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INLEDNING

Information om forberedelse och anvandning av X-Porte ultraljudssystem finns i X-Porte
produktinformations- och séikerhetsguide. Den tillhandahaller ocksa referenser for berdkningar,
systemspecifikationer och information om sdkerhet och akustisk uteffekt.

Handboken ar avsedd for en anvéndare som dr val fortrogen med ultraljud. Den tillhandahalleringen
utbildning i sonografi, ultraljudsteknik eller kliniska forfaranden. Den som anvander
ultraljudssystemet maste ha adekvat utbildning.

Se tillamplig FUJIFILM SonoSite-anvandarhandbok for tillbehor for information om anvéandning av
tillbehor och kringutrustning. Se tillverkarens anvisningar for specifik information om
kringutrustning.

Skrivsatt
Anvandarhandboken anvander féljande skrivsatt:

+  VARNING! anger forsiktighetsatgarder som ar ndédvandiga for att forhindra personskador eller
dodsfall.

« Var forsiktig anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna.
« Numrerade steg i procedurerna maste genomforas i ordning.

Symboler och termer som anvands i systemet och pa transduktorn forklaras i KAPITEL 4 och i
ORDLISTA.

Kundkommentarer

Fragor och kommentarer uppskattas. Vi pa FUJIFILM SonoSite ar intresserade av att fa veta vad du

tycker om utrustningen och anvandarhandboken. Ring FUJIFILM SonoSite pa +1-888-482-9449 i USA.

Om du befinner dig utanfor USA kontaktar du ndrmaste FUJIFILM SonoSite-representant.

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

FUJIFILM SonoSites tekniska support

Tfn (USA eller +1-877-657-8118

Kanada):

Tfn (utanfor USA  +1-425-951-1330

och Kanada): Eller ring den lokala representanten.
Fax: +1-425-951-6700

E-post: service@sonosite.com

Webbplats: www.sonosite.com

Bulupajuj



FUJIFILM SonoSites tekniska support (Forts.)

Servicecenter FUJIFILM SonoSite - Amsterdam
i Europa: Science Park 402
1098 XH Amsterdam
Nederlanderna
Tfn (vaxel): +31 20 751 2020
- Support pa engelska: +44 14 6234 1151
- Support pa franska: +33 1 8288 0702
- Support pa tyska: +49 69 8088 4030
- Support pa italienska: +39 02 9475 3655
- Support pa spanska: +34 91 123 8451

Servicecenter SonoSite Singapore Pte Ltd

i Asien: 10 New Industrial Road #02-00 Fujifilm Building
Singapore 536501
Tfn: +65 6380-5589



KAPITEL 1: SAKERHET

| detta kapitel finns allman sdkerhetsinformation som galler for ultraljudssystemet, omkonstruerad,
tillbehor och kringutrustning.

Ergonomisk sakerhet

Dessa riktlinjer for skanning ar avsedda att underlatta bekvam och effektiv anvandning av
ultraljudssystemet.

VARNING!

For att forhindra muskuloskeletala problem bér du folja riktlinjerna i detta avsnitt.

Anvandning av ultraljudssystem kan vara férenat med muskuloskeletala problem?a®=<,

Anvandning av ett ultraljudssystem definieras som den fysiska interaktionen mellan
anvandaren, ultraljudssystemet och transduktorn.

N&r man anvander ett ultraljudssystem kan man, liksom vid manga liknande fysiska
aktiviteter, uppleva ett tillfélligt obehag i hdnderna, fingrarna, armarna, axlarna,
ogonen, ryggen eller andra delar av kroppen. Om du emellertid upplever symtom
sasom konstant eller dterkommande obehag, smarta, bultande, varkande eller
stickande kansla, domning, brannande kansla eller stelhet ska du inte ignorera dessa
varningstecken. Uppsok snarast kvalificerad sjukvardspersonal. Symtom som dessa
kan ha samband med muskuloskeletala stérningar. Sddana stérningar kan vara
smartsamma och eventuellt resultera i invalidiserande skador pa nerver, muskler,
senor eller andra delar av kroppen. Exempel pa muskuloskeletala besvar ar
karpaltunnelsyndrom och tendonit.

Aven om forskarna inte kan ge definitivt svar pd manga fradgor angdende
muskuloskeletala problem, &r man 6verens om att vissa faktorer ar férenade med
dess uppkomst sdsom: tidigare medicinskt och fysiskt tillstand, allman halsa,
utrustning och kroppsstallning under arbetets utférande, arbetsfrekvens, arbetets
varaktighet och andra fysiska aktiviteter som kan ge uppkomst till muskuloskeletala
problemd. Detta avsnitt innehaller anvisningar som kan hjélpa dig att arbeta
bekvamare och minska risken for muskuloskeletala besvare,

a. Magnavita, N., L. Bevilacqua, P. Mirk, A. Fileni, and N. Castellino.“Work-related Musculoskeletal Complaints in Sonologists.”
Occupational Environmental Medicine. 41:11 (1999), 981-988.

b. Craig, M.“Sonography: An Occupational Hazard?” Journal of Diagnostic Medical Sonography. 3 (1985), 121-125.

¢. Smith, C.S., G.W. Wolf, G.Y. Xie, and M. D. Smith. “Musculoskeletal Pain in Cardiac Ultrasonographers: Results of a Random
Survey!” Journal of American Society of Echocardiography. (May1997), 357-362.

d. Wihlidal, L.M. and S. Kumar. “An Injury Profile of Practicing Diagnostic Medical Sonographers in Alberta.” International
Journal of Industrial Ergonomics. 19 (1997), 205-216.

e. Habes, D.J. and S. Baron.“Health Hazard Report 99-0093-2749." University of Medicine and Dentistry of New Jersey. (1999).

f. Vanderpool, H.E., E.A. Friis, B.S. Smith, and K.L. Harms. “Prevalence of Carpal Tunnel Syndrome and Other Work-related
Musculoskeletal Problems in Cardiac Sonographers.” Journal of Medicine. 35:6 (1993), 605-610.
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Placera av systemet

Minimera pafrestningen pa 6gon och nacke
« Placera om majligt utrustningen inom rackhall.

« Justera vinkeln pa den kliniska monitorn och pekskarmen for att minska blanket.

« Justera hojden sa att den kliniska monitorn ar pa eller strax under 6gonhgjd.

Din arbetsstillning

Ha stod for ryggen under undersékningen

« Anvand en stol som ger stod for landryggen, kan justeras efter arbetsytans hojd, ger en naturlig
kroppsstallning och snabbt kan justeras i héjdled.

- Sitt alltid eller sta uppratt. Undvik att boja dig eller luta dig framat.

Minimera striackningar och vridningar

+ Anvand en hoj- och sankbar sang.

+ Placera patienten sa ndra dig som majligt.

« Vand dig framat. Undvik att vrida huvudet eller kroppen.

« Ror hela kroppen fram och tillbaka och placera undersékningsarmen intill eller nagot framfor dig.
« Sta upp vid besvarliga undersokningar sa att du inte behover stracka dig onddigt mycket.

« Placera monitorn rakt framfor dig.

Beframja en bekvam stillning for axel och arm
« Hall armbagen intill din sida.
+ Slappnaaviaxlarna.

«  Stdd armen med en stéddyna eller kudde eller 13t den vila mot sangen.

Beframja en bekvam stallning for hand, handled och fingrar
+ Hall Iatt i transduktorn.

« Tryck sa litet som mojligt pa patienten.
« Hall handleden rak.



Ta pauser, ror dig och variera aktiviteterna

+ Att begransa undersokningstiden och ta pauser ar ett effektivt satt att [ata kroppen dterhamta sig
efter den fysiska anstrdngningen och kan bidra till att undvika muskuloskeletala besvar. Vissa
ultraljudsundersokningar kan krava langre och tatare pauser. Att helt enkelt byta arbetsuppgifter
kan hjdlpa vissa muskelgrupper att slappna av, medan andra fortfarande ar eller blir aktiva.

« Arbeta effektivt genom att anvanda program- och maskinvarufunktionerna korrekt.

- Hall digirorelse. Undvik att inta samma kroppsstallning under langre tid genom att variera laget
pa huvudet, halsen, kroppen, armarna och benen.

«  Genomfor malinriktad traning. Malinriktad traning kan starka muskelgrupper och hjélpa dig att
undvika muskuloskeletala besvar. Kontakta legitimerad sjukvardspersonal for att bedéma vilka

tanjningar och 6vningar som passar dig.

Elektrisk sdakerhetsklassificering

Utrustning av klass |

Internt stromforsorjd
utrustning

Patientapplicerade delar
av typ BF

Patientapplicerade delar
avtyp CF

IPX-7
IPX-8
Icke-AP/APG

Ultraljudssystemet klassificeras som utrustning av klass | nar
det stromforsorjs frdn den externa stromforsorjningsenheten
eller ar monterad pa stativet eftersom det anvander ett externt
skyddsjordat stromforsérjningssystem av klass 1.

Obs! Viixelstromsdriven kringutrustning som kan anvéndas
tillsammans med systemet dr av klass | och dr individuellt
skyddsjordade. Jordningstest kan utféras pd all véxelstrémsdriven
kringutrustning.

Ultraljudssystem som ej dr anslutet till stromforsérjningsenhet

Ultraljudstransduktorer

EKG-modul/EKG-kablar

Ultraljudstransduktorer
Fotpedal

Ultraljudssystemets stromforsorjning, dockningssystem och
kringutrustning. Utrustningen ar inte lamplig for anvandning i
narheten av antandbara anestetika.

KAPITEL 1: SAKERHET
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Elektrisk sakerhet

Detta system uppfyller sakerhetskraven i EN 60601-1 klass |, internt stromférsorjd utrustning, och
kraven for isolerade patientapplicerade delar av typ BF (transduktorer) och CF (EKG-kablar).

Detta system uppfyller tillampliga krav fér medicinsk utrustning som har publicerats i Canadian
Standards Association (CSA), European Norm Harmonized Standards och Underwriters Laboratories
(UL) sékerhetsstandarder. Se KAPITEL 3, "SPECIFIKATIONER OCH STANDARDER”".

For maximal sakerhet ska foljande varningar och forsiktighetsatgarder iakttas.

VARNING! | Undvik risk for personskador genom att inte anvdnda systemet i ndrheten av
brandfarliga gaser eller anestetika. | annat fall kan explosion intréffa.

VARNING! | Undvik risk for elektriska stotar eller personskador genom att inte 6ppna systemets
holje. Alla interna justeringar och utbyten, utom batteribyte, ska utféras av en
behorig tekniker.




VARNING!

VARNING!

VARNING!

For att undvika risk for elektriska stotar:

« Anvand endast korrekt jordad utrustning. Risk for stétar foreligger om
stromforsorjningen inte &r korrekt jordad. Tillforlitlig jordning kan endast erhallas
nar utrustningen ar ansluten till ett uttag av sjukhusstandard. Jordledningen far
inte avldgsnas eller dsidosattas.

« Utrustningen far endast anslutas till ett jordat uttag.

« Latinte nagon del av systemet (inklusive streckkodsldsare, extern mus,
stromforsorjning, stromforsorjningskontakt, externt tangentbord osv.), med
undantag for transduktorn eller EKG-kablar, vidrora patienten for att undvika risk
for elektriska stotar.

« Ror inte nataggregatet och patienten pa samma gang.
« ROr inte ndgot av foéljande:

+ De ojordade kontakterna for signalingdng/-utgdng pa ultraljudssystemets
baksida.

« Systemets transduktorkontakt nar transduktorn eller Triple Transducer Connect
(TTC) ar frankopplad.

+ Eventuella ej anvdanda TTC-transduktoranslutningar ndr TTC ar ansluten.

+ Anslut inte systemets stromforsorjning till ett grenuttag eller en
forlangningssladd.

« Kontrollera transduktorns yta, holje och kabel fére anvandning. Anvand inte
transduktorn om transduktorn eller kabeln ar skadad.

« Stdng av motorn vid rengoring.

« Anvandinte en transduktor som har varit nedsankt under den angivna rengorings-
eller desinfektionsnivan. Se KAPITEL 5, “FELSOKNING OCH UNDERHALL”.

« Anvand endast tillbehor och kringutrustning som FUJIFILM SonoSite
rekommenderar, inklusive stromforsoérjningen Anslutning av tillbehor och
kringutrustning som inte rekommenderas av FUJIFILM SonoSite kan ge upphov till
elektriska stotar. Kontakta FUJIFILM SonoSite eller ndrmaste representant for att fa
en lista over tillbehor och kringutrustning som kan erhallas fran eller
rekommenderas av FUJIFILM SonoSite.

For att undvika risk for elektriska stotar och brand:

+ Inspektera vaxelstromssladdar, kablar och kontakter regelbundet. Sakerstall att de
inte ar skadade.

« Natsladden som ansluter ultraljudssystemet eller stativet till elnatet ska endast
anvandas med stromforsorjningen eller dockningssystemet och far inte anvandas
till att ansluta ndgon annan utrustning till elnatet.

Forhindra skador pa operatéren/andra personer i narheten genom att avldgsna
transduktorn fran patienten innan en defibrilleringspuls ges.

KAPITEL 1: SAKERHET 11
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VARNING! | For att undvika elektriska stotar eller elektromagnetiska storningar ska det
kontrolleras att all utrustning fungerar korrekt och uppfyller relevanta
sakerhetsstandarder innan den tas i kliniskt bruk. Nar extrautrustning ansluts till
ultraljudssystemet konfigureras darmed ett medicinskt system. FUJIFILM SonoSite
rekommenderar att det verifieras att systemet samt alla kombinationer av
utrustningar och tillbeh6r som ansluts till ultraljudssystemet uppfyller JACHO
installationskrav och/eller kraven i sékerhetsstandarder, sdésom AAMI-ES1, NFPA 99
eller [IEC-standard 60601-1-1 och IEC 60601-1-2 (elektromagnetisk kompatibilitet),
och ar certifierade enligt IEC-standard 60950 (Information Technology Equipment
(ITE)) eller IEC 60601-1.

VARNING! | Eftersom den enda metoden att helt koppla bort vaxelstrémmen fran stativet ar att
dra ur véxelstromsanslutningskabeln fran stativets sockel, ska stativet placeras sa att
denna kabel ar latt att dra ur om det behovs.

Var forsiktig: | Anvand inte systemet om ett felmeddelande visas pa skarmen. Anteckna felkoden
och ring FUJIFILM SonoSite eller din lokala representant. Stang av systemet
genom att halla strombrytaren intryckt tills systemet stangs av.

Var forsiktig: | For att undvika temperaturstegring i systemet och transduktorkontakten far
luftflodet till ventilationshalen pa systemets fram- och baksida inte blockeras.

Isolera X-Porte ultraljudssystem fran stromforsorjningen

X-Porte ultraljudssystem blir inte helt isolerat fran elndtet ndr man trycker pa strémbrytaren. Det enda
sattet att helt koppla bort strommen ar att trycka pa strombrytaren, dra ur
vaxelstromsanslutningskabeln fran stativets sockel och stélla alla tre batteriomkopplarna i lage av.

Isolera systemet fran stromforsorjning
1 Tryck pa strédmbrytaren.

2 Lyssna efter en ljudton.
Var forsiktig: | Om vaxelstromsanslutningskabeln dras ut innan tonen hors kan det resultera i
dataférlust. Om du inte hor en ton, kan systemet vara installt pa tyst lage. Se

amnet med titeln “Ljudinstéllningar” i hjdlpen till X-Porte for att stdnga av tyst
lage.

3 Koppla bort vaxelstromsanslutningskabeln fran stativets sockel.



4 Stall alla tre batteriomkopplarnai lage av.

Utrustningens sakerhet

For att skydda ultraljudssystemet, transduktorn och tillbehéren mot skador ska féljande
forsiktighetsatgarder iakttas:

VARNING!

Var forsiktig:

Var forsiktig:

Var forsiktig:

Var forsiktig:

Var forsiktig:
Var forsiktig:

Var forsiktig:

Nar systemet transporteras ska den kliniska monitorn alltid vara nedfélld och
systemet skjutas framat med stdngen pa plattformen istéllet for att skjuta stangen
nedat eller skjuta pa den kliniska monitorn, fér att undvika maojliga skador orsakade
av att systrmet valter.

Alltfor kraftig bojning eller vridning av kablar kan resultera i fel eller driftavbrott.

Felaktig rengoring eller desinfektion av ndgon av systemets delar kan resultera i
permanenta skador. Se Rengdring och desinficering av X-Porte-produkter for
anvisningar om rengéring och desinficering.

Transduktorkontakten far inte nedsankas i vatska. Kabeln ar inte vatsketat bortom
overgangen mellan transduktorkontakten och kabeln.

Anvand inte l6sningsmedel som thinner eller bensen eller slipande medel pa
nagon del av systemet.

Se till att inga vétskor spills pa systemet.
Placera systemet for att medge atkomst till natkabelns uttag.

Pa hoga hojder (hdgre an 1 948 meter dver havsnivan) ska ultraljudsmotorn alltid
anvandas i stativet.

KAPITEL 1: SAKERHET 13
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Klinisk sakerhet

VARNING!
VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

For att undvika personskador ska alla fastelement och anslutningar kontrolleras.

For att undvika risk for brannskador far transduktorn inte anvandas tillsammans
med kirurgisk utrustning som utnyttjar radiofrekvent energi. Sddan fara kan uppsta
om anslutningen av neutralelektroden till det kirurgiska diatermisystemet ar defekt.

Anvand inte systemet om det fungerar onormalt eller ojamnt. Avbrott i
skanningssekvensen tyder pa ett maskinvarufel som maste korrigeras innan
systemet anvdnds igen.

Vissa transduktorfodral innehaller naturgummilatex och talk, vilket kan orsaka
allergiska reaktioner hos vissa individer. FUJIFILM SonoSite rekommenderar att
latex- och talkkdnsliga patienter identifieras sa att allergiska reaktioner snabbt kan
behandlas.

Alla ultraljudsundersokningar ska utforas pa ett omdomesgillt och ansvarsfullt satt.
Arbeta efter ALARA-principen ("as low as reasonably achievable”, dvs. sa Iagt som
rimligen ar mojligt) och folj informationen for saker anvandning av Ml och Tl.

FUJIFILM SonoSite rekommenderar for narvarande ingen speciell tillverkares
akustiska isolering. Om akustisk isolering anvdands maste denna ha en ddmpning pa
minst 0,3 dB/cm/MHz.

Anvand marknadsgodkéanda, sterila transduktorfodral och steril kontaktgel for
transrektala och transvaginala procedurer samt for procedurer med styrd nal.
Applicera inte transduktorfodralet och kontaktgelen forrdn undersékningen ska
utforas. Ta bort och kassera engangsfodralet efter anvdandning och rengér och
desinficera transduktorn med ett av FUJIFILM SonoSite rekommenderat héggradigt
desinficeringsmedel.

For att undvika patientskador och infektionrisk ska féljande iakttas:

« Folj allmanna forsiktighetsatgarder vid insattning och underhall av en medicinsk
anordning for interventionella forfaranden.

« Korrekt utbildning i interventionella forfaranden enligt aktuell, vedertagen
medicinsk praxis samt utbildning i korrekt anvéandning av ultraljudssystemet och
transduktorn kravs. Vid intravaskuldra forfaranden finns risk for allvarliga
komplikationer, bl.a.: pneumotorax, artarpunktion, felplacering av ledare.

Undvik skador pa anordningen eller pa patienter genom att inte anvanda
P21xp-ndlguidehadllaren pa patienter med pacemakers eller elektroniska medicinska
implantat. Nalguidehallaren for transduktorerna P21xp ar forsedd med en magnet
som anvands till att sékerstalla att hallaren ar korrekt inriktad pa transduktorn.
Magnetfaltet kan ha ogynnsam inverkan om det placeras i direkt narhet till
pacemakern eller det elektroniska medicinska implantatet.



Halsofarliga material

VARNING! | Produkter och tillbehoér kan innehalla farliga material. Var miljomedveten vid
kassering av produkter och tillbehor och folj statliga och lokala lagar och
bestammelser om kassering av farliga material.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultraljudssystemet har testats och befunnits uppfylla gransvardena for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-2:2007. Dessa gransvarden ar
avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig interferens i en vanlig medicinsk installation.

VARNING! | For att undvika risken for elektromagnetisk stralning eller nedsatt immunitet ska
endast tillbeh6r och kringutrustning som rekommenderas av FUJIFILM SonoSite
anvdndas. Anslutning av tillbehor och kringutrustning som inte rekommenderas av
FUJIFILM SonoSite kan orsaka felfunktion hos ultraljudssystemet eller andra
medicinska elektriska apparater i ndarheten. Kontakta FUJIFILM SonoSite eller
narmaste representant for att fa en lista 6ver tillbehor och kringutrustning som kan
erhallas fran eller rekommenderas av FUJIFILM SonoSite. Se "Kompatibla tillbehor

och kringutrustning” pa sidan 19.

KAPITEL 1: SAKERHET
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Var forsiktig:

Var forsiktig:

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder med
avseende pa EMC och maste installeras och anvandas i enlighet med dessa
instruktioner. Det ar mojligt att hoga nivaer av utstralad eller ledningsbunden
radiofrekvent (RF) elektromagnetisk interferens (EMI) fran barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning eller andra starka eller ndrbeldgna
radiofrekvenskallor skulle kunna orsaka stord funktion hos ultraljudssystemet.
Tecken pa storningar kan utgoras av forsamrad eller forvrangd bild, ojamna
varden, att utrustningen slutar att fungera eller fungerar pa annat felaktigt satt.
Om detta sker ska lokalen inspekteras for faststallande av kéllan till stérningen och
foljande atgarder vidtas for att eliminera kallan/kallorna.

« SId av och pa utrustning som finns i ndrheten, for att isolera den utrustning
som orsakade stérningen.

« Flytta eller rikta om den stérande utrustningen.

« Oka avstdndet mellan stérande utrustning och ultraljudssystemet.

« Setill att frekvenser som ligger ndra ultraljudssystemets frekvenser inte
anvands.

« Flytta bort apparater som har hég kanslighet for EMI.

« Sank effekten sd mycket som mojligt hos interna kéllor som kan kontrolleras pa
arbetsplatsen (sdsom personsokare).

e Mark utrustning som &r kanslig for EMI.

« Utbilda klinikens personal sa att de kdanner igen maojliga EMI-relaterade
problem.

« Eliminera eller reducera EMI genom tekniska I6sningar (sdsom avskarmning).

« Begrdnsa anvandningen av personlig kommunikationsutrustning
(mobiltelefoner, datorer) i omraden med utrustning som ar kanslig for EMI.

« Meddela andra om relevant EMI-information, sarskilt nar nyinkdpt utrustning
som kan avge EMI utvérderas.

o Kop medicinsk utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1-2
EMC-standarder.

Stapla inte annan utrustning pa ultraljudssystemet eller anvénd annan utrustning
i ndrheten av ultraljudssystemet. Om stapling eller anvandning av annan
utrustning i ndrheten inte kan undvikas, ska system observeras for kontroll av att
det fungerar normalt.



Tradl6s 6verforing
Ultraljudssystemet X-Porte innehaller en IEEE 802.11-sdandare som anvander ISM-frekvensbanden
fran 2,412 till 2,484 GHz eller 4,915 till 5,824 GHz. Systemet infor fyra olika sandningsmetoder:

« |EEE 802.11a (4,915 till 5,824 GHz) med Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) vid
11 dBm +1,5 dBm vid 54 Mbps

« |EEE 802.11b (2,412 till 2,484 GHz) med Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) vid 16 dBm
+1,5dBm vid 11 Mbps

« |IEEE 802.11g (2,412 till 2,484 GHz) med Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) vid
13 dBm +1,5 dBm vid 54 Mbps

« |EEE 802.11n (2,412 till 2,484 GHz eller 4,915 till 5,824 GHz) Orthogonal Frequency Division
Multiplexing (ODFM) vid 10 dBm +1,5 dBm (802.11an) eller vid 12 dBm +1,5 dBm (802.11gn)

Elektrostatisk urladdning

Var forsiktig: | Elektrostatisk urladdning (ESD) eller statiska stétar ar naturligt upptradande
fenomen. Elektrostatiska urladdningar ar vanliga vid lag luftfuktighet, vilket kan
orsakas av varmesystem eller luftkonditionering. En elektrostatisk urladdning ar
en urladdning av elektrisk energi fran ett laddat foremal till ett annat féremal med
lagre laddning eller ingen laddning alls. Denna urladdning kan bli sa kraftig att
den skadar en transduktor eller ett ultraljudssystem. Féljande
forsiktighetsatgarder kan minska elektrostatiska urladdningar: antistatisk spray
pa mattor och linoleummattor, samt antistatiska mattor.

KAPITEL 1: SAKERHET 17
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VARNING! | Om inte forsiktighetsatgarderna for elektrostatisk urladdning vidtas far inte (med

kroppen eller verktyq) stift pd kontakter anslutas till eller vidroras, som har symbolen
for enheter som ar kdnsliga for statisk elektricitet:

A Mérkning pa enheter som &r kansliga for statisk elektricitet

Arad

L{__) Um

Stift (kontakter) pa transduktorn

I X
moron 5

o

18

Stift (kontakter) pa fram- och baksidan
av Triple Transducer Connect (TTC)

Om symbolen sitter pa kanten runt flera kontakter galler den for alla kontakter
innanfor den kanten.

Forsiktighetsatgarderna mot elektrostatiska urladdningar omfattar féljande:

All berérd personal maste utbildas om statiska urladdningar, inklusive atminstone
foljande: en forklaring av varningsskylten for statiska urladdningar,
forsiktighetsatgarder mot statiska urladdningar, en inledning till fysiken bakom
elektrostatiska urladdningar, de spanningsnivaer som kan uppsta vid normala
forhallanden och de skador som kan uppkomma pa elektroniska komponenter om
utrustningen berdrs av en person som ar elektrostatiskt uppladdad (IEC 60601-1-2,
avsnitt 5.2.1.2 d).

Forhindra uppbyggnad av elektrostatisk laddning. Anvand t.ex. luftfuktare,
ledande golvskydd, kldder som inte &r syntetiska, joniserare och minska de
isolerande materialen.

Se till att kroppen ar antistatisk.

Anvand ett antistatiskt armband for att koppla dig sjalv till ultraljudssystemet eller
till jord.



Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil radiokommunikations-
utrustning och ultraljudssystemet X-Porte

Ultraljudssystemet X-Porte ar avsett for anvdandning i en elektromagnetisk miljo dar stérningar
orsakade av radiofrekvensenergi r kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av ultraljuds-
systemet X-Porte kan hjdlpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla ett
minsta avstand mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (sdandare) och
ultraljudssystemet X-Porte enligt rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten
pa kommunikationsutrustningen.

Tabell 1: Separationsavstand

Klassificerad Separationsavstand enligt sindarens frekvens

maximal m

uteffekt for

siandaren 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
watt d=1,2 /P d=1,2./P d=2,3 /P

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sandare som har en maximal uteffekt som inte anges nedan kan det rekommenderade
separationsavstandet (d) i meter (m) uppskattas med ekvationen som galler fér sandarens
frekvens, dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hégre frekvensintervallet fér separationsavstandet.
Dessa riktlinjer gdiller eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning
pdverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremdl och ménniskor.

Kompatibla tillbehor och kringutrustning

FUJIFILM SonoSite har testat ultraljudssystemet X-Porte med féljande tillbehor och kringutrustningar

och de har visat sig folja kraven i IEC 60601-1-2:2007.

Du kan anvanda dessa FUJIFILM SonoSite-tillbehér och kringutrustningar fran tredje part med
ultraljudssystemet X-Porte.

KAPITEL 1: SAKERHET
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VARNING! | Anvandning av tillbehéren med andra medicinska system an ultraljudssystemet

X-Porte kan leda till 6kad emission eller minskad kanslighet for det medicinska
systemet.

VARNING! | Anvandning av andra tillbehor @n de som anges kan leda till 5kad emission eller

minskad immunitet i ultraljudssystemet.

Tabell 2: Tillbehor och kringutrustning som ar kompatibla med ultraljudssystemet X-Porte

Beskrivning Maxim"al
kabellingd
Transduktor L25xp 22m
Transduktor L38xp 1,7m
Transduktor P21xp 1,75m
Transduktor ICTxp 1,7m
Transduktor HFL50xp 1,7m
Transduktor C60xp 1,7m
Streckkodslasare 1,5m
Batterier (sats med 3) -
Klinisk monitor -
Dockningsenhet -
DVR USB-minne (64 GB) -
EKG-kablar 0,6 m (USA/Japan)
0,6 m (EU)
EKG-modul 1,8 m (USA)
1,8 m (Japan)
1,8 m (EU)
Ethernet-kabel 3m
Fotpedal 3m
Kensington sakerhetskabel 1,8m

PowerPark-dockningsstation -
Skrivare (svartvit) R

SPMU (Stand Power Management Unit) -



Tabell 2: Tillbehor och kringutrustning som ar kompatibla med ultraljudssystemet X-Porte

Stativ

Stativets stromkabel

Pekskarm

Trippelkontakt for transduktor

Ultraljudssmotor

USB-minne (16 GB)

USB-minne (32 GB)

USB-minne (64 GB)

Isoleringstransformator (endast bordskonfiguration)
Stromkabel, isoleringstransformator (endast bordskonfiguration)
Piedestalfdste for monitor (endast bordskonfiguration)
Stromforsérjning, monitor (endast bordskonfiguration)
Stromforsorjning (motor, bordskonfiguration)
Stromkablar (motor och monitor, bordskonfiguration)
Mus (endast bordskonfiguration)

Digital videokabel (endast bordskonfiguration)

3,1Tm

1,8 m

1,8 m
1,2m
Tm

1,8 m

0,57 m

KAPITEL 1: SAKERHET

21

wYINEs



22

Tillverkarens deklaration

| Tabell 3 och Tabell 4 anges avsedd milj6 for anvandning av systemet samt systemets
EMC-6verensstammelse. For maximal prestanda ska det tillses att systemet anvands under de
forhdllanden som beskrivs i denna tabell.

Systemet dr avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Tabell 3: Tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Kr"avoverens- Elektromagnetisk miljo
staimmelse

RF-emissioner Grupp 1 Ultraljudssystemet X-Porte anvander radiofrekvens-

CISPR 11 energi endast for sin interna funktion. Dess
RF-emissioner ar darfor laga och det ar inte
sannolikt att den orsakar storningar i narbelagen
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A X-Porte ultraljudssystem lampar sig for anvandning

CISPR 11 pa alla platser utom i bostader och platser som ar
direkt anslutna till det allmanna lagspannings-
elnatet som forsorjer byggnader som anvands for
bostader.

Overtoner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/  Uppfyller

flimmer kraven

IEC 61000-3-3



Systemet dr avsett att anvdandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

Tabell 4: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Immunitets- o Nivéuav . R
test IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stimmelse

Elektrostatisk +2,0 kV, +4,0 kV, +2,0kV, +4,0 kV, Golven bor vara av tr3, betong

urladdning +6,0 kV kontakt +6,0 kV kontakt eller keramiska plattor. Om

(ESD) +2,0kV, +4,0 kV, +2,0 kV, +4,0 kV, golven ar tackta med

IEC61000-4-2  +8,0kV luft +8,0 kV luft syntetmaterial bor den
relativa fuktigheten vara minst
30 %.

Snabba +2 kV pa natet +2 kV pa natet Elndtets spanningskvalitet bor

elektriska vara samma som i vanlig

transienter
IEC 61000-4-4

Stotspanning
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta
spannings-
avbrott och
spannings-
variationer i
ingdende
elledningar
IEC 61000-4-11

+1kV pa
signalledningar

+1 kV ledning till
ledning

+2 KV ledning till jord

<5%Ur
(>95 % falli Ug)
under 0,5 cykler
40% Uy

(60 % fall i U7)
under 5 cykler

70% Uy
(30 % fall i Uy)
under 25 cykler
<5%Ur

(>95 % fall i Up)
under 5 sekunder

+1kV pa
signalledningar

+1 kV ledning till
ledning

+2 KV ledning till
jord

<5%Ur
(>95 % falli Uy)
under 0,5 cykler
409% Ut

(60 % fall i Ur)
under 5 cykler

70% Ut
(30%falliUy) u
nder 25 cykler
<5%Ur

(>95 % fall i Uy)
under 5 sekunder

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Elndtets spanningskvalitet bor
vara samma som i vanlig
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Elndtets spanningskvalitet bor
vara samma som i vanlig
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljé. Om anvandaren
av FUJIFILM SonoSite
ultraljudssystem behover ha
fortsatt funktion under
stromavbrott rekommenderas
att FUJIFILM SonoSite
ultraljudssystem drivs av en
avbrottsfri stromforsorjnings-
enhet (UPS) eller batteri.
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Tabell 4: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (Forts.)

Immunitets-

IEC 60601 testniva
test

Niva av
kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stimmelse

Magnetfalt vid 3A/m
natfrekvens

IEC 61000-4-8

Lednings- 3Vrms

bunden RF 150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6

3A/m Om bilden foérvrangs kan det
vara nodvandigt att placera
FUJIFILM SonoSite ultraljuds-
system langre bort fran
kallorna till magnetfalt
genererade av natfrekvensen
eller installera avskarmning
mot magnetiska falt. De
magnetfalt som genereras vid
natfrekvensen bor matas i
lokalen for den tankta
installationen for att
sakerstalla att de ar tillrackligt
laga.

3Vrms Barbar och mobil radiokom-
munikations-utrustning bor
inte anvandas pa narmare
avstand fran ndgon del av
FUJIFILM SonoSite ultraljuds-
system, inklusive kablar, an
det rekommenderade
separationsavstand som
berdaknas med ekvationen
som galler for sandarens
frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=1.2./P



Tabell 4: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (Forts.)

Immunitets- Niva av

test IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stammelse

Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1.2./p

d=23./P

800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter
(m).

Féltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare, som
hittats vid en elektro-
magnetisk besiktning av
lokalen?, bor vara mindre an
kravoverens-stimmels-
enivan inom varje
frekvensintervall.

Storning kan uppsta i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

o

(IEC 60417 nr 417-IEC-5140:

"Icke-joniserande
stralningskalla”)

Obs! Uy dr ndtanslutningens spdnning innan testnivan Iéggs pa.

Vid 80 MHz och 800 MHz gdiller det hégre frekvensintervallet.

Dessa riktlinjer gdller eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk strdlning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, f6remdl och ménniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare sdsom basstationer for (mobila/tradldsa) radiotelefoner och barbar radioutrustning for
anvandning pa land, amatérradioutrustning, AM- och FM-radioutsandningar och TV-sdndningar kan inte forutsdagas
teoretiskt med noggrannhet. For att kunna bedéma den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare bor
en elektromagnetisk besiktning av lokalen 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i lokalen dar FUJIFILM SonoSite
ultraljudssystem anvéands overskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bér FUJIFILM SonoSite
ultraljudssystem observeras for kontroll av att det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder krévas, sasom att rikta om eller flytta FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem.

b. | frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bor féltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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FCC-varning: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part som &r
ansvarig for éverensstammelsen kan upphéva anvdndarens ratt att anvanda utrustningen.

Denna anordning uppfyller kraven enligt del 15 i FCC-reglerna. For anvandningen galler féljande tva
villkor:

Denna anordning far inte orsaka skadlig stérning.

Denna anordning maste kunna klara av alla slags mottagna storningar, dven sadana storningar
som kan medféra att anordningen inte fungerar som den ska.

Krav for immunitetstest

26

Ultraljudssystemet X-Porte foljer de viktiga prestandakraven som anges i IEC 60601-1-2 och
IEC 60601-2-37. Resultaten avimmunitetstesten visar att ultraljudssystemet X-Porte uppfyller dessa
krav och ar fritt fran féljande:

Buller pa en vagform eller artefakter eller férvrangning i en bild eller fel i ett visat numeriskt varde
som inte kan tillskrivas en fysiologisk effekt och som kan d@ndra diagnosen

Visning av felaktiga numeriska varden i samband med diagnosen som ska utféras
Visning av felaktiga sdakerhetsrelaterade indikationer

Produktion av o6nskad eller 6verdriven ultraljudsuteffekt

Produktion av o6nskad eller 6verdriven yttemperatur for transduktorn

Produktion av o6nskad eller okontrollerad rérelse for transduktorn som ar avsedd for invartes bruk



KAPITEL 2: AKUSTISK UTEFFEKT

| detta kapitel finns information om ALARA-principen (sa lagt som rimligen mgjligt), standard for
visning av uteffekt samt tabeller for akustisk effekt och intensitet. Informationen galler for
ultraljudssystemet, transduktor, tillbeh6r och kringutrustning.

ALARA-principen

ALARA ér den vdgledande principen for anvandning av diagnostiskt ultraljud. Ultraljudsundersdkare
och andra kompetenta ultraljudsanvandare med gott omddme och insikt faststaller vilken
exponering som dr "sa lag som rimligen @ mojligt”. Det finns inga faststéllda regler for att bestaimma
korrekt exponering i varje situation. En kompetent ultraljudsanvandare avgor det lampligaste sattet
att hdlla exponeringen lag och bioeffekterna pa ett minimum under den diagnostiska
undersdkningen.

Eningdende kunskap om bildatergivningslagen, transduktorns kapacitet, systemets installning, samt
skanningsteknik ar nédvandig. Bildatergivningslaget avgor ultraljudsstralens karaktar. En stationar
strale ger en mer koncentrerad exponering @n en skannande strale som sprider ut exponeringen éver
omradet. Transduktorns kapacitet beror av frekvens, penetration, uppldsning samt synfalt. Systemets
standardinstallningar aterstalls for varje ny patient. Undersékningstekniken hos den kompetenta
ultraljudsanvandaren i kombination med variationen mellan olika patienter avgor vilka
systeminstdllningar som anvands undersdékningen igenom.

De variabler som paverkar det satt pa vilket en kompetent ultraljudsanvandare fullféljer
ALARA-principen omfattar: patientens kroppsstorlek, placeringen av ben i férhallande till
fokalpunkten, férsvagning av signalen i kroppen, samt exponeringstiden for ultraljudet.
Exponeringstiden ar en sarskilt anvandbar variabel, eftersom den kan regleras av en kompetent
ultraljudsanvandare. Denna majlighet att begransa exponeringen 6ver tiden stoder
ALARA-principen.

Tillampa ALARA-principen

Systemets bildatergivningsldge, vilket véljs av den kompetenta ultraljudsanvandaren, bestams av
vilken diagnostisk information som krévs. Bildatergivning i 2D ger anatomisk information,
bildatergivning med energidoppler ger information om dopplersignalens amplitud eller energi 6ver
tiden pd en viss anatomisk lokal och anvands for att pavisa narvaro av blodfléde. Bildatergivning med
fargdoppler ger information om dopplersignalens energi eller amplitud 6ver tiden pa en viss
anatomisk lokal och anvands for att pavisa narvaro av blodflode samt dess hastighet och riktning.
THI (Tissue Harmonic Imaging) anvander hogre mottagningsfrekvenser for att minska stérningar och
artefakter samt forbattra upplosningen i 2D-bilden. Forstaelse av karaktaren hos det bildater-
givningslage som anvands gor det maojligt for den kompetenta ultraljudsanvandaren att tillampa
ALARA-principen.

Omdomesgill anvdndning av ultraljud innebér att begransa ultraljud till situationer i vilka det ar
medicinsk anvandbart och begrédnsa patientens exponering till Iagsta ultraljudseffekt under den
kortaste tid som krdvs for att uppna ett godtagbart diagnostiskt resultat. Fastan det inte finns ndgot
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direkt anvandarreglage for akustisk uteffekt, kan anvdandare indirekt reglera uteffekten genom att
variera djupet. Beslut som stoder sadan omdémesgill anvdandning baseras pa patienttyp,
undersokningstyp, anamnes, hur enkelt eller svart det &r att fa fram diagnostiskt anvandbar
information, samt potentiellt lokaliserad uppvarmning av patienten pa grund av transduktorns
yttemperatur.

Systemet har designats for att sdkerstalla att temperaturen vid transduktorns kontaktyta inte ska
Overskrida granserna som faststallts i avsnitt 42 i EN 60601-2-37: Sarskilda krav pa sdkerhet hos
medicinsk ultraljudsutrustning for diagnostik och 6vervakning. Se “Héjning av transduktorns
yttemperatur” pa sidan 33. | handelse av apparatfel finns redundanta kontroller som begrénsar
transduktoreffekten. Detta dstadkommes genom en elektrisk design som begransar bade
stromforsorjningsenhetens stromstyrka och spanning till transduktorn.

Ultraljudsundersokaren anvander systemreglagen for att justera bildkvaliteten och begransa
ultraljudets uteffekt. Systemreglagen dr indelade i tre kategorier i forhallande till den utgaende
energin: reglage som direkt paverkar energin, reglage som indirekt paverkar den och
mottagarreglage.

Direkta och indirekta reglage samt mottagarreglage

Direkta reglage Systemet har inte ett direkt anvandarreglage for uteffekt. Systemet har istéllet
konstruerats for att automatisk justera uteffekten for att sakerstalla att de akustiska och termiska
gransvardena inte overskrids i nagot bildatergivningslage. Eftersom det inte finna nagot direkt
anvandarreglage for uteffekt, ska ultraljudsundersokaren forlita sig pa att reglera exponeringstiden
och skanningstekniken for att tillampa ALARA-principen.

Systemet Overskrider inte ett ISPTA-varde (spatial peak temporal average intensity) pa 720 mW/cm?
for nagot bildatergivningsldage. Vardena for mekaniskt index (MI) och termiskt index (TI) kan
overskrida 1,0 hos vissa transduktorer i vissa bildatergivningslagen. For oftamisk undersdkning och
orbitaundersékning begransas den akustiska effekten till féljande varden: ISPTA Gverskrider inte

50 mW/cm?. Tl 6verskrider inte 1,0 och Ml 6verskrider inte 0,23. Ultraljudsundersokare kan 6vervaka
MI- och Tl-vérdena pa den hogra sidan av den kliniska monitorn och tillampa ALARA-principen efter
dessa. Mer information om Ml och Tl finns i BS EN 60601-2-37:2001: Bilaga HH.

Indirekta reglage Reglagen som indirekt paverkar uteffekten &r de reglage som paverkar
bildatergivningslage, frysning och djup. Bildatergivningslaget avgor ultraljudsstralens karaktar.
Frysning stoppar uteffekten for allt ultraljud, men behaller den sist visade bilden pa skarmen.
Frysning kan anvandas av ultraljudsanvdndaren for att begransa exponeringstiden nér bilden
studeras och bibehalla probens position under en skanning. Vissa reglage, sasom djup, uppvisar en
grov 6verensstammelse med uteffekten och kan anvandas som ett generellt satt att minska Ml eller
TI. Se "Riktlinjer for reduktion av Ml och TI” pa sidan 29.

Mottagarreglage Mottagarreglagen utgors av forstarkarreglagen (gain). Mottagarreglagen
paverkar inte uteffekten. Dessa ska om majligt anvandas for att forbattra bildkvaliteten innan de
reglage som direkt eller indirekt paverkar uteffekten stalls in.



Akustiska artefakter

En akustisk artefakt ar information som finns eller saknas i bilden men som inte korrekt aterger
strukturen eller flédet som avbildas. Det finns dels anvandbara artefakter som kan bidra till
diagnostiken och dels sddana som hindrar korrekt tolkning. Exempel pa artefakter ar bland annat
skuggning, through-transmission, aliasing, reverberationer och kometsvansar

Se foljande referens for ytterligare information om detektering och tolkning av akustiska artefakter:

Kremkau, Frederick W. Diagnostic Ultrasound: Principles and Instruments. 7th ed., W.B. Saunders
Company, (Oct. 17, 2005).

Riktlinjer for reduktion av Ml och Tl

Nedan féljer allmanna riktlinjer for reduktion av Ml och Tl. Om multipla parametrar ges kan basta
resultat astadkommas genom att man minimerar dessa parametrar samtidigt. | vissa lagen medfor
inte dndring av dessa parametrar att Ml eller Tl paverkas. En andring av andra parametrar kan ocksa
medféra att Ml och Tl reduceras. Ligg maérke till MI- och Tl-vérdena pa skdrmens hdgra sida.

Tabell 1: Riktlinjer for att reducera Ml

Transduktor  Djup

C60xp
HFL50xp
ICTxp
L25xp

e e

L38xp
P21xp )

4 Minska eller sénk parameterinstallningen for att reducera MI.
T Hoj eller 6ka parameterinstallningen for att reducera MI.
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Tabell 2: Riktlinjer for att minska Tl (TIS, TIC och TIB)

CPD-instdllningar

Trans- PW-

duktor F;l::\:lr:ls R:;?gs R:jt:;s PRF Djup Optimera installningar
C60xp ) T T (Djup)
HFL50xp ) ) { (Djup)
ICTxp 0 T (Djup)
L25xp 0 { (Djup)
L38xp 0 | (Djup)
P21xp 0 { (PRF)

I Minska eller sink parameterinstallningen for att reducera TI.
T Hoj eller 6ka parameterinstallningen for att reducera Tl.



Visning av uteffekt

Systemet uppfyller AlUM-standarden for visning av uteffekt for Ml och Tl (se “Relaterade
vagledande dokument” pa sidan 32). Tabell 3 visar om Tl eller Ml ar storre an ett varde pa 1,0 for
varje transduktor och funktionslage, och foljaktligen behover visas.

Tabell 3: Tl eller M1 >1,0

Transduktor- Index 2D/ IE:rZ{ dl:::;?:r Kontinuerlig
modell M-mode doppler PW ! doppler (CW)
C60xp MI Ja Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Ja Ja Ja
HFL50xp Mi Ja Ja Nej
TIC, TIB eller TIS Nej Nej Ja
ICTxp MI Ja Nej Ja
TIC, TIB eller TIS Nej Nej Ja
L25xp Mi Ja Ja Nej
TIC, TIB eller TIS Nej Nej Ja
L38xp Ml Ja Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Ja Nej Ja
P21xp Ml Ja Ja Ja Nej
TIC, TIB eller TIS Ja Ja Ja Ja

Aven om Ml &r mindre &n 1,0 visar systemet fortldpande Ml i realtid i samtliga bildatergivningsligen,
i okningssteg om 0,1.

Systemet uppfyller visningsstandarden for Tl och visar fortlépande Tl i realtid i samtliga
bildatergivningslagen, i 6kningssteg om O,1.

Tl bestar av tre index som anvandaren kan vilja, varav endast ett visas at gangen. For att kunna visa
Tl korrekt och uppfylla ALARA-principen, véljer anvdndaren ett Iampligt Tl beroende pa den specifika
undersdkning som utfors. FUJIFILM SonoSite tillhandahaller ett exemplar av AIUM Medical Ultrasound
Safety (AIUM medicinsk ultraljudssdkerhet) som innehaller vdagledning for faststallande av vilket Tl
som dr lampligt (se "Relaterade vagledande dokument” pa sidan 32).
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Noggrannhet avseende visning av Ml och Tl

Noggrannhetsresultatet for Ml anges statistiskt. Med 95 % konfidens ligger 95 % av de uppmatta
MI-vardena inom +18 % till -25 % av det visade MI-vardet, eller +0,2 av det visade vardet, beroende
pa vilket varde som &r storst.

Noggrannhetsresultatet for Tl anges statistiskt. Med 95 % konfidens ligger 95 % av de uppmétta
Tl-vardena inom +21 % till -40 % av det visade Tl-vardet, eller +0,2 av det visade vardet, beroende pa
vilket varde som ar storst. Vardena stammer 6verens med +1 dB till -3 dB.

Ett visat vdrde pa 0,0 for Ml eller Tl betyder att det berdknade vérdet av indexet ar mindre &@n 0,05.

Faktorer som bidrar till visningsosdkerhet

Nettoosdkerheten for de visade indexen harleds genom att den kvantifierade osdkerheten fran tre
kallor kombineras; matosakerhet, systemets och transduktorns variation och tekniska antaganden
och approximationer som gjordes nar visningsvardena berdaknades.

Matfel i de akustiska parametrarna vid insamling av referensdata ar den huvudsakliga felkdllan som
bidrar till visningsosakerheten. Métfelet beskrivs i “Precision och osdkerhet i akustiska matningar”
pa sidan 59.

De visade MI- och Tl-vdrdena baseras pa berdkningar som utnyttjar en grupp matningar av akustisk
uteffekt som gjordes utifran ett enda referensultraljudssystem med en enstaka referenstransduktor
som dr representativ for populationen transduktorer av den typen. Referenssystemet och
-transduktorn véljs frdn en provpopulation av system och transduktorer som tas fran tidiga
produktionsenheter, och de viljs ut med utgangspunkt fran att de har en akustisk uteffekt som ar
representativ for den nominella férvantade akustiska uteffekten for alla kombinationer av
transduktor/system som kan férekomma. Givetvis har varje kombination av transduktor/system sin
egen unika karakteristiska akustiska uteffekt och stammer inte med den nominella uteffekt som
visningsuppskattningarna ar baserade pa. Denna variation mellan systemen och transduktorerna
medfor ett fel i det visade vardet. Genom att gora tester av den akustiska uteffekten under
produktionen begrdnsas mangden fel som variabiliteten medfor. Testningen sdkerstaller att den
akustiska uteffekten for transduktorerna och systemen som tillverkas ligger inom ett specificerat
intervall for den nominella akustiska uteffekten.

En annan felkalla utgors av de antaganden och approximationer som gors vid framtagning av
estimeringarna for visningsindexen. Det viktigaste av dessa antaganden &r att den akustiska
uteffekten och darmed de harledda visningsindexen ér linjart korrelerade med transduktorns
overforingsspanning. Generellt sett dr detta antagande mycket bra, men det &r inte exakt, och vissa
fel i visningen kan darfor tillskrivas antagandet om spanningens linearitet.

Relaterade viagledande dokument

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 1997.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (En kopia
medfoljer varje system.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.



Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.
Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic

Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.
Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH,

BS EN 60601-2-37 omtryckt i P05699.

Hojning av transduktorns yttemperatur

| Tabell 4 och Tabell 5 listas uppmatta hdjningar av yttemperaturen frdn rumstemperatur (23 °C
+3 °C) for transduktorer som anvdnds pa ultraljudssystemet. Temperaturerna har uppmatts i enlighet
med kraven i EN 60601-2-37, med reglage och installningar positionerade for att ge maximala

temperaturer.

Tabell 4: Hojning av transduktorns yttemperatur, extern anviandning (°C)

Q
o X Q [-% o
X =) 3 X X
Test =) 1n in & e
O - (o] M N
v LL - - [- %
T
Stillastaende 12,2°C 11,1°C 12,8°C 11,5°C 14,7 °C
luft
Simulerad 82 9,0 8,6 838 9,5
anvéndning (£10°Q) (£10°Q) (£10°Q) (£10°Q) (£10°Q)

Tabell 5: H6jning av transduktorns yttemperatur, intern anvandning (°C)

3
Test =
Y
Stillastaende 89
luft
Simulerad 47
anvandning (<6°C)
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Matning av akustisk uteffekt

De mojliga biologiska effekterna pa manniskor (bioeffekter) av ultraljudsexponering har studerats vid
manga olika vetenskapliga och medicinska institutioner allt sedan diagnostiskt ultraljud borjade
anvandas. AIUM ratificerade i oktober 1987 en rapport fran dess Bioeffects Committee (Bioeffects
Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med., sept 1988: Vol. 7, No. 9
Supplement). Rapporten, som ibland kallas Stowe-rapporten, granskade tillgangliga data om majliga
effekter av ultraljudsexponering. En annan rapport, "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”,
fran den 28 januari 1993, innehaller mer aktuella uppgifter.

Den akustiska uteffekten for detta ultraljudssystem har uppmatts och berdknats i enlighet med
"Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004)
och "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UDe3-2004).

In Situ, omraknade, och vattenvardesintensiteter

Alla intensitetsparametrar mats i vatten. Eftersom vatten inte absorberar akustisk energi
representerar dessa matningar varsta tankbara varde. Biologisk vavnad absorberar dock akustisk
energi. Det faktiska intensitetsvardet vid varje tillfélle beror pd méangden och typen av vdavnad och
frekvensen hos ultraljudet som passerar genom vavnaden. Vavnadens intensitetsvarde in situ har
uppskattats med hjalp av denna formel:

in situ = vatten [e"0232f)]
dar:
in situ = in situ-intensitetsvardet
vatten = vattnets intensitetsvarde
e=2,7183
a = dampningsfaktor (dB/cmMHz)
Dampningsfaktorn (a) for olika vavnadstyper anges nedan:
hjarna=0,53
hjarta = 0,66
njure =0,79
lever =0,43
muskel = 0,55
| = hudlinje fér matning av djup i cm

f = mittfrekvens for kombinationen transduktor/system/bildatergivningslage i MHz



Eftersom ultraljudets bana under en undersékning sannolikt passerar genom olika langd och typ av
vavnad dr det svart att uppskatta den faktiska intensiteten in situ. En dampningsfaktor pa 0,3 anvands
i generellt rapporteringssyfte och darfor anvander det vanligen rapporterade vardet for in situ denna
formel:

in situ (omraknat) = vatten [e-(0.069)]

Eftersom detta varde inte anger den sanna intensiteten in situ anvands begreppet "omraknat”
(derated) i sammanhanget.

Det maximala omraknade vardet och det maximala vattenvardet intréffar inte alltid under samma
anvandningsférhallanden och darfor kan det handa att det rapporterade maximala vattenvardet och
det maximala omraknade vardet inte forhaller sig till varandra enligt formeln for omraknat in situ.
Ett exempel: en transduktor med flera zoner som har sin maximala vattenvardesintensitet i den
djupaste zonen, men ocksa har den minsta omrakningsfaktorn i denna zon. Samma transduktor
kan ha sin storsta omraknade intensitet i en av de ytligaste fokalzonerna.

Vavnadsmodeller och utrustningsundersokningar

Vavnadsmodeller maste anvandas for att utvardera dampning och akustiska exponeringsnivaer in
situ fran matningar av akustisk uteffekt som gjorts i vatten. For narvarande kan de tillgangliga
modellerna ha begransad noggrannhet pa grund av varierande banor genom vavnaden vid
diagnostisk ultraljudsexponering och osdkerhet nar det galler de akustiska egenskaperna hos
mjukvavnader. Ingen enstaka vavnadsmodell ar tillracklig for att forutsdga exponering i alla
situationer fran matningar som utforts i vatten, och fortsatta forbattringar och kontroller av dessa
modeller ar nédvandiga for att kunna géra exponeringsutvarderingar for specifika
undersokningstyper.

En homogen vavnadsmodell med en ddmpningskoefficient pa 0,3 dB/cmMHz genom hela
stralbanan anvands ofta vid berakning av exponeringsnivaer. Denna modell ar konservativgenom att
den Overskattar den akustiska exponeringen in situ nar hela banan mellan transduktorn och
undersokningsstéllet bestar av mjukvavnad. Nar denna bana innehaller betydande vatskeméngder,
som i manga havandeskap i férsta och andra trimestern som skannas transabdominellt, kan denna
modell underskatta den akustiska exponeringen in situ. Underskattningens omfattning beror pa den
specifika situationen.

Modeller med fast vavnadsbana, dar den mjuka vavnadens tjocklek ar konstant, anvands ibland for
att berakna den akustiska exponeringen in situ nar stralbanan ar langre an 3 cm och huvudsakligen
bestar av vatska. Nar denna modell anvands for att uppskatta den maximala exponeringen av fostret
vid transabdominella undersékningar, kan ett varde pa 1 dB/cmMHz anvédndas under alla
trimestrarna.

Befintliga vdvnadsmodeller som baseras pa linjar utbredning kan underskatta den akustiska
exponeringen nar betydande mattnad pa grund av icke-linjar stralférvrangning i vatten forekommer
under matningen av uteffekten.
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De maximala akustiska uteffekterna fér diagnostiska ultraljudsenheter stracker sig 6ver ett brett
intervall:

+ Enundersékning av modeller fran 1990 gav MI-varden pa mellan 0,1och 1,0 vid enheternas
hogsta installningar for uteffekt. Maximala Ml-varden pa ungefar 2,0 kan forekomma for
utrustning som for narvarande finns pa marknaden. De maximala MI-vardena ér likartade vid
bildatergivning i 2D och i M-mode.

« Berdknade 6vre granser for temperaturhdjning under transabdominella undersékningar erhélls i
en studie av utrustning for pulsad doppler fran 1988 och 1990. De flesta av modellerna gav 6vre
granser pa mindre dn 1 °C och 4 °C vid exponeringar av fostervavnad i den forsta trimestern
respektive fosterbenvdvnad i den andra trimestern. De hdgsta uppmatta vardena var ungefar
1,5 °C for fostervavnad i den forsta trimestern och 7 °C for fosterbenvavnad i den andra trimestern.
De berdaknade maximala temperaturstegringarna som anges har galler fér en vavnadsmodell med
"fast bana” och for enheter som har hogre Ispra-varden an 500 mW/cm2 Temperaturhdjningarna

for fosterbenvavnad och fostervdavnad har berdknats enligt berdkningsprocedurer som anges i
avsnitt 4.3.2.1-4.3.2.6 i "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (AIUM, 1993).

Tabeller over akustisk uteffekt

Tabell 6 till och med Tabell 27 visar den akustiska uteffekten fér kombinationer av system och
transduktorer med ett Tl eller Ml som ar lika med eller storre dn ett. Dessa tabeller dr organiserade
efter transduktormodell och bildatergivningslage. Definitioner av termer som anvands i tabellerna
aterfinns i “Terminologi i tabellerna over akustisk uteffekt” pa sidan 83.



Tabell 6: Transduktormodell: C60xp, bildatergivningsldage: 2D

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Asprts1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 13 (@) - - - (b)
Pr3 (MPa)} 215
W (mW) # - - #
minimum av W 3(z,), (mW) -
lra3(z1)
% Z; (cm) -
23
§ E‘:_" Zpp (cm) -
% g Zsp (cm) -
g z@PIl 3max (cm)] 44
deq(Zsp) (cm) -
f. (MH2)] 273 # - - - #
Dim av Aypre X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)] 0517
c PRF (Hz)} 6027
2 P,@Pll 2% (MPa)] 326
5 Jeq@PMmax (cm) -
:é Fokallangd FL, (cm) # - - #
S FL, (cm) # - - #
Ipa 3@Ml ax (W/cm?)| 322
. Reglage 1: Undersokningstyp Nerv
& & 2 [Reglage 2: Optimering Diff
S %% Reglage 3: Djup 9,9cm
" £ [Reglage 4 MB/THI Pa/AY

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd fér anvéandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 7: Transduktormodell: C60xp, bildatergivningslage: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1 | Agprel skanning
Globalt maximalt indexvarde 15 - (@) - 17 (b)
Pr3 (MPa)} 248
W, (MW) - # 55,0 #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lra3(z1)
g z; (cm) -
E % Zp, (cm) -
.g 5 Zsp (cm) 4,90
g “ z@Pll 3,nax (cm)] 42
deq(zsp) (cm) 0,34
f. (MHz)| 273 - # - 2,16 #
Dim av Aypre X (cm) - # - 1,87 #
Y (cm) - # - 1,30 #
PD (usek)| 0534
B PRF (Hz)| 800
2 P,@Pll 2% (MPa)] 370
E deq@Pllmax (cm) 0,33
s Fokallangd FL (cm) - # - #
S FL (cm) - # - #
lpA.3@MIax (W/ecm?)] 392
. |Reglage 1: Undersokningstyp Buk Buk
& % g’ Reglage 2: Optimering Diff Medel
G o% [Reglage 3: Djup 7.7 cm T1cm
£ Reglage 4: THI Av Pa

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningsldge.
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Tabell 8: Transduktormodell: C60xp, bildatergivningsldage: Firgdoppler/energidoppler

TIS TiB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1| Agprtl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,2 1,0 - - - (b)
Pr3 (MPa) 1,99
Wo (mWw) 813 - - "
minimum av W 3(z,), (mW) -
lta3(z1)
g z; (cm) -
23
5% |Zbp (cm) -
T E
33 Zsp (cm) -
8 o
a Z@PIl 3max (cm) 44
<
deq(zsp) (cm) N
f (MHz) 2,63 2,63 . _ - ¥
Dim av Ayt X (cm) 0,81 - - - #
Y (cm) 13 - - - #
PD (usek) 1,415
c PRF (Hz) 2645
2 Pr@Pll 1 ax (MPa) 2,96
£
S deq@P”max (cm) -
(=
= Fokallangd FL, (cm) 2,71 - - #
S FL, (cm) 65 : - #
Ipa.3@Ml oy (W/cm?) 346
Reglage 1: Undersokningstyp Buk OB
Reglage 2: Lage Férg- Farg-
. g doppler doppler
& £ [Reglage 3: 2D Optimering/THI/djup | Medel/Pa/ | Medel/Av/
59F 11cm 6,0 cm
~ £ [Reglage 4: Fargoptimering/PRF Hog/3 049 Hz |Lag/414 Hz
Reglage 5: Fargrutans lage/storlek Stand./Bred | Stand./
och Hog Smal

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvérdet inte rapporteras, av angiven

orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
—Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 9: Transduktormodell: C60xp, bildatergivningsldage: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1 | Agprel skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,55 - - 1,1 32 (b)
Pr3 (MPa)] 244
Wy (mWw) - - 66,9 #
minimum av W 5(z,), (mW) 84,1
lra.3(z1)
E Z; (cm) 3,9
23
o] Zpp (cm) 38
T E
3 = Zg, (cm) 0,40
\oJ Q
a z@PIl 3ax (cm)| 1.9
<
deq(zsp) (cm) 0,45
fe (MH2)| 264 - - 2,67 2,67 ¥
Dim av Ayt X (cm) - - 3,98 031 #
Y (cm) - - 1,30 1,30 #
PD (usek)] 1.233
c PRF (Hz)] 1302
2 Pr@Pll ax (MPa)] 289
£
S CIeq@P”max (cm) 0,45
(=
=) Fokallangd FL, (cm) - - 15,90 #
S FLy (cm) - - 6,50 #
lpa.3@MIax (W/cm?)} 239
. Reglage 1: Undersokningstyp OB OB OB
. & 2 [Reglage 2: Provvolymens storlek Tmm 12mm 12mm
= o c
G o [Reglage 3: Provvolymens position Zon2 Zon 10 Zon 0
£ |Reglage 4: PRF 1302 Hz 1302 Hz 2604 Hz

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 10: Transduktormodell: ICTxp, bildatergivningslage: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprtl skanning
Globalt maximalt indexvarde 11 - (@) - (@) (b)
Prs (MPa)| 246
Wo (mw) - # # #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (ecm) -
23 -
s g Zpp (cm)
2 |z (cm) #
g = Z@PIl 3max (cm)] 14
deq(Zsp) (cm) #
f. (MHz)] 464 - # - # #
Dim av A,prt X (cm) - # ] # #
Y (cm) - # - # #
PD (usek)] 0322
- PRF (Hz)| 1600
% Pr@PIl ax (MPa)] 3.07
E CIeq@P“max (cm) #
jé_, Fokallangd FL, (cm) - # - #
S FL, (cm) - # : #
lpa 3@Mlpax (W/em?)| 347
. [Reglage 1: Undersokningstyp Gyn
& g é Reglage 2: Provvolymens storlek Diff
& %?Cg Reglage 3: Provvolymens position 41cm
£ Reglage 4: PRF Av

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven

orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data €j tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 11: Transduktormodell: ICTxp, bildatergivningsldge: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,0 - (@) - 14 (b)
Pr3 (MPa)] 201
Wy (mW) - # 19,8 #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
£ Z (cm) -
23
S5 |Zop (cm) -
T £
g £ zg, (cm) 1,66
8 o
@ z@PIl 3max (cm)] 14
3 )
deq(zsp) (cm) 0,20
f. (MH2)] 438 - # - 436 #
Dim av Ay X (cm) - # - 0,72 #
Y (cm) - # - 0,50 #
PD (usek)| 1,144
c PRF (Hz)| 1302
2 P,@Pll 2% (MPa)] 249
£
S deq@Pllmax (cm) 0,19
(=
=) Fokallangd FL, (cm) - # - #
S FL, (cm) - 7 - 7
lpa 3@Mlmax (W/ecm?)| 263
. Reglage 1: Undersokningstyp OB OB
. & 2 [Reglage 2: Provvolymens storlek Tmm 2mm
t o c
G o3& [Reglage 3: Provvolymens position Zon?2 Zon 3
£ |Reglage 4: PRF 1302 Hz 1562 Hz

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 12: Transduktormodell: L25xp, bildatergivningslage: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,0 - (@) - (@) (b)
Pe3 MPa)| 267
Wo (mW) - # # #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (em) -
28
® “’é’ Zpp (cm) -
2 |z (cm) #
deq(zsp) (cm) #
f. (MHz)[| 685 - # - # #
Dim av Ay X (cm) - # - # #
Y (cm) - # - # #
PD (usek)| 0207
C PRF (Hz)| 800
% P@PIlax (MPa)] 330
.g deq@P”max (cm) #
jg_, Fokallangd FL, (cm) - # - #
S FL, (cm) - # : #
Ipp 3@MI 1 ax (W/cm?)| 267
. & [Reglage 1: Undersokningstyp Ven
£ £ [Reglage 2: Optimering Diff
e ?g Reglage 3: Djup 3,5¢cm

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 13: Transduktormodell: L25xp, bildatergivningsldge: Firgdoppler/energidoppler

TIS TIB
Indexbeteckning MI Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1 | Agprtl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,1 (@) . . . ©)
Prs (MPa)| 264
Wy (mW) # - - #
minimum av W 3(z,), (mW) -
lta.3(z1)
g Z; (ecm) -
23
?f: g Zpp (cm) -
g g zg, (cm) -
3 2@Pll 317 cm[ o8
deq(zsp) (cm) -
f. (MHz)[ 611 # - - - #
Dim av Ao X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)] 0630
- PRF (Hz)] 1599
2 P @PIl 2 (MPa)| 313
5 Jeq@lma (cm) -
jg_, Fokallangd FLy (cm) # - - #
S FL, (cm) # : : #
lpa 3@MImay (W/em?)| 362
Reglage 1: Undersokningstyp Msk
B Reglage 2: Lage CPD
% éi% Reglage 3: 2D Optimering/djup f\z/l’iit:nl/
~ £ [Reglage 4: Fargoptimering/PRF Lag/312 Hz
Reglage 5: Fargrutans lage/storlek Stand./Smal

a4

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd fér anvéandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.




Tabell 14: Transduktormodell: L25xp, bildatergivningsldge: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning MI Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde (@) - - - 1,1 (b)
Pr3 (MPa) #
Wq (mW) - - 14,8 #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (cm) -
28
= “’é’ Zpp (cm) -
85 |z (cm) 1,40
v o
3 Z@PIl 3max =D
deq(zsp) (cm) 0,17
fe (MHz) # - - - 6,00 #
Dim av Ay X (cm) - - - 0,60 #
Y (cm) - - - 0,30 #
PD (usek) #
c PRF Hz)| +#
2 P,@PIlax (MPa)| #
E deq@Pllmax (cm) 0,16
jg_, Fokalléngd FL, (cm) - - - #
S FL, (cm) - - - z
IPA.3@M|max (W/cm?) #
. [Reglage 1: Undersokningstyp Ven
& g % Reglage 2: Provvolymens storlek 7 mm
S ?:5 ?Cg Reglage 3: Provvolymens position Zon 6
" £ Reglage 4: PRF 1562

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven

orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 15: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningsldge: 2D

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,5 (@) - - - (b)
Pe3 MPa)| 332
Wy (mW) # - - #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (ecm) -
23
% “’é’ Zpp (cm) -
g g zg, (cm) -
g Z@Pll 35 (cm)} 1
deq(zsp) (cm) -
f. (MHz)| 483 # - - - #
Dim av Ay X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)| 0426
3 PRF (Hz)] 790
3 P, @PIl 2 (MPa)| 402
5 Jeq@lma (cm) .
jg_, Fokallangd FL, (cm) # - - #
S FL, (cm) # - - #
lpa 3@MIiax (W/cm?)] 622
Reglage 1: Undersokningstyp Ven
s g Reglage 2: Optimering Medel
'E —5% Reglage 3: Djup 35cm
2% [Reglage 4: MB P&/Av
- Reglage 5: Nalprofilering Pa

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 16: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningslage: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,5 - 15 - 2,0 (b)
Pr3 (MPa)] 337
Wy (mW) - 66,8 66,8 #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lra.3(z1)
£ Z (cm) -
28
< 3 Zpp (cm) -
T £
g £ zg, (cm) 1,0
8 o
a Z@PIl 3max (cm)] 12
3 )
deq(zsp) (cm) 0,62
fe (MHz)] 522 - 4,40 - 4,40 #
Dim av Ay X (cm) - 2,40 - 2,40 #
Y (cm) - 0,40 - 0,40 #
PD (usek)] 0277
c PRF (Hz)| 800
2 P,@Pll 2% (MPa)] 418
£
S deq@P”max (cm) 0,62
(=
=) Fokallangd FL, (cm) - 7,02 - #
S FL, (cm) - 1,50 - #
IpA.3@MIax (W/cm?)| 538
. B Reglage 1: Undersokningstyp Ven Ven Ven
£ £ [Reglage 2: Optimering Diff Diff Diff
O 9ig Y
g |2 Reglage 3: Djup 4,0cm 9,0cm 9,0 cm

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 17: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningsldge: Firgdoppler/energidoppler

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,5 (@) - - - (b)
P (MPa)| 320
Wo (mW) # - - #
minimum av W(z,), (mW) -
lta3(z1)
% z; (cm) -
283
s T Zpp (cm) -
T £
3= Zsp (cm) -
v o
2 Z@PIl 3,00 (cm)] 1
deqg(2sp) (cm) -
f. (MH2)] 463 # - - - #
Dim av Agpre X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)|] 0578
c PRF (Hz)| 5064
% Pr@PIl ax (MPa)] 378
£
8 deq@Pllnax (cm) -
c
@ Fokalldngd FL, (cm) # - - #
S FL, (cm) ¥ - - #
lpA3@MIax (W/cm2) 678
Reglage 1: Undersokningstyp Ven
Reglage 2: Ldge Farg-
= doppler
. & 2 |Reglage 3: 2D Optimering/djup Medel/
‘g _g é 3,5cm
£ % [Reglage 4: Fargoptimering/PRF Hog/
= 6250 Hz
Reglage 5: Fargrutans lage/storlek Stand./
Bred-Hog

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor &r inte avsedd fér anvéandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 18: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningsldge: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,0 - 2,0 - 2,9 (b)
Pr3 MPa)| 221
Wy (mW) - 80,5 80,5 #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (cm) -
28
S5 |Zop (cm) -
T E
g £ zg, (cm) 1,00
8 o
a Z@PIl 3max (cm)] o3
3 )
deq(zsp) (cm) 043
fe (MHz)| 528 - 533 - 5,33 #
Dim av Ay X (cm) - 1,80 - 1,80 #
Y (cm) - 0,40 - 0,40 #
PD (usek)] 1,201
C PRF (Hz)] 1562
2 P,@Pll 2% (MPa)| 233
£
8 degq@Pllmax (cm) 0,40
(=
=) Fokallangd FL, (cm) - 7,02 - #
S FL, (cm) - 15 - #
lpa 3@Mlmax (W/ecm?)| 210
« |Reglage 1: Undersokningstyp Nerv Nerv Nerv
. & 2 [Reglage 2: Provvolymens storlek Tmm 3mm 3mm
t o c
o 9% [Reglage 3: Provvolymens position Zon0 Zon 11 Zon 11
£ |Reglage 4: PRF 1562 Hz 1562 Hz 1562 Hz

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 19: Transduktormodell: HFL50xp, bildatergivningsldage: 2D

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,1 (@) - - - (b)
Pe3 (MPa)| 267
Wy (mW) # - - #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (ecm) -
23
% “’é’ Zpp (cm) -
g g zg, (cm) -
g Z@Pll 35 (cm)| 13
deq(zsp) (cm) -
f. (MHz)[ 530 # - - - #
Dim av Ay X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)| 0493
3 PRF (Hz)[ 1084
3 P, @PIl 2 (MPa)[ 331
5 Jeq@lma (cm) .
jg_, Fokallangd FL, (cm) # - - #
S FL, (cm) # - - #
lpa 3@MIiax (W/ecm?)} 427
Reglage 1: Undersokningstyp Smad.
s g Reglage 2: Optimering Medel
-E —5% Reglage 3: Djup 4,8cm
2% [Reglage 4: MB P&/Av
- Reglage 5: Nalprofilering Pa

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 20: Transduktormodell: HFL50xp, bildatergivningsldge: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning MI Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 12 - (@) - (@) (b)
Prs (MPa)| 340
Wo (mW) - # # #
minimum av W 5(z,), (mW) -
lra.3(z1)
g Z; (cm) -
28
= “’é’ Zpp (cm) -
.g g Zsp (cm) #
deqg(zsp) (cm) #
f. (MHz)| 7.82 - # - # #
Dim av Ay X (cm) - # - # #
Y (cm) - # - # #
PD (psek)] 0.230
C PRF (Hz)| 800
% P@PIlax (MPa)] 451
.g deq@P”max (cm) #
jg_, Fokalléngd FL, (cm) - # - #
S FL, (cm) - # - 7
Ipp 3@MI 1 ax (W/cm?)| 401
. & [Reglage 1: Undersokningstyp Brost
£ % £ |Reglage 2: Optimering Diff
e ?g Reglage 3: Djup 19cm

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 21: Transduktormodell: HFL50xp, bildatergivningsldage: Fairgdoppler/energidoppler

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1| Agprt] skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,1 (@) - - - (b)
P (MPa)| 252
Wo (mW) # - - #
minimum av Ws(z,), (mW) -
lta3(z1)
% z; (cm) -
23
s T Zpp (cm) -
T £
3= Zsp (cm) -
v o
2 Z@PIl 31max cm] 12
deqg(2sp) (cm) -
f. (MHz2) 5,93 # - - - #
Dim av Agpre X (cm) # - - - #
Y (cm) # - - - #
PD (usek)] 0629
c PRF (Hz)] 6649
% Pr@PIl ax (MPa) 335
£
8 deq@Pllnax (cm) -
(=
@ Fokalldngd FL, (cm) # - - #
S FL, (cm) # - - z
lpA3@MImay (W/em?) 398
Reglage 1: Undersokningstyp Smad.
Reglage 2: Lage cvD
. & |Reglage 3: 2D Optimering/djup Medel/
’é g E 4,0cm
© @t [Reglage 4: Fargoptimering/PRF Hog/
£ 7812 Hz
Reglage 5: Fargrutans lage/storlek | Stand./Bred
och Hog

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor &r inte avsedd fér anvéandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 22: Transduktormodell: HFL50xp, bildatergivningsldage: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde (@) - 1,0 (@) 15 (b)
Pr3 (MPa) #
Wy (mW) - 33,7 23,0 #
minimum av W 5(z,), (mW) #
lta3(z1)
£ Z (cm) #
23
-é "’é’ Zpp (cm) #
§ g Zg (cm) 1,68
g z@PIl 3max (cm) #
deq(zsp) (cm) 019
fe (MHz) # - 6,00 # 5,99 #
Dim av Ay X (cm) - 1,20 # 0,72 #
Y (cm) - 0,40 # 0,40 #
PD (usek) #
c PRF (Hz)] #
2 P,@Pll 2% (MPa)| #
g degq@Pllmax (cm) 0,18
j§ Fokallangd FL, (cm) - 4,68 # #
g FLy (cm) - 2,50 # #
lpa 3@MIiax (W/cm?) #
. [Reglage 1: Undersokningstyp Smad. Smad.
& g % Reglage 2: Provvolymens storlek 6 mm Tmm
s ?;5 é Reglage 3: Provvolymens position Zon 11 Zon7
£ |Reglage 4: PRF 1562 Hz 1953 Hz

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 23: Transduktormodell: P21xp, bildatergivningsldge: 2D

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,5 (@) - - - 2,0
Pr3 (MPa)[ 2,02
Wy (mW) # - - 146,2
minimum av W 5(z,), (mW) -
lra.3(z1)
g Z; (ecm) -
28
= “’é’ Zpp (cm) -
S g Zsp (cm) -
g * Rerln cm| i
deq(zsp) (Cm) _
f. (MHz)| 185 # - - - 2,09
Dim av Ay X (cm) # - - - 2,10
Y (cm) # - - - 1,30
PD (psek)| 1.134
c PRF (Hz)| 2933
2 P, @PIl 2 (MPa)| 263
5 Jeq@lma (cm) .
jg_, Fokallangd FL, (cm) # - - 18,94
3 FL, (cm) # - - 9,00
lpA 3@Mlmax (W/cm?)] 240
Reglage 1: Undersokningstyp Hjarta Hjarta
- g Reglage 2: Optimering Medel Diff
£ —5% Reglage 3: Djup 9,0cm Som
2 % [Reglage 4: MB/THI Av/P3 Av/P3
- Reglage 5: Sektorstorlek Full Smal

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 24: Transduktormodell: P21xp, bildatergivningsldge: M-mode

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 15 - (@) - 1.9 14
Pr3 (MPa)] 202
Wy (mW) - # 61,1 107,0
minimum av W 5(z,), (mW) -
lta3(z1)
g Z; (em) -
23
s Zpp (cm) -
3 e Zgp (cm) 5,00
87 [P e[ &
deq(zsp) (cm) 0,36
f. (MHz)| 185 - # - 1,99 2,14
Dim av Ay X (cm) - # - 2,10 2,10
Y (cm) # - - 1,30 1,30
PD (usek)| 1,134
c PRF (Hz)| 800
2 P, @PIl 2 (MPa)| 263
g degq@Pllmax (cm) 035
jg_, Fokallangd FL, (cm) - # - 22,01
3 FL, (cm) - ¥ - 9,00
lpa 3@MIiax (W/cm?)| 240
« |Reglage 1: Undersokningstyp Hjarta Buk Buk
& & 2 [Reglage 2: Optimering Medel Medel it
a ?:}w?cg Reglage 3: Djup 9,0 cm 1 cm 35cm
" £ Reglage 4: THI Pa P3 Av

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 25: Transduktormodell: P21xp, bildatergivningsldge: Firgdoppler/energidoppler

TIS TIB
Indexbeteckning Mi Skan- Ej skanning Ej TIC
ning Aaprt<1| Azprt] skanning
Globalt maximalt indexvarde 1.5 2,4 - - 2,8
Pr3 (MPa) 202
W (mW) 141,3 - - 150,9
minimum av W(z,), (mW) -
lta3(z1)
z 2 (cm) -
28
< % Zpp (cm) -
T E
.§ g Zsp (cm) _
g o
b z@PIl 3ax (cm) 4,1
3 .
deq(zsp) (cm) _
fe (MHz) 1,85 2,03 - - - 2,03
Dim av Apre X (cm) 0,33 - - - 0,33
Y (cm) 1,30 - - - 1,30
PD (usek) 1,134
. PRF (Hz2) 800
2 Pr@PIl 1 ax (MPa) 2,63
£
8 deq@Pllmax (cm) -
c
> Fokallangd FL, (cm) 1,30 - - 1,30
S FL, (cm) 90 - . 50
lpa 3@MIpyax (W/cm?) 240
Reglage 1: Undersokningstyp Hjarta Buk Buk
Reglage 2: Ldge Farg- Farg- Farg-
doppler doppler doppler
. g Reglage 3: 2D-optimering/THI/ Medel/Pa/ Medel/Av/ Medel/Av/
T
€ R |djup 9,0cm 50cm 50cm
°¢e 2 Reglage 4: Fargoptimering/PRF Lag/ Hog/ Hog/
= 880 Hz 2500 Hz 2500 Hz
Reglage 5: Fargrutans lage/ Topp/ Overst/ Overst/
storlek Kort-Bred Stand. Stand.
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(a) Detta index krévs inte for detta driftslage, vardet ar <1.
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvérdet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.




Tabell 26: Transduktormodell: P21xp, bildatergivningsldage: Pulsad doppler, PW

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde 1,5 - - 1.3 3,7 28
Pr3 (MPa)] 215
Wy (mW) - - 204,3 82,3
minimum av W 5(z,), (mW) 126,9
lra.3(z1)
g Z; (cm) 3,1
23
< 3 Zpp (cm) 28
T E
3% |%p (cm) 3,90
8 o
a Z@PIl 3max (cm)] 14
3 .
deq(zsp) (cm) 0,71
fe (MHz)| 207 - - 2,09 2,09 2,08
Dim av Ay X (cm) - - 2,10 2,10 033
Y (cm) - - 1,30 1,30 1,30
PD (usek)] 1.195
C PRF (Hz)] 1562
2 P,@Pll 2% (MPa)| 237
£
8 deq@Pllmax (cm) 0,49
=
=) Fokallangd FL, (cm) - - 14,01 1,30
S FLy (cm) - - 9,0 9,0
IpA.3@MIax (W/cm?)| 184
Reglage 1: Undersokningstyp Buk Hjarta Buk Buk
o 8 [Reglage 2: Provvolymens storlek 0mm 14 mm 14 mm 7 mm
! c
-E _g £ |Reglage 3: Provvolymens position Zon 1 Zon 8 Zon 8 Zon 0
L *E Reglage 4: PRF 1562 Hz 1562 Hz 1562Hz | 1953 Hz
Reglage 5:TDI - Av - -

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 27: Transduktormodell: P21xp, bildatergivningsldge: Kontinuerlig doppler (CW)

TIS TIB
Indexbeteckning Ml | skan- Ej skanning Ej TIC
ning Appre<1 | Agprl skanning
Globalt maximalt indexvarde (@) - 1,1 - 4,0 2,6
Pr3 (MPa) #
W, (MmW) - 113,2 110,9 113,2
minimum av W 5(z,), (mW) -
lra.3(z1)
£ Z (cm) -
28
< g Zpp (cm) -
T £
3% |%p (cm) 125
8 o
3 z@PIl 3max (cm)] #
deq(zsp) (cm) 0,52
f. (MHZ)] # - 2,0 - 2,00 2,00
Dim av Ay X (cm) - 0,72 - 0,85 0,72
Y (cm) - 1,30 - 1,30 1,30
PD (usek) #
i PRF H| #
2 P,@Pll 2% (MPa)[ #
£
8 deq@Pllmax (cm) 0,47
=
=) Fokallangd FL, (cm) - 1,30 - 1,30
S FL, (cm) - 9,0 - 9,0
lpA 3@Mlmax (W/cm?) #
. & [Reglage 1: Undersokningstyp Hjarta Hjarta Hjarta
£ % £ [Reglage 2: Samplingsvolym Zon 0 Zon 1 Zon 0
o gs
£

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1.

(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.

# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvéardet inte rapporteras, av angiven
orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)

— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.

58



Precision och osdkerhet i akustiska matningar

Alla tabellposter har inhdmtats under samma driftférhallanden som gav upphov till det maximala
indexvardet i tabellens forsta kolumn. Méatprecisionen och osakerheten for effekt, tryck, intensitet
och andra kvantiteter som anvants for att erhalla vardena i tabellen for akustisk uteffekt visas i

nedanstaende tabell. | enlighet med avsnitt 6.4 i standarden for visning av uteffekt faststalls féljande
varden for méatprecision och osakerhet genom upprepade méatningar och angivelse av

standardavvikelsen som en procentandel.

Tabell 28: Precision och osdkerhet i akustiska matningar

Storhet Precision Osadkerhet
(% av standardavvikelse) (95 % konfidens)
Pr 19% +11,2%
Pr3 1,9% +12,2%
Wo 3,4 % +10 %
fc 0,1% +4,7 %
Pll 32% +12,51ill-16,8 %
Pll 5 32% +13,47 il -17,5 %

KAPITEL 2: AKUSTISK UTEFFEKT
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KAPITEL 3: SPECIFIKATIONER OCH
STANDARDER

Se "Kompatibla tillbeh6r och kringutrustning” pa sidan 19 for information om tillbehér och
kringutrustning.

Dimensioner
Stativ
Léngd 67,1 cm
Bredd 53,8cm
Hojd (max) 162,6 cm
H6jd (min) 107,2 cm

Klinisk monitor

Langd (yttermatt) 47,8 cm

Hojd (yttermatt) 36 cm

Diagonalt (sebar yta) Minst 43 cm
Pekskdrm

Langd (yttermatt) 40,8 cm

Hojd (yttermatt) 25,8cm

Diagonalt (sebar yta) 30,7 cm

KAPITEL 3: SPECIFIKATIONER OCH STANDARDER
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Bildatergivningslagen

2D (256 gratoner)

Energidoppler (CPD, Color Power Doppler) (256 farger)
Fargdoppler (Color) (256 farger)

M-mode

Pulsad doppler (PW, Pulsed Wave Doppler)
Kontinuerlig doppler (CW, Continuous Wave Doppler)

Dessutom har instrumentet avancerade bildatergivningslagen:

Vavnadsdoppler (TDI, Tissue Doppler Imaging)

Vavnadsharmonisk bildatergivning (THI, Tissue Harmonic Imaging)

Lagringkapacitet for bilder och videoklipp

Hur manga bilder och videoklipp som kan lagras beror pa bildatergivningslaget och filformatet.

Miljogransvarden

Obs! Grdnsvdrdena fér temperatur, tryck och fuktighet gdller endast ultraljudssystemet, transduktorerna
och batteriet.

Drift

System och transduktor

10-40 °C, 15-95 % relativ luftfuktighet
800-1 060 hPa (0,79-1,05 atm)

Transport och forvaring

System och transduktor
-35-60 °C, 15-95 % relativ luftfuktighet

500-1 060 hPa (0,5-1,05 atm)

Elektriskt

Stromforsorjning, in: 100-240V AC 50/60 Hz, hogst 6,0 A



Elektromekaniska sakerhetsstandarder

Tabell 1: Elektromekaniska sakerhetsstandarder

Standard

Beskrivning

IEC60601-1:1988

IEC 60601-2-37:2001 + tilligg
A1:2004

IEC 60601-1-1:2000

IEC 60601-1-4:2000

EC 60601-1:2005/A1:2012

IEC 60601-2-37:2007

IEC61157:2007

Medicinsk elektrisk utrustning — del 1. Allménna sdkerhetskrav
(2:a utgdvan inklusive tilldgg 1 och 2)

Sarskilda sakerhetskrav for medicinsk utrustning for
ultraljudsdiagnostik och -6vervakning, sasom tillampade
enligt IEC 60601-1:1988, Medicinsk elektrisk utrustning — del
1. Allmanna sakerhetskrav (2:a utgdvan inklusive tillagg 1
och 2), inklusive alla nationella skillnader som kravs for att
uppfylla IECEE CB certifieringsschema.

Medicinsk elektrisk utrustning — del 1-1. Allmanna
sakerhetskrav — avsnitt 1-1. Kollateral standard. Sakerhetskrav
for medicinska elektriska system.

Medicinsk elektrisk utrustning — del 1-4. Allmanna
sdkerhetskrav — avsnitt 1-4. Kollateral standard.
Programmerbara elektriska medicinska system.

Medicinsk elektrisk utrustning - del 1. Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och viktiga prestandakrav.

Medicinsk elektrisk utrustning — del 2-37. Sarskilda
sakerhetskrav for grundlaggande sdkerhet och viktiga
prestandakrav foér medicinsk utrustning for
ultraljudsdiagnostik och -6vervakning, sasom tillampade
enligt IEC 60601-1:2005/A1:2012, Medicinsk elektrisk
utrustning — del 1. Allmanna krav for grundldaggande sakerhet
och viktiga prestandakrav (3:e utgavan inklusive tillagg 1),
inklusive alla nationella skillnader som kravs for att uppfylla
IECEE CB certifieringsschema.

Standardmetoder for rapportering av akustisk uteffekt hos
medicinsk diagnostisk ultraljudsutrustning.
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EMC-standarder - klassificering

Tabell 2: EMC-standarder - klassificering

Standard Beskrivning

IEC 60601-1-2:2007  Medicinsk elektrisk utrustning. Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och viktiga prestandakrav -
Kollateral standard. Elektromagnetisk kompatibilitet. Krav
och tester.

CISPR 11:2004 Karaktaristika avseende elektromagnetisk storning for
industriell, vetenskaplig och medicinsk (ISM)
radiofrekvensutrustning — gransvarden och matmetoder.

Klassificeringen av ultraljudssystemet, dockningssystemet, tillbehor och kringutrustning nar de ar
konfigurerade tillsammans ar: grupp 1, klass A.

DICOM-standard

NEMA PS 3.15: 2000, Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) - del 15:
Sékerhetsprofiler.

Systemet Overensstammer med DICOM-standarden sasom anges i X-Porte DICOM
overensstammelsedeklaration, tillgdnglig pa www.sonosite.com. Denna deklaration innehaller
information om syftet, egenskaper, konfiguration och specifikationer fér de natverksanslutningar
som stods av systemet.

HIPAA-standard

Systemets sakerhetsinstallningar gor det mojligt att uppfylla gallande sakerhetskrav i
HIPAA-standarden. Ytterst dr det anvdandarens ansvar att sakerstalla att all elektronisk, skyddad
hélsoinformation som insamlas, lagras, granskas och 6verférs med systemet ar saker och skyddad.

Health Insurance and Portability and Accountability Act, Pub.L. nr 104-191 (1996).
45 CFR 160, General Administrative Requirements.
45 CFR 164, Security and Privacy.



Matnoggrannhet

Systemets matningar ar snarare en matning av en fysisk egenskap, t.ex. avstand, som sedan kan
utvarderas av klinikern. Noggrannhetsvardena kraver att man kan placera matmarkorerna éver en

pixel. Vardena inkluderar inte akustiska anomalier i manniskokroppen.

Resultaten av linjara avstandsmatningar i 2D visas i cm, med en decimal om matvardet ar tio eller
storre, och tva decimaler om matvéardet ar mindre an tio.

Matkomponenterna for linjara avstand har den noggrannhet och det intervall som visas i

nedanstaende tabeller.

Tabell 3: Noggrannhet och intervall vid matningar i 2D

No.ggrannhei': och Noggrannhet Test-
intervall vid Systemtolerans?® Intervall (cm)
o s R genom metod®
madtningari 2D
Axiellt avstand <2 % plus 1 % av full Insamling Fantom 0-26 cm
skala
Lateralt avstand < £2 % plus 1 % av full Insamling Fantom 0-35cm
skala
Diagonalt avstand < %2 % plus 1 % av full Insamling Fantom 0-44 cm
skala
Areac < +4 % plus (2 % av full Insamling Fantom 0,01-720 cm?
skala/minsta dimension)
x 100 plus 0,5 %
Ombkretsd <+3%plus(1,4%avfull Insamling Fantom 0,01-96 cm

skala/minsta dimension)
x 100 plus 0,5 %

a. Full skala for avstand anger bildens maximala djup.

b. En RMI 413a-fantom med 0,7 dB/cmMHz dampning anvéandes.

¢. Ytnoggrannheten definieras med foljande ekvation:
% tolerans = ((1 + lateralt fel) x (1 + axiellt fel) - 1) x 100 + 0,5 %
d. Omkretsnoggrannheten definieras som den laterala eller axiella noggrannheten, beroende pa vilken som &r storst, och

genom foljande ekvation:

% tolerans = ( [2 (det storsta av 2 fel) x 100) + 0,5 %.
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Tabell 4: Mat- och berdkningsnoggrannhet samt intervall i M-mode

I\ll_atnoggr:«:mnhet och Systemtolerans Noggrannhet Test- Intervall
intervall i M-mode genom metod
Avstand < +/-2 % plus Insamling Fantom® 0-26 cm
1 % av full skala?
Tid < +/-2 % plus Insamling Fantom¢d 0,01-10
1 % av full skalac sekunder
Hjartfrekvens < +/-2 % plus Insamling Fantom¢d 5-923
(full skalac* slag/minut
hjartfrekvens/
100) %

Full skala for avstand anger bildens maximala djup.

En RMI 413a-fantom med 0,7 dB/cmMHz dédmpning anvandes.

Full skala for tid anger den totala tid som visas pa den rullande grafiska bilden.
. FUJIFILM SonoSites specialtestutrustning anvandes.

an oo

Tabell 5: Mat- och berdkningsnoggrannhet samt intervall i lage med pulsad doppler (PW)

Matnoggrannhet Noaarannhet
och intervall i Systemtolerans 99 Testmetod? Intervall
. genom
dopplerldage
Hastighetsmarkoér < +/-2 % plus 1 % Insamling Fantom 0,01 cm/sekund-
av full skala® 550 cm/sekund
Frekvensmarkor <+/-2% plus 1 % Insamling Fantom 0,01-20,8 kHz
av full skala®
Tid <+/-2% plus 1 % Insamling Fantom 0,01-10
av full skala© sekunder

a. FUJIFILM SonoSites specialtestutrustning anvandes.

b. Full skala for frekvens eller hastighet anger frekvensens eller hastighetens totala storlek som visas pa den rullande grafiska
bilden.

c. Full skala for tid anger den totala tid som visas pa den rullande grafiska bilden.



Orsaker till matfel

Tva olika feltyper kan generellt sett forekomma i en matning:

Insamlingsfel Inkluderar fel som infors via ultraljudssystemets elektronik for signalinsamling,
signalkonvertering och signalbearbetning for visning. Berdknings- och visningsfel inférs dessutom
genom generering av pixelskalfaktorn, tillampning av denna faktor pa matmarkorernas position pa
skarmen och visning av matningen.

Algoritmfel Fel som inférs genom matningar, vilka ingar i berdkningar av hogre ordning. Detta fel
sammanhdnger med flyttals- kontra heltalsmatematik, dar fel kan uppsta genom avrundning kontra
trunkering av resultaten for visning av en siffra av en viss signifikansgrad i berakningen.
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KAPITEL 4: Méirkningssymboler

Markningssymboler

Foljande symboler anvénds pad produkterna, férpackningarna och behallarna.

Symbol

Definition

N

Vaxelstrom

Utrustning av klass |, anger tillverkarens deklaration om uppfyllande av
kraven i bilaga VIl i direktiv 93/42/EEG.

Utrustning av klass | som kraver verifikation av anmalt organ avseende
steriliserings- eller matfunktioner, eller pa utrustning av klass lla, llb eller llI
som kraver verifikation eller granskning av anmalt organ enligt tillampliga
bilagor i direktiv 93/42/EEG.

Obs! Se anvandarhandboken

Enheten uppfyller géllande australiska bestammelser for elektroniska
enheter.

Kontrollnummer av typen satskod, datumkod eller partikod

Biologisk risk

Enheten uppfyller géllande brasilianska bestammelser for elektromedicinska
enheter.

Certifieringsmarke for Canadian Standards Association. Symbolerna "C” och
"US” intill detta marke betyder att produkten har utvarderats enligt gallande
CSA- och ANSI/UL-standarder fér anvdandning i Kanada respektive USA.

Komponentcertifieringsmarke for Canadian Standards Association.
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Definition

GEL

STERILERR]

STERILE[EOQ

Katalognummer

Ska insamlas separat fran annat hushallsavfall (se Europeiska kommissionens
direktiv 93/86/EEG). Se lokala bestammelser for kassering.

Returkartong

Tillverkningsdatum

Tillverkare och, om pa samma plats, tillverkningsdatum

Likstrom

Far ej utsattas for vata.

Hogst # stycken far staplas pa varandra, dar # representerar antalet pa
etiketten.

Enheter som ar kansliga for statisk elektricitet

Enheten uppfyller gdllande FCC-bestammelser for elektroniska enheter.

Omtaligt gods

Gel

Steriliserad med stralning

Steriliserad med etenoxid



Definition

Het

Anordningen utstralar ett statiskt magnetfalt (likstrém).

Icke-joniserande stralning

Returpapper

Kontrollnummer av typ serienummer

Temperaturbegransning

Begransning av atmosfartryck

Begransning av luftfuktighet

Kan nedsdnkas i vatska. Skyddad vid tillfallig nedsankning i vatska.

Vattentat utrustning. Skyddad mot effekterna vid Idngvarig nedsankning i
vdtska.

Hantera transduktorn varsamt.

Folj tillverkarens anvisningar avseende desinfektionstid.

Desinficera transduktorn.

Patientapplicerad del av typ BF
(B =body (kropp), F = floating (flytande))
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Definition

WARNING:

Connect O

nly

Accessories and
Peripherals

Recommended by

FUJIFILM SonoSite

EC

REP

V.
&

Defibrilleringssaker applicerad del av typ CF

Underwriters Laboratories-markning

Logotyp for miljokontroll. (Galler samtliga delar/produkter listade i China
RoHS informationstabell. Anges inte alltid utanpa vissa delar/produkter pga.
platsbrist.)

China Compulsory Certificate-marke ("CCC-marke”). Obligatorisk

sakerhetsmarkning for uppfyllande av kinesiska nationella standarder for
manga produkter som saljs i Folkrepubliken Kina.

Begransning av atmosfartryck

Begransning av luftfuktighet

Folj bruksanvisningen.

VARNING! Anslut endast
tillbehor och kringutrustning
som rekommenderas av FUJIFILM SonoSite

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

Ekvipotentialitet

Forbjudet att trycka
Tryck inte pa skarmen. Systemet kan tippa om du trycker eller lutar dig mot

skarmen.



KAPITEL 5: FEol.SéKNING
OCH UNDERHALL

Detta kapitel innehaller information om hur man atgardar problem med systemets drift, matar in en
programvarulicens och skoter systemet, transduktorn och tillbehéren pa rétt satt.

Felsokning

Om du far problem med systemet kan du anvdanda nedanstdaende lista for att felséka problemet.
Kontakta FUJIFILM SonoSites tekniska support om problemet kvarstar. (Se “FUJIFILM SonoSites
tekniska support” pd sidan 5.)

Systemet startar inte. Kontrollera alla elektriska anslutningar.

Dra ur och sétt i kontakterna till véxelstroms- och likstromskablarna i strémforsérjningen
(bordssystem).

Kontrollera att alla tre batteriomkopplarna star i lage ON (pd) och se till att batterierna ar laddade
(stativsystem).

Koppla in systemet pa vaxelstromsnatet for att dteraktivera batteridrift om batteriomkopplarna har
varit i lage OFF (av) (stativsystem).

Systemets bildkvalitet ar dalig. Justera den kliniska monitorn for att forbattra granskningsvinkeln.
Justera ljusstyrkan.
Justera forstarkningen.

Ingen energidopplerbild (CPD). Justera forstarkningen. CPD har ett reglage dolj/visa. Kontrollera
att reglaget inte ar aktiverat.

Ingen fargdopplerbild (Color). Justera forstarkningen eller PRF-skalan (pulsrepetitionsfrekvens).
Fargdoppler har ett reglage délj/visa. Kontrollera att reglaget inte ar aktiverat.

Det finns inga méatningar att vélja mellan. Se till att den 6nskade undersdkningstypen &r vald och
att bilden ar fryst. Peka pa Calcs (berdkningar) i Reglageféltet eller frdin More Controls (fler reglage).

Det gar inte att skriva ut. Om du skriver ut till en DICOM-skrivare, kontrollera med systemets
administrator for att sakerstalla att DICOM-installningarna ar korrekta och att systemet ar anslutet till
natverket.

GOr ndgot av foljande om du skriver ut till en lokal skrivare:

+ Kontrollera skrivarens anslutningar. Systemet detekterar skrivaren automatiskt.

« Kontrollera att skrivaren ar pa och ratt installd. Se skrivartillverkarens anvisningar, om sa kravs.
Endast sparade bilder och videoklipp samt den aktuella patientens arbetsblad kan skrivas ut.

DVR spelar inte in. Se till att USB-minnet har tillracklig kapacitet.
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Systemet kanner inte igen transduktorn. Koppla bort transduktorn och koppla sedan in den igen.

Underhallsikonen \% visas pa skdrmen. Starta om systemet. Om problemet uppstar igen kan det
vara dags for systemunderhall. Anteckna siffran som visas inom parentes pd raden C: och kontakta
FUJIFILM SonosSite eller den lokala representanten for FUJIFILM SonoSite.

Systemet uppmanar dig att se till att USB-enheten ér giltig. Anvand det USB-minne som
medfoljer systemet.

Kontrollera att USB-minnet inte dr I6senordsskyddat eller defekt.

Systemet uppmanar dig att se till att USB-enheten innehaller giltiga data. Kontrollera att det
finns data pa USB-minnet.

Exportera ursprungliga data till USB-minnet pa nytt.
Kontakta systemadministratoren.

USB-enheten visas inteilistan. Kontrollera att USB-minnet ar korrekt insatt i en tillganglig USB-port.
Anvand det USB-minne som medfdljer systemet.

Varningen "Incompatible power supply...” (otillrdcklig stromférsorjning) visas... ” Anvand
nataggregatet som medfdljer systemet. Se “Kompatibla tillbehor och kringutrustning”, sidan 19.

Systemet visar varningen "...internal storage device is full” (intern lagringsenhet ér full).
Frigor internt lagringsutrymme genom att arkivera eller exportera patientundersékningar och sedan
ta bort dem fran systemet.

Kan inte komma at patientformuldret. Kan inte komma at patientlistan. Kontrollera att du ar
inloggad som en anvandare och inte som en gast.

Systemet exporterar inte eller 6verfor inte videoklipp (DICOM). | instéliningarna for Archiver
(arkiverare) i DICOM-konfigurationen far inte Exclude Video Clips (undanta videoklipp) vara
markerad.

Nér du placerar matmarkoren pa pekskarmen, visas den hogre upp dan den punkt som du
faktiskt pekade pa. Placera om matmarkoren genom att sikta pa den undre halvan av den bla
cirkeln.

Programvarulicens

Programvaran fran FUJIFILM SonoSite kontrolleras av en licensnyckel. Nar du installerar ny
programvara begar systemet en licensnyckel. Du maste skaffa en nyckel till varje system och
transduktorpaket som anvander programvaran.

Programvaran fungerar under en begransad tid (respittid) utan licensnyckel. Under respittiden ar alla
systemfunktioner tillgangliga. Nar respittiden gatt ut gar det inte att anvanda systemet forran du
anger en giltig licensnyckel. Respittiden forbrukas inte ndr systemet ar avstangt eller i vilolage. Hur
lang respittid som aterstar anges pa skarmen for licensuppdatering.



Var forsiktig: | Nar respittiden gar ut blir alla systemfunktioner utom licensieringen odtkomliga

tills du anger en giltig licensnyckel.

Erhalla en licensnyckel

1
2

Starta systemet.
Navigera till System Information (systeminformation) for att samla versionsinformation:
a Peka pa MORE (MER) och sedan pa System Settings (systeminstallningar).

b Peka pa System Information (systeminformation)ilistan till vanster och rulla for att visa licens
for system och licens for skanningshuvud.

Kontakta FUJIFILM SonoSites tekniska support. (Se “FUJIFILM SonoSites tekniska support” pa
sidan 5.) Du ombeds om féljande information fran System Information (systeminformation):

a Dittnamn
b Systemets serienummer
¢ PCBA-serienummer

d Transduktorpaketversion

Nar du har skaffat en licensnyckel maste du mata in nyckeln i systemet. Du kan ange den antingen vid
uppstart eller i System Setup (systeminstallning).

Ange licensnycken vid uppstart

1

Starta systemet.

Skarmen for licensuppdatering visas.

Skriv in licensnyckeln i rutan Enter license number (ange licensnummer).
Peka pa Done (klar).

Om skarmen for licensuppdatering visas igen ska du kontrollera att du angivit licensnyckeln pa
ratt satt. Kontakta FUJIFILM SonoSites tekniska support om skarmen for licensuppdatering
fortfarande visas. (Se "FUJIFILM SonoSites tekniska support” pa sidan 5.)

Ange licensnycken i systeminstallningar

1
2
3

Peka pd MORE (MER) och sedan pa System Settings (systeminstéllningar).
Peka pa System Information (systeminformation) i listan till vanster.

Ange licensnyckeln i rutorna Enter license key (ange licensnyckel) i delen System Licensing
(licens for system) eller delen Scanhead Licensing (licens for skanningshuvud).

Peka pa ENTER.
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Underhall

VARNING! Denna utrustning far inte modifieras, utom sasom beskrivs i denna handbok eller i
X-Porte servicehandbok.

VARNING! | Utfor inte service eller underhallsdtgarder pa systemet nar det anvands for en
patient.

Inget regelbundet eller forebyggande underhall av systemet, transduktor eller tillbehor
rekommenderas, forutom rengoring och desinficering av transduktorn efter varje anvandning. Se
Rengdring och desinficering av X-Porte-produkter for information om rengéring och desinficering av
ultraljudssystemet. Det finns inte nagra interna komponenter som kraver regelbunden testning eller
kalibrering.

Forutom rengéring och desinficering av transduktorn, rekommenderar FUJIFILM SonoSite att
systemet ansluts nar det inte anvdnds for att helt ladda upp batterierna. Vid laddning maste alla tre
batteriomkopplarna vara i lage ON (pa).

Utférande av underhallsatgarder som inte beskrivs i detta dokument eller servicehandboken kan
goOra garantin ogiltig. Kontakta FUJIFILM SonoSites tekniska support om du har nagra fragor
angaende underhall. (Se "FUJIFILM SonoSites tekniska support” pa sidan 5.)

Desinfektion

Information om rengdring av ultraljudssystemet, transduktorer och tillbehor finns i Rengéring och
desinficering av X-Porte-produkter.

Sakerhetskopior av systemet

FUJIFILM SonoSite rekommenderar att sakerhetskopiering utfors regelbundet for att skydda mot
dataforlust.

- Patientdata

« Systemkonfigurationsinstallningar

Patientdata

Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) tillhandahaller ett satt att arkivera
patientdata genom att ansluta ultraljudssystemet via ett lokalt natverk (LAN) till olika arkiverare for
lagring efter varje patientundersokning. FUJIFILM SonoSite rekommenderar att DICOM-6verféring
konfigureras och anvands for att forhindra forlust av patientdata i handelse av fel pa systemet.

Se amnet med titeln "DICOM” i hjalpen till X-Porte for mer information.

Om du inte anvander DICOM via natverket rekommenderar FUJIFILM SonoSite att system
konfigureras for automatisk export av patientdata till ett USB-minne efter varje undersékning.
Se amnet med titeln "USB-installningar” i hjalpen till X-Porte for mer information.



Systemkonfigurationsinstallningar

Forutom patientdata rekommenderar FUJIFILM SonoSite att ultraljudssystemets
konfigurationsinstallningar, kallade férinstdllningar sékerhetskopieras nar systemet ar helt
konfigurerat och narhelst dessa instéllningar andras. Dessa sdkerhetskopieringar bevarar de
anpassade installningarna i handelse av ett fel pa systemet. Se amnet med titeln
"Forinstaliningsinstallningar” i hjalpen till X-Porte for mer information.

Utfora service

Ultraljudsmotorn kan repareras eller bytas ut om tillverkaren bedémer det nédvandigt. Om service
maste utféras, maste ultraljudsmotorn tas bort. Innan motorn tas bort och skickas till en
reparationsanldaggning, maste forsiktighetsatgarder vidtas for att skydda patientdata och bevara
anpassade installningar.

Var forsiktig: | For att bevara patientintegriteten maste all patientbehandlingsinformation
exporteras till ett USB-minne eller arkiveras pa en saker lagringsplats via
DICOM-6verforing och sedan raderas fran patientlistan.

Var forsiktig: | Exportera forinstallningar och DICOM-installningar till ett USB-minne och férvara
minnet pa en saker plats for att bevara konfigurationsinstallningarna.

Forbereda systemet for service
1 Avsluta alla pagdende procedurer.

2 Exportera all patientbehandlingsinformation till ett USB-minne och arkivera pa en DICOM-enhet.
Se amnet med titeln "Arkivering och export” i hjalpen till X-Porte for fullstindiga anvisningar.

3 Peka pa Patient och sedan pa Patient List (patientlista) for att radera alla patientdata.
4 Peka pa Select All (vilj alla) och peka sedan pa Delete (ta bort).
Exportera foljande poster till ett USB-minne:
« Systempreferenser (dvs. forinstallningar)
+ Systemlogdfilen
« Forsdkringslogdfilen

Obs! Export av forsakringsloggfilen kraver administratorsatkomst.
+ Anvdndarloggfilen

« DICOM-logdfilen (endast DICOM-anvandare)
+ DICOM-installningar(endast DICOM-anvandare)

Se amnena med titlarna “Forinstallningsinstallningar” och "Anslutningsinstallningar” i hjalpen till
X-Porte for information om export och import.
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Ta bort motorn fran stativet

Var forsiktig: | Koppla bort alla enheter som ar anslutna till
ultraljudssystemet (sdsom Triple Transducer Connect,
USB-minnen, transduktorer, stromkablar och EKG-kablar)
innan motorn tas bort fran stativet.

1 Lokalisera de tva gra sparrspakarna under den vanstra och hogra sidan av stativhuvudet.

" |
il
|

|

0
=0
1

Figur 1 De tva gra spdrrspakarna under den vanstra och hdgra sidan av stativet



2 Dra bada sparrarna utat samtidigt, bort fran motorn och mot stativets ytterkanter. Motorn skjuts

ut fran stativet.

3 Lyft motorn fran den bakre kanten och lyft framat och uppat bort fran stativets dverdel.

Ta bort en transduktor
1 Dra upp transduktorns sparr och vrid den medurs.

2 Dra ut transduktorkontakten ur systemet.

KAPITEL 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
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ORDLISTA

Allmanna termer

For ultraljudstermer som inte finns med i denna ordlista, se Recommended Ultrasound Terminology,
Second Edition, publicerad 1997 av AIUM.

AIlUM

as low as reasonably
achievable (sa lagt
som rimligen majligt)
(ALARA)

djup

in situ
LCD

maldjup

mekaniskt index (MI)

MI/TI

phased array

SonoMB-teknologi

Termiskt index (TI)

American Institute of Ultrasound Medicine

Den véagledande principen for ultraljudsanvandning. Enligt denna
princip ska patientens exponering for ultraljudsenergi hallas sa lag som
det rimligen ar mojligt for att erhalla diagnostiska resultat.

Anger visningsdjupet. En konstant ljudhastighet pa
1 538,5 meter/sekund forutsdtts i berdkningen av ekots lage i bilden.

| det naturliga eller ursprungliga laget.
Bildskarm med flytande kristaller

Ett djup pa skarmen som motsvarar kontaktytan mellan
huden/transduktorn.

En indikation pa sannolikheten for att mekaniska bioeffekter ska
intréffa: ju hégre MI, desto storre sannolikhet for mekaniska bioeffekter.
Se Kapitel 2, "AKUSTISK UTEFFEKT” for en mer fullstandig
beskrivning av MI.

Se mekaniskt index (Ml) och Termiskt index (TI).

En transduktor i forsta hand avsedd for hjartundersékningar. Genererar
en sektorbild genom att pa elektronisk vdg styra signalens riktning och
fokus.

Ett subset av 2D-bildatergivningslaget i vilket 2D-bilden forbattras
genom att malstrukturen undersoks fran flera vinklar, varefter
insamlade data kombineras eller medelvardesbildas, sa att den
generella bildkvaliteten forbattras och brus och artefakter samtidigt
minskar.

Kvoten mellan den totala akustiska effekten och den akustiska effekt
som kravs for att hoja vavnadstemperaturen 1 °C under definierade
forutsattningar. Se Kapitel 2, "AKUSTISK UTEFFEKT” for en mer
fullstandig beskrivning av TI.
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TIB (termiskt index
for ben)

TIC (termiskt index
for kranialben)

TIS (termiskt index
for mjukvavnad)

Tissue Harmonic
Imaging

transduktor

transduktor med
curved array

transduktor med
linear array

Variance (varians)

vavnadsdoppler
(TDI, Tissue Doppler
Imaging)

Ett termiskt index for tillampningar dér ultraljudssignalen passerar
genom mjukvavnad och ett fokalomrade befinner sig i omedelbar
narhet av ben.

Ett termiskt index for tillampningar dar ultraljudssignalen passerar
genom ben nara ultraljudsstralens intrade i kroppen.

Ett termiskt index relaterat till mjukvavnad.

Sander vid en frekvens och tar emot vid en hdgre 6vertonsfrekvens for
att minska brus och stérningar samt forbattra upplésningen.

Ett instrument som omvandlar en energiform till en annan form av
energi. Ultraljudstransduktorer innehaller piezoelektriska element som
utsander akustisk energi nar de exciteras pa elektrisk vag. Nar den
akustiska energin 6verfors till kroppen utbreder den sig tills den traffar
pa en grans mellan tva olika véavnadstyper eller férandrade
vdvnadsegenskaper. Vid gransytan bildas ett eko som reflekteras till
transduktorn, dar denna akustiska energi omvandlas till elektrisk
energi, bearbetas och visas i form av anatomisk information.

Identifieras med bokstaven C (for “curved” eller “curvilinear”) och en
siffra (60). Siffran anger uppsattningens (array) krokningsradie i
millimeter. Transduktorelementen &ar elektriskt konfigurerade for att
reglera den akustiska signalens egenskaper och riktning. Till exempel
C60xp.

Identifieras med bokstaven L (linear) och en siffra (38). Siffran anger
uppsattningens (array) breddradie i millimeter. Transduktorelementen
ar elektriskt konfigurerade for att reglera den akustiska signalens
egenskaper och riktning. Till exempel L38xp.

Visar en variation i fargdopplerbilden av flodet inom en viss
samplingsvolym. Variansen visas med gron farg och anvands for att
pavisa turbulens.

En teknik med pulsad doppler som anvands for att detektera
myokardrorelser.



Terminologi i tabellerna over akustisk uteffekt

Aaprt

deq(2)

deq@Pllax

Dim av A,

fc
FL

lpa.3@MImax

ISPTA.3

Ispta.3(21)

MI
PD

Pr.3

P @Pllyax

PRF

Ti-typ

Arean av den aktiva blandaréppningen matti cm?,

Ekvivalent straldiameter som en funktion av det axiella avstandet z och lika

med /(4/(n))((W0)/(1TA(2))), dar I15(z) &r medelintensiteten Gver tiden
(temporal-average intensity) som en funktion av zi cm.

Ekvivalent straldiameter vid den punkt dar fritt-falt, spatiell-topp
pulsintensitetsintegralen (free-field, spatial-peak pulse intensity integral) ar
vid maximum, i centimeter.

Dimensionerna hos den aktiva blandaréppningen for planen azimut (x) och
elevation (y) i centimeter.

Mittfrekvens i MHz.

Fokalldngd eller langd i planen azimut (x) och elevation (y), om de &r olika,
matt i centimeter.

Omraknad genomsnittlig pulsintensitet vid maximalt Ml i W/cm?.

Omraknad spatiell topp, medelvarde av intensitet 6ver tiden (spatial peak,
temporal average intensity) i milliwatt/cm?2.

Omrdknad spatiell-topp, medelvarde av intensiteten over tiden (spatial-peak
temporal-average intensity) pa den axiella distansen z; (milliwatt per

kvadratcentimeter).
Mekaniskt index.

Pulsduration (mikrosekunder) associerad med det séndningsmonster som
ger upphov till det rapporterade MI-vardet.

Omréknat PRP (peak rarefactional pressure, topp-fortunningstryck)
associerat med det sandningsmonster som ger upphov till vardet som anges
under MI (megapascal).

PRP (peak rarefactional pressure, toppfortunningstryck) vid den punkt dar
fritt-falt, spatiell-topp pulsintensitetsintegralen (free-field, spatial-peak pulse
intensity integral) ar vid maximum, i megapascal.

Pulsrepetitionsfrekvens associerad med det sandningsménster som ger
upphov till det rapporterade Ml-vardet i hertz.

Tillampligt termiskt index for transduktorn, bildatergivningslaget och
undersdkningstypen.
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Tl-varde

TIB

TIC

TIS

W3(z,)

Zq

pr

p

Termiskt index-varde for transduktorn, bildatergivningslaget och
undersoékningstypen.

(Termiskt index for ben) ar ett termiskt index for tillampningar dar
ultraljudssignalen passerar genom mjukvavnad och ett fokalomrade befinner
sig i omedelbar narhet av ben. TIB non-scan ar det termiska indexet for ben i
ickeauto-skanningslage.

(Termiskt index for kranialben) ar ett termiskt index for tillampningar dar
ultraljudssignalen passerar genom ben néra ultraljudssignalens intrade i
kroppen.

(Termiskt index for mjukvavnader) ar ett termiskt index relaterat till
mjukvavnader. TIS scan ar det termiska indexet for mjukvavnader i en
auto-skanningsfunktion. TIS non-scan ar det termiska indexet for
mjukvavnader i icke-auto-skanningslage.

Omraknad ultraljudseffekt pa axialdistansen z; i milliwatt.

Ultraljudseffekt, utom for TIS,,,, dar det &r ultraljudseffekten som passerar
genom ett en-centimeters fonster, i milliwatt.

Axialdistansen motsvarar placeringen av maximum [min(W 3(z), lta 3(2) x
1 cm?)], dar z > zbp i centimeter.

1,69 /(Aaprt) i centimeter.

For MI; den axiella distansen vid vilken p, 3 mats. For TIB; den axiella distansen
vid vilken TIB &r ett globalt maximum (t.ex. z, = 7, 3) i centimeter.
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2D 37
fargdoppler/energidoppler 39
M-mode 38
pulsad doppler 39, 40
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2D 50
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M-mode 51
pulsad doppler 53
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M-mode 41
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M-mode 43
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M-mode 55
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definition 81
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algoritmiska 67
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matning 67
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hélsofarliga material 15
HIPAA-standard 64

in situ, definition 81
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klinisk sakerhet 14
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kringutrustning 19

kund, assistans 5
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M

markningssymboler 69
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problem 74
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ultraljud, terminologi 81
underhall 76
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varningar, definition 5

Vavnadsdoppler (Tissue Doppler Imaging) 82

vavnadsmodeller 35
visning av uteffekt 32
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