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RIVANNA®, Accuro®, BoneEnhance®
und SpineNav3D™ sind Marken von
Rivanna Medical, Inc.

Cidex® ist eine eingetragene Marke von
Aprorocidin International.

Das Accuro Ultraschallsystem, auf

das in diesem Dokument Bezug
genommen wird, unterliegt dem Schutz
US-amerikanischer und internationaler
erteilter sowie angemeldeter Patente.
Siehe www.rivannamedical.com/
patents/.

Bei diesem Dokument und den

darin enthaltenen Informationen
handelt es sich um das Eigentum

und vertrauliche Informationen von
Rivanna Medical, Inc. (,RIVANNA"); es
darf ohne die vorherige schriftliche
Erlaubnis von RIVANNA weder
reproduziert, ganz oder teilweise
kopiert, adaptiert, modi iziert, anderen
gegenuber offengelegt noch in Umlauf
gebracht werden. Dieses Dokument
ist fur die Kunden vorgesehen, an

die es im Rahmen ihres Kaufs des
RIVANNA- Systems lizenziert wird,
oder zur Einhaltung behdrdlicher Verp
lichtungen gemalR den Vorschriften
der USArzneimittelbehorde
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und anderer vor Ort geltender
behordlicher Anforde-rungen. Die
Nutzung oder Verbreitung dieses
Dokuments durch Unbefugte ist
streng untersagt. DIESES DOKUMENT
WIRD OHNE JEDE STILLSCHWEIGENDE
ODER AUSDRUCKLICHE
GEWAHRLEISTUNG BEREITGESTELLT,
UND ZWAR EINSCHLIESSLICH

U. A. DER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNG HINSICHTLICH
DER VERMARKTBARKEIT UND DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. RIVANNA haftet in keinem
Fall fir Nebenoder Folgeschaden,
die sich aus der Verwendung von
Accuro ergeben. In einigen Landern
ist der Ausschluss von Neben- oder
Folgeschaden nicht zulassig; sodass
dieser Ausschluss ggf. nicht auf Sie
zutrifft.

RIVANNA hat mit Sorgfalt sicherge-
stellt, dass die in diesem Dokument
gemachten Angaben richtig sind.
RIVANNA Ubernimmt jedoch

keine Haftung fur Fehler oder
Auslassungen und behalt sich das
Recht vor, zwecks Optimierung der
Zuverlassigkeit, der Funktionen

oder des Designs ohne weitere
Ankiindigung Anderungen an den im
vorliegenden Dokument genannten
Produkten vorzunehmen. RIVANNA ist
berechtigt, jederzeit ohne vorherige
Ankundigung Verbesserungen

oder Anderungen an den in

diesem Dokument beschriebenen
Produkten oder Programmen
vorzunehmen. DIE AKTUELLE
DOKUMENTATION ERHALTEN SIE

BEI IHREM RIVANNA-VERTRETER.

Alle in diesem Benutzerhandbuch
gemachten Angaben kdnnen jederzeit
unangekundigt geandert werden.

Die jeweils aktuellsten Informationen
finden Sie in den Online-Handbuchern
unter rivannamedical.com.

Die von RIVANNA in diesem
Benutzerhandbuch angefthrten
Beispiele sind keine echten Patienten-
oder Untersuchungsdaten.For the
most up-to-date information, see the
online manuals at rivannamedical.
com. Examples provided by RIVANNA
in this User's Manual do not in any way
represent real patient or exam data.
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Wichtige Informationen

Produktbeschreibung

Das Accuro ist ein
batteriebetriebenes Ultraschallgerat
im Taschenformat. Das Gerat ist
eigenstandig funktionsfahig und
besteht aus einem Ultraschallgerat,
einer Ultraschallsonde und einem
drehbaren Touchscreen-Display.
Das Gerat besitzt LUMBAL- und
THORAKAL-Voreinstellungen, die
mit Echtzeit-3D-Navigation der
Lenden- und Brustwirbelsaule zur
Orientierung bei der Spinalanasthesie
eingesetzt wird. Die LUMBAL- und
THORAKAL-Voreinstellungen
arbeiten mit einer urheberrechtlich
geschiitzten Technologie, die
SpineNav3D genannt wird; sie dient
zur automatischen Erkennung

von Orientierungspunkten in

den Wirbelknochen und zur
Tiefenmessung sowie zur Beurteilung
der Ausrichtung der 3D-Scan-Ebene
in Echtzeit.

Accuro-Ultraschall-Scans und
-messungen lassen sich in einer
Untersuchungsdatei auf dem Gerat
speichern und zur Archivierung bzw.
zum Ausdrucken auf einen Computer
exportieren.

Funktionsprinzip

Die medizinische
Ultraschallbildgebung arbeitet mit
einem Ultraschall-Transducer, der
mechanische Hochfrequenzwellen
Ubertragt und empfangt. Die
Ubertragenen Ultraschallwellen

re lektieren die Strukturen im
Korper, die Anderungen in der
Schallimpedanz aufweisen. Ein Teil
der re lektierten Ultraschallenergie
gelangt zurlick in den Ultraschall-
Transducer und wird wieder in ein
elektrisches Signal verwandelt, das
daraufhin verstarkt, digitalisiert
und durch eine Reihe von Filtern
verarbeitet wird. Das digitale Signal
wird in ein Bild umgewandelt, das
gespeichert und in Echtzeit auf dem
Display angezeigt werden kann.

Die SpineNav3D-Funktion wurde nur
im Rahmen von Analysen der Lenden-
und Brustwirbelsaule Ubergewichtiger
und nicht Gbergewichtiger
Patientinnen und Patienten validiert
und nicht in anderen Bereichen

der Wirbelsaule oder in Fallen

von Wirbelsaulendeformation,
signifikanter
Wirbelsaulendegeneration, zuvor
durchgefihrten Operationen an der
Wirbelsaule etc.

Die Accuro-LUMBAL- und THORAKAL-
Voreinstellungen arbeiten mit
Ultraschallreflexionen, die aus
mehreren Scan-Ebenen erfasst
werden, sodass 3D-Volumen-

Scans der Lenden- und
Brustwirbelsaule entstehen.

Die SpineNav3D-Technologie
erleichtert die Bildinterpretation
einzelner 2D-Lenden- und
Brustwirbelsaulen-Scans, indem

sie die Orientierungspunkte in

den Wirbelknochen automatisch
erkennt, die Tiefe automatisch misst
und die Ausrichtung der 3D-Scan-
Ebene in Echtzeit beurteilt. Durch
die SpineNav3D-Technologie wird
die Bildauswertung und -messung
der Anatomie der Lenden- und
Brustwirbelsaule einfach, schnell und
leicht. Ein Ultraschalldiagnostiker
wird zur Nutzung der LUMBAL- und
THORAKAL-Voreinstellungen nicht
bendtigt.

Echtzeit-2D-Scans der
Voreinstellungen LUMBAL, THORAKAL
oder KNOCHEN entstehen unter
Einsatz der urheberrechtlich
geschutzten BoneEnhance-
Technologie. Die BoneEnhance-
Technologie liefert Bilder der
Knochenstrukturen in einem
groReren Knochen-/Gewebekontrast
im Vergleich zu konventionellen
Ultraschall-Bildrekonstruktionen.

Anwendungsbereich

Der Accuro-Ultraschall-Scanner ist zur
diagnostischen Ultraschallbildgebung
des menschlichen Korpers in den
folgenden klinischen Anwendungen
vorgesehen:

fiir USA

+  Abdomen

+  Bewegungsapparat
(konventionell und aulRerlich)
Herz

Padiatrie

Kleine Organe

Periphere GefaRe

fiir alle Lander auBer USA

«  Abdomen
Bewegungsapparat
(konventionell und aulerlich)

. Herz

«  Periphere Gefalie

Wesentliche Leistung

Die wesentliche Leistung des
Accuro besteht in der Ultraschall-
Bildanzeige der Abmessungen

und ortlichen Gegebenheiten

der Wirbelsaulenstrukturen, der
Anzeige von Ultraschallindices

im Zusammenhang mit
sicherheitsrelevanten Hinweisen
sowie der Vermeidung einer
unbeabsichtigten oder Ubermaligen
Leistungsabgabe sowie einer zu
hohen Ober lachen-temperatur des
Transducers.

Kontraindikationen

Das Accuro-Ultraschallgerat ist nicht
fur den Einsatz in der Augenheilkunde
oder fur sonstige Einsatze vorge-
sehen, bei denen die Schallwellen das
Auge passieren.

Erklarung zur Verordnung

Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Gerat nur von einem Arzt oder auf
arztliche Verordnung verkauft oder
verwendet werden.

Warn- und Vorsichtshinweise

Das Accuro ist nur zur Verwendung
durch geschulte Personen vorge-
sehen, die hierzu von einem Arzt
autorisiert wurden. Alle Benutzer
mussen vor dem Einsatz des

Accuro das Benutzerhandbuch
vollstandig lesen. Zur Vermeidung
von Schaden am Gerat und von
Verletzungen bei Ihnen oder anderen
sind die folgenden Warn- und
Vorsichtshinweise vor dem Einsatz
des Accuro sorgfaltig durchzu-lesen.
Rivanna Medical, Inc. lehnt jede
Verantwortung und Haftung fur die
Betriebssicherheit, die Zuverlassigkeit
und die Leistung des Accuro ab, wenn
die in diesem Benutzerhandbuch
enthaltenen Warn- und Vorsichtshin-
weise in irgendeiner Weise
missachtet werden.

Das Accuro wurde nicht im Hinblick
auf seinen Einsatz mit Hochfre-quenz-
(HF-)Chirurgiegeraten getestet.

Accurs BENUTZERHANDBUCH 5



Wichtige Informationen

WARNUNGEN

WARNUNG! Explosions- und
Brandrisiko sowie Risiko schwerwie-
gender Verletzungen

Wenn Sie das Accuro in Gegenwart
entzlindlicher Anasthetika verwenden,
kann es zu einer Explosion kommen.

Das Accuro darf nicht in der Nahe
einer Warmequelle platziert oder einer
direkten Flamme ausgesetzt werden.
Dadurch kann es zum Auslaufen
atzender FlUssigkeiten, zu Strom-
schlagen oder zu Branden kommen.

Setzen Sie das Accuro nicht ein, wenn
das Gehduse beschadigt ist. Andern-falls
kann es zu Stromschlagen oder Branden
kommen.

Zu Stromschlagen kann es kommen,
wenn das Accuro mit beschadigten
USB-Kabeln betrieben wird, oder wenn
Anderungen am Accuro von anderen
Personen als den von RIVANNA autori-
sierten Mitarbeitern durchgefthrt
werden. Verwenden Sie mit dem Accuro
System ausschlief3lich von RIVANNA
zugelassene Kabel.

Lassen Sie das Accuro nicht fallen

und achten Sie darauf, dass es nicht
angestofRen wird. Dadurch kann es zu
Stromschlagen, dem Auslaufen atzender
Flussigkeiten und zu Verlet-zungen
kommen.

Falls die Batterie auslauft, tragen Sie
Schutzhandschuhe und entsorgen das
Accuro unverzUglich unter Einhaltung der
entsprechenden Vorschriften.

WARNUNG! Potenzielle Gefahr fiir den
Patienten

Das Accuro-Gerat darf nicht in der
Augenheilkunde eingesetzt werden. Der
Einsatz in der Augenheilkunde kann zu
Verletzungen beim Patienten fuhren.

VORSICHTSHINWEISE
VORSICHT: Potenzielle Gefahr fiir den
Patienten aufgrund der Schallwellen

Bisher hat sich zu diagnostischen
Zwecken eingesetzter medizini-scher
Ultraschall nicht negativ auf die
Gesundheit von Patienten ausgewirkt.
Dennoch sollte das medizinische
Fachpersonal Ultraschall nur dann
einsetzen, wenn es klinisch indiziert
ist. Das medizinische Fachpersonal
sollte darauf achten, dass der Patient
den Ultraschallwellen nur so lange wie
unbedingt notig ausgesetzt ist. Die
Ultraschallleistung des Accuro kann nicht
vom Benutzer reguliert werden und
ist auf das fur eine wirksame Leistung
erforderliche Mindestmal3 begrenzt.
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VORSICHT: Gefahrliche Materialien
enthalten. Eine ordnungsgemafe
Entsorgung muss sichergestellt sein.

Das Accuro kann Mineraldle, Batterien
und andere umweltschadliche Materi-
alien enthalten. Wenn das Accuro das
Ende seiner Lebensdauer erreicht hat,
befolgen Sie die vor Ort geltenden
Vorschriften zur Entsorgung von
Sondermull.

VORSICHT: Achten Sie auf
angemessene Entfernung vom
Patienten.

Achten Sie beim Ubertragen von

Daten zwischen dem Gerat und lhrem
Computer darauf, dass sich das Accuro,
das Zubehor und der Computer nicht
direkt neben dem Patienten befinden
(weiter als 1,80 m vom Patienten
entfernt).

VORSICHT: Achten Sie auf eine
ordnungsgemafe Kon iguration des
Computersystems und/oder des
Druckers.

Wenn Sie das Accuro mit einem externen
Computersystem und/oder Drucker oder
einem Ladegerat verwenden, mussen
diese mindestens nach der europdischen
Geratenorm EN/IEC 60601-1 zertifiziert
sein.

VORSICHT: Es konnen Schaden am
Gerat auftreten.

Bringen Sie ausschlieBlich im Handel
erhaltliche Ultraschall-Kopplungsmittel
auf das Schallfenster (die Vorderseite)
der Sonde auf, die speziell fiir den
Einsatz in medizinischen Anwendungen
formuliert sind. Andernfalls kann es zur
Beschadigung des Accuro kommen.

VORSICHT: Es konnen Schaden am
Gerat auftreten.

Versuchen Sie nicht, das Accuro zu
sterilisieren, Es konnen Schaden am
Accuro auftreten.

VORSICHT: Es konnen Schaden am
Gerat auftreten.

HeilRes Wasser mit einer Temperatur
von mehr als 45 °C kann das Gerat
beschadigen.

CAUTION: Damage to the instrument
may occur

Tauchen Sie das Gerat nicht in
Desinfektionslésung ein.

VORSICHT: Bilder und Berechnungen
diirfen nicht als alleinige Grundlage
fur eine klinische Diagnose
herangezogen werden.

Die Bilder und Berechnungen, die das
Accuro liefert, sind nur von qualifizierten
Benutzern als diagnostisches Hilfsmittel
heranzuziehen. Sie sind ausdrticklich
nicht als alleinige unwiderlegbare
Grundlage fur eine klinische Diagnose
heranzuziehen. Sie werden aufgefordert,
den klinischen Nutzen des Accuro zu
belegen und lhre eigenen professionellen
Schlisse zu ziehen.

VORSICHT: Risiko ungenauer
Messungen

Die Bilder und Berechnungen, die das
Accuro liefert, sind nur von qualifizierten
Benutzern als diagnostisches Hilfsmittel
heranzuziehen. Bitte beachten Sie die
Spezifikationen, die Genauigkeit und

die Grenzen des Gerats. Diese Grenzen
sind zu berucksichtigen, bevor Sie
Entscheidungen auf der Grundlage von
Bildern und quantitativen Werten treffen.

Falsche Bildeinstellungen,
Geratefehlfunktionen und der
unsachgemalRe Betrieb des Accuro
kénnen dazu fuhren, dass Messfehler
entstehen oder dass bestimmte
Details auf dem Bild nicht erkannt
werden. Machen Sie sich sorgfaltig
mit dem Betrieb des Accuro vertraut,
um seine Leistung zu optimieren und
mogliche Fehlfunktionen und Grenzen
zu erkennen. Anwendungsschulungen
koénnen bei lhrem Vertriebsmitarbeiter
gebucht werden.

VORSICHT: Sorgen Sie fur die
Sicherheit der geschiitzten
Gesundheitsdaten

Geschutzte Gesundheitsdaten wie z. B.
Personenkennungen kénnen manuell in
Accuro eingegeben werden, um sie mit
Bilddaten zu verknlpfen. Um geschitzte
Gesundheitsdaten, wahrend sie
gespeichert sind oder verschickt werden,
bestmdglich zu sichern, wird empfohlen,
immer mit Passwortschutz zu arbeiten
und die Bilddateien anonym zu halten.
Beides kann Uber den Bildschirm
EINSTELLUNGEN konfiguriert werden.

Wenn Accuro zur Reparatur an einen
anderen Ort gebracht werden muss,
sorgen Sie dafur, dass von allen
Patientendaten eine Sicherungskopie
erstellt wird und vergewissern Sie sich,
dass die Sicherung erfolgreich war.

Alle Patientendaten mussen vor dem
Versand aus dem internen Speicher von
Accuro geléscht werden



Einfhrung zum Accuro

Gerateteile und Funktionen

DREHBARES TOUCHSCREEN ————>
DISPLAY

EIN/AUS/ '
BILDAUFNAHME

ULTRASCHALLSONDE

DISPLAY-DREHSCHARNIER < MICRO-USB

Komponenten

Komponenten des Batterieladegerats

BEZEICHNUNG BESCHREIBUNG

USB-Wandladegerat Ladt die Batterie im Innern des Accuro.

Micro-USB-zu-USB-Kabel (Ladekabel) Verbindet das USB-Wandladegerat mit dem Accuro (ca. 91 cm).

Micro-USB-zu-USB-Kabel Verbindet das Accuro System mit einem externen Bildschirm (ca.

(Screen-Mirroring-Kabel) 3 m) Ermaoglicht Screen-Mirroring-Funktionalitat (separat erhaltlich).
Zubehor

BEZEICHNUNG BESCHREIBUNG

Ultraschall-Kontaktgel Ultraschall-Kontaktgel in Reisegrofe

Tragekoffer Zum Transport des Accuro und seines Zubehors

Accurg BENUTZERHANDBUCH 7



Displays, Regler und Anzeigen

Konsolen-Display und Funktionen
Die Accuro-Konsole besteht aus
einem LCD-Touchscreen-Display und
einem Ein-/Ausschalter. Auf dem
LCD-Display wird eine Kombination
aus Benutzerinformationen,

Scan- Anzeigen und
Eingabeaufforderungen angezeigt,
die je nach aktueller Geratefunktion
variieren.

Die Ein-/Aus-Taste dient dazu, das
Gerat ein- bzw. auszuschalten, in
den Sleep-Modus zu versetzen oder
Bilder zu speichern. Die Funktion
hangt vom Status des Gerats ab, wie
z. B. vom aktuellen Bildschirm und
davon, wie lange die Taste gedruckt
wird.

Startbildschirm

Der Startbildschirm wird angezeigt,
wenn das Accuro eingeschaltet
wird. Der Startbildschirm dient

als Ausgangspunkt fur alle
Hauptfunktionen des Accuro.

m ) (=

MODUS AUSWAHLEN:

BILDGE

CHUNGSGALERIE
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SCHALTFLACHE,
TASTE ODER ANZEIGE

FUNKTION

Drlcken Sie auf diese Schalt-
flache, um zur voreingestellten
LUMBAL-Bildgebung mit SpineNa-
v3D-Automatisierung zu wechseln.

Drucken Sie auf diese Schaltflache,
um zur voreingestellten THOR-
AKAL-Bildgebung mit SpineNa-
v3D-Automatisierung zu wechseln.

Drucken Sie auf diese Schaltflache,
um zur voreingestellten KNO-
CHEN- oder GEWEBE-Bildgebung
zu wechseln.

Drucken Sie auf diese Schaltflache,
um zum Hauptmenubildschirm
GALLERIE zu wechseln.

Drlcken Sie auf diese Schaltflache,
um den Accuro-HILFE-Bildschirm
aufzurufen.

Dricken Sie auf diese Taste, um
das Gerat auszuschalten.

Dricken Sie auf diese Schaltflache,
um zum Bildschirm EINSTELLUN-
GEN zu wechseln.

Zeigt die aktuelle Batterie-
ladekapazitat an.

Zeigt den verfugbaren MMCSpe-
icherplatz an.

Die blaue LED weist darauf hin,
dass der Strom eingeschaltet ist.

Die orangefarbene LED weist da-
rauf hin, dass die Batterie ladt.




Displays, Regler und Anzeigen

Voreingestellter Scan-Bildschirm KNOCHEN und GEWEBE

Der Scan-Bildschirm KNOCHEN oder GEWEBE wird angezeigt, nachdem Sie auf dem START-Bildschirm die Schaltflache
KNOCHENoder die Schaltflache GEWEBE gedrickt haben.

LIVE-BILDGEBUNG PAUSIERT
ZURUCK VAR L M ZURUCK s
STANDBILDAUF-
PAUSE WIEDER- NAHME
GABE
VIDEOAUFNAHME
TIEFEN- KONTRASTS-
STEUERUNG TEUERUNG
ANZEIGE
FUR NTERSUCHUNGS-/
MAXIMALE PATIENTENDATEN
TIEFE
seimme | MU

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um zum START-Bildschirm zurtckzukehren.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die aktuelle Bildaufnahmesitzung zu pausieren.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die aktuelle Bildaufnahmesitzung wiederaufzunehmen. Diese Schaltflache
ersetzt die Pause-Schaltflache, nachdem Sie gedruickt wurde.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um den Quick-Zoom ein- und auszuschalten. Mit dem Quick-Zoom erhdéhen Sie die
Auflésung und verringern die Bildgebungstiefe.

Drucken Sie auf den Aufwartspfeil oder den Abwartspfeil, um die Bildgebungstiefe zu erhdhen bzw. zu verringern.

PSP v ] =P

Drucken Sie auf den Aufwartspfeil oder den Abwartspfeil, um die Bildhelligkeit zu erhéhen bzw. zu verringern. In der
Bildgebungsvoreinstellung KNOCHEN dienen die Helligkeitsregler lediglich dazu, die Gewebesignalhelligkeit zu erhéhen
bzw. zu verringern.

)
P
1

\
’

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um das aktuelle Bild auf dem Bildschirm zu speichern. Das gespeicherte Bild wird in
der GALLERIE abgelegt und mit der aktuellen Untersuchung verknupft. Diese Schaltflache wird angezeigt, nachdem die
PAUSE-Schaltflache gedrickt wurde.

®

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um ein Video der vorangegangenen 4 Sekunden zu speichern. Das gespeicherte
Video wird in der GALLERIE abgelegt und mit der aktuellen Untersuchung verknupft. Diese Schaltflache wird angezeigt,
nachdem die PAUSE-Schaltflache gedrickt wurde.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um zu der Seite mit den Untersuchungsdaten zu gehen und Patienten- und Unter-
suchungsdaten einzugeben.

Drucken Sie auf die Geratetaste, um das aktuelle Bild oder die aktuelle Untersuchung wahrend der Live-Bildgebung zu
speichern. Mit dieser Taste konnen je nach Benutzereinstellung entweder Standbilder oder Videos gespeichert werden.

ol B8
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Displays, Regler und Anzeigen

Scan-Bildschirm mit LUMBAL- oder THORAKAL-Voreinstellung

Der Bildschirm mit der LUMBAL- oder THORAKAL-Voreinstellung wird angezeigt, wenn Sie auf dem Startbildschirm auf eine
der beiden Schaltflachen dricken.

LUMBAL THORAKAL

ZURUCK ZURUCK

PAUSIEREN PAUSIEREN ADELFUHRUNG-
SANZEIGE

BESTIMMUNG I GESCHATZTE DORN-

DES WIRBELSAL- FORTSATZTIEFE

LEN-QUER- GESCHATZTE DORN-

SCHNITTS FORTSATZTIEFE GESCHATZTE DORN-
FORTSATZTIEFE

ANZEIGE FUR

MAXIMALE

TIEFE

SCAN PLANE )

ORIENTATION ANZEIGE FUR

ALONG 3D SPINE MAXIMALE

TIEFE

3D-NAVIGATION DURCH DIE
WIRBELSAULE

SCHALTFLACHE, FUNKTION

TASTE ODER ANZEIGE

Anzeige im oberen Bereich des LUMBAL-Voreinstellungsbildschirms, in der automatisch
die Prasenz und die Position von Querschnitten entweder des interlaminaren Raums
oder des Dornfortsatzes in dem 2D-Scan festgestellt wird.

Die Querschnittsuberlagerung ist beim interlaminaren Raum orangefarben und beim
Dornfortsatz blau.

Die Querschnittsuberlagerung besitzt eine Transparenz, anhand derer die
algorithmische Konfidenz bei der richtigen Erkennung des interlaminaren Raums bzw.
des Dornfortsatzes angezeigt wird. Eine weniger transparente Uberlagerung weist
auf eine hohe Konfidenz in Bezug auf die Erkennung der betreffenden anatomischen
Strukturen hin, wahrend eine hohere Transparenz auf eine geringere Konfidenz
hinweist. Die Transparenz der Uberlagerung entspricht der Transparenz der
3D-Navigation durch die Wirbelsaule im unteren Bildfeld..

Anzeige im oberen Feld des THORAKAL-Voreinstellungsbildschirms, in der basierend
auf der Accuro Locator-Nadelfuhrung eine Nadelbahn mit festem Winkel festgestellt
wird.

Die Anzeige ist vorhanden, wenn die paramediane Nadelbahn eine neben dem
Dornfortsatz liegende Stelle in der Tiefe des interlaminaren Raums schneidet und die
SpineNav3D-Technologie dies automatisch erkennt.

Transparenz weist auf die algorithmische Konfidenz des korrekt erkannten
Dornfortsatzes und der interlaminaren Tiefe hin.

10 RIVANNA



Displays, Regler und Anzeigen

SCHALTFLACHE, FUNKTION

TASTE ODER ANZEIGE

Anzeige im unteren Bereich des LUMBAL-Voreinstellungsbildschirms, in der die Position und
die Ausrichtung der aktuellen 2D-Scan-Ebene entlang einer 3D-Wirbelsaulenrekonstruktion
dargestellt ist.

The 3D spine possesses a transparency that indicates algorithmic confidence of correct spinal
position detection. A less transparent 3D spine indicates high confidence in position and scan
plane orientation while more transparency indicates less confidence. The transparency of the
3D navigation spine overlay matches that of the cross-section overlay in the top image panel.

Anzeige am rechten Rand des Displays, die automatisch die Tiefe des interlaminaren Raums
und des Dornfortsatzes angibt. Der interlaminare Raum wird in orangefarbener Schrift
angegeben, wahrend der Dornfortsatz in blauer Schrift angegeben wird. Die Tiefenanzeige
besitzt eine Transparenz, anhand derer die algorithmische Konfidenz bei der Ermittlung des
richtigen interlaminaren Raums bzw. der richtigen Position des Dornfortsatzes angezeigt wird.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum START-Bildschirm zurtickzukehren.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um die aktuelle Bildaufnahmesitzung zu pausieren.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um die aktuelle Bildaufnahmesitzung wiederaufzunehmen.
Diese Schaltflache ersetzt die Pause-Schaltflache, nachdem Sie gedruckt wurde.

Dricken Sie auf den Aufwartspfeil oder den Abwartspfeil, um die Bildgebungstiefe zu erhéhen

Q bzw. zu verringern.

Drucken Sie auf den Aufwartspfeil oder den Abwartspfeil, um die Bildhelligkeit zu erh6hen
-O- bzw. zu verringern. Mit dem Helligkeitsregler wird lediglich die Gewebesignalhelligkeit erhdht
oder verringert.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um das aktuelle Bild auf dem Bildschirm zu speichern. Das
gespeicherte Bild wird in der GALLERIE abgelegt und mit der aktuellen Untersuchung verknup-
ft. Diese Schaltflache wird angezeigt, nachdem die PAUSE-Schaltflache gedrickt wurde.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um ein Video der letzten 4 Sekunden vor Pausierung der
Bildgebungssitzung zu speichern. Das gespeicherte Video wird in der GALLERIE abgelegt und
mit der aktuellen Untersuchung verknupft. Diese Schaltflache wird angezeigt, nachdem die
PAUSE-Schaltflache gedruckt wurde.

Sie Patienten- und Untersuchungsdaten eingeben.

Dricken Sie auf die Geratetaste, um das aktuelle Bild in der aktuellen Untersuchung zu
speichern. Mit dieser Taste konnen je nach Benutzereinstellung entweder Standbilder

oder Videos gespeichert werden. Um zwischen Standbild und Videoaufnahme hin und

herzuwechseln, gehen Sie zu START->EINSTELLUNGEN->Physikalische Taste.

g Drucken Sie auf diese Schaltflache, um zu der Seite mit den Untersuchungsdaten zu gehen, wo

Accurgy BENUTZERHANDBUCH 11



Displays, Regler und Anzeigen

Gallerie-Hauptbildschirm

Der Bildschirm GALLERIE wird angezeigt,
nachdem Sie auf dem START-Bildschirm

die Schaltflache KNOCHEN oder das
Symbol UNTERSUCHUNGSGALLERIE
SICHTEN gedruckt haben.

3.20 25:34 PM

EXAM GALLERY: 4 exam

EXAM 001 Jane Doe Tissue
EXAM 001 Jane Doe Thoracic

EXAM 001 Jane Doe

EXAM 001 Jane Doe Lumbar

Gallerie-Bildauswahlbildschirm
Der GALLERIE-Bildauswahlbildschirm
wird angezeigt, nachdem Sie auf dem
START-Bildschirm auf das Symbol
BILDGALLERIE ANZEIGEN gedruckt
haben. Wahlen Sie dann aus dem
GALLERIE-Hauptbildschirm eine
Untersuchung aus.

u‘ cine01.dat
m imgO1.png
m imgD2.pn

12 RIVANNA

SCHALTFLACHE,
TASTE ODER ANZEIGE

FUNKTION

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum
START-Bildschirm zu gehen.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum
START-Bildschirm zu gehen.

f
4
O

Dricken Sie auf diese Taste, um das Gerat
auszuschalten.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum Bild-
schirm EINSTELLUNGEN zu gehen.

&
|

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um eine
Untersuchung auszuwahlen, die Sie I6schen
mochten.

Zeigt die aktuelle Batterieladekapazitat an.

Zeigt den verflgbaren MMCSpeicherplatz an.

SCHALTFLACHE,
TASTE ODER ANZEIGE

FUNKTION

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum
START-Bildschirm zu gehen.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum
START-Bildschirm zu gehen.

Dricken Sie auf diese Taste, um das Gerat
auszuschalten.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum Bild-
schirm EINSTELLUNGEN zu gehen.

o 3CAD

Drlicken Sie auf diese Schaltflache, um eine
Untersuchung auszuwahlen, die Sie [6schen

Zeigt die aktuelle Batterieladekapazitat an.

Zeigt den verflgbaren MMCSpeicherplatz an.

Driicken Sie auf diese Schaltflache, um zu der
Seite mit den Untersuchungsdaten zu gehen, wo
Sie Untersuchungsdaten eingeben konnen.




Displays, Regler und Anzeigen

Gallerie-Videowiedergabebildschirm

Der GALLERIE-Videowiedergabebildschirm wird angezeigt, nachdem Sie auf dem START-Bildschirm auf das
GALLERIE-Symbol gedriickt haben. Wahlen Sie dann aus dem GALLERIE-Hauptbildschirm eine Untersuchung und
anschlieBend eine Datei mit der Endung “.cine” aus.

ZURUCK ZURUCK
BILD ALS PNG
WIEDERGABE EXPORTIEREN PAUSIEREN
FILM ALS AVI
EXPORTIEREN
VIDEOWIEDER-
GABE-
EJ<::-'1. M INFE;
UNTERSUCHUNGS-/
PATIENTENDATEN
PeTE DR ANzECE FUNKTION

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum GALLERIE-Bildauswahlbildschirm
zurtickzukehren.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um das aktuelle Bild als ".png"-Datei zu
exportieren.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um zu der Seite zu gehen, auf der Sie
Patienten- und Untersuchungsdaten eingeben kénnen.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die Videowiedergabe zu starten/
fortzusetzen.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die Videowiedergabe zu pausieren.

SBUDB G a

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um den aktuellen Film als “.avi"-Datei zu
exportieren.

Videowiedergabe-Fortschrittsanzeige.

Accurg BENUTZERHANDBUCH




Displays, Regler und Anzeigen

Einstellungsbildschirm

Der Bildschirm EINSTELLUNGEN wird
angezeigt, nachdem Sie auf dem
START-Bildschirm auf das Symbol
EINSTELLUNGEN gedruckt haben.

SCHALTFLACHE,
TASTE ODER ANZEIGE

SETTINGS:

FUNKTION

LANGUAGE

DATE

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um zum
START-Bildschirm zu gehen.

TIME

INSTITUTION O

I IRE

Dricken Sie auf diese Taste, um das Gerat auszuschalten.

CONFIGURATION

DEVICE MAINTENANCE

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zum
Einstellungs-Hauptmenu zu wechseln.

LUMBAR INDICATORS

THORACIC INDICATORS

SCREEN ORIENTATION

USB MODE

PHYSICAL BUTTON

SCREEN TIMEOUT

LOGIN PASSWORD

FACTORY RESET

Q@
Y
o
.
B
o
@)

INCLUDE PATIENT INFO

ABOUT

Wischen Sie hier nach oben
oder nach unten, um weitere
Einstellungen anzuzeigen.

14 RIVANNA




Displays, Regler und Anzeigen

SCHALTFLACHE,
TASTE ODER ANZEIGE

FUNKTION

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die Sprache einzustellen.

Drlcken Sie auf diese Schaltflache, um das Datum einzustellen.

Drlcken Sie auf diese Schaltflache, um die Uhrzeit einzustellen.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um den Namen der Einrichtung einzustellen.

Drucken, um den von RIVANNA bereitgestellten Code einzugeben und Funktionen
freizuschalten.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um weitere Optionen zum DurchfUhren der
Systemdiagnose und -reparatur anzuzeigen.

Steuerung zum Anpassen der Lumbalanzeige.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um die Anzeige der THORAKAL-Nadelfuhrung
anzupassen.

Steuerung zum Auswahlen der Ausrichtung der Nadelfihrung.

Dricken, um die USB-Anschlussfunktionalitat zu wahlen.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um zwischen Video- oder Standbild auszuwahlen;
die Geratetaste wird kurz gedruckt.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um die Zeit einzustellen, nach der das Gerat automatisch
in den Sleep-Modus wechselt.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um den Passwortschutz des Gerats ein-/auszuschalten
und das Passwort einzustellen.

Drucken Sie auf diese Schaltflache, um das Gerat auf die Werkseinstellungen zurtckzuset-
zen. Wenn das Gerat auf die Werkseinstellungen zurlckgesetzt wird, werden die Stan-
dardeinstellungen des Gerats wiederhergestellt.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um die Patientendaten gemeinsam mit dem Bild zu
speichern oder nicht zu speichern.

Dricken Sie auf diese Schaltflache, um weitere Informationen zum Accuro anzuzeigen.

Accurs BENUTZERHANDBUCH



Verwenden des Accuro

Einsatz der SpineNav3D-Technologie bei der Epidural- und Spinalanasthesie

Die Accuro-LUMBAL- und THORAKAL-Voreinstellungen arbeiten mit Ultraschallreflexionen, die aus mehreren Scan-Ebenen
erfasst werden, sodass 3D-Volumen-Scans der Lenden- und Brustwirbelsaule entstehen. Die SpineNav3D-Technologie
erleichtert die Bildinterpretation einzelner 2D-Lenden- und Brustwirbelsaulen-Scans, indem sie die Orientierungspunkte in
den Wirbelknochen automatisch erkennt, die Tiefe automatisch misst und die Ausrichtung der 3D-Scan-Ebene in Echtzeit
beurteilt. Durch die SpineNav3D-Technologie wird die Bildauswertung und -messung der Anatomie der Lenden- und
Brustwirbelsaule einfach, schnell und leicht. Ein Ultraschalldiagnostiker wird zur Nutzung der LUMBAL- und THORAKAL-
Voreinstellungen nicht benétigt.

So fuhren Sie eine klinische Epidural- oder Spinalanasthesie der Lenden- oder Brustwirbelsaule durch:

@ EIN

LOCATOR™ "
4_@ WAHLEN SIE DIE VOREINSTELLUNG

LUMBAR ODER THORACIC

Accuro

<— MICRO-USB

1. Schalten Sie das Accuro ein, 3. Wahlen Sie zur Orientierung 5. Schalten Sie das Accuro aus,
indem Sie auf die Taste EIN/ bei der neuraxialen indem Sie auf dem Accuro-
AUS drucken. Andsthesie mit SpineNav3D Startbildschirm auf das Ein/

die Bildgebungsvoreinstellung Aus-Symbol dricken.

2. Legen Sie das Accuro in eine LUMBAL oder THORAKAL aus.
sterile Hulle und bringen
Sie die Accuro Locator- 4. Der Micro-USB-Anschluss
Nadelfuhrung (separat dient zum Laden und zum
erhaltlich) an. Exportieren der Bilder auf

einen Computer.

VORSICHT: Fur exakte Bildgebungsresultate muss die LUMBAL-Voreinstellung in der Lumbalregion bei transversaler
Ausrichtung der Scan-Ebene erfolgen, wahrend die THORAKAL-Voreinstellung in der Thorakalregion bei transversaler
Ausrichtung der Scan-Ebene erfolgen muss.
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Verwenden des Accuro

MODUS AUSWAHLEN:

o |
i< AccuroATLAS™ DESKTOP APPLICATION
C ight©
E—— R;:’I;Sgrl‘lga Medical, LLC.

This application is a companion desktop
application for the Accuro handheld
ultrasound device

ver: 6572

Untersuchungsberichte generieren
und/oder Untersuchungsbilder auf
externem Computer speichern

Um Anmerkungen hinzuzufiigen,

generieren Sie Untersuchungsberichte

oder speichern Untersuchungsbilder

Verwenden der
Bildschirmspiegelung

So verwenden Sie die
Bildschirmspiegelfunktion:

1. Gehen Sie zu EINSTELLUNGEN ->

Mindestsystemanforderungen
Hinweis: Der Anschluss an einen
externen Computer sollte aul3erhalb
des Patientenumfelds erfolgen, es sei
denn, die Computerausstattung ist
nach IEC 60601-1 zertifiziert.

USB-Modus und wahlen Sie SCREEN

auf einem externen Computer:
MIRROR (Bildschirmspiegelung) aus.

Computerbetriebssystem -
1. Zur Erzielung bestméglicher Microsoft Windows® 10
Ergebnisse das Accuro abschalten und 2. SchlieBen Sie das Accuro an einen

Uber das Micro-USB-Kabel, das dem externen Computer an. Mindestprozessorleistung -

Accuro beiliegt, an einen externen ) 1GHz
Computer anschlieRen. 3. Starten Sie auf dem externen

Computer die Kameraanwendung. Mindest-RAM -
2. Accuro neu starten, wahrend er 1GB

angeschlossen ist. . ..
Mindestauflésung -

3. ATLAS-Laufwerk auf dem externen 1024 x 768
Computer lokalisieren und die

Anwendung AccuroATLAS ausfihren,

um Bildanmerkungen, das Generieren

von Untersuchungsberichten

und/ oder das Speichern von

Untersuchungsbildern zu aktivieren.

Nach Software-Upgrades suchen
So suchen Sie nach Software- Upgrades:

VORSICHT: Achten Sie auf angemessene
Entfernung vom Patienten.

Achten Sie beim Ubertragen von Daten
zwischen dem Gerat und Ihrem Computer
darauf, dass sich das Accuro, das Zubehor
und der Computer nicht direkt neben
dem Patienten befinden (weiter als 1,80 m
vom Patienten entfernt).

1. Anwendung AccuroATLAS ausfihren
und Hilfe -> Update auswahlen.

2. Den Anweisungen folgen, um die
Verflugbarkeit von Software-Upgrades zu
Uberprufen.

Accurgy BENUTZERHANDBUCH 17



Wartung des Accuro

Pflege des Gerats und
Wartungsinspektion

Das Accuro ist vor jedem Gebrauch
auf physische Schaden und Risse
zu Uberprufen. Setzen Sie das
Accuro nicht ein, wenn Sie Schaden
feststellen. Andernfalls kann es

zu Stromschlagen oder Branden
kommen.

Abgesehen von der routinemalligen
Inspektion und der Reinigung,

die in diesem Benutzerhandbuch
beschrieben sind, sind keine
regelmaligen oder vorbeugenden
Wartungsmalinahmen fur das
Accuro erforderlich. Es besitzt
keine Bauteile, die regelmallig
getestet oder kalibriert werden
mussen, um ihre Leistungsfahigkeit
sicherzustellen.

18 RIVANNA

Reinigung und Desinfektion
Reinigungsverfahren

Das Accuro-Gerat muss zwischen
den Einsatzen an verschiedenen
Patienten gereinigt werden. Gehen
Sie beim Reinigen der Accuro-
Sonden gemal3 den folgenden
Anweisungen vor:

Schalten Sie das Accuro-System aus.

Befeuchten Sie ein nicht
scheuerndes Tuch mit
Isopropylalkohol und wischen Sie die
Sonde sorgfaltig ab, bis sie sauber
ist.

Wischen Sie vorsichtig mit dem
feuchten Tuch Uber die zu
reinigenden Oberflachen.

Wischen Sie mit einem trockenen
Tuch nach.

Desinfektionsverfahren

Falls das Gerat desinfiziert werden
muss, verwenden Sie ein feuchtes,
nicht scheuerndes Tuch mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel
oder ein Desinfektionstuch. Das
Gerat muss so lange abgewischt
werden, bis es grundlich gereinigt ist.

Fur eine Liste der zugelassenen
Desinfektionsmittel und
Desinfektionstlicher wenden Sie sich
an RIVANNA.

VORSICHT: Es konnen Schaden am
Gerat auftreten

Tauchen Sie das Gerat nicht in
Desinfektionsldsung ein.

Wenden Sie die Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren wie oben
beschrieben an.



Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Das Accuro wurde im Hinblick

auf die Grenzwerte fUr die
elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) von Medizinprodukten
gemal der Richtlinie EN/IEC 60601-
1-2 entwickelt und gepruift und

es wurde festgestellt, dass es die
Vorgaben dieser Richtlinie erftllt.
Diese Grenzwerte gewahrleisten
einen angemessenen Schutz
gegen StoreinflUsse in typischen
medizinischen Einrichtungen.

WARNUNG: Der Einsatz des Accuro
neben oder auf anderen Geraten

ist zu vermeiden, da dies zu einem
ungenauen Betrieb fuhren kann. Ist
ein solcher Einsatz erforderlich, sind
dieses Gerat und das andere Gerat
zu beobachten, damit sichergestellt
ist, dass ihr Betrieb normal ist.

WARNUNG: Die Verwendung
anderer Zubehorteile,

Transducer und Kabel als den

von RIVANNA angegebenen oder
bereitgestellten Zusatzgeraten,
Transducern und Kabeln kann zu
erhdéhten elektromagnetischen
Emissionen oder zu verminderter
elektromagnetischer Storfestigkeit

Elektromagnetische Emissionen

dieses Gerats und zu einem
ungenauen Betrieb flhren.

VORSICHT: Medizinische elektrische
Gerate unterliegen besonderen
VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich
der EMV und missen gemal der
vorliegenden Anleitung installiert
und betrieben werden. Es

besteht die Moglichkeit, dass die
Leistung des Ultraschallsystems
durch elektromagnetische
Interferenzen (EMI) aufgrund starker
Hochfrequenzstrahlungen oder
-ableitungen tragbarer oder mobiler
HF-Kommunikationsgerate oder
andere starke oder in der Nahe
befindliche Hochfrequenzquellen
gestort wird. Die Stérung kann u. a.
durch eine Verschlechterung oder
Verzerrung des Bilds, fehlerhafte
Messwerte, eine Selbstricksetzung,
den Ausfall des Gerats, unerwartetes
Abschalten oder sonstige
Fehlfunktionen zutage treten. Ist
dies der Fall, ist der Einsatzort des
Gerats zu untersuchen, um die
Storungsquelle zu ermitteln; diese
sollte sodann folgendermalien
beseitigt werden:

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Schalten Sie das Accuro ein,
indem Sie die Ein-/Aus-Taste
dricken, und vergewissern
Sie sich, dass Accuro
ordnungsgemald funktioniert.

Schalten Sie das Gerat in der
Nahe aus und an, um die
Stérungsquelle zu isolieren.

Richten Sie das stérende Gerat
anders aus oder stellen Sie es an
einem anderen Ort auf.

Vergrof3ern Sie die Distanz
zwischen dem stérenden Gerat
und dem Ultraschallsystem.

Schulen Sie das klinische
Personal, damit es potenzielle
mit EMI im Zusammenhang
stehende Probleme erkennt.

Schranken Sie den Einsatz von
Mobiltelefonen etc. in der Nahe
des Ultraschallsystems ein.

Kaufen Sie medizinische Gerate,
die die Vorgaben der Norm |IEC
60601-1-2 erftllen.

Das Accuro ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Kunden und
Benutzer des Accuro haben sicherzustellen, dass das Geréat in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Storaussendungsprifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

HF-Emissionen CISPR Gruppe 1 HF-Energie ist nur fUr die internen Funktionen des Accuro

11 erforderlich. Daher sind seine HF-Emissionen sehr schwach
und es ist unwahrscheinlich, dass elektronische Gerate in
unmittelbarer Umgebung gestort werden.Es sollte jedoch ein
Trennungsabstand von 1,5 m eingehalten werden.

HF-Emissionen CISPR Klasse A Das Accuro ist fur alle medizinischen Umgebungen geeignet.

11

Oberwellenemissionen Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ Konform

Flickeremissionen
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Accuro ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Kunden und Benutzer des
Accuro haben sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Immunitatstest

IEC 60601 - Prufpegel

Konformitatsstufe

Elektrostatische

+8 kV Kontakt

Konformitat

Netzeingangs-lei-
tungen

70 % UT; 25/30 Zyklen Einphasig: bei 0°Spannungsun-
terbrechungen: 0 % UT;

Entladung (ESD) +2 kV +4 kV +8 kV +15 kV Luft

IEC 61000-4-2

Elektrisch schnell +2 kV Konformitat
transiente .

StérgroRen/Burst 100 kHz Wiederholungsfrequenz

IEC 6100-4-4

StolRspannung +0.5 kV £1 kV Leitungsspannung Konformitat
IEC 61000-4-5 +0.5 kV £1 kV +2 kV Erdungsspannung

Spannung- “Spannungseinbriche: Storfestigkeit
sein-briche, 0 .

Kurzzeit-unter- 0% UT; 0,5 Zyklen

brechungenundSpan- | Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

nungs-schwankun- | g g, UT; 1 Zyklus und

gen an

Gestrahlte HF
IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-11 250/300 Zyklen”
Strom- 30 A/m Konformitat
fre-quenz-Magnet-
feld (50/60 Hz)
|[EC 61000-4-8
Geleitete HF 3V 3V
IEC 61000-4-6 0,15 MHz-80 MHz 6 V in ISM-Béndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz
3V/m
80 MHz-2,7 GHz 80 % AM bei 1 kHz 3V/m
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Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Elektromagnetische Emissionen
Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Accuro.

Das Accuro ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der ausgestrahlte Hochfrequenzsto-rungen
begrenzt sind. Der Kaufer oder der Benutzer des Accuro kann elektromagnetische Interferenzen auf ein Minimum reduzieren,
wenn er, wie unten empfohlen, abhangig von der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats einen Mindestabstand
zwischen dem tragbaren bzw. mobilen Hochfrequenzkommunikationsgerat (Sender) und dem Accuro einhalt.

Maximale Nennausgangs- Aufstellabstand entsprechend der Senderfrequenz (m)

leistung des Senders

W) 150 kHz bis 80 MHz 1,2 80 MHz bis 800 MHz 1,2 800 MHz bis 2,5 GHz 2,3
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Aufstellabstand in Metern (m) mittels
einer Gleichung, die fur die Frequenz des Senders anwendbar ist, geschatzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand flr den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Fur Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Aufstellabstand in Metern (m) mittels
einer Gleichung geschatzt werden, die fur die Frequenz des Senders anwendbar ist, wobei P die maximal abgegebene Leistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist. HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Fallen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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ALARA-Prinzip

ALARA ist die grundlegende
Leitlinie fur den sicheren Einsatz
des diagnostischen Ultraschalls.
Ultraschalldiagnostiker und

andere qualifizierte Benutzer von
Ultraschallsystemen legen die
Schallbelastung, die ,so gering

wie nach vernuiinftigem Ermessen
moglich” (As Low As Reasonably
Achievable) ist, nach eigenem Urteil
und fundierten Erkenntnissen

fest. Es gibt keine festgelegten
Regeln zur Ermittlung der richtigen
Schallbelastung in jeder einzelnen
klinischen Situation. Der Einsatz des
Ultraschalls durch entsprechend
geschulte Personen stellt den

am besten geeigneten Weg dar,

die Belastung und biologischen
Auswirkungen auf ein Minimum zu
reduzieren und dabei dennoch eine
in klinischer Hinsicht wirkungsvolle
Untersuchung durchzufihren.

Eine umfassende Kenntnis

der Bildgebungsmodi, der
Leistungsfahigkeit des Transducers,
der Systemeinrichtung und der Scan-
Verfahren ist unverzichtbar. Durch
den Bildgebungsmodus wird die Art
des Ultraschallstrahls festgelegt.

Ein stehender Strahl (auRerhalb

des Scan-Modus) fuhrt zu einer
konzentrierteren Bestrahlung als ein
Scan-Strahl (Bildgebungsmodus),
der die Schallwellen Uber den
gescannten Bereich verteilt. Die
Leistungsfahigkeit des Transducers
hangt von der Frequenz, der
Eindringtiefe, der Auflésung und
dem Sichtfeld ab. Jedes Mal,

bevor ein neuer Patient gescannt
wird, wird das System auf seine
Standardwerte voreingestellt.

Die Systemeinstellungen werden
wahrend der Untersuchung unter
Berucksichtigung der Scan-Technik
des geschulten Ultraschallbenutzers
in Verbindung mit den
unterschiedlichen kérperlichen
Gegebenheiten des Patienten
festgelegt.
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Zu den Variablen, die sich darauf
auswirken, wie der geschulte
Benutzer das ALARA-Prinzip
umsetzt, zahlen: die Korpergrolie
des Patienten, die Position des
Knochens im Verhaltnis zum

Fokus der Untersuchung, die
Signaldampfung im Korper und die
Dauer der Beschallung. Die Dauer
der Beschallung ist eine besonders
hilfreiche Variable, da der geschulte
Benutzer sie in den meisten Fallen
beeinflussen kann. Die Fahigkeit, die
Dauer der Beschallung im Laufe der
Zeit zu begrenzen, ist die Grundlage
des ALARA-Prinzips.

Anwenden des ALARA-Prinzips
Der vom Benutzer ausgewahlte
System-Bildgebungsmodus
richtet sich danach, welche Daten
zu Diagnosezwecken benétigt
werden. Die B-Modus-Bildgebung
liefert anatomische Daten und die
THI-(Tissue Harmonic Imaging-)
Bildgebung, die mit héheren
Empfangsfrequenzen arbeitet,
sorgt fur weniger Bildstérungen
und Artefakte und verbessert die
allgemeine Auflésung des B-Modus-
Bilds. Hat der geschulte Benutzer
die verschiedenen Betriebsmodi
verstanden, kann er das ALARA-
Prinzip am wirkungsvollsten
anwenden.

Der Einsatz des Ultraschalls

erfolgt in verninftigem Mal3e,

wenn der Patient ihm Uber den

fur akzeptable diagnostische
Ergebnisse kirzestmoglichen
Zeitraum bei geringstmoglicher
Schallwellenausgabe ausgesetzt

ist. Entscheidungen, die zu einer
vernlnftigen Anwendung fuhren,
basieren auf dem Patiententyp,
dem Untersuchungstyp, der
Krankengeschichte des Patienten,
darauf, wie leicht oder wie schwierig
es ist, fur Diagnosezwecke hilfreiche
Daten zu erhalten, und auf der
potenziellen lokalen Erwarmung

des Patienten aufgrund der
Oberflachentemperatur des
Transducers.

Der Benutzer regelt die Bildqualitat
und begrenzt die Ausgabe der
Ultraschallwellen Uber die Regler
des Systems. Die Regler des
Systems unterteilen sich hinsichtlich
der Schallwellenausgabe in

drei Kategorien: Regler, die sich
unmittelbar auf die Ausgabe
auswirken, Regler, die sich mittelbar
auf die Ausgabe auswirken und
Empfangerregler.

Unmittelbare Regler

Das Accuro-System besitzt keine
Regler, die die Ausgabe unmittelbar
beeinflussen.

Mittelbare Regler

Das Accuro-System besitzt keine
Regler, die die Ausgabe mittelbar
beeinflussen.

Empfangerregler

Bei den Empfangerreglern handelt
es sich um die Verstarkungsregler.
Empfangerregler haben keinen
Einfluss auf die Schallwellenausgabe.
Sie sollten, wenn maoglich, eingesetzt
werden, um die Bildqualitat zu
verbessern, bevor die Regler zum
Einsatz kommen, die die Ausgabe
unmittelbar oder mittelbar
beeinflussen.



Sonstige technische Daten

Technische Daten des Gerits

Element Technische Daten

Maximalmalle

51cmx65cmx16,5cm

Gewicht 0,31 kg

Displaytyp

48,96 mm x 73,44 mm (480 Pixel x 320 Pixel, 166 dpi)

Betriebs- und Lagerbedingungen

Das Accuro ist so konzipiert, dass es unter den folgenden Betriebs- und Lagerbedingungen funktioniert:

Bedingung

Beschreibung

Lagertemperatur

-10 °C bis 50 °C

Lager feuchtigkeitsbereich

20 % bis 80 % (nicht kondensierend)

Betriebstemperatur

10 °C bis 35 °C

Betriebs feuchtigkeitsbereich

20 % bis 80 % (nicht kondensierend)

Technische Daten der Sonde

Element Beschreibung
Durchmesser 12 mm
Haufigkeit 5 MHz
SektorgrofRe 60°

Maximale Scan-Tiefe 12,5cm

Technische Daten betreffend die Schallwellenausgabe

Siehe die Ubersicht tiber die Schallwellenmengen auf der nichsten Seite.

Technische Daten der Batterie

Das Accuro enthélt eine Lithium-lonen-Batterie, die
dauerhaft in dem Gerat eingeschlossen ist. Die Batterie
kann nicht gewechselt werden. Oben rechts auf dem
Display des Gerats befindet sich ein Batteriesymbol, auf
dem angezeigt wird, wie hoch die Ladekapazitat aktuell ist
und wann die Batterie wieder aufgeladen werden muss.
Die Batterie erfullt die folgenden Vorgaben:

Element Beschreibung

Akkutyp Lithium-lonen

Batterielebens- | Bis zu 90 Minuten kontinuierliche
dauer Bildgebung

Ladezeit < 4 Stunden bei leerer Batterie bis zur

vollstandigen Ladekapazitat

Das Laden der Batterie erfolgt, indem das im
Lieferumfang enthaltene USB-Kabel in das Gerat und das
entsprechende USB-Wandladegerat eingesteckt wird.

Genauigkeitserkldrung

Die Messgenauigkeit der linearen Distanzen

und die Schatzungen hinsichtlich der Tiefe der
SpineNav3DOrientierungspunkte werden anhand von
Bildern von Ultraschallphantomen mit entsprechendem
Gewebe validiert. Beide Phantome besal3en
Schallgeschwindigkeiten von 1540 +/- 10 m/s. Beim
In-vivo-Einsatz kann die Genauigkeit aufgrund der
Schwankungen in der Schallgeschwindigkeit groRer sein.

Technische Daten Genauigkeit
Lineare Distanzmessgenauigkeit <10%
(vertikal und horizontal)

SpineNav3D-Genauigkeit <3mm

Akustische Messunsicherheiten

Bei den folgenden akustischen Unsicherheiten handelt
es sich um Einschatzungen sowohl der zufalligen als auch
der systemischen Unsicherheiten:

Mechanischer Index (Ml): +/-3.9%
Thermischer Index (Tl): +/-7.8%
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Sonstige technische Daten

Zusammenfassung der Schallwellenmengen

Transducer-Modell: Accuro Betriebsmodus: B-Modus
TIS TIB
Index Label Mi Non-scan Non. | TIC
Sean Aapn=1 Azpn>1 scan
cm? cm?
Maximum index value 1.05 0.822 - . - #
Pra (MPa) 1.67
W (mWW) 609.2 = - #
min of [W.a(z1), ltas(zi)]  (mW) =
Z (cm) =
Zup (cm) -
Associated
acoustic _
parameter Zsp cm) 3.30
deg(Z=p) fcm) =
fe (MHz) 2.50 2.50 - - - i
Dim of Aapa X 1.20 = = = #
{cm]
Y 1.20 - - - #
{cm]
PD (usec) 1.47
PRF (Hz) 1280
pr @ Pllmas (MPa) 2.21
Other deq @ Pllrmax I:ij -
Information
Focal FLx 6.0 = =
Length cm)
Fly {cm) 6.0 = =
leas @ Mimax (W/em?) 220
Operating Sector scan
Control 4 pulse mode
Conditions 128 lines over 60 degrees

Hinweis 1: Zu TIS-Formulierungen, die fur den betreffenden Modus nicht den maximalen TIS-Wert erreichen, sind keine Angaben zu machen.

Hinweis 2: Beziiglich der TIC-Werte der TRANSDUCER-ZUBEHORTEILE, die nicht fiir transkranielle Einsitze oder fir Einsdtze an Schadeln von Neugeborenen
vorgesehen sind, sind keine Angaben zu machen.

Hinweis 3: Zu Ml und Tl sind keine Angaben zu machen, wenn das Gerat die Ausnahmeregelungen in den beiden Ziffern 51.2 aa) und 51.2 dd) erfullt.

(a) Der Einsatz am Schéadel ist nicht vorgesehen, sodass der TIC-Wert nicht berechnet wird:

# Keine Daten verfligbar.
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Sicherheit

Symbole

SYMBOL DEFINITION

Anwendungsteil vom Typ BF

Herstellungsdatum

“ Produkthersteller

Gebrauchsanweisung befolgen

SN Seriennummer

I PX1 Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Wasser:
ﬁ Das Produkt gemal Richtlinie mit 2012/19/EU entsorgen
I

TUV Rheinland national anerkanntes Priiflabor (NRTL) Kontakte

c us
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Rivanna Medical, Inc.
2400 Hunters Way
Charlottesville, VA 22911 USA
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