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1 Genel Bilgiler

1.1 Kisaltmalar ve Terimler

Kisaltma / terim Aciklama
us Ultrason
tus Tomografik ultrason

1.2  Kullanim Kilavuzundaki Semboller

Sembol Aciklama

Cihazla glinliik calismayi kolaylastiran faydali bilgiler.

o) | |jmio

Dikkat: Cihazi calistirmadan once anlasiimasi gereken 6nemli bilgiler.

Giivenlik uyarisi. Yanlis kullanimin kisisel yaralanmaya veya maddi
hasara yol acabilecegdi durumlar.

1.3 Cihaz Gizerindeki semboller

Sembol | Aciklama

Bekleme semboll

Sarj ediyor
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1.3.1 Tanimlama Etiketleri

PIUR tUS inside - Sistem Etiketi

Sistem Etiketi, Nakliye kutusuna yapistiriimistir.

(PIUR5) PIURtUS inside )
IMAGING p.0. no. xo000xx

PIUR Sensor, PIUR charger, and brackets for GE
HealthCare L3-12, ML4-20, and ML6-15 probe:
piur imaging GmbH @ G3S0008

' Hamburgerstr. 11/7,
2024-02 1050 Vienna, Austria H4923PTK rev. 1

T Part number: 3002
\ggs Ronly [MD]

o |

PIUR tUS inside Yazilimi
Tanimlama etiketi, yazilimin kendisinde (yazilim kullanici araylizii) diiz metin biciminde gorintulenir.

ilgili yazilim stirimi ve UDI parametrelerini (UDI-DI+UDI-PI) iceren etiket, cihazi tanimlamak icin kullanilabilir.
PIUR servisi ile iletisime gegmeden once litfen yazilim strim{ni not edin.

.~ PIUR tUS inside

Version: V1.0.0#288

uDI:
(01)09120117253005(11)20240212(8012)V1.0.0

ﬁ piur imaging GmbH
Hamburgerstr. 11/7
1050 Vienna
Austria

c € 1912 UserManuaI m
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PIUR Sensorii

PIUR

Sensor

wall piur imaging GmbH, +]2021-04

sl piur imaging GmbH, ~]2021-04
> Hamburgerstr.11/7,
: [snlG3s0008 L e oo

& 1050 Vienna, Austria
e R
C : %

b} & T3

= |PX5

C

1912

PIUR Sensor Kutusu

Sensdr ambalaj etiketi PIUR Sensor Kutusuna yapistiriimistir.

/ PIUR Sensor \ / PIUR Sensor \

UDI: (01)09120117251209(21)G350001

FE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D Sensof for PIUR 1US Inside

piur imaging GmbH [sN] @3s0008 H4923PTS rev. 1
Hamburgerstr  11/7,
2024-02 1050 Vienna, Austria 3000 1

\gg Ronly [MD| [Ti] 1Px5 g AN )

PIUR Bracket

PIUR Bracket icin Etiket spesifikasyonu Model tipi, Siriim numarasi ve REF numarasini igerir (tipe bagl olarak
ve tipe gore).

Etiket, PIUR Bracket ambalaj kutusunun tzerine yapistirilmistir.

/PIUR Bracket C€ 4 PIUR Bracket )
ML6-15 v7.0 1912 ML6-15 v7.0 H4923PTL3 rev. 1
UDI: (01)09120117253401(20)3 XXX PIUR Sensor bracket for GE HealthCare

piur imaging GmbH 3401 X000 probe
“ Hamburgerstr. 11/7, XXXXXX \ 1 /

\ 1050 Vienna, Austria
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Uc prob igin varyantlar:

ML4-20 Probe ML6-15 Probe
4 N
(" PIUR Bracket ) PIUR Bracket C
L3-12v7.0 1912 ML6-15v7.0 1912
UDI: (01)09120117253401(20)3402 UDI: (01)09120117253401(20)3401
piur imaging GmbH 3402 piur imaging GmbH 3401
Hamburgerstr. 11/7, Hamburgerstr. 11/7,
\_ 1050 Vienna, Austria - XXX ) 1050 Vienna, Austia |01 1700 J
(P:'UR Bracket ) 4 PIUR Bracket N
L3-12v7.0 H4923PTL3 rev. 1 ML6-15 v7.0 H4923PTMLS rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
L.3-12 probe ML&-15 probe
1 [a1Y] 1
N NG J
L3-12 Probe
4 PIUR Bracket c € )
ML4-20 v7.0 1012
UDI: (01)09120117253401(20)3403
piur imaging GmbH 3403
Hamburgerstr. 11/7, l—‘
\_ 1050 Vienna, Austiia |01 1 0K /
\
4 PIUR Bracket
ML4-20 v7.0 H4923PTMLA4 rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
ML4-20 probe
1
\_ _J
Kablosuz Sarj Cihazi
Etiket, nakliye kutusunun icindeki PIUR tUS'nin Uzerine yapistiriimistir.
Wireless Charger
Wireless charger for PIUR Sensor
PIUR t ber:
ool part number H4923PTC rev. 1
Distributed by: 1
piur imaging GmbH
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Tanimlama etiketinde asagidaki ek semboller bulunabilir:

Sembol Aciklama

UDI-DI + UDI-PI parametrelerini iceren UDI Taslyici etiketi, HRI (insan
tarafindan okunabilir yorumlama) ile goriintulenir.

“ Uretici

c € 1912 Onaylanmis Kurulus numarasi (ID) ile CE isareti

I:]E Calistirma talimatlari

1.4 Bu Belgenin islevi

uDlI

Bu belge, tasarlandigi uygulama alani kapsaminda PIUR tUS inside sistemi ve sistemin kullanimina dair ayrintil
bir aciklama saglar. Sistemin giivenli ve dogru sekilde ¢alistirlmasinda kullaniciya yardimci olmak icin kullanim
talimatlari (IFU) sunar.

1.5 Kullanim Amaci

PIUR tUS inside, 3 boyutlu bilgi saglayarak tiroidin ve tiroid noddllerinin incelenmesinde kullaniciyi
desteklemeyi amaclayan non-invaziv, gecici sureli ve aktif bir tibbi cihaz olarak islev gorir. Uyumlu bir GE
Healthcare ultrason cihazi tarafindan alinan 2D ultrason goérintileri ve sisteme entegre PIUR Sensori
tarafindan olusturulan konum verileri, 3D gériintii rekonstriiksiyonu icin temel olusturur. Uriin, PIUR Sensorii
ve PIUR Braketi dahil olmak tizere yazilim ve donanim bilesenlerinden olusur.

PIUR tUS inside yazilimi, MDR 2017/745 uyarinca gecerli bir CE Etiketi iceren tibbi bir cihaz olmasi gereken GE
Healthcare ultrason cihazi ortamina (cihaz) entegre edilir.

PIUR tUS inside yalnizca tani zincirinin bir parcasi olarak islev gortir ve tedavi kararlari icin tek kaynak olarak
kullanilmamahdir.

PIUR tUS inside cihazi viicut temasi ve cerrahi i¢in tasarlanmamistir (cilt, mukozal membran, hasar gérmus
veya risk tasiyan ylizeyler, kan yolu [dolayl], dokular, kemikler, dentin veya dolasimdaki kan dahil). RM-34 RM-
140 RM-141
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1.6 Sorumluluk Reddi

Uretici, yanhs kullanimdan, giivenlik notlarina uyulmamasindan ve ihmal nedeniyle teknik &zelliklere
uyulmamasindan sorumlu degildir. piur imaging; yalnizca uygulamadaki tum degisiklikler, gelistirmeler,
onarimlar ve diger calismalar piur imaging'in yetkili bir saticisi ve sertifikali servis personeli veya dogrudan piur
imaging tarafindan gerceklestirildigi takdirde ve cihazin calistirilmasindan 6nce ve calistirlmasi sirasinda
Kullanim Kilavuzuna uyuldugu durumda PIUR tUS inside sistemi ve aksesuarlarinin giivenligi ve guvenilirligi
icin sorumluluk kabul eder.

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

1.7 Onemli Riskleri de iceren Genel Kalinti Risk

Olasi ariza kaynaklari, 6ngortlebilir ve dngoérilemez kullanim hatalari g6z 6niinde bulunduruldugunda ve risk
azaltma sonrasinda, bu tibbi irline ait kalinti risk devam etmektedir. Risk Yonetimi stireci kapsaminda toplam
90 adet kalinti risk tespit edilmistir. Asagidaki kalinti riskler 6nemli olarak degerlendirilmektedir:

e Yanlis gbruntu bilgisi

Bir tani sistemi olarak cihazin en 6nemli ¢iktisi gériintl bilgisidir. Bu gorlntu bilgileri terapi, tedavi, dnleme
veya daha fazla alternatif tani bilgisine yonelik tibbi karar etkileyebilir. Cesitli faktérlerden dolayi sistem,
gorintl rekonstriiksiyonundan sonra yanlis goriintl bilgisi gosterebilir. Bu yanlis goriintt bilgisi, goriinti
veya takip kaynaginin hatali girilmesinden veya yazilim ya da kullanici hatalarindan kaynaklanabilir. Yanlis
gorintl bilgisi, kotl gortntl kalitesi ya da anatomik goérinim acisindan gercekei olmayan goriintu icerigi
olarak ortaya cikabilir. Her iki durumda da hata kullanici acisindan barizdir. Yanhs gorintli bilgisi nadir
durumlarda, bariz yanhs goriintl bilgisi olarak tanimlanamayan ve anatomik olarak makul gériinen bir icerik
goruntuleyebilir ve bu nedenle kullaniciyr yanhs yonlendirerek, en kot senaryoda gerekli miidahalelerin veya
cerrahinin yapilmamasi veya gereksiz miidahale ve cerrahi uygulanmasi gibi istenmeyen sonuglara yol agabilir.
Bu kalinti risk hastayi etkiler.

e Yanhs 6lcim

Yazilimin bir parcasi olan 6l¢lim 6zellikleri tani kararini etkileyebilir ve bu nedenle hastaya yonelik ileriki terapi,
tedavi, 6nleme siireci veya daha fazla alternatif tani bilgisi kararlarini etkileyebilir. Cesitli dahili veya harici olay
dizileri nedeniyle, kullanim hatalari veya gériintii girdisi yetersiz 6lciim hatalari olusabilir. Ozellikle diizlem dis
(uzunluk) olctimler, uygun kullanima ve yeterli kare hizina sahip yeterli goriintl girdisine baglidir. Kalinti risk,
yukaridaki "Yanlis goriinti bilgisi" kalinti riski gibi, aciklanan hata araliginin disinda kalan ve yanls gorunti
bilgisine neden olabilecek bir dlciim sapmasidir. Bu kalinti risk hastay: etkiler. Olciim sapmasi ve hatalar
hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen 9.2 Olciim Fonksiyonu béliimiine bakin.

e Enfeksiyon

Enfeksiyon, sensorler ve baglanti parcalari da dahil olmak (zere insan viicuduyla temas eden herhangi bir
cihazda ortaya cikabilecek bir risktir. Ancak uygun temizlik teknikleri ile kolayca dnlenebilir. Enfeksiyon riskini
azaltmak icin sensoriin ve baglanti parcalarinin kullanim kilavuzunda (b6lim 7.3) onerildigi sekilde diizenli
olarak temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi 6nemlidir. Bunun yapilmamasi, enfeksiyona ve diger saglik
sorunlarina neden olabilecek bakteri ve diger zararli mikroorganizmalarin birikmesine yol acabilir. Dogru
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MGG

temizlik prosedirlerini izleyerek cihazinizin giivenligini ve etkililigini saglamaya yardimci olabilir, kendinizi ve
baskalarini olasi saglik risklerinden koruyabilirsiniz.

Tim kahlinti riskler Risk Yonetimi dosyasi kapsaminda kabul edilir ve degerlendirilir.

1.8 Siber guvenlige iliskin oneriler:

PIUR tUS inside sistemi mevcut bir Ultrason cihazinda yerlesiktir ve bu nedenle ultrason ureticisinin siber
guvenlik dnerilerini takip eder. RM-13

Kurulum siireci, ultrason Ureticilerinin (burada GE Healthcare) e-teslimat sistemi tarafindan saglanir ve ultrason
Ureticisinin siber guivenlik onerilerini takip eder. RM-14

Yedekleme ve geri yikleme ultrason ortami tarafindan kontrol edilir ve ultrason Ureticisinin siber glivenlik
Onerilerini takip eder. RM-15

Siber glivenlik agigi ve olayinin tespiti ve raporlamasi sorumlu ultrason ureticisine iletilir. RM-16

1.9 lletisim ve Mevzuat Bilgileri

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

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

Uretici bunu CE Etiketi ile belgelendirir.

piur imaging GmbH
Hamburgerstr. 11 / Top 7
1050 Viyana

Avusturya
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2 Giivenlik Yonetmelikleri

Elektrikli tibbi sistemlerin montaji ve fiili hizmet 6mri boyunca yapilan degisiklikler, EN 60601-1 madde 16'da
belirtilen gereklilikler acisindan bir denetim gerektirir. PIUR tUS inside'in kullanildi§i odadaki elektrik tesisatlari
asagidakilere uygun olmalidir:

A A A A A

Ureticinin izni olmadan bu ekipmanda degisiklik yapmayin.
EN 60601-1 Kap. 7.9.3.1

Sistem, EM bozulmalar yogunlugunun yiksek oldugu aktif HF cerrahi ekipmani yakini ve
manyetik rezonans goriintiileme icin RF korumali oda haricinde hastanelerde ve profesyonel
saglik ortaminda kullanim igcin uygundur.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. a)

Bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste istiflenmis sekilde kullanilmasindan
kacinilmalidir; cinkti bu durum yanhs calismaya neden olabilir. Boyle bir kullanim gerekliyse,
normal calistiklarinin dogrulanmasi icin bu ekipman ve diger ekipmanin gdzlemlenmesi
gerekir.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. )

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuar ve kablolarin
kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik
bagisikliginin azalmasina ve yanlis calismaya neden olabilir.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. e)

Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolar ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil),
Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak Uzere PIUR Sensériiniin herhangi bir
parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinda bozulma meydana gelebilir.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1.f)

Arizalar ve kusurlar meydana gelirse.

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

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

Sensor, cilt aydinlatma icin LED igerir. Cekim sirasinda, bu LED goze déniik olmamalidir. RM-
175

PIUR tUS inside Revizyon: 4.0 Sayfa | 12
Kullanici Kilavuzu - Turkge Onay tarihi: 02-09-2024



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, goriintli incelemesini, uygulama
kullanimini, tipik kullanim hatalarini, olasi sistem hatalarini ve sistemin
kapatilmasini icerir.

Sistem; sensoruin acilip kapatiimasini, sarj etme islemini, temizligi ve
LED sinyallerine yonelik bir girisi icerir.

Asistanlar Kullanim Kilavuzunu dikkatlice okumus ve anlamislardir.

Kullanicinin guivenlik talimatlarini dikkate almasi ve guivenlik
hikimlerine uymasi gerekmektedir.

Kullanicinin, ultrasonik tanilama konusunda uzman bir hekim olmasi
gerekmektedir.

Kullanicilar insan anatomisi hakkinda bilgi sahibidir.

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

Yanlis goruintu verilerine yol acabileceginden, goriintl ¢ekimi sirasinda
hasta hareket etmemelidir. RM-154

GCekim, 6nerilen 0,5- 2 cm/sRM-101 hiz ile gerceklestirilmelidir.

PIUR tUS inside

Kullanici Kilavuzu - Tlrkge
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3 Urin Bilgileri

3.1 PIURtUS inside islevselligi

PIUR tUS inside (Sekil 3), ultrason hacimlerinin 3 boyutlu analizi icin standart ultrason cihazlarini i¢ boyutlu
tomografik goriintiileme yontemiyle gelistiren tibbi bir cihazdir. PIUR tUS inside ile, muayene gerceklestiren
doktorlar standart 2D ve ultrason cihazi ortamina entegre edilmis 3D gorintl verilerine dayanarak tanisal
kararlar verebilirler. Bu 3D veriler, daha 6nce yalnizca BT veya MRG gibi diger 3D goriintiileme teknolojileri
kullanilarak elde edilebilen bilgileri saglar.

Sekil 1: PIUR tUS inside

Uc¢ boyutlu ultrason, belirli klinik alanlarda halihazirda yaygin bir yéntemdir. Ultrason cihazi ireticileri 3D
gorintl verileri olusturmak icin yontemler sunmaktadir. Bununla birlikte, 3D goriinti olusturmak icin
kullanilan teknolojiler 6nemli dlclide cesitlilik gosterir ve anatomik yapilarin goriintilenmesi bakimindan
hepsinin sinirlamalar bulunur. Tiroid yapilarinin tamamini gorsellestirmek icin sistemin 20 cm'ye kadar
dogrusal olmayan taramalar yapabilmesi gerekir.

PIUR tUS inside, uyumlu bir GE Healthcare ultrason sisteminde calisir. Ultrasondan PIUR tUS inside'a bir yazilim
araylzu aracihdiyla iletilen bir dizi 2D ultrason gorlintlisiint girdi olarak alir. Ayrica PIUR Sensord, bireysel
olarak tasarlanmis baglanti parcalari kullanilarak ultrason transdiiserine klipslenmelidir. Gorlintl ¢ekimi igin,
kullanici 2D ultrason transduiserini hastanin viicudundaki ilgi alani tizerinde goriintllenecek yapiya dik olarak
hareket ettirir. PIUR Sensoriinde yerlesik olarak bulunan bir atalet 6l¢iim birimi (IMU), tarama sirasinda
transduserin yonunu takip eder ve bu bilgiyi Bluetooth araciligiyla ultrasona gonderir (Sekil 4). PIUR tUS inside,
gorintl analizinin gerceklestirilebilecedi tomografik 3D ultrason hacimleri olusturmak tizere gériinti bilgileri
ile sensor bilgilerini birlestirir.

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

Sekil 2: Cekim ilkesi

3.2 Klinik Endikasyonlar

PIUR tUS inside, tiroidi ve tiroid nodiliini incelemek icin kullanilir.

3.3 Kontrendikasyonlar

e Acik yarasi veya tahris olmus cildi olan hastalarda
e Cerrahisirasinda

PIUR tUS inside Revizyon: 4.0 Sayfa | 15
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34

Klinik faydalar

PIUR tUS inside Thyroid uygulamasinin Temel Ozellikleri ve faydalar::

Cok duzlemli rekonstruksiyonlar

Voksel tabanli hacim &lgimleri

Yari otomatik™ lob segmentasyonu ve hacim élgiimleri

Yari otomatik® nodil segmentasyonu, hacim 6lctimleri ve ACR TI-RADS siniflandirmasi
Standartlastinimis raporlama

Lob ve nodullerin 3D Gorsellestiriimesi

Hastaligin ve tedavi kararlarinin hastaya gorsel olarak aciklanmasi

Tek bir hacim taramasinda lob ve nodullerin tam goruintulu belgelemesi

Hastaligin zaman icindeki ilerlemesini izlemek icin iki veri kUmesinin yan yana
karsilastiriimasi

Standart 2D ultrasona kiyasla gézlemciler arasi ve gézlemci ici degiskenlikte azalma
Elde edilen goérintu verilerinin geriye donuk analiz imkani

" Sistemin otomatik énerileri egitimli bir kullaniar tarafindan kabul edilmelidir, dolayisiyla yari otomatiktir.
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4 Sistem bilesenleri ve ilk Kullanim

4.1 Teslimat Paketi

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

< Patient Browser 48,48(11.11.2011)  Thyroid

@ Nodule1 ~ 8

PIUR tUS inside Software

4.2 Bilesenler ve Aksesuarlar (ayri)

PIUR tUS inside, 3D rekonstriksiyon icin takip edilen taramalar cekmek icin asagidaki bilesenleri gerektirir.

PIUR Bracket
(ultrason transduserine bagli olarak) PIUR Sensoru
REF 34XX REF 3000
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Kablosuz sarj cihazi PIUR Sensora Hizh Kilavuzu

REF 3300

4.3 Ana bilesenlerin donanimi

Ozellikler

~ LED battery display

Qi charging coil & magnet for attachment

PIUR Sensori, bir ultrason transdiserinin tasinmasi hakkinda bilgi saglar. Bir baglanti parcasi aracihidiyla
ultrason transduserine sabitlenen koruyucu bir muhafazaya yerlestirilmistir. PIUR Senséri, saglanan kablosuz
sarj cihazi kullanilarak Qi 1.2 standardi araciligiyla sarj edilebilir. Sensor, bir Bluetooth arayiizl araciligiyla diger

cihazlara baglanir.

® Bilgi:
l LED ekran, sistem durumu hakkinda bilgi verir.

Pil durumu %10'dan diisiikse veya sensoriin baglantisi 10 dakika boyunca
kesilmisse PIUR Senso6rii uyku moduna gecer.

Sensor, baslatma diigmesine basilarak manuel olarak yeniden baslatilabilir
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PIUR Sensori, pil durumunu distik gosterdikten hemen sonra ve uzun sire
sonrasinda kullanilmadan 6nce sarj edilmelidir. EN 60601-1 Kap. 7.9.2.4

PIUR Sensorinu kullanirken kulaklik veya telefon gibi diger Bluetooth cihazlarini
bilgisayara baglamayin RM-111

Durum

Renk

Konum

Sensor sarj oluyor

yanip sonen yesil

Sarj Istasyonunda

Sensdr tam sarjli = %100

sabit yesil

Sarj Istasyonunda

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

yanip sénen turuncu

Kullanim sirasinda

Basarili baglantidan sonra sensér
(Sensor <%15)

hizli yanip sénen turuncu

Kullanim sirasinda

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

yanip sénen mavi

Kullanim sirasinda

Basarili baglantidan sonra sensér
(Sensor >=%15)

sabit mavi

Kullanim sirasinda

Sensor baglantisi kesildi

yanip sdnen mavi

Kullanim sirasinda

Sensorde hata var

hizli yanip s6nen sari

Kullanim sirasinda

Sensor baslatma

sabit beyaz

Kullanim sirasinda

PIUR tUS inside
Kullanici Kilavuzu - Tlrkge

Revizyon: 4.0
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4.4 Kurulum Sureci

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

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

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

4. Yazihm kurulum dosyalarini iceren USB'yi makinedeki kullanilabilir bir baglanti noktasina
takin.

5. GE ultrason makinesini ¢alistirin.
6. Asagidaki adimlari uygulayarak yazilimin kurulum ytkleme dosyasini ¢ahistirin:
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Start Application

Install 5w ..

Start Application |

StartLoader b

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

rasaz D s e

St ol b e e
5

"Start Application" (Uygulamayi Baslat)
penceresinde, yazilim kurulum islemini
baslatmak icin "Install SW" (Yazilimi Yikle)
diigmesini bulun ve tiklayin.

"StartLoader" (YUkleyiciyi Baslat) etiketli
bir iletisim kutusu acilacaktir. Devam
etmek icin "OK" (Tamam) secenedine
tiklayin.

Suraya giderek kurulum paketini secin:
"FAUPDT_ULS_SWPKG_3P_PIUR.7Z"
Dogru paket secildikten sonra, kurulum
islemini baslatmak icin "Install" (YUkle)
digmesine tiklayin.

"Install" (YUkle) segenegine tikladiktan
sonra GE System kurulum araylizi
belirecek ve kurulum islemi kisa bir siire
icinde baslayacaktir.

PIUR tUS inside Revizyon: 4.0
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GE System kurulumu gorinmeli ve
kurulum baslamalidir

Kurulum sirasinda, ekranin ortasinda
Ultrason modelinin bir logosu
goOrlnecektir.

Kurulum bitene kadar bekleyin

Yikleme islemi tamamlandiginda,
yazilimla calismaya baslamaya hazirsiniz
demektir.

PIUR tUS inside
Kullanici Kilavuzu - Tlrkge

Revizyon: 4.0
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4.5 PIUR Sensorinu acip kapama ve GE Healthcare ultrason cihazina baglanma

1. GuU¢ DUgmesine basarak sensori agin

Power button

2. Yanip sénen mavi bir LED 15181 sensérun calistigini gosterir

3. Birkag dakika boyunca kullanilmazsa, sensér otomatik olarak kapanacaktir

4. Gu¢ Dugmesine basilarak sensdr manuel olarak kapatilabilir;, GE Healthcare cihaz,
sensorun baglantisinin kesildigini gdsteren mavi ve kirmizi bir cubuk gosterecektir

5. GE cihazinin dokunmatik panelinde "SCAN" (TARA) Ogesini se¢in ve ekrani sola dogru
kaydirin

6. Konum sensoru tipi olarak "PIUR Sensor" 8gesini secin

7. SensOrun uzerindeki bir sabit mavi LED i1sigIinin yani sira GE Healthcare cihazinin Gzerindeki

bir yesil sinyal cubugu, sensérin GE Healthcare Ultrason cihazina bagli oldugunu gosterir.

Calistirmadan 6nce PIUR Sensériiniin tamamen sarj oldugundan emin olun.
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4.6 Sensor Baglanti Parcasinin Proba Sabitlenmesi

Sensor (PIUR) Bracket

1. Probu resimde gosterildigi gibi
dénddrun

2. PIUR Bracket'i probun sag
tarafina  asin  ve  Bracket
plakasindaki klipsi klik sesiyle
yerine kilitlenene kadar sensor
basliginin Gzerine cekin. Probun
dogru yonlendirildiginden emin
olun.
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3. Baglanti parcasi dogru sekilde
yerine kilitlenmeli ve
sabitlenmelidir

Bilgi: Klipsi sokmek icin Kullanim Kilavuzunu ters sirayla izleyin.

jd @

Guvenlik Uyarisi: Sertifikali olmayan Baglanti Parcalarinin kullanimi
e Yalnizca piurimaging GmbH tarafindan resmi olarak teslim edilen Bracket

urunlerinin cihazla birlikte kullanilmasina izin verilir.
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Sensor Yuvasinin 6n Bracket 6gesine sabitlenmesi

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

2. Cekim is akisina devam etmeden
Once sensoérin dogru sekilde
yerlestiginden emin olun.

Bilgi: Baglanti parcasini sckmek icin Kullanim Kilavuzunu ters sirayla izleyin.

jd @
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5 Cekimis Akisi

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

1.

PIUR Sensdruntn GE cihazina dogru sekilde baglandigindan emin olun. Baglanti su sekilde
gosterilecektir:

GE cihaz ekranindaki yesil cubuk

PIUR Sensorunde sabit mavi isik (b6lim 4.3 ve 7.7'de aciklanmistir)

PIUR Sensoru de dahil olmak Gzere probu hastanin boynuna yerlestirin ve tiroid bezinin
altinda/tstinde kaudal/kraniyal bir konum belirleyin.

Probu konumlandirdiktan sonra, GE cihazindaki "Mark Cine" (Sine isaretle) diigmesine
basarak ¢ekimi baslatin.

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

GCekimi sonlandirmak icin GE cihazindaki "P1" dugmesine basin (bkz. Cekim icin
ipuclari/bilgiler, "P1" digmesi).

Devam eden taramayi durdurmak istiyorsaniz, "Mark Cine" (Sine isaretle) diigmesine
tekrar basin. Bu eylem mevcut cekimi iptal edecektir (cekim icin ipuclari/Bilgiler, "Mark
Cine" [Sine isaretle] digmesine bakin).

Sol paneldeki sine dénglude beliren mavi sine simgesiyle takip edilen donglyU onaylayin
(bkz. cekim icin ipuclari/Bilgiler, Takip edilen ve takip edilmeyen déngu).

Taranmamis tiroid tarafi igin islemi yineleyin.

Cekim gerceklestirildikten sonra, sol taraftaki tarama kiictk resminin yanindaki sine dongu
isaretcisinin mavi renkte gértiindiginden emin olun ve taramanin takip bilgilerini icerdigini
dogrulayin. isaretci gri gériinliyorsa, asagidaki ipuclarina/bilgilere bakin.

Cekim icin ipuclari/bilgiler:

Probu sabit hizla hareket ettirin, tarama sirasinda tanilama i¢in durmayin

Prob hareketinin ¢cekim siresi boyunca tim tiroid bezinin gérunur oldugundan emin olun.
Bezin tamami gérinmuyorsa daha buyUk bir proba gecin veya sanal konveksi agin
Cekimin tiroid bezinin tim 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 dongu isaretli taramalarin sensor tarama bilgilerini icerdigini
unutmayin. isaretci gri ise sensér bilgileri eksiktir

Sensdr baglantisi ekrandaki yesil cubuk ve sensérdeki sabit mavi isik ile onaylanir

Sensoér baglantisinin kesilmesi su nedenlerden dolayi olabilir:

Sensdrun uyku moduna girmesi (10 dakika boyunca kullanilmadiginda tetiklenir)
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e Sensor pil seviyesinin cok dusik olmasi
e Sensorun GE cihazinda takip cihazi olarak segili olmamasi
e Dugme Simgeleri Tablosu
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"P1" Dugmesi

"Mark Cine" Digmesi

Takip  edilen ve  takip
edilmeyen dongu

I Takip Edilmeyen

Yesil Cubuk
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6 is Akisini Gézden Gegirme

6.1 PIUR tUS inside yazilimini agma

Yazilim uygulamasi GE Healthcare ultrason cihazindaki kullanici araylzu tarafindan baslatilir.
GE Healthcare ultrason cihazi kullanici araytzinden "Utility+" (Yardimcr Program+) menusune
gidin. Buradan dokunmatik ekran araciligiyla PIUR inside uygulamasini secebilirsiniz

6.2 Kullanici arayliziine genel bakis

< | Patient Browser Case 2, Thyroid (01.01.1977)  Thyroid

@ Nodule1 ~ @&

Sekil 3: Yazilim ana ekranina genel bakis

5.2 Arag segimi

5.3 MPR Transvers

54 2D/3D goriinimler: MPR Transvers, Tomografik Goriinim, MPR Sagital, MPR Koronal
5.5 Pencere/Seviye ayarlari

5.6 MPR Kaydirici

5.7 Tiroid Analizi is Akisi
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6.3 Arag Secimi

Lob ve Nodulleri Analiz Etme, bkz. bolim 6.9

=

Ek Aciklamalar + Olctimler, bkz. béliim 6.10

Tim ekranin bir Ekran Gorlntlsind olusturur ve
bunu GE Healthcare ultrason cihazinda saklar.

Tim olctimleri kaydeder ve cihaz veritabanina
aktanr. Uyari: Analizi kaydettikten sonra bu islemi
glincelleyemez veya geri alamazsiniz!

Bilgileri ve Etiketi Goruntileme

O U

6.4 3D gorunum

3D goriiniim sunlarla kontrol edilir:

Simge islev Aciklama

imleci 3D gériinime getirin. Sag tiklayin ve tiklamayi basili tutun. imle¢ gecerli
Q Yakinlastir | islevi gosterir. Uzaklastirmak icin iztopunu asag, yakinlastirmak icin yukari hareket
ettirin.

® Déndiir imleci 3D gériiniime getirin. Sol tiklayin ve tiklamayi basili tutun. imle¢ gecerliislevi
'\; gosterir. 3D modeli dondiirmek icin iztopunu hareket ettirin.

Tasi islevi modun degistiriimesiyle tetiklenir. Mod, tasi ve dondur islevleri arasinda
(_4'*_} Tas gecis yapar. '

+ Modu degistirdikten sonra sol tiklayin ve tiklamayi basili tutun. Imleg¢ gecerli islevi
gosterir. 3D modeli tasimak icin iztopunu hareket ettirin.

3D Gorlintim araclar:

Simge islev

s Tarama icin kullanilan transdiserin Gorsellestirilmesini etkinlestirir. TransdUser fiili tarama
hareketini takip eder.

% Kullanilan transdiiserin Gorsellestirilmesini devre disi birakir.

+ MPR dizlemlerinin (Transversal / Sagital / Koronal) 3D goriinimde gosterilmesini devre disi
birakir
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MGG

birakir.

MPR duzlemlerinin (Transversal / Sagital / Koronal) 3D gériinimde gosterilmesini devre disi

Gorsellestirmeyi agip kapatir. Varsayilan gri Ultrason goriintlsiine ve turuncu renkli Ultrason
gorintisine gére mod

@B\

Gorintl katmanlarinda 2D olarak gezinme ve hacmi 3D olarak dondiirme islevleri aktiflestirilir.

My

&

Gorlntulerin tasinmasi etkinlestirilir.

6.5 MPR goérunumu

MPR (2D) kontrol Uniteleri:

Simge islev Aciklama
@ Kaydirma Herhangi bir‘MPR‘ g?rﬂnpmﬂnde resmin icine Sol Tiklayin. Fare tiklamasini basili
tutun. Imleg, islevi gosterir.
Q Yakinlastir Herhar)gi bir MPR goriinimiinde resmin icine Sag Tiklayin. Fare tiklamasini basili
tutun. Imleg, islevi gosterir.
™ Tasi islevi varsayilan olarak secilidir. Bir MPR goriinimiine sol tiklayin ve veri
« > Tasl . . .
4 kiimesini tasimak icin basili tutun.
imleci MPR cizgileri lizerinde, ancak arti isaretinin merkezinden uzada tasiyin. imleg,
‘\. islevin Tasi'dan Dondur'e gectigini gosterir. Secilen MPR cizgisini dondirmek icin
@ Dondur Sol Fare isaretgisine tiklayin ve basili tutun.
Tiklama birakildiktan sonra, veri kiimesi dondirilmus durumda kalacaktir. Orijinal
gorunime geri donmek icin sifirlama islevini kullanin.

6.6 Pencere/ Seviye ayarlar

30 Window

Parlaklik ve  kontrast kaydirici ile
degistirilebilir.

2D MPR veya 3D goriinimine uygulamak
icin 2D ve 3D arasinda secim yapin.

MPR ve 3D'nin yonunU varsayilana sifirlayin.
Gorintinin  parlakhdgini 2D ve 3D igin
sifirlayin.

PIUR tUS inside
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6.7 MPR kaydirici

P ———————————— >

Kaydirici, Transversal MPR duzleminin yoni boyunca hareket eder. Cubuk kaydirici ile hareket ettirilebilir.
Veya diigme ile bir oynatma baslatilabilir/durdurulabilir. Sol ve sad oklar tek tek kesitleri tasimak icin de
kullanilabilir.

6.8 Ultrason cihaz kontrolleri

Ultrason cihazi uygulamayla etkilesim kurmak icin yerlesik kullanici etkilesim tuslari sunar.

u‘ Kaydirma cubugunu kontrol eder (bkz. 6.7)
l-],‘ Transversal diizlemi hareket ettirir

-

‘,‘ Sagital diizlemi hareket ettirir

- —d

@ Koronal dizlemi hareket ettirir

Dokunmatik ylizeyde
"Zoom" (Yakinlastir) Yakinlastirma islevini kontrol eder
etiketli sembol yok

Pencereyi kontrol eder (2D/3D)

Seviyeyi kontrol eder (2D/3D)

6.9 Tiroid Analizi is akisi

THYROID MNODULE TI-RADS Men Sihirbazi
. L L ]

Yapay Zeka Adinin tahminini
Start Analysis tetiklemek icin "Start Analysis"
(Analizi Baslat) digmesine basin.
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ilerleme cubugu siirecle ilgili bilgi
verir. Ayrica iptal etme segenegi
Detecting lobe and nodules de bulunmaktadir. iptal
digmesine basildiginda analiz
durdurulur ve "Start Analysis"
(Analizi Baslat) digmesi
gorintilenir.

Taraf otomatik olarak algilanir.
"Right" (Sagd) veya "Left" (Sol)

tiklanarak analiz edilen taramaya
gore kullanici tarafindan taraf da

secilebilir.

Otomatik Lob Hacmi goriintulenir.
Artik "correction tool" (duzeltme
aracl), "cut tool" (kesme araci),
"manual measurement  tool"
(manuel 6l¢im araci) secenekleri
bulunur.

Lobe Volume: 5.3 ml

Manuel lob segmentasyonu
diizeltme araci.

Burada kullanici, goriintiide
isaretlendigi gibi sol ve sag
digmelerine tiklayarak otomatik
segmentasyonu manuel olarak
uyarlayabilir.

Segmentasyonun hacim
segmentasyonundan ¢ikariimasi
gereken kisimlari Gizerinde
hareket ederken "-" diigmesine
tiklayin ve basili tutun.
Segmentasyonun hacim
segmentasyonuna dahil edilmesi
gereken kisimlari Uzerinde
hareket ederken "+" diigmesine
tiklayin ve basili tutun.

Lob hacminin bazi  kisimlarini
kesmek icin makas simgesine
basin.
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Dizlemler boyunca kesme
simgeleri géruintulenir.

Fareyle simgenin Uzerine
gelindiginde  kesilecek alanin
Onizlemesi goriintulenir.

3 satirl manuel 6l¢lim araci

(Genislik, Yiikseklikve
Uzunluk).

2D gorinimde tiklayarak her
bir cizginin baslangi¢ ve bitis
noktasini yerlestirin.

Olcim sirasinda ilgili  harf
imlecin yaninda gorintulenir.

Lob hacmi yeni kesim hacmine
uyarlanir.

UNDO ; ilgili aragta gerg,:ekleg,tirilen
adimlarda bir adim geriye atlar.
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ilgili aracta gerceklestirilen

RESET . N
s adimlarda tim adimlari sifirlar.
- — Analize devam etmek icin tim
ACCEPT LOBE dizenleme adimlarini iceren
~ lobu kabul eder ve kaydeder.

LOBE THYROID NODULE TI-RADS
L ® - -

Side of the lobe: Right

Lobe Volume: 20.8 ml Lob analizinin 06zeti, lobun
tarafi ve hacmi de dahil olmak

Isthmus thickness: tizere goriintilenir.

Comment

Nodules

Taraf/ lob hacmi
duizenlenebilir. ilgili menuye
geri atlar.

Isthmus kalinhigini  6lgmek igin
MPR'de 2 noktali bir ¢izgi 6l¢imii

Isthmus thickness: olusturun.

Artt  semboliine tiklayarak bir
yorum olusturun. Metin eklenmesi
Comment icin metin kutusu acilir. Onceki
menliye donmek icin yorumu
kaydedin veya atin.

Yorum eklendikten sonra

Comment yorumun simgesi gorunur

Arti isaretine tiklayarak analize bir

Nodules nodul ekleyin.

‘l ||l7\
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MPR'leri  hedeflenen  noddliin
merkezine tasiyin.

Ortaya tiklayin. Tespit edilen
nodil, MPR ve 3D gorinimde
gosterilir.

Bu da otomatik olarak nodul
segmentasyonu manuel diizeltme
aracinin baslamasina neden olur.

Burada  kullanici,  gorintide
isaretlendigi gibi sol ve sag
digmelerine tiklayarak otomatik
segmentasyonu manuel olarak
uyarlayabilir.

Segmentasyonun hacim
segmentasyonundan ¢ikarilmasi
gereken kisimlari Gzerinde hareket
ederken "-" digmesine tiklayin ve
basil tutun.

Segmentasyonun hacim
segmentasyonuna dahil edilmesi
gereken kisimlari Gizerinde hareket
ederken "+" digmesine tiklayin ve
basil tutun.

TUum dizenlemeler dahil olmak

DISCARD NODULE Uzere secilen nodulln
segmentasyonunu iptal eder.

TUum dizenlemeler dahil olmak

B lzere noduliin
ACCEPT LOBE segmentasyonunu kabul eder.
S Analizdeki bir sonraki adimin
baslamasina neden olur.
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Composition
(2) Solid or almost completely solid
Echogenicity
(0} Anechoic
Shape
(0) Wider-than-tall
Margin
(0} ll-defined
ACR TI-RADS Echogenic Foci

(] (0) None or large comet-tail artifacts

[] (1) Macrocalcifications

[] (2) Peripheral calcifications

(] (3) Punctate echogenic foci

Yazihim sunlari tahmin eder:
Kompozisyon

(0) Kistik veya neredeyse tamamen
kistik

(0) Stingerimsi

(1) Kanisik kistik ve kati

(2) Kati veya neredeyse tamamen
kati

Ekojenite

(0) Anekoik

(1) Hiperekoik veya izoekoik

(2) Hipoekoik

(3) Cok hipoekoik

Sekil
(0) Wider-than-tall  (uzundan
ziyade genis)

(3) Taller-than-wide (genisten
ziyade uzun)

Marj

(0) lll-tanimh

(0) Plrtizsuz

(2) Lobule veya diizensiz

(3) Tiroid disina uzanim

ACR TI-RADS Ekojenik Odaklar
(0) Hicbiri veya buyuk kuyruklu
yildiz artefaktlari

(1) Makrokalsifikasyonlar

(2) Periferik kalsifikasyonlar

(3) Noktasal ekojenik odaklar
GoOzden gecirdikten ve belki
ayarladiktan sonra secimi kabul
edin.
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@ Nodule1 » @

Volume: 2.7 mi

Max. diameter: 2.6 cm

Cystic volume: 0.6 ml

ACR TI-RADS LEVEL 4 (5 points)
FNA recommended

Nodiile genel bakis.

Gosterilen  noddld  silin veya
» — dizenleyin.

. Nodule 1 4 u Ok, birden fazla nodil arasinda

gecis yapmanizi saglar.

Volume: 2.4 mi Noddl icin Ui¢ 6neri mevcuttur:
) 1. FNA (ince igne

Max. diameter: 2.4 cm . R
aspirasyonu) énerilir

Cystic volume: 0.5 ml 2. Takip onerilir

ACR TI-RADS LEVEL 3 (3 points) 3. FNA (ince igne

Follow up recommended ?splr.asyonu) yok, takip
Oonerilmez

@ Nodule1 » @

Volume: 2.5 ml

Max. diameter: 2.5 cm

Cystic volume: 0.5 ml

ACR TI-RADS LEVEL 2 (2 points)

Mo FNA, no follow up recommended
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6.10 Ek Acgiklamalar

Type =

Etiket ve Cizgi Olctimleri arasinda secim yapin.

= Line Measurement

Edit Text

Please add text to the annotation

MPR diizlemlerindeki isaretciyi hedefleyin.
Etiket adini degistirin, atin veya kaydedin.

MPR'lerde ve 3D hacimde Etiketin gorinimi
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Edit Text

Please add text to the annotation

Line Measurement

MPR diizlemindeki ilk 6l¢im noktasini hedefleyin.
Olctimii bitirmek icin ikinci noktaya tiklayin.
Olctim degeri, dlclim satirinin yaninda gérintilenir.

Cranial
[

MPR'lerde ve 3D hacimde Cizgi Olciimiiniin
Gorunuimu

PIUR tUS inside
Kullanici Kilavuzu - Tlrkge
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Template
B Cranial

®» Caudal

) Onceden tanimlanmis bir Etiket secin ve MPR
TR diizlemine yerlestirin.

Medial
Wentral

Dorsal

Placed Annotation

Label - . .
e Yerlestirilen ek agiklamalar listelenir.

e Her bir ek aciklamayi onay kutusundan segin.
®» Cranial

= Line Measurement

v TUm onay kutularini secin / secimlerini kaldirin.

@ @\) Secili ek agiklamalari devre disi birakin / etkinlestirin.

E Secilen ek agiklamalari silin.
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7 Operasyondan Cikarma

7.1 Cihazi Kapatma ve Saklama

Uygulama Ultrason ortami tarafindan kapatilir.

ilgili tim bilgileri kaydettiginizden emin olun.

7.2 Cihaz Sarj Etme ve Saklama

PIUR Sensoriniin sarji kablosuz olarak yapilr.

1. PIUR Sensoérunu bir sarj pedi Uzerine yerlestirin.
2. PIUR Sensdérunun alt kismina basilmis bir sarj etiketi, sarj pedinin merkezi ile ayni hizada
olmalidir.

Sekil 4: Sarj pedi lizerindeki PIUR Sensérii

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 ayrilmis, Sensér bagli ve sarjh
* Yanip sbnen mavi Sarj cihazindan ayrilmig, Sensor bagli ve sarjl degil
Sabit sari Sarj cihazindan ayrilmis, Sensér bagl ve %15'den daha az sarja
sahip
Yanip sbnen sari Sarj cihazindan ayrilmis, Sensér bagh degil ve %15'den daha az
sarja sahip
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7.3 Dezenfeksiyon ve Temizlik

7.3.1 PIUR Senso6rinun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

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

1. Sensor yuvasini bir elinizle capraz olarak asagi dogru iterek baglanti plakasindan cikarin.

2. Gerekirse yumusak nemli bir bez kullanarak sensor yuvasindaki tum kirleri ve kalintilari
dikkatlice temizleyin.

3. Sensdr yuzeyini CaviWipesTM ile silin.
Sensoru yaklasik 2 dakika kurumaya birakin.

Guvenlik Uyarisi

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

7.3.2 Bracket Ogesinin Cikarilmasi ve Temizlenmesi

Her hasta muayenesinden sonra baglanti parcasini asagidaki sekilde temizleyin ve dezenfekte edin:

1. Baglanti plakasina hafif bir basin¢ uygulayarak baglanti parcasini sabitleme kismindan
ayirin ve ultrason probundan ¢ikarin.
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2. Baglanti parcasini CaviWipesTM ile silin.
3. Baglanti parcasini 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 acabilir. Bu bilesenler yanlislikla sterilize edilirse,
lutfen Ureticiyle iletisime gegin.

Temizlik ve dezenfeksiyona baslamadan énce liitfen asagidakilere dikkat edin:
e (Elektrikli) bilesenlerin hi¢cbirinde gérinur bir hasar olmamalidir; aksi takdirde su veya
temizlik/dezenfeksiyon ¢ozeltisi nifuz edebilir. Bu, arizalara veya elektrikli bilesenlerin
hasar gérmesine neden olabilir.

e Daldirma temizligi veya dezenfeksiyonu uygulamayin.

Kullanilan deterjan, dezenfektan tizerinde belirtilen uygulama talimatlarina kesinlikle uyun!

Enfeksiyonlarin onlenmesine yonelik yasal hijyen yonetmelikleri ve tibbi cihazlarin bakimina ydnelik
gereklilikler uyarinca, her kullanimdan sonra dikkatli ve etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon
gerceklestirilmelidir.

Kaba kirler goriilebiliyorsa, dezenfeksiyondan 6nce uygun bir temizleyici (veya dezenfektan temizleyici) ile
giderilmelidir.

Malzeme uyumlulugu kanitlanmis olan uygun dezenfeksiyon araclari kullanilmalidir:
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Active ingredient Quaternary ammonium germicidal detergent solution
Cleaning Agents CaviWipes™ (Disinfectant Wipes)

Dry time 2 Minutes

WARNING: Do not use any liquid or aerosol cleaner, only determined cleaning solution (agent) specified above.

7.4 PIUR tUS inside yaziliminin kaldiriimasi

PIUR tUS inside yazilimini cihazdan kaldirmak icin liitfen Servis ile iletisime gecin. iletisim bilgileri bélim 6'da
bulunabilir.

7.5 PIUR Sensorinin Atilmasi

PIUR Sensor, elektronik hurdalara yonelik ulusal yonergelere uygun olarak bertaraf edilmelidir. Alternatif
olarak, cihaz bertaraf edilmek Uizere 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 6nce lltfen yazilim strimini not edin. Yazihim stirim numarasini PIUR
tUS inside sistemindeki Bilgi ekraninda, bilgi simgesi altinda bulabilirsiniz (bkz. bolim 6.3).

8.2 Bakim Aralg

PIUR tUS inside bakim gerektirmez.

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

PIUR Sensoru pillerin ne zaman bittigini zaten gosterecektir. RM-132

8.3 Yazilim Guncellemesi

Kullanicinin yazihm giincellemeleri yapmasina izin verilmez. Yazilim glincellemeleri egitimli servis personeli
tarafindan gerceklestirilir veya GE Healthcare uygulama magazasi aracihgiyla saglanir.

8.4 Ariza ve Kusur Durumunda Uygulanacak Prosedur

Giivenlik Uyarisi: Arizalar ve kusurlar meydana gelirse.
Arnzalarin ve kusurlarin meydana gelmesi kisisel yaralanmalara veya cihazin
hasar gormesine neden olabilir.
e Arizalar ve kusurlar meydana gelirse, PIUR tUS inside sistemini
kullanmay! birakin ve yukaridaki iletisim bilgileri araciliglyla servis

ekibimizi bilgilendirin.
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9 Teknik Veriler

9.1  Uyumluluk

Desteklenen ultrason cihazi:

Cihaz ad: GE Healthcare LOGIQE10
Strim uyumlulugu: R4.1

Cihaz ad: GE Healthcare LOGIQ E10s
Strim uyumlulugu: R4.1

Cihaz adt: GE Healthcare LOGIQ Fortis
Strim uyumlulugu: R4.1

Diger tim uyumlu cihazlarin en azindan PIUR tUS inside i¢in minimum donanim gereksinimlerini karsilamasi
gerekir:

isletim sistemi: Windows 10 loT Enterprise

Ekran: Full HD Ekran 1920x1080 Piksel

Grafik Karti: CUDA ile NVIDIA Grafik Karti

islemci: Cift Cekirdekli islemci, yani Intel i5 veya AMD'den benzeri
RAM: 6GB RAM (8GB yuklu, hizmeleme icin 2GB ayrilmis)
isletim sistemi: Windows 10 loT Enterprise LTSC 2019 (64bit) - stiriim 1809
Ekran: Full HD Ekran 1920x1080 Piksel (uyg ¢6z: 1552x970)
Grafik Karti: CUDA ile NVIDIA Grafik Karti

islemci: Cift Cekirdekli islemci z.B. Intel i5 veya AMD'den benzeri
RAM: 6GB RAM (8GB yukli, hiizmeleme icin 2GB ayrilmis)
Kablosuz baglant: Bluetooth 4.0 veya Uzeri

9.2 Teknik veriler

| | PIUR Sensorii
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Voltaj 3,7 VDC (Lityum Polimer)
Giig girisi ~0,15W
Boyutlar 41,8 x 56,2 x 25,3 mm
Kiitle (ambalajsiz) 40 g
Yasam siiresi 2 yil RM-132

Sicaklk: -10 °Ciila +60 °C
Saklama ve nakliye Bagil nem: %10 - %90 (disarida depolama yok)
kosullari atmosferik basing: 50 kPa ila 106 kPa EN 60601-1-2:2015 Anhang A zu
7.9.3.1 RM-131
Sicaklik: +10 °Cila +30 °C
Onerilen calistirma Bagil Nem: %30 ila %75 EN 60601-1-2:2015 Anhang A zu 7.9.3.1
kosullari atmosferik basing: 70 kPa ila 106 kPa EN 60601-1-2:2015 Anhang A zu
7.9.3.1

Onerilen calistirma

yiiksekligi Azami 2000 m

9.3 Olclim Fonksiyonu

Giivenlik Uyarisi: Dogru oOlciimler yalnizca Takip Sensort O ayni oda dahilindeki

"Performance” (Performans) Alaninda gerceklestirilebilir
Bir 6lclim sirasinda "Performance” (Performans) Alanindan cikilmasi durumunda bir
uyari goriinecektir.

Sistem dogrulugu, kesin referansa bagli olarak hesaplanan bir ylizdesel 6l¢lim hatasi ile belirlenir. Protokol,
bilinen boyutlarin hacmini Olcer ve sistemlerin hesapladigi deger, bilinen kesin referans ile karsilastirilir.
Ayrintilar, gerceklestirilen dogruluk dogrulama calismasinda bulunabilir.

e Hacimsel dogruluk G2 sensori: veri kimesinin t¢ boyutunu da kullanan hacim 8l¢imu
olarak kabul edilir

Goreceli 6lciim hatasi: Ortalama %9,49, Medyan %17,12

e Hacimsel dogruluk G3 sensorii: veri kimesinin U¢ boyutunu da kullanan hacim él¢imu
olarak kabul edilir

Goreceli 6lciim hatasi: Ortalama %4,73, Medyan %6,79
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9.4 Siniflandirma

PIUR Sensérii
Koruma sinifi Dahili gugle ¢calisan cihaz
IP siniflandirmasi IPx5

9.5 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

PIUR Sensori standartlarin gerekliliklerini yerine getirir: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 DRAFT EN 301 489-17 V3.2.5 (2022-08)

PIUR Sensord, CISPR 11'e gore grup 1, sinif B olarak siniflandiriimistir.
EN 60601-1-2 uyarinca DUT, CISPR 11'e gore grup 1, sinif B ve CISPR 32'ye gore sinif B olarak siniflandiriimistir.
ETSI EN 301 489-1 uyarinca DUT, CISPR 32'ye gore sinif B olarak siniflandiriimistir.

PIUR Sensorii
Alim frekans bandi 2,4 GHz ISM frekans bandi EN 60601-1-2:2015 5.2.2.3
A“CI. b.ovl.umun bant maks. 1 Mbit/s
genisligi
Frekans 2,4 GHz ISM frekans bandi EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
iletim bandi

Modyilasyonun tipi ve
frekans 6zellikleri
Etkin yayilan giig 5dBm EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4

IEEE 802.15.1 EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
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