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EINFUHRUNG

Dieses Systemprfprotokoll stellt sicher, dass das TAEUS® FLIP-System innerhalb seiner
Designspezifikationen arbeitet und genaue/zuverlassige thermoakustische Messungen
durchfihren kann. Das Protokoll misst das Signal-Rausch-Verhaltnis des Systems von der
Erzeugung von Hochfrequenzimpulsen bis zum Empfang und zur Erfassung von
Ultraschallsignalen. Der Test priift die HF-Ausgabe von Erreger, Verstarker und
Applikator und stellt sicher, dass die Signale mit der richtigen Amplitude von Empfanger,
Platine und PADC-Prozessor empfangen werden. Die Daten werden dann an die ENDRA-
Ingenieure zur Funktionsanalyse und Bewertung hochgeladen.

Diese Systemprifung ist bei der Installation und danach wéchentlich im Rahmen einer
empfohlenen Routinewartung durchzufiihren.

HILFSMITTEL

Zum Ausfiihren des Prifprotokolls werden folgende Hilfsmittel bendtigt:

TAEUS® FLIP SysCk Phantom (Art.-Nr. EN4010)

TAEUS® FLIP SysCk Probenhalter (Art.-Nr. EN4014)

Ultraschallgel

SONO® Wischtiicher oder andere mit dem TAEUS® FLIP-System kompatible
Reinigungs- und Desinfektionstlicher. Anhang C im Benutzerhandbuch fiir das
EN5001 TAEUS® FLIP-System enthalt eine Liste geeigneter Wischtticher.

e Mobiltelefon mit QR-Code-Funktion (Kamera oder App)

PFLEGE UND HANDHABUNG

Bei ordnungsgemaler Pflege halt das TAEUS® FLIP SysCk Phantom wdchentlichem
Gebrauch jahrelang stand. Im Folgenden finden Sie einige Leitlinien, die Sie beachten
sollten:

e Die Scanflache ist der wichtigste zu schiitzende Teil des Phantoms. Sie halt dem
wahrend der Systemprifung (siehe unten) ausgetibten Druck stand. Jedoch
NICHT mit Fingernageln oder anderen scharfen Gegenstanden auf die Oberflache
driicken. Falls die Scanflache beschadigt wird, das Phantom in einen luftdichten
Behalter legen und service@endrainc.com kontaktieren.

e Das Phantom mit Reinigungs- und Desinfektionstlichern reinigen, die mit dem
TAEUS® FLIP-System kompatibel sind. Keine 16sungsmittelhaltigen oder
scheuernden Reinigungsmittel verwenden.

® Zum Erreichen einer moéglichst langen Lebensdauer sollte das Phantom bei
Raumtemperatur lagern und keinen GbermaRig heiflen oder kalten
Temperaturen aussetzen. Das Phantom niemals Temperaturen unter 0 °C
aussetzen. Die genauesten Messungen erfolgen bei Umgebungstemperaturen
zwischen +19 und +24 °C.

e Das Phantom stets mit angebrachter abnehmbarer Schutzhiille und im
luftdichten Transportbehalter aufbewahren.
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e Zerdine®, das Material, aus dem das SysCk-Phantom gefertigt ist, trocknet mit
der Zeit aus, wenn das Phantom nicht richtig gelagert wird. Wenden Sie sich an
service@endrainc.com, wenn Sie eine merkliche Verdanderung des Phantoms
feststellen.

e Das Phantom vor Gebrauch regelmaRig auf Schaden kontrollieren.

® Das Phantom mindestens einmal im Jahr wiegen und das Gewicht mit dem auf
dem Etikett angegebenen Originalgewicht vergleichen. Wenden Sie sich an
service@endrainc.com, wenn das Phantom mehr als 2 % seines urspriinglichen
Gewichts verloren hat oder die Scanflache eingedriickt ist.

VERFAHRENSWEISE
1. Die Raumtemperatur muss zwischen +19 und +24 °C liegen.

2. Das Phantom auf eine nichtmetallische Arbeitsflache in der Nahe des TAEUS®
FLIP-Systems legen.

3. Das TAEUS® FLIP-System einschalten.

4. Wenn der Ruhebildschirm angezeigt wird, auf das Symbol Einstellungen
driicken:

NDRA TAEUS® FLIP

=

Neue Aktuelle
Untersuchung Untersuchung
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5. Im Bildschirm Einstellungen auf Systemiiberpriifung driicken:

Einstellungen

Systemuberpriifung

Versionen

Systemnutzungsbericht

Sprache einstellen

Wartungsmodus

6. Die Schutzhille des Phantoms entfernen und die Phantomfldache auf Schaden
kontrollieren. Sicherstellen, dass die Oberflache frei von Verunreinigungen ist
und mit einem mit dem TAEUS® FLIP-System kompatiblen Wischtuch abgewischt
wurde. Auf den Vorwartspfeil driicken, um mit dem nachsten Anleitungsbild
fortzufahren, oder auf Systempriifung starten driicken, wenn Phantom und
FLIP-Sonde bereits vorbereitet sind (siehe nachfolgenden Hinweis).

Untersuchung wird gestartet

1. Abdeckung des TAEUS® FLIP SysCk Phantoms entfernen

Systemuberprufung starten

HINWEIS: Es gibt eine Reihe von Anleitungsbildern, die beschreiben, wie
Phantom und FLIP-Sonde fiir die Systempriifung vorbereitet werden. Neue
Benutzer konnen mit den Pfeiltasten Vorwarts und Zuriick durch diese
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vorbereitenden Anweisungen blattern, bevor sie den Scanvorgang starten.
Erfahrene Benutzer konnen einfach auf Systempriifung starten driicken, sobald
die Vorbereitungen abgeschlossen sind, ohne durch die Anleitungsbilder zu
blattern.

7. Die FLIP-Sonde an der Sondenhalterung befestigen. Die Sondenhalterung tragt
dazu bei, dass die Sonde ordnungsgemal auf der Phantomoberflache aufliegt,
ohne dass die Sonde durch den Bediener bewegt wird. Es ist Folgendes
sicherzustellen:

a) Die Kunststofflaschen miissen vollstandig eingerastet sein.
b) Die FLIP-Sonde muss fest in der Halterung sitzen.

8. Auf den Vorwartspfeil driicken, um mit dem nachsten Anleitungsbild
fortzufahren.

Systemuberprifung

2. Sonde an TAEUS® FLIP SysCk Probe Holder befestigen

Systemuberprafung starten
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9. Ca. 15 ml Ultraschallgel auf die Phantomkontaktflache der Sonde auftragen. Auf
den Vorwartspfeil driicken, um mit dem nachsten Anleitungsbild fortzufahren.

Systemuberprifung

3. US-Gel auf Sondenoberflache auftragen

Systemuberprafung starten

10. Die Sonden-/Halterungseinheit fest auf das Phantom aufsetzen. Die Sonde ein- oder
zweimal in der Halterung umplatzieren, wahrend sich die Halterung in ihrer Position
befindet, damit sich das Gel verteilt und einen guten Kontakt zwischen Sonde und
Phantomoberflache gewahrleistet.

Systemuberpriifung

4_Sonde auf TAEUS® FLIP SysCk Phantom auflegen

Systemuberprifung starten
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11. Auf Systempriifung starten driicken, um mit der Datenerfassung zu beginnen.
Die Sonden-/Halterungseinheit nicht bewegen oder halten, wahrend der
Scanvorgang lauft.

Systemuberprifung

5. Scan kann gestartet werden. Die Untersuchung dauert 3,5 Minuten

Systemuberprufung starten

12. Es werden automatisch aufeinanderfolgend sechs Scans erfasst. Die
Gesamtdauer des Scans betragt etwa 3,5 Minuten.

Scan wird abgebrochen ...

Erneut scannen
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Sollte es notwendig sein, den Test wahrend der Durchfiihrung abzubrechen
(z. B. wenn die Sonde versehentlich bewegt wird), auf Scan anhalten driicken

und dann erneut starten.

13. Nach Abschluss aller sechs Scans der SystemUiberprifung wird ein Satz
zusammenfassender Statistiken sowie ein testspezifischer QR-Code angezeigt.

Systempriifung abgeschlossen

Zum Versenden der Ergebnisse an ENDRA
den QR-Code verwenden

Average VSWR: 1.259

Average Forward Power: 0.862
Average SNR: 10.301

SNR Standard Deviation: 0.340
SNR Confidence Value:

Weitere Systempriifung durchfiihren oder
Uber den Riickwartspfeil zurlick zum
Hauptmeni gehen

Erneut scannen

14. Den QR-Code mit der Kamera des Mobiltelefons scannen und auf den gelben
Link quality.endra.com klicken, der angezeigt wird. Die Daten aller sechs Scans
werden automatisch zu ENDRA Life Sciences zur Auswertung und Analyse

EN5015 Rev. B

hochgeladen.

QR Code Submitted

Thank-you for submitting

accepted.

Taeus QR Code submission status

record. Your submission has been accepted.

Thank-you for submitting a Taeus quality
record. Your submission has been

a Taeus quality

Dismiss
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15. Der Wert fir das Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR) muss grofRer als oder gleich 10
sein, wenn das System innerhalb der Spezifikation arbeitet. Ein mangelhaftes
Signal-Rausch-Verhaltnis (< 10) kann auf eine unzureichende Positionierung der
Sonde oder zu wenig Gel oder zu viel Gel zurtickzuflihren sein. Fiihren Sie die
folgenden Schritte aus, falls das Signal-Rausch-Verhaltnis unter 10 liegt.

a. Sonden- und Phantomflache wie unten beschrieben reinigen.

b. Erneut Gel auftragen und dann auf Erneut scannen driicken.

c. Wenn das Signal-Rausch-Verhaltnis nach ein oder zwei erneuten Scans
immer noch unter 10 liegt, wenden Sie sich vor Gebrauch an den ENDRA-
Kundendienst.

16. Nach dem Erfassen und Hochladen aller Daten auf den Zuriickpfeil in der oberen
linken Ecke driicken, um zum Men Einstellungen zurlickzukehren.

Systempriifung abgeschlossen

Zum Versenden der Ergebnisse an ENDRA
den QR-Code verwenden

Average VSWR: 1.259

Average Farward Power: 0.862
Average SNR: 10.301

SNR Standard Deviation: 0.340
SNR Canfidence Value: 9.635

Weitere Systempriifung durchfiihren oder
uber den Ruckwartspfeil zurtick zum
Hauptmeni gehen

Erneut scannen
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17. Erneut auf den Zuriickpfeil driicken, um zum Leerlaufbildschirm
zuriickzukehren.

Einstellungen

Systemuberpriifung

Versionen

Systemnutzungsbericht

Sprache einstellen

Wartungsmodus

REINIGEN

Nach Abschluss der Systemprifung die FLIP-Sonde vorsichtig aus der Sondenhalterung
herausnehmen. Die FLIP-Sonde und das SysCk Phantom mit einem fiir das FLIP-System
geeigneten Wischtuch reinigen. Vor Gebrauch die Anweisungen des
Wischtuchherstellers lesen. Kontaktflachen des Phantoms, Kabel, Gehause und alle
anderen Flachen, die wahrend der Systemprufung beriihrt wurden (z. B. Touchscreen-
Display, Konsole, Netzschalter der Konsole, integrierte Sonden-/

Monitorhalterung) abwischen. Die Kontaktflache der FLIP-Sonde auch nach der
Reinigung auf Verschleild kontrollieren.

HINWEIS: Durch Alkohol-basierte Wischtiicher wird u. U. das Aufgedruckte auf dem
Produktetikett abgewischt.

Das Phantom wieder in die Schutzhiille stecken und wie im obigen Abschnitt Pflege und
Handhabung beschrieben lagern.
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