstellung (2)
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AccuFlow-Q-Pumpe von Shelley mit Modell QATP-100/Z (Zerdine™-
Gewebeimitationsmaterial, Schallgeschwindigkeit 1540 m/s £ 6 m/s
bei 22°C, Dampfungskoeffizient 0,5 dB/cm/MHZz), Blutfluss-Phantom
bei minimaler, maximaler und mittlerer durchschnittlicher Doppler-
Geschwindigkeitsleistung.

Table 6.11.

Schallkopfname/- L18-5/Brust
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 5-9 MHz
Farbeindringtiefe 41 mm
Angio PL.U.S-- 48 mm
Eindringtiefe

Schallkopfname/-
voreinstellung

C6-1X/Abdominal

Table 6.12.

CF-Frequenzbereich 2-2,5MHz
Farbeindringtiefe 12,5 cm
Angio PL.U.S- 125 mm

Eindringtiefe

Table 6.13.

Schallkopfname/- E12-3/Prostata
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 45-7,5MHz
Farbeindringtiefe 50cm

Table 6.14.

Schallkopfname/- LV16-5/
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 5-9 MHz
Farbeindringtiefe 4,0cm
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Table 6.15.

Schallkopfname/- L10-2/ VenUntExtr
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 3,7-6,4 MHz
Farbeindringtiefe 62 mm
Angio PL.U.S-- 71 mm
Eindringtiefe

Table 6.16.

Schallkopfname/- MC12-3/Vaskulér
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 4,5-7,5 MHz
Farbeindringtiefe 50cm

Table 6.17.

Schallkopfname/- LH20-6/MSK
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 6,49 MHz
Farbeindringtiefe 3,5cm

Table 6.18.

Schallkopfname/- P5-1X/TCD
voreinstellung
CF-Frequenzbereich 2,2-2,5 MHz
Farbeindringtiefe 2,0 mm
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Elastographie-Messungen

SWE-EINDRINGTIEFE UND RAUMLICHE
AUFLOSUNG

Nachfolgende Tabellen dokumentieren die Spezifikationen zur SWE-
Elastizitéts-Genauigkeitsschdtzung, zur SWE-Eindringtiefe und zur
réumlichen SWE-Aufldsung aler Schallkopfe, fur die der SWE-Modus
verflgbar ist.

Table 6.19.

Schallkopfname/- | LV 16-5/Allgemein 1
voreinstellung
Elastizitats- + 30 % oder 3
Senauigkeitsschétzung 3 kPa (je nachdem
was grofer ist)
Bereich der SWE- 2,5-28 mm 4
Eindringtiefe
SWE réaumliche 2,0 mm 5
Auflésung
Table 6.20.
Schallkopfname/- L18-5/Allgemein 1
voreinstellung
Elastizitats- + 30 % oder 3
Senauigkeitsschétzung 3 kPa (je nachdem
was grofer ist)
Bereich der SWE- 2,5-30 mm 4
Eindringtiefe
SWE réaumliche 2,0 mm 5
Auflésung
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Table 6.21.

Schallkopfname/- L10-2/Allgemein 1
voreinstellung

Elastizitéts- + 30 % oder 3

Senauigkeltsschatzung 3 kPa (je nachdem
was grofler ist)

Bereich der SWE- 2,545 mm 4
Eindringtiefe

SWE réumliche 2,0 mm 5

Aufldsung
Table 6.22.

Schallkopfname/- | LH20-6/Allgemein 1
voreinstellung

Elastizitéts- + 30 % oder 3

Senavigkeitsschétzung 3 kPa (je nachdem
was grofer ist)

Bereich der SWE- 1-20 mm 4
Eindringtiefe

SWE raumliche 2,0 mm 5

Auflésung
Table 6.23.

Schallkopfname/- E12-3/Allgemein 1
voreinstellung

Elastizitéts- + 30 % oder 3

Senavuigkeitsschétzung 3 kPa (je nachdem
was grofer ist)

Bereich der SWE- 2,5-30 mm 4
Eindringtiefe

SWE réaumliche 2,0 mm 5

Auflésung
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Table 6.24.

Schallkopfname/- | MC12-3/Allgemein | 1
voreinstellung
Elastizitats- + 30 % oder M 3
Senauigkeitsschétzung 3 kPa (je nachdem
was grofer ist)
Bereich der SWE- 2,5-30 mm M 4
Eindringtiefe
SWE raumliche 3,0mm M 5
Auflésung
Table 6.25.
Schallkopfname/- C6-1X/Allgemein | 1
voreinstellung
Elastizitats- + 30 % oder M 3
Senauigkeitsschatzung 3 kPa (je nachdem
was grofler ist)
Bereich der SWE- 25-70 mm M 4
Eindringtiefe
SWE réumliche 2,0mm M 5
Aufldsung
99 notE

Wenn der Anwender die Messung der Scherwellengeschwindigkeit
berlicksichtigt, sollte der 15-%- oder 1-m/s-Fehler ebenfalls
beriicksichtigt werden, je nachdem, was grofier ist.

Wenn der Anwender die Messung des Elastizitéésmoduls berticksichtigt,
sollte der 30-%- oder 3-kPa-Fehler ebenfalls berticksichtigt werden, je
nachdem, was grof3er ist.

Erléuterung von Symbolen, die in den Tabellen zur SWE-Eindringtiefe
und zur réumlichen Aufldsung verwendet werden:

Teststufe I: durch Inspektion oder qualitative Anayse Uberpriift.

Teststufe M: Gepruft durch Messung.

SUPERSONIC MACH-
372 SERIE Bedienungsanleitung




Hinweis 1. Spezifikation dient ausschliefdich zu Informationszwecken
und ist keine priifbare Anforderung auf Systemebene.

Hinweis 2: Spezifikation bezieht sich auf die Ultraschallimpulse, dieim
Bildgebungsteil der SWE-Sequenz verwendet werden.

*Fior die USA - Hinweis 3. Die Genauigkeit der SWE-
Elastizitétsschdtzung ist definiert als Differenz zwischen der SWE-
basierten Elastizitétsmessung eines bestimmten Phantomziels und der
Referenzelastizitét dieses Ziels, wie sie vom Hersteller des Phantoms
angegeben wurde. Die Genauigkeitsspezifikationen fir LV 16-5, L18-5,
L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 und C6-1X wurden aus SWE-
Messungen an den vier kugelformigen Zielen (Referenzelastizitét
gleich 84, 17,7, 47,7 und 80,1 kPa) sowie dem im CIRS 049
QA-Eladtizitétsphantom enthaltenen Hintergrund gleicher Elastizitét
(Referenzelastizitét gleich 29 kPa) abgeleitet.

Hinweis 3: Die maximale SWE-Eindringtiefe ist als grofite Tiefe
definiert, fr die das SWE-Bild eine gute Farbfillung und minimales
Rauschen aufweist. Die SWE-Eindringtiefen fir V16-5, L18-5, L10-2,
LH20-6, E12-3, MC12-3 und C6-1X SWE wurden durch Schallung der
Regionen mit Hintergrundmaterial gleicher Elastizitdt des CIRS 049A
QA-Eladtizitatsphantoms abgel eitet.

*Fir die USA — Hinweis 4: Die SWE-Eindringtiefe ist als maximale
Tiefe definiert, fur die das SWE-Bild eine gute Farbfillung und
minimales Rauschen aufweist. Die Eindringtiefen-Spezifikationen fir
LV16-5, L18-5, L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 und C6-1X SWE
wurden abgel eitet, indem die Regionen mit Hintergrundmaterial gleicher
Elastizitdt des CIRS 049 QA-Elastizitétsphantoms geschallt wurden.

Hinweis 4: Die raumliche Auflésung der SWE erhdlt man mithilfe eines
spezia angefertigten Phantoms, das rechteckige Gewebei mitationsbl 6cke
mit einem unterschiedlichen Elastizitatskontrast enthdlt, und durch das
Messen der durchschnittlichen Breite der Scherwellengeschwindigkeit
im Vergleich zum Abstand der Kurven im Bereich der Block-Interfaces
in lateraler und axialer Richtung.

*Fir die USA —Hinweis 5: Die Spezifikationen LV 16-5, L18-5, L10-2,
LH20-6, E12-3, MC12-3 und C6-1X SWE zur réumlichen Auflosung
wurden mithilfe eines speziell angefertigten Phantoms abgeleitet, das
zwei rechteckige Gewebeimitatblocke mit einem Elastizitétsverhdtnis
gleich 3 verwendet, wobei das speziell langefertigte Phantom zweimal
geschallt wurde, sodass die Schnittstelle zwischen den beiden Blocken
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zuerst axial und dann lateral ausgerichtet war und die durchschnittliche
Breite der SWE-Elastizitdt im Vergleich zum Abstand der Kurven der
Blockschnittstellen auf den axial und lateral ausgerichteten SWE-Bildern
gemessen wurde.

SWE-Fehler und Prazision

Die nachfolgenden Tabellen dokumentieren die Schétzfehler und
Schétzgenauigkeit al's Funktion der Zielgréfie und Zielsteifigkeit fir ale
Schallkopfe, bei denen der SWE-Modus verfligbar ist.

Die Tabellenergebnisse stammen von Experimenten mit einem CIRS
049A Qualitét Assurance Elasticity-Phantom. Dieses Phantom enthdlt
stufenférmige, zylindrische Ziele in den vier Steifigkeitstypen | — 1V,
entsprechend den nominalen Scherwellengeschwindigkeiten 1,6, 2,2, 3,9
und 5,2 m/s der verschiedenen Durchmesser, die in Hintergrundmaterial
gleicher Elastizitdt (nominale Scherwellengeschwindigkeit von 2,9
m/s) eingebettet sind. Beachten Sie, dass die nachfolgend
aufgefiihrten Fehler- und Prézisionsspezifikationen nicht extrapoliert
werden sollten, wenn Gewebetypen geschalt werden, deren
Scherwellengeschwindigkeiten auf3erhalb des in diesen Experimenten
verwendeten Scherwellengeschwindigkeitsbereichs von [1,6— 5,2] m/s

liegen.

Der SWE-Schétzfehler wurde als Differenz zwischen dem Mittelwert
von funf unabhéngigen SWE-Scherwell engeschwindigkeits-Messungen
und der nominalen Scherwellengeschwindigkeit abgeleitet, durch die
nominale Scherwellengeschwindigkeit normalisiert und in Prozenten
angegeben.

Die SWE-Schétzgenauigkeit wurde als Standardabweichung der
funf  unabhangigen SWE-Scherwellengeschwindigkeits-Messungen
abgeleitet, die durch Mittelwert der finf unabhéngigen SWE-Messungen
normalisiert wurden, und in Prozenten angegeben.

41 21.9 39 -7.0 22 -19.2 23 -24.1 19
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Frequenzbandbreite

Die mithilfe des SWE-Modus erzeugte Schallwelle (SW) ist breitbandig.
Die auf dem Bildschirm angezeigte Frequenzbandbreite entspricht den
niedrigsten und hdchsten Frequenzen des SW-Impul ses.

Beachten Sie, dass die SW-Geschwindigkeitskarte als Funktion der
Frequenz der SW unterschiedlich sein kann.
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3D-Messungen

LV16-5 THI 20 13

DieVolumenmessgenauigkeit ist definiert als+10 % im Bereich 0,01 bis
2000 cmg.

BI-RADS®-Analyse

Das Breast Imaging Reporting and Data System (BI-RADS®) ist eine
standardisierte Klassifikation des American College of Radiology fur
Ultraschalluntersuchungen der Brust. Es setzt sich aus verschiedenen
Deskriptoren zusammen, nach denen der Arzt einen Befund erstellen
kann, der auf eine Kategorie verweist.
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BI-RADS® Befundkategorien

Table 6.26. BI-RADS® Befundkategorien fur Ultraschall des American College

of Radiology
0 Assessment incomplete; need

additional imaging evaluation
(Unvallsténdiger Befund: weitere
Untersuchung erforderlich)

1 Negative (Negativ)
2 Benign finding (Gutartiger Befund)
3 Probably benign finding
(Vermutlich gutartiger Befund)
4 Suspicious Malignancy
(Verdacht auf Malignitét)
4a Low suspicion for malignancy
(Geringer Verdacht auf Malignitat)
4b Moderate suspicion for malignancy
(Angemessener Verdacht auf Malignitét)
4c High suspicion for malignancy
(Dringender Verdacht auf Malignitét)
5 Highly suggestive of maignancy
(Stark auf eine Malignitét hindeutend)
6 Known biopsy-proven malignancy

(Biopsie durchgefiihrt,
Malignitédt nachgewiesen)

99 noTE

Unabhéangig von der gewahlten Sprache werden die BI-RADS Kriterien
nur in Englisch angezeigt.

Mit dem integrierten BI-RADS® -Klassifikationsformular lassen sich
Klassifizierungen nach dem BI-RADS®-Lexikon leicht und einfach
durchfiihren. Bis zu zwolf Léasionen konnen in einer einzigen
Untersuchung klassifiziert werden.
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Durchfithrung von
Klassifizierungen nach dem BI-

RADS®-Lexikon

1. Fixieren Sie das Bild im Modus, in dem Sie sich befinden mit
Einfrieren

2. Bertihren Sie Neue Lasion hinzufugen
Auf dem Touchscreen wird eine Schaltflache fur eine neue Lésion
(z.B. Lasion A) angezeigt.

3. Positionieren Sie den Lasionspfeilmarker mit dem SonicPad®, um
die Zidllasion auf dem Hauptbildschirm anzuzeigen.

4. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Pfeilmarkierung zu
verankern.

DasBI-RADS®-Ment wird links vom Bild auf dem Hauptbildschirm
angezeigt.

5. Wahlen Sie mithilfe des Cursors und dem SonicPad® die
Ergebnisse aus dem Klassifikationsformular nach dem BI-RADS®-
Lexikon aus.

6. Beriihren Sie WEITER im Menl oder | asionsseite auf dem
Touchscreen, um zur nachsten Seite des BI-RADS®-Menis zu
gelangen.

7. Drucken Sie Bild speichern, um das Bild zu speichern.

8. Berilhren Sie Beenden, um das BI-RADS®-Menii zu schlielen.

99 noTE

Wichtiger Hinweis:

Nach dem Ausfillen des BI-RADS®-K | assifikationsformulars und dem
Verlassen des Mentis miissen Sieauf B1ld speichern dricken, damit
die Daten gespeichert werden.
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Das BI-RADS®-Menii kann so oft aufgerufen werden wie nétig, um den
Befund fir eine bestimmte Lasion zu vervollstandigen. Messungen, die
durchgefiihrt werden, wéahrend das BI-RADS®-Menti offen ist, werden
direkt mit der ausgewdhlten Lasion (z.B. Lasion A) im Endbericht
verbunden. Messungen, die im BI-RADS®-Ment durchgefihrt werden,
werden auf Seite 4 angezeigt.

Bilddokumentationen von
Klassifizierungen nach dem BI-
RADS®-Lexikon

Es ist unmoglich, ale Merkmale des BI-RADS®-
Klassifikationsformulars mit einem einzigen Bild zu dokumentieren.

Bei der Dokumentation von Lasionsmerkmalen bietet das integrierte Bl -
RADS®-Meni deshalb die Moglichkeit, ein oder mehrere BI-RADS®-
Merkmale mit einem entsprechenden Bild zu dokumentieren.

1. Legen Sieeine neue L&sion fest und rufen Sie das BI-RADS® Meni
auf.

2. Wéhlen Sie mithilfe des Cursors und dem SonicPad® die
Ergebnisse aus dem Klassifikationsformular nach dem BI-RADS®-
Lexikon aus.

3. Driicken Sie21ld speichern, um das Bild zu speichern.

Die Bildnummer wird rechts von der ausgewahlten Antwort auf dem
BI-RADS®-K lassifikationsformular angezeigt.

4. Siekonnen BI-RADS® nachjedem Bild speichern verlassen und
zur selben Lasion zuriickkehren, um zusitzliche Daten mit neuen
Bildern einzugeben.

5. Werden divergierende Ergebnissefir eine L &sion eingegeben, so kann
eine Ergebnisberichtigung im Bericht durchgefihrt werden (siehe
Chapter 7, Berichte [385]).
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Thy-RADS ™-Analyse

Das von SuperSonic Imagine entwickelte Schilddriisen Berichts-
und Datensystem (Thy-RADS™) bietet eine Reihe von Klinischen
Beurteilungskriterien fir Ultraschal luntersuchungen der Schilddriise.

Mit dem integrierten Thy-RADS™-Formblatt konnen Sie eine Analyse
leicht durchfuhren.

In einer einzigen Untersuchung kénnen bis zu 8 Knoten beurteilt werden.

Durchfiihrung von
Klassifizierungen nach dem Thy-
RADS™-Lexikon

1. Fixieren Siedas Bild in der Schilddriisen-Applikation mit Einfrieren.
2. Berthren Sie Thy-RADS.
3. Berthren Sie Neuen Knoten hinzufugen.

Ein Touchscreen-Button fir einen neuen Knoten (z.B. Knoten A) wird
angezeigt.

4. Pogitionieren Sie den Pfeilmarker mit dem SonicPad®, um den
Zielknoten auf dem Hauptbildschirm anzuzeigen.

5. Klicken Sie auf das SonicPad®, um die Pfeilmarkierung zu
verankern.

Links auf dem Hauptbildschirm wird das Thy-RADS™-Menii
angezeigt.

6. Wahlen Sie mit Cursor und dem SonicPad® die Ergebnisse aus
dem Klassifikationsformular nach dem Thy-RADS™-L exikon aus.

7. Bertihren Sie WEITER im Menl oder die Einstellung K noten auf
dem Touchscreen, um auf die ndchste Seite des Thy-RADS™-Menis
Zu gelangen.

8. Driicken Sie21ld speichern, um das Bild zu speichern.
9. Bertihren Sie Beenden, um das Thy-RADS™-Ment zu schlief3en.
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99 notE
Wichtiger Hinwel's:

Nach dem Ausflllen des Thy-RADS™-Formulars und dem Verlassen
des Mentis missen Sie auf 211d speichern driicken, damit die Daten
gespeichert werden.

Das Thy-RADS™-Meni kann so oft aufgerufen werden wie nétig,
um den Befund fur einen bestimmten Knoten zu vervollstandigen.
Messungen, die durchgefiihrt werden, wahrend das Thy-RADS™-Menil
offen ist, werden im Endbericht direkt dem ausgewdahlten Knoten (zum
Beispiel Knoten A) zugeordnet. Messungen, dieim Thy-RADS™-Ment
durchgefuhrt wurden, werden auf Seite 4 angezeigt.

Bilddokumentationen von
Klassifizierungen nach dem Thy-
RADS™-Lexikon

Es ist nicht moglich, ale Merkmale des Thy-RADS™-
Klassifikationsformulars mit einem einzigen Bild zu dokumentieren.
Bei der Dokumentation von Knotenmerkmalen bietet das integrierte
Thy-RADS™-Menl deshalb die Mdglichkeit, mehrere Thy-RADS™-
Merkmale mit einem entsprechenden Bild zu dokumentieren.

1. Legen Sie einen neuen Knoten fest und rufen Sie das Thy-RADS™-
Men auf.

2. Wahlen Siemit dem Cursor und dem SonicPad® die Ergebnisse
aus dem Kilassifikationsformular nach dem Thy-RADS™-Lexikon
aus.

3. Driicken Sie Bild speichern, um das Bild zu speichern.

Die Bildnummer wird rechts von der ausgewahlten Antwort auf dem
Thy-RADS™-K | assifikationsformular angezeigt.

4. Sie kdnnen Thy-RADS™ nach jedem Bild speichern verlassen
und zum selben Knoten zuriickkehren, um zusétzliche Daten mit
neuen Bildern einzugeben.
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5. Werden divergierende Ergebnissefiir eine L &sion eingegeben, so kann
eine Ergebnisberichtigung im Bericht durchgefihrt werden (siehe
Chapter 7, Berichte[385]).
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7 Berichte

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 385




SUPERSONIC MACH-
386 SERIE Bedienungsanleitung




Beschreibung der
Berichtfunktion

Mit dem Ultraschallsystem aus der SuperSonic MACH-Serie kdnnen
Sie alle wahrend der Studie erfassten |nformationen sammeln und einen
Bericht erstellen.

Die Berichtfunktion besteht aus zwei verschiedenen Ansichtsmodi:

« dem Berichtaufbau, mit dem Sie den Bericht erstellen und individuell
anpassen kénnen

« der Berichtvorschau, die Ihnen eine Druckansicht des Berichts oder
der generierten PDF-Datel zeigt.

Klicken Sieauf Bericht, um die Berichtfunktion aufzurufen.

Das Fenster ,, Berichtaufbau® wird gedffnet.

Berichtaufbau

Beschreibung des Berichtaufbaus

Mit Berichtaufbau konnen Sie bestimmen, welche Daten aus der
Untersuchung in den Endbericht Gbernommen werden sollen.

Der Berichtaufbau setzt sich aus den folgenden Registerkarten
zusammen:

* Unter Patientendaten konnen Sie Patientendaten abrufen/
bearbeiten

* Unter B1/der werden diewahrend der Untersuchung aufgenommenen
Bilder, Messdaten, BI-RADS®/Thy-RADS™ und Anmerkungen
gespeichert

* Unter Miessungen konnen Sie alle Messungen mit Messmodulen
und Untersuchungsberechnungen abrufen

* Unter Arbeitsblait konnen Sie die kongtitutiven Elemente
des Endberichts anzeigen, Patientendaten andern und eingeben,
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Diagramme und die durchgefiihrten, gekennzeichneten Messungen
mithilfe von Diagrammen und anatomischen Daten suchen oder
festlegen

Patientendaten

Die Registerkarte ,, Patienteninfo” enthalt Informationen zum Patienten;
hier finden Sie dieselben Infos wieim Bildschirm ,, Patientendaten®.

Wie der Bildschirm , Patientendaten” enthdlt auch die Registerkarte
Patienteninfo allgemeine sowie weitere Informationen speziell fur
jede klinische Anwendung.

Sie kdnnen alle Daten in der Registerkarte , Patienteninfo* bearbeiten.

Sie kénnen Daten in mehr as ein Register eingeben, wenn mehrere
Anwendungen verwendet wurden.

Klicken Sie auf Patient, um zur Patientendateneingabe
zuriickzukehren, alle Ihre Anderungen aus dem Berichtaufbau werden
gespeichert und aktualisiert.

Mithilfe der Symbole, Ein/-Ausblenden” kénnen Sie auswahlen, welche
Informationen im Abschlussbericht enthalten sein sollen:

 Ba Auswahl des Symbols ,Info einblenden* werden diese
Informationen in den Endbericht aufgenommen.

« Bei Auswahl des Symbols ,Info ausblenden, werden diese
Informationen nicht in den Endbericht aufgenommen.

Im Endbericht ausgeblendete Informationen bleiben weiterhin als Tell
der Untersuchung im Ultraschallsystem gespeichert.

Bilder

Das Bilder-Register im Berichtaufbau zeigt alle im Rahmen der
Untersuchung aufgenommenen Bilder an.

Die Bilder sind entweder in Registerkarten fir klinische Anwendungen
oder in einer einzigen Registerkarte (, Alle Anwendungen®) angeordnet.

SUPERSONIC MACH-
388 SERIE Bedienungsanleitung




Vertikal e Registerkarten beziehen sich auf mit der BI-RADS®- und Thy-
RADS™-Tabelle verknipfte Bilder.

Durch Auswéhlen der Bilder legen Sie fest, welche im Endbericht
angezeigt werden.

Klicken Sie auf das Symbol Uber dem Bild, um dieses in den Bericht
aufzunehmen oder daraus auszuschlief3en.

Bilder, die nicht im Endbericht angezeigt werden, bleiben weiterhin als
Teil der Untersuchung im Ultraschallsystem gespeichert.

Neben jedem Bild befindet sich ein fir Anmerkungen vorgesehenes
Textfeld.

Wéhlen Sie das Textfeld neben dem Bild, zu dem Sie Kommentare
hinzufigen méchten.

Geben Sie Anmerkungen Uber die Tastatur en.

Die den einzelnen Bildern zugeordneten Messungen werden im Bereich
rechts unter dem Feld ,, Bildkommentare* angezeigt.

Anhand der Symbole , Info einblenden/Info ausblenden” konnen Sie
auswahlen, welche Messungen im Endbericht angezeigt werden sollen:

* Wird das Symbol [nfo einblenden ausgewahlt, so werden diese
Messungen in den Endbericht Gbernommen.

* Wird das Symbol Info ausblenden ausgewahlt, so werden diese
Messungen nicht in den Endbericht Gbernommen.

Wurden keine Messungen zu den ausgewahliten Bildern durchgefihrt, so
ist dieser Bereich leer.

Die mit den Bildern verbundenen Messungen werden gleichzeitig ein-/
ausgeblendet, wenn das Bild ausgeblendet wird, wird auch die Messung
nicht mehr angezeigt (auRer Modul-Messungen, Trended Labels und
Rechner).

Messungen

Die Registerkarte Vessung zeigt lhnen die zur Untersuchung
gehdrenden M essergebnisse mit Modulen und Berechnungen.
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In dieser Registerkarte kénnen Sie jedes Ergebnis aus den Messungen
mit Modulen fir den Endbericht ein- oder ausblenden.

1. Wahlen Sie die gewiinschte Unterregisterkarte (nur fir Anwendungen
verflgbar, in denen wéhrend der Untersuchung Messungen mit
Modulen vorgenommen wurden).

Selbst wenn ein Bild mit Messungen ber Module geldscht wurde,
bleiben die dazugehtrigen Messungen in der Datei.

2. Siekonnen jedes Ergebnis der Messung tber Module einzeln Uber die
Kontrollkastchen neben jeder Messung ein- oder ausblenden.

Ausgeblendete Messungen tber Module werden im Endbericht nicht
angezeigt.

Kommt eine Messung mehrmals vor, konnen Sie auswahlen, welche
Messung im Bericht angezeigt wird. Klicken Sie auf +, um adle
Unterergebnisse der durchgefiihrten Messungen anzuzeigen.

Arbeitshlatt

Die Registerkarte Arbeitsblatt ist je nach den fur die Untersuchung
genutzten Anwendungen und Voreinstellungen unterteilt: fir jede
Anwendungsvoreinstellung gibt es ein eigenes Arbeitsblatt. Das
Arbeitsblatt enthdt immer Angaben zum Patienten, eine allgemeine
Schlussfolgerung und einen Unterschriftenabschnitt.

Bei allen Anwendungen zeigt das Arbeitsblatt die Informationen in den
Registerkarten ,, Patientendateneingabe” und ,, Patienteninformation® an.
Die Messergebnisse werden ebenfalls angezeigt sowie BI-RADS oder
THY-RADS, falls diese bei einer Brust- oder Schilddriisenuntersuchung
durchgefiihrt wurden.

Bei den Anwendungen ,Vaskula® und ,OB-GYN“ zeigt die
Registerkarte , Arbeitsblatt® die durchgefihrten Modul-Messungen in
einem interaktiven Bericht oder unter , Anatomische Daten an. Unter
.Karotis*, ,TCD" und ,Arterie/Vene" stehen spezielle anatomische
Abschnitte zur Verfiigung, die eine Zeichnung zur Voreinstellung sowie
Messungen in Verbindung mit der Zeichnung enthalten.
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Wenn Sie mit der Maus Uber einige Elemente im Arbeitsblatt gehen,
werden Werkzeugspitzen angezeigt, die Ihnen die Benutzeranpassung
erleichtern.

Sie konnen Abschnitte des Arbeitsbl atts ausblenden:

1. Deaktivieren Sie dazu das Kastchen des gewlnschten Abschnitts in
der Navigationdeiste rechts.

So kénnen Sie einen ausgeblendeten Abschnitt einblenden:

1. Aktivieren Sie das Kastchen des gewinschten Abschnitts in der
Navigationdl eiste rechts; alle ausgeblendeten Abschnitte werden nach
Anwendung sortiert.

So gelangen Sie zurlick zu einem bestimmten Abschnitt:

1. Klicken Sie auf den gewinschten Abschnittsnamen in der
Navigationdeiste rechts.

99 noTE

In diesem Fall sollte der Abschnitt nicht ausgeblendet sein.

So kdnnen Sie Unterabschnitte ausblenden:

1. Gehen Sie mit der Maus Uber den Unterabschnitt, bis en
Augensymbol erscheint.

2. Klicken Sie auf das Symbol, um den Unterbereich auszublenden.
So kénnen Sie ihn wieder einblenden:

1. Klicken Sie auf die Optionen-Schaltflache oben rechts, um die
ausgeblendeten Zeilen anzuzeigen.

2. Klicken Sie auf die gewinschte Zeile, um Sie im Abschnitt
»Arbeitsblatt* wieder anzuzeigen, oder auf Alle anzeigen, umalle
ausgeblendeten Zeilen anzuzeigen.

So kdnnen Sie ausgeblendete Zeilen in eéinem Abschnitt einblenden:

1. Gehen Sie mit der Maus Uber die Zeile, bis ein Augensymbol
erscheint.

2. Klicken Sie auf das Symbol, um die Zeile auszublenden.
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So kdnnen Sie sie wieder einblenden:

1. Klicken Sie auf die Optionen-Schaltflache oben rechts, um die
ausgeblendeten Zeilen anzuzeigen.

2. Klicken Sie auf die gewlnschte Zeile, um Sie im Abschnitt
~Arbeitsblatt* wieder anzuzeigen, oder auf Alle anzeigen, umalle
ausgeblendeten Zeilen anzuzeigen.

Mithilfe des Pfeils oben Rechts in enem Abschnitt kdnnen Sie die
Abschnitte nach oben und unten verschieben.

Arbeitshblatt ,,0B-Gyn*

Das Arbeitblatt ,0B-GYN“zeigt die Untersuchungsdaten, die
Angaben Uber die Verfassung des Fétus und die in der OB-
GYN-Anwendung durchgefiihrten Messungen Uber Module in einem
interaktiven Bericht an.

OB-PERZENTILE UND Z-SCORES

OB-Perzentildaten zum geschétzten Fotalgewicht und zum Wachstum
werden verwendet, um das fetale Wachstum zu interpretieren und
zu Uberwachen. GFG-Perzentildaten werden zusammen mit dem
GFG angegeben, das anhand von Daten aus Fachartikeln und
dem Gestationsalter bestimmt wird. Wachstum-Perzentildaten werden
zusammen mit fétalen Messwerten angegeben, die anhand von Daten
aus Fachartikeln und dem Gestationsalter bestimmt werden. Anhand
dieser Daten kann der Arzt das fetale Wachstum einschdtzen und die
Schwangerschaft betreuen.

A CAUTION

Uberprifen Sie den Patientennamen und die ID, bevor Sie eine
Untersuchung fur eine neue Patientin beginnen.

Uberpriifen Sie das Datumsformat, bevor Sie das Geburtsdatum, das
Datum der letzten Periode (LMP), den geschétzten Geburtstermin
(EDD), den Zeugungszeitpunkt (DOC) und den Zeitpunkt des Eisprungs
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eingeben. Eine falsche Eingabe dieser Parameter fiihrt zur einer falschen
Berechnung des Gestationsalters (GA).

Tragen Sie den EDD und das GA zur Sicherung in die Patientenakte ein.

Betétigen Sie die Schaltflache ,, OB-Berechnungen aktivieren® auf der
Seite fur die Patientendateneingabe (PDE), um Obstretik-Berechnungen
durchzufthren.

Es muss angegeben werden, welcher OB-Autor flr jede einzelne
Messung verwendet wird, um das GA und ein geschatztes Fetal gewicht
(GFG) zu berechnen.

Eine Diagnose darf nicht nur auf einer Messung oder Einzeldaten
basieren. Beriicksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung
der Patientin, einschlief3ich der Patientenakte.

Je nach der Position des Fotus konnen einige Messwerte falsch
sein. Berucksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung der
Patientin, einschliefdlich der Patientenakte.

Das System ermdglicht fétale Messwerte fiir bis zu funf Féten. Achten
Sie darauf, die Féten wéahrend der Messungen nicht zu verwechseln.

Fur jede durchgefiihrte Messung kénnen Sie Uber die Auswahlfunktion
auf der Registerkarte ,,Messungen im Bericht entweder den ersten,
letzten, den durchschnittlichen, minimalen, maximalen oder einen den
funf Messwerte wahlen, die angezeigt werden kénnen.

Seien Sie beim Ldschen von Messwerten vorsichtig, da dies die
Auswahlergebnisse beeinflusst.

Abweichungen von den normalen Messwerten mussen anhand von
Grafiken und Literatur beurteilt werden.

1. Obstetrik-Messungen Uiber Module durchfiihren

2. Die Messungen werden im Befund zusammen mit der Angabe zum
Perzentil und zum Z-Score angegeben (basierend auf der gewahlten
Referenztabelle, dem Autor und dem Datum).
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OB-TRENDDATEN

Anhand der OB-Trenddaten konnen Sie die Entwicklung des Fotus fur
Untersuchungen, dieim System gespei chert werden, in Abhangigkeit von
der Zeit beurteilen.

A CAUTION

Stellen Sie sicher, dass die Option ,,OB-Berechnungen aktivieren bei
der Patientendateneingabe aktiviert ist, um Perzentile und Z-Scores
verwenden zu kénnen.

1

394

Geben Sie die Patientendaten in das Patientenformular ein.

A CAUTION

Stellen Sie sicher, dass mindestens der VVorname, Nachname und
das Geburtsdatum des Patienten mit den Angaben aus friheren
Untersuchungen Ubereinstimmt, sodass das System den Patienten
wiedererkennt.

Im unteren Bereich des Patientenformulars werden in einem Feld die
vorherigen Untersuchungen desselben Patienten angezeigt.

Waéhlen Sie die vorherigen Daten fiir den aktuellen Patienten.

Die vorherigen Daten fir den aktuellen Patienten werden in das
System importiert.

Beginnen Sie mit der Untersuchung und fihren Sie die aktuellen
Messungen durch.

Bei Bedarf kdnnen Sie Bilder speichern.
Driicken Sieauf Bericht,

. Fur jede Messung werden die Daten aus vorherigen Untersuchungen

und die aktuelle Untersuchung im selben Diagramm angezeigt.
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Arbeitsblatt ,,Vaskular®

BESCHREIBUNG

Im Arbeitsblatt ,Vaskular werden spezielle Modul-Messungen
angezeigt, diein der vaskul&ren Anwendung durchgefihrt wurden, sowie
die Voreinstellungen unter ,, Anatomische Daten”.

HINZUFUGEN VON INFORMATIONEN ZUM
ARBEITSBLATT

Esist moglich, jedem Arbeitsblatt I nformationen hinzuzuftigen, z. B. zur
Scan-Qualitét oder zu klinischen Befunden.

1. Klicken Sie auf das Textfeld neben der entsprechenden Messung.

Die Tastatur wird automatisch getffnet.
2. Geben Sie Text ein, um weitere |nformationen anzugeben.

WEITERE ARBEITSBLATT-SPEZIFISCHE
INFORMATIONEN ZUM ARBEITSBLATT
,KAROTIS"

Unten im Abschnitt ,Anatomische Referenzen® des Arbeitsblatts
,Karotis’ finden Sie die SRU1- und NASCET2-Kriterien.

Klicken Sie auf die fir die Befunde geltenden Elemente, um sie dem
Arbeitsblatt hinzuzuflgen.

Arbeitsblatt ,,Leber*

Das Arbeitsblatt , Leber” enthdlt eine Zusammenfassung aller mit Q-
Box Leber gekennzeichneten Messungen, die an der Leber durchgefiihrt
wurden und detaillierte Informationen zu jeder Q-Box-Messung.

So rufen Sie das Arbeitsblatt ,, Q-Box Leber” ab:
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1. Dricken Sie nach einer SWE-Akquisition auf Mess. auf dem
Bedienpult

2. Wahlen Sie das Messpaket | eber-SVWE auf dem Touchscreen aus.

3. Die Liste der verfigbaren Q-Box Leber SWE-Messungen Uber
Module wird auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt.

Verwenden Sie eine der Messungen Uber Module.
Klicken Sieauf B1ld speichern.

Dricken Sieauf Bericht,

Klicken Sie auf die Registerkarte Arbeitsblatt.

N o o s

Im Arbeitsblatt ,Leber* konnen Sie aullerdem eine Publikation
auswahlen, die Sie zu Referenzzwecken in der SWE-Statistik im
Abschnitt ,, Literaturangaben” anzeigen méchten.
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Diese Messungen stammen nicht aus der Untersuchung. Sie wurden aus
der ausgewahiten Publikation entnommen und werden nur zur Referenz
angezeigt.

1. Klicken Sieauf den Pfeil, um die Liste der verfigbaren Publikationen
anzuzeigen.

2. Klicken Sie auf die gewlinschte Publikation.

3. Die dazugehdrige Tabelle wird unten angezeigt und erscheint im
Schlussbericht.

Generieren von Berichten

Klicken Sieauf Bericht speichern, um den gewtinschten Bericht im
PDF-Format zu speichern.

Mit dem Cursor und dem SonicPad® konnen Sie zwischen den
Seiten navigieren.
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Drucken von Berichten

Sind Sie mit der Berichtvorschau zufrieden, kdnnen Sie den Bericht
ausdrucken.

Berthren SieEericht drucken auf dem Touchscreen, um den Bericht
auf einem konfigurierten Drucker auszudrucken.

Wenn kein Drucker verflgbar ist, wird der Bericht nicht gesendet.

Exportieren von Berichten

Diese Option ermdglicht den Export des Berichts in Form von DICOM-
Bildern. Sie eignet sich besonders, wenn |hr PACS keine PDF-Dateien
anzeigen kann.

Driicken Sie Systemkontig.

Offnen Sie die Registerkarte \/erwaltung.

Offnen Sie die Unterregisterkarte Gerate,

Ergénzen oder bearbeiten Sie einen vorhandenen DICOM-Speicher.

Aktivieren Sie auf der Registerkarte Erweiterte Optionen den
Berichtsexport.

6. Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste die Option U!traschallbild
aus.

7. Bestédtigen Sie mit O

o s bR
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8 Bild- und
Datenmanagement
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Daten speichern

Bilder und Clips aufnehmen

Sie kénnen Einzelbilder oder Clip-Sequenzen aufnehmen und speichern.
Clips lassen sich retrospektiv und prospektiv aufnehmen. Die
aufgenommenen Bilder und die Clip-Sequenzen werden in der
Patientenuntersuchung gespeichert. Eine Miniaturansicht ist in der Live-
Bild-Darstellung und der Prifungstibersicht verflgbar. Wahrend der
Aufnahme wird ein entsprechendes Symbol unten auf dem Bildschirm
angezeigt. Nach der Aufnahme wird eine Miniaturbild-Anzeige des
Bildes angezeigt.

Aufnahme eines Einzelbildes

1. Dricken SieEinfrieren
2. Klicken Sieauf Bild speichern.

Das Bild wird auf der Miniaturansichtsleiste auf der rechten
Bildschirmseite angezeigt.

Aufnehmen einer retrospektiven Clip-
Sequenz

Mit den SuperSonic MACH-Gerdten kénnen Sie retrospektive Clips
aufnehmen.

1. Dricken SieEinfrieren.

2. Dricken Sie Clip speichern, um die Bilder der gerade
aufgenommenen Clip-Sequenz zu speichern.

Nach Fertigstellung des Clips ertont ein Signal, das lhnen seine
Speicherung bestétigt.

Der Clip wird in der Miniaturbild-Anzeige auf der rechten Seite des
Bildschirms angezeigt.
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Warten Sie erst den Signalton ab, bevor Sie Priifen driicken.

Aufnehmen einer prospektiven Clip-
Sequenz

Mit SuperSonic MACH-Geraten konnen Sie prospektive Clipsim Live-
Bildgebung aufnehmen.

1

2.

Dricken Sie ,, Clip speichern” im Live-Modus, um prospektive Clips
aufzunehmen.

Die prospektive Clip-Aufnahme wird automatisch nach der in der
Systemkonfiguration angegebenen Zeit beendet.

Nach Fertigstellung des Clips ertont ein Signal, das Ihnen seine
Speicherung bestétigt.

Dricken Sie nochmalsauf Clip speichern oder Einfrieren, um
die Aufnahme zu stoppen.

Nehmen Sie keine Anderung der Bildskalierung wéhrend der
prospektiven Clip-Aufnahme vor, v.a. nicht der folgenden
Einstellungen:

* Digitaler Zoom

* Anzeigeformat

* Dual oben/unten

* Modus ,Breites Bild*“

Auf einer DICOM-Bildaufruf-Workstation kann die Anderung der
Bildskalierung mdglicherweise zu ungenauen Messungen danach auf
prospektiven DICOM-Clips fuhren.

Der Clip wird in der Miniaturbild-Anzeige auf der rechten Seite des
Bildschirms angezeigt.

Warten Sie erst den Signalton ab, bevor Sie Priifen driicken.
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Wenn Bild speichern wahrend der Aufnahme eines prospektiven
Clips gedrickt wird, wird dieser Prozess hierdurch nicht gestoppt.

Zeiteinstellung fur prospektive Clip-
Aufnahmen

Siehe Chapter 9, Systemeinstellungen [425]. Zeiteinstellung fir
prospektive Clip-Aufnahmen:

Zur Festlegung der Dauer einer prospektiven Clip-Aufnahme wéahlen Sie
aus folgenden M oglichkeiten:

2 Sek, 5 Sek, 10 Sek, 15 Sek, 30 Sek, 1, 2, 3, 4, 5 Min.

Hinweis: Im  Konstrastmittel-Modus kann eine  spezifische
Zeiteinstellung vorgenommen werden.

Zuschneiden von Clips

Durch das Zuschneiden konnen Einzelbilder vom Anfang oder Ende
eines prospektiven oder retrospektiven Clips verworfen werden.

1. Drucken Sie auf dem Touchscreen auf Zuschneiden.

Das SonicPad® wird auf Ende zuschneiden eingestellt.

2. Verschieben Sie das SonicPad® zum Anfang des Clips, um die
erforderlichen Einzelbilder vom Ende des Clips zu verwerfen.

Das SonicPad® wird auf ,, Anfang zuschneiden* eingestellt.

3. Verschieben Sie das SonicPad® zum Ende des Clips, um die
erforderlichen Einzelbilder vom Anfang des Clips zu verwerfen.

4. Deaktivieren Sie Zuschneiden, um die zugeschnittenen
Einzelbilder auszuschneiden.
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5. Dricken Sie auf Clip speichern, um enen Clip ohne die
ausgeschnittenen Einzelbilder zu speichern.

Drucken Sieggf. auf Zuschnitt zurtucksetzen, umdie Einzelbilder
von ,,Anfang zuschneiden® und , Ende zuschneiden* wieder am Start
bzw. am Ende der Aufnahme anzufiigen.

Untersuchung uberprufen

Anhand von der Prifung kénnen Sie aufgenommene Bilder wahrend
oder nach einer Untersuchung prifen und vergleichen. Es kdnnen
auch mehrere Untersuchungen fir einen Patienten Uberarbeitet werden.
Von der Prifung aus kénnen Sie die gespeicherten Bilder oder Clip-
Sequenzen ansehen. Gespeicherte Bilder kdnnen angesehen, gedruckt,
gesucht und gesichert werden. Bildanalysen kdnnen ebenso von der
Prifung aus durchgefihrt werden. Bilder, die auf der Festplatte
des Ultraschallsystems gespeichert wurden, kénnen an DVD-, USB-
Datentrdger oder DICOM-kompatible Gerdte in einem Netzwerk
gesendet werden.

Allgemeines luber die Prufung

Der Prifungsmodus bietet verschiedene Funktionen, unter anderem die
Durchfiihrung von Messungen und das Abspielen von Clip-Sequenzen.

MESSUNGEN IM PRUFUNGSMODUS

Im Prifungsmodus kénnen Messungen auf Bildern der laufenden
Untersuchung durchgefiihrt werden. Das Bild muss zuerst in voller
Grole angezeigt werden. Messungen, die im Prifungsmodus bei der
laufenden Untersuchung durchgefiihrt werden, koénnen im Bericht
gespeichert werden. Messungen, die im Prifungsmodus bei friheren
Untersuchungen durchgefihrt wurden, kdnnen nicht gespeichert werden.
Zur Anzeige der Bedienelemente flr die Messung auf dem Prifungs-
Touchscreen driicken Sieauf Viess. Zum Loschen aller Messungen aus
einem Bild bertihren Sie Alle |0 s chenauf dem Prifungs-Touchscreen.
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Priifung starten

Druicken Sie auf Priifen, um den Prifungsmodus zu aktivieren.

Je nachdem, ob gerade eine Untersuchung stattfindet oder nicht, wird eine
entsprechende Anzeige dargestellt.

Bei einer laufenden Untersuchung 6ffnet sich beim Driicken auf Priifen
die Prifungsiibersicht.

Wird gerade keine Untersuchung durchgefiihrt, so 6ffnet sich beim
Druicken auf Priifen das Patientenverzeichnis.

Wurde in der Systemkonfiguration eine automatische Ldschung
eingestellt, kénnen Sie einige Untersuchungen blockieren, damit diese
nicht automatisch gel 6scht werden.

Drucken Sie erneut Prilfen, um in den Live-Bildgebungsmodus
zurlckzukehren.

Patientenverzeichnis

Das Patientenverzeichnis ist eine Liste von Untersuchungen, die auf
dem ausgewahlten Laufwerk gespeichert sind. Das Patientenverzeichnis
ermoglicht dem Anwender die Sortierung, Ansicht und Ubertragung
von Untersuchungen. Wird gerade keine Untersuchung durchgefiihrt, so
offnet sich beim Aufrufen von Priifen das Patientenverzeichnis.

SPALTENUBERSCHRIFTEN IM
PATIENTENVERZEICHNIS

Im Patientenverzeichnis sind Untersuchungen in einer Tabelle mit
mehreren Spalten aufgefiirt. Die Uberschrift jeder Spalte beschreibt den
Inhalt der Spalte mit Text oder Symbol. Klicken Sie auf die Uberschrift
der Spalte, um die Liste nach dieser Spalte zu sortieren. In der Spalte
Lunters.-Status* wird angezeigt, wie oft die Untersuchung fortgesetzt
wurde (wenn dies der Fall war).
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Auswahlen und Laden von
Untersuchungen

Bei einer laufenden Untersuchung 6ffnet sich beim Driicken auf Prifen
die Prufungstibersicht mit Bildern, die aus der laufenden Untersuchung
geladen werden.

Wird gerade keine Untersuchung durchgefiihrt, so 6ffnet sich beim
Dricken auf Prifen das Patientenverzeichnis mit einer Auflistung
friherer Untersuchungen.

Zur Uberarbeitung fritherer Untersuchungen wahlen Sie zuerst eine
Untersuchung im Patientenverzeichnis.

Eskdnnen auch mehrere Untersuchungen eines Patienten ausgewahlt und
zur Prifung geladen werden.

Um ale Untersuchungen zu laden, bertihren Sie Alle auswahlen

Berthren Sie Anzeige ausgewahlt, um die ausgewahlten
Untersuchungen zur Ansicht zu laden.

BILDER ANZEIGEN

Auf der Prufungstbersicht konnen Bilder einer Untersuchung im
ausgewahlten Layout angesehen und verglichen werden. Miniaturbilder
der laufenden oder ausgewahlten Untersuchung werden auf der rechten
Bildschirmseite angezeigt. Die Touchscreen-Anzeige bietet Zugang zu
weiteren Uberprifungsfunktionen.

DRUCKEN VON BILDERN IN PRUFUNG

Sie kdnnen Bilder aus der Bild-Priifungstibersicht drucken.

1. Klicken Siein der gewlinschten Reihenfolge auf jedes Bild, das Sie
drucken mochten.

2. Klicken Sie auf ,, Drucken"®.
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DURCH MINIATURANSICHTEN VON BILDERN
NAVIGIEREN

Der Prifungsmodus ermoglicht die Ansicht kleiner Bilder, sogenannter
Miniaturansichten.

Die Miniaturansichten befinden sich auf der rechten Seite der
Prufungsiibersicht.

Berthren Sie Voriges Vorschaubild und Nachstes
Vorschaubild auf dem Touchscreen, um sich durch die
Miniaturansichten zu bewegen. Mit dieser Funktion wird das
vorhergehende oder néchste Bild als Vollbild angezeigt.

Wenn Sie den Cursor auf eine Miniaturansicht setzen, so wird diese
vergrofert.

Wenn Sie auf das Miniaturansichtsbild klicken, wird esin seiner vollen
Grole dargestellt.

Klicken Sie auf das Mlleimer-Symbol Gber einem Miniaturbild, sowird
das Bild gel6scht.

VERGLEICHEN VON BILDERN

Im Prifungsmodus kénnen zwei Bilder eines Patienten aus
verschiedenen Untersuchungen verglichen werden.

1. Wahlen Sie die beiden Untersuchungen im Patientenverzeichnis aus
2. Klicken Sieauf Anzeige ausgewahlt,

3. Klicken Sie auf den Patientennamen auf der linken Seite. Es werden
Miniaturansichten der beiden Untersuchungen angezeigt.

4. Wéhlen Sie die beiden Bilder, die Sie betrachten mdchten, und
berthren Sie Vergleichen.

Die beiden Bilder werden nebeneinander angezeigt. Sie kodnnen
gleichzeitig Uberarbeitet werden, und eskdnnen Messungen durchgeftihrt
sowie Anmerkungen hinzugeftigt werden.
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Drucken von Bildern

Drucken Sie aus Umweltschutzgriinden nur, wenn dies wirklich
erforderlichist.

Verwenden Sie zum Speichern eher digitale Medien.

Bilder konnen auf einem integrierten Drucker (optiona) oder auf
Druckern in einem Netzwerk ausgedruckt werden.

Das System ermdglicht die Konfigurierung von Drucksteuerungen und
Druckern.

Fur Druck zuweisen

Sie kdnnen die Druckfunktion der dedizierten Taste auf dem Bedienpult
zuweisen.

Gehen Sie zum Konfigurieren und Hinzufiigen des Druckers (siehe the
section called “Medienzuordnung” [437]) wiefolgt vor:

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte ,Medieneinstellungen” den
gewlnschten Bilddrucker aus der Liste.

2. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,, Fir Druck zuweisen®.

Sie kdnnen Bilder jetzt direkt durch Driicken der Taste ,, Drucken* auf
dem Bedienpult ausdrucken.

Drucken im Live-Bildgebungsmodus

Wahrend einer Untersuchung kénnen Live-Bilder oder fixierte Bilder
gedruckt werden.

1. Erstellen Sie eine Aufnahme des gewlinschten Bildes.
2. Drucken Sie Bild speichern auf dem Bedienpult.

Die Bilder werden je nach Druckerkonfigurationen (siehe Chapter 9,
Systemeinstellungen [425]) ausgedruckt.
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DRUCKEN VON GESPEICHERTEN BILDERN AUF
EINEM LOKALEN DRUCKER

Von der Prifungsibersicht aus kénnen gespeicherte Einzel- und
M ehrfachbilder nacheinander, 1 bis 15 Bilder pro Seite, gedruckt werden.

1. Dricken Sie Pruten.

2. Wéhlen Sie eine Untersuchung aus.

3. Driicken Sieauf Auswah! anzeigen.
4

. Wéhlen Sie die Bilder auf der Prifungsanzeige, die Sie drucken
madchten.
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Die Druckreihenfolge entspricht der Auswahlireihenfolge. Klicken Sie
in der Reihenfolge auf die Bilder, in der sie gedruckt werden sollen.

5. Wéahlen Sie den Drucker, auf dem Sie drucken mdéchten, mit der
entsprechenden Taste auf dem Touchscreen.

6. Wéhlen Sie das gewtiinschte Layout mit dem entsprechenden Knopf
aus.

7. Bertihren Siedanach Drucken.

IMPORTANT

Zur Konfiguration des Netzwerkes missen Sie das Netzwerkkabel auf
der Rickseite des SuperSonic MACH-Systems zuerst an ein lokales
Netzwerk anschlief3en.

DRUCKEN VON GESPEICHERTEN BILDERN AUF
EINEM DICOM-DRUCKER (OPTIONAL)

Von der Prifungsibersicht aus kénnen Einzelbilder an einen DICOM-
Drucker gesendet werden.

1. Driicken Sie Priifen.
2. Wéhlen Sie eine Untersuchung aus.
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Bertihren Sie Auswahl anzeigen.
Wahlen Sie auf der Priifungslibersicht ein oder mehrere Bilder aus.
Berthren Sie Export to DICOM (DICOM-Export).

Wahlen Sie im Diaogfenster " Senden an” einen DICOM-Drucker
aus.

7. Klicken Sie auf Ok, um die ausgewahlten Bilder zu drucken.

o 0k~ w

Zum Konfigurieren Ihres DICOM-Druckers siehe the section called
“Geréate’ [441]

Drucken von Bildern in der Priifung
Sie kdnnen Bilder aus der Bild-Priifungstibersicht drucken.

1. Klicken Sie in der gewiinschten Reihenfolge auf jedes Bild, das Sie
drucken mdchten.

2. Klicken Sie auf ,, Drucken".

Untersuchung senden

Formate exportieren

Im Prifungsmodus kdnnen Bilder an DICOM-Drucker (optional) und
Server in einem Netzwerk, an eine CD/DVD oder USB-Datentréager
gesendet werden. Das Format kann vor dem Senden von Bildern oder
Clips ausgewahlt werden. Informationen zum Senden von vergrofierten
Bildern an einen Drucker oder an ein USB-Geré finden Sie unter
Chapter 9, Systemeinstellungen [425].

A CAUTION

Beachten Sie, dass durch Exportieren von Daten auf enen
Wechseldatentrager Angriffe moglich sind, bei denen Informationen, die
nicht zur Veroffentlichung bestimmt sind, gelesen werden kdnnen oder
auf diese zugegriffen werden kann.
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Bilder senden

Von der Prifungsiibersicht aus kénnen Bilder vom System an DICOM-
kompatible Drucker und Server in einem Netzwerk gesendet werden. Die
Bilder kdnnen auch zum DV D-Laufwerk des Systems gesendet werden.

1. Wahlen Sie auf der Priifungstibersicht ein oder mehrere Bilder aus.

2. Berthren Sie Senden an DICOM oder Exportieren als
JPEG/H264

3. Wahlen Sieim Diaogfenster “ Senden an” einen Zielort aus.

Im Diaogfenster “Senden an” sind sowohl die gesamte
Speicherkapazitdt als auch der noch verflgbare Platz auf dem
Datentrager fUr einen USB-Datentrager angezeigt.
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In Ubereinstimmung mit DICOM PS3.15 2019a kénnen Sie das
Ka&stchen ,, Bild-Anonymisierung” im Senden An-Fenster ankreuzen,
um die Identifikation auf Bildern und in der Datenbank zu |Gschen.

4. Klicken Sieauf ,,OK*", um die ausgewahlten Bilder zu senden.

Die Untersuchungen werden in mit Patientennamen versehene Ordner
exportiert.

Auswerfen einer CD/DVD

1. Klicken Sie auf das entsprechende Symbol (CD oder DVD)
2. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm

Zum manuellen Entfernen der CD/DVD fihren Sie das Ende einer
Biroklammer in die neben dem CD/DVD-Player befindliche Offnung
en.

Trennen einer USB-Verbindung

L Warten Sie, bis das @ Symbol (Daten werden an USB exportiert)

durch @ den Bereich der Benachrichtigungssymbole ersetzt wird.
2. Trennen Sie die USB-Verbindung.

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 411



A CAUTION

Achten Sie darauf, dass weder der Anwender noch der Patient den
USB-Port mit den Handen oder anderen Korperteilen auf3en bzw. innen
berthrt.

Sie kénnen den Export-Status jederzeit Uberprifen, indem Sie auf der
linken Bildschirmseite das entsprechende Symbol (Icon) anklicken.
Weitere Informationen Uber Symbole finden Sie in the section called
“Hinweissymbole” [199].

Exportieren klinischer Daten (optional)

Mit dem SuperSonic MACH-Gerdét kbénnen Sie eigene klinische
Versuche verwalten, indem Sie die Daten in zwei unterschiedlichen
Formaten exportieren.

Mit dem Excel-Format lassen sich nicht anonymisierte Messungen
exportieren, um diese Daten in einem Arbeitsblatt zu verwenden.

Die Excel-Datei  enthdt ale wahrend der Untersuchungen
durchgefihrten Messungen.

Bei einigen, mit dem gleichen M esswerkzeug durchgeftihrten M essungen
werden die Durchschnitts- und Mittelwerte automatisch berechnet und
angezeigt.

Exportieren von Daten:

1. Stecken Sie ein USB-Gerét ein.

2. Drucken Sie auf Prifen, um auf das Patientenverzeichnis
zuzugreifen.

3. Wahlen Sie die zu exportierende(n) Untersuchung(en) aus.

4. Berthren Sie Klinische Daten  exportieren auf dem
Touchscreen.

5. Wahlen Sie ein Exportformat aus.

Waéhlen Sie Ihr Gerét aus.

7. Driicken Sieauf Starten.

o
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Das System exportiert | hre Daten im ausgewahlten Format auf das USB-
Gerét.

Strukturierte DICOM-Berichte (DICOM
SR)

Die meisten klinischen Befunde, die wéahrend einer Untersuchung
erhoben werden, konnen im PACS als strukturierte DICOM-Berichte
(SR) archiviert werden. Der strukturierte DICOM-Bericht ist eine
Dokumentenarchitektur, die fir die Kodierung und den Austausch
von klinischen Informationen und Befunden im Zusammenhang mit
der radiologischen Bildgebung entwickelt wurde. Diese SR kdnnen
spater von Standard-Befundworkstations interpretiert werden, um den
Berichtsablauf zu beschleunigen. Je nach den klinischen Anwendungen,
die wahrend einer Untersuchung verwendet werden, konnen bis zu 3 SR-
Vorlagen automatisch ausgewdahit werden, um die klinischen Befunde
angemessen zu melden:

+ OBGY N-Ultraschall-Verfahrensbericht (TID5000) fur OB/Gyn-
Untersuchungen
» Gefals-Ultraschallbericht (T1D5100) fir Gefaruntersuchungen

« Allgemeine  Bildgebungsberichte  (TID1500) fur  andere
Untersuchungen (MSK, Brust, Kleinteile, Padiatrie)

Zur Auswahl, Erstellung, Aufzeichnung und Archivierung der klinischen
Befundeist kein weiterer Schritt erforderlich.

Ein Bild/Clip, das/der mit der klinischen Anwendung OB-GYN oder
Vaskuldr aufgenommen wurde, |6st das Erstellen eines strukturierten
DICOM-Berichts aus.

Standardméliig generiert das SuperSonic MACH-Gerét am Ende der
Untersuchung keine strukturierten DICOM-Berichte.

KONFIGURATION

DICOM Strukturierte Berichtsoption (SB)
Um die DICOM SB-Funktion zu aktivieren:
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1. Driicken Sie Systemkonfig..
2. Offnen Sie die Registerkarte Gerdteeinsiellungen.
3. Offnen Siedie Unterregisterkarte Sy stem-DICOM-Optionen.

4. Wéhlen Sie das Kontrollkastchen Strukiurierie Berichte
generieren.

DICOM Store

1. Klicken Sieinder Systemkonfiguration auf das Unterregister Gerate
der Registerkarte ,, Verwaltung*.

2. Klicken Sieauf Auswah! bearbeiten.

3. Klicken Sie auf Erweiterte  Optionen  lhres DICOM-
Speichergeréts

4. Wéhlen Sie das Kontrollkastchen ihrer Wahl SB-Export
aktivieren.

DICOM-Wechselmedien

1. Klicken Sieinder Systemkonfiguration auf dasUnterregister Gerate
der Registerkarte , Verwaltung*.

2. Klicken Sieauf DICOM-Wechselmedien.
3. Klicken Sieauf Auswah! bearbeiten.

4. Wéhlen Sie das Kontrollkastchen ihrer Wahl SB-Export
aktivieren.

SENDEMETHODEN

Automatisches Senden von DICOM SB

Wenn der Export des SB fur ein oder mehrere DICOM -Speichergeréte
aktiviertist, wird am Schlussder Untersuchung automatisch eine DICOM
SB-Datei an diese/s konfigurierte/n DICOM-Speichergerét/e gesendet.
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Senden von DICOM SB auf Anfrage

Wahrend einer Live-Untersuchung und bei aktiviertem Export des SB
fUr ein oder mehrere DICOM-Speichergeréte, konnen Sie auf Anfrage
aktualisierte Versionen des DICOM SB an diese/s konfigurierte/n
DICOM-Speichergerét/e senden.

1. Driicken Sieauf Uberpriifen oder Bericht,
2. Driucken Sieauf SB senden auf dem Touchscreen.

Manuelles Senden von DICOM SB

1. Wenn eine Untersuchung beendet ist, klicken Sieauf Priifen.

2. Wahlen Sie die Untersuchung aus, deren SB Sie senden mdchten, und
driicken Sieauf Auswah! anzeigen.

3. Klicken Siein der Liste Bilder nachbetrachten auf das DICOM SB-
Symbol.

4. Dricken Sieauf DICOM-Export auf dem Touchscreen.
5. Wahlen Sie das Gerét aus und klicken Sie auf O,

99 noTE

Siekonnenall I1hre DICOM Exporteinstellungen konfigurieren. Siehethe
section called “ Gerate” [441]

Untersuchungen und Bilder
loschen

Es besteht die Madoglichkeit, Uber das Patientenverzeichnis
Untersuchungen aus dem System zu |8schen.

Wird eine auf DVD archivierte Untersuchung versehentlich geldscht, so
kann die archivierte Untersuchung neu geladen werden.
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Auf der Prifungsiibersicht konnen gespeicherte Bilder einer
Untersuchung gelscht werden.

Diesist jedoch nur méglich, wenn , Bilder/Clips Senden® inden,, Druck-/
Netzwerkeinstellungen” auf ,, Am Ende der Untersuchung” eingestelltist.

Nach dem L dschen eines Bildeswird esmit einem X gekennzeichnet und
verbleibt vortbergehend auf der Prifungsiibersicht.

Loschen eines oder mehrerer
Bilder

1. Wéhlen Sie die zu |6schenden Bilder aus
2. Beriihren Sie Auswah! l0schen auf dem Touchscreen
3. Berthren Sie . 0schen im Bestétigungsfeld.

Loschen von Untersuchungen

1. Wéhlen Sie ene oder mehrere Untersuchungen im
Patientenverzeichnis aus. Méchten Sie ale Untersuchungen
auswahlen, bertihren Sie Alle auswahlen

2. Klicken Sieauf Auswah! loschen
3. Bertihren Sie . 0schen im Bestétigungsfeld.

Bildersuche mit Abfrage und
Abruf

Vor oder wahrend einer Untersuchung kann eine Abfrage gestartet
werden, um Bilder von friheren Patienten-Untersuchungen zu suchen,
die auf einer Remote-Workstation, einem externen USB-Medium oder
CD/DVD gespeichert wurden.

Qualifizierte Bilder kdnnen aus diesen Untersuchungen extrahiert und
vom SuperSonic MACH-System abgerufen werden.
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Nach dem Abruf konnen die Bilder durchsucht werden, und ein
geeignetes Bild kann zur Uberpriifung ausgewahlt werden.

Ein so gefundenes Bild kann in einer Side-by-Side-Ansicht neben ein
Realtime-Bild der laufenden Untersuchung gestellt werden.

Wichtig: Fur eine Abfrage/Abruf-Funktion muss das SuperSonic
MACH-Systems mit einer DICOM-kompatiblen Archivierungs-
Workstation verbunden sein.

Allgemeine Informationen zu
Abfrage-Abruf

Ohne laufende Untersuchung kann eine Suchefir eine beliebige Zahl von
friheren Untersuchungen auf der Workstation durchgefuhrt werden.

Diese Untersuchungen kénnen vom SuperSonic MACH-System bei der
Vorbereitung neuer Untersuchungen abgerufen werden.

Bel laufender Untersuchung wird das System versuchen, frihere
Untersuchungen des untersuchten Patienten zu finden (falls die
automatische Abfrage/Abruf so konfiguriert wurde).

Folgende Bildtypen kénnen mit der Abfrage/Abruf-Funktion gesucht
werden:

+ DICOM-Ultraschallbilder

+ aus Ultraschall-Clips extrahierte DICOM-Ultraschallbilder

+ DICOM-Bilder von verschiedenen Modalitdten: Computergestiitzte
Radiographie (CR), Computergestitzte Tomographie (CT),
Magnetresonanz bzw. Kernspin (MR), Nuklearmedizin (NM),
Secondary Capture (wiederholte Aufnahme, SC), Angiografie (XA),
Rontgenfluoroskopie (RF), Mammografie (MG)

Zum Thema,, secondary capture" bitten wir Sie, die Bedienungsanleitung
fur Ihre Workstation, die Workstation DICOM-Konformitétserklérung
oder Ihren Workstation/PACS-Beauftragten zu Rate zu ziehen.

Jede friihere Untersuchung kann neben einem Echtzeitbild der laufenden
Untersuchung angezeigt werden.
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Sollte es zwischen laufender und friherer  Untersuchung
Unstimmigkeiten mit der Patientenidentifikation geben, wird ein
Warnhinweis angezeigt.

99 WEITERE INFORMATIONEN ZU
DICOM

Weitere Information zu DICOM entnehmen Sie bitte unserem DICOM
Conformance Statement und |HE Statement auf unserer Website:

http://www.super sonicimagine.com/dicom

http://www.super sonicimagine.com/ihe

Unter the section called “Hinweissymbole” [199] finden Sie das
Abfrage-Abruf-Symbol.

A CAUTION

Einen Patienten mit einer anderen Patientenkennung zu zeigen, muss mit
aulerster Vorsicht erfolgen.

Die Funktion wird fur den Fall bereitgestellt, dass der Name eines
Patienten oder Krankenhauses geéndert wird.

Der Anwender trégt das Risiko fur die Nutzung der Abfrage/Abruf-
Funktion auf dem SuperSonic MACH-System.

Frihere mit Abfrage/Abruf gefundene Bilder kdnnen hilfreich sein, wenn
sie als Vergleichshbilder zum Echtzeit-Ultraschallbild dienen, sofern sie
diesel be medizinische Fragestellung betreffen.

Verwenden Sie die auf dem SuperSonic MACH-System abgerufenen
Bilder mit Vorsicht, da diese eventuell komprimiert sind oder eine
im Vergleich zur PACS-Workstation geringere Bildqualitét aufweisen
konnten.

Abgerufene Bilder, die auf dem SuperSonic MACH-System aufgerufen
werden, sind nicht alsalleinige Grundlage fUr eine Diagnose vorgesehen.
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http://www.supersonicimagine.com/dicom
http://www.supersonicimagine.com/ihe

99 noTE

Aulerdem konnen Sie Untersuchungen von Ihrer PACS-Workstation an
Ihr SuperSonic MACH-System senden.

Suche mit der Abfrage-Funktion

Automatische Abfrage

Sofern konfiguriert, kann das System eine automatische Abfrage von
verschiedenen Untersuchungstypen flr einen bestimmten Patienten
durchfihren.

Dricken Sie bei Untersuchungsbeginn fir einen bestimmten Patienten
auf Bild speichern, um fir diesen Patienten ein erstes Bild zu
speichern.

Das System fihrt automatisch eine Abfrage fur den ausgewdhlten
Patienten durch.

Driicken Sie die Taste Abfrage/Abrut auf dem Bedienpult, um die
abgefragten Untersuchungen anzuzeigen.

Weitere Details finden Sie unter Chapter 9,
Systemeinstellungen [425].

Manuelle Abfrage

DrickenSiedieTaste A bfrage/Abruf, umeineUntersuchungsabfrage
ZU starten.

Das Abfrage-Dialogfenster 6ffnet sich.
Klicken Sie das Register an, in dem Sie suchen mdchten:

« Patientenname
« Patienten-1D
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» Zugangsnummer

Verwenden Sie fur diese Suche die entsprechenden Filter und driicken
Sie anschliellend auf Abfrage.

Das System zeigt eine Liste der infrage kommenden Untersuchungen.

Import von USB-Medien oder CD/DVD

1. Dricken Sie die Taste Abfrage/Abruf, um ene
Untersuchungsabfrage zu starten.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Import von Medium.
Eswird ein Browserfenster angezeigt.
4, Wéhlen Sie den Speicherort der zu importierenden Daten.

w

99 noTE

Sie kénnen fir den Import einen Ordner mit DICOM-Daten, eine
spezifische DICOM-Datei oder eine DICOMDIR-Datei auswahlen.

5. Bestdtigen Sie mit O,
Durchfihrung eines Abrufs

Automatischer Abruf
Sofern konfiguriert, fihrt das System einen automatischen Abruf der

letzten aufgenommenen Serie fir jede der ausgewahiten Modalitaten
durch.

Manueller Abruf

Nach einer Abfrage gibt das System eine Liste mit passenden
Untersuchungen zurick.
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Die Untersuchungen werden in einer Tabelle mit den folgenden
Attributen angezeigt:

+ Patientenname

+ Patienten-ID

+ Geburtsdatum

+ Modalitat

» Number of Images (Anzahl der Bilder)
» Datum/Uhrzeit

Wiunschen Sieweitere | nformationen zu einer bestimmten Untersuchung,
positionieren Sie den Cursor auf dieser Untersuchung. Die Tooltip-
Box (Schnellhilfefenster) wird eingeblendet und liefert die verlangte
Information.

Verwenden Siedas SonicPad®, um Untersuchungen aus der Abfrage-
Liste auszuwahlen.

Neben den ausgewdahlten Untersuchungen wird eine Kennzeichnung
angezeigt.

Bendtigen Sie die Abfrage-Funktion ein weiteres Mal, wahlen Sie die
Taste Neue Abfrage auf der unteren Menileiste.

Dricken Sie Abrufen, um die ausgewdhlten Untersuchungen
anzuzeigen.

99 noTE

Diese Untersuchungen werden auf das SuperSonic MACH-System
Ubertragen. Die Ubertragung von Untersuchungen mit vielen Bildern
oder von langen Ultraschall-Bildschleifen kann langer dauern. Es ist
deshalb ratsam, die Abfrage/Abruf-Funktion vor Beginn der neuen
Untersuchung einzusetzen.

Nach Abruf der ausgewédhlten Untersuchungen werden ale
entsprechenden  Zeilen mit dem Hinweis ABGERUEEN
gekennzeichnet.
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Offnen von abgerufenen DICOM
Daten

Sie kénnen DICOM-Daten von einem PACS oder einer DICOM-
Modalitét zum SuperSonic MACH-System senden.

Das Abfrage/Abruf-Benachrichtigungssymbol weist darauf hin, dass
Daten auf das SuperSonic MACH-System verschoben worden sind.

Klicken Sie auf das Benachrichtigungssymbol oder auf die Schaltflache
Abfrage/Abruf auf dem Bedienpult, um die empfangenen
Untersuchungen anzuzeigen.

Abfrage-Bilder anzeigen und
navigieren

Dricken Sie zweimal auf das SonicPad®, um ein Bild auf dem
Vollbildschirm anzuzeigen.

Die mit Abfrage/Abruf gefundenen Bilder werden auf der rechten
Bildschirmseite angezeigt.

Sie kénnen durch diese Bilder navigieren, indem Sie die Felder oberhalb
des Bildschirms nutzen:

s Zuruck zeigt das vorhergehende Bild
* \Weiter zeigt das folgende Bild.

Mit dem SonicPad® kann ebenfalls durch die abgerufenen Bilder
navigiert werden.

Das Vollbild-Symbol zeigt das Abfrage/Abruf-Bild in voller
BildschirmgréRe. Dabei wird das Redtime- oder fixierte Bild der
laufenden Untersuchung zeitwel se Uberdeckt.

Alle Bedienelemente des Systems funktionieren fir das aktuelle Live-
oder fixierte Bild wie Ublich.

Die Bedienelemente des Systems wirken sich nicht auf das abgerufene
Bild aus.

SUPERSONIC MACH-
422 SERIE Bedienungsanleitung




Beenden von Abfrage und Abruf

Um die Ansicht der Abfrage/Abruf-Bilder zu beenden, driicken Sie
Abfrage/Abrut auf dem Bedienpult.

Untersuchung beenden

Vergewissern Sie sich, dass alle von Ihnen bendtigten Bilder gespeichert
wurden.

Nach dem Ende der Untersuchung beenden Sie diese folgendermalien:

Dricken Sieauf Untersuchung beenden auf dem Touchscreen.

Untersuchung fortsetzen

Sie haben die M églichkeit, eine beendete Untersuchung fortzusetzen.

1. Dricken Sie Untersuchung beenden, um sicherzustellen, dass
keine Untersuchung 1auft.

2. Driicken Sie Priifen.

3. Wahlen Sie die Untersuchung, die Sie fortsetzen mdchten, aus dem
Patientenverzeichnis aus.

4. Dricken Sie Forisetzen auf dem Touchscreen.

Das System hat die beendete Untersuchung wieder gedffnet und
befindet sichim B-Modus. Die Miniaturansichten der vorhergehenden
Sitzung(en) dieser Untersuchung werden rechts angezeigt.

Das Zeitlimit zur erneuten Offnung einer Untersuchung kann in der
Registerkarte System/Anzeige der Systemkonfiguration festgesetzt
werden.

Dricken Sie Untersuchung beenden, um die Untersuchung zu
beenden.
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9 Systemeinstellungen
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Beschreibung der
Systemkonfiguration

Ihr System kann auf verschiedene Weise an Ihre Beduirfnisse angepasst
werden.

Sie konnen fur die von lhnen durchgefiihrten Untersuchungen
spezielle Voreinstellungen konfigurieren und die Systemeinstellungen
entsprechend Ihres Arbeitsablaufs optimieren.

In der Systemkonfiguration kdnnen Sie das gesamte System, seine
Anwendungen und zusétzliche Optionen konfigurieren.

Tippen Sie zum Offnen der Systemkonfiguration im aktiven
Bildgebungsmodus auf dem Touchscreen auf Syst.Konfig.

Fals nicht anders festgelegt, werden ale Anderungen an der
Systemkonfiguration automatisch gespeichert.

Tippen Sie auf Beenden auf dem Touchscreen, um die
Systemkonfiguration zu beenden.

Die Systemkonfiguration ist in 7 Registerkarten unterteilt:

« System/Anzeige

+ Geréteeinstellungen
* Verwatung

» Voreinstellungen

» Messungen

¢ Online-Services

+ Systemdiagnose

Detaillierte Informationen finden Sie in den einzelnen Abschnitten.
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System/Anzeige

Beschreibung des Registers
System/Anzeige

System/Anzeigeist in 3 Register gegliedert:

« System

+ Regionale Parameter

+ Untersuchung

+ Benutzerspezifische Anpassung

System

Hier kbnnen Sie:

+ den Namen und die Adresse des Krankenhauses oder der Klinik
eingeben

« die Reihenfolge der Patientennamen wahlen

» Name der Gesundheitsfachkraft (Health Care Professional - HCP) im
Bildheader ein-/ausblenden

* den auf dem Bildschirm anzuzeigenden thermischen Index (TI)
auswahlen
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Daten von einem USB-Speichermedium hochladen und ein Logo
einflgen, das in der Kopfzeile des Berichts angezeigt wird, oder das
in der Kopfzeile des Berichts anzuzeigende Standardlogo auswéhlen

Die Lautstérke des Systems einstellen

99 noTE

Anderung desim Bericht gedruckten Logos

1

2.

Uberprifen Sie, ob das Kéastchen “Logo im Bericht abdrucken”
angekreuzt wurde.

Sie haben jetzt folgende M églichkeiten:

Waéhlen Sie ,, Standard-Logo verwenden”, wenn Sie das SuperSonic
MACH-L ogo benutzen méchten.

Waéhlen Sie ,Anwender-Logo* wenn Sie Ihr eigenes Logo benutzen
mochten.

» Dann stecken Sie den USB-Datentrédger mit dem von lhnen
gewdhlten Logo in das System.

» Anschlief?end Kklicken Sie auf das Logo, um Ihr eigenes Logo
aufzurufen.

Den Bildschirmschoner aktivieren/deaktivieren und konfigurieren
Touchscreen kalibrieren

99 noTE

Zur Kalibrierung des Touchscreens:

1. Dricken Sie“Touchscreen-Kalibrierung - jetzt kalibrieren”
2. Driucken Sie jeden Kalibrierungspunkt, der auf dem Touchscreen

angezeigt wird, so lange, bis er verschwindet.

Die Helligkeit des Bedienpult einstellen
Die Helligkeit des Touchscreen einstellen
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+ Einen Ton fir folgende Funktionen aktivieren:
» Nach jedem gespeicherten Bild/Clip
+ Fur die Touchscreen-Tastatur
« Beim Hochfahren des Systems

+ Einer programmierbaren Taste (konfigurierbare Tasten auf dem
Bedienpult) eine Funktion zuweisen

» Dendrei Ful3schaltern eine Funktion zuweisen (als Option verfligbar).

Regionale Parameter

Regionale Einstellungen und Spracheinstellungen des Systems.

Hier kbnnen Sie;

die Sprache der Benutzeroberflache andern

die Sprache der Tastatur einstellen

« das Format von Uhrzeit und Datum &ndern

die Zeit- und Datumseinstellung des Systems vornehmen

99 noTE

Datum und Zeit einstellen:
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1. Wahlen Sie eine Zeitzone aus der Drop-down-Liste.
2. Sie haben jetzt folgende M églichkeiten:

» Geben Sie einen Server fur das Network Time Protocol (NTP)
ein (as Standard konnen Sie ntp.ubuntu.com eingeben) und
klicken Sieauf ,Mit NTP synchronisieren” im Feld ,, Automatische
Einstellung*“.

« Wahlen Sie ein Datum und geben Sie die aktuelle Uhrzeit Uber die
Box Manuelle Einstellungen ein. Danach klicken Sie auf “Manuelle
Anderungen anwenden” .

Untersuchung

Hier kbnnen Sie;

« lhre Voreinstellungen zum Schallen anpassen:
 bevorzugte Einstellungen fur Farb- und PW-Modus vornehmen

 Der Schritt Steuerwinkel definiert die schrittweise Steuerung fur
die Farbbox

» Der Schritt PW Winkel fein definiert die schrittweise Steuerung
far die prézise Winkelkorrektur im PW

« Wahlen, ob die Farbflusskarte automatisch mit der
Steuerungsrichtung invertiert wird.

 Passen Sie die Drehrichtung des Knopfs fur den Steuerwinkel,
den Fokusbereich und die Tiefe an.
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» Konfigurieren Sie die Dauer der automatischen Anzeige von
»Manuelle TGC* auf dem Touchscreen nach dem Aktivieren
von Auto-TGC. Die automatische Anzeige ist standardméafig
ausgeschaltet.

Einige Optionen fur das Einfrieren anpassen:

« die Zeteinstellung fur Auto-EINFRIEREN im Live-
Bildgebungsmodus vornehmen

« Wahlen Sie die nach dem Fixieren des Bilds durchzufiihrende
Aktion:

 nur Einfrieren

+ Schnittbildmarkierungen anzeigen
» Anmerkungen anzeigen

¢ Messungen anzeigen

» Konfigurieren Sie die Aufnahmedauer des nachsten Clips fur
Kontrastmittel-Untersuchungen und fiir andere Modi.

Die Anzeigeweise der Messungen anpassen

Den Modus ,,Untersuchung fortsetzen” anpassen (siehe the section
called “ Untersuchung fortsetzen” [423])

Das Anzeigen einer Warnung beim Speichern eines Bildes fur einen
anonymen Patienten auswahlen

Waéhlen, ob das manuelle oder automatische Management des
Fokusbereichs ausgefiihrt werden soll.

Waéhlen, ob der adaptive TGC-Modus aktiviert oder deaktiviert werden
soll.

Waéhlen, ob Schleifen in Clips aktiviert werden.

Passen Sie die Rotationsrichtung fur die Knopfe , Tiefe* und ,, Fokus®
an.

Wahlen, ob vergroferte Bilder an einen Drucker oder ein USB-Gerét
gesendet werden sollen.
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Benutzerspezifische Anpassung

Auf dieser Registerkarte konnen Sie:

 den Tasten auf dem Bedienfeld die gewlinschten Softwarefunktionen
zuweisen.

 Die Gesten fur das SonicPad® konfigurieren
» Dem Ful3schalter Softwarefunktionen zuweisen

Bedienfeldtasten

In diesem Abschnitt kénnen Sie die Position der Softwarefunktionenwie
gewiinscht zuwei sen, hierzu zahlen: Tasten (befindlich auf beiden Seiten
des SonicPad®) und Bildgebungsmodus-Knopfe.

Klicken Sie auf die gekennzeichneten Schaltfléchen (dies sind die
derzeit zugewiesenen Schaltflachen) und andern Sie die zugehtrige
Softwaresteuerung nach Bedarf.

A CAUTION

Achten Sie darauf, die Tastenposition auch physisch auf dem Bedienpult
zu &ndern. Weitere Informationen zum Andern der Tastenposition finden
Siein the section called “ Anpassbare Tasten” [172].
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Sie kénnen auch den Tasten S1 und S2 eine Funktion zuweisen.

Klicken Sie auf die Schatflachen und wahlen Sie die gewinschte
Funktion aus.

Sie konnen das Tastenkirzel fur den  Zugriff  auf
schnitthildmarkierungen oder Anmerkung durch Driicken auf
Anmerken benutzerspezifisch anpassen.

Klicken Sieauf die Dropdown-Liste und wéhlen Sieaus, ob Sie zuerst auf
schnittbildmarkierungen oder Anmerkung zugreifen mochten,
wenn Sie auf dem Bedienpult auf Anmerken driicken.

Gesten fiir das SonicPad®

Sie konnen die Gestensteuerung entsprechend Ihren Anforderungen
aktivieren oder deaktivieren. Hierzu missen Sie die Kontrollkastchen
aktivieren oder deaktivieren.

FuBschalter

In diesem Abschnitt konnen Sie den drel Pedalen des Fuf3schalters
Softwarefunktionen zuweisen.

Klicken Sie auf die Dropdown-Listen, um dem linken, mittleren oder
rechten Pedal die gewlinschte Funktion zuzuweisen.

Gerateeinstellungen

Beschreibung des Registers
Gerateeinstellungen

Das Register Gerdteeinstellungen ist in 3 Unterregister gegliedert:

» Medieneinstellungen
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» Medienzuordnung
» System-DICOM-Optionen

Medieneinstellungen

In diesem Abschnitt kdnnen alle bereits hinzugef iigten und zugeordneten
Medien konfiguriert werden.

Zur Ansicht ener Liste der aktivierten Medien klicken Sie auf
M edieneinstellungen.

Fir DICOM-Speichergerdte konnen Sie anhand des Menis die Art der
Datensendung festlegen:

« Nach Akquisition senden
 Bei Untersuchungsende speichern
+ Manuell senden

Darliber hinaus kdnnen Sie auch Druckparameter fir DICOM-Drucker,
Berichtsdrucker und Bilddrucker sowie JPEG-/AV|-Wechsel datentrager
(Komprimierungsstufe, Export-LUTs (Look Up-Tabellen), ...) festlegen.

Fir die DICOM Modditéatsarbeitdisten-Server ist ein eigenes
LArbeitdisteneinstellungs*-Meni verfigbar. Sie kénnen die Art und
Weise der Abfrage der Modalitétsarbeitsliste SCP festlegen:

 Uber Modalitat
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o Uber AE-Titel
« Uber Datum

Darlber hinaus kdnnen Sie die maximalen Antworten festlegen, die Sie
von dem/den Modalitétsarbeitdlisten-Server(n) erhalten méchten, wenn
dieses Gerét unter ,, Verwaltung” verfligbar ist und konfiguriert wurde.

Look Up Tabellen

Nachfolgend sind die verschiedenen verfiigbaren Nachschlagetabellen
aufgefhrt. Ihre Funktion besteht darin, die Helligkeit der exportierten
DICOM- oder JPEG-Bilder so zu verandern, dass sie auf einem externen
Monitor anndhernd so aussehen wie auf dem SuperSonic MACH-Gerét.

« LUT 1 (Hellste)

o LUT 2 (Heller ++)

o LUT 3 (Heller +)

« LUT 4 (Heller)

« LUT5(Id)

« LUT 6 (Dunkler)

e LUT 7 (Dunkler +)

* LUT 8 (Dunkler ++)

e LUT 9 (Dunkelste)

« LUT 10 (DICOM dunkel)
« LUT 11 (DICOM GDSF)
« LUT 12 (DICOM hell)

A CAUTION

Wenn Sie Bilder in ein DICOM-PACS exportieren, verwenden Sie
speziell LUT 10, 11 oder 12:

 LUT 10 (DICOM dunkel): exportiert LUT, die (ca) 50 % der
Helligkeit des MACH-Monitors entspricht

e LUT 11 (DICOM GSDF): Standard-Export von LUT, die (ca.) 70 %
der Helligkeit der MACH-M onitoreinstellungen entspricht

* LUT 12 (DICOM hell): exportiert LUT, die (ca) 90 % der Helligkeit
des MACH-Monitors entspricht
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Die Verwendung dieser LUT fir den Export auf ein nicht DICOM-
konformes Display (nicht DICOM-GSDF-kalibriert) fuhrt zu einem
Datenverlust.

Bitte beachten Sie, dass beim Exportieren mit LUT 5 (Id) keine
Anderungen an den Bildern vorgenommen werden. LUT 5 ist fir ale
Exporte zu verwenden, die nicht fur ein DICOM PACS bestimmt sind.

Medienzuordnung

ture Sleps

In diesem Abschnitt konnen die auf der Registerkarte ,Verwaltung"
hinzugefligten Medien zugewiesen werden.

Hier konnen Sie der Arbeitskonfiguration ein aktives Medium
hinzuf tigen.

Sie konnen aus der Medienliste wahlen, die im Administrationsbereich
der Systemkonfiguration vorkonfiguriert wurde.

Zuweisen eines Mediums:

1. Gehen Sie zum unteren Bildschirmteil, wo sich die Liste “Verfiigbare
Medien” befindet.

2. Klicken Sie auf den Medientyp, eine Liste wird angezeigt.
Wéhlen Sie das Medium aus, das Sie zuwei sen mochten.

4. Klicken Sie auf “zuweisen”. Das Medium wird oben in der Liste der
zugewiesenen Medien angezeigt.

w
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99 noTE

Sie kénnen einen oder mehrere DICOM-WorkList-Server zuweisen, um
mehrere WorkList-Server gleichzeitig abfragen zu konnen.

Siekonnen ein Medium von der Liste der hinzugefligten Medien dadurch

entfernen, dass Sie es anklicken und dann mit einem Klick auf die
Schaltfléche ,, Verkniipfung aufheben® wieder entfernen.

System-DICOM-Optionen

In diesem Abschnitt kénnen Sie die DICOM-Parameter anpassen.

Unter Haupt-DICOM-Optionen kénnen Sie adle DICOM-Parameter
zur |dentifizierung des Ultraschallsystems in einem DICOM-Netzwerk
eingeben.

Darliber hinaus koénnen Sie das System auch so konfigurieren, dass
es nicht mit unbekannten Hosts kommuniziert und auswéhlen, ob Sie
maochten, dass das System strukturierte Berichte generiert oder nicht.

Sie konnen Ihre TLS-Konfiguration fur alle Dienste (SCP speichern,
DICOM-Speicher, DICOM-Drucker...) lhrer SuperSonic MACH-
Systeme verwenden, indem Sie das Kontrollkastchen Globale TLS-
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Konfiguration verwenden aktivieren. AuRBerdem sind folgende
Optionen verflgbar:

» Klicken Sie auf ,,Unser Zertifikat exportieren”, um den offentlichen
Schltissel auf ein USB-Gerét zu exportieren.

+ Sie konnen die Verwendung einer anonymen TLS-Verbindung
wahlen, indem Sie das entsprechende Kontrollkéastchen aktivieren.

+ Sie konnen ein Peer-Zertifikat anfragen, indem Sie das entsprechende
Kontrollkastchen aktivieren.

 Siekonnen fir lhr TLS-Sicherheitsprofil zwischen DICOM AES oder
DICOM BCP 195 wéahlen.

» Klicken Sieauf ,, Schliissel/Zertifikat erneut generieren”, um ein neues
Schliissel-/Zertifikatspaar zu generieren.

Um fur jeden Dienst eine andere TLS-Verbindung zu konfigurieren,
navigieren Sie zu der Registerkarte Verwaltung und  zu
der Unterregisterkarte Gerdate  (siehe  the section  called
“Gerate” [441]), um die unterschiedlichen Dienste nach Bedarf zu
konfigurieren.

A CAUTION

Beachten Sie, dass die Vertraulichkeit und Integritét von Pll, die Gber
nicht-DICOM-TL S-Kommunikation tbertragen werden, nicht garantiert
werden kénnen.

Auf der Registerkarte ,, Worklist-Optionen* kénnen Sie die Art und
Weise konfigurieren, wie die Modality Worklist mit der Abrufoption
aktualisiert wird.

« Wéhlen Sie,,Manuell“, um die Arbeitsliste ausschliefdlich manuell zu
aktualisieren.

» Waéhlen Sie , Automatisch”, um einen Zeitpunkt fir die automatische
Aktualisierung der Arbeitsliste festzulegen.

+ Wéhlen Sie ,Smart“, um die Arbeitdiste jedes Ma automatisch
aktualiseren zu lassen, wenn im Bedienpult auf ,Untersuchung
beenden® gedriickt wird.

Sie konnen auch den Offline-Modus wahlen, damit nach Trennen des
Netzwerks nach wie vor ein Zugriff auf die neueste Aktualisierung der
Arbeitsliste moglich ist. Standardmé&f3ig ist dieser Modus aktiviert.
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Esist auch moglich, Ihren bevorzugten Arbeitsablauf fur das Ende einer
Untersuchung festzulegen:

» Modalitétsarbeitsliste anzeigen
« Eintrag Patientendaten anzeigen

Am Ende kénnen Sie die Art der Arbeitdlistenabfrage auswahlen, wenn
Sie in der Drop-down-Liste , Abfrage-Préferenz* auf ,, Untersuchung
beenden* driicken.

+ Die Option ,Umfassende Abfrage" aktivieren
» Die Option , Patientenabfrage” aktivieren
+ Die zuletzt ausgewdhlte Option beibehalten

Im Teil ,, SCP-Optionen speichern” kénnen Siedie Ldschmethodewéahlen
und wahlen, ob die Multiframe-Bilder abgerufen werden sollen.

Unter Optionen von Abfrage/Abruf-SCU kénnen Sie die Abfrage/Abruf-
Parameter konfigurieren.

Sie kénnen auch die automatische Abfrage- und die automatische
Abruf-Funktion konfigurieren, indem Sie die abgerufenen Felder und
Modalitaten auswahlen.

Verwaltung

Beschreibung der Registerkarte
,Vverwaltung*

Diese Registerkarte ist in 6 Unterregister gegliedert:

» Gerdte

+ Ethernet-Konfiguration
« WLAN-Konfiguration
* Netzwerk-Tools
 Diskpflege

+ Medizinisches Personal
» Benutzerverwaltung
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A CAUTION

Bildkomprimierung kann zu einem V erlust an Bildinformationen fihren.

Waéhrend eine geringe Bildkomprimierung im Allgemeinen in
der medizinischen Bildgebung toleriert wird, kann eine starke
Bildkomprimierung zu einer Bildverschlechterung fuhren.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, den Grad der
Bildkomprimierung einzustellen, die flr exportierte Bilder diagnostisch
vertretbar ist.

Falls Sie nicht sicher sind, welcher Komprimierungsgrad vertretbar ist,
informieren Sie sich dartiber in diesbeziiglicher Literatur oder verlassen
Sie sich auf die Standard-Bildkomprimierung des Systems.

Gerate

ure Steps

»Geréte" bezieht sich auf die anféangliche Gerétekonfiguration.

Eine Liste der Gerétetypen, die hinzugefiigt werden kénnen, wird je nach
erworbenen Optionen auf der linken Bildschirmseite angezeigt:

- DICOM Store hinzufiigen®
« DICOM Modalitatsarbeitsliste hinzufiigen®

INur nach Erwerb der DICOM-Option verfiigbar
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DICOM Modality Performed Procedure Step (MPPS) hi nzungen1
DICOM-Drucker hinzuftigen®

DICOM Abfrage/Abruf hinzufigen

Bilddrucker hinzufligen

99 noTE

Verwenden Sie den empfohlenen Treiber fir den ausgewahlten Drucker.

Zum Hinzufigen eines Gerédts klicken Sie auf das entsprechende
Eingabefeld auf der linken Seite und konfigurieren Sie seine Parameter.

Klicken Sie auf einen in der Mitte des Bildschirms aufgelisteten
Gerétetyp, um seine Parameter anzuzeigen und zu konfigurieren.

99 noTE

Beim Hinzufigen eines DICOM-Gerdts mithilfe der DICOM-
Netzwerkverbindung, miissen folgende Basisoptionen erfillt sein:

+ Stationsname, |P-Adresse, Portnummer und Application Entity Title
(AET)

Siekonnenfur diese Geréte auch eine TLS-Verbindung verwenden, wenn
Sie diese hinzufligen oder bearbeiten.
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Welitere Informationen zu DICOM TLSfinden Siein the section called
“System-DICOM-Optionen” [438].

Einen DICOM-Speicher konfigurieren

Zur Bearbeitung eines vorhandenen DICOM-Speichergeréts, wahlen Sie
dieses auf der Gerételiste aus und klicken anschlieRend auf A uswahl!
bearbeiten.

Auf der Registerkarte Basisoptionen konnen Sie Ihr DICOM-Gerét
konfigurieren.

Auf der Registerkarte Erweiterte Optionen konnen Sie lhre
Exporteinstellungen festlegen.

1. In den Allgemeinen Exporteinstellungen kénnen Sie Folgendes
wéhlen:

» ob der Patientenname auf den exportierten Dateien angezeigt oder
ausgeblendet werden soll

+ die Datentypen, die fir den Export aktiviert werden sollen (Einzel-
oder Mehrfachbilder, PDF-Berichte, DICOM SB)

» dieLook Up-Tabelle (LUT), dieflr die exportierten Bilder/Videoclips
Ubernommen werden sollen

+ dieArt der Zeichenverschlisselung
2. In den Bild- und Clip-Einstellungen konnen Sie Folgendes definieren:

« die Transfer-Syntax mit voreingestellten Bildkompressionen

+ die Kompressionsqualitét der Bilder

+ die Unterstiitzung der Modi ,, Farbe" oder ,, Monochrom* beim Export
+ das MaR der Bildgréfenreduzierung

+ die Dauer des retrospektiven Clips

99 noTE

All diese Optionen kdnnen auf die gleiche Weise fir jeden DICOM-
Wechseldatentrager konfiguriert werden.

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 443



Auf der Registerkarte Optionen festlegen kdnnen Sie eine Bestétigung
des Speicherdienstes abfragen.

Wenn alle gewiinschten Optionen eingestellt wurden, driicken Sie auf
O, um die Anderungen zu speichern.

99 noTE

Die neun verfigbaren LUTs sind voreingestellte Filter fir bestimmte
Helligkeits- und Kontrasteinstellungen der exportierten Bilder und/oder
Clips.

Hiermit konnen die Bilder auf dem Monitor einer DICOM-Bildaufruf-
Workstation so angezeigt werden wie auf einem SuperSonic MACH-
Monitor.

A CAUTION

Die Anwendung einer zu hellen oder zu kontrastreichen LUT
beeintrachtigt moglicherweise die Qualitét der Bildinformationen.

Der Benutzer muss alle Bildgebungsparameter sorgfaltig anpassen,
um eine Bildsdttigung zu vermeiden und optimale quantitative Zeit-
Intensitéts-Daten zu erhalten.

Einen DICOM-Drucker konfigurieren

Zur Bearbeitung eines vorhandenen DICOM-Druckers, wéahlen Sie
diesen aus der Gerételiste aus und klicken anschlieffend auf Auswah!
bearbeiten.

Auf der Registerkarte Basisoptionen kénnen Sie Ihren DICOM-Drucker
konfigurieren.

Auf der Registerkarte Erweiterte Optionen konnen Sie lhre
Druckeinstellungen festlegen:

SUPERSONIC MACH-
444 SERIE Bedienungsanleitung




» Hélligkeit und Kontrast einstellen

+ den zu bedruckenden Medientyp wahlen

* Prioritét, Pfad und Vergrof3erungstyp definieren

» Farbe und Dichte der Kanten und freie Fléachen des Dokuments
definieren

» Sitzungsetikett, Konfigurationsinformationen und Gléttungstyp
prézisieren

» Prozentsatz der Verkleinerung des Dokuments definieren

Wenn alle gewtinschten Optionen eingestellt wurden, dricken Sie auf
O, um die Anderungen zu speichern.

Ethernet-Konfiguration

Dieser Abschnitt betrifft die Netzwerkkonfiguration der SuperSonic
MACH-Geréte.

Das System wird Uber ein Ethernetkabel mit dem Netzwerk
verbunden. Das System kann mit einer spezifischen IP-Adresse und
Netzwerkei nstellungen, mit Kabelanschluss oder automatisch im DHCP-
Modus konfiguriert werden.

Bel jeder Netzwerkkonfiguration wird die MAC-Adresse angezeigt.
Sobald eine Verbindung besteht, wird auch der Netzwerkstatus angezeigt
(besonders wichtig fur die DHCP-Konfiguration).
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99 noTE

Die Netzwerkverbindung der SuperSonic MACH-Geréte ist nur flr
DICOM- und Netzwerkdruckerdienste offen.

Das System erfordert keine Mindestdatenrate, um im Netzwerk zu
funktionieren.

Im Fale eines Netzwerkverbindungsfehlers, konnen die Daten mit
einem DICOM-Wechseldatentréger oder einem eingebetteten Drucker
exportiert werden.

A CAUTION

Die Integration der SuperSonic MACH-Gerédte in ein Netzwerk mit
anderen verbundenen Geréten kann unvorhergesehene Risiken bergen.
Dennoch wird durch den eingeschrénkten Zugriff auf das System
vermieden, dass der Benutzer eine Antiviren-Ldsung verwendet.

WLAN-Konfiguration

Die SuperSonic MACH-Geréte konnen an das WLAN-Netzwerk des

Krankenhauses angeschl ossen werden.
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Eine Beschreibung der WLAN-Symbole finden Siein the section called
“Hinweissymbole” [199].

99 noTE

Nichtinallen Regionen kann eine WL AN-V erbindung garantiert werden.
Dies hangt auch von den Eigenschaften des Netzwerks ab.

Die WLAN-Dongle/Adapter sind:

» Linksys AE3000?, FCC/IC-zertifiziert (FCC ID: Q87-AE3000)
« ASUSUSB-ACS56 (FCC ID: MSQ-USBAC56)
e D-Link DWA-172 (FCC ID: KA2WA172A1)

VVon einem externen akkreditierten Labor durchgefiihrte Tests basieren
auf den folgenden Standards:

* RF-Messungen gema EN 300 328: WLAN 2,4 GHz, |EEE-Std.
802,11b/g/n

+ MC-Messungen gemal3 FCC Teil 15B

+ Européische Richtlinie RED

Betriebsfrequenzbereich: 2412 ~ 2462 MHz 5745 ~ 5825 MHz (nicht
aktiv)

Konfiguration

Die SuperSonic MACH-Gerédte konnen an das WLAN-Netzwerk des
Krankenhauses angeschlossen werden.

1. Stecken Sie den WLAN-Donglein das SuperSonic MACH-Gerét

A CAUTION

Wahlen Sieein Gerét, dessen Temperaturbereich mit der Verwendung
des SuperSonic MACH-Geréts kompatibel ist.

2Bitte beachten Sie, dass dieser WLAN-Dongle nicht mehr erhdtlich ist, aber noch
funktioniert, wenn Sie bereits einen bestellt haben.
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2. Offnen Sie die Unterregisterkarte W/ AN-Konfiguration der
Registerkarte ,, Verwaltung”.

3. Geben Sie lhr Administratorkennwort ein und klicken Sie auf
»Entsperren®.

4. Wéhlen Sie das passende Netzwerk und die passende Sicherheit.

99 noTE

Es sind nur verschlUsselte kabellose Netzwerke verfugbar (WPA mit
Kennwort).

Sie kénnen auch eine Verbindung mit einem ausgeblendeten
Netzwerk herstellen. Es wird als Ausgeblendetes Netzwerk
angezeigt. Nach der Auswahl des ausgeblendeten Netzwerks miissen
Siedie SSID eingeben.

5. Geben Sie das Netzwerkkennwort en und klicken Sie auf
Hinzuflgen.

A CAUTION

Stellen Sie sicher, dass Sie das WLAN-Netzwerk richtig konfiguriert
haben, bevor Sie Daten senden.

Stellen Sie sicher, dass der WLAN-Dongle richtig angeschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass Sie das WLAN-Netzwerk richtig konfiguriert
haben, bevor Sie Daten senden. Achten Sie darauf, dass Ihr SuperSonic
MACH-Gerat mit einem sicheren drahtlosen Netzwerk verbunden ist.

99 noTE

Die kabelgebundene Verbindung hat gegenilber der kabellosen
Verbindung Prioritét.

Daher kann keine Verbindung zu einem WLAN-Netzwerk hergestellt
werden, wenn eine Ethernet-Verbindung erkannt wurde. Wenn ein
Netzwerkkabel mit dem SuperSonic MACH-Gerét verbunden ist und
eine Ethernet-Verbindung erkannt wird, wahrend das SuperSonic
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MACH-Gerdt mit enem WLAN-Netzwerk verbunden ist, wird die
WLAN-Verbindung automatisch deaktiviert.

Sie kénnen auch die WLAN-Verbindungsparameter &ndern oder ein
WLAN-Netzwerk mit dem Administratorkennwort 6schen.

Bitte kontaktieren Sie einen SuperSonic Imagine-Mitarbeiter.

Verbindung

1. Wahlen Sie ein passendes WLAN-Netzwerk in der Liste.
2. Klicken Sieauf \Verbinden,

99 notE
Die ausgewahlte WLAN-Verbindung bleibt aktiv, solange sie nicht

deaktiviert wird (Schaltflache Trennen) oder das System nicht
ausgeschaltet wird.

Eine Beschreibung der WLAN-Symbolefinden Siein the section called
“Hinweissymbole’ [199].

Netzwerk-Tools
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Nach der Netzwerkkonfiguration (siehe the section called “Ethernet-
Konfiguration” [445]) stehen lhnen folgende Netzwerk-Tools zur
Verfugung:

* Ping

» Traceroute

+ Digund Reverse Dig

« MTR

» DAD (Duplicate Address Detection)
* IPcac

Wenden Sie sich an Ihren ortlichen SuperSonic Imagine und Hologic-

Service-Mitarbeiter, um weitere Informationen zum Einsatz dieser Tools
zu erfahren.

Festplattenwartung

Unter Festplattenwartung befinden sich alle Optionen zur V erwaltung der
auf der Festplatte des Systems gespei cherten Untersuchungen.

A CAUTION

DieFestplatte sollte nicht als primére Quellefur die Langzeitarchivierung
verwendet werden. Untersuchungen sollten regelméal3ig entweder auf
einem externen Laufwerk oder Uber ein Netzwerk gesichert werden.
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Wenn die Festplatte des Systems ausgetauscht werden muss oder
das System aufgeristet wird, werden die Daten auf der Festplatte
unwiederbringlich gel6scht.

Automatische lokale Bildentfernung

In diesem Abschnitt kdnnen Sie verwalten, auf welche Art lhre lokale
Untersuchungsdatenbank bereinigt werden soll.

Manuell léschen ist die Standardoption, mit der Sie jede beliebige
Untersuchung aus dem Patientenverzeichnis manuell |6schen kénnen.

A CAUTION

Achten Sie darauf, Untersuchungen von Zeit zu Zeit zu |6schen, um zu
verhindern, dass die Festplatte voll ist.

Fir die Option In DICOM gespeicherte Untersuchungen |6schen
muss Ihr SuperSonic MACH-Gerét an ein PACS angeschlossen sein.
Sie kdnnen das System so konfigurieren, dass bereits in IThrem PACS
gespeicherte Untersuchungen automatisch gel 6scht werden. Das L 6schen
kann 24 Std. sowie 2, 3, 5, 10, 30, 60 oder 90 Tage nach ihrer Erstellung
erfolgen.

Fur dieOption1n DICOM gespeicherte& festgelegte Unter suchungen
|6schen muss Ihr SuperSonic MACH-Gerét an ein PACS angeschlossen
sein. Siekdnnen das System so konfigurieren, dassbereitsinlhrem PACS
gespeicherte und tbernommene Untersuchungen automatisch geléscht
werden. Das L 6schen kann 24 Stunden sowie 2, 3, 5, 10, 30, 60 oder 90
Tage nach ihrer Erstellung erfolgen.

Alteste Untersuchungen léschen Iéscht Untersuchungen automatisch
24 Std., sowie 2, 3, 5, 10, 30, 60 oder 90 Tage nach | hrer Erstellung.

Alteste Untersuchung léschen, um ausreichend Speicherplatz auf
der Festplatte zu bewahren. l0scht die &ltesten Untersuchungen
automatisch, sobald weniger al's 20Go an freiem Datenspei cher verfligbar
sind. Untersuchungen werden vom System gel 6scht, sobald weniger als
50Go an freiem Speicher verfligbar sind.
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Sichern/Wiederherstellen

Esist ebenfalls moglich, verschiedene Elemente des Systems zu sichern
und wiederherzustel len.

SICHERN

1. Stecken Sie ein USB-Gerét en, auf dem verschiedene Elemente I hres
Systems gesichert werden sollen.

2. Dricken Sieauf Sichern/\Wiederherstellen,
3. Geben Sie lhr Kennwort ein

4. Drucken Sieauf O,

5. Waéhlen Sie Ihr USB-Gerét aus.

6. Wahlen Sie die zu sichernden Elemente aus.

7. Driicken Sieauf Starten.

A CAUTION

Achten Sie darauf, die Daten von Zeit zu Zeit zu sichern, um zu
verhindern, dass die Festplatte voll ist. Sie kénnen die Sicherung gemal3
den oben beschriebenen Anweisungen oder Uber DICOM durchfihren.

Die SuperSonic MACH-Serie ist eine Bildgebungsmodalitét und sollte
nicht zur Archivierung genutzt werden. Um die Konsequenzen eines
Sicherheitsvorfalls zu minimieren, empfiehlt SuperSonic Imagine und
Hologic dringend, Bilder in einem PACS zu speichern. Bitte beachten
Sie im Fale eine Systemausfalls, dass die SuperSonic MACH-
Festplatten verschlisselt sind, so dass die Daten moglicherweise schwer
wiederherzustellen sind.

WIEDERHERSTELLEN

1. Stecken Sie das USB-Gerét ein, auf dem verschiedene Elemente I hres
Systems gesichert wurden.

2. Driicken Sieauf Sichern/Wiederherstellen.
3. Geben Sie lhr Kennwort en
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4. Driicken Sieauf OKK.

Wéhlen Siedas USB-Gerét aus, auf dem verschiedene Elemente I hres
Systems gesichert wurden.

Wahlen Sie die Registerkarte \/Viederhersiellen aus.
Waéhlen Sie links die wiederherzustellende Sicherungsdatei aus.
Waéhlen Sie rechts die wiederherzustellenden Elemente aus.
Driicken Sieauf Starten.

o

© o N o

Medizinisches Personal

In diesem Abschnitt konnen Sie die Liste der Arzte und des
medizinischen Fachpersonals (HCP) verwalten, die Sie aus den
Patientendateneingaben auswahlen kdnnen.

Klicken Sie in der Liste am unteren Rand des Bildschirms auf einen
Namen, um die dazugehérigen Informationen in den entsprechenden
Feldern Uber der Liste anzuzeigen.

Hinzufligen eines Namens:

1. Klicken Sie auf Neu auf der rechte Seite der Liste.
2. Geben Sie die entsprechenden Daten ein.

Der neue Name wird automatisch gespeichert. Sie kénnen aus dem
Patientendatenformular ausgewahlt werden.
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Benutzerverwaltung

In diesem Abschnitt koénnen Administratoren benutzerbezogene
Einstellungen modifizieren.

1. Wéahlen Sie ein Profil aus, indem Sie darauf klicken.

Die Benutzerinformationen werden jetzt angezeigt.

2. Klicken Sie auf Bearbeiten, um Einstellungen zu éndern oder zu
bearbeiten.
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Hierdurch konnen Sie die folgende Einstellung &ndern:

« ,Auto-Anmeldung“: durch Aktivieren von , Auto-Anmeldung*
missen Sie beim Einschaltvorgang des Systems nicht langer
Ilhre Anmeldedaten eingeben. Aktivieren oder deaktivieren Sie
das entsprechende Kontrollkéstchen, um , Auto-Anmeldung” zu
aktivieren oder deaktivieren.

99 noTE

Beachten Sie, dass Sie selbst wenn ,, Auto-Anmeldung” aktiviertist,
weiterhin Ihr Kennwort eingeben missen, wenn Sie Ihre Sitzung
nach einer Sitzungssperrung entsperren machten.

Die Auto-Anmeldung kann immer nur fir jeweils ein Profil
aktiviert werden.

A CAUTION

Beachten Sie, dass die Sicherheitsparameter Ihres Systems durch
Aktivieren der Funktion ,, Auto-Anmeldung” gedndert werden.

3. Fihren Sie zum Andern des K ennworts die einzelnen Schritte aus.
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4. Drucken Sie auf Kennwort andern, um das Kennwort zu
speichern.

99 noTE

Kennwdrter kbnnen Folgendes beinhalten:

» Grofbuchstaben
» Kleinbuchstaben
» Sonderzeichen

Voreinstellungen

Uber Voreinstellungen konnen die Einstellungen eines Systems fiir
bestimmte Untersuchungen optimiert werden. Die Voreinstellungen
legen viele Grundeinstellungen wie Verstéarkung, Farbkarte, Filter,
TissueTuner™, Flussoptimierungen usw. fest. Beim Einschalten
des Systems ist die Standard-Voreinstellung aktiv. Vor Beginn
einer Untersuchung vergewissern Sie sich, dass die entsprechende
Voreinstellung aktiviert wurde. Sie kdnnen aus mehreren Standard-
Voreinstellungen wahlen. Diese Standard-V oreinstellungen lassen sich
nicht [6schen. Verschiedene Voreinstellungen, bel denen Schallkopf
und Anwendung kombiniert werden, kénnen erstellt und gespeichert
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werden. Die Zahl der Speicherplétze richtet sich nach der Zahl der
Eingabemdglichkeiten auf dem jeweiligen Schallkopf Touchscreen.

Beschreibung des Registers
Voreinstellungen

Dieses Register ist in 3 Unterregister gegliedert:

» Anmerkungen
+ Schnittbildmarkierungen
» Voreinstellungen

Es ermdglicht die Anpassung von Anmerkungen-
und  Schnittbildmarkierungs-Paketen, sowie von Bildgebungs
Voreinstellungen.

Anmerkung

Hier erfolgt die Konfigurierung der Anmerkungen in der ausgewahiten
Sprache. Ein Verzeichnis der Anmerkungen erstellen:

1. Wahlen Sie ein Paket.
2. Wéhlen Sie die Seite, die Sie editieren mochten, indem Sie die
Navigier-Schaltflache tber dem Anmerkungs-Kennfeld verwenden:
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+ Erste Seite/Letzte Seite

» Vorherige Seite/Néchste Seite
« Seite hinzufiigen

+ Seite entfernen

Zum Erstellen eines neuen Paketsklicken Sieauf Neues Paket und
geben Sie eine Bezeichnung in das Pop-up-Fenster ein.

Zum Duplizieren eines bestehenden Pakets klicken Sie auf
Paket duplizieren und geben Sie im Pop-up-Fenster eine neue
Bezeichnung ein. Eswird ein neues Paket mit allen Anmerkungen des
urspriinglichen Pakets erstellt, ohne dass dieses veréndert wird.

M ochten Sie eine Anmerkung andern, klicken Sie diese an und andern
Sie den Text im Pop-up-Fenster.

Zum Erstellen einer neuen Anmerkung auf einer leeren Schaltflache
klicken Sie auf dieleere Schaltflache und geben Sieihre Bezeichnung
im Pop-up-Fenster ein

Mochten Sie eine Anmerkung aus der Gruppe entfernen, wahlen Sie
Frele Anmerk (die erste Farbbox auf der linken Seite) und klicken
Sieauf die Anmerkung, die Sie aus dieser Gruppe entfernen mdchten.
Das Anmerkung-Feld wird ,durchsichtig” (farblos) und wird durch
kein anderes ersetzt.

M échten Sieeine Anmerkung von einer Gruppein eine andere Gruppe
verschieben, klicken Sie auf die neue Gruppenfarbe und klicken Sie
auf die Anmerkung. Die Anmerkung andert ihre Farbe.

Um die Kennzeichnung eines Drehknopfes zu andern oder einen
neuen zu erstellen, klicken Sie auf Titel editieren neben dem

Knopf, den Sie bearbeiten mdchten, und &ndern Sie den Text im Pop-
up-Fenster.

10.Zum Léschen eines Drehknopfwertes klicken Sie auf den Wert und

anschlieffend auf den — Knopf daneben.

11.Zum Hinzufiigen eines Drehknopfwertes tippen Sie den neuen Wert

in die Box und klicken auf den + zu Liste hinzufugen- Knopf
daneben.

12.Méchten Sie die Position eines Drehknopf-Wertesinnerhalb der Liste
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andern, klicken Sie diesen Wert an und anschlief3end auf die daneben
befindlichen Pfeile.
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Schnitthildmarkierungen

Hier konnen Sie die Bibliotheken der Schnittbildmarkierungen
bearbeiten und einige der fur Schnittbildmarkierungen zutreffenden
Optionen anpassen.

Optionen

Wenn Sie die Option ,Beim Aufheben der Fixierung
Schnittbildmarkierungen |6schen* aktivieren, wird die
Schnittbildmarkierung beim Aufheben der Fixierung eines Bilds immer
entfernt.

Wenn Sie die Option »Bem Aufheben der
Fixierung Schallkopfmarkierung Idschen® aktivieren, wird die
Schallkopfmarkierung von der Schnittbildmarkierung beim Aufheben
der Fixierung eines Bildsimmer entfernt.

Siekonnen eine Zeitsperre fir den Touchscreen ,, Schnittbildmarkierung”
einstellen. Am Ende dieser Zeitsperre wird der Touchscreen
»Schnittbildmarkierung” automatisch geschlossen.

Bibliothek der Schnittbildmarkierungen

Hier kdnnen Sie diese Bibliothek an jede V oreinstellung anpassen.
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BIBLIOTHEK DER SCHNITTBILDMARKIERUNGEN
FUR EINE BESTIMMTE VOREINSTELLUNG
ANZEIGEN

1. Wahlen Sie rechts das Paket aus, das gedndert werden soll.

Siekodnnen mithilfe der folgenden Schaltfléchen durch die verschiedenen
Seiten der Bibliothek navigieren:

¢ Ersie —Zeigt die erste Seite der Bibliothek an.

* Vorherige —Zeigt die vorherige Seite der Bibliothek an.
* Nachste —Zeigt die nachste Seite der Bibliothek an.

* Lelzie —Zeigt die letzte Seite der Bibliothek an.

Uber die Schaltflachen Hinzufiigen und Entfernen kénnen Seiten
aus der ausgewahlten Bibliothek entfernt werden.

ENTFERNEN EINER SCHNITTBILDMARKIERUNG
AUS DEM PAKET

1. Klicken Sie auf die zu entfernende Schnittbildmarkierung.
2. Klicken Sie unterhalb des Pfeils auf die Schaltflache Enifernen.

VERSCHIEBEN EINER
SCHNITTBILDMARKIERUNG AUF DIE PAKETSEITE

1. Klicken Sie auf die zu verschiebende Schnittbildmarkierung.
2. Klicken Sie auf den entsprechenden Pieil.

EINSTELLEN EINER SCHNITTBILDMARKIERUNG
ALS STANDARD FUR DAS PAKET

1. Klicken Sie auf die Schnittbildmarkierung, die as standardméafiige
Schnittbildmarkierung der Bibliothek festgelegt werden soll.

2. Klicken Sie unterhalb der Pfeile auf Als Standard setzen.
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Die ausgewdhlten Schnittbildmarkierungen werden jedes Mal
standardmaflig angezeigt, wenn im Bedienpult fir die ausgewéhlte
Voreinstellung auf ,, Schnittbildmarkierung” gedriickt wird.

HINZUFUGEN EINER SCHNITTBILDMARKIERUNG
ZU EINEM PAKET

Alle im System verfligbaren Bibliotheken werden auf der linken Seite
angezeigt.

1. Wahlen Sie das entsprechende Paket. Die verfligbaren
Schnittbildmarkierungen werden darunter angezeigt.

2. Klicken Sie auf die der Bibliothek 3 hinzuzufigende
Schnittbildmarkierung.  Klicken Sie auf die Schaltflache
Hinzuftgen.

Die ausgewéhlte Schnittbildmarkierung wird dem ersten verfligbaren
Platz in der Bibliothek hinzugefigt.

Hinweis: Alle Anderungen werden automatisch gespeichert.

Sie kénnen eine Bibliothek mit Schnittbildmarkierungen fir eine
bestimmte Voreinstellung auf den Standard zuriickstellen, indem Sie auf
Auf Standardwert zuriicksetzen klicken.

ERSTELLEN EINER NEUEN
SCHNITTBILDMARKIERUNG

1. Klicken Sie auf ,,Neu" und geben Sie die Bezeichnung des Paketsim
Pop-up-Fenster ein.

2. Wahlen Sie Schnittbildmarkierungen in der Bibliothek aus und fiigen
Sie diese Ihrem Paket hinzu. Siehe the section called “Hinzuflgen
einer Schnittbildmarkierung zu einem Paket” [461]

DUPLIZIEREN EINES PAKETS

1. 1. Klicken Sie auf Duplizieren und geben Sie im Pop-up-Fenster
eine neue Bezeichnung ein.
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Es wird ein neues Paket mit allen Schnittbildmarkierungen des
urspriinglichen Pakets erstellt, ohne dass dieses verandert wird.

Fir das Hinzufgen einer Schnittbildmarkierung von einem anderen
Paket wahlen Sie das entsprechende Paket aus und verfahren Sie wie
beim Hinzufligen einer Schnittbildmarkierung.

Bildgebungs-Voreinstellungen

Individuelle Voreinstellungen

Nachdem Sie das System wunschgemal3 konfiguriert haben, konnen Sie
daraus eine Voreinstellung machen.

1. Dricken Sie auf dem Bedienpult auf Schallkopt.
2. Berthren Sie Neue Voreinstellung

Ein Dialogfeld 6ffnet sich auf dem Hauptbildschirm.

3. Wahlen Sie die Anwendung, in der Sie die Voreinstellung speichern
madchten.

4. Wahlen Sie eine Anmerkungsbibliothek fr Ihre neue Voreinstellung.

5. Wéhlen Sie eine Schnittbildmarkierungsbibliothek fir lhre neue
Voreinstellung.

6. Wahlen Sie eine Messungshibliothek fir Ihre neue Voreinstellung.
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7. Geben Sie den Namen Ihrer neuen Voreinstellung tber die Tastatur
ein.
8. Bestédtigen Sie mit OK.

9. Drucken Sie Schallkopfauf dem Bedienfeld, umdieVoreinstellung
zu Uberprifen.

Die vom Benutzer erstellten Voreinstellungen werden auf dem
Touchscreen hellblau  angezeigt. Die werkseitig festgelegten
Voreinstellungen werden auf dem Touchscreen dunkelblau angezeigt.

Handhaben von Voreinstellungen

Im Unterregister Voreinstellungen kénnen Sie die Bildgebungs
Voreinstellungen verwalten.

1. 1. Wahlen Sieden entsprechenden Schallkopf und die Anwendung auf
der linken Seite des Bildschirms aus.

Die verfligbaren Voreinstellungen fir diesen Schalkopf und diese
Anwendung werden angezeigt.

HINZUFUGEN VON VOREINSTELLUNGEN

Die ausgewdahiten Voreinstellungen zeigen die Voreinstellungen so an,
wie Sie auf dem Touchscreen angezeigt werden.

1. Klicken Sie auf die Voreinstellung, die Sie aus der Liste der
verfugbaren Einstellungen links hinzufigen mochten.

2. Klicken Sie auf den Rechtspfeil, um sie zur Liste der ausgewahlten
Voreinstellungen hinzuzuf tigen.

ENTFERNEN VON VOREINSTELLUNGEN

Die ausgewdahiten Voreinstellungen zeigen die Voreinstellungen so an,
wie Sie auf dem Touchscreen angezeigt werden.

1. Klicken Sie auf die Voreinstellung, die Sie aus der Liste der
ausgewahlten Voreinstellungen entfernen méchten.
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2. Klicken Sie auf den Linkspfeil, um sie zu [6schen.

ANDERN DER ANZEIGEREIHENFOLGE DER
VOREINSTELLUNGEN AUF DEM TOUCHSCREEN

1. Wahlen Sie die zu andernde Voreinstellung in der Liste der
ausgewahlten Voreinstellungen aus.

2. Sie konnen eine Voreinstellung innerhalb der Liste mit Hilfe der
Schaltflachen ,, Nach oben” und ,, Nach unten” verschieben.

Siewerden in der gleichen Reihenfolge auf der Seite,, V oreinstellungen*
des Touchscreen angezeigt.

99 noTE

Zum  ZurlUcksetzen  einer  Werksvoreinstellung  auf  die
Standardkonfiguration klicken Sieauf Zuriicksetzen.,

ANDERN DER ANMERKUNGSPAKETE EINER
VOREINSTELLUNG

1. Wahlen Sie das Register Anmerkung auf der rechten Seite des
Bildschirms aus.

Siesehen dasFeld der verfligharen Paketelinks neben der Schaltflache
»Hinzufigen* und das Feld der ausgewahlten Pakete auf der rechten
Seite.

Die ausgewdhlten Pakete sind digenigen, die bereits in der
Voreinstellung verflgbar sind.

2. Zum Hinzufigen eines Anmerkungpakets wahlen Sie das
entsprechende Paket im Feld der verfligbaren Pakete aus und klicken
auf Hinzutugen.

Eswird im Feld der ausgewahlten Pakete angezeigt.

3. Im Feld der ausgewéhlten Pakete konnen Sie durch Klicken auf
Entfernen ein Paket entfernen.
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Sie konnen ein Paket auch innerhalb der Liste mit Hilfe der
Schaltflachen Nach oben und Nach unten verschieben.

Zum Bearbeiten eines Anmerkungspakets wahlen Sie das
entsprechende Paket im Feld der ausgewahlten Pakete aus und klicken
auf Paket bearbeiten.

ANDERN DER SCHNITTBILDMARKIERUNGS-
PAKETE EINER VOREINSTELLUNG

1

Wahlen Sie das kleine Register , Schnittbildmarkierung auf der
rechten Seite des Bildschirms aus.

Siesehen dasFeld der verfligharen Paketelinks neben der Schaltflache
»Hinzuflgen* und das Feld der ausgewahlten Pakete auf der rechten
Seite. Die ausgewahlten Pakete sind digjenigen, die bereits in der
Voreinstellung verfigbar sind.

Zum Hinzuflgen eines Schnittbildmarkierungs-Pakets wahlen Siedas
entsprechende Paket im Feld der verfligbaren Pakete aus und klicken
auf Hinzutugen.

Eswird im Feld der ausgewahlten Pakete angezeigt.

Im Feld der ausgewdhlten Pakete konnen Sie durch Klicken auf
Entfernen ein Paket entfernen.

Sie konnen ein Paket auch innerhalb der Liste mit Hilfe der
Schaltflachen Nach oben und Nach unten verschieben.

Zum Bearbeiten eines Schnittbildmarkierungs-Pakets wéhlen Sie das
Paket im Feld der ausgewahlten Pakete aus und klicken auf Palket
bearbeiten.

ANDERN DER MESSPAKETE EINER
VOREINSTELLUNG

1

Waéhlen Sie das kleine Register IViessung auf der rechten Seite des
Bildschirms aus. Sie sehen das Feld der verfligbaren Pakete links
neben der Schaltfléche ,, Hinzufligen® und das Feld der ausgewahlten
Pakete auf der rechten Seite.

Die ausgewdahlten Pakete sind digjenigen, die bereits in der
Voreinstellung verflgbar sind.
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2. Zum Hinzufligen eines Messpakets wéahlen Sie das entsprechende
Paket im Feld der verfligbaren Pakete aus und klicken auf

Hinzufugen. Eswird im Feld der ausgewahlten Pakete angezeigt.

3. Im Feld der ausgewdhlten Pakete konnen Sie durch Klicken auf
Entfernen ein Paket entfernen.

4. Sie konnen ein Paket auch innerhalb der Liste mit Hilfe der
Schaltflachen Nach oben und Nach unten verschieben.

5. Zum Bearbeiten eines Messpakets wahlen Sie ein Paket im Feld der
ausgewahlten Pakete aus und klicken auf Paket bearbeiten.

Voreinstellungen umbenennen

1. Sie haben jetzt folgende Moglichkeiten:

* Driicken Sie Schallkopf auf dem Bedienfeld und beriihren Sie
dann Voreimnstellungen verwalten auf dem Touchscreen.

* Berihren Sie Syst. Konfig. auf dem Touchscreen und
klicken Sie anschliefend auf ‘Voremnstellungen und
Voreinstellungen.

2. Wéhlen Sie den Schallkopf und die Anwendung.

Die Liste der durch den Anwender konfigurierten Voreinstellungen
wird angezeigt.

3. Klicken Sie auf die Voreinstellung, die umbenannt werden soll, und
klicken Sieauf Umbenennen

Ein Popup-Menu 6ffnet sich.
4. Geben Sie eine neue Bezeichnung ein.
5. Bestétigen Sie mit OK

Voreinstellungen loschen

Sie konnen lhre individuellen Voreinstellungen léschen. Diese
Werksvoreinstellungen lassen sich nicht |6schen.

1. Sie haben jetzt folgende M oglichkeiten:

* Driicken Sie Schallkop! auf dem Bedienfeld und beriihren Sie
dann VVoreinstellungen verwalten auf dem Touchscreen.
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* Berihren Sie Syst. Konfig. auf dem Touchscreen und
klicken Sie anschliefend auf ‘Voremnstellungen und
Voreinstellungen.

2. Wahlen Sie den Schallkopf und die Anwendung.

Die Liste der durch den Anwender konfigurierten Voreinstellungen
wird angezeigt.

3. Klicken Sie auf die Voreinstellung, die geléscht werden soll, und
klicken Sieauf Entfernen.

Ein Popup-Menu 6ffnet sich.
4. Bestétigen Sie mit OK

Protokolle

Protokolle sind automatische Arbeitsablaufe, mit denen der Benutzer
eine Reihe vordefinierter Aktionen durchlaufen kann. Auf dieser
Registerkarte kénnen Sie Protokolle konfigurieren und verwalten.

Weitere Informationen finden Sie im Kapitel ,, Protokolle”.

Sie konnen die verschiedenen Protokolle nach Anwendung filtern.
Waéhlen Sie die Option ,,Alle*, um alle Protokolle anzuzeigen, oder eine
bestimmte Anwendung, um deren spezielle Protokolle anzuzeigen.
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Protokolle hinzufugen

Inder Liste, Verflgbare Protokolle" werden die Protokolle so angezeigt,
wiesieauf dem Touchscreen erscheinen, sobald die Funktion aktiviertist.

So fligen Sie Protokolle zur Liste hinzu:

1. Klicken Sie auf das Protokoll in der Liste ,Alle Protokolle*, das Sie
hinzufigen méchten.

2. Klicken Sie auf den Rechtspfeil, um es zur Liste ,Verfugbare
Protokolle" hinzuzufligen.

So l6schen Sie Protokolle aus der Liste:

1. Klicken Sie auf das Protokoll, das Sie aus der Liste ,Verflgbare
Protokolle" 16schen méchten.
2. Klicken Sie auf den Linkspfeil, um es zu [6schen.

Siekonnen die Protokolleinder Liste,, Verflgbare Protokoll€* auch nach
oben und unten verschieben.

1. Klicken Sie auf das Protokoll, das Sie aus der Liste |6schen mochten.
2. Klicken Sie auf den AUt~ oder Abwartspfeil.

Protokolle importieren oder
exportieren

Auf Anfrage erstellt Thnen lhr SuperSonic Imagine- und Hologic-
Vertreter |hre eigenen kundenspezifischen Protokolle.

99 noTE

Hologic haftet nicht fir den Fal, dass en mit dem
Protokollkonfigurationstool erstelltes Protokoll das Produkt beschadigt
und/oder die Diagnose verandert.

Hologic besitzt und behdlt das Urheberrecht und das Eigentum an
solchen generierten Protokollen. Die Kunden dirfen solche Protokolle
verwenden. Hologic kann solche Protokolle mit anderen Kunden teilen.
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So importieren Sie ein benutzerdefiniertes Protokoll:

1. Klicken Sie links auf Importieren (siehe Screenshot oben). Es
offnet sich ein Popup-Fenster.

2. Wéhlen Sie das USB-Gerét und dann die Datei, die Sie importieren
méchten, und klicken Sie auf Ok,

So exportieren Sie ein Protokoll:

1. Wahlen Sie das gewinschte Protokoll und klicken Sie auf
Exportieren. Es 6ffnet sich ein Popup-Fenster.

2. Wéhlen Sie das USB-Gerédt, auf das Sie die Datei importieren
mochten, und klicken Sie auf Ok.

99 noTE

Achten Sie beim Import eines Protokolls darauf, dassesim XML -Format
ist. Exportierte Protokolle sind ebenfallsim XML-Format.

So kdnnen Sie lhre benutzerdefinierten Protokolle umbenennen:

1. Klicken Sie auf das gewtnschte Protokall in der Liste.

2. Klicken Sie dann auf die Option Umbenennen unterhalb der
Tabelle.

So kdnnen Sie benutzerdefinierte Protokolle |6schen:

1. Klicken Sie auf das Protokoll in der Liste, das Sie |6schen mdchten.
2. Klicken Sie dann links auf die Option . 0schen.

Messungen

Beschreibung des Registers
Messungen

Dieses Register ist in 4 Unterregister gegliedert:

SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 469



« Messungen

* Messungen (Module) und Berechnungen
+ Pakete

Obstetrik

Messungen

Dieser Abschnitt ermdglicht Thnen eine Anpassung der Messwerkzeuge.

1. Wahlen Sie eine Messung aus der Liste links.

2. Sie konnen die Einheit und die Préazision andern. Klicken Sie auf die
Einheit oder die Prazision, die Sie andern mochten, und wahlen Sie
die gewtinschte Einheit aus der Drop-down-Liste aus.

3. Markieren Sie die Messungen, die auf dem Bildschirm angezeigt und/
oder im Bericht enthalten sein sollen.

SUPERSONIC MACH-
470 SERIE Bedienungsanleitung




Messungen (Module) und
Berechnungen

Hier kdnnen Sie jede Modulmessung individuell konfigurieren.

1. Wahlen Sie das entsprechende Paket.
2. Wéhlen Sie das Messmaodul, das Sie anpassen mdchten.

99 noTE

Sie konnen den weil3en Bereich als Suchfeld verwenden, um
Messmodule schnell in der Liste zu finden.

Klicken Sie auf das Besen-Symbol, um den Text im Suchfeld zu
|6schen.

Die Informationen und Optionen zu diesem Modul werden rechts
angezeigt.

3. Sie kénnen die Einheit und die Prézision andern. Klicken Sie auf die
Einheit oder die Prazision, die Sie andern méchten, und wahlen Sie
die gewiinschte Einheit aus der Drop-down-Liste aus.

4. Mit der Drop-down-Funktion kénnen Sie die Messungen auswahlen,
die auf dem Bildschirm angezeigt und/oder im Bericht enthalten sein
sollen.
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99 noTE

Fir die Messmodule ,, Internal Carotid Artery” (Arteria carotis interna)
und ,Common Carotid Artery“ (Arteria carotis communis) kdnnen
Sie die Auswahl des Kontrollkastchens Prox-/Med-/Dist-Module
anzelgen aufheben, um die Segmentmessmodul e auszublenden. In der
Messmodulliste werden die generischen Messmodule ,, Arteria carotis
interna* und ,, Arteria carotis communis* angezeigt.

Pakete

Hier kdnnen Sie I hre eigenen M esspakete konfigurieren.

Das linke Fenster zeigt alle Messmodule, die auf dem System verflgbar
sind.

Das rechte Fenster enthdlt die verfligbaren Messungen fir die
ausgewahlte Anwendung, wiesieauf der Hauptansicht angezeigt werden,
wenn Sie auf Viess. auf dem Bedienpult driicken.

Sie kdnnen die Messmodule fir eine bestimmte Anwendung selbst
editieren.

Hinzufiigen eines M essmoduls zu einer Anwendung:
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1. Wéhlen Sie auf der rechten Seite des Bildschirms das Paket, das Sie
andern mochten.

2. Wahlen Sie auf der linken Seite des Bildschirms das Paket, das
Messmodule enthélt. Sie konnen , Alles* auswahlen, um die im
System verfiigbaren Messmodule anzuzeigen.

3. Wahlen Sie das Messmodul, dass Sie aus der linken Seite der Liste
hinzufiigen mochten

4. Klicken Sieauf Hinzuftugen
Entfernen eines M essmoduls aus einem Paket:

1. Wahlen Sie das Paket auf der rechten Seite des Bildschirms.

2. Wahlen Sie das Messmodul, das Sie aus der rechten Seite der Liste
entfernen mochten.

3. Klicken Sieauf =ntfernen
Verschieben eines Messmodulsinnerhalb der Listein einem Paket:

1. Wéhlen Sie das Paket.

2. Wahlen Sie das Messmodul, das Sie auf der rechten Seite der Liste
verschieben mochten.

3. Klicken Sieauf Nach oben oder Nach unten , bisessich an der
gewinschten Stelle befindet.

Umbenennen eines Pakets:

1. Wéhlen Sie das Paket auf der rechten Seite des Bildschirms.
2. Klicken Sieauf Umbenennen
3. Geben Sieim Pop-up-Fenster eine neue Bezeichnung ein.

Zurlcksetzen eines Pakets auf die Standardkonfiguration:

1. Wahlen Sie das Paket auf der rechten Seite des Bildschirms.
2. Klicken Sieauf Zuriicksetzen.

Erstellen eines neuen Pakets:

1. Klicken Sieauf Neu

2. Geben Sie einen Namen im Pop-up-Fenster ein und klicken Sie auf
OK.
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3. Anschlieffend kénnen Sie dem Paket neue Messmodule hinzuflgen.
Sie sind dann in den Voreinstellungen verfiigbar.

Duplizieren eines Pakets:

1. Klicken Sie auf ,,Duplizieren“.

2. Geben Sie einen Namen im Pop-up-Fenster ein und klicken Sie auf
OK.

Ein neues Paket mit allen Messmodulen wird erstellt.

Obstetrik

Der Abschnitt ,, Obstetrik” ist in 3 Teile untergliedert:

* GA - GFG (Gestationsalter - Geschétztes Fetalgewicht)
+ Fotales Wachstum und GFG-Perzentile
+ Tabellen und Gleichungen

A CAUTION

Uberpriifen Sie den Patientennamen und die ID, bevor Sie eine
Untersuchung fir eine neue Patientin beginnen.

Uberpriifen Sie das Datumsformat, bevor Sie das Geburtsdatum,
das Datum der letzten Periode (Last Menstrual Period, LMP), den
geschétzten Geburtstermin (Estimated Date of Delivery, EDD), den
Zeugungszeitpunkt (Date Of Conception, DOC) und den Zeitpunkt des
Eisprungs eingeben. Eine falsche Eingabe dieser Parameter fihrt zur
einer falschen Berechnung des Gestationsalters (GA).

Tragen Sie den EDD und das GA zur Sicherung in die Patientenakte ein.

Betétigen Sie die Schaltflache ,, OB-Berechnungen aktivieren® auf der
Seite flr die Patientendateneingabe (PDE), um Obstretik-Berechnungen
durchzufthren.

Es muss angegeben werden, welcher OB-Autor fir jede einzelne
Messung verwendet wird, um das GA und ein geschéatztes Fetal gewicht
(Estimated Fetal Weight, GFG) zu berechnen.
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Eine Diagnose darf nicht nur auf einer Messung oder Einzeldaten
basieren. Beriicksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung
der Patientin, einschlief3ich der Patientenakte.

Je nach der Position des Fotus konnen einige Messwerte falsch
sein. Berlicksichtigen Sie immer die gesamte klinische Bewertung der
Patientin, einschlieflflich der Patientenakte.

Das System ermdglicht fetale Messwerte fiir bis zu finf Feten. Achten
Sie darauf, die Feten wahrend der Messungen nicht zu verwechseln.

Fir jede durchgefuihrte Messung kénnen Sie Uber die Auswahlfunktion
auf der Registerkarte ,,Messungen” im Bericht entweder den ersten,
letzten, den durchschnittlichen, minimalen, maximalen oder einen den
funf Messwerte wahlen, die angezeigt werden kénnen. Seien Sie beim
Loschen von Messwerten vorsichtig, da dies die Auswahlergebnisse
beeinflusst.

Abweichungen von den normalen Messwerten missen anhand von
Grafiken und Literatur beurteilt werden.

GA - GFG

Dieser Abschnitt ermdglicht Ihnen eine Anpassung der Informationen,
die auf dem Bildschirm angezeigt werden sollen:

* LMP (Datum der letzten Periode)
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GA nach LMP

AUA (Mittleres Ultraschallalter)

DOC (Tag der Empfangnis) nach AUA

EDD (Voraussichtliche Geburtstermin) nach AUA

In diesem Abschnitt kénnen Sie auch die Tabelle festlegen, die flr jede
OB-Berechnung verwendet werden soll.

Fir jede OB-Berechnung (deren Bezeichnung in der Spalte
Ergebnisteldname angezeigt wird), wird der Berechnungstyp in der
Spalte Assoziationstyp beschrieben.

1. KlickenSieaufden Autorenreferenz-Namen, umeinen anderen
Autor auszuwahlen.

Fetales Wachstum und GFG-Perzentile

Auf dieser Registerkarte konnen Sie wahlen, welche Tabelle fir fetales
Wachstum und GFG-Perzentile verwendet wird.

1. Klicken Sie zum Andern auf Autor/Datum
2. Wahlen Sie einen neuen Autor/ein neues Datum aus der Liste
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Tabellen und Gleichungen

In diesem Abschnitt kdnnen Sie die Referenztabellen fir die OB als
Tabellen oder Diagramme darstellen.

1. Wahlen Sie Autor, Typ und Jahr der Publikation aus.

2. Klicken Sie im rechten Teil auf ,Diagramm®, um das Diagramm
anzuzeigen, auf ,, Tabelle*, um die Tabelle anzuzeigen, und auf ,, Info®,
um die Dokumentenreferenzen anzuzeigen.

IMPORTIEREN VON TABELLEN

Sie kénnen Tabellen importieren, die fir SuperSonic MACH-Geréte
erstellt wurden.

1. Verbinden Sie ein USB-Gerét mit einem Computer.
2. Erstellen Sie auf diesem USB-Gerd einen Ordner mit der
Bezeichnung Ob Tabellen (Grof3-/Kleinschreibung beachten).

3. Kopieren Sie die von SuperSonic Imagine und Hologic
bereitgestellten Tabellen in den erstellten Ordner ObTabellen.

A CAUTION

Die von SuperSonic Imagine und Hologic bereitgestellte Datei darf
nicht umbenannt werden.
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Trennen Sie das USB-Gerét ordnungsgemal’ vom Computer.
Stecken Sie den USB-Dongle in das SuperSonic MACH-System
Offnen Siedas Menti Systemkonfiguration.

Klicken Sie auf die Registerkarte Viessungen.

Klicken Sie auf die Unterregisterkarte ,, Obstetrik” und dann auf den
Abschnitt Tabellen und Gleichungen.

9. Klicken Sie unten rechts auf dem Bildschirm auf Tabelle
importieren.

© N o g M

Eswird das folgende Popup-Fenster angezeigt:

10Klicken Sie auf den Pfeil, um Ihr USB-Gerdt aus der Liste
auszuwahlen.

11.Wenn die Tabellen auf dem USB-Gerét richtig sind, wird ein griines
Héakchen angezeigt.

99 noTE

Wenn eine oder mehrere Tabellen mit einem roten Punkt angezeigt
wird/werden, hat das System diese nicht erkannt.

Die Schaltflache , Tabelle importieren” ist deaktiviert.
a. Schlief3en Sie lhr USB-Gerét an hren Computer an.
b. Loéschen Sie alle Tabellen von lThrem USB-Gerét.

c. Kopieren Sie die korrigierten Tabellen auf Thr USB-Gerét und
wiederholen Sie die oben angegebenen Schritte.

12 Klicken Sieim Pop-up-Fenster auf Tabelle importieren,
13.Konfigurieren Sie die importierten Tabellen bei Bedarf.

99 noTE

Wenn dieselbe Softwareversion erneut instaliert wird, werden alle
importierten Tabellen gel Gscht.
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LOSCHEN IMPORTIERTER TABELLEN

Sie kénnen alle importierten Tabellen vom SuperSonic MACH-Gerét
[6schen.

1. Offnen SiedasMenl Systemkonfiguration.

2. Klicken Sie auf die Registerkarte Viessungen.

3. Klicken Sie auf die Unterregisterkarte Obstetrik und dann auf den
Abschnitt Tabellen und Gleichungen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Alle importierten Tabellen
[0schen unten rechts auf dem Bildschirm.

Online-Services

Mit der Funktion ,,Online-Services* kdnnen Sie an lhrem SuperSonic
MACH-System mit Software-Updates und/oder Optionen ein Remote-
Update durchfihren. AuRerdem konnen Sie dem SuperSonic
Imagine und Hologic-Service-Mitarbeitern den Fernzugriff auf lhr
System erlauben, damit sie zu Wartungszwecken Diagnosen und
Statusinformationen von Ihrem System abrufen kdnnen.

Die Registerkarte ,Online-Services' ist in drei Unterregisterkarten
unterteilt:

+ Online-Systemaktualisierung
+ Online-Pflege/-Diagnosen
* Online-Serverkonfiguration

IMPORTANT

Sie mussen sich auf der Registerkarte ,Online-Services® mit [hrem
Admin-Kennwort anmel den, um auf weitere I nhalte zugreifen zu kénnen.

Wenn Sie nicht angemel det sind, kdnnen Sie weiterhin die Konfiguration
der Registerkarten anzeigen, haben aber keine Berechtigung zum Andern
der Einstellungen.

Fuhren Sie die folgenden Schritte aus, um sich anzumelden:
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1. Geben Sie Ilhr Admin-Kennwort ein.
2. Klicken Sieauf 1o perren,

Sie sind jetzt als Online-Services-Administrator identifiziert.

3. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen COnline-Services
aktivieren.

4. Wenn Sie die Online-Services zum ersten Mal aktivieren, wird ein
Pop-up-Fenster mit einer Lizenzvereinbarung angezeigt.

Wenn Sie der Lizenzvereinbarung zustimmen, driicken Sie auf
Zustimmen.

Sie konnen jetzt auf den gesamten Inhalt der Online-Services zugreifen.

Beachten Sie, dass Sie beim Verlassen der Systemkonfiguration jedes
Mal automatisch ausgeloggt werden.

Online-Systemaktualisierung

Auf dieser Unterregisterkarte kdnnen Sie verschiedene Einstellungen fir
die Software- und Optionsaktualisierung verwalten.

Online-Aktualisierungseinstellungen

Im Abschnitt Softwar e-/Optionsaktualisierung kénnen Sie:
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1. Eine Uberprifung auf neu verfligbare Aktualisierungen auswahlen, die
bei jedem Einschalten ausgefiihrt wird (Software-Update, Optionen oder
beides).

Mochten Siediese Moglichkeit nutzen, aktivieren Siedasvorgesehene
Ka&stchen.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass das Kontrollkastchen standardméidig aktiviert
wird.

2. Sie haben die Wahl zwischen dem automatischen Herunterladen
von neuen Softwareaktualisierungen, einem Satz an Optionen oder von
beidem, falls verfligbar.

Méchten Sie diese M oglichkeit nutzen, 2k tivieren Siedasvorgesehene
Kastchen.

3. Siekonnen jederzeit priifen, ob neue Aktualisierungen verflgbar sind.

Klicken Sieauf Jetzt nach neuer Aktualisierung suchen, um
manuell nach neuen Aktualisierungen zu suchen.

Im Abschnitt Aktualisierungsbenachrichtigungen kénnen Sie das
folgende Benachrichtigungssymbol auf dem Touchscreen aktivieren oder
deaktivieren.

Dieses Symbol benachrichtigt Sie, wenn neue Aktualisierungen
verfligbar sind. Zum Aktivieren oder Deaktivieren der Benachrichtigung
aktivieren oder deaktivieren Siedas Kontrollkastchen.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass das Kontrollkastchen standardmaidig aktiviert
wird.

Der Abschnitt Benachrichtigungsverlauf verfolgt ale
Benachrichtigungen in Bezug auf neuere Aktualisierungen.
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Informationen zu neuesten Updates

In diesem Abschnitt konnen Sie ein Produktdatenblatt anzeigen, das
eine Beschreibung der neuesten Softwareaktualisierungen enthalt, die auf
Ihrem System installiert wurden.

Zum Anzeigen oder Ausblenden des Dokuments klicken Sie
auf Produktdatenblatt anzeigen oder Produktdatenblatt
ausblenden.

99 noTE

Installierte Optionen kdnnen auf der Registerkarte ,, Systemdiagnose"
angezeigt werden.

Online-Wartung/-Diagnosen

Auf dieser Unterregisterkarte kénnen Sie die Einstellungen zur Wartung
und/oder Diagnose I hres SuperSonic MACH-Systems verwalten.

Im Abschnitt Online-Systeminfor mationen kénnen Sie;

1. Informationen zum Systemstatus automatisch bei jedem Einschalten
senden lassen. Auf diese Art kann SuperSonic Imagine und Hologic den
Status I hres Systems Uberwachen.
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M échten Siediese Mdglichkeit nutzen, 2k tivieren Siedasvorgesehene
Kastchen.

Sie konnen Informationen zum Systemstatus auferdem zu jedem
Zeitpunkt manuell senden, indem Sie auf Systemstatus |etzt
senden klicken.

2. Automatisches Senden der Protokolle der letzten 24 Stunden bei jedem
Einschalten.

Mochten Siediese Moglichkeit nutzen, aktivieren Siedasvorgesehene
Ka&stchen.

99 noTE

Bitte beachten Sie, dass dieses Kontrollkastchen standardméiig
deaktiviert wird. Da Protokolle grofie Dateien sind, kdnnte dies Ihr
System verlangsamen.

Sie kénnen die Protokolle der letzten 24 Stunden aufRerdem zu jedem
Zeitpunkt manuell senden, indem Sieauf Protokolle der letzten 24
Stunden jetzt senden klicken.

3. Systemalarme in Echtzeit senden. Zum Aktivieren dieser Einstellung
aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkéastchen.

Durch das Aktivieren dieser Funktionen werden Berichte aller moglichen
Systemfehler, die wdhrend der Verwendung des Systems aufgetreten
sind, automatisch gesendet.

Uber den Abschnitt Serviceverbindung auf Anfrage kénnen Sie dem
SuperSonic Imagine und Hologic-Kundendienst Zugriff auf Ihr System
fUr Fernwartung und -diagnose gewahren.

Klicken Siehierzu auf Serviceverbindung starten.

Sie kdnnen aufferdem die Zeitspanne einstellen, nach deren Ablauf die
Verbindung unterbrochen wird, wenn keine Aktivitét des SuperSonic
Imagine und Hologic-Kundendienstes erfasst wird.

Im néchsten Abschnitt erfahren Sie, wie Sie die Verbindung zu den
SuperSonic Imagine und Hologic-Servern konfigurieren konnen.
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Online-Serverkonfiguration

Auf dieser Unterregisterkarte konnen Sie die SuperSonic Imagine
und Hologic-Server konfigurieren, mit denen Ihr System wahrend der
Verwendung der Online-Services verbunden ist.

IMPORTANT

Ihr  SuperSonic MACH-System muss offen fir externe
Netzwerkverbindungen sein, damit die Online-Services funktionieren.

Auf der Registerkarte ,Servereinstellungen® fir die Online-
Aktualisierung konnen Sie die Serveradresse sowie die Portnummer des
Servers konfigurieren, mit dem sich Ihr System fir jede Software- oder
Optionsaktualisierung verbindet.

Auf der Registerkarte , Servereinstellungen” fir Online-Diagnosen
konnen Sie die Serveradresse sowie die Portnummer des Servers

konfigurieren, mit dem sich Ihr System fir jede Wartung oder Diagnose
verbindet.

99 noTE

Zur Vereinfachung sind alle Felder bereits ausgefillt.
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Wenn sich die Serveradressen andern, werden die neuen Adressen dem
entsprechenden Administrator bereitgestellt.

Sowohl die Serveradressen as auch der Port konnen zu jeder Zeit
verifiziert werden. Klicken Sie hierzu auf \Verifizierung.

Klicken Sie im Falle eines Fehlers auf Details, um weitere
Informationen zu der fehlgeschlagenen Verbindung zu erhalten. Bitte
wenden Sie sich bei Bedarf an Ihren SuperSonic Imagine und Hologic-
Vertreter.

Aktualisieren von
Softwareversionen und Optionen

Das Benachrichtigungssymbol auf dem Touchscreen informiert Sie,
wenn neue Aktualisierungen und/oder Sétze an Optionen verflgbar sind.

1. Dricken Sie auf dieses Symbol

Ein Pop-up-Fenster mit der Beschreibung der neu verflgbaren
Software-/Optionsaktualisierungen wird angezeigt.

2. Navigieren Sie zu der Systemkonfiguration, rufen Sie die
Registerkarte ,, Online-Services' auf und melden Sie sich an.

3. Klicken Sieauf Nach neuer Aktualisierung suchen.

99 noTE

Wenn Sie das automatische Herunterladen von Aktualisierungen
durch das System waéhlen, wird die Schatflache Neue
Aktualisierung jetzt installieren standardméiig angezeigt, da
die Aktualisierungen/Optionen bereits im Vorfeld heruntergeladen
wurden und bereit fur die Installation sind.

Ein Pop-up-Fenster wird angezeigt.
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4. Klicken Sie auf Ja, um die Software-/Optionsaktualisierungen
herunterzuladen.

Das Pop-up-Fenster wird geschlossen.

Warten Sie, bis das Herunterladen abgeschlossen ist. Dieswird durch
das Symbol ,, Herunterladen® links auf dem Bildschirm angezeigt.

5. Klicken Sieauf Neue Aktualisierung jetzt installieren,
Ein neues Pop-up-Fenster wird angezeigt.

6. Klicken Sieauf Installieren, um die Installation zu starten.

A CAUTION

Beachten Sie, dass Sie wéhrend des Installationsvorgangs nicht
schallen kénnen.

A WARNING

Schalten Sie das System nicht aus und trennen Sie es nicht von der
Stromversorgung, bis der Vorgang abgeschlossen ist.

Im Anschluss wird ein Selbsttest gestartet, um zu prifen, ob das
System fir die Installation der Aktualisierung bereit ist.

Warten Sie nach Abschluss des Selbsttests, bis der
Aktualisierungsvorgang startet.

Wenn die Software- und/oder Optionsaktualisierungen instaliert
wurden, wird das System automatisch neugestartet.
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Systemdiagnose

Der Zugriff auf das Diagnostik-Register ist nur dem Service-Techniker
vorbehalten.

Fir bestimmte Inhalte ist der Zugang Uber Passwort erforderlich, um
Systemdiagnosetests durchzuf iihren.

Dieser Bereich ist ausschliefdich fir Service-Mitarbeiter im Auf3endienst
vorgesehen.

Fir den Zugang zu folgenden grundlegenden Systeminformationen ist
kein Passwort erforderlich:

 Product version (Produktversion)

+ Software version (Software-Version)

+ Fileformat version (Dateiformat-V ersion)

» Wagennummer

* Seriennummer

+ Panel firmware (Bedienpult Firmware)

« List of enabled options (Liste aktivierter Optionen)

Zusétzlich stehen folgende drei Bedienelemente zur Verfugung:

+ Bedienpult zurlicksetzen
 Protokolle léschen
* Protokolle auf USB exportieren
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In diesem Register haben Sie auch Zugang zum Remote-Service.

Die Remote-Service-Ldsung von SuperSonic Imagine ermoglicht die
Uberwachung des SuperSonic MACH-Ultraschallsystems.

Es gibt zwei Mdglichkeiten, mit dem SuperSonic MACH Gerét zu
kommunizieren:

e Der Benutzer der Web-Schnittstelle des Remote-Service
kommuniziert mit dem System in Echtzeit

+ Beide auszufiihrenden Aufgaben und die Ergebnisse werden vom
Anwender der Web-Schnittstelle fir den Remote-Service und des
SuperSonic MACH-Geréts bei der Verbindungserstellung auf den
Remote-Server verschoben.

Einedritte Mdglichkeit fir die Wiederherstellung von Daten vom System
besteht darin, Systemprotokolle manuell auf die Website des Remote-
Service hochzuladen.

99 noTE

Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der
Remote-Service-L 6sung.
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10 Systempflege und -
instandhaltung
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Papier und Toner auffullen

In der Bedienungsanleitung lhres Druckermodells finden Sie die
entsprechenden Anweisungen fur das richtige Nachfullen von
Druckerpapier und Toner.

Reinigung des Systems

Reinigungshaufigkeit

Die in diesem Kapitel erlauterten Wartungsarbeiten konnen Sie
selbst vornehmen. Die SuperSonic MACH-Ultraschallsysteme sollten
regelmafdig gereinigt werden, bei Bedarf auch haufiger.

SuperSonic  Imagine und  Hologic empfehlen  folgende
Reinigungsintervalle als Richtlinie:

_ Systembildschirm Wachentlich oder
so oft wie nétig

. Téglich oder nach

- Bedienpult des Systems jedem Patienten
. Téglich oder nach

- Touchscreen-Anzeige jedem Patienten
Gehéuse: Gestell Wochentlich oder

und Griffe so oft wie nétig

Luftfilter monatlich reinigen
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. Schallkdpfe:
y o . Reinigung und Nach jedem Patienten
i Desinfektion

Es empfiehlt sich, das System regelmallig auf Wartungsbedarf zu
Uberprifen. Wenden Siesich bzgl. weiterer Detailsan I hren zugel assenen
SuperSonic Imagine und Hologic-Héandler.

A CAUTION

Wenn Sie Fragen zur grundlegenden Wartung haben oder lieber einen
Wartungsservice mdéchten, wenden Sie sich an lhren zugelassenen
SuperSonic Imagine und Hologic-Héandler.

Betdtigen Sie stets den On-/Off-Schalter, schalten Sie den
Betriebsschalter auf der Rlckseite des Gerdts aus, und ziehen Sie
den Netzstecker aus der Steckdose, bevor Sie Wartungs- oder
Reinigungsarbeiten am System vornehmen.

Sprihen Sie keine Reinigungsmittel direkt auf das System. Siekénntenin
das System eindringen und Schaden verursachen. In diesem Falle erlischt
der Garantieanspruch.

Achten Sie darauf, dass sich keine Flissigkeiten um die Tasten des
Bedienpultes ansammeln.

Achten Sie ebenfalls darauf, dass keine Flissigkeit in das Gehause des
Systems eintritt.

Reinigung des Gehauses

Reinigen Sie das Gehéduse des Systems regelmafdig mit einem weichen,
leicht mit Wasser angefeuchteten Lappen und einer milden Seife. Dies
gilt auch fir den unteren Teil des Systems, das Bedienpult und die Griffe.
Achten Sie ebenso darauf, dass nach jedem Einsatz des Systems bel
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einer Untersuchung Gelreste von der Oberflache des Bedienpult entfernt

werden.

Nachfolgende Produkte sind laut Test mit Gerdten der Hologic
SuperSonic I magine SuperSonic MACH-Serie kompatibel.

Sani-Cloth Active

infektionsmi

tel

Reinigung des Gelwarmers

Nachfolgend

finden Sie ene Liste der Renigungs

und

Desinfektionsmittel, die mit dem Gelwarmermaterial kompatibel sind:

Clorox Bleiche Clorox  Dekinfektionsmi{iNatriumhypochlorit
Clorox Healthcare Clorox Reinigungsmitt A atriumhypochlorit
Bleichtiicher . . .
Depinfektionsmiftel
Lysol IC Quatéres Lysol Reinigungsmitt h [Didecyl Dimethyl
Reinigungsmittel . . . monium Chlorid
gung Depinfektionsmi fAeT
Oxivir Five 16 Diversey  REini gungsmitt ~{Wasserstoffperoxid
Depinfektionsmiftel
Sani-Cloth Bleiche PDI Reinigungsmitt HNatriumhypochlorit
Depinfektionsmiftel
Seventh Generation | Seventh GeneratioRlenj gungsmittgl Thymol
Desinfektionstiicher . . .
Depinfektionsmiftel
Sporicidin Contec Healthcarﬂeinigungsmittg Phenol
Depinfektionsmiftel

Siekodnnen den Gelwarmer auch mit folgenden Mitteln reinigen und/oder

desinfizieren:
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» Chlorhexidin Gluconat 2 %
» Hydrogen Peroxid 3 %
» Feuchtes Tuch oder feuchtes Tuch mit Seife

Reinigung des Monitors

Verwenden Sie zur Reinigung des Monitors ein sauberes, weiches
mit Fensterreiniger auf Ammoniakbasis befeuchtetes Baumwolltuch.
Verwenden Sie keine Papiertiicher, da sie Kratzer auf dem Monitor
verursachen kdnnen. Sprihen Sie das Reinigungsmittel auf das Tuch,
nicht direkt auf die Anzeigeflache. Achten Sie darauf, dass kein
Reinigungsmittel in das Gehduse eintritt. Dies kann das System
beschéadigen.

Reinigung der Touchscreen-
Anzeige

Verwenden Sie zur Renigung der Touchscreen-Anzeige €in
sauberes, weiches mit Fensterreiniger auf Ammoniakbasis befeuchtetes
Baumwolltuch. Verwenden Sie keine Papiertiicher, da sie Kratzer auf
dem Monitor verursachen kdnnen. Sprilhen Sie das Reinigungsmittel auf
das Tuch, nicht direkt auf die Anzeigeflache. Achten Sie darauf, dass
kein Reinigungsmittel in das Gehause eintritt. Dies kann das System
beschéadigen.

Reinigung des Luftfilters

Die Ultraschallsysteme der Serie SuperSonic MACH sind mit einem
Luftfilter ausgestattet. Uberpriifen Sie diesen monatlich und reinigen
Sie ihn je nach Bedarf. Beim ersten Einschalten am Monatsanfang
wird auf dem Bildschirm ein Symbol angezeigt, das daran erinnert,
den Luftfilter zu Uberprifen. Verfahren Sie mit der Reinigung wie
nachstehend beschrieben und bestétigen Sie die Mitteilung im Pop-up-
Fenster mit O/<.

Der Luftfilter befindet sich auf der linken Seite unter dem System.
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Um ihn zu entfernen, ziehen Sie ihn am Griff in lhre Richtung. Es
empfiehlt sich, den Luftfilter monatlich oder auch 6fter zu reinigen, wenn
Sie starke Staub- bzw. Schmutzansammlungen bemerken.

Der Luftfilter kann entfernt und mit niedrigem Luftdruck gereinigt,
abgesaugt und/oder mit klarem Wasser abgesplilt werden. Lassen Sieden
Filter an der Luft trocknen, bevor Sieihn wieder in das System einsetzen.
Ein Ersatzl uftfilter zur sofortigen Verwendung wird mitgeliefert. Weitere
Filter kbnnen beim SuperSonic Imagine und Hologic-Kundendienst
bestellt werden.

Wartung des Luftfilters

1. Entfernen Sie den Luftfilter, indem Sieihn am Griff in Ihre Richtung
Ziehen.

2. Kontrollieren Sie den Filter und reinigen Sie ihn bei Verschmutzung
gemal? den Reinigungshinweisen.

Falls der Luftfilter beschadigt ist, tauschen Sie ihn gegen einen
Ersatzfilter aus.

3. Verwenden Sie zur Reinigung je nach Zustand des Filters einen
Staubsauger oder Wasser.

4. Lassen Sie den gereinigten Filter vollsténdig trocknen, bevor Sieihn
wieder einsetzen.

A WARNING

Bevor Sie Wartungs- oder Reinigungsarbeiten am System vornehmen,
betdtigen Sie stets den On-/Off-Schalter, schalten Sie den
Betriebsschalter auf der Riickseite des Geréts aus und ziehen Sie den
Netzstecker aus der Steckdose.

Erhohte interne Temperaturen kdnnen durch die Verschmutzung des
Luftfilters verursacht werden.

Achten Sie stets darauf, dass der Filter sauber ist, da es andernfalls zu
Systemausfalen wahrend kritischer Anwendungen kommen kann.

Installieren Sie niemals einen L uftfilter, der nicht vollstandig trocken ist.
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A CAUTION

Schalten Sie das System ab, bevor Sie den L uftfilter entfernen.

Schalten Sie das System niemals ohne L uftfilter ein.

Reinigung und Desinfektion
des Barcode-Scanners

Pflege

Reinigung des Scannerfensters

Die Auslesdleistung kann sich verschlechtern, wenn das Scannerfenster
nicht sauber ist. Wenn das Fenster sichtlich verschmutzt ist oder der
Scanner nicht gut funktioniert, reinigen Sie das Fenster mit einem
mit Wasser (oder einer Mischung aus einem milden Reinigungsmittel
und Wasser) angefeuchteten weichen Tuch oder Linsentuch. Wird eine
Reinigungs dsung verwendet, spiilen Sie sie mit einem sauberen, nur mit
Wasser angefeuchteten Linsentuch ab.

Reinigung des Scanner gehauses

Der HS-1IM weist die Schutzklasse IP54 auf, wenn das Kabel
angeschlossen ist. Dies bedeutet, dass keine Flussigkeiten und kein
Staub in das Gehaduse dringen. Allerdings sollte der Scanner nicht in
Wasser oder andere FlUssigkeiten getaucht werden. Darliber hinaus
wird empfohlen, das Reinigungstuch anzufeuchten, statt direkt auf den
Scanner zu sprihen.

Das Gehause des HS-IM kann mit den folgenden fir medizinische
Zwecke zugel assenen Reinigungsmitteln gereinigt werden:

+ Sani-Cloth® HB
+ Sani-Cloth® Plus
» Wasserstoffperoxid
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+ CaviWipes™

* 409® Glas- und Oberflachenreiniger
+ Windex® Blue

+ Clorox® Bleiche (100 %)

+ |sopropylalkohol

+ Mildes Spulmittel und Wasser

A CAUTION

Tauchen Sie den HS-1M nicht in Wasser ein.

Verwenden Sie keine Scheuertiicher zur Reinigung des Fensters des
HS-1M, da es sonst zerkratzen kann.

Verwenden Sie niemals L 6sungsmittel (z. B. Aceton, Benzol, Ether oder
Mittel auf Phenolbasis) zur Reinigung des Gehauses oder Fensters, da
diese die Oberflachenbeschichtung oder das Fenster beschadigen kénnen.

Reinigung und Desinfektion
des EKG-Moduls

Reinigungshinweise fiur EKG-
Kabel

« Verbinden Sie das Kabel wahrend der Reinigung oder Desinfektion
nicht mit dem Monitor.

* Nehmen Sie vor der Verwendung flr einen neuen Patienten eine
Reinigung oder Desinfektion vor.

» Zur Reinigung der Oberflache der EKG-Elektrode kann verfugbarer
70%iger Isopropylalkohol oder eine Alkohollésung verwendet
werden.

» Bereiten Sie fur die Reinigung ein sauberes, trockenes Tuch vor,
dass in die ReinigungsflUssigkeit getaucht wird. Und verwenden Sie
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das Schaumgummi-Kissen, um alle Oberfléchen der Elektrodenpol ster
und der Kabel abzuwischen. Verwenden Sie anschlieffend ein
weiteres sauberes, trockenes Tuch und tauchen Sie es in steriles
oder destilliertes Wasser. Und verwenden Sie das Schaumgummi-
Kissen, um alle Oberflachen der Elektrodenpolster und der Kabel
abzuwischen. Verwenden Sie zum Abschluss das Schaumgummi-
Kissen, um alle Oberflachen der Elektrodenpolster und der Kabel
abzuwischen.

A CAUTION

Der Stift des Anschlusssteckers darf nicht mit der Reinigungsflissigkeit
in Kontakt kommen, um jegliche Beschadigungen am Geréat oder
Verletzungen des Benutzers zu vermeiden.

Reinigungshinweise fur das
Endteil des EKG-Kabels

» Das Endstiick des EKG-Kabels kann gereinigt werden, indem es
entweder mit 70 %igem Isopropylalkohol abgewischt oder fur 10
Minuten in diesen eingetaucht wird.

« Wenn das Endstiick eingetaucht wird, achten Sie darauf, es im
Anschluss mit Wasser abzuspiilen und an der Luft trocknen zu lassen,
bevor Sie fur den néchsten Patienten verwenden.

A CAUTION

Untersuchen Sie das Endstiick auf Risse, Briiche oder zu geringe
Federspannung, die ein Verrutschen oder Verschieben des Sensors von
seiner ordnungsgeméalien Position ermoglichen wirden.

Sterilisieren Sie das Endstiick nicht mithilfe von Bestrahlung, Dampf
oder Ethylenoxid.
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Reinigung und Desinfektion
von Schallkopfen

Sicherheitshinweise

A WARNING

Vorsicht beim Umgang mit den Ultraschallkdpfen und bei ihrer
Reinigung.

Verwenden Sie keinesfalls beschédigte oder defekte Schallkopfe.

Tauchen Sie Schallkdpfe mit defekter Kontaktflache oder schadhaftem
Kabelmantel niemals in FlUssigkeit und achten Sie darauf, dass keine
Flissigkeit eintritt.

Eine Nichtbeachtung dieser Vorsichtsmal3nahmen kann zu schweren
V erletzungen sowie Schaden am Gerét fuhren.

Befolgen Sie diese Vorsichtsmal3nahmen, um Verletzungen sowie
Schéden am Gerét zu vermeiden:

Untersuchen Sie den Schallkopf vor der Reinigung auf Beschadigungen
oder Verschleif3anzeichen an Linse, Gehause, Kabel und Stecker.

Tragen Sie keinesfalls FlUssigreiniger auf beschadigte oder defekte
Schallkopfe auf.

Beachten Sie die maximale Eintauchtiefe fir den Schallkopf und tauchen
Sieihn niemalstiefer al's angegeben in Flissigkeiten ein.

Tauchen Sie niemals den Stecker oder Adapter des Schallkopfes in
Flussigkeiten ein.

Schéden am Schallkopf kénnen durch den Kontakt mit ungeeigneten
Kopplungsgelen oder Reinigungsmitteln verursacht werden.

Verwenden Sie ausschliefdlich fiur den Schalkopf zugelassene
Reinigungsmittel.
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Tauchen Sie den Schallkopf nicht in Ldsungen ein, die Alkohol,
Bleichmittel, Ammoniumchloridverbindungen oder Wasserstoffperoxid
enthalten, bzw. vermeiden Sie einen langeren Kontakt mit diesen.

Das Ausmal? der Desinfektion hangt vom untersuchten Gewebetyp ab,
mit dem der Schallkopf in Kontakt tritt. Stellen Sie sicher, dass die Starke
der Lésung und die Dauer des Kontakts fir die vorgesehene klinische
Verwendung des Schallkopfs geeignet sind.

Verwenden Sie immer Schutzbrille und Handschuhe, wenn Sie Geréte
reinigen, desinfizieren oder sterilisieren.

Beachten Sie das Verfallsdatum der L dsung.

Vermeiden Sie die Bertihrung des Desinfektionsmittels mit dem Stecker-
Aufkleber.

A CAUTION

Werden Schallkopfe nicht ordnungsgemald gereinigt, desinfiziert oder
sterilisiert, besteht das Risiko biologischer Gefahren.

Dies trifft besonders dann zu, wenn der Schallkopf in Bertihrung mit
Schleimhéuten oder Korperflissigkeiten kommt.

Sorgféltige Reinigung und Desinfektion sind zur Vermeidung von
Krankheitsiibertragung und Kontrolle von Infektionen notwendig.

Der Anwender des Gerdts ist dafur verantwortlich, die angewandten
Verfahren zur Infektionskontrolle auf ihre Wirksamkeit zu Gberprifen.

Wenn der Schallkopf in Kontakt mit Korperflissigkeiten oder
Schleimhauten kommt, empfiehlt sich die Verwendung einer
zugelassenen, im Handel erhditlichen sterilen und pyrogenfreien
Schallkopf-Schutzhille.

Verwenden Sie ausschliefdlich Einweg-Schutzhillen. Schutzhillen
durfen keinesfalls wiederverwendet werden.

Vorsicht beim Umgang mit Desinfektionsmitteln.

Tragen Sie Gummihandschuhe und Schutzbrille.
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Befolgen Sie stets die Anweisungen des Produktherstellers.

Zu Beginn des Reinigungsvorgangs mussen samtliche sichtbaren
Ruckstande entfernt werden, damit die chemischen flissigen
Desinfektionsmittel voll wirksam werden kénnen.

Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungss  oder
Desinfektionsmittels fur eine effiziente Reinigung.

Es ist darauf zu achten, dass kein Desinfektionsmittel auf die
Anschlussstelle von Kabel und Gehduse aufgetragen wird.

Achten Siedarauf, dasskeinerlei Flissigkeitenin die Anschlussstellevon
Kabel und Gehéuse eintreten.

Verwenden Sie keine Alkohol produkte bzw. Produkte auf Alkohol-Basis
auf dem Schallkopfkabel.

Brechen Sie die Verwendung bei Anzeichen von Beschéadigungen
am Schallkopf wie etwa Rissen, Sprungen, Abldsungen der
Kontaktfléche bzw. Kabelschéden ab und rufen Sie Ihren autorisierten
Hol ogi c®Super Sonic |magine und Hol ogic-Service-Mitarbeiter zu Hilfe.

Reinigen und Desinfizieren von
Schallkopfen - Anleitung

Die Reinigung und Desinfektion erfolgt in zwei Schritten: zuerst die
Reinigung und dann die Desinfektion.

Die Reinigung dient dazu, ale Fremdkoérper (Blut, Gewebe, Protein,
Ultraschallgel, usw.) vom Schallkopf zu entfernen.

Desinfektion

Das Ausmal? der Desinfektion hangt vom untersuchten Gewebetyp ab,
mit dem der Schallkopf in Kontakt tritt. Die Untersuchungen werden
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in drei Klassen unterteilt: unkritisch, semikritisch und kritisch. Die
Einteilung basiert auf dem Grad des Infektionsrisikos der jeweiligen
Anwendung.

Bel unkritischen Anwendungen kommt es lediglich zum Kontakt mit
intakter Haut; bei semikritischen Anwendungen tritt der Schallkopf in
Kontakt mit Schleimhéuten; bei kritischen Anwendungen tritt er in
Kontakt mit einem in der Regel sterilen Bereich, sterilem Gewebe oder
Blutgefafden.

Bel Ultraschallkopfen, die fur unkritische Untersuchungen verwendet
werden, reichtim Allgemeinen eine Reinigung und Basi sdesinfektion vor
dem néchsten Patienten.

Schallkopfe, diebei semikriti schen Anwendungen zum Einsatz kommen,
mussen nach dem Gebrauch gesdubert und hochgradig desinfiziert
werden, selbst wenn eine Schutzhiille verwendet wurde.

Allgemeine Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren fur
Schallkopfe der SuperSonic
MACH-Serie

Die SuperSonic MACH-Schallkdpfe von Hologic SuperSonic Imagine
sind zur Verwendung in unkritischen und semikritischen Anwendungen
ausgelegt. Der Schallkopf muss nach jeder Verwendung grindlich
gereinigt und desinfiziert werden. Fir unkritische Anwendungen der
SuperSonic MACH-Schallképfe von Hologic SuperSonic Imagine ist
Ublicherweise nur eine geringe Desinfektionsstufe erforderlich.

Fir semikritische Anwendungen ist eine hochgradige Desinfektion
erforderlich, fur die ausschliefdlich eines der Desinfektionsmittel aus
untenstehender Liste verwendet werden sollte.

Befolgen Sie fir eine hochgradige Desinfektion bei semikritischen
Anwendungen genau die Anweisungen des Herstellers zu Anwendung
und K ontaktdauer. Gehen Sievor wie auf dem Produktetikett angegeben.
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Verfahren zur Vorbereitung des
Schallkopfs auf die Desinfektion

1

Wischen SiedieK ontaktflache und das Gehause des Ul traschallkopfes
nach jeder Untersuchung grindlich ab, um samtliche Gelreste zu
entfernen.

Untersuchen Sie den Schallkopf auf Anzeichen von Beschadigung,
wie etwa Risse, Springe, Abldsungen der Kontaktflache oder
Kabelschadden. Sollten Sie einen Defekt feststellen, brechen Se
den Reinigungs- bzw. Desinfektionsvorgang ab und rufen einen
autorisierten SuperSonic Imagine und Hol ogi c-Service-Mitarbeiter zu
Hilfe.

Wischen Sie die Kontaktflache, das Gehaduse und Kabel des
Schallkopfes mit einem weichen, mit Wasser befeuchteten Lappen ab.
Es kénnen auch eine milde Seife, Basisreiniger oder Enzymreiniger
(aus der nachstehenden Tabelle) verwendet werden.

Bei hartnackigen, eingetrockneten Resten auf der Kontaktflache oder
auf dem Gehause des Schallkopfes reinigen Sie den Schallkopf
vorsichtig mit einem mit Wasser befeuchteten Mull, Schwamm oder
einer weichborstigen Birste ab. Wischen Sie Partikelreste mit einem
mit Wasser befeuchteten Lappen ab.

. Spllen Sie den Schallkopf grindlich mit Wasser ab. Achten Sie

darauf, dass kein Wasser in die Anschlussstelle von Kabel und
Gehéause eintritt.

. Trocken Sie den Schallkopf an der Luft oder mit einem trockenen,

weichen Tuch.

Desinfektion

Reinigen Sie den Schallkopf stetsvor jeder Desinfektion (Siehe oben).

Be  Verwendung eines FDA- bzw. CE-zertifizierten
Desinfektionsmittels befolgen Sie bitte genau die Anweisungen des
Herstellers.

Zur Basisdesinfektion konnen Linse und Gehduse des
Schallkopfes mit einem der in der zugehdrigen Schallkopftabelle
aufgelisteten Reinigungs-/Desinfektionsmittel fur die
Basisdesinfektion abgewischt werden.
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4. Fur die hochgradige Desinfektion kann der Schallkopf mit
einem der in der zugehdrigen Schallkopftabelle aufgelisteten
Desinfektionsmittel abgewischt bzw. darin eingetaucht werden.

5. Trocken Sie den Schallkopf an der Luft oder mit einem trockenen,
weichen Tuch.

6. Untersuchen Sie den Schallkopf nochmals auf Anzeichen
von Beschadigung, wie etwa Risse, Springe, Ablésungen der
Kontaktflache bzw. Kabelschaden, bevor Sieihn erneut verwenden.

Reinigungs- und
Desinfektionsprodukte

Liste der kompatiblen Produkte

In der nachfolgenden Tabelle sind die Produkte aufgefhrt, mit denen die
SuperSonic MACH-Sonden kompatibel sind (,JA®).

Verwenden Sie nur Produkte, die mit den SuperSonic MACH-Sonden
kompatibel sind.

Alkaspray AlkapharmR inigungsmit e| Isopropylakohoal
esa Dedinfektionsmfttel Alkviamin
(Cidalkan)
Alkazyme AlkapharrRéinigungsmit e[Quart. Ammonium JA
Deginfektionsmittel
Anioxyde Anios)ed infektionsm |itel Peresigsure JA JA
1000
Antigermix S1|  Germitec lHochgradiges uv-C JA
Deginfektionsmittel
Cidex OPA Moderne lHochgradiges Orthophtalaldehyd JA JA JA JA
(DISOPA Steilisationsprodute o 6y s e
in Japan) |
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Cidex Plus Modemec s infektionsm fit@rthophtalaldehyd
Sterilisationsprodukte
Cidezyme Johnsonarpéinigungsmit e| Proteolytische JA
Johnson Enzyme
Enzol ModerneR inigungsmitgel Proteolytische JA
Sterilisati onsprod$<te Enzyme
Gigasept FF  [Schuller& Wiayst i (e lcti o< m | eSuccindialdehyd, JA JA
imethoxytetrahydrofurgn
Hypernova Germitec Hochgradigei uv-C
Chronos Deginfektionsmittel
KlenZyme Steris R¢inigungsmitiel Proteolytische JA
Enzyme
Linget’ Anios Anios R¢inigungsmitiel Ethanol JA JA
Deginfektionsm ffprhexidindigluconat
Alkylaminoakylglycin
MetriZyme Metrex Rg¢inigungsmitjel Proteolytische JA
Enzyme
Mikrobac- BodeDeginfekiionsm|iicBenzyl-C12-18- JA
Ticher a kyldimethylammoniumchlprid
und
Didegyldimethylammoniumchlorid
Milton Miltom)eg i nfektionsm it Nariumhypochlorit JA
Sani-Cloth PDI R¢inigungsmitjeuart. Ammonium JA
Active . .
DeImfektlonsmltteI
Sani- PDI Re¢inigungsmitjeluart. Ammonium JA
Cloth AF3 . .
Deginfektionsmittel
Sani-Cloth PDI Réinigungsmit eNatriumhypochlorit JA
Bleiche . .
Des |nfekt|onsm|ttel
Sani-Cloth HB PDI [ infektionsm|tt@|uart. Ammonium JA
Sani- PDI Desinfektionsm it Quart. Ammonium JA
Cloth Plus
Sporox Reckitt@es infektionsm it Wasserstoffperoxid JA
Colman
SUPERSONIC MACH-
SERIE Bedienungsanleitung 505




Sporox I Reckitt & e ¢ infektionsm it Wasserstoffperoxid
Colman
Steranios Aniog ) e infektionsm|tte|G|utara|dehyd
Steranios OPA AnioDeginfektionsm Itté]rthophtalaldehyd
Super PDI R inigungsmit e[Quart. Ammoniak,
Sani Tuch . . |sopropylalkohol
DeI| nfektionsm |ttels°p (',“’,XA)
T-Spray  [Pharmacedticalf 1) felcti o0 s |t Quart. Ammonium
Innovations
Inc.
Transeptisches Parker Reini gungsmit @hlorhexidingluconat,
Spray Laboratorien Isopropylalkohol
Tristel Duo Trisel)eginfektionsmiitel Chlordioxid
Solutions
Limited
Tristel Solo Tristel) e g i nfektionsm lHexamethylenbiguanid
Solutions
Limited
Trophon EPR | Nanosonics lHochgradige;s In
Deginfektionsm ftbernfektionskammer
generierter
Wasserstoffperoxidnebel
Trophon 2 Nanosonics Hochgradige‘ In
Deginfektionsm ftbsrnfektionskammer
generierter
Wasserstoffperoxidnebel
Wavicide 01 MCC)eq infektionsm|tte|G|utaI’a|dehyd

ZANN

WARNING

Stellen Sie bel endokavitéren Schallkdpfen sicher, dass das Reinigungs-/
Desinfektionsmittel mit der Schleimhaut kompatibel ist.
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Einige Reinigungs-/Desinfektionsprodukte kdnnen eine Farbung oder
Verfarbung des Schallkopfgehéduses verursachen.

Folgende Produkte kénnen zu Verfarbungen des Kunststoffgehduses der
Sonde fhren:

+ Alkaspray GSA (Cidalkan)
» Tristel Duo

+ Anioxyde 1000

» Steranios2 %

Diese Farbung/V erfarbung hat keine Auswirkung auf die Bildqualitét des
Schallkopfes.

Allgemeine Empfehlungen fur alle
Schallkopfe

Die 0. g. Reinigungs- und Desinfektionsmittel wurden getestet und als
ausschliefdlich kompatibel mit dem Material der SuperSonic MACH-
Schallkopfe von Hologic SuperSonic Imagine befunden. Fragen zur
Wirksamkeit, Gebrauchsanwei sung und ordnungsgemal3en Handhabung
sind direkt an den Hersteller zu richten. Bitte Uberprifen Sie,
ob die empfohlenen Produkte in Ihrem Land fir die Verwendung
zugelassen sind. Der Einsatz eines nicht zugelassenen Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel s kann den Schallkopf beschadigen und die Garantie
ungultig machen. Die Verwendung von anderen als auf dieser Liste
aufgefiihrten Produkten erfolgt auf eigene Gefahr des Anwenders und
Patienten.
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Grenzen fiir das Eintauchen

Wenn ein Eintauchenin Flissigkeit notwendigist, dirfen die Schallkdpfe
L18-5, L10-2, MC12-3, LV16-5, C6-1X und C9-2X nur bis max.
3 cm (1,18 Zoll) unterhalb der Kabelzugentlastungsstelle in FlUssigkeit
eingetaucht werden. Die Schallkdpfe P5-1X, LH20-6 und E12-3 kénnen
biszu einer Grenzevon 1 m (39,37 in.) Uber der Kabel zugentlastungstelle
in FlUssigkeit getaucht werden.

Gemal3 IEC 60529:

» SuperSonic MACH 20, SuperSonic MACH 30 und SuperSonic
MACH 40 haben die Schutzklasse IPX0

» Der FuRschalter und die Schallkdpfe L10-2, L18-5, MC12-3, C6-1X,
C9-2X und LV 16-5 haben die Schutzklasse IPX 1.

» Die Schallkopfe E12-3, P5-1X und LH20-6 haben die Schutzklasse
IPX7.

Tauchen Sie niemals den Schallkopfstecker in Flissigkeit. Tauchen
Sie niemals die Kabelanschlussstelle in FlUssigkeit. Lassen Sie den
Schallkopf niemals langer eingetaucht als fir die Desinfektion nétig ist.
Siehe nachstehende Abbildung.
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Die folgende Abbildung zeigt den Teil jedes Schallkopfes, der mit dem
Patienten in Kontakt kommt.

Weitere Informationen zur
Reinigung und Desinfektion von
Ultraschallkopfen

Weitere Informationen zur Reinigung und Desinfektion von
Ultraschallkopfen finden Sie hier:

Chemische Sterilisation und hochgradige Desinfektion in Einrichtungen
des Gesundheitswesens. ANSI/AAMI ST58:2005 Sterilisation und
Desinfektion von Medizinprodukten: Allgemeine Grundsétze. Centers
for Disease Control, Division of Healthcare Quality Promotion.

http://www.cdc.gov/ncidod/hip/sterile/sterilgp.htm  (5-2003)  [http://
www.cdc.gov/ncidod/hip/steril e/sterilgp.htm%620(5-2003)]

ODE Device Evauation Information — FDA Cleared Sterilants and
High Level Disinfectants with General Claims for Processing Reusable
Medical and Dental Devices.

http://www.fda.gov
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11 Fehlersuche
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Treten bei der Bedienung des Systems Probleme auf, so finden Sie in
diesem Kapitel Vorschldge zur Behebung des Problems.

Sollte ein bestimmtes Problem hier nicht behandelt werden, wenden Sie
sich bitte an lhren Kundendienstvertreter.

In der folgenden Fehlerbehebungstabelle sind eine Reihe von Stérungen
sowie die entsprechende K orrekturmal3nahme aufgelistet.

Das System lasst sich nicht einschalten Vergewissern Sie sich, dass das
System an eine intakte Steckdose
angeschlossen ist und der Hauptschalter
auf der Rickseite eingeschaltet ist.

Schalten Sie das System ein.

DieBildqualitét ist schlecht Achten Sie auf einfallendes
Umgebungslicht
Andern Sie Verstarkung,
TGC und AutoTGC.
Probieren Sie einen
anderen Schallkopf aus.
Verandern Sie die Position des
LCD-Bildschirms, um einen
besseren Sichtwinkel zu erzielen.
Sollte sich nichts gedndert haben,
wenden Sie sich an Thren Kundendienst.

Fehlermeldung wird auf Notieren Sie sich den Fehler und wenden
dem Bildschirm angezeigt Sie sich an lhren Kundendienstberater.
Der Schallkopf wird nicht Stecken Sie den Schallkopf

vom System erkannt aus, stecken Sie ihn wieder

ein und wéhlen Sieihn erneut.

Sollte sich nichts gedndert haben,
wenden Sie sich an Ihren Kundendienst.

DVD funktioniert nicht Nehmen Sie eine andere DVD
zum Speichern der Daten.
Sollte sich nichts gedndert haben,
wenden Sie sich an Thren Kundendienst.

Das System startet nicht, die Vergewissern Sie sich, dass das
Ventilatoren drehen sich nicht System an eine intakte Steckdose
angeschlossen ist und der Hauptschalter

auf der Ruckseite eingeschaltet ist.

Schalten Sie das System ein.

Sollte sich nichts gedndert haben,
wenden Sie sich an Thren Kundendienst.
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Der Monitor l&sst sich nicht
einschalten (Ventilatoren laufen
und Bedienpult ist eingeschaltet)

Prifen Sie die Kabel an der
Riickseite des Monitors.

Fuhren Sie einen Neustart durch.

Sollte sich nichts gedndert haben,
wenden Sie sich an Ihren Kundendienst.

obwohl das System schallbereit ist

Die Touchscreen-Ansicht reagiert nicht,

Flhren Sie einen Neustart durch.

Sollte sich nichts gedndert haben, wenden
Sie sich an lhre Kundendienstvertretung.

Das Bedienpult ist ausgeschaltet

Fuhren Sie einen Neustart durch.

Sollte sich nichts gedndert haben, wenden
Sie sich an lhre Kundendienstvertretung.

Das System zeigt eine Meldung mit dem
Hinweis auf ein Hardware-Problem.

Flhren Sie einen Neustart durch.
Verschwindet die Meldung nicht, wenden
Sie sich bitte an lhren Kundendienst.

Beim Hochfahren wird
~GRUB Fehler" angezeigt.

Interner Festplattenfehler.
Inspektion erforderlich.
Wenden Sie sich bitte
an |hren Kundendienst.

Der Startbildschirm (Splash Screen) ist zu
sehen, der Balken zur Fortschrittsanzeige
steht jedoch seit tiber 5 Minuten still.

Das Betriebssystem ist defekt.
Inspektion erforderlich.
Wenden Sie sich bitte
an |hren Kundendienst.

Ein Besen-Symbol wird
im Symbolbereich des
Bildschirms angezeigt.

Diese Meldung wird einmal im Monat
angezeigt, um Sie daran zu erinnern, dass
die Luftfilter Gberprift werden miissen.

Schalten Sie das System aus
und Uberprifen Sie die Filter.

Uberpriifen Sie das Symbol.
Ein Pop-up-Fenster 6ffnet sich.
Bestétigen Sie mit Ja.

Das Symbol verschwindet.

Artefakt, weile(r) Kegel im B-Modus,
und/ oder farbige(r) Kegel im Color Flow
Bild, von der Hautoberflache ausgehend

Flhren Sie einen Neustart durch.

Sollte sich nichts gedndert haben, wenden
Sie sich an lhre Kundendienstvertretung.

Es ertont eine akustische Warnmeldung.

Mglicherweise wird zusétzlich
ein Popup-Fenster angezeigt.

Batteriefehler.
Notieren Sie sich den Fehlercode,
der auf der Riickseite des Systems
angegeben ist, und wenden Sie

sich an den Kundenservice.
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Gleichungen und Tabellen zum
fetalen Wachstum

Abdomenumfang (AU nach GA)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of feta ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Biparietaler Durchmesser (BPD nach
GA)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: L.J. Salomon, M. Duyme, J. Crequat, G. Brodaty, C. Talmant, N.
Friesund M. Althuser - CFEF - Collége Francais d'Echographie Foetale,
Paris, France - Ultrasound Obstet Gynecol 2006; 28: 193-198, 2006

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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Scheitel-SteiB-Lange (SSL nach GA)

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000
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Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984
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Jeanty: Jeanty P und Romero R, Obstetrical Ultrasound, McGraw-Hill,
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Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in

Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754
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ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003
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(TAD nach GA)

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the

French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Tibia (TIB nach GA)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754
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Gleich. u. Tab. zum
Gestationsalter

Abdomenumfang (GA nach AU)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of feta ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackel oer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Biparietaler Durchmesser (GA nach
BPD)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984
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Hansmann: Hansmann, Hackel oer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Scheitel-SteiB-Lange (GA nach SSL)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Femurlange (GA nach FL)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Chitty: Altman D.G und Chitty L.S, New charts for ultrasound dating of
pregnancy, Ultrasound Obstet. Gynecol, Bd. 10, S. 174-191, 1997

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackel oer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754
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Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Fruchtblase (GA nach FB)

Daya: Daya S, Woods S, Ward S, Lappalainen, R. und Caco R, Early
pregnancy assessment with transvaginal ultrasound scanning, CMAJ,
Vol 144(4), pp 441-446, 1991

Kopfumfang (GA nach HC)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Chitty: Altman D.G und Chitty L.S, New charts for ultrasound dating of
pregnancy, Ultrasound Obstet. Gynecol, Bd. 10, S. 174-191, 1997

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. und Park S.K Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackel oer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986

Jeanty: Jeanty P und Romero R, Obstetrical Ultrasound, McGraw-Hill,
1984

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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Humeruslange (GA nach HL)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754

Frontooccipitaler Durchmesser (FOD)

ASUM: ASUM und Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Hansmann: Hansmann, Hackel oer, Staudach und Wittman, Ultrasound

Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Transverser Abdomendurchmesser (GA
nach TAD)

CFEF: Crequat J, Duyme M und Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Tibia (GA nach TIB)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754

Ulna (GA nach ULNA)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., Juni
1982, Radiology 143: 751-754
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Gleichungen und Tabellen zum
geschatzten Fetalgewicht

Gestationsalter (GFG nach GA)

CFEF: Courbe d'estimation de poids foetal 2014 par le CFEF - Januar
2015 - Massoud M., Duyme M., Fontanges M., Collége Francais
d'Echographie Foetale (CFEF), Combourieu D. - Journal de Gynécologie
Obstétrique et Biologie de la Reproduction - Angenommen 15. Januar
2015

Doubilet: JUItrasound Med. Apr. 1997

Hadlock: Hadlock FP1, Harrist RB, Martinez-Poyer J, In utero analysis
of fetal growth: a sonographic weight standard, Radiology. Okt. 1991,
181(1):129-33.

Oken (alle): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Online vertffentlicht 08. Jul.
2003 DOI:10.1186/1471-2431-3-3 A nearly continuous measure of birth
weight for gestational age using a United States national reference Emily
Oken, Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards und Matthew W Gillman

Oken (Frauen): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Online vertffentlicht 08. Jul.
2003 DOI:10.1186/1471-2431-3-6 A nearly continuous measure of birth
weight for gestational age using a United States national reference Emily
Oken, Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards und Matthew W Gillman

Oken (Manner): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Online vertffentlicht 08. Jul.
2003 DOI:10.1186/1471-2431-3-6 A nearly continuous measure of birth
weight for gestational age using a United States national reference Emily
Oken, Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards und Matthew W Gillman

Abdomenumfang und biparietaler
Durchmesser (GFG nach AU, BPD)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Carpenter R.J, Deter R.L und Park
S.K, Sonographic estimation of fetal weight. The value of femur length
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in addition to head and abdomen measurements, Radiology, 150, S.
535-540, 1984

Merz: Merz E, Goldhofer W und Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Abdomenumfang, biparietaler
Durchmesser und Femurlange (GFG
nach AU, BPD, FL)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
S. 333-337, 1985

Abdomenumfang, biparietaler
Durchmesser, Femurlange und
Kopfumfang (GFG nach AU, BPD, FL,
HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
S. 333-337, 1985

Abdomenumfang und Femurlange (GFG
nach AU, FL)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
S. 333-337, 1985
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Abdomenumfang, Femurlange und
Kopfumfang (GFG nach AU, FL, HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
S. 333-337, 1985

Abdomenumfang und Kopfumfang (GFG
nach AU, HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Carpenter R.J, Deter R.L und Park
S.K, Sonographic estimation of fetal weight. The value of femur length
in addition to head and abdomen measurements, Radiology, 150, S.
535-540, 1984

Biparietaler Durchmesser und
Transverser thorakaler Durchmesser
(GFG nach BPD, TTD)

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach und Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986
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Schallkopf-Funktionstabelle

Diagnostic Ultrasound Indications for Use

510k} number (if known):
Device Name: AXPLORER® MACH 30/ SUPERSONIC MACH30 (S5IPS5030), AXPLORER® MACH 20/ SUPERSONIC MACH20 (351P95020)
151

and SUPERSONIC MACH 40 L y
Intended Use: Diagnostic ultrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid Nlow analysis of the human body as follows:
Clinical Application 1
General Specific B[m | color Other* (Specity)
(Track 10nly) (Tracks 1&3) IDODW
5 - = -
Fetal Imaging & |Fetal FlrF P 1,24 11 P .56 10
(Other Abdominal (including urclology): Liver, P |P P 3 P-1.234 P 56,789 10, 11,13,
Kidney, Spleen... 14, 15, 16, 21,22
Intra-cperative (Specify) vascular, 3 F P F:1,34 P:56,89
inal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric P PP P P:1.23.4 P: 5678910 11,
13, 14, 15, 16, 18, 19,2122
Small Organ (Breast, Thyroid, Pl P 3 P-1,23 412 [P567 89 10 14, 15 18,
Testicle, Prostate, penis, ete...) 19, 20, 21,13*
Neonatal Cephalic P F ? P:1,.2 3 4 P 58678
[Adult Cephalic Ev 3 P P-1.34 P56
Trans-rectal 3 13 P 1,234 [P 5.6.7 8 13"
Trans-vaginal PPl P P-1,234 P.56 7,8 11,13
| Trans-urethral
Trans-esoph. {non-Card
Musculo-skeletal (Conventional) P P P P:1.234 P:5,6,7 89 10,13 14,
15, 19, 20,
Musculo-skeletal (Superficial) P P P [P:1.234 P:5.6,7 89 10,13 14,
15, 19, 20
Intravascular
[GYN FIFF F P 1,234 [P 5.6,7.811, 13" 14
Pelvic PP P P:1,234 F.5,6,7,811,13", 14
Other (Speciy)
[Cardiac (Cardiac Adult FIPP P P:1,34 11,17, |P:§
18
[Cardiac Pediatric
Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1,34 P:5,6, 8 9 10 13* 15
Vessel [Other (Specify) 3 F P:1.34 [F 5689 10,13 15
N = new indicabion P = Previously cleared by FDA (K203645) and 5
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode + Color flow + Shearwavens
Elastogra)
| 2: Combined modes include: B+ ShearMavens Elastegraphy 13: CEUS {Centrast Enhancement UitraSound)
Combined modes include” B+ Pulsed Wave 14: Angio PL.U.5 (Color Doppler improvement)
E i i +P + Fl 15 Needle PLU.S
| 5: Harmenic kmaging 16: Brighiness ratio
|_&: Spatial Compounding 17: Combined mede include- B+ Conbnuous Wave
| 7: ShearWavens Elastegraphy 18 Comnbined mode include: B+ M made + Colar flow
: Imaging Guidance for Biopsies 19- Strain Elastegraphy
: Panoramic Imaging 20° Combined mode: B Mode » Strain » SWE
10 : 30 Imaging 21 Vi PLUS
11: Combined modes include: B+ M mode 22- Att PLUS & S5p PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: L10-2 (linear 3]
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P 13 P 1,234 [P 5.6, 7, 8 9,14, 15, 16,
Kidney, Spleen... (21,22
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 = P:1,234 F.5,6,7,8 9 13", 14,15,
16,21, 22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,2,3412 [P:56,78,9,10 13%, 14,
Testicle, Prostate, penis, ete...) 15, 19, 20, 21, 22
Neonatal alic P F P P:1.2 3 4 P:5678
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P [P:1.234 P:5,6,7 89 10,13 14,
15, 18, 20
Musculo-skeletal (Superficial) P P P [P:1.234 P:56,7 89 10,13 14,
15, 19, 20
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1.3.4 P:5.6 6813, 15
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P:1,3,.4 P:5,6, 8,9 13,15
N = new indication; P = Previously cleared by FDA (K203645) and *
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8:Imaging Guidance for Blopeles 19: Strain Elastography
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: C8-1X (eurved amay )
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdarminal (including urclology). Liver, [P |P [P 13 P:1,2,3,4 11 |P:56,7,8 9,713, 14,16, 21
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 = P:1,234 P56 7,88 13, 14 16,
(21, 22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6, 7,8 13
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
Intravascular
[GYN FlrF P P:1,234 P56 7 811,13 14
Pelvic P PP P Fi1,234 P56, 7.8 11,13, 14
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1.3.4 P:5.6, 8 13"
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P:1,3,.4 P:5.68 13
N = new indication; P = Previously eleared by FDA ((K203645) and (K202455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.combined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmonic maging 18: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combened mode include: B+ Continuous Wave
[ 7 SheaWavens Elastography 18 Combined mode include B+ M made + Color flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
9. Panomamic Imaging S Combingd mode: O Mode + Siin +SWE |
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nclude BeMmede |22 APLUS& SSpPLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: E12-3 2)
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdominal (including urolology): Liver,
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6, 7, 813"
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal P - (P P:1,2 34 P 56,7 8 13*
Trans-vaginal PP P P F:1,23411 [P:567.813
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
Intravascular
GYN CHEEE P IP1.234 11 |P58 7,8 13
Pelvic P PP P P1.2.3.4 11 P 56,7 813"
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P 1.3.4 P:5.68 13
N = new indicalion, P = Previously cleared by FOA [[K203645) and (K202455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improvernent)
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: LV16-5 linear
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging,

)
uid flow analysis of he human body as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
O i o
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P F P1.234 F~ 586789 10 11°
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F: 1,234 F 56,780 10
Small Crgan (Breast, Thyroid, P F P [P:1.234 F 56,786,910
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P F:1234 P:5.67.8910
Musculo-skeletal (Superficial) P P 3 P:1,23.4 P 5,678,910
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:134 F 5, 6,89 10
[Vessel (Cther (Specify)
N = new indication; P = Previously eleared by FDA ((K203645) and (K202455.
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
| Elastography
: Combined B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
| 4 Combined modes incide B+ Pulse ] alos Flaw 15 Needle PLUS
Hammonic kmaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11: Combined mades include: B+ M mode | 22 At PLUS & 55p PLUS
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S10(k) number (if knawn):
Device Name: MC12:3 i )
Intended Lise: Diagnostic ullrasound imaging, soft lissue elasticity imaging. Muid flow analysis of the human bedy as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P F P1.234 F 5678913
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F: 1,234 F5,6,7,8013
Small Crgan (Breast, Thyroid, P [P:1.234 P 56789
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic P F P P:1.2 3 4 P:5678
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional) 3 F 3 F:1.234 P:5.67.88%9
Musculo-skeletal (Superficial) F o F F:1234 P:5.67.889
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric F PP F F:1,34 1 P:56
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P F P F:1,34 P 5,6, 89
vessel [Cther (Specify) 3 P P P:1.3.4 P 5,689
N = new indication; P = Previously eleared by FDA (K203645) and 455)°
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave [ 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement)_________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8:Imaging Guidance for Blopeles 19: Strain Elastography
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: PS-1X (Phased Array )
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. Muid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
(Other Abdarminal (including urclology) Liver, P [P P[P P P13 411,17 [P .56, 16
Kidney, Spleen...

Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)

Laparoscopic
Pediatric

iSmall Crgan (Breast, Thyroid, [P F (P F:1.3 4 P56
Testicle, Prostate, penis, etc...)

Neonatal alic
Adult Cephalic F P F [F:1,3 4 P56
Trans-rectal

Trans-vaginal

| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)

Musculo-skeletal (Superficial)

Intravascular
(GYN

Pelvic

Other (Speciy)

[Cardiac [Cardiac Adult FPPF P F P.1,3411,17 [P.56
[18

[Cardiac Pediatric

|Intravascular (Cardiac)

Trans-esoph. (Cardiac)

Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P F ]I-’ P F:1,3417 P 5,6
[Vessel {Other {Specify) F P | F P F:13417 P56
N = new indication; P = Previously eleared by FDA (K203645) and 455)"
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
| Elastography
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS {Contrast Enhancement Uitra Sound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improverment)
| 4. Combined modes inchide: B+ Pulse @ + Calor Flaw 15 Needle PLU.S
Hammonic kmaging 16: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combined mede include- B+ Conbnuous Wave
| 7: Shearaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
: Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode « Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11: Combined mades include: B+ M mode 22 At PLUS & 55p PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: LH20 (Phased Amay )
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - 5 -
[Fetal Imaging & [Fetal
(Other Abdominal (including urolology): Liver,
Kidney, Spleen...
Intra-operative (Specify) vascular, F F P [P:1.3.4 P 56915
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 F 567915
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6,7,9.15
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic F P F [F:1,3 4 P56
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional) 3 F 3 P:1.234 P:56,7815
Musculo-skeletal (Superficial) P P 3 Pi1,23.4 P:56,7915
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel FITF P F P.1.3.4 P 56,915
vessel [Cther (Specify) 3 P [P P F.134 P 56915
N = new indicabion P = Previously cleared by FDA (K203645) and a55)°
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angio PLU.S (Color Doppler improvement)
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
9. Panomamic Imaging S Combingd mode: O Mode + Siin +SWE |
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nclude BeMmede |22 APLUS& SSpPLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: L18-5 (Phased Amay ]
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P 13 P13 4 F 56 789 14 15
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 F.56,789 14 15
iSmall Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 F:1,23 412 [P:567 89 1419 20
Testicle, Prostate, penis, etc...)
MNeonatal halic P F ? P:1.2 3 4 F:.567.9
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P F:1234 P:5.6,7 89 14,15 19, 20|
Musculo-skeletal (Superficial) F o F F:1,234 P:56,7 89 14,15 19, 20|
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Specy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel FITF P F P.1.3.4 P 56,8915
Vessel [Other (Specify) FIF P P P 134 F 568815
N = new indicabion P = Previously cleared by FDA (K203645) and 455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improvernent)
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nclude BeMmede |22 APLUS& SSpPLUS
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S10(k) number (if knawn):
Device Name: C9-2X (Phased Array
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imagin,

)
g. Muid flow analysis of the human body as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
O i o
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdarminal (including urclology). Liver, [P |P [P 13 P-1,2,34 11 [F.567 89 13, 14, 186,
Kidney, Spleen... 1,22
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 P56 78 13 16 21,22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, P F P P:1.234 F 56,7, 8 13
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal Cephalic
[Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
Trans-urethral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
|Intravascular
IGYN PP P P P:1,234 P:56, 7 813,14
Pelvic F PP P F:1.234 F 567813 14
[Other (Specify)
(Cardiac (Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
(Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
(Other (Specify)
Perip Peripheral vessel PT P P P P 134 F 5,68 13
Vessel Other (Specity) P P ]P P F:1,34, F 5, 6, 8, 13*
N = new indicaion , P = Previously cleared by FOA ((K203545) and (K202455)')
1: Combined modes include: B+ Color Flow ‘82 Combined medes include: B Mode + Color low + Shearwaven
lastogray
| 2 Combined modes include: B+ ShearWaven Elastography 13 CEUS (Contrast Enhancement Liltra Sound)
Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14: Angio PL.U.S {Celor Doppler improvement)
| bined mos Pulsad Wave + Color Flow 15: Needle PLU.S
kmaging 16: Brightness ratic
| & Spatial Compounding 17: Combined mede include: B+ Conlinuous Wave
| 7: ShearWaven Elastography 18 Combined mode inchude: B+ M mode + Colarflow |
| 8 Imaging Guidance for Biopsies 19: Strain Ela:
| 9 Pancramic Imaging 20 Combsned mode: B Mode + Strain » SWE
10 30 Imaging 21: Vi PLUS
11: Combined modes include: B+ M mode 22 At PLUS & 55p PLUS
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