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1 Genel Bilgiler

1.1 Kisaltmalar ve Terimler

Kisaltma / terim Agiklama
us Ultrason
tus Tomografik ultrason

1.2 Kullanim Kilavuzundaki Semboller

Sembol Agiklama

Cihazla gunliik calismay kolaylastiran faydali bilgiler.

o= | |mio

Dikkat: Cihazi galistirmadan 6nce anlasiimasi gereken 6nemli bilgiler.

Guvenlik uyarisi. Yanlis kullanimin kisisel yaralanmaya veya maddi hasara
yol agabilecegi durumlar.

1.3 Cihaz Gizerindeki semboller
- _Agklama |

Bekleme semboll

Sarj ediyor
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1.3.1 Tanimlama Etiketleri

PIUR tUS inside — Sistem Etiketi
Sistem Etiketi Nakliye kutusuna yapistirilmigtir.

ilgili yazilim siirimii ve UDI parametrelerini (UDI-DI+UDI-PI) iceren etiket, cihazi tanimlamak icin kullanilabilir.

/PIUR) PIUR tUS inside )
IMAGING

PIUR Sensor, PIUR charger, and brackets for GE
HealthCare L3-12, ML4-20, and ML6-15 probe:

I piur imaging GmbH H4923PTK rev. 1

Kaiserstrasse 8/1/11 )
1070 Vienna, Austria PIUR part number: 3002

01)09120117253005 1

2% (11)YYMMDD

(
(
(8012)V1.0.0
E (21)G350008 cmg/
(

20)34XX

PIUR tUS inside Yazilimi

Tanimlama etiketi, yazimin kendisinde (yazilim kullanici arayiizii), diiz metin formatinda géruntilenir.

PIUR servisi ile iletisime gegmeden 6nce lUtfen yazilim stirimini not edin.

_ PIUR tUS inside Software

Version: LOCAL

(01)09120117253005
(11)20250929
(8012)LOCAL

piur imaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vienna
Austria

c E 1912 .E User Manual

https://www.piurimaging.com/ifu
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PIUR Sensor

/ PIUR Sensor

piurimaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vienna, Austria

&l

FE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D

[sN] G3asooos

3000

S8 ) s

\

/

PIUR Sensor Box

‘piur imagi

|&| 1070 Vienna, Austria er|3000
IFe Fcc 1D: 2ac7z-ESPWROOM32D

|| 2| Kaiserstrasse 8/1/11 [sN]G3S0008 [

Sensodr ambalaj Etiketi PIUR Sensor Box Uzerine yapistiriimistir.

[ PIUR Sensor

piur imaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vienna, Austria

e

FE€ FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D

[sN] G3so008

3000

S8 [ o s

~

/

PIUR Bracket

/ PIUR Sensor

H4923PTS rev. 1
1

NG

Sensor for PIUR tUS inside

J

PIUR Bracket icin etiket spesifikasyonu, Model tipi, Stirim numarasi ve REF numarasini igerir (tiire bagl ve tiire

gore).

Etiket PIUR Bracket ambalaj kutusuna yapistirilmigtir.

PIUR Bracket PIUR Bracket
ML6-15v7.0 1912 ML6-15 v7.0 H4923PTMLé rev. 1
jur imaging GmbH 3401 PIUE Sensor bracket for GE HealthCare xoooo
Kaiserstragse 8/1/11 probe
Bt LOT| 200X
1070 Vienna, Austria 1
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Ug prob icin varyantlar:

L3-12 Probe ML6-15 Probe
"fPl'UR Bracket € A KFPIUR Bracket ce€ N
L3-12v7.0 1912 ML6&-15v7.0 1912
piur imaging GmbH 3402 piurimaging GmbH 3401
Kaiserstragse 8/1/11 AN Kaiserstragse 8/1/11 LOT! 30000
1070 Vienna, Austria 1070 Vienna, Austria
\ /O /
4 PIUR Bracket ) 4 PIUR Bracket N
L3-12 v7.0 HA923PTL3 rev. 1 ML&-15 w7.0 HA923PTMLS rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
L3-12 probe ML&-15 probe

_ o )L eods )

ML4-20 Probe

PIUR Bracket C E
ML4-20 v7.0 1912

piur imaging GmbH 3403

Kaiserstrasse 8/1/11
i -LDT HIOUXXK
1070 Vienna, Austria -

PIUR Bracket
MLA-20 v7.0 H4923PTMLA rev. 1

PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
ML4-20 probe

1
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Wireless Charger

Etiket PIUR tUS inside nakliye kutusuna yapistiriimistir.

Wireless Charger

Wireless charger for PIUR Sensor

PIUR part number: -E H4923PTC rev. 1
3300

Distributed by: 1

piur imaging GmbH

USB Etiketleri
- ™
@IUQ@ PIUR tUS inside Software)
PIUR tUS inside Software for LOGIQ E10/E10s IMAGING for LOGIQ E10/E10s
Software Version: 1.0.1
Software Version: 1.0.1 o imaging Gt H4923PTME Rev 2
d Kaiserstrasse 8/1/11 X)I:XX bor. 3201
GE HealthCare PN: H4923PTME Rev 2 1070 Vienna, Austia PIUR part number:
CE€ onl !
\1912 /
/PIUR5) PIUR tUS inside Software)
PIUR tUS inside Software for LOGIQ Fortis MAGIRG for LOGIQ Fortis
Software Version: 1.0.1 H4923PTMF Rev 2

piur imaging GmbH
d Kaiserstrasse 8/1/11 XXXX
1070 Vienna, Austria PIUR part number: 3202

C€E [Romy o] 1
\1912 /

GE HealthCare PN: H4923PTMF Rev 2

. )

Asagidaki ek semboller tanimlama etiketinde bulunabilir:

SN Seri numarasi

REF Katalog numarasi

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 9
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U DI UDI-DI + UDI-PI parametrelerini iceren, HRI’de (insan tarafindan okunabilir
yorum) goriintiilenen UDI Tasiyici etiketi.

Uretici

c € 1 91 2 Onaylanmis Kurulus numarasi (ID) ile CE isareti

ARV Indicag,

I:[ﬂ Kullanim talimatlari

R Dogru akim
~ Alternatif akim (AC)
Ei Sistem normal atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir (bkz. boltim 7.5).
|
Rx Only, cihazin regeteli bir cihaz oldugu anlamina gelir.
& Only Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya bir
hekimin siparisi Gzerine yapilacak sekilde sinirlar.
PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 10
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1.4 Bu Belgenin Islevi

Bu belge, tasarlandigi uygulama alani kapsaminda PIUR tUS inside sistemi ve sistemin kullanimina dair ayrintil
bir agiklama saglar. Sistemin gilivenli ve dogru sekilde galistirlmasinda kullaniciya yardimci olmak igin kullanim
talimatlari (IFU) sunar.

1.5 Kullanim Amaci

PIUR tUS inside, 3D bilgi saglayarak kullaniciyi tiroid ve tiroid nodillerinin incelenmesinde desteklemeyi
amaglayan non-invaziv, gegici ve aktif bir tibbi cihaz olarak islev gorir. Uyumlu bir Gglnci taraf ultrason
cihazindan elde edilen 2D ultrason gorintileri ve sisteme entegre PIUR Sensor tarafindan olusturulan konum
verileri, 3D gorlintl rekonstriksiyonunun temelini olusturur. PIUR tUS inside, PIUR Sensor ve PIUR Bracket dabhil
olmak lzere yazilim ve donanim bilesenlerinden olusur.

PIUR tUS inside yalnizca tani zincirinin bir parcasi olarak islev goriir ve tedavi kararlari igin tek kaynak olarak
kullanilmamalidir.

PIUR tUS inside cihazi viicut temasi igin tasarlanmamustir (cilt, mukoza zari, yaralanmis veya bitiinligi bozulmus
yuzeyler, dolayli kan yolu, dokular, kemikler, dentin veya dolasimdaki kan dahil).

1.6 Sorumluluk Reddi

Uretici, yanhs kullanimdan, giivenlik notlarina uyulmamasindan ve ihmal nedeniyle teknik 6zelliklere
uyulmamasindan sorumlu degildir. piur imaging; yalnizca uygulamadaki tim degisiklikler, gelistirmeler,
onarimlar ve diger calismalar piur imaging'in yetkili bir saticisi ve sertifikali servis personeli veya dogrudan piur
imaging tarafindan gercgeklestirildigi takdirde ve cihazin calistiimasindan dnce ve ¢alistirilmasi sirasinda
Kullanim Kilavuzuna uyuldugu durumda PIUR tUS inside sistemi ve aksesuarlarinin giivenligi ve glivenilirligi icin
sorumluluk kabul eder.

Giivenlik Uyanisi: Ureticinin izni olmadan bu yazilim uygulamasinda degisiklik yapmayin.

1.7 Onemli Riskleri de Iceren Genel Kalinti (Artik) Risk

Olasi ariza kaynaklari, ongorilebilir ve 6ngorilemeyen kullanim hatalari dikkate alindiginda ve risk azaltma
sonrasinda, bu tibbi Grlintin artik riski devam etmektedir. Risk Yonetimi slireci kapsaminda toplam 104 artik risk
+ 3 Siber Guvenlik riski tanimlanmustir. Asagidaki artik riskler 6nemli olarak kabul edilmektedir:

e  Yanhs ancak anatomik olarak dogru gérinti

Bir tani sistemi olarak cihazin enilgili ¢iktisi goriinti bilgisidir. Bu goriinti bilgisi, terapi, tedavi, 6nleme veya daha
ileri alternatif tani bilgileri agisindan tibbi karari etkileyebilir. Cesitli faktérler nedeniyle sistem, gorinti
rekonstriksiyonu sonrasinda yanhs gorinti bilgisi gdsterebilir. Bu yanlis goriintli bilgisi, goriinti veya takip
kaynaginin hatali girdisinden ya da yazihm veya kullanici hatalarindan kaynaklanabilir. Yanlis goriintQ bilgisi,

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 11
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anatomik goriinlim agisindan kot gérunti kalitesi veya gergekgi olmayan gorunti icerigi olarak ortaya gikabilir.
Her iki durumda da hata kullanici igin agiktir. Nadir durumlarda, yanhs goriinti bilgisi anatomik olarak makul
icerik gosterebilir ve bu igerik agikga yanhs gorinti bilgisi olarak tanimlanamayabilir; bu nedenle kullaniciyi
yaniltabilir ve istenmeyen sonuglara yol agabilir — en k&t durumda gerekli miidahalelerin veya cerrahinin
yapilmamasi ya da gereksiz midahale ve cerrahi yapilmasi. Bu artik risk hastayi etkiler.

e Yanhs olglim

Yazimdaki 6lgciim 6zellikleri tani kararlarini ve buna baglh olarak sonraki terapi, tedavi, 6nleme veya alternatif
tani eylemlerini etkileyebilir. Kullanici hatalari, yetersiz goriinti girdisi veya istenmeyen olay dizileri dahil olmak
Uzere cesitli i¢ veya dis faktorler nedeniyle 6lgim hatalari meydana gelebilir. Dizlem disi (uzunluk) 6lgimler
ozellikle hassastir ve uygun kullanim ile yeterli kare hizina sahip yeterli gérintii kalitesi gerektirir. Artik risk,
“Yanlig goruntl bilgisi” altinda tanimlanan artik riske benzer sekilde yanlis goriintii bilgisine yol agabilecek,
aciklanan hata araliginin disinda bir 8lgiim sapmasidir. Bu artik risk hastayi etkiler. Olgiim sapmasi ve hatalar
hakkinda daha fazla ayrinti igin litfen Bslim 9.3 Olclim Fonksiyonuna bakin.

e  Enfeksiyon

Enfeksiyon, sensorler ve braketler dahil olmak Gizere insan viicudu ile temas eden herhangi bir cihazda meydana
gelebilecek bir risktir. Ancak, uygun temizleme teknikleri ile kolayca 6nlenebilir. Enfeksiyon riskini azaltmak igin
sensorin ve braketlerinin kullanici kilavuzunda (b6lim 7.3) 6nerildigi sekilde dizenli olarak temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi 6nemlidir. Bunun yapilmamasi, enfeksiyona ve diger saglik sorunlarina neden olabilecek
bakteri ve diger zararli mikroorganizmalarin birikmesine yol agabilir. Dogru temizleme prosediirlerini izleyerek
cihazinizin givenligini ve etkinligini saglamaya yardimci olabilir ve kendinizi ve baskalarini potansiyel saglik
risklerinden koruyabilirsiniz.

e Yanls tani giktisi nedeniyle yanhs tani

Yanhs tani ciktisi nedeniyle yanlis tani, yanlis otomatik dnerilerin iki olasi durumunu iceren bir risktir. ilki
doktorun yanhs otomatik Margin 6nerilerini kabul etmesi, ikincisi ise doktorun yanhs otomatik Echogenic foci
onerilerini kabul etmesidir. Kullanici araylziinde bu TI-RADS parametreleri igin bir tGnlem isareti gosterilerek
kullaniciya bildirim verilmesi ve kullaniciya bu parametrelerin dogrulugunu kontrol etmesini hatirlatan bir uyari
ile birlikte bu tir risk ve yanlig tani kolayca dnlenebilir.

e  Yanlis otomatik Margin énerileri

Margin tahminleri cok nadir siniflar (lobulated / extra-thyroidal extension) agisindan daha distik dogruluga sahip
olma egiliminde oldugundan, kullaniciya 6nerilen otomatik echogenic foci 6nerileri yanhs olabilir. Sistem yari
otomatik olarak kabul edilmesine ragmen, yani kullanicinin 6nerileri kabul etmesi veya gerekirse diizenlemesi
gerektigi anlamina gelse de, yanlis otomatik éneri kullanicilari, 6zellikle daha az klinik deneyime sahip olanlari,
potansiyel olarak yaniltabilir.

e  Yanlis otomatik Echogenic foci 6nerisi

Echogenic foci tahminleri ¢cok nadir siniflar (peripheral calcifications / punctate echogenic foci) agisindan daha
duslik dogruluga sahip olma egiliminde oldugundan, kullaniciya énerilen otomatik echogenic foci 6nerileri yanls
olabilir. Sistem yari otomatik olarak kabul edilmesine ragmen, yani kullanicinin énerileri kabul etmesi veya
gerekirse diizenlemesi gerektigi anlamina gelse de, yanlis otomatik oneri kullanicilari, 6zellikle daha az klinik
deneyime sahip olanlari, potansiyel olarak yaniltabilir.

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 12
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e  Pilin agiri 1sinmasi

Pil, IP derecelendirme gerekliliklerini karsilamak igin gerekli olan koruyucu muhafazadaki havalandirma eksikligi
nedeniyle asiri i1sinabilir. Asiri 1Isinma sarj sirasinda veya uzun sireli kullanim sirasinda meydana gelebilir ve
guvenli galismayi saglamak igin aktif olarak dnlenmelidir.

e Dezenfeksiyon maddesi

Dezenfeksiyon icin kullanilan dezenfeksiyon maddesi, prob, ek pargalar, ekran veya araba gibi tibbi ekipmanin
hassas bilesenlerine olasi sekilde zarar verebilir. Dezenfeksiyon maddeleri, Ureticinin yonergelerine uygun
kullanilimadiginda cihazin elektronik bilesenlerine de zarar verebilir.

Tim artik riskler kabul edilmistir ve Risk Yonetimi dosyasi kapsaminda degerlendirilmistir.

1.7.1 Kullanici Arayiizii Tasarimi ve Giivenlik iletisimi ile ilgili Olasi Kullanim
Hatalari

Kullaniciya bilgi olarak, burada giivenlikle ilgili kesin kullanici arayiizi ve 6zellikleriyle birlikte potansiyel kullanim
hatalari (durumlar) sunulmaktadir.

“Accept” segenegini segmeden dnce ACR-TIRADS analiz formundaki tiim agilir alanlarin
tamamen dolduruldugundan litfen emin olun. Gerekirse, tim gerekli secenekleri
goruntilemek ve doldurmak icin formun sag tarafindaki dikey kaydirma gubugunu kullanin.

Bir tarama agarken, istenen taramanin hasta listesinden hem segildiginden hem de dogru
sekilde agildigindan emin olun. Analize devam etmeden 6nce dogru taramanin (6rn. sag ve sol
lob) goruntilendigini lutfen dogrulayin.

Herhangi bir analize baslamadan 6nce dogru hasta dosyasinin secildiginden ltitfen emin olun.

Sistem uyarilarini veya bildirimlerini kagirmamak icin kullanirken her zaman ekrana dikkat
ettiginizden litfen emin olun.

Yazilimin dogru dilde gorintilendiginden litfen emin olun.

e

Kullanici Arayiizii Tasarimi ve Giivenlik iletisimi hakkinda daha fazla bilgi icin Ek’e bakin.
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1.8 Siber guvenlige iligskin oneriler:

PIUR tUS inside sistemi mevcut bir Ultrason cihazinda entegre edilmistir ve bu nedenle ultrason Ureticisinin siber
guvenlik 6nerilerini takip eder.

Kurulum siireci, ultrason dreticilerinin (burada GE Healthcare) e-teslimat sistemi tarafindan saglanir ve ultrason
Ureticisinin siber glvenlik 6nerilerini takip eder.

Yedekleme ve geri yikleme ABD'deki diizenlemelere tabidir ve ultrason Ureticisinin siber giivenlik onerilerini
takip eder.

Siber giivenlik agigl ve olayinin tespiti ve raporlamasi sorumlu ultrason Ureticisine iletilir.

1.9 lletisim ve Diizenleyici Bilgiler

PIUR tUS inside, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB) 2017/745, Ek VIII uyarinca non-invaziv, gegici streli ve aktif bir Sinif
lla tibbi cihaz olarak siniflandiriimistir.

Bu Grtiniin MDR (AB) 2017/745'in genel glivenlik ve performans gerekliliklerine uygunlugu Ek IX'a gére Uygunluk
Degerlendirme Prosediiri ile kanitlanmistir.

Uretici bunu CE Etiketi ile belgelendirir.

piur imaging GmbH

Kaiserstrasse 8 / Top 11
1070 Viyana 1 9 1 2

Avusturya
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2 Guvenlik Yonetmelikleri

Elektrikli tibbi sistemlerin montaji ve fiili hizmet dmri boyunca yapilan degisiklikler, EN 60601-1 madde 16'da
belirtilen gereklilikler agisindan bir denetim gerektirir. PIUR tUS inside'in kullanildigi odadaki elektrik tesisatlari
asagidakilere uygun olmalidir:

Ureticinin izni olmadan bu ekipmanda degisiklik yapmayin.

Sistem, EM bozulmalari yogunlugunun yiiksek oldugu aktif HF cerrahi ekipmani yakini ve
manyetik rezonans gorintileme icin RF korumali oda haricinde hastanelerde ve profesyonel
saglik ortaminda kullanim i¢in uygundur.

Bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste istiflenmis sekilde kullanilmasindan
kaginilmalidir; ¢linkli bu durum yanhs ¢alismaya neden olabilir. Béyle bir kullanim gerekliyse,
normal galistiklarinin dogrulanmasi icin bu ekipman ve diger ekipmanin gézlemlenmesi gerekir.

Bu ekipmanin ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuar ve kablolarin
kullaniimasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik
bagisikhginin azalmasina ve yanlis calismaya neden olabilir.

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dabhil),
liretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Gzere PIUR Sensorn herhangi bir pargasina 30
cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda
bozulma meydana gelebilir.

Arizalar ve kusurlar meydana gelirse.

Arizalarin ve kusurlarin meydana gelmesi kisisel yaralanmalara veya cihazin hasar gérmesine
neden olabilir.

Arizalar ve kusurlar meydana gelirse, PIUR tUS inside sistemini kullanmayi birakin ve yukaridaki
iletisim bilgileri (ayrica bolum 6) araciligiyla servis ekibimizi bilgilendirin.

Sensor, cilt aydinlatma igin LED igerir. Cekim sirasinda, bu LED g6ze doniik olmamalidir.

e dlaaaae

Ureticinin izni olmadan pilleri degistirmeyin.
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2.1 Kullanim icin Kullanici Gereksinimleri

Kullanici, yetkili bir kisi tarafindan PIUR tUS inside'in kullanimi konusunda
resmi olarak egitilmis ve kendisine ilgili bir sertifika verilmistir.

Egitim, yetkili servis personeli tarafindan verilir ve egitim protokollni
takip eder.

Egitim; sistem kurulumunu, goriintl incelemesini, uygulama kullanimini,
tipik kullanim hatalarini, olasi sistem hatalarini ve sistemin kapatiimasini
icerir.

Sistem; sensoriin agilip kapatilmasini, sarj etme islemini, temizligi ve LED
sinyallerine yonelik bir girisi icerir.

Asistanlar Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okumusg ve anlamiglardir.

Kullanicinin gtivenlik talimatlarini dikkate almasi ve glivenlik hikimlerine
uymasi gerekmektedir.

Kullanicinin, ultrasonik tanilama konusunda uzman bir hekim olmasi
gerekmektedir.

Kullanicilar insan anatomisi hakkinda bilgi sahibidir.

Kullanicilar, tibbi tanilama igin ultrason kullanimi ve PIUR tUS inside
kullandiklari uygulama alanlarinda pratik deneyime sahiptir.

Yanlis goriinti verilerine yol agabileceginden, goriinti ¢ekimi sirasinda
hasta hareket etmemelidir.

Cekim, 6nerilen 0.5 - 2 cm/s hiz ile gergeklestirilmelidir.

PIUR tUS inside
Kullanicr Kilavuzu - Tiirkge
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3 Uriin Bilgileri

3.1 PIUR tUS inside islevselligi

PIUR tUS inside (Sekil 1), ultrason hacimlerinin 3 boyutlu analizi igin standart ultrason cihazlarini ti¢ boyutlu
tomografik goriintiileme yontemiyle gelistiren tibbi bir cihazdir. PIUR tUS inside ile, muayene gergeklestiren
doktorlar standart 2D ve ultrason cihazi ortamina entegre edilmis 3D goérinti verilerine dayanarak tanisal
kararlar verebilirler. Bu 3D veriler, daha 6nce yalnizca BT (Bilgisayarli Tomografi) veya MRG (Manyetik Rezonans
Gorlntileme) gibi diger 3D goriintileme teknolojileri kullanilarak elde edilebilen bilgileri saglar.

Sekil 1: PIUR tUS inside

Ug boyutlu ultrason, belirli klinik alanlarda halihazirda yaygin bir yéntemdir. Ultrason cihazi iireticileri 3D gériintii
verileri olusturmak igin yontemler sunmaktadir. Bununla birlikte, 3D goriintli olusturmak icin kullanilan
teknolojiler 6nemli o6lglide cesitlilik gosterir ve anatomik yapilarin goriintilenmesi bakimindan hepsinin
sinirlamalari bulunur. Tiroid yapilarinin tamamini gorsellestirmek igin sistemin 20 cm'ye kadar dogrusal olmayan
taramalar yapabilmesi gerekir.

PIUR tUS inside, uyumlu bir GE Healthcare ultrason sisteminde galisir. PIUR tUS inside, ultrasondan bir yazilim
araylizd araciligiyla iletilen bir dizi 2D ultrason goruntiisini girdi olarak alir. Ayrica PIUR Sensor, 6zel olarak
tasarlanmis baglanti parcalari kullanilarak ultrason transdiserine klipslenmelidir. Goriintii ¢ekimi icin, kullanici
2D ultrason transdiserini hastanin viicudundaki ilgi alani Gzerinde goriintlilenecek yapiya dik olarak hareket
ettirir. PIUR Sensor’da yerlesik olarak bulunan bir atalet 6l¢lim birimi (IMU), tarama sirasinda transdiserin
yonini takip eder ve bu bilgiyi Bluetooth araciligiyla ultrasona gonderir (Sekil 2). PIUR tUS inside, gorinti
analizinin gergeklestirilebilecegi tomografik 3D ultrason hacimleri olusturmak lzere goriintl bilgileri ile sensor
bilgilerini birlestirir.

Bu yontemin dnemli bir 6zelligi, elde edilen hacmin uzunlugunun sinirsiz olmasidir. PIUR tUS inside bu nedenle
tam bir tiroid lobunun kaydedilmesine ve analiz edilmesine olanak tanir.
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Wireless transmission of
probe position via Bluetooth

Sekil 2: Cekim ilkesi

3.2 Klinik Endikasyonlar

PIUR tUS inside, tiroidi ve tiroid nodillini incelemek i¢in kullanihr.

3.3 Kontrendikasyonlar

Acik yarasi veya tahris olmus cildi olan hastalarda
Cerrahi sirasinda

3.4 Klinik faydalar

PIUR tUS inside Thyroid uygulamasinin temel 6zellikleri ve faydalari:

Tiroid nodiillerinin dogru 3D hacim 6l¢limleri, 2D US protokollerinden volumetriye kullanici bagimhhgini
azaltir

Zaman icinde hastalik progresyonunun iyilestirilmis izlenmesi

Tiroid ablasyonlarinin iyilestirilmis planlanmasi

3D gorsellestirmeler araciligiyla hastaligin ve tedavi kararlarinin hastaya basitlestirilmis agiklanmasi
Tiroid nodiillerinin standardize siniflandiriimasi

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 18
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4 Sistem bilesenleri ve Ik Kullanim

4.1 Teslimat Paketi

Teslimat paketi, uyumlu GE Healthcare ultrason cihazina yiiklenen veya yiiklenebilen e-teslimli PIUR tUS
inside yazim uygulamasindan olusur.

PIUR tUS inside Software

4.2 Bilesenler ve Aksesuarlar

PIUR tUS inside, 3D rekonstriiksiyon icin takip edilen taramalari cekmek icin asagidaki bilesenleri gerektirir.

PIUR Bracket
(ultrason transdiserine bagli olarak)
REF 34XX

PIUR Sensor
REF 3000
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PIUR® tUS
Quick Guide

Kablosuz sarj cihazi PIUR Sensor Hizh Kilavuzu
REF 3300

4.3 Ana bilesenlerin donanimi

Ozellikler

~ LED battery display

Qi charging coil & magnet for attachment

PIUR Sensor, bir ultrason transdiserinin hareketi hakkinda bilgi saglar. Bir baglanti pargasi araciligiyla ultrason
transdiiserine sabitlenen koruyucu bir muhafazaya yerlestirilmistir. PIUR Sensor, saglanan Wireless Charger
kullanilarak Qi 1.2 standardi araciligiyla sarj edilebilir. Sensor, bir Bluetooth arayiizi araciligiyla diger cihazlara
baglanir.

Bilgi:

®
l LED ekran, sistem durumu hakkinda bilgi verir.

Pil durumu %10’un altina diistiigiinde veya sensoériin baglantisi 10 dakika boyunca
kesildiginde PIUR Sensor uyku moduna geger.

Sensor, baslatma digmesine basilarak manuel olarak yeniden baslatilabilir
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PIUR Sensor, duslk pil durumunu gosterdikten hemen sonra ve uzun siire
kullanilmadiktan sonra kullanilmadan 6nce sarj edilmelidir.

PIUR Sensor kullanirken kulaklik veya telefon gibi diger Bluetooth cihazlarini
bilgisayara baglamayin

Sensor penceresinin keskin aletler veya glclii mekanik kuvvetler nedeniyle hasar
gormesi, dahili elektronik bilesenlerin zarar gérmesine neden olabilir ve sonug olarak
sistemi kullanilamaz hale getirebilir.

Kullanicinin yazilim ayarlarinda kayith birden fazla sensori varsa, kullanici yalnizca bir
sensorin agik oldugundan emin olmalidir. Geri kalan sensérlerin sarj pedlerine
yerlestirilmesi dnerilir.

Durum

Sensor sarj oluyor

Renk

yanip sénen yesil

Konum

Sarj istasyonunda

Sensor tam sarjli = %100

sabit yesil

Sarj istasyonunda

Acildiktan ve baglanti aradiktan
sonra sensor (Sensér <%15)

yanip sénen turuncu

Kullanim sirasinda

Basarili baglantidan sonra sensoér
(Sensor <%15)

hizli yanip sénen turuncu

Kullanim sirasinda

Aclildiktan ve baglanti aradiktan
sonra sensor (Sensor >=%15)

yanip sénen mavi

Kullanim sirasinda

Basarili baglantidan sonra sensoér
(Sensor >=%15)

sabit mavi

Kullanim sirasinda

Sensor baglantisi kesildi

yanip sénen mavi

Kullanim sirasinda

Sensorde hata var

hizli yanip sénen sari

Kullanim sirasinda

Sensor baslatma

sabit beyaz

Kullanim sirasinda

PIUR tUS inside
Kullanici Kilavuzu - Tirkge

Revizyon: 5.0
Onay tarihi: 30-06-2026

Sayfa | 21




MRCRG

4.4 Kurulum Sureci

1. “PIURtUS inside” icin opsiyon anahtari sayfasinda mevcut bir opsiyon anahtari olup olmadigini kontrol
edin.

2. Utility+ -> Admin boliimiine opsiyon anahtarini girin.

3. Yeniden baslatmadan sonra, “PIUR Sensor” ve “PIUR tUS inside” opsiyon anahtarlarinin, opsiyon
anahtari durumu listesinde goriinip gorinmedigini kontrol ederek lriin anahtarlarinin kabul edilip
edilmedigini dogrulayin

4. Yazilim kurulum dosyalarini iceren USB'yi makinedeki kullanilabilir bir baglanti noktasina takin.
5. GE ultrason makinesini galistirin.
6. Asagidaki adimlari uygulayarak yazilimin kurulum yikleme dosyasini ¢alistirin:

Start Application

l,\& "Start Application" (Uygulamayi Baslat)
PR penceresm.d(.a, yaziim kurulum |§Ie"m|n|
baslatmak igin "Install SW" (Yazilimi Yiikle)

digmesini bulun ve tiklayin.

Start Application e :
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Startloader s

You are about to start installation of new system software,
! ., Please read the installation instructions befare activating this
— function.
Contact your service represenative if you are uncertain about
the procedure,

qTE | Cancel

Fedagsmme
FAUPT U5 SaTE T IR T

et sl b e
£l

"StartLoader" (Yukleyiciyi Baslat) etiketli bir
iletisim kutusu agilacaktir. Devam etmek
icin "OK" (Tamam) segenegine tiklayin.

Suraya giderek kurulum paketini segin:
"F:\UPDT_ULS_SWPKG_3P_PIUR.7z"
Dogru paket segildikten sonra, kurulum
islemini baslatmak icin "Install" (Yikle)
digmesine tiklayin.

"Install" (YUkle) secenegine tikladiktan
sonra GE System kurulum araylzi
belirecek ve kurulum islemi kisa bir sire
icinde baslayacaktir.

GE System kurulumu gértinmeli ve kurulum
baslamalidir

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0

Sayfa | 23

Kullanici Kilavuzu - Tirkge Onay tarihi: 30-06-2026



PIUQ-%

IMAGING

Kurulum sirasinda, ekranin ortasinda
Ultrason modelinin bir logosu
gorinecektir.

Kurulum bitene kadar bekleyin

Yukleme islemi tamamlandiginda, yazilimla
¢alismaya baslamaya hazirsiniz demektir.

PIUR tUS inside
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IMAGI

4.5 PIUR Sensor'in aciimasi/kapatilimasi ve GE Healthcare
ultrason cihazina baglanmasi

1. Gli¢ Digmesine basarak sensori agin

Power button

2. Yanip s6nen mavi bir LED 15181 sensoriin galistigini gosterir

3. Birkag dakika boyunca kullanilmazsa, sensér otomatik olarak kapanacaktir

4. Glg¢ Dugmesine basilarak sensor manuel olarak kapatilabilir;, GE Healthcare cihazi, sensorin
baglantisinin kesildigini gdsteren mavi ve kirmizi bir gubuk gosterecektir

5. GE cihazinin dokunmatik panelinde "SCAN" (TARA) 6gesini segin ve ekrani sola dogru kaydirin

6. Konum sensori tipi olarak "PIUR Sensor" 6gesini segin

7. Sensorin Gzerindeki bir sabit mavi LED 1s1ginin yani sira GE Healthcare cihazinin Gzerindeki bir yesil

sinyal gubugu, sensoriin GE Healthcare Ultrason cihazina bagl oldugunu gosterir.

' Calistirmadan 6nce PIUR Sensorn tamamen sarj oldugundan emin olun.

PIUR Sensor’in her kullanimdan sonra sarj edilmesi dnerilir.
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4.6 Sensor Baglanti Parcasinin Proba Sabitlenmesi

4.6.1 PIUR Bracket - 0n klips

1. Probu resimde gosterildigi gibi
dondiriin

2. PIUR Bracket'i probun sag tarafina asin
ve Bracket plakasindaki klipsi klik
sesiyle yerine kilitlenene kadar sensor
bashginin Gizerine ¢ekin. Probun dogru
yonlendirildiginden emin olun.
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3. Baglanti pargasi dogru sekilde
yerine kilitlenmeli ve
sabitlenmelidir

Bilgi: Klipsi sokmek icin Kullanim Kilavuzunu ters sirayla izleyin.

jd @

Giivenlik Uyarisi: Sertifikali olmayan Baglanti Pargalarinin kullanimi
® Yalnizca piur imaging GmbH tarafindan resmi olarak teslim edilen Bracket
Urunlerinin cihazla birlikte kullanilmasina izin verilir.
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4.6.2 PIUR Sensor muhafazasinin braketin on kismina sabitlenmesi

1. Sensorleri Bracket sarj istasyonu plakasina
yerlestirin. Sensor, sarj istasyonu plakasi
tarafindan kolayca ¢ekilmelidir.

2. Goruntuleme is akisina devam etmeden
once sensoriin dogru sekilde
yerlestig§inden emin olun.

Bilgi: Baglanti pargasini sokmek icin Kullanim Kilavuzunu ters sirayla izleyin.

jd @
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5 Gorlintileme Is Akisi

Bolim 4.4, 4.5 ve 4.6'y1 tamamladiktan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1.

PIUR Sensoriin GE cihazina dogru sekilde baglandigindan emin olun. Baglanti su sekilde gosterilecektir:
GE cihaz ekranindaki yesil cubuk

PIUR Sensor (izerinde sabit mavi isik (b6lim 4.3 ve 7.7'de agiklanmistir)

PIUR Sensor dahil olmak Gzere probu hastanin boynuna yerlestirin ve tiroid bezinin altinda/usttinde
kaudal/kraniyal bir konum belirleyin.

Probu konumlandirdiktan sonra, GE cihazindaki "Mark Cine" (Sine isaretle) digmesine basarak
gorintilemeyi baslatin.

Probu tiroid tarafinin tamami boyunca kaudalden kraniyale / kraniyalden kaudale hareket ettirerek
taramaya baslayin. Prob, tiroidin Ustlinde kraniyal / altinda kaudal olarak konumlandirilana kadar
harekete devam edin.

Gorlntilemeyi sonlandirmak icin GE cihazindaki "P1" digmesine basin (bkz. gorintileme ile ilgili
ipuclari/Bilgiler, "P1" digmesi).

Devam eden taramayi durdurmak istiyorsaniz, "Mark Cine" (Sine isaretle) diigmesine tekrar basin. Bu
eylem mevcut goriintiilemeyi iptal edecektir (bkz. gériintiileme ile ilgili ipuglar/Bilgiler, "Mark Cine"
[Sine isaretle] diigmesine bakin).

Sol paneldeki sine donglide beliren mavi sine simgesiyle takip edilen donglyl onaylayin (bkz.
gorintileme ile ilgili ipuclar/Bilgiler, takip edilen ve takip edilmeyen déngii).

Taranmamis tiroid tarafi icin islemi yineleyin.

Cekim gerceklestirildikten sonra, sol taraftaki tarama simgesinin yanindaki sine déngili simgesinin mavi
renkte goériindigiinden emin olun ve taramanin takip bilgilerini icerdigini dogrulayin. isaretgi gri
goriiniiyorsa, asagidaki ipuclari/Bilgilere bakin.

] Dikkat:
' Rekonstriikte edilen gorintilerin kalitesi yetersiz veya belirsiz gériiniiyorsa,
® dogrudan ultrason tarayicisindan elde edilen orijinal ultrason gériintilerini gézden
gegirin.

Cekim igin ipuglari/bilgiler:

Probu sabit hizla hareket ettirin, tarama sirasinda tanilama igin durmayin

Prob hareketinin ¢ekim siiresi boyunca tiim tiroid bezinin gérinir oldugundan emin olun. Bezin tamami
gorinmiyorsa daha biyuk bir proba gecin veya sanal konveksi agin

Cekimin tiroid bezinin tiim kaudal ve kraniyal ucunu icerdiginden emin olun

Sine isaretine tekrar tiklandiginda taramanin birakilabilecegini ve bunun da taramanin istemeden
atilmasi riskini doguracagini unutmayin.

Yalnizca mavi sine déngii isaretli taramalarin sensdr tarama bilgilerini icerdigini unutmayin. isaretgi gri
ise sensor bilgileri eksiktir

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 29
Kullanicr Kilavuzu - Tiirkge Onay tarihi: 30-06-2026



PIUQ@

IMAGING

Sensor baglantisi ekrandaki yesil cubuk ve sensdrdeki sabit mavi isik ile onaylanir
Sensor baglantisinin kesilmesi su nedenlerden dolayi olabilir:

Sensorin uyku moduna girmesi (10 dakika boyunca kullaniimadiginda tetiklenir)
Sensor pil seviyesinin ¢cok disiik olmasi

Sensorin GE cihazinda takip cihazi olarak segili olmamasi

Digme Simgeleri Tablosu
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Button Mark Cine
Diigmeye basarak
goruntilemeyi baslatin

Button P1
Digmeye basarak
goruntulemeyi durdurun

izlenen D6ngii izlenmeyen Dongii

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0
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Yesil Cubuk

Basarili sensor baglantisinin
onay!l

Healtncal

) 06/02/24 03:43:35PM

Mavi ve Kirmizi
Cubuk

Sensoriun baglantisi kesildi
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6 Is Akisinl Gézden Gegcirme

6.1 PIUR tUS inside yazilimini acma

Yazilim uygulamasi GE Healthcare ultrason cihazindaki kullanicr araylzi tarafindan baglatilir.
GE Healthcare ultrason cihazi kullanici araytziinden "Utility+" (Yardimci Program+) menisiine gidin. Buradan
dokunmatik ekran araciligiyla PIUR inside uygulamasini segebilirsiniz

6.2 Kullanici arayuziine genel bakis

SAVE ANALYSIS

Level

Figure 3: Yazilim ana ekranina genel bakis

1 Sagittal dizlemin multiplanar rekonstriiksiyonlari (MPR). Hacim boyunca
sagittal kesit.

2 Transversal dizlemin multiplanar rekonstriksiyonlari (MPR). Hacim
boyunca transversal kesit.

3D Volume Reconstruction diigmesi: Rekonstriikte edilen ultrason
hacmini 3D rekonstriiksiyon olarak temsil eder. Hacmi déndiirmek igin sol

3 fare diigmesini basili tutun. Hacim, orta fare diigmesi basil tutularak
kaydirilabilir. Yakinlagtirma faktori fare tekerlegi ile veya sag fare digmesi
basili tutularak farenin dikey hareket ettirilmesiyle ayarlanabilir.
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Tool Selection: Tarama edinimi, analiz, anotasyonlar, ekran goérintileri ve
raporlar igin farkli araglar saglar. (Automatic Report ve Autosend to PACS

4 ayarlari etkinlestirilmigse rapordaki degisikliklerin kaydedilmesi ve
PACS’ye gonderilmesi).

6.3 Arac Secimi

/\/I Lob ve Nodiilleri Analiz Et, bkz. bsliim 6.9
Jd11
> Anotasyonlar + Olgiimler, bkz. bélim 6.10
O I Tim ekranin bir ekran gorintisind olusturur ve GE Healthcare US cihazinda saklar.
@ Bilgileri ve Etiketi Goruntile
X inside uygulamasini kapat

6.1 3D goriunim

The 3D view is controlled by:
Simge  Fonksiyon Agiklama

Vakinlastir imleci 3D goriiniime tasiyin. Sag tiklayin ve tiklamayr basili tutun. imle¢ mevcut
Q ma§ fonksiyonu gosterir. Uzaklastirmak igin trackball’'u asagl hareket ettirin,
yakinlastirmak icin trackball’u yukari hareket ettirin.

"\.. o imleci 3D gériiniime tastyin. Sol tiklayin ve tiklamayi basili tutun. imle¢ mevcut
Q Déndiirme . e - - , .
'\; fonksiyonu gosterir. 3D modeli dondirmek igin trackball’'u hareket ettirin.

6.2 MPR goriinum

MPR (2D) kontrol birimleri:
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Simge Fonksiyon Agiklama

O Kaydirma  Kaydirma fonksiyonu varsayilan olarak segilidir. Herhangi bir MPR goriiniimiindeki
gorintiiye sol tiklayin. Fare tiklamasini basili tutun. imleg fonksiyonu gésterir.

Q Yakinlagtir  Herhangi bir MPR goriniimiindeki goriintiye sag tiklayin. Fare tiklamasini basih
ma tutun. imleg fonksiyonu gésterir.
(_‘I"_} Tasima Dokunmatik panelde “pan” fonksiyonelligi etkinlestirilir. Veri setini tasimak igin bir
- MPR goriinimine sol tiklayin ve basil tutun.

6.3 Pencere [/ Seviye ayarlari

Window

MPR goriinimlerindeki parlaklik ve kontrast kaydirici ile degistirilebilir.

6.4 MPR kaydiricisi

Transverse slice

Transverse kesitin hareket ettirilmesi, tiim veri seti boyunca hareket etmeyi saglar.

Sagittal rotation

Sagittal rotation kaydiricisinin hareket ettirilmesi, sagittal gorinimid dondirir. Kaydiricinin  hareketi
sirasinda, koronal gériinim transverse MPR’de goriintilenir.
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6.5 US cihazi kontrolleri

US cihazi, uygulama ile etkilesim kurmak icin gémula kullanici etkilesim tuglari saglar.

™ )
m Kaydirma gubugunu kontrol eder (bkz. 6.7)

®

Transversal diizlemi hareket ettirir

W Sagittal diizlemi hareket ettirir

®Be

Koronal diizlemi hareket ettirir

Sembol yok,
dokunmatik anelde
" ” P Yakinlagtirmayi kontrol eder
Zoom olarak

etiketlenmistir.

Pencereyi kontrol eder (2D)

Led _ Seviyeyi kontrol eder (2D)
—_—
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6.6 Thyroid Analysis workflow

ilerleme cubugu siiregle ilgili gsterge
saglar.

Detecting lobe and nodules

Auto-side selection: Lob tarafi
otomatik olarak algilanir. Taraf, Side
LDbE alaninin yanindaki oka tiklanarak ve
istenen taraf (Right veya Left)

Side: Right segilerek degistirilebilir.

Size alani, algilanan lobun otomatik
Size: 2.3 (L) x 1.1 (H) x 1.2 (W) em olarak hesaplanan 3 cizgili 6l¢timlerini
gorantdaler.

Volume: 1.4 mi Volume alani, otomatik olarak

hesaplanan lob hacmini mililitre (ml)

Measure isthmus cinsinden goriintiler.

Otomatik olarak olusturulan (g cizgili
lob 6l¢ctimleri, yeniden gizilmelerine
izin vermek icin dlizenlenebilir veya
silinebilir.

Manuel Lob Ol¢iimii Diizeltme Araci

Edit simgesine tiklayin (veya
dokunmatik paneldeki fonksiyonelligi
kullanin). imleci 3 ¢izgili dlclimlerin ug
noktalarinin izerine konumlandirin.
> Bir u¢ noktay! segin ve istenen
/ konuma sirikleyin. Bu ayarlama tim
ug noktalar igin gergeklestirilebilir.

Olgiimleri onaylamak igin Edit
simgesinin yerini alan Accept
simgesine tiklayin.
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Delete simgesine tiklayarak tiim tg
cizgili 6l¢timleri kaldirin ve manuel
yeniden gizimi etkinlestirin. Kaldirma
isleminden 6nce bir onay agilir
penceresi agilir.

Tam degisiklikleri iptal etmek ve lob
olgimlerini kaldirmak i¢in “cancel”
secenegine tiklayin.

istmus Olgiimii

Measure isthmus

istmus genisliginin manuel gizimini
etkinlestirmek icin Edit simgesine
tiklayin.

ilk ug noktayi belirlemek igin istenen
MPR goriinimiine bir kez tiklayin.

ikinci u¢ noktayi belirlemek igin tekrar
tiklayin.

Cizgi 6lcimniu tamamlamadan 6nce
aragtan ¢ikmak icin meninin alt

: : kismindaki “cancel” digmesine

o S tiklayin. Tim degisiklikler iptal edilir.

H: 2.4 cm
Isthmus: 0.3 cm

ikinci u¢ nokta yerlestirildikten sonra
ara¢ otomatik olarak kapanir.
Hesaplanan istmus kalinligi Lobe
Summary’de gériuntilenir.

Edit simgesinin yerini Delete simgesi
alir. istmus 8lciimiiniin kaldiriimasi
gerekiyorsa Delete simgesine tiklayin.
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Nodule

Max Size: 2.5 cm

Size: 2.5 (L) % 2.0 (H) % 2.2 (W)
cm

Volume: 5.5 mi

+ Add TI-RADS

M; 12cm

Size: 0.7 (L) x 0.8 (H) x 1.2 (W)
cm

Volume: 0.3 mi

+ Add TI-RADS

Otomatik olarak algilanan nodiillerin
Ozetleri sunlari igerir:

R/L/1 + Nodiil Numarasi: Nodiil
indeksi ve sag (R), sol (L) tiroid lobu
veya istmus (1).

Piktogram: Nodliin tiroid igindeki
konumu ve yaklasik boyutuna iliskin
gorsel bir gosterge saglar.

Maks. Boyut: 3 cizgili 6lglimler
arasindaki en uzun boyut.
Boyut: Nodiiliin 3 gizgili 6lgciimleri.

Hacim: 3 gizgili 6lcimlere dayanarak
hesaplanan nodil hacmi, mililitre
cinsinden.

Lobe

Side: Right o

Size: 4.3 (L) X 2.4 (H) x 2.2 (W) cm
Volume: 10.7 ml

Measure isthmus

Max Size: 1.2 cm

Size: 0.7 (L) x 0.8 (H) x 1.2 (W)
cm

Volume: 0.3 ml

+ Add TI-RADS

Max Size: 2.5 cm

Size: 2.5 (L) x 2.0 (H) x 2.2 (W)
cm

Volume: 5.5 ml

+ Add TI-RADS

Listedeki nodller herhangi bir
zamanda yeniden siralanabilir (Editing
modu etkin degilse). Siralamayi
degistirmek icin istenen nodil 6zetini
listedeki gerekli konuma siiriikleyip
birakin.

G
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Nodule

Max Size: 1.2 cm

Size: 0.7 (L) x 0.8 (H) x 1.2 (W)
cm

Volume: 0.3 ml

+ Add TI-RADS

Max Size: 2.5 cm

Size: 2.5 (L) x 2.0 (H) x 2.2 (W)
cm

Volume: 5.5 ml

+ Add TI-RADS

Listedeki herhangi bir nodil 6zetinin
(veya lob 6zetinin) secgilmesi, MPR
goranamlerini otomatik olarak ilgili
yaplya odaklar. Secilen nodil veya lob
MPR goriiniimlerinde ortalanir ve
iliskili 3 gizgili 6lciimler géruntilenir.

Manuel Nodiil Ol¢iimii Diizeltmesi

Edit simgesine tiklayin. imleci 3 cizgili
olglimlerin ug¢ noktalarina tastyin. Bir
ug noktayi segin ve istenen konuma

sirikleyin. Bu islem, herhangi bir
f Olgiim ug noktasi icin
gerceklestirilebilir.

Diizenleme aracindan ¢ikmak ve tiim
degisiklikleri iptal etmek icin “Cancel”
digmesine tiklayin.

PIUR tUS inside Revizyon: 5.0 Sayfa | 40
Kullanicr Kilavuzu - Tiirkge Onay tarihi: 30-06-2026



MGG

Degisiklikleri onaylamak icin Edit
simgesinin yerini alan Accept
simgesine tiklayin.

Dizenleme fonksiyonelligi,
dokunmatik paneldeki “edit”
digmesine tiklanarak da
etkinlestirilebilir.

Nodiili listeden kaldirmak icin Delete
simgesine tiklayin.

Nodiil 6zetine ek metin eklemek icin
Comment simgesine tiklayin.

US cihazi ayarlarinda: Off: Yazilim tarafindan olusturulan TI-
RADS o6nerilerini etkinlestirir

On: Kullanicinin manuel girisi icin bos
bir TI-RADS analiz meniisi gorintiler

Yazilim sunlari dnerir:

Composition

(0) Kistik veya neredeyse tamamen
kistik

(0) Stingerimsi
+ Add TI -RADS (1) Kanisik kistik ve solid

(2) Solid veya neredeyse tamamen
solid

Echogenicity
(0) Anekoik
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Composition (1) Hiperekoik veya izoekoik ¢

(0) Cystic or almost completely cystic

(2) Hipoekoik
Echogenicity (3) Cok hipoekoik

(1) Hyperechoic or isoechoic

Shape

Shape

(o) Genilf yikseklinden fal

(3) Yuksekligi genisliginden fazla

Margin

(2) Lobulated or irregular Ma rgin

ACR TI-RADS Echogenic Foci (0) Belirsiz

(0) None or large comet-tail artifacts
[ (1) Macrocalcifications (O) Duzgun

[ (2) Peripheral calcifications

(2) Loblile veya diizensiz

(7] (3) Punctate echogenic foci

(3) Ekstra-tiroidal uzanim

ACR TI-RADS Echogenic Foci

ACR TI-RADS LEVEL: 3

(0) Yok veya biiyiik kuyruklu yildiz

kuyrugu artefaktlar

(1) Makrokalsifikasyonlar
(2) Periferik kalsifikasyonlar
(3) Noktasal ekojenik odaklar

TI-RADS seviyesini onaylamak igin
Accept’e tiklayin.

Onceki ekrana dénmek icin Clear’a
tiklayin. Bu islemle, daha 6nce
yapilmis herhangi bir TI-RADS analizi
kaybolacaktir.

TI-RADS se¢imini manuel olarak
dizenlemek mimkinddr.

TI-RADS seviyesi, menilide daha 6nce
secilmis seceneklere dayanarak

otomatik olarak hesaplanir.
Max 2.5cm FNA s
Size: 2.5 (L) x 20 (H) % 22 (W) recommended Nodil numarasinin, piktogram

/ ff::ume: 5.5 ml gosteriminin, TI-RADS menii

digmesinin ve genel tarama
piktograminin rengi, ilgili TI-RADS
seviyesini yansitacak sekilde
glincellenir.
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IMAGING

Nodul igin U¢ 6neri mevcuttur:
FNA onerilir
Takip onerilir

FNA 6nerilmez, takip dnerilmez

Nodule yanindaki “+” simgesine
tiklayarak analize bir nodiil ekleyin.

MPR goriniimleri arasinda gezinin ve
istenen konumlara tiklayarak 3 gizgili
Olcimlerin ug noktalarini tanimlayin.

Olgimler asagidaki sirayla
gerceklestirilir: Uzunluk (L), Yiikseklik
(H) ve Genislik (W). Her 6lgim
sirasinda, o anda gergeklestirilen
Olcimi belirtmek icin imlecin yaninda
gosterge (L, H veya W) gorintilenir.

Son ug nokta yerlestirildikten sonra
arag otomatik olarak kapanir.
Hesaplanan dl¢iimler ve hacim daha
sonra listeye eklenen yeni bir nodiil
Ozetinde gorintilenir.

Otomatik olarak algilanan nodiiller
icin daha 6nce agiklanan tiim
Isthmus: 0.3 cm ‘ diizenleme segenekleri, manuel olarak

eklenen nodiiller igcin de mevcuttur.
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“Save Analysis” tiim olg¢timleri
kaydeder ve bunlari cihaz
veritabanina aktarir. Uyari: Analizi
kaydettikten sonra bu eylemi
glncelleyemez veya geri alamazsiniz!

SAVE ANALYSIS

6.7 Analiz Parametre Ayarlari

”»ou

“utility”, “scanner apps”, “PIUR tUS inside” ayarlarinda analiz i¢in asagidaki parametreler degistirilebilir.

Active: Gorunt, sol taramayi sag tarama yapmak
icin cevrilir.

Otomatik olarak algilanacak bir nodiliin minimum
“Minimum nodule volume (ml)” kaydiricisi boyutunu ayarlamak igin kaydiriciya gidin.
Kaydiricinin Current degeri agagida gorintilenir.

Analiz kaydedilir kaydedilmez 3D ekran
3D ekran goriintiisi olustur ve sakla goriintlistinli olusturmak ve saklamak icin onay
kutusunu segin.

Nodyiillerin/lobun &lgiilmesi igin hangi siranin
uygulanacagini acilir meniiden segin.
Secenekler sunlardir:

e |LHW
- e LWH
Lob/Nodiil 6lgiim sirasi . HLW
e HW,L
e W,LH
e W,H,L
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6.8 Anotasyonlar

Type =

Label ve Line Measurements arasinda segim yapin
» Label
veya bir etiket olusturmak igin bir sablona tiklayin.

3 Line Measurement

Edit Text

Please add text to the annotation
Etiket isaretleyicisini MPR diizlemlerinde hedefleyin.
Label adini degistirin, iptal edin veya kaydedin.

Sablon metin etiketleri, metin alaninda varsayilan
olarak sablon adini saglar.

Label’in MPR’lerde ve 3D hacimde gorinimd.

Yerlestirilen tim anotasyonlar “list of annotations”
icinde listelenir.

Burada anotasyonlar gérinir hale getirilebilir veya
silinebilir.
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/ Operasyondan Cikarma

7.1 Cihazi Kapatma ve Saklama

Uygulama Ultrason ortami tarafindan kapatilir.

ilgili tim bilgileri kaydettiginizden emin olun.

7.2 Cihazi Sarj Etme ve Saklama

PIUR Sensorn sarji kablosuz olarak yapilir.

1. PIUR Sensor bir sarj pedi Uzerine yerlestirin.
2. PIUR Sensorn alt kismina basilmig bir sarj etiketi, sarj pedinin merkezi ile ayni hizada olmalidir.

Sekil 4: PIUR Sensor sarj pedi iizerinde

LED geri bildirimi:

Aydinlatma Sistem durumu hakkinda bilgi
= Yanip sonen yesil Sarj pedinde, pil sarj oluyor
= Sabit yesil Sarj pedinde, pil tamamen sarj oldu
= Sabit mavi Sarj cihazindan ayrilmig, Sensér bagli ve sarijli
*  Yanip sénen mavi Sarj cihazindan ayrilmis, Sensér bagh ve sarjli degil
Sabit sari Sarj cihazindan ayrilmis, Sensor bagli ve %15'den daha az sarja sahip
Yanip sonen sari Sarj cihazindan ayrilmis, Sensoér baglh degil ve %15'den daha az sarja
sahip
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7.3 Dezenfeksiyon ve Temizlik

7.3.1 PIUR Sensoriin Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

PIUR Sensor, her kullanimdan 6nce ve sonra gecerli dezenfeksiyon ve temizlik kurallarina uygun olarak
temizlenmelidir.

R
' Optimum hijyen ve performansi saglamak igin PIUR Sensor her kullanimdan sonra
® temizlenmelidir. Ek glivenlik i¢in kullanimdan 6nce temizlenmesi de 6nerilir.
1. Sensor yuvasini bir elinizle capraz olarak asagi dogru iterek baglanti plakasindan gikarin.
2. Gerekirse yumusak nemli bir bez kullanarak sensor yuvasindaki tim kirleri ve kalintilari dikkatlice
temizleyin.

3. Sensor ylzeyini CaviWipesTM ile silin.
4, Sensori yaklasik 2 dakika kurumaya birakin.

Guvenlik Uyarisi

PIUR Sensor asla dezenfektan veya baska bir siviya daldirmayin. Bilesenin siviya
daldirilmasi garanti kaybina neden olur ve sistemin hasar gérmesine ve hastanin
tehlikeye girmesine yol acabilir. Bu bilesenler yanlislikla herhangi bir maddeye
daldirilirsa, lutfen Ureticiyle iletisime gegin.

7.3.2 Bracket'in Cikarilimasi ve Temizlenmesi

Her hasta muayenesinden sonra baglanti parcasini asagidaki sekilde temizleyin ve dezenfekte edin:
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Baglanti plakasina hafif bir basing uygulayarak baglanti pargasini sabitleme kismindan ayirin ve
ultrason probundan gikarin.

Baglanti pargasini CaviWipesTM ile silin.
Baglanti pargasini yaklasik 2 dakika kurumaya birakin.

Guvenlik Uyarisi

Sistem bilesenlerini asla sterilize etmeyin (6rn. otoklav). Bu bilesenlerden herhangi
birinin sterilizasyonu garanti kaybina neden olur ve sistemin hasar gérmesine ve
hastanin tehlikeye girmesine yol agabilir. Bu bilesenler yanhslikla sterilize edilirse, litfen
Ureticiyle iletisime gegin.

' Optimum hijyeni saglamak i¢in PIUR Bracket her kullanimdan sonra
° temizlenmelidir. Ek glivenlik igin kullanimdan 6nce temizlenmesi de 6nerilir.

Temizlik ve dezenfeksiyona baglamadan once lutfen agagidakilere dikkat edin:

(Elektrikli) bilesenlerin higbirinde goériintir bir hasar olmamalidir; aksi takdirde su veya
temizlik/dezenfeksiyon ¢ozeltisi nifuz edebilir. Bu, arizalara veya elektrikli bilesenlerin hasar
gormesine neden olabilir.

Daldirma temizligi veya dezenfeksiyonu uygulamayin.

Kullanilan deterjan, dezenfektan lzerinde belirtilen uygulama talimatlarina kesinlikle uyun!

Enfeksiyonlarin 6nlenmesine yonelik yasal hijyen yonetmelikleri ve tibbi cihazlarin bakimina yonelik gereklilikler
uyarinca, her kullanimdan sonra dikkatli ve etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon gerceklestirilmelidir.
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Kaba kirler gorlebiliyorsa, dezenfeksiyondan 6nce uygun bir temizleyici (veya dezenfektan temizleyici) ile

giderilmelidir.

Malzeme uyumlulugu kanitlanmis olan uygun dezenfeksiyon araglari kullanilmalidir:

Cleaning Agent Active Ingredient Dry time

CapiWipes™ ) - . .
(Diginfe'::tant Wipes) Quaternary ammonium germicidal detergent solution 2 Minutes

UYARI: Herhangi bir sivi veya aerosol temizleyici kullanmayin, yalnizca yukarida belirtilen belirlenmis temizleme
sollisyonunu (ajanini) kullanin.

7.4 PIUR tUS inside yaziliminin kaldirilmasi

PIUR tUS inside yazilimini cihazdan kaldirmak igin liitfen Servis ile iletisime gegin. iletisim bilgileri b&lim 6'da
bulunabilir.

7.5 PIUR Sensorun Atilmasi

PIUR Sensor, elektronik atiklara iliskin ulusal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edilmelidir. Alternatif olarak,
cihaz bertaraf edilmek tzere Ureticiye geri gonderilebilir.
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8 Servis ve Bakim

8.1 lletisim

service@piurimaging.com

Yardim hatti: +43-12 650 16 8

Servis ekibimizle iletisime gegmeden once litfen yazilim stirimini not edin. Yazilim sirim numarasini PIUR tUS
inside sistemindeki Bilgi ekraninda, bilgi simgesi altinda bulabilirsiniz (bkz. bélim 6.3).

8.2 Bakim Araligi

PIUR tUS inside bakim gerektirmez.

® Bilgi: Pillerin oda sicakhigindaki Cevrim Omrii, 500 déngii veya 2 yil sonra (sarja bagli olarak)
l minimum kapasitenin %80'ine disebilir.

PIUR Sensor, pillerin ne zaman bittigini zaten gosterecektir.

8.3 Yazilim Guincellemesi

Kullanicinin yazilim giincellemeleri yapmasina izin verilmez. Yazilim giincellemeleri egitimli servis personeli
tarafindan gergeklestirilir veya GE Healthcare uygulama magazasi araciligiyla saglanir.

8.4 Ariza ve Kusur Durumunda Uygulanacak Prosediir

Guvenlik Uyarisi: Arizalar ve kusurlar meydana gelirse.
Arizalarin ve kusurlarin meydana gelmesi kisisel yaralanmalara veya cihazin hasar
gormesine neden olabilir.
® Arizalar ve kusurlar meydana gelirse, PIUR tUS inside sistemini kullanmayi
birakin ve yukaridaki iletisim bilgileri araciligiyla servis ekibimizi bilgilendirin.
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9 Teknik Veriler

9.1 Uyumluluk

PIUR inside GE cihaz Bracket Ekran
US Ureticisi US Modeli Yazilim yazihm Prob Modeli Modeli  Coziiniirliigii
stirimii stirimii
13-12
GE LOGIQ E10 vi2 RS.1 Mie-15 | wandard G3 1 15524970
Bracket
ML4-20
13-12
GE LOGIQ E10s vi.2 RS.1 Mie-1s | orandard G3 1 1555x970
Bracket
ML4-20
GE LOGIQ Fortis vi2 RS.1 1312 | Standard G3 | 15524970
Bracket

PIUR tUS inside igin minimum donanim gereksinimleri ve uyumluluk igin karsilanmasi gereken kriterler:

» GE Ultrasound APl ortami

» Goruntd kare hizi > 25 fps mimkin olmalidir
»  Windows 10 64-bit isletim sistemi
> Nvidia Grafik Karti 4 GB GPU bellegi (CUDA ile)
» 16 GBRAM
> Bluetooth 4.0 veya lzeri
9.2 Teknik veriler
Parametre PIUR Sensor
Voltaj 3,7 VDC (Lithium Polymer)
Glg girisi ~0,15W
Boyutlar 41,8x56,2x25,3 mm
Kitle 40 g

(ambalajsiz) 2 yil (Pil tikenmesi nedeniyle)

NOT: Ana Urlinlin kullanim 6mriini etkilememek, yani tibbi cihazin glivenligini ve
performansini korumak icin pil 2 yil sonra dnleyici olarak degistirilmelidir!
Kullanim émri e Sicaklik: -10 °Cila +60 °C
e  Bagil nem: %10 — %90 (dis mekanda depolama yok)
e Atmosferik basing: 50 kPa ila 106 kPa (EN 60601-1-2:2015 Ek A 7.9.3.1)
e 3ayicinde kullanin veya yeniden sarj edin
Depolama ve tasima | e  Sicaklik: 0 °Cila +30 °C
kosulu e Bagil nem: %10 - %65 (dis mekanda depolama yok)
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Onerilen depolamave | o  Sicaklik: +10 °Cila +30 °C
tasima kosullari e Bagil Nem: %30 ila %75 Atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa
Onerilen ¢alisma Maksimum 2000 m
kosullar

9.3 Olciim Fonksiyonu

Guvenlik Uyarisi:  Dogru olgimler yalnizca Takip Sensérinin  "Performance"
(Performans) Alaninda (yani ayni odada) gergeklestirilebilir.

Bir 6lgim sirasinda "Performance" (Performans) Alanindan gikilmasi durumunda bir
uyari goriinecektir.

PIUR tUS inside dogrulugu:

e PIUR tUS inside, G3 sensor, 2D ultrason B-moduna (-%34,72 ila +%25,79) kiyasla daha kiguk bir
goreceli hacimsel hata araligl (—%21,24 ila +%10,38) géstermistir; burada hata araligi, élgiimlerin
%95’ini igeren bolgeye karsilik gelir.

Amag:

Bu tezgah ¢alismasinin amaci, bilinen dogru hacimlere sahip fantomlar kullanilarak PIUR tUS inside (G3 sensor)
ile 2D B-Mode ultrasonun hacimsel dogrulugunu karsilagtirmakti.

Yontemler:

Calisma, tiroid nodiillerini temsil eden ve trakea seklindeki kaideler (izerine monte edilen 6 agar fantom
kullanilarak gercgeklestirilmistir. Fantomlarin hacimleri 4,14 mL, 4,44 mL, 5,62 mL, 4,35 mL, 4,73 mL ve 6,70 mL
idi. Ground truth (GT) hacimleri su yer degistirme yontemiyle belirlenmis ve 3D tarama, BT ve 31 gunlik tekrar
ile dogrulanarak stabilite teyit edilmistir. Alti fantomun her biri, aragtirma yontemi PIUR tUS (G3 sensér) ve
referans standart 2D ultrason dahil olmak tzere birden fazla gérintileme modalitesi kullanilarak élgilmastar.
Olgiimler iki uzman tarafindan bagimsiz olarak gergeklestirilmis ve modalite basina toplam 12 8l¢iim elde
edilmistir.

Birincil sonlanim noktasi, géreceli hacimsel hatayi (%) 6l¢mekti. Sonuglar %95 goreceli aralik hatasi olarak
Ozetlenmistir.

Orneklem buyiikligi kiigiik oldugundan (2 okuyucu x 6 fantom), normallik varsayilamaz. Bu nedenle, anlamlilik
testi icin 0,05 anlamlilik dlizeyinde parametrik olmayan Wilcoxon isaretli siralar testi uygulanmistir. Asagidaki
hipotezler degerlendirilmistir:

PIUR tUS (G3 sensor) ile ground truth arasinda anlamli bir fark olup olmadigi. Bu test, PIUR tUS (G3 sensor) ile
ground truth arasinda hesaplanan goreceli hacimsel hatanin medyaninin 0’dan farkli olup olmadigini
degerlendirmistir.
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IMAGI

2D B-Mode ultrason ile ground truth arasinda anlamli bir fark olup olmadigi. Bu test, 2D B-Mode Ultrason ile
ground truth arasinda hesaplanan goreceli hacimsel hatanin medyaninin 0’dan farkl olup olmadigini
degerlendirmistir.

PIUR tUS (G3 sensor) ile ground truth arasindaki medyan farkin, 2D B-Mode ultrason ile ground truth
arasindaki medyan farktan anlamli sekilde farkli olup olmadigi.

Sonuglar:

PIUR tUS inside icin goreceli hatalarin %95’i -%21,24 ila +%10,38 araliginda yer almistir. 2D B-mode ultrason
icin aralik -%34,72 ila +%25,79 idi. PIUR tUS inside icin goreceli hata araliginin 2D Ultrasona gore daha dar
oldugu gosterilmis olup, bu daha yiiksek dogrulugu gostermektedir. Goreceli hatalar, Sekil 5’te Bland-Altman
grafiginde gosterilmistir.

PIUR tUS (G3 sensor) ile ground truth arasindaki medyan géreceli hacimsel hata —%3,37 idi. Wilcoxon isaretli
siralar testi, 0,05’ten buyuk bir p-degeri vermis olup, PIUR tUS (G3 sensor) ile ground truth arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fark olmadigini géstermektedir.

2D B-Mode ultrason icin medyan goéreceli hacimsel hata —=%3,73 idi. Wilcoxon isaretli siralar testi, 0,05’ten
blyik bir p-degeri ile sonuglanmis olup, ground truth’tan istatistiksel olarak anlaml bir fark olmadigini da
gostermektedir.

Son olarak, PIUR tUS (G3 sensor) ile ground truth arasindaki medyan farkin, 2D B-Mode ultrason ile ground
truth arasindaki medyan farkla karsilastirilmasi 0,275% idi. Wilcoxon isaretli siralar testi 0,91 p-degeri ile
sonuclanmistir. Bu sonug, iki yontem arasinda anlamli bir fark olmadigini disindirmektedir.

Bmode-2D-US PIUR-tUS-G3

60

40

rel Volume difference (%)
betw. measurement and GT

mean; mean+1.96 5D mean; meanx1.96 5D
TE: [-4.46]; [-34.72,25.79] TE: [-5.43]; [-21.24,10.38]
—60 o UU:[24.56]; [-47.13,96.24] quu:[-6.03]; [-33.82,21.77]

5 6 5 6
ground truth volume (cm?3)
Sekil 1 Ground Truth ile iki gériintiileme modalitesi arasindaki farki gésteren géreceli hacimsel hata

Sonug:

Bu fantomlar genelinde, PIUR tUS inside (G3 sensor), 2D B-mode’a gore daha dar bir hata bandi gostermis
olup, altin standart 2D ultrasona kiyasla daha iyi hacimsel dogruluga isaret etmektedir.
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9.4 Siniflandirma

PIUR Sensor
Koruma sinifi Dahili gligle ¢alisan cihaz
IP siniflandirmasi IPx5

9.5 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

PIUR Sensor standartlarin gerekliliklerini karsilar: EN 60601-1-2:2015,

e EN60601-1-2:2015 + A1:2021

e EN60601-2-37:2016

e EN301489-1V2.2.3(2019-11)

e TASLAKEN 301 489-17 V3.2.5 (2022-08)

PIUR Sensor, CISPR 11’e gore grup 1, sinif B olarak siniflandiriimistir.

EN 60601-1-2 kapsaminda, DUT, CISPR 11’e gére grup 1, sinif B ve CISPR 32’ye gore sinif B olarak
siniflandirilmistir.

ETSI EN 301 489-1 kapsaminda, DUT, CISPR 32’ye gore sinif B olarak siniflandiriimistir.

PIUR Sensor
Alim frekans bandi 2,4 GHz ISM frekans bandi EN 60601-1-2:20155.2.2.3
A|ICI. bgl.umun bant maks. 1 Mbit/s
genisligi
Frekans 2,4 GHz ISM frekans bandi EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
iletim band

Modyiilasyonun tipi ve

frekans ozellikleri

Etkin yayilan gli¢ 19 dBm EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
Kullanim Ortami

IEEE 802.15.1 EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4

Cihaz, tanisal ultrason muayenelerinin gergeklestirildigi standart bir klinik veya hastane ortaminda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Bu kurulum genellikle bir ultrason sistemini ve potansiyel olarak ek tibbi ekipmanlari igerir.
Sistem, ameliyathanelerde veya MRI gibi gii¢lii EM bozulmalarina neden olabilecek agir gériintiileme cihazlarinin
bulundugu odalarda kullaniimak tizere tasarlanmamistir.

Cihazi, bilinen yiksek EM bozulmalarinin bulundugu bir ortamda galistirmayin. PIUR tarafindan saglananlar
disinda, RF sinyalleri kasith olarak ileten cihazlari (cep telefonlari, vericiler/alicilar veya radyo kontrollii Grinler)
ekipmanin yakininda kullanmayin; ¢lnkii bu durum performansin yayinlanmis spesifikasyonlarin disina
¢ikmasina neden olabilir. Bu ekipmanin yakininda bulundugunuzda bu tiir cihazlarin glclini kapali tutun.

Litfen ayrica Bolim 9.2’deki ¢cevresel kosullara bakin.

Beklenen fonksiyonlar ve performans
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Her turll elektronik ekipman, hava yoluyla veya baglanti kablolari araciligiyla diger ekipmanlara elektromanyetik
girisim olusturabilir. EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) terimi, bir ekipmanin diger ekipmanlardan gelen
elektromanyetik etkileri sinirlandirma ve ayni zamanda kendi elektromanyetik yayihmi ile benzer ekipmanlari
etkilememe kabiliyetini ifade eder.

Uriiniin tam EMC performansina ulasabilmesi icin kullanici kilavuzuna uygun sekilde dogru kurulum yapilmasi
gereklidir. Uriin, 4.4 Ultrason Cihazi ile Baglanti bolimiinde belirtildigi sekilde kurulmalidir.

PIUR Sensor, Bluetooth sinyali araciligiyla is istasyonuna baglanmali ve kesinti olmaksizin bagh kalmaldir.
EMC ile ilgili sorunlar yasanmasi durumunda litfen servis personeliniz ile iletisime gegin.
Bagisiklik ve Emisyon Testleri
Cihaz, EMC Test Plani ve EN 60601-1-2"ye gore asagidaki emisyon 6lglimlerini basariyla gegmistir:
- Norm Ref.: CISPR 11 - Yayili emisyonlar 30 MHz ila 1000 MHz
Cihaz, EMC Test Plani ve ETSI EN 301 489-1’e gére asagidaki emisyon Olgiimlerini basariyla gegmistir:
- Norm Ref.: EN 55032 sinif B - Yayili emisyonlar 30 MHz ila 1000 MHz
Cihaz, EMC Test Plani, EN 60601-1-2 ve EN 60601-2-37’ye gore asagidaki bagisiklik testlerini basariyla gegcmistir:

- Norm Ref.: IEC 61000-4-2 - Elektrostatik desarj bagisiklik testi

- Norm Ref.: IEC 61000-4-3 - Radyo frekansl elektromanyetik alanlar bagisiklik testi

- Norm Ref.: IEC 61000-4-3 - RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan kaynaklanan yakin alan bagisiklik testi
- Norm Ref.: IEC 61000-4-8 - GU¢ frekansli manyetik alanlar bagisikhk testi

Cihaz, EMC Test Plani ve ETSI EN 301 489-1’e gore asagidaki bagisiklik testlerini basariyla gegmistir:

- Norm Ref.: IEC 61000-4-2 - Elektrostatik desarj bagisiklik testi
- Norm Ref.: IEC 61000-4-3 - Radyo frekansli elektromanyetik alanlar bagisiklik testi

Elektromanyetik Emisyon ve Bagisiklik Beyanlari Ozet Tablosu

Emisyon Testi Uygunluk Seviyesi
RF Emisyonlari, CISPR 11 Grup 1, Sinif B Uyumlu
IEC 61000-4-2 Elektrostatik desarj bagisikhk testi Yayil emisyonlar 30 MHz ila 1000 MHz

IEC 61000-4-3 Radyo frekansh elektromanyetik alanlar | £ 8 kV temas desarji
bagisiklik testi

IEC 61000-4-3 RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan | £2kV, 4 kV, £ 8kV, £ 15 kV hava desariji
kaynaklanan yakin alan bagisikhk testi

IEC 61000-4-8 Glig frekansh manyetik alanlar bagisiklik testi | 10 V/m; 80 MHz — 2,7 GHz; 1 kHz / %80 AM

Beklenmeyen Bozulmalar ve Arizalar

Tanimlanan kullanim ortaminda normal olarak mevcut olan EM bozulmalari, cihazin performansi ve
fonksiyonelligi Gizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir. Ancak, test edilen degerlerin disindaki frekanslarda
veya yogunluklarda gliclli, beklenmeyen EM bozulmalari cihazin performansini asagidaki sekilde etkileyebilir:
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e Sensor arizalanir ve agllmaz
e Sensorin Bluetooth baglantisi mimkiin olmayabilir.
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10 Ek

10.1 Kullanilabilirlik ve Guvenlikle Illgili Tasarim
Gereklilikleri

Asagidaki gereklilikler, cihazin 1SO 24971:2020’ye uygun olarak glivenli ve etkili kullanimini saglamak amaciyla
uygulanmistir. Bu gereklilikler, temel insan faktorleri ve kullanilabilirlik hususlarini ele almakta olup kullanici
etkilesimiyle ilgili risk azaltimini desteklemeyi amaglamaktadir.

Kullanici Arayiizii Tasarimi Kullanim Hatalarini En Aza indirir

Kullanicr arayiizi, kullanim hatalarinin olasiligini azaltmak amaciyla tasarlanmistir. Kontrollerin, géstergelerin ve
menilerin dlzenine; uyarilarin goériandrligine; alarmlarin duyulabilirligine (IEC 60601-1-8); ve ergonomik
hususlara 6zellikle dikkat edilmistir. Tasarim, sezgisel ve hata toleransli ¢alismayi saglamak icin IEC 62366-1
kilavuzlarini takip etmektedir.

Cevresel Dikkat Dagitici Unsurlarin Dikkate Alinmasi

Tasarim, giriltl, kesintiler veya tekrarlayan gorevler gibi ¢evresel dikkat dagitici unsurlarin neden olabilecegi
kullanim hatasi olasiligini dikkate alir. Sistem, amaglanan kullanim ortaminda tipik olarak karsilasilan gergekgi
cevresel kosullar altinda galisabilir ve glivenli kalir.

Bilgilerin Acik ve Erisilebilir Sekilde Gosterimi

Gosterilen bilgiler, amaglanan tim kullanici gruplari ve ortamlar igin aciklik ve goriinirlik saglayacak sekilde
tasarlanmistir. Hususlar arasinda aydinlatma kosullari, ekran yénlendirmesi, renklerin ve birimlerin uygun
kullanimi ve yanhs yorumlamayi 6nlemek icin kritik degerlere vurgu yapilmasi yer alir.

Kontrol Arayiizii Karisikhigi ve Hatalari En Aza indirir

Kontrol elemanlari, yanhs hareketleri, karisikhgl ve operasyonel hatalari dnleyecek sekilde yapilandiriimistir.
Tasarim hususlari arasinda araliklandirma, gruplandirma, kontrol etiketlemesi, gorinirlik, geri bildirim,
yonsellik ve uygun durumlarda islemleri geri alma yetenegi yer alir.

Giivenli Kullanim igin Bilgi Saglanmasi

Guvenlikle ilgili tim bilgiler acik ve erisilebilir bir formatta sunulur. Buna kurulum, calistirma ve egitim
gerekliliklerine iliskin talimatlar dahildir. Bilgiler, kullanim baglamina bagl olarak farkh kullanici gruplarina (or.
son kullanicilar, saglk profesyonelleri, teknisyenler) yénelik olabilir.

Baglanti Elemanlarinin ve Sarf Malzemelerinin Yanlis Kullaniminin Onlenmesi

Tasarim, baglanti elemanlarinin ve sarf malzemelerinin yanlis baglanamamasini veya uyumlu olmayan
bilesenlerle karistirilamamasini saglar. Asiri veya yetersiz sikma, benzerlik nedeniyle yanlis uyum veya baglanti
sirasinda yetersiz geri bildirim gibi riskler, mekanik ve gorsel koruma énlemleri ile en aza indirilmistir.
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