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Revisionshistorie  

Auf Touren 
bringen  

Datum der 
Überarbeitung  

Beschreibung der Änderung  Überarbeitet von  

1.0 2023-06-28 Dokument wurde erstellt I. Raudonǟ 

1.1 2023-07-19 Aktualisierte Liste der Maßtabellen. I. Raudonǟ 

1.2 2023-11-20 Aktualisierte Benutzergruppen. 
Android-App entfernt. Informationen 
hinzugefügt, welche Messungen im 
klinischen Umfeld automatisiert 
werden. Aktualisierte Liste bekannter 
Fehler. 

I. Raudonǟ 

1.3 2024-01-29 Etiketten wurden aktualisiert. I. Raudonǟ 

1.4 2024-03-24 Automatisierte Messungen im 
Zusammenhang mit der 
Segmentierung des rechten Ventrikels 
und des rechten Vorhofs wurden 
entfernt. 
Überprüfte, gestraffte und aktualisierte 
Vorsichtsmaßnahmen und Warnungen 
entsprechend dem Produkt. 

I. Raudonǟ 

1.5 2024-05-06 Fügen Sie Nutzungsinformationen für 
einen einseitigen Bericht hinzu. 

I. Raudonǟ 

1.6 2024-05-13 Aktualisierte PDF-Funktionalität für die 
Verwendung einseitiger Berichte. 

I. Raudonǟ 

1.7 2024-06-05 Aktualisierte Benutzergruppen. 
Aktualisiertes DICOM-Verwerfen beim 
Hochladen. 

I. Raudonǟ 

1.8 2024-06-19 Aktualisierte Informationen zur 
Zusammenfassungserstellung. 

I. Raudonǟ 

1.9 2024-07-29 Die Liste der automatisierten 
Forschungsmessungen wurde 
aktualisiert 

I. Raudonǟ 

1.10 2024-08-12 Die Etiketten wurden aktualisiert. I. Raudonǟ 

1.11 2024-08-27 Die Etiketten wurden aktualisiert. I. Raudonǟ 

1.12 2024-09-04 Die Etiketten wurden aktualisiert. I. Raudonǟ 

1.13 2024-10-02 Informationen zum Unterzeichnen 
einer Studie wurden hinzugefügt. 

I. Raudonǟ 

1.14 2024-10-22 Die Etiketten wurden aktualisiert. I. Raudonǟ 
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1. LESEN SIE DIES ZUERST 
Die Gebrauchsanweisung (IFU) von Ligence Heart beschreibt die Funktionen des Produkts und soll Sie 
bei der sicheren und effektiven Bedienung des Produkts anleiten und unterstützen. Bevor Sie das 
Produkt verwenden, lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung sorgfältig durch und beachten Sie 
sorgfältig alle Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen. 

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die umfangreichste Konfiguration von Ligence Heart mit der 
maximalen Anzahl von Funktionen. Einige der beschriebenen Funktionen sind in der Konfiguration Ihres 
Produkts möglicherweise nicht verfügbar. 

Ligence Heart ersetzt kein medizinisches Fachpersonal und kann nur als zusätzliches 
Unterstützungsinstrument eingesetzt werden. Für die Verwendung von Ligence Heart sind keine 
besonderen Einrichtungen oder eine spezielle Ausbildung (für Fachärzte, die für die Durchführung 
echokardiographischer Untersuchungen zertifiziert sind) erforderlich. Den Bedienern (Sonographen und 
Kardiologen) werden Schulungsvideos zur Verfügung gestellt, bevor ihnen Zugriff auf die Software 
gewährt wird. 

Bitte beachten Sie, dass die Qualität der medizinischen Bilder, die Schärfe, die Genauigkeit und andere 
Parameter, die für die Benutzer relevant sind, direkt von den technischen Fähigkeiten des medizinischen 
Geräts abhängen, das medizinische Bilder auf dem Monitor und dem Drucker erzeugt (wenn Bilder 
ausgedruckt werden). 

UAB Ligence stellt dieses Dokument ohne jegliche stillschweigende oder ausdrückliche Gewährleistung 
zur Verfügung, einschließlich, aber nicht beschränkt auf die stillschweigende Gewährleistung der 
Marktgängigkeit und Eignung für einen bestimmten Zweck. 

UAB Ligence übernimmt keine Haftung für Fehler oder Auslassungenin diesem Dokument und behält 
sich das Recht vor, ohne weitere Ankündigung Änderungen vorzunehmen, um das Produkt Ligence 
Heart zu verbessern. UAB Ligence kann jederzeit beschließen, Verbesserungen oder Änderungen an 
dem in diesem Dokument beschriebenen Produkt vorzunehmen. 

1. Über die Gebrauchsanweisung (IFU)  

WICHTIG 

VOR GEBRAUCH SORGFÄLTIG LESEN 

BEWAHREN SIE ES ZUM SPÄTEREN NACHSCHLAGEN AUF 

Ligence Heart IFU im PDF-Format ist auf der Website verfügbar: https://www.ligence.io/ 

Sie können die Datei mit einem PDF-Reader öffnen. Wenn Sie keine PDF-Reader-Anwendung installiert 
haben, können Sie Adobe Reader von der folgenden Website herunterladen: www.adobe.com 

Bitte wenden Sie sich an UAB Ligence oder seine Tochtergesellschaften, um technischen Support zu 
erhalten. 

Das Installationshandbuch von Softwar e ist als separates Dokument der Gebrauchsanweisung 
beigefügt. 

Wenn Sie eine Papierversion der Gebrauchsanweisung benötigen, fragen Sie uns bitte per E-Mail: 
support@ligence.io. Die Papierversion der Gebrauchsanweisung wirdspätestens 7 Tage nach Erhalt 
Ihrer Anfrage (an die von Ihnen angegebene Adresse) versandt. 

2. Symbole  

Die folgenden Symbole können in der Produktdokumentation oder auf den Etiketten erscheinen, die 
dem Produkt beigefügt sind.  

mailto:support@ligence.io
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Symbol Beschreibung 

 Warnung . Warnungen weisen auf 
Informationenhin, um eine gefährliche Situation 
zu vermeiden, die zum Tod oder zu schweren 
Verletzungen führen kann. 

 Achtung . Vorsichtsmaßnahmen heben 
Informationen hervor, um eine gefährliche 
Situation zu vermeiden, die leichte oder 
mittelschwere Verletzungen oder Geräteschäden 
verursachen kann. 

 Notiz . Notizen lenken Ihre Aufmerksamkeit auf 
Informationen, die Ihnen helfen, das Produkt 
effektiver zu bedienen. 

 

Hersteller .  Gibt den Namen und die Adresse 
des Herstellers an. 

 

Medizinisches Gerät . Zeigt an, dass es sich bei 
dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt.  

 

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung . Weist 
darauf hin, dass der Benutzer die 
Gebrauchsanweisung konsultieren muss. 

 

CE-Kennzeichnung der Konformität . 

 
Autorisierter Vertreter in der Schweiz.  

3. Etikett  

Englisch Französisch Deutsch 
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Italienisch Litauisch  

  

 

4. Märkte und Fremdsprachenunterstützung  

Mit der CE-Kennzeichnung wird die Ligence Heart-Software in der EU verkauft, wo die englische 
Sprache unterstützt wird. Es kann auf Kundenwunsch übersetzt werden. Aktuell unterstützt Ligence 
Heart die englische Sprache. 

5. Melden von Sicherheitsproblemen  
Wenn Sie glauben, eine Schwachstelle in unserer medizinischen Software entdeckt zu haben oder 
einen Sicherheitsvorfall zu melden haben, kontaktieren Sie uns bitte: 

Ligence, UAB DPO, der für den Schutz von dat verantwortlich ist (Kontakte sind öffentlich und unter 
https://www.ligence.io/ verfügbar). 

Vorname, Nachname: Simas Tatoris 

Tel. +37069302801  

E-Mail: s.tatoris@ligence.io  

Die Berichte sollten Folgendes enthalten: 

 Beschreibung der lokalen und potenziellen Auswirkungen der Schwachstelle; 

 Eine detaillierte Beschreibung der Schritte, die erforderlich sind, um die Sicherheitsanfälligkeit 
zu reproduzieren. Proof-of-Concept-Skripte, Screenshots und Screenshots sind hilfreich. Bitte 
seien Sie äußerst vorsichtig, um jeden Exploit-Code ordnungsgemäß zu kennzeichnen und zu 
schützen. 
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 Alle technischen Informationen und zugehörigen Materialien, die wir benötigen, um das 
Problem zu reproduzieren. 

Sobald wir einen Schwachstellenbericht erhalten haben, unternimmt Ligence UAB eine Reihe von 
Schritten, um das Problem zu beheben: 

1. Ligence, UAB bittet den Anbieter, weiterhin vertraulich über die Schwachstelle zu 
kommunizieren. 

2. Ligence, UAB untersucht und verifiziert die Schwachstelle. 
3. Ligence, UAB behebt die Schwachstelle und veröffentlicht ein Update oder einen Patch für die 

Software. Wenn dies aus irgendeinem Grund nicht schnell oder gar nicht möglich ist,  wird 
Ligence, UAB Informationen über empfohlene Abhilfemaßnahmen bereitstellen. 

4. Versionshinweise enthalten einen Verweis auf den Schwachstellenfall. 

Ligence, UAB wird sich bemühen, den Reporter über jeden Schritt in diesem Prozess auf dem 
Laufenden zu halten. 

Wir schätzen die Bemühungen von Sicherheitsforschern und -entdeckern sehr, die Informationen zu 
Sicherheitsfragen mit uns teilen und uns die Möglichkeit geben, unsere Software zu verbessern und 
persönliche Gesundheitsdaten besser zu schützen. Vielen Dank, dass Sie mit uns während des oben 
genannten Prozesses zusammengearbeitethaben. 

Wir werden unser Bestes tun, um Ihre per E-Mail gesendete Meldung zu bestätigen, Ressourcen zur 
Untersuchung des Problems zuzuweisen und Probleme so schnell wie möglich zu beheben. 

6. Verwendungszweck  

Verwendungszweck für den US -Markt:  

Ligence Heart ist eine vollautomatische Softwareplattform, die erfasste transthorakale 
Herzultraschallbilder verarbeitet, analysiert und Messungen durchführt und automatisch einen 
vollständigen Bericht mit Messungen mehrerer wichtiger Herzstruktur- und Funktionsparameter erstellt. 
Die von dieser Software erzeugten Daten sollen dazu verwendet werden, qualifizierte Kardiologen oder 
Sonographen bei der klinischen Entscheidungsfindung zu unterstützen. Ligence Heart ist zur 
Anwendung bei erwachsenen Patienten indiziert. Ligence Heart wurde nicht für die Beurteilung von 
angeborenen Herzfehlern, Klappenerkrankungen, Perikarderkrankungen und/oder intrakardialen 
Läsionen (z. B. Tumoren, Thromben) validiert. 

Einschränkungen: 

Eine schlechte Bildaufnahme führt zu schlechten Anmerkungen und nachfolgenden Messungen. 
Mehrere Bildqualitätsalgorithmen werden verwendet, um Bilder mit schlechter Qualität herauszufiltern. 

Unsere Software ergänzt eine gute Patientenversorgung und entbindet den Benutzer nicht von der 
Verantwortung für die Überwachung, die klinische Untersuchung des Patienten und das Treffen 
angemessener klinischer Entscheidungen. Wenn kein Geschlecht angegeben ist, werden für die 
Schlussfolgerungen weibliche Richtwerte verwendet. Wenn die Körperoberfläche (BSA) nicht 
vorhanden ist, können keine indizierten Werte bereitgestellt werden. Während der Bildaufnahme kann 
die unsachgemäße Verwendung des Echogeräts, die Verwendung von nicht kardialen 
Ultraschallsonden, die Verwendung suboptimaler Einstellungen (z. B. Verstärkung, Kontrast, Tiefe) oder 
das Fehlen einer Elektrokardiogramm-Erfassung zu einer geringeren Genauigkeit der Software führen. 

Verwendungszweck für andere Märkte:  

Ligence Heart ist eine Software zur Erkennung, Messung und Berechnung verschiedener 
Spezifikationen der Struktur und Funktion des Herzens und der großen Gefäße durch die Analyse 
echokardiographischer Bilder.  

Das Gerät ist für den Einsatz vorgesehen, wenn sich der Patient nicht in einem lebensbedrohlichen 
Gesundheitszustand befindet, die Zeit für medizinische Entscheidungen nicht kritisch ist und keine 
größerentherapeutischen Eingriffe erforderlich sind. 

7. Allgemeine Beschreibung  
Um die Arbeitsweise der Software besser zu verstehen, ist es zweckmäßig, den Prozess der 
Echokardiographie-Untersuchung in zwei Schritte zu unterteilen: 



 

Ligence (Ligence) Gebrauchsanweisung für das Herz 

1. Datenerfassung . Im ersten Schritt manipuliert der Bediener eines Ultraschallgeräts eine 

Sonde, die mit dem Patienten interagiert, um die echokardiographischen Bilder des Herzens zu 

erzeugen. 

2. Datenanalyse . Mit Hilfe einer medizinischen Bildbetrachtungssoftware werden die 

aufgenommenen Echokardiographiebilder geöffnet, annotiert, gemessen und auf der 

Grundlage der generierten Daten klinische Schlussfolgerungen gezogen. 

Nachdem diese Schritte festgelegt wurden, ist es wichtig zu identifizieren, wie der Prozess der 
Echokardiographie-Untersuchung im speziellen Fall der Verwendung von Ligence Heart abläuft. 

Im ersten Schritt (Datenerfassung) können Daten an Ligence Heart gesendet werden und nahezu in 
Echtzeit Feedback zur Bildansicht und Bildqualität erhalten. 

Im zweiten Schritt (Datenanalyse) kann der Benutzer mehrere Bilder speichern und an Ligence Heart 
senden und nahezu sofortige Anmerkungen, Messungen und Berichte erhalten. Darüberhinaus kann 
Ligence Heart als Nachbearbeitungswerkzeug verwendet werden, das über die Workstation in der 
Praxis oder einen anderen speziellen Bereich für die klinische Datenanalyse des Patienten zugänglich 
ist. 

Mit Ligence Heart kann eine vollautomatische 2D-TTE-Datenanalyse durchgeführt werden ï 
Bilderkennung, Erkennung von interessierenden Einzelbildern, Berechnung geeigneter Messungen, 
automatische Erstellung von Zusammenfassungen auf Grundlage der durchgeführten Messungen. Die 
automatisch generierten Messungen und der endgültige Bericht müssen von einem Arzt genehmigt 
werden, der zertifiziert und berechtigt ist, Echokardiographieuntersuchungen durchzuführen und einen 
Bericht ohne die Verwendung der automatischen Funktionen von Ligence Heart zu erstellen. Der 
automatisch generierte und vom Kardiologen genehmigte Bericht der Echokardiogramm-Analyse dient 
lediglich als Entscheidungshilfe. Die Schlussfolgerung der Diagnose muss immer vom Kardiologen 
getroffen werden. Manuelle Ultraschalldatenanalyse: Alle Messungen (wie bei automatisierten 
Forschungs- und klinischen Messungen) können manuell durchgeführt werden. 

Eine vollständige Liste der Funktionalitäten finden Sie in der Gebrauchsanweisung und der 
Systemanforderungsspezifikation. 
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8. Marketing -Broschüre  
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9. Benutzergruppen  
Es gibt 3 Benutzergruppen, die mit Ligence Heart arbeiten können: 

1. Kardiologe  ï Ligence Heart kann von Kardiologen (oder medizinischem Personal mit 

gleichwertigen Kompetenzen) verwendet werden, die nach örtlicher Gesetzgebung zertifiziert 

und berechtigt sind, regelmäßige Echokardiographieuntersuchungen in einem klinischen 

Umfeld durchzuführen. Die automatisch generierten Messungen und der fertige Bericht müssen 

von einem Kardiologen genehmigt werden. 

2. Sonographen  ï Ligence Heart wurde entwickelt, um Sonographen bei der Durchführung von 

Echokardiographie-Untersuchungen im klinischen Umfeld zu unterstützen. Sonographen (oder 

medizinisches Personal mit gleicher Kompetenz), die aufgrund der örtlichen Gesetzgebung zur 

Durchführung einer Echokardiographie berechtigt sind, können Ligence Heart für die Analyse 

und Berichterstattung nutzen. Die automatisch generierten Messungen und der endgültige 

Bericht müssen von einem medizinischen Fachpersonal überprüft und genehmigt werden, das 

auch nach örtlicher Gesetzgebung zertifiziert und berechtigt ist, 

Echokardiographieuntersuchungen durchzuführen und einen Bericht zu erstellen. 

 

Benutzergru
ppe  

Anzeig
en von 
Studien  

Anmerkungen 
und 

Messungen  

Berichters
tellung  

Berichtsva
lidierung  

Benutzerverw

altung  
Umfeld  

Kardiologen Ja Ja Ja Ja Nein 
Klinik und 
Forschung 

Sonographen Ja Ja Ja Ja Nein 
Klinik und 
Forschung 

 

10. Indikationen und Kontraindikationen  

Angaben  

Die Software ist für die Analyse von Echokardiographie-Bildern von Patienten jeden Geschlechts und 
jeder Rasse gemäß den neuesten Richtlinien für die Echokardiographie-Untersuchung vorgesehen. 
Automatische Funktionen sollten bei Erwachsenen für 2D-TTE-Datensätze verwendet werden. 

Kontraindikationen  

Die automatischen Funktionen sollten nicht zur Analyse von Echokardiographiebildern von Patienten 
unter 18 Jahren verwendet werden. Außerdem sollten automatische Funktionen nicht verwendet 
werden, um Bilder von Patienten mit Herzerkrankungen/-verfahren zu analysieren, die die Anatomie 
oder Geometrie des Herzens signifikant verändern und die Echokardiographiebilder signifikant 
voneinander abweichen. Eine Liste der Kontraindikationen für automatische Funktionen finden Sie in 
der folgenden Tabelle: 

Contraindications for automated functionalitiesKontraindikationen für 

automatisierte Funktionalitäten 

1. Komplexe oder kritische angeborene Herzerkrankung 
2. Herztumoren 

3. Prothetische Klappen, postoperative Herzklappen, Herz-Thorax-Operationen, die die 

Herzgeometrie verändern 

4. Implantierbare intrakardiale Geräte 

5. Herzrhythmusstörungen (Vorhofflattern, Vorhofflimmern) 

6. Aortendissektion 



 

Ligence (Ligence) Gebrauchsanweisung für das Herz 

11. Funktionsprinzipien des Geräts  

Manuelle Funktionalitäten  

Das Gerät visualisiert Echokardiographie-Bildgebungsdaten und ermöglicht die Überprüfung der 
Bildgebungsdaten und die Durchführung von Messungen durch das Zeichnen von Anmerkungen, die 
den visualisierten Daten überlagert werden. Aus den Annotationen werden dann die relevanten 
geometrischen und funktionellen Herzparameter berechnet. 

Automatische Funktionalitäten  

Das Gerät führt eine Reihe von Schritten durch, die die automatische Erkennung der 
Echokardiographie-Bilddaten, die Erkennung derechokardiographischen Sondenposition und die 
Erkennung einer Reihe von anatomischen (z. B.  Herzkammerrändern, Orientierungspunkten) 
umfassen. Die automatisierten Funktionalitäten basieren auf den Vorhersagen, die tiefe neuronale 
Netze aus den echokardiographischen Bildern treffen (z. B. echokardiographische Sondenposition 
rKognition, Herzkammerrand, Landmarkerkennung). 

12. Erläuterung etwaiger neuer Merkmale  
Ligence Heart bietet eine neuartige Funktionalität, die eine automatische Analyse einer Reihe von 
Herzstruktur- und Funktionsparametern ermöglicht. Daher sind die Parameter, die selbst anal behandelt 
werden, nicht neu, aber die Automatisierung einiger dieser Messungen ist neu (keine der manuellen 
Funktionalitäten ist neu). Die automatischen Funktionalitäten basieren auf Deep-Learning-
Technologien. Diese automatischen Funktionalitäten bieten die Möglichkeit, Aktivitäten zu 
automatisieren, die normalerweise manuell während der regulären echokardiographischen Bildanalyse 
durchgeführt werden. 

13. Beschreibung aller Konfigurationen/Varianten des 
Produktes  

Es besteht die Möglichkeit, auf Wunsch des Kunden unterschiedliche Funktionenvon Ligence Heart für 
jeden Kunden über die Kontrollmechanismen des Herstellers ein- und auszuschalten. Das Basispaket 
des Produkts ermöglicht es immer, Bilder manuell zu kommentieren und Berechnungen von Messungen 
zu erhalten. Die Algorithmen zur automatischen Ausführung einigermanueller Aufgaben werden je nach 
Kundenbedürfnissen und Kaufvertrag ein- und ausgeschaltet.  

14. Allgemeine Beschreibung der wichtigsten 
Funktionselemente  

Schema der funktionalen Elemente. 
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Erläuterung der Funktionselemente 

Schlüsselfunktion  Beschreibung  

1. Übertragung von 

Echokardiographie-Bildern 

Personenbezogene Daten werden aus Echokardiographiebildern 
entfernt (falls erforderlich) und die Bilder werden von Ultraschallgeräten, 
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Schlüsselfunktion  Beschreibung  

Ultraschallanwendungen, PACS oder anderen Datenquellen 
(Speicherung) übertragen. 

2. Analyse Echokardiographie-Bildanalyseschritt mit automatisierter oder 
manueller Analyse 

2.1. Automatisierte Analyse 

2.1.1. Automatisierte 

Ansichtsklassifizierung 

Ein automatisiertes System wird trainiert, um den Ansichtsmodus des 
Echokardiographie-Bildes zu bestimmen. Dieser Schritt wird für die 
weitere Analyse von Bildern benötigt 

2.1.2. Automatisierte Vorhersage 

von Annotationen 

Das automatisierte System ist darauf trainiert, Anmerkungen 
vorherzusagen, die zur Messung der Herzanatomie basierend auf dem 
Ansichtsmodus des Echokardiographie-Bildes verwendet werden 

2.1.3. Automatisierte Vorhersage 

der Herzphase 

Automatisiertes System verfolgt den Herzzyklus und identifiziert 
dieFrames, die für die Analyse von Echokardiographie-Bildern 
entscheidend sind, z. B. endsystolisch und enddiastolisch 

2.2. Manuelle Analyse 

2.2.1. Beglaubigen Authentifizierung/Autorisierung für den Softwareschritt, der erforderlich 
ist, um auf Softwarefunktionen zugreifen zu können 

2.2.2. Studienauswahl Auswahl der barrierefreien Studie durch Filter-/Suchschritt 

2.2.3. Auswahl und Anpassungen 

anzeigen 

Im Schritt der Studienanalyse stellt der Arzt den Ansichtsmodus des 
Echokardiographiebildes ein, führt Anmerkungen durch oder passt 
Messungen an, die bereits durch automatisierte Analyse durchgeführt 
wurden 

3. Berechnungder Messungen Berechnung der Messungen auf der Grundlage der Annotationen auf 
dem Echokardiographiebild, die durch die Kombination von manuellen 
und automatischen Funktionen durchgeführt werden 

4. Berichterstellung Der Studienanalysebericht, der aus allen Anmerkungen, Messungen 
und einemautomatisierten Diagnosevorschlag besteht, wird zur 
Überprüfung und Genehmigung durch den Arzt generiert 

5. Validierung durch 

medizinisches Fachpersonal 

Der Arzt validiert alle vorgenommenen Anmerkungen und Messungen 
und passt die Anmerkungen bei Bedarf an, wobei der Bericht 
entsprechend aktualisiert wird 
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15. Vorteile der Verwendung von Ligence Heart  
Der Einsatz der Ligence Heart Software bietet eine moderne, schnellere und präzisere Möglichkeit, 
visuelle Ultraschalldaten zu verstehen. Zusätzlich zur manuellen Analyse von Ultraschallbildern 
ermöglicht Ligence Heart dem Benutzer, Teile der Echokardiographie-Bildauswertung automatisch 
mitnicht geringerer Genauigkeit im Vergleich zu Kardiologen durchzuführen, wodurch die Variabilität der 
Messungen reduziert und die für die Analyse benötigte Zeit reduziert wird. 

16. Klinischer Nutzen  
Ausführung manueller Funktionalitäten: 

 Die manuellen Funktionen von Ligence Heart sindim Vergleich zu anderer hochmoderner 

medizinischer Software mit CE-Kennzeichnung gleichermaßen genaue und zuverlässige 

Werkzeuge für die Bewertung der Echokardiographie. 
 
Ausführung automatisierter Funktionalitäten: 

 Der wichtigste klinische Vorteil ist ein verbesserter Arbeitsablauf für die echokardiographische 

Analyse und Berichterstattung durch maschinelles Lernen basierende Automatisierung. Es 

reduziert möglicherweise die Analysezeit, da weniger manuelle Konturierungen und Anpassungen 

erforderlich sind, bietet hohe Genauigkeit und vollständige Reproduzierbarkeit (Algorithmen 

liefern dieselben Ergebnisse für dieselben Daten). 

Ligence Heart führt automatisierte Messungen mit einer im Vergleich zu einem zertifizierten 
Spezialisten nicht geringeren Genauigkeit durch. 

17. Beginn und Beendigung der Nutzung  

Die Bereitstellung zur Nutzung beginnt mit der Lieferung und/oder Installation der Software auf Ihrem 
Computer und/oder Arbeitsplatz. Die Bereitstellung für Siegilt für den Zeitraum, der in der Vereinbarung 
mit Ihrer Einrichtung festgelegt ist, es sei denn, Sie verwenden eine Test- oder Demoversion. 

Die Beendigung der Nutzung tritt in Kraft, wenn der in der Vereinbarung mit Ihrer Einrichtung festgelegte 
Zeitraum abläuft oder wenn der Benutzer die Bedingungendes Endbenutzer-Lizenzvertrags oder andere 
in der Vereinbarung festgelegte Bedingungen akzeptiert. In einem solchen Fall muss der Benutzer die 
Nutzung der Software einstellen und die dem Benutzer zugewiesenen eindeutigen 
Anmeldeinformationen löschen. Die Nutzung der Software wird dann automatischbeendet und der 
Nutzer muss keine weiteren Maßnahmen ergreifen, um die Nutzung sicher zu beenden. 

18. Kundendienst  

Vertreter von Ligence stehen für Fragen sowie für Wartung und Service zur Verfügung.  

Kontaktangaben: 

E-Mail: support@ligence.io 

Support-Hotline: +37064550126  

Sie können ein Problem oder eine Frage auch über unsere Website einreichen: 
https://www.ligence.io/submit-issue 

  

mailto:support@ligence.io
https://www.ligence.io/submit-issue
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2. SICHERHEIT 
Bitte lesen Sie die Informationen in diesem Abschnitt sorgfältig durch, bevor Sie Ligence Heart 
verwenden. Er enthält wichtige Informationen zur Betriebssicherheit und Verwendung des Produkts. 

VORSICHT 

Der Benutzer bleibt dafür verantwortlich, festzustellen, ob die bereitgestellten Ergebnisse für die 
entsprechende Echountersuchung akzeptabel sind, und für deren Verwendung zur Unterstützung 
diagnostischer Entscheidungen. 

VORSICHT 

Dieses Produkt ist nicht für die Notfalldiagnose bestimmt. 

1. Zusammenfassung des Berichts über die klinische 
Bewertung  

Das Risikomanagement des Geräts erfolgte gemäß der   Arbeitsanweisung für das internationale 
Risikomanagement von UAB Ligence, die auf der Norm ISO 14971 basiert. Während der 
Risikomanagementaktivitäten war das Gerät: 

1. Klassifiziert gemäß Anhang VIII der Medizinprodukteverordnung EU 2017/745 als Medizinprodukt  
der Klasse IIa gemäß Regel 11; 

2. Identifiziert gemäß der Medizinprodukteverordnung EU 2017/745 und den Anforderungen, die in 
Anhang C der Norm ISO 14971 definiert sind; 

3. Gemanagte Risiken (analysiert, gemindert, auf Restrisiken überprüft). Es wurden keine 
zusätzlichenMaßnahmen zur Risikokontrolle identifiziert, die nicht umgesetzt wurden, und das Produkt 
gilt als sicher für die bestimmungsgemäße Anwendung.  

4. Alle Risikomanagementaktivitäten wurden vom Risikomanagementteam durchgeführt. 

5. Alle Testaktivitäten wurden vom Testteam durchgeführt. 

UAB Ligence sammelt Produktions- und Postproduktionsinformationen in den folgenden Bereichen des 
Qualitätsmanagementsystems: 

1. Produktrealisierung; 
2. Analyse und Verbesserung von Messungen  
3. Änderungs- und Problemmanagement; 
4. Rechnungsprüfung; 
5. Nachverfolgung nach dem Inverkehrbringen. 

Die oben genannten Aktivitäten stellen sicher, dass interne und externe Sichten (in denen das Produkt 
existiert) ständig überwacht werden und bei Änderungen alle damit verbundenen Risiken neu gemanagt 
werden. 

Der Risikomanagementbericht und die zugehörigen Dokumente in der Risikomanagementdatei werden 
bei Bedarf aktualisiert. 

2. Restrisiken  

Es wird 1 Restrisiko identifiziert. Die mit dem Risiko verbundenen Gefahren und Warnungen sind in der 
folgenden Tabelle aufgeführt. 

Risiko Nr. Gefahr Warnung/Vorsicht 

R-13 Die automatisierte Analyse ist leistungsschwach, 
wenn die Qualität der Bilder unzureichend ist. 

Verzögerung im Krankheitsmanagement. 



 

Ligence (Ligence) Gebrauchsanweisung für das Herz 

3. Verletzung der Sicherheit personenbezogener Daten  
Im Falle einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (einschließlich, aber nicht 
beschränkt auf eine Verletzung der Cybersicherheit) informieren Sie bitte unverzüglich (spätestens 
jedoch innerhalb von 24 Stunden) den Hersteller der medizinischen Software UAB Ligence unter 
Verwendung der unten genannten Kontakte: 

 Datenschutzbeauftragter von UAB Ligence 

(Die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten sind unter www.Ligence.io öffentlich zugänglich). 

Vorname, Nachname: Simas Tatoris 

Tel. +37069302801 

E-Mail: dpo@ligence.io 

4. Meldung schwerwiegender Vorfälle  

Jeder schwerwiegende Vorfall oder jeder schwerwiegende Vorkommnis, der im Zusammenhang mit 
dem Produkt aufgetreten ist, sollte unverzüglich dem Hersteller (über die Website: 
https://www.ligence.io/submit-issue oder per E-Mail support@ligence.io) und der zuständigen Behörde 
des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. 

5. Datenverarbeitung  

Zu den Datenformaten, die von diesem Produkt gelesen werden können, gehören: 

a) DICOM-Speicherklassen: 

 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.6 - Speicherung von Ultraschallbildern (eingestellt) 
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.6.1 - Speicherung von Ultraschallbildern 
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7 - Sekundäre Bildspeicherung 
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.3 - Ultraschall-Multiframe-Bildspeicher (eingestellt)  
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.3.1 - Ultraschall-Multiframe-Bildspeicherung 
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.1 - Multiframe-Single-Bit-Sekundärbildspeicher 
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.2 - Multiframe Graustufen-Byte sekundäre Bildspeicherung  
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.3 - Multiframe-Graustufen-Wortspeicher für sekundäre 

Erfassungsbilder  
 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7.4 - Multiframe-True-Color-Sekundärbildspeicherung  

b) Ultraschall-Bildstream in RGB zusammen mit Metadaten (nicht im DICOM-Format). 
 

Die JPEG-Baseline-1-Datenkomprimierung wird zum Speichern von Bildern aus diesem Produkt 
verwendet 

VORSICHT 

Stellen Sie vor dem Speichern, Bearbeiten oder Überprüfen der Daten eines Patienten sicher, dass 
deren Inhalt mit dem Patientennamen übereinstimmt. Dies bietet zusätzliche Sicherheit, dass die 
gespeicherten Daten dem richtigen Patienten entsprechen. Nicht offensichtlich falsches Verhalten kann 
dazu führen, dass Informationenweitergegeben werden. 

VORSICHT 

Der Nutzer ist für den Inhalt von Berichten, Befundprotokollen und sonstigen Patienteninformationen 
verantwortlich. 

VORSICHT 

Die angezeigten Bildinformationen in der Ligence Heart-Software stammen von Ihrem Produktionsgerät, 
z. B. einem Ultraschallgerät. UAB Ligence ist nicht verantwortlich für falsche oder fehlende 
Informationen aufgrund eines Verwendungsfehlers oder einer Fehlfunktion des Geräts selbst, das zur 
Erstellung von Bildern verwendet wurde. 

ANMERKUNG 

http://www.ligence.io/
mailto:dpo@ligence.io
https://www.ligence.io/submit-issue
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Die Qualität jedes exportierten Objekts (Echountersuchung) hängt stark von den Einstellungen ab, die 
an den exportierenden Dateiformaten vorgenommen wurden (z. B. Komprimierung von Bildern) und. 
Bedenken Sie, dass dabei Informationen verloren gehen können. Der Benutzer, der Kardiologe, bleibt 
für die Entscheidung verantwortlich, ob die in einem exportierten Objekt enthaltenen Informationen für 
diagnostische Entscheidungen verwendet werden können. 

6. Installation, Wartung  
Die Installation sollte in Übereinstimmung mit dem Installationshandbuch durchgeführt werden, das als 
separates Dokument bereitgestellt wird.  

VORSICHT 

Nur Personen, die der Internationalen Benutzergruppe angehören, dürfen die Installation, Einrichtung 
und Aktualisierung durchführen. 

Der Service und die Konfiguration dieses Produkts dürfen nur von UAB Ligence oder Ihrem lokalen 
Vertreter durchgeführt werden. 

VORSICHT 

UAB Ligence übernimmt keine Haftung für Probleme, die auf nicht autorisierte Änderungen, 
Ergänzungen oder Löschungen dieses Produkts oder die unbefugte Installation von Software von 
Drittanbietern zurückzuführen sind. 

ANMERKUNG 

Wenn dieses Produkt ordnungsgemäß installiert und auf einem System weiterverwendet wird, das die 
angegebenen clientseitigen und/oder serverseitigen Systemanforderungen erfüllt, und wenn keine 
unerwarteten Fehler auftreten, ist dieses Produkt wartungsfrei. 

7. Messungen  

VORSICHT 

Die vollständige Anatomie der Struktur, die mit Ligence Heart bewertet wird, muss in den Datensätzen 
sichtbar sein. 

VORSICHT 

Im Falle einer schlechten Bildqualität, die sich aus der klinischen Erfahrung und Schulung des 
Benutzers ergibt, sollten keine Messungen durchgeführt werden. Wenn aus irgendeinem Grund 
Messungen anhand eines schlecht rekonstruierten Bildes durchgeführt werden, sollten diese 
Messungen nicht für diagnostische Entscheidungen herangezogen werden. 

Der Anwender ist auf die Richtigkeit der vorhandenen Bilder und Messergebnisse verpflichtet. Bei 
geringsten Zweifeln an der Genauigkeit der Bilder und Messungen sollten Bildscans wiederholt 
werden. 

Sicherheit manueller Funktionalitäten 

VORSICHT 

Manuelle Funktionalitäten wurden in den folgenden Modi validiert und verifiziert: 

 B-Modus 

 M-Modus 

 PW-Doppler 

 CW-Doppler 

 Gewebe-Doppler 

 Farbdoppler 

8. IT-Sicherheitsmaßnahmen  
Im Abschnitt "Sicherheitsanforderungen" im Installationshandbuch werden die erforderlichen 
Sicherheitsmaßnahmen beschrieben, die vom Krankenhaus (Kunden) umgesetzt werden müssen.  
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Empfehlungen zur Installation und Konfiguration der Ligence Heart-Software, um die Systemsicherheit 
zu gewährleisten, finden Sie auch im Installationshandbuch. 

Der aktuelle Abschnitt beschreibt die Maßnahmen, die der Benutzer ergreifen sollte, um seinen 
Arbeitsplatz und sein Benutzerkonto vor unbefugtemZugriff zu schützen: 

Es wird dringend empfohlen, Ligence Heart nur von den Geräten und Konten aus auszuführen, die 
durch die Sicherheitsrichtlinien des Unternehmens für den Benutzer autorisiert sind. Die 
Sicherheitspolitik des Unternehmens sollte sicherstellen, dass das Arbeitsnetzwerk und der Arbeitsplatz 
des Benutzers sicher sind ï Dienstmitarbeiter und Arbeitsplätze verfügen über rechtzeitige 
Sicherheitspatches und -updates, erforderliche Antivirensoftware, Firewalls und andere 
Schutzmaßnahmen. 

ANMERKUNG  

Standardmäßig meldet die Ligence Heart-Software den Benutzer nach einer festgelegten Zeitspanne 
automatisch ab. Das Deaktivieren oder deutliche Erhöhen dieses Timeouts stellt ein Sicherheitsrisiko 
dar. Dies kann dazu führen, dass Unbefugte auf sensible Informationen zugreifen oder das System 
manipulieren. 

 Es wird empfohlen, einen Browser zu verwenden, der gemäß den Sicherheitsrichtlinien des 
Unternehmens autorisiert und mit der Ligence Heart-Software kompatibel ist. Wenn die 
Sicherheitsrichtlinien des Unternehmens keine Empfehlungen für Browser geben, empfehlen 
wir, Google Chrome, Mozilla Firefox oder Apple Safari als die derzeit sichersten 
Browseralternativen auf dem Markt in Betracht zu ziehen. 

 Für die Ligence Heart Software ist eine Authentifizierung erforderlich. Die 
Authentifizierungsmethoden können jedoch variieren. Wenn Sie die Authentifizierung von Login 
und Passwort verwenden, bewahren Sie das Passwort vor unbefugtem Zugriff auf: 

 - Geben Sie das Passwort nicht an andere Personen weiter. 
 - Erlauben Sie dem Browser nicht, das Passwort zu speichern. 

 Verwenden Sie die Abmeldefunktion von Ligence Heart, nachdem Sie Ihre Arbeit beendet 

haben und bevor Sie die Anwendung schließen. Das Schließendes Programms ohne 
Abmeldung ist nicht sicher und kann zu unbefugtem Zugriff auf medizinische Daten führen. 

ANMERKUNG 

Für Benutzer, die den Computer und das Benutzerkonto gemeinsam nutzen. Ligence Heart wurde mit 
dem "Zero Footprint"-Konzept entwickelt, was bedeutet, dass keine Patientendaten auf dem Gerät eines 
Benutzers verbleiben: Nachdem sich der Endbenutzer von Ligence Heart abgemeldet hat  , enthält der 
Cache keine Serverantworten mit Patientendaten. Es gibt jedoch bekannte Sicherheitslücken im 
Browser, die es ermöglichen, potenziell sensible Daten aus dem Cache des Browsers zu extrahieren, 
nachdem sich der Benutzer abgemeldet hat und nicht die gesamte Browseranwendung geschlossen 
wird. Daher wird empfohlen, nach dem Abmelden auch den gesamten Browser (nicht nur einen 
bestimmten Tab oder eines der Fenster) zu schließen.
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9. Liste bekannter Fehler  

# Name Beschreibung  Wie entdeckt?  Bewertung der Auswirkungen 
auf Sicherheit und Wirksamkeit  

Ergebnis der 
Bewertung  

Die Gründe für die 
Nichtbehebung des 
Fehlers  

1 Bild-Cache im 
Browser 

Bei einigen Browsern werden 
zwischengespeicherte Bilder 
nicht ordnungsgemäß entfernt, 
was zu Fehlern aufgrund von 
"Speichermangel" führen kann. 

Mitglied des 
Forschungs- und 
Entwicklungsteams
. 

Niedrig. Der Fehler wird behoben, 
wenn der Browser neu geladen 
wird. Keine Auswirkungen auf die 
Sicherheit der Software und keine 
wesentlichen Auswirkungen auf 
ihre Wirksamkeit. 

Unmöglich, 
zuverlässig zu 
reproduzieren
. 

R-10, R-11 
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3. VORAUSSETZUNGEN UND 
INSTALLATION  

Detaillierte Informationen finden Sie im Installationshandbuch. 

3.1. ELEMENTE DER BENUTZEROBERFLÄCHE  

1. Benutzeransichten  
In diesem Abschnitt werden die wichtigsten Benutzeransichten von Ligence Heart vorgestellt und die 
Navigationsstruktur erläutert. 

Der Zugriff auf Ligence Heart erfolgt über eine Webanwendung. Es enthält die folgenden 
Benutzeransichten: 

1. Login Ansicht 
2. Lobbyansicht 
3. Upload-Ansicht 
4. Arbeitsbereichsansicht 
5. Dehnungsansicht 
6. Berichtsansicht 

ANMERKUNG 

Die Ansicht des Administratorbereichs ist je nach Ihren Benutzerrechten möglicherweise nicht 
verfügbar. 

Das Aussehen jeder Ansicht wird in den folgenden Bildern zusammen mit Beschreibungen dessen, was 
in jeder von ihnen zu finden ist, dargestellt. 

1. Login Ansicht  

In der Anmeldeansicht müssen Sie Ihre Anmeldedaten eingeben, um den Bildbetrachter von Ligence 
Heart verwenden zu können. 

 

 

ANMERKUNG 
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Der Zugriff auf den Bildbetrachter von Ligence Heart ist ohne Anmeldedaten, d. h. einen Nutzername 
und ein Passwort, nicht möglich. 

2. Lobbyansicht  

In der Lobby-Ansicht finden Sie alle Ihre zuletzt erhaltenen Studien. 

 

Suche nach echokardiografischen Studien  

Es gibt mehrere Möglichkeiten, in der Lobby-Ansicht nach einer bestimmten echokardiografischen 
Studie zu suchen. Durch die Eingabe von Werten in die unten angezeigten Felder werden die 
Suchfilter kombiniert, wobei eine Studie alle eingegebenen Suchkriterien erfüllen muss. 

Suchfunktionselement  Erläuterung  

Patientenname

 

Suche basierend auf Vor- und Nachnamen des 
Patienten. 

Patienten-ID

 

Suche basierend auf dem DICOM-Patienten-ID-
Attribut (0010,0020). 

Studieninstanz-UID

 

Suche basierend auf dem DICOM-Studieninstanz-
UID-Attribut (0020,000D). 

Datum von

 

Suche nach Studien, die ab einem bestimmten 
Datum eingegangen sind. 

Datum bis

 

Suche nach Studien, die ab einem bestimmten 
Datum eingegangen sind. 
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Suchfunktionselement  Erläuterung  

Zeitraumauswahl

 

Legen Sie einen Zeitraum fest, nach dem die 
Studien gefiltert werden sollen. 

Studienliste  

Element  Erklärung  

Studien-ID 

 

Dies zeigt die interne ID der Studie. Diese ID ist 
nur bei Verwendung dieser Software relevant. 

Name des Patienten 

 

Hier wird der Patientenname angezeigt, wie er in 
der DICOM-Datei erkannt oder vom Benutzer 
festgelegt wurde. 

Patienten-ID

 

Hier wird die Patienten-ID angezeigt, wie sie im 
DICOM-Patienten-ID-Attribut festgelegt ist. 

Erhalten 

 

Hier werden Datum (JJJJ-MM-TT) und Uhrzeit 
angezeigt, zu der die Studie von der Software 
empfangen wurde. 



 

Ligence (Ligence) Gebrauchsanweisung für das Herz 

Element  Erklärung  

Status 

 

Zeigt den Status einer Studie an. 
Unterzeichnet ï Diese Studie wurde von einem 
Arzt unterzeichnet und ein Abschlussbericht 
wurde erstellt. 
Überprüft ï Diese Studie wurde von einem 
Ultraschalldiagnostiker überprüft, aber der 
Abschlussbericht wurde nicht erstellt. 

Nicht überprüft ï Diese Studie wurde nicht 
überprüft. 

Zeilen pro Seite 

 

Ermöglicht das Ändern der Anzahl der pro Seite 
angezeigten echokardiografischen Studien. 

Seiteniterator 

 

Ermöglicht das Navigieren zwischen 
verschiedenen Seiten der Studien. 

3. Upload -Ansicht  

Die Upload-Ansicht dient zum Hochladen von Studien in das System. 

ANMERKUNG 

Es werden nur Studien im DICOM-Format unterstützt. 

 

 

Element  Erläuterung  

Nur Upload-Selektor - AUS

 

Standardeinstellung ï ĂNur hochladenñ ist inaktiv. 
Dies bedeutet, dass importierte DICOM-Dateien 
mithilfe einer automatisierten Funktion analysiert 
werden. 






























































