SonoSite x-Porte

Simultaneous Doppler Imaging

User Guide Supplement

FUJIFILM

Value from Inn



Manufacturer EC Authorized Representative

FUJIFILM SonoSite, Inc. FUJIFILM SonoSite B.V.
21919 30th Drive SE Joop Geesinkweg 140
Bothell, WA 98021 USA 1114 AB Amsterdam,
T: 1-888-482-9449 or 1-425-951- The Netherlands

1200

F: 1-425-951-1201

Australia Sponsor

FUJIFILM SonoSite Australasia Pty Ltd
114 Old Pittwater Road

BROOKVALE, NSW, 2100

Australia

United States federal law restricts this device to sale by or on the order of a

physician.

SonoSite, SonoMB, X-Porte, and the SonoSite logo are registered and unregistered trademarks of FUJIFILM SonoSite, Inc. in various
jurisdictions. Value from Innovation is a trademark of FUJIFILM Holdings America Corporation.

All other trademarks are the property of their respective owners.
Part number: P19437-02
Publication date: November 2017

Copyright © 2017 FUJIFILM SonoSite, Inc. All rights reserved.

q3

0086



SonoSite X-Porte Simultaneous Doppler Imaging
User Guide Supplement

Introduction
Document conventions
Getting help

Simultaneous Doppler imaging
Intended uses ..........
Scanning

Acoustic output
Output display
Transducer surface temperature rise
Acoustic output tables

OO0 WMNNDN = -

Introduction

Document conventions

The document follows these conventions:

» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life.
» A Caution describes precautions necessary to protect the products.

» A Note provides supplemental information.

» Numbered and lettered steps must be performed in a specific order.

» Bulleted lists present information in list format but do not imply a sequence.
» Single-step procedures begin with «.

For a description of labeling symbols that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the ultrasound
system user guide.

Introduction 1
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Getting help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone
(U.S. or Canada)

Phone
(outside U.S. or
Canada)

Fax
Email
Web

Europe Service Center

Asia Service Center

Printed in the U.S.

877-657-8118

425-951-1330, or call your local representative

425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Main: +31 20 751 2020

English support: +44 14 6234 1151
French support: +33 1 8288 0702
German support: +49 69 8088 4030
Italian support: +39 02 9475 3655
Spanish support: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Simultaneous Doppler imaging

This user guide supplement describes the simultaneous Doppler imaging feature on the SonoSite X-Porte

ultrasound system.

Intended uses

Simultaneous Doppler imaging assesses body structures simultaneously in two modes: 2D and PW Doppler,
or three modes: 2D, Color, and PW Doppler.

The system is used with a transducer attached and is powered either by battery or by AC electrical power.
The clinician is positioned beside the patient and places the transducer onto the patient’s body where
needed to obtain the desired ultrasound image.

The system transmits ultrasound energy into the patient's body to obtain ultrasound images as listed in the

following section.

Simultaneous Doppler imaging



Arterial and venous imaging applications

You can assess the carotid arteries, deep veins and arteries in the arms and legs, superficial veins in the arms
and legs, great vessels in the abdomen, and various small vessels feeding organs for the presence or
absence of pathology.

[v]
(]
WARNING | The PW Doppler sensitivity and waveform appearance in simultaneous Doppler §
may be inferior to that in non-simultaneous (update) Doppler imaging modes. You =
can turn off simultaneous imaging to confirm Doppler waveform characteristics.
Transducers and exam types available m
Simultaneous Doppler imaging is available only on the transducers and exam types listed in Table 1. =
Table 1: Transducers and exam types available with simultaneous Doppler imaging
T T |
o
=3
HFL38xp « « @.
(7]
HSL25xp « «
L25xp g
v v =
o
L38xp « «
. o
Scanning g
§
Simultaneous Doppler imaging is off by default. o
To perform a scan using simultaneous Doppler
2
1 Tap TRANSDUCERS & EXAMS at the top of the touch panel. o
(]
Cards for the available transducers appear. §
o
(7]

2 On the card for the appropriate transducer, do one of the following:
» Double-tap the exam type.
» Tap the exam type, and then tap SCAN.

Scrolling through the list displays available exam types.

Simultaneous Doppler imaging 3



3 Tap Doppler to begin imaging.
Position and adjust the D-line and gate. Refer to the SonoSite X-Porte User Guide.

4 Tap Start or Update to display the spectral trace.

Note Tapping Update toggles the display of 2D, Color, and Doppler controls and
calculations.

5 Tap Simultaneous. When Simultaneous is available, the control is highlighted.

If this control is hidden, tapping More Controls displays it.

Note The Simultaneous control can only be found in the Doppler controls.

6 The image now scans simultaneously in 2D/PW Doppler, or 2D, Color, and PW Doppler.

7 Tap More Controls to display and adjust specific controls for each of the three modes.

Note | Full screen display is unavailable in simultaneous Doppler mode.
To view frames in the cine buffer in simultaneous Doppler

1 Freeze the image.
2 Do either of the following:
» Drag the slider. Right moves forward, and left moves backward.

While the slider bar represents the complete set of collected imaging data, the scrolling display shows

only one cycle of imaging data at a time. The green CINE marker ( /. ) indicates a single column on the
scrolling display, which corresponds in time to the displayed image.

» Tap u or n to move forward or backward through frames one at a time.

Tapping these controls moves the green CINE marker ( + ), showing a column on the scrolling display

and its corresponding image.

Note You can customize an exam type to display the Simultaneous control button by
default. Refer to the SonoSite X-Porte User Guide for instructions on how to
customize exams.
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Acoustic output

Guidelines for reducing Ml and Ti

O
Refer to the tables in this section of the SonoSite X-Porte User Guide. o
Output display
Table 2: Tl or Ml 2 1.0
+ +
Transducer Model 2D + PW Doppler 2D+ Color + PW a
Doppler =
=11
o
HFL38xp Ml No Yes
TIC, TIB, or TIS Yes Yes
HSL25xp Ml Yes Yes =
S
TIC, TIB, or TIS No No 3
>
L25xp Ml Yes Yes
TIC, TIB, or TIS No No
L38xp Ml Yes Yes g
TIC, TIB, or TIS Yes Yes =
°
Even if Ml is less than 1.0, the system provides a continuous real-time display of Ml in all imaging modes, in
increments of 0.1.
The system meets the output display standard for Tl and provides a continuous real-time display of Tl in all imaging
modes, in increments of 0.1. by
The Tl consists of three user-selectable indices, and only one of these is displayed at any one time. In order to =1
display Tl properly and meet the ALARA principle, the user selects an appropriate Tl based on the specific exam ‘E
being performed. FUJIFILM SonoSite provides a copy of AIUM Medical Ultrasound Safety, which contains o
guidance on determining which Tl is appropriate (see “Related guidance documents” on page 14).
Transducer surface temperature rise =
2
Refer to the tables in this section of the SonoSite X-Porte User Guide. g
o
(7]
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Acoustic output tables
Table 3: Transducer Model: HFL38xp, Operating Mode: 2D + PW Doppler

Index Label n m
e
(@) 1.0 15

Global Maximum Index Value (b)
Associated P:3 (MPa) #
Acoustic W, (mW) 1.79 32.9 30.0 #
Parameter  min of [W s(z:)lms(z,)] (mW) =
z, (cm) -
. (cm) -
Zes (cm) 1.63
Z@PIl 5.0 (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0.24
F. (MHz) # 8.72 5.97 - 5.97 #
Dim of A, X (cm) 0.84 1.20 - 0.96 #
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 #
Other PD (psec) #
Information PRF (Hz) #
P@PIl .« (MPa) #
deq@Pll oy (cm) 0.18
Focal Length FL, (cm) 2.79 4.68 = #
FL, (cm) 2.50 2.50 - #
lpa 3 @Ml oy (chmz) #
Operating Control 1: Exam Type Venous Venous
Control Control 2: 2D Optimization Gen Gen
Conditions Control 3: Depth 5.6 cm 4.4 cm
Control 4: Sample Volume Size 1 mm 1 mm
Control 5: Sample Volume Zone 11 Zone 9
Position
Control 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 4: Transducer Model: HFL38xp, Operating Mode: 2D + Color + PW Doppler

Index Label
5
Global Maximum Index Value 1.1 1.0 1.3 (b) E..
Associated  p,; (MPa) 2.67 S
Acoustic W, (mw) 120 225 12.4 #
Parameter  min of [W(z;)hns(zn)] (mW) -
Z (cm) - m
Zyp (cm) - §
Z, (cm) 0.40 3
Z@PIl 5.1 (cm) 1.1
deq(Zsp) (cm) 0.21
F. (MHz) 5.90 5.89 5.97 - 6.00 #
Dim of A, X (cm) 172 120 - 0.24 # §
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 # 14
Other PD (Usec) 0.63 @
Information  pRF (Hz) 4196
P,@PIl .y (MPa) 3.32
deq@Pll (cm) 0.16 g
Focal Length FL, (cm) 4.4 4.7 - # =
FL, (cm) 75 | 28 - # 3
IPA.3@MIma>< (W/sz) 415
Operating Control 1: Exam Type Acrterial Venous Venous
Control Control 2: 2D Optimization Gen Gen Gen s
Conditions Control 3: Depth 5.6 cm 5.6 cm 1.5 cm 2
Control 4: Colorbox Size/Position ~ Wide/ Narrow/Default Wide/ E,
Default Default @
Control 5: Sample Volume Size 3 mm 1 mm 1 mm
Control 6: Sample Volume Zone 2 Zone 11 Zone O >
Position 3
Control 7: PW PRF 10417 10417 Hz 15625 2
Hz Hz ;

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.

Acoustic output 7



Table 5: Transducer Model: HSL25xp, Operating Mode: 2D + PW Doppler

Index Label m TIC
)

Global Maximum Index Value 1.1 (@) (a) (b
Associated P:r3 (MPa) 2.98
Acoustic W, (MW) # # # #
Parameter  min of [W.(z,) b s(z:)] (W) -
z, (cm) -
7z, (cm) -
Zgs (cm) #
Z@PIl 5.0 (cm) 1.00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6.81 # # - # #
Dim of A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Other PD (usec) 0.19
Information PRF (Hz) 7670
pP@PIl .« (MPa) 377
deq@Pll 0y (cm) #
Focal Length FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
lpa 3@MI oy (w/ 374
cm2)
Operating Control 1: Exam Type Venous
Control Control 2: 2D Optimization Gen
Conditions Control 3: Depth 2.0cm
Control 4: Sample Volume Size 1 mm
Control 5: Sample Volume Zone 0
Position
Control 6: PW PRF 1562 Hz

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 6: Transducer Model: HSL25xp, Operating Mode: 2D + Color + PW Doppler

Index Label
o
Global Maximum Index Value 1.0 (@ (@) (b) E..
Associated  p,; (MPa) 2.62 S
Acoustic W, (MW) # # # #
Parameter :
min of [W 5(z,).lra3(24)] (MW)
z, (cm) m
pr (cm) §
2 (cm) # g
Z@PIl 5.y (cm) 1.1
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7.15 # # # #
Dim of A, X (cm) # # # # §
Y (cm) # # # # 14
Other PD (usec)  0.178 @
Information  pPRF (H2) 1154
p.@PIl, .. (MPa) 3.46
deq@Pll (cm) # 5
Focal Length FL, (cm) # # # g?
FL, (cm) # # - # ©
IPA.3@MIma>< (W/sz) 267
Operating Control 1: Exam Type Venous
Control Control 2: 2D Optimization Res o
Conditions  control 3: Depth 3.1cm g
Control 4: Colorbox Size/Position  Wide/ 5
Default @
Control 5: Sample Volume Size 1 mm
Control 6: Sample Volume Zone O =
Position 3
Control 7: PW PRF 1562 Hz 3
(a) This index is not required for this operating mode; value is <1. %

(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 7: Transducer Model: L25xp, Operating Mode: 2D + PW Doppler

Index Label

Global Maximum Index Value 1.1 (a) (a) (b)
Associated P:s3 (MPa) 2.98
Acoustic W, (mw) # # # #
Parameter  min of [W(z ) bma(z1)] (MW) -
Z, (cm) =
Zy, (cm) -
L (cm) #
Z@PIl 500 (cm) 1.00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6.81 # # - # #
Dim of A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Other PD (Msec) 0.19
Information PRF (Hz) 7670
p,@PIl, .. (MPa) 3.77
deq@Pllox (cm) #
Focal Length FL, # # - #
(cm)
FL, # # - #
(cm)
lpa 3@MI oy (w/ 374
cm2)
Operating Control 1: Exam Type Venous
Control Control 2: 2D Optimization Gen
Conditions Control 3: Depth 20cm
Control 4: Sample Volume Size 1 mm
Control 5: Sample Volume Zone 0
Position
Control 6: PW PRF 1562 Hz

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 8: Transducer Model: L25xp, Operating Mode: 2D + Color + PW Doppler

Index Label

Global Maximum Index Value

Associated
Acoustic
Parameter

Other
Information

Operating
Control
Conditions

Pes (MPa)

W, (mWw)

min of [W3(z,),la3(z1)] (MW)

Z (cm)

Zyp (cm)

Zas (cm)

Z@PIl 300 (cm)

deq(Zsp) (cm)

F. (MHz)

Dim of A, X (cm)
Y (cm)

PD (pseq)

PRF (Hz)

p.@PIl, .. (MPa)

deq@Pll (cm)

Focal Length FL, (cm)
FL, (cm)

lpa 3@Mlnay (W/cm?)

Control 1: Exam Type

Control 2: 2D Optimization

Control 3: Depth

Control 4: Colorbox Size/Position

Control 5: Sample Volume Size
Control 6: Sample Volume

Position

Control 7: PW PRF

1.0
2.62

1.1

7.15

0.178
1154
3.46

267

Venous
Res
3.1cm

Wide/
Default

1T mm

Zone 0

1562
Hz

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.

(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.

# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 9: Transducer Model: L38xp, Operating Mode: 2D + PW Doppler

Index Label

Global Maximum Index Value 1.5 1.0 1.6 (b)
Associated Pr3 (MPa) 3.37
Acoustic W, (mW) 5.3 33.4 28.1 #
Parameter  min of [W(z) bma(z:)] (mW) -
Z (cm) -
Zyp (cm) -
Zes (cm) 1.1
Z@PIl 5,0¢ (cm) 1.2
deq(Zsp) (cm) 0.29
F. (MHz) 5.22 6.37 5.33 - 4.03 #
Dim of A, X (cm) 1.62 1.80 - 0.84 #
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 #
Other PD (Msec) 0.28
Information  pRF (Hz) 7670
p.@PIl, . (MPa) 418
deq@Pll,5x (cm) 0.22
Focal Length FL, (cm) 6.9 7.0 - #
FL, (cm) 1.5 1.5 - #
lpa 3 @M 0y (w/ 538
cm?)
Operating Control 1: Exam Type Venous Venous Acrterial
Control Control 2: 2D Optimization Gen Gen Gen
Conditions Control 3: Depth 2.0cm 9.0 cm 4.0 cm
Control 4: Sample Volume Size 1 mm 2 mm 2 mm
Control 5: Sample Volume Zone 0 Zone 11 Zone 6
Position
Control 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Table 10: Transducer Model: L38xp, Operating Mode: 2D + Color + PW Doppler

Index Label
5
Global Maximum Index Value 1.5 1.0 1.2 (b) E..
Associated  p,; (MPa) 3.20 S
Acoustic W, (mw) 145 272 215 #
Parameter  min of [W(z;)hns(zn)] (mW) -
Z (cm) - m
Zyp (cm) - §
Z, (cm) 1.1 3
Z@PIl 5.1 (cm) 1.1
deq(Zsp) (cm) 0.29
F. (MHz) 4.63 4.59 5.33 - 4.03 #
Dim of A, X (cm) 162  1.80 - 0.84 # §
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 # 14
Other PD (Usec) 0.58 @
Information  pRF (Hz) 2831
p.@PIl . (MPa) 3.78
deq@Pll (cm) 0.22 g
Focal Length FL, (cm) 5.39 7.02 - # g?
FL, (cm) 1.50 1.50 - # ©
IPA.3@MIma>< (W/sz) 678
Operating Control 1: Exam Type Acrterial Venous Arterial
Control Control 2: 2D Optimization Pen Gen Gen p
Conditions  control 3: Depth 79 cm 9.0 cm 6.9 cm 2
Control 4: Colorbox Size/Position Default/ Narrow/Default Narrow/ E,
Default Default @
Control 5: Sample Volume Size 3 mm 2 mm 2 mm
Control 6: Sample Volume Zone 2 Zone 11 Zone 6 >
Position 3
Control 7: PW PRF 5208 6250 Hz 10417 %
Hz Hz ;

(a) This index is not required for this operating mode; value is <1.
(b) This transducer is not intended for transcranial or neonatal cephalic uses.
# No data are reported for this operating condition since the global maximum index value is not reported for the

reason listed. (Reference Global Maximum Index Value line.)
- Data are not applicable for this transducer/mode.
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Related guidance documents

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (A copy is included
with each 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.
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SonoSite X-Porte — Simultane Doppler-
Bildgebung — Erganzung zum Benutzerhandbuch
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Simultane Doppler-Bildgebung 16
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Einlesen 17
Schallausgangsleistung 19
Ausgangsleistungsanzeige 20
Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur 20 r_g"
Schallausgangsleistung-Tabellen 21 =
o
Einfiihrung
. 3
Dokumentkonventionen g
s
(7]
Fir das Dokument gelten folgende Konventionen:
» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung
oder eines todlichen Unfalls. _
-+
» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Produkte. :—'7
=
» Ein Hinweis enthalt ergdnzende Informationen. ©
» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge
durchgefiihrt werden.
» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine 3
Reihenfolge vor. E
[
» Einzelschrittverfahren beginnen mit +. >
Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter ,Kennzeichnungssymbole™ im
Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems zu finden. =
2
o
o
-
o
(7]
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Weiterfiihrende Informationen
Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon (USA oder Kanada) +1(877) 657-8118

Telefon (auBBerhalb der USA +1 (425) 951-1330 oder rufen Sie den ortlichen

oder Kanadas) Kundendienstvertreter an

Fax +1 (425) 951-6700

E-Mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europaisches Hauptstelle: +31 20 751 2020
Servicezentrum Kundendienst auf Englisch: +44 14 6234 1151

Kundendienst auf Franzosisch: +33 1 8288 0702
Kundendienst auf Deutsch: +49 69 8088 4030
Kundendienst auf Italienisch: +39 02 9475 3655
Kundendienst auf Spanisch: +34 91 123 8451

Asiatisches Servicezentrum +65 6380-5589

Gedruckt in den USA

Simultane Doppler-Bildgebung

Diese Erganzung zum Benutzerhandbuch beschreibt die Funktion,Simultane Doppler-Bilgebung” des
SonoSite X-Porte-Ultraschallsystems.

Verwendungszweck

Die simultane Doppler-Bildgebung bewertet Korperstrukturen simultan in zwei Modi: 2D- und PW-Doppler-
Modus oder in drei Modi: 2D-, Farb- und PW-Doppler-Modus.

Das System wird mit einem angeschlossenen Schallkopf verwendet und entweder mit einem Akku oder mit
Wechselstrom betrieben. Der Arzt steht neben dem Patienten und platziert den Schallkopf auf der

erforderlichen Korperstelle des Patienten, um das gewiinschte Ultraschallbild zu erhalten.

Das System sendet Ultraschallenergie in den Korper des Patienten, um Ultraschallbilder, wie weiter unten
aufgefiihrt, zu erhalten.

16 Simultane Doppler-Bildgebung



Anwendungen fiir arterielle und venose Untersuchungen

A. carotis, tiefe und oberflachliche Venen und Arterien in Armen und Beinen, groBe Geféf3e im Abdomen sowie
verschiedene kleine Gefil3e, die Organe versorgen, konnen auf mdgliche Pathologien untersucht werden.

WARNHINWEIS | Die PW-Doppler-Empfindlichkeit und Erscheinung der Kurvenform im
simultanen Doppler kdnnen geringwertiger zu denen im nicht-simultanen
(Update) Doppler-Bilgebungsmodus sein. Sie konnen die simultane Bildgebung
ausschalten, um die Charakteristiken der Doppler-Kurvenform zu bestatigen.

Verfiigbare Schallkopfe und Untersuchungstypen

Simultane Doppler-Bildgebung ist nur in den unter Tabelle 1 aufgefiihrten Schallkdpfen verfligbar.

Tabelle 1: Verfiigbare Schallkdpfe und Untersuchungstypen mit simultaner Doppler-Bildgebung

HFL38
® v v
HSL25
P v v
L25
® v v
L38
® v v
Einlesen

Die simultane Doppler-Bildgebung ist standardmaBig ausgeschaltet.
Einen Scan mit dem simultanen Doppler durchfiihren
1 Tippen Sie auf TRANSDUCERS & EXAMS (Schallkdpfe & Untersuch.) im oberen Bereich des Bedienfelds.

Es werden nun Karten fir die verfligbaren Schallkdpfe angezeigt.

2 Auf der Karte fiir den passenden Schallkopf bestehen die folgenden Moglichkeiten:

» Auf den Untersuchungstyp doppeltippen.

Simultane Doppler-Bildgebung 17
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» Auf den gewlinschten Untersuchungstyp und danach auf SCAN (Fertig) tippen.
Bei einem Bildlauf der Liste werden verfligbare Untersuchungstypen angezeigt.
3 Auf Doppler tippen, um mit der Bildgebung zu beginnen.
Positionieren und justieren Sie die D-Linie und den Messbereich. Sehen Sie ggf. im SonoSite X-Porte-
Benutzerhandbuch nach.

4 Tippen Sie auf Start oder Update (Aktualisieren), um die Doppler-Spektralkurve anzuzeigen.

Hinweis Das Tippen auf Update (Aktualisieren) schaltet das Display zwischen 2D-Farbe,

Doppler-Steuerung und Berechnungen um.

5 Tippen Sie auf Simultaneous (Simultan). Wenn Simultaneous (Simultan) verfiigbar ist, ist das
Steuerelement hervorgehoben.

Wenn dieses Bedienelement ausgeblendet ist, kann es durch Berlihren des Steuerelements More Controls
(Weitere Steuerelemente) eingeblendet werden.

Das Simultaneous (Simultan)- Steuerelement befindet sich nur in der Doppler-
Steuerung.

Hinweis

6 Das Bild wird nun simultan im 2D-/PW-Doppler-Modus oder im 2D-Farb- und PW-Doppler-Modus
gescannt.

7 Tippen Sie auf More Controls (Weitere Steuerelemente), um bestimmte Steuerelemente der drei Modi
anzuzeigen und einzustellen.

Hinweis Der Vollbildmodus sind im simultanen Doppler-Modus nicht verfligbar.
Bildausschnitte des simultanen Dopplers im Cine-Puffer anzeigen
1 Bild fixieren.

2 Einen der folgenden Schritte ausfiihren:

» Den Schieberegler ziehen. Nach rechts bedeutet vorwarts, nach links riickwarts.

18 Simultane Doppler-Bildgebung
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Wahren der Schieberegler den kompletten Satz gesammelter Bildgebungsdaten wiedergibt, zeigt die

Bildlauflaufanzeige nur die aktuell gesammelten Bildgebungsdaten an. Der griine CINE-Marker ( 4.)
kennzeichnet eine einzelne Spalte auf der Bildlaufanzeige, die in Echtzeit mit dem angzeigten Bild
korrespondiert.

» Tippen Sie auf u oder n um von Ausschnitt zu Ausschnitt zu blattern.

Ein Tippen auf diese Steuerelemente bewegt den griinen CINE-Marker ( 4. ), der eine Spalte der
Bildlaufanzeige und das dazugehérige Bild anzeigt.

Hinweis Sie kdnnen einen Untersuchungstyp benutzerspezifisch anpassen, um das
Simultaneous (Simultan)- Steuerelement standardmafig anzuzeigen. Ziehen Sie

m
die SonoSite X-Porte-Bedienungsanleitung fir Informationen zur §
benutzerspezifischen Anpassung von Untersuchungstypen zu Rate. =

Schallausgangsleistung
M
Richtlinien zur Verringerung des Ml und Ti 2
2.
Beachten Sie die Tabellen in diesem Abschnitt der SonoSite X-Porte-Bedienungsanleitung.
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Ausgangsleistungsanzeige
Tabelle 2: Tl oder Ml = 1,0

2D-, Farb- und PW-

Schallkopfmodell 2D- und PW-Doppler

Doppler

HFL38xp Ml

TIC, TIK oder TIW Ja Ja
HSL25xp MI Ja Ja

TIC, TIK oder TIW Nein Nein
L25xp MI Ja Ja

TIC, TIK oder TIW Nein Nein
L38xp MI Ja Ja

TIC, TIK oder TIW Ja Ja

Auch wenn der Ml unter 1,0 liegt, erscheint in allen Bildgebungsmodi eine kontinuierliche Echtzeitanzeige fiir den Mi
in Schritten von 0,1.

Das System entspricht der Norm fiir die Ausgangsleistungsanzeige des T, und es wird in allen Bildgebungsmodi eine
kontinuierliche Echtzeitanzeige fiir den Tl in Schritten von 0,1 angezeigt.

Der Tl besteht aus drei vom Bediener wahlbaren Indizes, von denen jeweils nur einer angezeigt werden kann. Fir die

ordnungsgemaBe Anzeige des Tl sowie die Einhaltung des ALARA-Prinzips wahlt der Bediener auf der Grundlage der
durchzufiihrenden Untersuchung einen geeigneten Tl. FUJIFILM SonoSite stellt den AIUM-Leitfaden zur Sicherheit
bei medizinischen Ultraschallanwendungen zur Verfiigung, dem der angemessene Tl entnommen werden kann
(siehe ,Sachverwandte Leitfaden” auf Seite 29).

Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur

Beachten Sie die Tabellen in diesem Abschnitt der SonoSite X-Porte-Bedienungsanleitung.
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Schallausgangsleistung-Tabellen
Tabelle 3: Schallkopfmodell: HFL38xp, Betriebsmodus: 2D- und PW-Doppler

Index-Bezeichnung n m
T
(a) 1,0 1,5

Globaler maximaler Indexwert (b)
Assoziierter Pis (MPa) #
Schallpara- (mW) 1,79 329 30,0 #
e min. von (mW) - m
W 5(2:)la3(2))] E‘
Z (cm) - =
Zy, (cm) -
Zg, (cm) 1,63
Z@Pll 2y 0,3 (cm) # -
deq(Zsp) (cm) 0,24 §
F. (MHz) # 8,72 5,97 - 597 >
Dim.von A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Zusatzliche PD (us) #
Informationen PpRF (Hz) # g
p@Pll, .. (MPa) # ]
deg@Pll, (cm) 0,18 °
Fokuslange FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 - #
lons@MI, (W/em?)  # g
Betriebs- Kontrolle 1: Untersuchungstyp Venods Venos .E
regelungs- Kontrolle 2: 2D-Optimierung Allg Allg 08
bedingungen  kontrolle 3: Tiefe 5,6 cm 4,4 cm
Kontrolle 4: Lange ProbengroBe 1mm 1mm
Kontrolle 5: Position Zone 11 Zone 9 =
ProbengréBe &
Kontrolle 6: PW-PRF 10417 Hz 5208 Hz §
(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1. &

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert")
- Furr diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 4: Schallkopfmodell: HFL38xp, Betriebsmodus: 2D-, Farb- und PW-Doppler

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert

Assoziierter
Schallpara-
meter

Zusatzliche
Informationen

Betriebsrege-
lungsbedin-
gungen

min. von W 3(z,),lta 3(z4)]

Z;
Z,
ZSP

Z@Pll 0y 03
deq(Zsp)

Fe

Dim.von A,

p

PD

PRF
p:@Pll,.,
deq@Pll oy
Fokuslange

IPA.3@N”max

Kontrolle 1: Untersuchungstyp
Kontrolle 2: 2D-Optimierung

Kontrolle 3: Tiefe

Kontrolle 4: Colorbox GroRe/

Position

Kontrolle 5: Lange Probengrof3e

Kontrolle 6: Position ProbengréBe Zone 2
Kontrolle 7: PW-PRF

1,1
2,58

0,63
5661
3,22

392

Arteriell

Allg

5,6 cm

Breit/
Standard

3mm

6250 Hz

1,0

1,3 (b)
11,8 22,8 17,2 #
1,8
0,17
5,89 5,97 - 4,86 #
1,12 1,20 - 0,72 #
0,40 0,40 - 0,40 #
0,16
44 4,7 -
2,5 2,5 -
Venos Arteriell
Allg Allg
5,6 cm 5,6 cm
Schmal/Standard Breit/
Standard
1T mm 1T mm
Zone 11 Zone 7
10417 Hz 15625 Hz

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen

vorgesehen.

# Fir diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler Maximalindexwert
vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert")
- Furr diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 5: Schallkopfmodell: HSL25xp, Betriebsmodus: 2D- und PW-Doppler

Tic
Index-Bezeichnung m
HE—==EN
11 (@) () (b)

Globaler maximaler Indexwert

Assoziierter P (MPa) 2,98
Schallparame- W, (mW) # # # #
Ul min. von (mW) -
W 3(zy),lras(z4)] r_g"
Z, (cm) - S
)
Zyp (cm) - =
Z, (cm) #
Z@Pll 1oy 03 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) # E
F. (MHz) 6,81 # # - # # =
Dim.von A, X (cm) # # = # # &
Y (cm) # # - # #
Zusatzliche PD (us) 0,19
Informationen pRF (Hz) 7670
P.@PIl (MPa) 3,77 g
deq@Pll oy (cm) # 2
Fokuslange FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
IPA.3@N”max (W/sz) 374 o
Betriebsrege- Kontrolle 1: Untersuchungstyp Venos g.
lungsbedin-  Kontrolle 2: 2D-Optimierung Allg =
SlumgfEn Kontrolle 3: Tiefe 2,0 cm &
Kontrolle 4: Lange ProbengréBe 1 mm
Kontrolle 5: Position Zone 0
Probengréfe E
Kontrolle 6: PW-PRF 1562 Hz o}
(a) Dieser Index ist fiir diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1. §
(7]

(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler Maximalindexwert
vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert")
- Furr diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 6: Schallkopfmodell: HSL25xp, Betriebsmodus: 2D-, Farb- und PW-Doppler

T
1,1 (a) (a) (b)

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert

Assoziierter p,s (MPa) 2,83
Schallpara- A (mW) # # # #
MEE! min. von W 3(z,),lta3(z:)]  (MmW) -
z (cm) =
Zy, (cm) -
Zsy (cm) #
Z@P”max.o,3 (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 - # #
Dim.von A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Zusatzliche  PD (ps) 0,18
Informatio-  pRF (Hz) 1513
nen P@Pll (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Fokuslange FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
1o 3@Ml o (W/em?) 321
Betriebsregel Kontrolle 1: Untersuchungstyp Arteriell
ungsbedingu Kontrolle 2: 2D-Optimierung Aufl
st Kontrolle 3: Tiefe 2,0cm
Kontrolle 4: Colorbox Gro3e/ Schmal/
Position Standard

Kontrolle 5: Lange Probengroe 1 mm
Kontrolle 6: Position ProbengroBe Zone 0
Kontrolle 7: PW-PRF 5208 Hz

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert”)
- Fur diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 7: Schallkopfmodell: L25xp, Betriebsmodus: 2D- und PW-Doppler

Index-Bezeichnung m TIC
e
1,1 () (@) (b)

Globaler maximaler Indexwert

Assoziierter Pi3 (MPa) 2,98
Schallparameter W, (mW) # # # #
min. von (mW) -
W 3(zy),lras(z4)]
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) #
Z@Pll 1oy 03 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dim.von A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Zusatzliche PD (us) 0,19
Informationen  pRF (Hz) 7670
p@PIl.y (MPa) 3,77
deq@PIImax (cm) #
Fokuslange FL, (cm) # # -
FLy (cm) # # -
lon3@Ml, (W/em?) 374
Betriebsregelun Kontrolle 1: Untersuchungstyp ~ Vends
gsbedingungen Kontrolle 2: 2D-Optimierung Allg
Kontrolle 3: Tiefe 2,0cm
Kontrolle 4: Lange Probengréfle 1 mm
Kontrolle 5: Position Zone 0
Probengrof3e
Kontrolle 6: PW-PRF 1562 Hz

(a) Dieser Index ist fiir diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile,,Globaler maximaler Indexwert")
- Furr diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 8: Schallkopfmodell: L25xp, Betriebsmodus: 2D-, Farb- und PW-Doppler

Index-Bezeichnung m TIC
ES=EN
(@ (@ (b)

Globaler maximaler Indexwert

Assoziierter p,s (MPa) 2,83
Schallpara- A (mW) # # # #
MEE! min. von W 3(z,),lta5(z;)] (MmW) -
z (cm) =
Zy, (cm) -
Zsy (cm) #
Z@P”max.o,3 (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 # # = # #
Dim.von A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Zusatzliche  PD (us) 0,178
Informatio-  pRF (Hz) 1513
nen P@Pll (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Fokuslange FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
1o 3@Ml o (W/ecm?) 321
Betriebsrege- Kontrolle 1: Untersuchungstyp Arteriell
lungsbedin-  Kontrolle 2: 2D-Optimierung Aufl
el Sl Kontrolle 3: Tiefe 2,0cm
Kontrolle 4: Colorbox Gro3e/ Schmal/
Position Standard

Kontrolle 5: Lange Probengroe 1 mm
Kontrolle 6: Position Probengrofle Zone 0
Kontrolle 7: PW-PRF 5208 Hz

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert”)
- Fur diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 9: Schallkopfmodell: L38xp, Betriebsmodus: 2D- und PW-DoppIer

Index-Bezeichnung TIC

Globaler maximaler Indexwert (b)
Assoziierter P:3 (MPa) 3,37
Schallparameter vy, (mW) 53 33,4 28,1 #
min. von W;(z,),lra5(z;)1 (mW) -
z, (cm) -
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@Pll 0y 03 (cm) 1,2
deq(Zsp) (cm) 0,29
F. (MHz) 5,22 6,37 5,33 = 4,03 #
Dim.von A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Zusatzliche PD (us) 0,28
Informationen  pRf (Hz) 7670
P,@PIl 2« (MPa) 418
deq@Pll 0 (cm) 0,22
Fokusldange FL, (cm) 6,9 7,0 -
FL, (cm) 1,5 1,5 -
lpa3@MI (W/cm?) 538
Betriebsregelun Kontrolle 1: Untersuchungstyp Venos Venos Arteriell
gsbedingungen Kontrolle 2: 2D-Optimierung Allg Allg Allg
Kontrolle 3: Tiefe 2,0cm 9,0cm 4,0cm
Kontrolle 4: Ldnge ProbengroBe 1 mm 2 mm 2mm
Kontrolle 5: Position Zone 0 Zone 11 Zone 6
Probengrof3e
Kontrolle 6: PW-PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert”)
- Fur diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Tabelle 10: Schallkopfmodell: L38xp, Betriebsmodus: 2D-, Farb- und PW-Doppler

Index-Bezeichnung

H-

Globaler maximaler Indexwert 1,3 (b)
Assoziierter p,; (MPa) 3,20
Schallpara- (mW) 18,1 23,4 14,9 #
meter min. von W(z,)lns(z)] (mW) -
Z (cm) .
Zyy, (cm) =
Z, (cm) 0,55
z@Pll 0y 03 (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 5,33 = 4,03 #
Dim.von A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Zusatzliche  PD (us) 0,58
Informatio-  pRF (Hz) 3716
nen PL@Pll e (MPa) 3,78
de@Pll oy (cm) 0,22
Fokuslange FL, (cm) 5,39 7,02 -
FL, (cm) 1,50 1,50 -
lpa3@MIyx (W/cm?) 679
Betriebsregel Kontrolle 1: Untersuchungstyp Arteriell Venos Arteriell
ungsbedingu Kontrolle 2: 2D-Optimierung Tief Allg Allg
mgJEt Kontrolle 3: Tiefe 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Kontrolle 4: Colorbox Gro3e/ Standard/ Schmal/Standard Standard/
Position Standard Standard
Kontrolle 5: Lange Probengrof3e 3 mm 2 mm 2 mm
Kontrolle 6: Position ProbengréBe  Zone 2 Zone 11 Zone 0
Kontrolle 7: PW-PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist < 1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fiir den transkraniellen Einsatz und fiir Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen
vorgesehen.

# Fur diese Betriebsbedingung liegen keine Daten vor, da aus dem angegebenen Grund kein globaler
Maximalindexwert vorliegt. (Siehe Zeile ,Globaler maximaler Indexwert")
- Furr diesen Schallkopf/Betriebsmodus nicht zutreffend.
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Sachverwandte Leitfaden

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008 (Informationen fiir Hersteller, die die Marktfreigabe von diagnostischen
Ultraschallsystemen und Schallképfen anstreben, FDA, 2008).

Medical Ultrasound Safety (Sicherheit bei medizinischen Ultraschallanwendungen), American Institute of
Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Eine Kopie ist im Lieferumfang jedes Systems enthalten.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Norm fiir die Messung von
Schall-Ausgangsleistungsmessungen bei diagnostischen Ultraschallgeraten), NEMA UD2-2004.

Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, American
Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.

Joueds3

Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment, NEMA UD3-2004.
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Suplemento del manual para el usuario sobre la
caracteristica de imagenes Doppler simultaneas
del X-Porte de SonoSite

&
Introduccion 31 =
wn
Convenciones utilizadas en el documento 31 o
Obtenciéon de ayuda 32
Imagenes Doppler simultaneas 32
Usos previstos 32
Exploraciéon 33
Emision acustica 35
Lectura de salida 35
Aumento de temperatura en la superficie de los transductores 36
Tablas de emision acustica 36
Introduccion -
5
Ce)
=
Convenciones utilizadas en el documento “
Este documento sigue estas convenciones:
» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones que 8
entraien peligro de muerte. £
°
» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los productos.
» Una Nota proporciona informacion adicional.
» Los pasos que aparecen con nimeros y letras deben ejecutarse en un orden determinado. b
°
» Las listas con vifietas presentan informacién en forma de lista, sin que ello implique una secuencia. g
c
» Las intervenciones de un solo paso empiezan por <. &
Para obtener una descripcion de los simbolos del etiquetado que aparecen en el producto, consulte
“Simbolos del etiquetado” en el manual para el usuario del sistema de ecografia. >
a
m
X
o
=
Q.
w
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Obtencion de ayuda

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite por los siguientes medios:

Teléfono (EE. UU. o Canada) +1-(877) 657-8118

Teléfono (fuera de EE. UU. o +1-(425) 951-1330, 0 pdngase en contacto con su

Canada) representante local

Fax +1-(425) 951-6700
Correo electrénico ffss-service@fujifilm.com
Web www.sonosite.com

Centro de servicio al cliente  Principal: +31 20 751 2020

en Europa Asistencia técnica en inglés: +44 14 6234 1151
Asistencia técnica en francés: +33 1 8288 0702
Asistencia técnica en aleman: +49 69 8088 4030
Asistencia técnica en italiano: +39 02 9475 3655
Asistencia técnica en espafiol: +34 91 123 8451

Centro de servicio al cliente +65 6380-5589
en Asia

Impreso en Estados Unidos.

Imagenes Doppler simultaneas

Este suplemento del manual para el usuario describe la caracteristica de imagenes Doppler simultdneas del
sistema de ecografia SonoSite X-Porte.

Usos previstos

Las imagenes Doppler simultaneas valoran las estructuras del cuerpo de manera simultdanea en dos modos:
2D y Doppler pulsado, o en tres modos: 2D, Color y Doppler pulsado.

El sistema se utiliza con un transductor conectado, y recibe la alimentacién ya sea por bateria o por corriente
alterna. El médico se coloca al lado del paciente y coloca el transductor sobre el cuerpo del paciente, en el

lugar necesario para obtener la imagen ecografica deseada.

El sistema transmite energia ultrasénica al cuerpo del paciente para obtener ecografias, como se indica en el
apartado siguiente.
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Aplicaciones de imagenes arteriales y venosas

Puede evaluar la presencia o ausencia de alteraciones patoldgicas en las arterias carétidas, las venas y arterias
profundasy las venasy arterias superficiales de brazos y piernas, los grandes vasos del abdomen y varios vasos
pequeios que suministran sangre a los érganos del cuerpo.

yssinag

ADVERTENCIA | La sensibilidad del Doppler pulsado y el aspecto de la curva de las imagenes
Doppler simultaneas puede ser a inferior la de los modos de imagenes Doppler
no simultaneas (actualizadas). Puede desactivar las imagenes simultaneas para
confirmar las caracteristicas de la curva del Doppler.

Transductores y tipos de examenes disponibles

Las imagenes Doppler simultaneas estan disponibles solo en los transductores y tipos de examen que

aparecen en la Tabla 1. 5
=
Tabla 1: Transductores y tipos de examenes disponibles con las imagenes Doppler simultaneas ?-
N
HFL38xp
v v 5
HSL25 )
Xp ‘/ ‘/ °
L25Xp « «
v
L38xp ,%
[
v v &
a>
Exploracion
5
La caracteristica de imagenes Doppler simultaneas esta desactivada de manera predeterminada. 2
)
Para realizar una exploracion con la caracteristica de imagenes Doppler simultaneas §

1 Toque TRANSDUCERS & EXAMS (Transductores y examenes) en la parte superior del panel tactil.

Apareceran las tarjetas para los transductores disponibles.

2 Enlatarjeta del transductor correspondiente, realice una de las siguientes acciones:
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» Toque dos veces el tipo de examen.
» Toque el pictograma deseado y, a continuacién, toque SCAN (Exploracién).
Al desplazarse por la lista se ven los tipos de examenes disponibles.

Toque Doppler para empezar a realizar las imagenes.

Coloquey ajuste la linea D y la ventana. Consulte el Manual para el usuario de SonoSite X-Porte.

Toque Start (Iniciar) o Update (Actualizar) para mostrar el trazo espectral.

Nota Al tocar Update (Actualizar) se alterna la visualizacién de controles y célculos de
2D, Color y Doppler.

Toque Simultaneous (Simultaneo). Cuando Simultaneous (Simultaneo) esta disponible, el control queda
resaltado.

Si este control estd oculto, toque More Controls (Mas controles) para que aparezca.

Nota El control Simultaneous (Simultaneo) solo se encuentra en los controles de Doppler.

La imagen se explora ahora simultdneamente en 2D/Doppler pulsado o 2D, color, y Doppler pulsado.

Toque More Controls (Mas controles) para mostrar y ajustar los controles especificos de cada uno de los
tres modos.

Nota Exibicdo de tela cheia ndo estdo disponiveis no modo Doppler
simultaneo.

Para ver los fotogramas en la memoria de secuencias de cine del modo de Doppler simultaneo

1

2

34

Congele laimagen.
Realice cualquiera de las acciones siguientes:
» Arrastre el control deslizante. El movimiento hacia la derecha avanza en la secuencia, mientras que el

movimiento hacia la izquierda retrocede en la secuencia.

Mientras la barra del control deslizante representa el conjunto completo de datos de imagenes
obtenidos, la pantalla en desplazamiento solo muestra un ciclo de datos de imagenes a la vez. El

marcador verde de SECUENCIAS DE CINE ( + ) indica una sola columna de la pantalla en desplazamiento,
que se corresponde con el tiempo de la imagen mostrada.

Imagenes Doppler simultaneas



» Toque u o n para avanzar o retroceder por los fotogramas uno a uno.

Al tocar estos controles, se mueve el marcador verde de SECUENCIAS DE CINE ( .+ ), que muestra una
columna en la pantalla en desplazamiento y su imagen correspondiente.

Nota Puede personalizar un tipo de examen para mostrar el botén de control Simultaneous
(Simultaneo) de manera predeterminada. Consulte el Manual para el usuario de SonoSite
X-Porte para conocer las instrucciones sobre personalizacion de examenes.

Emision acustica
Pautas para reducir el indice mecanico y el indice térmico

Consulte las tablas en este apartado del Manual para el usuario de SonoSite X-Porte.

Lectura de salida
Tabla2:IToIM=>1,0

Modelo de transductor m 2D + Doppler pulsado | 2D + Color + Doppler pulsado
No Si

HFL38xp IM
TIC, TIBoTIS Si Si
HSL25xp IM Si Si
TIC, TIBoTIS No No
L25xp M Si Si
TIC, TIBoTIS No No
L38xp IM Si Si
TIC, TIBoTIS Si Si

Incluso si llega a producirse un indice mecénico (IM) inferior a 1,0, el sistema proporciona una lectura continua en
tiempo real de IM en todos los modos de imagen, en incrementos de 0,1.

El sistema cumple con el estandar de lectura de salida del indice térmico (IT) y proporciona una lectura continua en
tiempo real del IT en todos los modos de adquisicion de imagenes, en incrementos de 0,1.

El IT consta de tres indices que puede seleccionar el usuario, y solo se muestra uno al mismo tiempo. Para una buena

lectura de ITy cumplir con el criterio ALARA, el usuario debe seleccionar un indice térmico adecuado segun el examen
especifico que se va a realizar. FUJIFILM SonoSite proporciona una copia del documento AIUM Medical Ultrasound
Safety (Seguridad médica de procedimientos ecograficos AIlUM), que ofrece recomendaciones para determinar el tipo
de IT adecuado (consulte “Documentos de consulta relacionados” en la pagina 50).
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Aumento de temperatura en la superficie de los transductores

Consulte las tablas en este apartado del Manual para el usuario de SonoSite X-Porte.

Tablas de emision acustica

Tabla 3: Modelo de transductor: HFL38xp, modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

TIS

Etiqueta de indice Explo-
1,0

Valor de indice maximo global (@) 1,5 (b)
Parametro Pr3 (MPa) #
acustico W, (mW) 179 329 30,0 #
asocado in. de Wz ) hslz)] (mW) :
z; (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) 1,63
Z@PII 34 (cm) #
deg(Zsp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 = 5,97
Dim.de A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Otra DI (puseq) #
informacion ERI (H2) #
P,@PIl 1% (MPa) #
deq@Pllnsy (cm) 0,18
Distancia focal DF, (cm) 2,79 4,68 - #
DFy (cm) 2,50 2,50 - #
lpaz@IMp s, (W/cm?) #

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 3: Modelo de transductor: HFL38xp, modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

Sin exploracion Sin

Etiqueta de indice

explo-

Condiciones  Control 1: Tipo de examen Venoso Venoso
de control de  Control 2: Optimizacién Gen Gen
funciona- bidimensional
miento Control 3: Profundidad 5,6 cm 4,4 cm
Control 4: Tamano del volumen 1 mm 1 mm
de la muestra
Control 5: Posicion de volumen Zona 11 Zona 9
de muestra
Control 6: FRI DP 10417 Hz 5208 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 4: Modelo de transductor: HFL38xp, modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

n
1,1

Explo-
racion CREIED
A..<1 | A_>1 cién
1,0

Etiqueta de indice

Valor de indice méximo global 1,3 (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,58
acustico W, (mW) 18 228 17,2 #
asodado i, de Ws(zhnslzyll (mW) :
Z; (cm) i
Zyy, (cm) -
Z, (cm) 1,8
Z@PII 34 (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 = 4,86
Dim.de A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Otra DI (useq) 0,63
informacion  ERj (H2) 5661
P,@PIl 4 (MPa) 3,22
deq@Pllnsy (cm) 0,16
Distancia focal DF, (cm) 4,4 4,7 - #
DFy (cm) 2,5 2,5 - #
lpa3@IM 4 (W/cm?) 392

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 4: Modelo de transductor: HFL38xp, modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

TIS

Sin exploracion

Etiqueta de indice

explora-

O
]
c
-~
w
n
>

Condiciones Control 1: Tipo de examen Arterial Venoso Arterial
de control de Control 2: Optimizacién Gen Gen Gen
funciona- bidimensional
miento . ;
Control 3: Profundidad 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Control 4: Tamano/posicion del ~ Ancho/ Estrecho/Predeterminado  Ancho/
cuadro Color Predeter Predeter
minado minado
Control 5: Tamafo del volumen 3 mm 1 mm 1 mm
de la muestra
Control 6: Posicién de volumen  Zona 2 Zona 11 Zona7
de muestra -
Control 7: FRI DP 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz 2
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. B,
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales. @
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de
indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 5: Modelo de transductor: HSL25xp, modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

TIS
Explo-

Etiqueta de indice

e

Valor de indice maximo global 1,1 (@) (@) (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,98
acﬂsFico W, (mW) # # # #
asocado - min. de Ws(z,)lnsz)] (mW) :
z, (cm) -
YA (cm) -
Z, (cm) #
Z@PII 34 (cm) 1,00
deg(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dim. de A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Otra DI (useq) 0,19
informacion  ER| (Hz) 7670
p,@PIl, 4 (MPa) 3,77
deq@Pll 4y (cm) #
Distancia focal DF, (cm) # # -
DFy (cm) -
lpa3 @My (W/cm?) 374
Condiciones  Control 1: Tipo de examen Venoso
de control de  Control 2: Optimizacion Gen
funciona- bidimensional
miento Control 3: Profundidad 2,0cm

Control 4: Tamano del volumen 1 mm
de la muestra

Control 5: Posicién de volumen  Zona O
de muestra

Control 6: FRI DP 1562 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 6: Modelo de transductor: HSL25xp, modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

n
11

Etiqueta de indice

.. explora-
(@)

(@) (b)

O
]
c
-~
w
n
>

Valor de indice maximo global

Parametro P:3 (MPa) 2,83
aClﬁSFiCdO W, (MmW) # # # #
asocladao .
min. de W3(z,),las(z))]  (mW) -
z (cm) -
Zy, (cm) -
Zy (cm) #
Z@P”.3méx (Cm) 0,90
m
deg(Zsp) (cm) # B
F. (MHz) 7,12 # # = # # S
w
Dim. de A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Otra DI (useq) 0,18
informacion  FRj (H2) 1513 =
()
P:@PIl 5 (MPa) 3,53 5
5
deq@P”ma’x (cm) # o
Distancia focal DF, (cm) # # - #
DFy (cm) # # - #
lpa 3@IM s (W/cm?2) 321 g
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. g
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales. £
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de @
indice méximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice méximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 6: Modelo de transductor: HSL25xp, modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

TIS

Etiqueta de indice Sin exploracién

explora-

Condiciones Control 1: Tipo de examen Arterial
de control de Control 2: Optimizacion Res
funciona- bidimensional
miento Control 3: Profundidad 2,0cm
Control 4: Tamano/posicion del  Estrecho
cuadro Color /
Predeter
minado

Control 5: Tamano del volumen 1 mm
de la muestra

Control 6: Posicion de volumen Zona 0
de muestra
Control 7: FRI DP 5208 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 7: Modelo de transductor: L25xp, Modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

n
1,1

Sin exploracion Sin

Etiqueta de indice Explo- g
racién e g
Valor de indice maximo global (a) (a) (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,98
acﬂsFico A (mW) # # # #
asociado min. de (MW) )
W(2:)la3(20)]
z; (cm) =
Zyy, (cm) -
Zsp (cm) #
Z@PI 54 (cm) 1,00 3
deq(zsp) (Cm) # v:s‘
Fe (MHz) 6,81 # # - # @
Dim.de A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Otra ]| (useq) 0,19 _
informacion FRI (Hz) 7670 o
(Y]
pr@P”méx (Mpa) 3:77 g
deq@Pll, 4, (cm) #
Distancia focal DF, (cm) # # - #
DF, (cm) # # - # 3
IPA.3@)”V|ma'tx (W/sz) 374 E"
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. E
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales. w
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de
indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo. —
a
o
)
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a
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Tabla 7: Modelo de transductor: L25xp, Modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

Sin exploracion Sin

Etiqueta de indice

explo-

Condiciones de Control 1: Tipo de examen Venoso
control de Control 2: Optimizacion Gen
funcionamiento pidimensional
Control 3: Profundidad 2,0cm
Control 4: Tamano del 1 mm

volumen de la muestra

Control 5: Posicion de volumen Zona 0
de muestra

Control 6: FRI DP 1562 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 8: Modelo de transductor: L25xp, Modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

n
11

Etiqueta de indice

Explo-
racion CROER
A..<1 | A,>1 cién
(@)

(@) (b)

O
]
c
-~
w
n
>

Valor de indice maximo global

Parametro P:3 (MPa) 2,83
acﬂsFic(jo W, (MW) # # # #
asociado z
min. de W3(z;),la3(z))]  (mW) ;
z; (cm) =
Zyy (cm) -
Zsp (cm) #
Z@PII.3ma'x (cm) 0,90
m
deq(zsp) (Cm) # g
F. (MHz) 7,12 # # - # # =
Dim.de A,, X (cm) # # - # # .
Y (cm) # # - # #
Otra DI (useg) 0,178
informacion Ry (Hz) 1513 _
()
pr@P”ma’x (MPa) 3,53 E
deq@P”ma'x (cm) # g
Distancia focal DF, (cm) # # -
DF, (cm) -
IPA.E';@”\Ama'x (W/sz) 321 g
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. E“
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales. i
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de &
indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 8: Modelo de transductor: L25xp, Modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

TIS

Etiqueta de indice Sin exploracién

explora-

Condiciones Control 1: Tipo de examen Arterial
de control de Control 2: Optimizacion Res
funciona- bidimensional
miento Control 3: Profundidad 2,0cm
Control 4: Tamano/posicion del  Estrecho
cuadro Color /
Predeter
minado

Control 5: Tamano del volumen 1 mm
de la muestra

Control 6: Posicion de volumen Zona 0
de muestra
Control 7: FRI DP 5208 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 9: Modelo de transductor: L38xp, Modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

n
1,5

Etiqueta de indice Explo- Sin exploracién | Sin

ol explo-
racion racion
1,0

O
]
c
-~
w
n
>

1,6 (b)

Valor de indice maximo global

Parametro P:3 (MPa) 3,37
acustico W, (mW) 53 334 28,1 #
EEEERED min. de (mW) -
W 3(zy),lra5(z4)]
z; (cm) =
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@PIl 554 (cm) 1,2 §
deq(Zsp) (cm) 0,29 S
F, (MHz) 522 637 533 - 4,03 # “
Dim.de A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Otra DI (useq) 0,28 :-'—,
informacion FRI (Hz) 7670 3
P @Pll s (MPa) 4,18
deq@Plls (cm) 0,22
Distancia focal DF, (cm) 6,9 7,0 . =
)
DFy (cm) 1,5 1,5 - E.
lpa3z@IM sy (W/cmz) 538 %
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. .
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de
indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.) z
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo. o
)
5
a
w
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Tabla 9: Modelo de transductor: L38xp, Modo de funcionamiento: 2D + Doppler pulsado

Sin exploracion Sin

Etiqueta de indice

explo-

Condiciones de Control 1: Tipo de examen Venoso Venoso Arterial
control de Control 2: Optimizacion Gen Gen Gen
funcionamiento pidimensional
Control 3: Profundidad 2,0cm 9,0cm 4,0 cm
Control 4: Tamano del 1 mm 2mm 2mm
volumen de la muestra
Control 5: Posicion de volumen Zona 0 Zona 11 Zona 6
de muestra
Control 6: FRI DP 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no estd previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.

48 Emision acustica



ysijbu3

Tabla 10: Modelo de transductor: L38xp, Modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

n
1,5

Explo-
racion CREIED
A..<1 | A_>1 cién
1,0

Etiqueta de indice

O
]
c
-~
w
n
>

1,3 (b)

Valor de indice maximo global

Parametro P:3 (MPa) 3,20
acustico W, (mW) 18,1 23,4 14,9 #
asociado -
min. de W;(z,),lta3(z))]  (mW) -
z; (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) 0,55
Z@PII 34 (cm) 1,1
m
deq(Zsp) (cm) 0,22 B
F. (MH2) 4,63 4,59 5,33 - 4,03 # ‘§
Dim.de A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Otra DI (useq) 0,58
informacion  ERj (Hz) 3716 g
P@PIl (MPa) 3,78 g
Aeq@Plls (cm) 0,22 °
Distancia focal DF, (cm) 539 7,02 - #
DFy (cm) 1,50 1,50 - #
IPA.Z'B@)”V‘ma'x (W/sz) 679 3
(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1. g
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales. =
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de @
indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.
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Tabla 10: Modelo de transductor: L38xp, Modo de funcionamiento: 2D + Color + Doppler pulsado

Etiqueta de indice Sin

explora-

Condiciones Control 1: Tipo de examen Arterial Venoso Arterial
de control de Control 2: Optimizacién Pen Gen Gen
funciona- bidimensional
miento Control 3: Profundidad 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Control 4: Tamano/posicion del  Predeter Estrecho/Predeterminado Predeter
cuadro Color minado/ minado/
Predeter Predeter
minado minado
Control 5: Tamanio del volumen 3mm 2 mm 2mm
de la muestra
Control 6: Posicion de volumen Zona 2 Zona 11 Zona 0
de muestra
Control 7: FRI DP 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Este indice no es necesario para este modo de funcionamiento; el valor es < 1.
(b) Este transductor no esta previsto para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han notificado datos para estas condiciones de funcionamiento, dado que no se ha indicado el valor global de

indice maximo por el motivo mostrado. (Linea del valor global de indice maximo de referencia.)
- Los datos no son aplicables a este transductor/modo.

Documentos de consulta relacionados

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Con cada sistema se
incluye una copia de este documento.)

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.
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siedue.y

Conventions du document

Ce document utilise les conventions suivantes :

» Une mention AVERTISSEMENT décrit les précautions a prendre pour éviter tout risque de blessure ou de 8
déces. g
°
» Une mention Mise en garde décrit les précautions a prendre pour protéger les produits contre tout
dommage.
» Une mention Remarque fournit des informations complémentaires.
» Les étapes désignées par des numéros et des lettres doivent étre effectuées dans un ordre particulier. 2
Q
» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais nimpliquent aucun ordre =
d'exécution. @
» Les procédures comportant une seule étape commencent par *.
. . . e . . . 2
Pour obtenir une description des symboles d’étiquetage figurant sur le produit, voir « Symboles 2
d’étiquetage » dans le guide d’utilisation de I’'échographe. %
=
Q.
w
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Aide
Pour toute assistance technique, contactez FUJIFILM SonoSite :

Téléphone (Etats-Unis ou Canada) +1-(877) 657-8118

Téléphone (autres pays) +1-(425) 951-1330 ou contacter le
représentant local

Fax +1-(425) 951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Site Web WWww.sonosite.com

Centre de réparation en Europe Ligne principale : +31 20 751 2020

Support en anglais : +44 14 6234 1151
Support en francais : +33 1 8288 0702
Support en allemand : +49 69 8088 4030
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Imagerie Doppler simultanée

Ce supplément au guide d'utilisation décrit la fonction d'imagerie Doppler simultanée sur I'échographe
SonoSite X-Porte.

Utilisations prévues

Limagerie Doppler simultanée évalue les structures corporelles simultanément dans deux modes : 2D et
Doppler pulsé, ou trois modes : 2D, couleur et Doppler pulsé.

Le systéme est utilisé avec une sonde reliée a I'appareil et est alimenté soit par batterie soit par un cordon
d'alimentation secteur. Le médecin se tient a c6té du patient et place la sonde sur le corps du patient a l'endroit

requis pour obtenir I'image échographique souhaitée.

Léchographe diffuse de I'énergie ultrasonore dans le corps du patient afin d'obtenir des images
échographiques comme indiqué dans la section suivante.
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Applications d'imagerie artérielle et veineuse

Vous pouvez déterminer la présence d’'une éventuelle anomalie des artéres carotides, des veines profondes et
des arteres des bras et des jambes, des veines superficielles des bras et des jambes, des gros vaisseaux de
I'abdomen et des divers petits vaisseaux irriguant les organes.

AVERTISSEMENT | La sensibilité du Doppler pulsé et I'apparence des oscillations dans
I'imagerie Doppler simultanée peuvent étre inférieures a celle des modes
d'imagerie Doppler non simultanée (mise a jour). Vous pouvez désactiver
I'imagerie simultanée pour confirmer les caractéristiques des oscillations
Doppler.

Sondes et types d’examen disponibles

Limagerie Doppler simultanée est disponible uniquement pour les sondes et les types d'examens indiqués
dans le Tableau 1.

Tableau 1: Sondes et types d’examens disponibles avec 'imagerie Doppler simultanée

HFL38
® v v

HSL25xp « «
L25Xp « «
Balayage

Limagerie Doppler simultanée est désactivée par défaut.
Effectuer un balayage a l'aide de I'imagerie Doppler simultanée
1 Toucher TRANSDUCERS & EXAMS (Sondes et examens) en haut de I'écran tactile.

Des fiches sur les sondes disponibles apparaissent.
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2 Sur la fiche de la sonde appropriée, effectuer I'une des opérations suivantes :

» Toucher deux fois le type d'examen.
» Toucher le type d'examen, puis toucher SCAN (Balayage).
Faites défiler la liste pour afficher les types d’examens disponibles.

3 Toucher Doppler (Doppler) pour commencer I'imagerie.

Positionner et ajuster la ligne D et I'ouverture. Se reporter au Guide d'utilisation du SonoSite X-Porte.

4 Toucher Start (Démarrer) ou Update (Mettre a jour) pour afficher la trace spectrale.

Remarque | Toucher Update (Mise a jour) permet d’activer ou de désactiver les commandes et
les calculs 2D, couleur et Doppler.

5 Toucher Simultaneous (Simultané). Lorsque Simultaneous (Simultané) est disponible, la commande
apparait en surbrillance.

Si cette commande est masquée, toucher More Controls (Autres commandes) pour l'afficher.

Remarque | La commande Simultaneous (Simultané) est disponible uniquement dans les
commandes Doppler.

6 Limage balaye alors simultanément en mode 2D/Doppler pulsé ou 2D, couleur et Doppler pulsé.

7 Toucher More Controls (Autres commandes) pour afficher et ajuster les commandes spécifiques pour
chacun des trois modes.

Remarque | Laffichage en plein écran ne sont pas disponibles en mode Doppler simultané.

Afficher les images dans le tampon ciné dans le Doppler simultané
1 Figer I'image.
2 Effectuer I'une des opérations suivantes :

» Faire glisser le curseur. Un mouvement vers la droite ou la gauche provoque respectivement un
déplacement vers I'avant ou l'arriére.

Alors que la barre coulissante représente I'ensemble des données d'imagerie collectées, I'affichage

déroulant affiche un seul cycle de données d'imagerie a la fois. Le marqueur CINE vert ( 4 ) indique une
seule colonne dans I'affichage déroulant, qui correspond a I'image affichée en temps réel.
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» Toucher u ou n pour avancer ou reculer d’'une image a la fois.

Toucher ces commandes permet de déplacer le marqueur CINE vert ( i), et d’afficher une colonne sur
I'affichage déroulant et I'image correspondante.

Remarque | Vous pouvez personnaliser un type d’examen pour afficher le bouton de g
commande Simultaneous (Simultané) par défaut. Se reporter au Guide d'utilisation @
SonoSite X-Porte pour savoir comment personnaliser les examens. =

Puissance acoustique
m
wn
Recommandations pour réduire 'lM et I'IT 2

Se reporter aux tableaux dans cette section du Guide d'utilisation SonoSite X-Porte.
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Affichage de la puissance acoustique

Tableau2:IToulM=1,0
Modéle de sonde 2D + Doppler pulsé lz)gl;i-écouleur + Doppler
HFL38xp IM Non Oui
ITC, ITO ou ITM Oui Oui
HSL25xp IM Oui Oui
ITC, ITO ou ITM Non Non
L25xp IM Oui Oui
ITC, ITO ou ITM Non Non
L38xp IM Oui Oui
ITC, ITO ou ITM Oui Oui

Méme si I'lM est inférieur a 1, I'échographe I'affiche en continu et en temps réel dans tous les modes d'imagerie, par
incréments de 0,1.

L'échographe est conforme a la norme relative a I'affichage de I'IT. Il indique I'lT en continu et en temps réel dans tous
les modes d'imagerie, par incréments de 0,1.

L'IT est constitué de trois indices sélectionnables par I'utilisateur, mais I'affichage est limité a un seul a la fois. Pour que

I'affichage soit adéquat et pour satisfaire au principe ALARA, I'IT doit étre sélectionné en fonction du type d’examen
pratiqué. FUJIFILM SonoSite fournit une copie du document « Medical Ultrasound Safety » (Sécurité de
I'échographie médicale) de I’AIUM, qui donne des indications sur la facon de déterminer I'IT approprié (voir
«Documents connexes», page 68).

Augmentation de la température de surface des sondes

Se reporter aux tableaux dans cette section du Guide d'utilisation SonoSite X-Porte.
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Tableaux de puissance acoustique

Tableau 3 : Modéle de sonde : HFL38xp, mode de fonctionnement : 2D + Doppler pulsé

Référence de l'indice “ﬂ o
c
Amcs1 Amc>1 a
Valeur de l'indice maximum global (a) 1,0 1,5 (b) =
Parameétre Pis (MPa) #
acoustique (mW) 1,79 329 30,0 #
associe min de W,(z,), lias(z)  (MW) - m
Z, (cm) - §,
Zyp (cm) - 2
Zg, (cm) 1,63
z@PIl 5. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24 -
Fo (MHz) # 872 597 - 5,97 3
Dim de A, .. X (cm) 0,84 1,20 - 0,96 &
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Autres PD (nsec) #
informations  FR| (Hz) #
P,@PIl (MPa) # g
eq@Pll (cm) 0,18 3
Longueur focale LF, (cm) 2,79 4,68 - #
LF, (cm) 2,50 2,50 = #
Iwz@IM,a (W/cm?) # -
Conditionsde Commande 1 :Type d'examen Veineux Veineux ,%
contréle Commande 2 : Optimisation 2D Gén Gén t§
d'utilisation  commande 3 : Profondeur 5,6 cm 4,4 cm x
Commande 4 : Taille volume 1 mm 1 mm
échantillon
Commande 5 : Position du Zone 11 Zone 9 =
volume échantillon o
Commande 6 : FRI des 10417 Hz 5208 Hz §
impulsions >

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 4 : Modéle de sonde : HFL38xp, mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

Référence de l'indice
Balayage

Valeur de l'indice maximum global 1,1
Parameétre P:3 (MPa) 2,58
acoustique (mW) 11,8 22,8 17,2 #
associe min de W5(z), Ins(z))  (mW) -
Z (cm) i
Zyy, (cm) -
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 = 4,86 #
Dim de A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Autres PD (usec) 0,63
informations ER| (Hz) 5661
p.@PIl .« (MPa) 3,22
deq@Pll o (cm) 0,16
Longueur focale LF, (cm) 44 4,7 -
LF, (cm) 2,5 2,5 -
Iiz@IM o (W/cm?) 392

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 4 : Modéle de sonde : HFL38xp, mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

ysijbu3

Référence de l'indice “ ITC
Balayage

o
Conditionsde Commande 1 : Type d’examen Artériel Veineux Artériel E
controle Commande 2 : Optimisation 2D Gén Gén Gén 3
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Commande 4 :Taille/position de  Large/ Etroit/par défaut Large/par
la Colorbox par défaut
défaut m
Commande 5 : Taille volume 3mm 1 mm 1 mm §,
échantillon o
Commande 6 : Position du Zone 2 Zone 11 Zone 7
volume échantillon
Commande 7 : FRI des 6 250 Hz 10417 Hz 15625 Hz
impulsions

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde nest pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

siedue.y

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 5 : Modéle de sonde : HSL25xp, mode de fonctionnement : 2D + Doppler pulsé

e
Référence de l'indice Balayage “
==
1,1 () (a (b)

Valeur de l'indice maximum global

Parameétre P:3 (MPa) 2,98
acous.t,ique A (mW) # # # #
associe min de W(z,), lns(z,)  (MW) -
Z; (cm) i}
Zyy, (cm) -
Lgs (cm) #
Z@PIl 30 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dim de A,.c X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Autres PD (usec) 0,19
informations  FR| (Hz) 7670
P@Pll (MPa) 3,77
de,@Pll, (cm) #
Longueur focale LF, (cm) # # -
LF, (cm) # # -
Imi3@IM oy (W/cm?) 374
Conditionsde Commande 1:Type dexamen  Veineux
contréle Commande 2 : Optimisation 2D Gén
d'utilisation 5 ymande 3 : Profondeur 2,0cm
Commande 4 : Taille volume 1T mm
échantillon
Commande 5 : Position du Zone 0
volume échantillon
Commande 6 : FRI des 1562 Hz
impulsions

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 6 : Modéle de sonde : HSL25xp, mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

Référence de l'indice “ ITC 9
Balayage -4
;
>
Valeur de l'indice maximum global 1,1 (a) (a) (b)
Parametre P:3 (MPa) 2,83
acoustique v, (mW) # # # #
BOUE T mindeWs(2), hnslz) (W) : g
z (cm) = 5
e
pr (Cm) _
Zsy (cm) #
Z@Pll 50 (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) # 5
F. (MHz) 7,12 # # = # # =
o
Dim de A, X (cm) # # - # # @
Y (cm) # # - # #
Autres PD (usec) 0,18
informations FR| (Hz) 1513
P@Pll, (MPa) 3,53 g
(Y]
deq@Pllg, (cm) # 3
Longueur focale LF, (cm) # # - #
LFy (cm) # # - #
IMI.B@INlmax (W/sz) 321 v
(a) Cet indice n’est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1. ,%
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés. &
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas §>
rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
2
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Tableau 6 : Modéle de sonde : HSL25xp, mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

ITO
Référence de l'indice ITC
Balayage

Conditionsde Commande 1 : Type d’examen Artériel
controle Commande 2 : Optimisation 2D Rés
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 2,0cm
Commande 4 : Taille/position de  Etroit/
la Colorbox par
défaut
Commande 5 : Taille volume 1 mm
échantillon
Commande 6 : Position du Zone 0
volume échantillon
Commande 7 : FRI des 5208 Hz
impulsions

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 7 : Modéle de sonde : L25xp, Mode de fonctionnement : 2D + Doppler pulsé

Référence de l'indice “ﬂ ITC o
c
Amcs1 Amc>1 a
Valeur de l'indice maximum global 1,1 (a) (a) (b) =
Parameétre P:3 (MPa) 2,98
acous.t,ique A (mW) # # # #
associe min de W5(z,), lias(z,) (mW) - 5
7 (cm) - S
Zyyp (cm) - <
Zg, (cm) #
Z@PIl 30 (cm) 1,00
deq(Zp) (cm) # n
F. (MHz) 6,81 # # - # # E
Dim de A,,.c X (cm) # # - # # &
Y (cm) # # - # #
Autres PD (usec) 0,19
informations FRI (Hz) 7 670
P,@PIl, .. (MPa) 3,77 g
deq@Pll,,y (cm) # g
Longueur focale LF, (cm) # # - #
LF, (cm) # # - #
Iz @M ax (W/cm?) 374 -
Conditionsde  Commande 1:Type dexamen Veineux S
contréle Commande 2 : Optimisation2D  Gén t§
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 2,0cm x
Commande 4 : Taille volume 1 mm
échantillon
Commande 5 : Position du Zone 0 =
volume échantillon o
Commande 6 : FRI des 1562 Hz §
impulsions >

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 8 : Modéle de sonde : L25xp, Mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

Référence de l'indice “ﬂ ITC
(@ (@ (b)

Valeur de l'indice maximum global 1,1

Parametre P:3 (MPa) 2,83
acous‘t,ique A (mW) # # # #
assoce min de W3(z;), las(z))  (mW) -
z (cm) =
VAN (cm) -
Zsy (cm) #
Z@PIl 3o (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 # # - # #
Dim de A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Autres PD (usec) 0,178
informations FR| (Hz) 1513
P.@PIl,ax (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Longueur focale LF, (cm) # # - #
LFy (cm) # # - #
[ECIL (W/em?) 321

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 8 : Modéle de sonde : L25xp, Mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

ysijbu3

ITO
Référence de l'indice ITC
Balayage

o
Conditionsde Commande 1 : Type d’examen Artériel E
controle Commande 2 : Optimisation 2D Rés §
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 2,0cm
Commande 4 : Taille/position de  Etroit/
la Colorbox par
défaut m
Commande 5 : Taille volume 1 mm §,
échantillon o
Commande 6 : Position du Zone 0
volume échantillon
Commande 7 : FRI des 5208 Hz
impulsions

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde nest pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

M
=
)
=
Tl
=,
(7

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 9 : Modéle de sonde : L38xp, Mode de fonctionnement : 2D + Doppler pulsé

Référence de l'indice
Balayage

Valeur de l'indice maximum global 1,6 (b)
Parameétre P:3 (MPa) 3,37
acoustique W, (mW) 53 334 281  #
associe min de W5(z)), Ins(z)  (mW) -

z, (cm) -

VAN (cm) =

Z, (cm) 1,1

Z@PIl 5. (cm) 1,2

deg(Zsp) (cm) 0,29

F. (MHz) 5,22 6,37 5,33 = 4,03 #

Dim de Ay X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #

Y (cm) 0,40 0,40 - 040 #

Autres PD (usec) 0,28
informations ERI (Hz) 7670

P,@PIl 2« (MPa) 4,18

deq@Pll 0 (cm) 0,22

Longueur focale LF, (cm) 6,9 7,0 -

LF, (cm) 1,5 1,5 -

Iiz@IM o (W/cm?) 538
Conditionsde  Commande 1: Type d'examen Veineux Veineux Artériel
controle Commande 2 : Optimisation 2D Gén Gén Gén
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 2,0cm 9,0cm 4,0 cm

Commande 4 : Taille volume 1 mm 2 mm 2 mm

échantillon

Commande 5 : Position du volume Zone 0 Zone 11 Zone 6

échantillon

Commande 6 : FRI des impulsions 1562 Hz 7812 Hz 6 250 Hz

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 10 : Modéle de sonde : L38xp, Mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

Référence de l'indice
Balayage

Valeur de l'indice maximum global 1,3

Parameétre P:3 (MPa) 3,20
acoustique (mW) 18,1 234 14,9 #
associe min de W,(z,), lns(z) ~ (MW) -
z (cm) =
Zyp, (cm) =
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 5,33 = 4,03 #
Dim de A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Autres PD (usec) 0,58
informations ER| (Hz) 3716
P,@PIl . (MPa) 3,78
Aeq@Plla (cm) 0,22
Longueur focale LF, (cm) 5,39 7,02 -
LF, (cm) 1,50 1,50 -
In3@IM oy (W/cm?) 679

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 10 : Modéle de sonde : L38xp, Mode de fonctionnement : 2D + couleur + Doppler pulsé

ITO
Référence de l'indice ITC
Balayage

Conditionsde Commande 1 : Type d’examen Artériel Veineux Artériel
controle Commande 2 : Optimisation 2D Pén Gén Gén
d'utilisation Commande 3 : Profondeur 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Commande 4 : Taille/position de Par Etroit/par défaut Par
la Colorbox défaut/ défaut/
par par
défaut défaut
Commande 5 : Taille volume 3 mm 2mm 2mm
échantillon
Commande 6 : Position du Zone 2 Zone 11 Zone 0
volume échantillon
Commande 7 : FRI des 5208 Hz 6 250 Hz 25000H
impulsions z

(a) Cet indice n'est pas requis pour ce mode de fonctionnement ; la valeur est < 1.
(b) Cette sonde n'est pas destinée aux examens transcraniens ou céphaliques des nouveau-nés.
# Aucune donnée n'est fournie pour ce mode de fonctionnement car la valeur de I'indice maximum global n'est pas

rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de l'indice maximum global de référence.)
- Données non applicables pour cette sonde/ce mode.

Documents connexes

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Un exemplaire est
fourni avec chaque échographe.)

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.
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Introduzione
m
Convenzioni della documentazione 2
o
o
2

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Le note di AVWERTENZA descrivono le precauzioni necessarie per evitare lesioni o la perdita di vite umane.
» Le note di Attenzione descrivono le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti.
» Una Nota fornisce ulteriori informazioni.

» Le fasi numerate o marcate con lettera vanno eseguite nell'ordine specificato.

» Gli elenchi puntati presentano le informazioni in formato elenco; tuttavia, cid non implica necessariamente
una sequenza.

v

. A . o ]

» Le procedure che includono un’unica operazione cominciano con <. E.

e

Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel >
manuale dell’'utente del sistema ecografico.
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Ottenere aiuto

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Tel. (USA o Canada) +1-(877) 657-8118

Tel. (altri Paesi) +1-(425) 951-1330; in alternativa, rivolgersi al
rappresentante locale.

Fax +1-(425) 951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Internet www.sonosite.com

Centro di assistenza per  Principale: +31 20 751 2020

I'Europa Assistenza in lingua inglese: +44 14 6234 1151
Assistenza in lingua francese: +33 1 8288 0702
Assistenza in lingua tedesca: +49 69 8088 4030
Assistenza in lingua italiana: +39 02 9475 3655
Assistenza in lingua spagnola: +34 91 123 8451

Centro di assistenza per  +65 6380-5589
I'Asia

Stampato negli USA.

Imaging doppler simultaneo

Il presente supplemento al manuale dell’'utente descrive la funzionalita di imaging Doppler sul sistema
ecografico SonoSite X-Porte.

Usi previsti

Limaging Doppler simultaneo valuta le strutture del corpo simultaneamente in due modalita: 2D e PW
Doppler, o tre modalita: 2D, Colore e PW Doppler.

Il sistema & utilizzato con un trasduttore collegato ed & alimentato o a batteria o tramite alimentazione
elettrica CA. Il medico e posizionato accanto al paziente e pone il trasduttore sul corpo del paziente ove

necessario per ottenere l'immagine ecografica desiderata.

Il sistema trasmette energia a ultrasuoni nel corpo del paziente per ottenere immagini ecografiche come
elencato nella sezione seguente.
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Acquisizione di immagini arteriose e venose

Il sistema consente di valutare I'eventuale presenza di patologie a livello di arterie carotidee, vene profonde,
arterie e vene superficiali degli arti, vasi principali dell'addome e diversi piccoli vasi che alimentano gli organi.

AVVERTENZA La sensibilita e I'aspetto della forma d'onda PW Doppler nel Doppler
simultaneo potrebbero essere inferiori a quelli nelle modalita di imaging
Doppler non simultaneo (aggiornamento). E possibile disattivare 'imaging
simultaneo per confermare le caratteristiche della forma d'onda Doppler.

Trasduttori e tipi di esame disponibili

Limaging Doppler simultaneo é disponibile solo sui trasduttori e tipi di esami elencati nella Tabella 1.

Tabella 1: Trasduttori e tipi di esami disponibili con I'imaging Doppler simultaneo

HFL38
® v v

HSL25xp « «
L25Xp « «
Scansione

Limaging Doppler simultaneo é disattivato per impostazione predefinita.
Eseguire una scansione con Doppler simultaneo
1 Toccare TRANSDUCERS & EXAMS (Trasduttori ed esami) nella parte superiore del pannello a sfioramento.

Vengono visualizzate le schede per i trasduttori disponibili.

2 Sulla scheda per il trasduttore appropriato, compiere una delle seguenti operazioni:

» Attuare il doppio tocco sul tipo di esame.
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» Toccare il tipo di esame, quindi toccare SCAN (Scansione).
Lo scorrimento dell’elenco visualizza i tipi di esame disponibili.

3 Toccare Doppler per avviare I'acquisizione delle immagini.

Posizionare e regolare linea-D e porta. Fare riferimento al Manuale dell’utente SonoSite X-Porte.

4 Toccare Start (Inizia) o Update (Aggiorna) per visualizzare la traccia spettrale.

Nota Toccando Update (Aggiorna), si passa alla visualizzazione di comandi e calcoli 2D,
Colore e Doppler.

5 Toccare Simultaneous (Simultaneo). Quando Simultaneous (Simultaneo) & disponibile, il comando &
evidenziato.

Se il comando & nascosto, toccando More Controls (Altri comandi) sara visualizzato.

Nota Il comando Simultaneous (Simultaneo) é disponibile solo nei comandi Doppler.

6 Limmagine ora viene scansionata simultaneamente in 2D/PW Doppler o 2D, Colore PW Doppler.

7 Toccare More Controls (Altri comandi) per visualizzare e regolare controlli specifici per ognuna delle tre
modalita.

Nota Visualizzazione a schermo intero non sono disponibili nella modalita Doppler
simultaneo.

Per visualizzare i fotogrammi nel buffer cine in Doppler simultaneo
1 Congelare 'immagine.
2 Compiere una delle seguenti operazioni:

» Trascinare il cursore. Lo spostamento a destra muove in avanti, lo spostamento a sinistra muove
indietro.

Mentre la barra del cursore rappresenta la serie completa di dati di imaging raccolti, il display a
scorrimento mostra solo un ciclo di dati diimaging alla volta. Il marcatore CINE verde ( /. ) indica una
singola colonna sul display a scorrimento, che corrisponde nel tempo all'immagine visualizzata.

» Toccare u o} n per spostarsi in avanti e indietro tra i fotogrammi uno alla volta.
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Toccare questi controlli sposta il marcatore verde CINE ( 4. ), visualizzando una colonna sul display a
scorrimento e sulla sua immagine corrispondente.

Nota E possibile personalizzare un tipo di esame affinché visualizzi il pulsante di comando
Simultaneous (Simultaneo) per impostazione predefinita. Fare riferimento al
Manuale dell'utente SonoSite X-Porte per istruzioni su come personalizzare gli esami.

Uscita acustica

Linee guida per la riduzione degli indici IM e IT
Fare riferimento alle tabelle in questa sezione del Manuale dell’utente SonoSite X-Porte.

Visualizzazione dell’uscita
Tabella2:IToIM>1,0

Modello di trasduttore m 2D + PW Doppler 2D + Colore + PW Doppler
No Si

HFL38xp IM
ITC,ITOoITT Si Si
HSL25xp IM Si Si
ITC,ITOoITT No No
L25xp IM Si Si
ITC, ITOo ITT No No
L38xp IM Si Si
ITC,ITOoITT Si Si

Anche qualora IM fosse inferiore a 1,0, il sistema fornisce una visualizzazione continua in tempo reale dell'indice IM in
tutte le modalita di acquisizione immagini, con incrementi di 0,1.

Il sistema soddisfa lo standard di visualizzazione dell'uscita per IT e fornisce una visualizzazione continua in tempo reale
dell'lIT in tutte le modalita di acquisizione immagini, a incrementi di 0,1.

L'IT & costituito da tre indici selezionabili dall’'utente e visualizzati uno alla volta. Allo scopo di visualizzare correttamente
l'uscita e rispettare il principio ALARA, & necessario selezionare un indice IT adeguato all'esame specifico da eseguire.
FUJIFILM SonoSite fornisce una copia della Sicurezza degli ultrasuoni per uso medico dell’AIUM che include le
istruzioni per la determinazione dell'indice IT appropriato (vedere “Documenti di riferimento correlati” a pagina 86).

Aumento della temperatura della superficie del trasduttore

Fare riferimento alle tabelle in questa sezione del Manuale dell’utente SonoSite X-Porte.
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Tabelle dell’uscita acustica

Tabella 3: Modello di trasduttore: HFL38xp, modalita operativa: 2D + PW Doppler

ITO

Etichetta indice Non ITC
scan-

1,5 (b)

Valore indice massimo globale (a) 1 ,0
Parametro Pis (MPa) #
acustico W, (mW) 1,79 329 30,0 #
ASSOCAMO  in Wz ) has(z)] (MW) :
Z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) 1,63
z@PIl 5. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 = 5,97 #
Dim di A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Altre PD (usec) #
informazioni  FR| (Hz) #
pP,@PIl .« (MPa) #
Aeq@Pllmax (cm) 0,18
Lunghezza focale FL, (cm) 2,79 4,68 -
FL, (cm) 2,50 2,50 -
lpa3 @Ml (W/cm?) #
Condizioni dei Controllo 1:Tipo di esame Venoso Venoso
controlli Controllo 2: Ottimizzazione 2D Gen Gen
operativi Controllo 3: Profondita 5,6 cm 4,4 cm
Controllo 4: Dimensioni volume 1 mm 1 mm
campione
Controllo 5: Posizione volume Zona 11 Zona 9
campione
Controllo 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dell'indice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 4: Modello di trasduttore: HFL38xp, modalita operativa: 2D + Colore + PW Doppler

ITO
Etichetta indice Non scansione Non scan- ITC g
Valore indice massimo globale 13 (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,58
acustico W, (mW) 11,8 22,8 17,2 #
associato :
min [W5(z,),l1a3(z¢)] (mW) = %"‘
z; (cm) - g
Zy, (cm) = =
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17 E
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 - 4,86 # 2
Dim di Aypre X (cm) 1,12 1,20 = 0,72 # =
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Altre PD (usec) 0,63
informazioni ER| (Hz) 5661
P@Pll oy (MPa) 3,22
Aeq@Plla (cm) 0,16
Lunghezza focale FL, (cm) 4,4 4,7 -
FL, (cm) 2,5 2,5 -
IPA.S@,\/”max (W/sz) 392 g
(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1. E-
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale. =
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo o
globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
2
o
a
o
o
5
&
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Tabella 4: Modello di trasduttore: HFL38xp, modalita operativa: 2D + Colore + PW Doppler

Etichetta indice Non scansione Non scan-

Condizioni  Controllo 1: Tipo di esame Arterioso Venoso Arterioso
dei controlli  Controllo 2: Ottimizzazione 2D Gen Gen Gen
operativi Controllo 3: Profondita 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Controllo 4: Dimensione/ Ampia/ Stretta/Predefinita Ampia/
Posizione della casella Colore Predefinita Predefinita
Controllo 5: Dimensioni volume 3mm 1 mm 1 mm
campione
Controllo 6: Posizione volume Zona 2 Zona 11 Zona7
campione
Controllo 7: PW PRF 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 5: Modello di trasduttore: HSL25xp, modalita operativa: 2D + PW Doppler

ITO ITC
Etichetta indice Non scansione Non
Aapns1 A,>1 scan-
sione

(a) (b)

Valore indice massimo globale

Parametro P:3 (MPa) 2,98
acusti'co W, (mW) # # # #
asS0CAO T min Wz, bs(z)] (W) :
z; (cm) =
VAN (cm) -
Z, (cm) #
Z@PIl 5. (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dimdi A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Altre PD (usec) 0,19
informazioni  FR| (Hz) 7670
pP.@PIl 1y (MPa) 3,77
deq@Pll 5y (cm) #
Lunghezza focale FL, (cm) # # -
FL, (cm) # # -
I 3@Ml 0y (W/cm?) 374
Condizioni dei Controllo 1:Tipo di esame Venoso
controlli Controllo 2: Ottimizzazione 2D Gen
operativi Controllo 3: Profondita 2,0 cm
Controllo 4: Dimensioni volume 1 mm
campione
Controllo 5: Posizione volume Zona 0
campione
Controllo 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 6: Modello di trasduttore: HSL25xp, modalita operativa: 2D + Colore + PW Doppler

ITO

Etichetta indice Non scansione Non ITC
scan-

(a) (b)

Valore indice massimo globale

Parametro P:3 (MPa) 2,83
acustico A (mW) # # # #
associato min [W(z,)boas(z,)] (mW) )
z (cm) =
Zy, (cm) -
Zsy (cm) #
Z@Pll 50 (cm) 0,90
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 # # - # #
Dimdi A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Altre PD (usec) 0,18
informazioni FR| (Hz) 1513
P.@PIl,ax (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Lunghezza focale FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
lpa3 @Ml oy (W/cm?) 321

(a) Questo indice non e richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 6: Modello di trasduttore: HSL25xp, modalita operativa: 2D + Colore + PW Doppler

ysijbu3

ITT
Etichetta indice Non scansione ITC
scan-

o
2
Condizioni  Controllo 1: Tipo di esame Arterioso a
; ; — : z >
dei controlli  Controllo 2: Ottimizzazione 2D Ris
operativi Controllo 3: Profondita 2,0cm
Controllo 4: Dimensione/ Stretta/
Posizione della casella Colore Predefinita m
Controllo 5: Dimensioni volume 1 mm y:
campione a
Controllo 6: Posizione volume Zona 0
campione
Controllo 7: PW PRF 5208 Hz
(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore é <1. =
&
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale. 2
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo N
)

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.

v
]
-
-
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Tabella 7: Modello di trasduttore: L25xp, Modalita operativa 2D + PW Doppler

ITT

Etichetta indice Non scansione

A..<1 | A, >1

Valore indice massimo globale 1,1 (a) (a) (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,98
acusti.co W, (mW) # # # #
associato min (W.(z)bnsz)] (MW) )
Z, (cm) =
Zyy, (cm) =
Lgs (cm) #
z@PIl 5. (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dimdi A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Altre PD (usec) 0,19
informazioni ERI (Hz) 7670
p,@PIl,,,. (MPa) 3,77
de,@Pll, (cm) #
Lunghezza focale FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # - #
lpa3 @Ml oy (W/em?) 374
Condizionidei Controllo 1: Tipo di esame Venoso
controlli Controllo 2: Ottimizzazione 2D  Gen
operativi Controllo 3: Profondita 2,0cm
Controllo 4: Dimensioni 1 mm

volume campione

Controllo 5: Posizione volume  Zona 0
campione

Controllo 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dell'indice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 8: Modello di trasduttore: L25xp, Modalita operativa 2D + Colore + PW Doppler

ITO
Etichetta indice N°“ scansione N°“ ITC g
scan- &
Valore indice massimo globale (a) (a) (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,83
acustico A (mW) # # # # -
associato .
mln [W.3(Z1)’|TA.3(Z1)] (mW) - '§
zZ; (cm) = a
pr (Cm) -
Zy (cm) #
Z@Pll 50 (cm) 0,90
m
deg(Zsp) (cm) # B
F. (MHz) 7,12 # # = # # S
)
Dimdi A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Altre PD (usec) 0,178
informazioni FR| (Hz) 1513
p.@Pll, .y (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Lunghezza focale FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
lpa3@MI o (W/sz) 321 g
(a) Questo indice non e richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1. g
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale. £
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dell'indice massimo @
globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
2
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Tabella 8: Modello di trasduttore: L25xp, Modalita operativa 2D + Colore + PW Doppler

ITO
Etichetta indice Non scansione Non ITC
scan-

Condizioni  Controllo 1: Tipo di esame Arterioso
dei controlli  Controllo 2: Ottimizzazione 2D Ris
operativi Controllo 3: Profondita 2,0cm
Controllo 4: Dimensione/ Stretta/
Posizione della casella Colore Predefinita
Controllo 5: Dimensioni volume 1 mm
campione
Controllo 6: Posizione volume Zona 0
campione
Controllo 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore é <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 9: Modello di trasduttore: L38xp, Modalita operativa 2D + PW Doppler

- O
Etichetta indice Non ITC e
scan- =
Valore indice massimo globale 1,5 1,0 1,6 (b)
Parametro P:3 (MPa) 3,37
acustico W, (mW) 53 334 28,1 # -
associato = )
min [W;(z,),lta3(z)]  (mW) = o
=13
z (cm) - e
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@PIl 5. (cm) 1,2
m
deq(zsp) (Cm) 0,29 §
F. (MHz) 5,22 6,37 5,33 = 4,03 # g
Dimdi A, X (cm) 1,62 1,80 = 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Altre PD (usec) 0,28
informazioni FRI (Hz) 7670
P,@PIl 2« (MPa) 4,18
Aeq@Pll,s (cm) 0,22
Lunghezza focale FL, (cm) 6,9 7,0 - #
FL, (cm) 1,5 1,5 = # g
lpaz @M,y (W/sz) 538 g
(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1. =
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale. @
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo
globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita. %
5
o
5
&

Uscita acustica 83



Tabella 9: Modello di trasduttore: L38xp, Modalita operativa 2D + PW Doppler

Etichetta indice Non scansione

Condizionidei  Controllo 1: Tipo di esame Venoso Venoso
controlli Controllo 2: Ottimizzazione 2D Gen Gen
operativi Controllo 3: Profondita 2,0cm 9,0cm
Controllo 4: Dimensioni 1 mm 2mm
volume campione
Controllo 5: Posizione volume  Zona 0 Zona 11
campione
Controllo 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dell'indice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).

ITO
N°" ITC
scan-
sione

Arterioso
Gen
4,0 cm
2 mm

Zona 6

6250 Hz

- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
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Tabella 10: Modello di trasduttore: L38xp, Modalita operativa 2D + Colore + PW Doppler

ITO
. S o
Etichetta indice Non scansione Non scan- ITC &
Valore indice massimo globale 1,3 (b)
Parametro  p,; (MPa) 3,20
acustico W, (mW) 18,1 23,4 14,9 #
associato :
min [W5(z;),l1a3(24)] (mW) = %"‘
z, (cm) = gr
Zyy (cm) = =
Z, (cm) 0,55
Z@PII 3 (cm) 1,1
deq(zsp) (cm) 0,22 E
F. (MHz) 4,63 4,59 5,33 - 4,03 # 2
Dim di A,pre X (cm) 1,08 1,80 = 0,24 # =
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Altre PD (nsec) 0,58
informazioni FR| (Hz) 3716
P,@PIl 1% (MPa) 3,78
deq@Pll (cm) 0,22
Lunghezza focale FL, (cm) 5,39 7,02 -
FL, (cm) 1,50 1,50 -
lpaz@MI, oy (W/sz) 679 g
(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1. E-
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale. ig
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo o
globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.
2
o
a
o
o
5
&
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Tabella 10: Modello di trasduttore: L38xp, Modalita operativa 2D + Colore + PW Doppler

ITT
Etichetta indice Non scan-

Condizioni  Controllo 1: Tipo di esame Arterioso Venoso Arterioso
dei controlli Controllo 2: Ottimizzazione 2D Pen Gen Gen
operativi Controllo 3: Profondita 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Controllo 4: Dimensione/ Predefinita/ Stretta/Predefinita Predefinita/
Posizione della casella Colore Predefinita Predefinita
Controllo 5: Dimensioni volume 3mm 2mm 2mm
campione
Controllo 6: Posizione volume Zona 2 Zona 11 Zona 0
campione
Controllo 7: PW PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Questo indice non é richiesto per la presente modalita operativa; il valore & <1.
(b) Questo trasduttore non & inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non é registrato il valore dellindice massimo

globale per il motivo elencato (riga di riferimento del valore dell'indice massimo globale).
- Dati non applicabili per questa combinazione trasduttore/modalita.

Documenti di riferimento correlati

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014 (& fornita una copia con
ciascun sistema).

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 (Norma per l'etichettatura e la misurazione dell'uscita acustica per

I'attrezzatura per la diagnostica a ultrasuoni), 1993.

Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment, NEMA UD3-2004.
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Suplemento do Manual do usuario de imagens
simultaneas do Doppler SonoSite X-Porte
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)
Introducao
~ 3
Convencoes do documento g
B,
. w
O documento segue estas convengoes:
» Um AVISO descreve as precaucdes necessarias para evitar ferimentos ou morte.
» Um Cuidado descreve as precaugdes necessdrias a protecao dos produtos. g
» Uma Observacio fornece informagdes complementares. §'
°

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.

» As listas com marcadores apresentam informagdes em formato de lista, mas nao implicam em uma
sequéncia.

yod

» Os procedimentos de etapa Unica comegam com <.

>

[
Q
[
m:
(7

Para ver a descricao dos simbolos de rotulagem que aparecem no produto, consulte “Identificacdo dos
simbolos” no manual do usuario do sistema de ultrassom.

spuepiapaN
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Obter ajuda

Para assisténcia técnica, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite das seguintes formas:

Telefone (EUA ou Canada) +1-(877) 657-8118

Telefone (fora dos EUA ou do +1-(425) 951-1330, ou contate o
Canada) representante local

Fax +1-(425) 951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Centro de manutencao da Principal: +31 20 751 2020

Europa Suporte em inglés: +44 14 6234 1151

Suporte em francés: +33 1 8288 0702

Suporte em alemao: +49 69 8088 4030
Suporte em italiano: +39 02 9475 3655
Suporte em espanhol: +34 91 123 8451

Centro de manutencao da +65 6380-5589
Asia

Impresso nos EUA.

Geracao de imagens de Doppler simultaneas

Este suplemento do manual do usuario descreve a funcionalidade de geracao de imagens Doppler
simultaneas no sistema de ultrassom SonoSite X-Porte.

Usos previstos

A geracgao de imagens de Doppler simultaneas avalia as estruturas corporais simultaneamente em dois
modos: 2D e Doppler DP, ou trés modos: 2D, Colorido e Doppler DP.

O sistema é usado com um transdutor conectado e é alimentado por bateria ou energia elétrica de CA. O
médico fica posicionado ao lado do paciente e coloca o transdutor sobre o corpo do paciente, onde

necessario, para obter aimagem de ultrassom desejada.

O sistema transmite energia de ultrassom ao corpo do paciente para obter imagens de ultrassom, como
apresentado na se¢ao seguinte.
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Aplicac6es para geracao de imagens arteriais e venosas

As artérias carotidas, as artérias e veias profundas dos bracos e pernas, as veias superficiais dos bracos e
pernas, os grandes vasos abdominais e os diversos vasos menores que irrigam 6rgaos podem ser avaliados
quanto a presenca ou auséncia de patologia.

o
m
c
AVISO A sensibilidade e a aparéncia da forma de onda do Doppler DP podem ser inferiores a
no Doppler simultaneo aos modos de geracdo de imagens Doppler ndo simultaneos =
(atualizados). E possivel desativar a geracdo de imagens simultaneas para confirmar
as caracteristicas da forma de onda do Doppler.
o

Transdutores e tipos de exame disponiveis s
o

A geracdo de imagens de Doppler simultaneas esta disponivel somente nos transdutores e tipos de exame

listados em Tabela 1.

Tabela 1: Transdutores e tipos de exame disponiveis com geracdao de imagens Doppler simultaneas m
o
=

HFL38xp « «
HSL25xp =
()
v v o
3

L25Xp « «

L38xp

« « o
]
c
e
Varredura &

A geracdo de imagens de Doppler simultaneas esta desativada por predefinicao.

Para realizar uma varredura usando Doppler simultaneo

2
(]
Q.
(]
=5
o
3
[=3
)

1 Toque em TRANSDUCERS & EXAMS (Transdutores e exames) na parte superior do painel de toque.

Os cartées dos transdutores disponiveis sao exibidos.

2 No cartao do respectivo transdutor, siga uma destas agoes:

» Toque duas vezes no tipo de exame.
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» Toque no tipo de exame e em SCAN (Varredura).
Percorra a lista para exibir os tipos de exames disponiveis.

3 Toque em Doppler (Doppler) para comecar a geragao de imagens.

Posicdo e ajuste da Linha D e janela. Consulte o Manual do Usudrio do SonoSite X-Porte.

4 Toque em Start (Iniciar) ou Update (Atualizar) para exibir o tracado espectral.

Observacao Tocar em Update (Atualizacdo) alterna o monitor de controles e calculos 2D,
colorido e Doppler.

5 Toque em Simultaneous (Simultaneo). Quando a op¢ao Simultaneous (Simultaneo) esta ativada, o
controle fica realgado.

Se esse controle estiver oculto, tocar em More Controls (Mais Controles) o exibira.

Observacao O controle Simultaneous (Simultaneo) somente pode ser encontrado nos
controles do Doppler.

6 Aimagem agora é gerada simultaneamente em Doppler DP/2D, ou 2D, Colorido e Doppler DP.

7 Toque em More Controls (Mais controles) para exibir e ajustar controles especificos para cada um dos trés
modos.

Observacao | Exibicao de tela cheia ndo estao disponiveis no modo Doppler simultaneo.

Para ver quadros no buffer de imagens no Doppler simultaneo
1 Congele aimagem.
2 Execute qualquer uma das seguintes acdes:

» Arraste a barra deslizante. Direita para frente e esquerda para tras.

Enquanto a barra deslizante representa o conjunto completo de dados de imagem coletados, a tela

alternante mostra somente um ciclo de dados de imagem por vez. O marcador verde CINE ( /. ) indica
uma coluna Unica na tela alternada, que corresponde cronologicamente a imagem exibida.
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» Toque em n ou n para avancar ou retroceder pelos quadros, um de cada vez.

Tocar nesses controles move o marcador verde CINE ( 4. ), mostrando uma coluna na tela alternada e sua
imagem correspondente.

Observacao | E possivel personalizar um tipo de exame para exibir o botéo de controle g
Simultaneous (Simultaneo) por predefini¢do. Consulte o Manual do Usudrio do @
SonoSite X-Porte para obter instrucdes sobre como personalizar os exames. =
Saida acustica
o
Diretrizes parareducaodelMeIT )
Consulte as tabelas nesta secao do Manual do Usudrio do SonoSite X-Porte.
m
o
=
o
=
)
g
=
=
(=}

yod

[
Q
c
m>
w
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Exibicao da saida

Tabela2:IToulM=1,0
ottt s o> 20 o e
HFL38xp IM Néo Sim
ITC, ITO ou ITM Sim Sim
HSL25xp IM Sim Sim
ITC, ITO ou ITM Néo Néo
L25xp IM Sim Sim
ITC, ITO ou ITM Néo Néo
L38xp IM Sim Sim
ITC, ITO ou ITM Sim Sim

Mesmo quando o IM é inferior a 1,0, o sistema fornece uma exibicao continua em tempo real do IM em todos os modos
de geragao de imagens, em incrementos de 0,1.

O sistema encontra-se em conformidade com o padrao de exibicao de saida para IT e fornece uma exibi¢do continua
em tempo real de IT em todos os modos de geragao de imagens, em incrementos de 0,1.

O IT consiste em trés indices seleciondveis pelo usudrio e somente um deles é exibido de cada vez. Para uma exibicao

correta do IT e para satisfazer ao principio ALARA, o usudrio seleciona o IT adequado com base no exame especifico
que esta sendo executado. FUJIFILM SonoSite fornece uma cépia do documento Seguranga do ultrassom médico
AIUM, que contém orientacoes sobre como determinar o IT adequado (ver “Documentos de orientacao
relacionados” na pagina 105).

Aumento de temperatura da superficie do transdutor

Consulte as tabelas nesta secao do Manual do Usudrio do SonoSite X-Porte.
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Tabelas de saida acustica

Tabela 3: Modelo de transdutor: HFL38xp, Modo de operagéo: 2D + Doppler DP

ITO
Rétulo do indice Varre- | 5em Varredura Sem ITC 9
abt= Ao dura o
Valor do indice maximo global 1,5 (b)
Parametro Pis (MPa) #
acystico W, (mW) 179 329 30,0 #
b min. de W4(z,), lras(z)] (mW) ; 3
z, (cm) - °3_’
Zy, (cm) -
Zg, (cm) 1,63
z@PIl 5. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24 3
F. (MHz) # 872 597 - 597 # 2
Dimde A, X (cm) 08 120 ; 0,96 # “
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Outras PD (ps) #
informacdes  PRF (Hz) # =
P,@PIl, (MPa) # =
deq@Pll,e (cm) 0,18 3
Comprimento focal CF, (cm) 2,79 4,68 -
CF, (cm) 2,50 2,50 =
Ipa3@IM 0y (W/cm?) # 3
Condi¢bées de Controle 1: Tipo de exame Venoso Venoso 2
controle de Controle 2: Otimizagao em 2D Ger Ger ?,
operagao Controle 3: Profundidade 5,6 cm 4,4 cm -
Controle 4: Tamanho do volume 1 mm 1 mm
de amostra >
Controle 5: Posicdo do volume Zona 11 Zona 9 2
de amostra %
Controle 6: PRF DP 10.417 Hz 5.208 Hz é

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢do de operagao, uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
- Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.

Saida acustica 93



Tabela 4: Modelo de transdutor: HFL38xp, Modo de operacao: 2D + Colorido + Doppler DP

Rétulo do indice Varre- Sem var- ITC
1,0

Valor do indice maximo global 1,1 13 (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,58
acustico W, (mW) 118 228 17,2 #
a50cado in. de W(zy), lnsz)] (mW) :
z (cm) =
Zyp, (cm) -
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 = 4,86 #
Dim de A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Outras PD (ps) 0,63
informacdes  pRF (Hz) 5.661
P,@PIl . (MPa) 3,22
Aeq@Plla (cm) 0,16
Comprimento focal CF, (cm) 4,4 4,7 - #
CFy (cm) 2,5 2,5 - #
lpas@IM oy (W/cm?) 392

(a) Esse indice ndo é exigido para este modo de operagao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 4: Modelo de transdutor: HFL38xp, Modo de operagéo: 2D + Colorido + Doppler DP

ITO

Rétulo do indice Varre- | Sem varredura Sem var-| ITC

Condigées de Controle 1: Tipo de exame Arterial Venoso Arterial
controlede  Controle 2: Otimizacio em 2D Ger Ger Ger
operagao Controle 3: Profundidade 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Controle 4: Tamanho/posicdéoda ~ Amplo/ Estreito/Padrao Amplo/
caixa de cores Padrao Padréao
Controle 5: Tamanho do volume 3mm 1 mm 1T mm
de amostra
Controle 6: Posicdao do volumede  Zona 2 Zona 11 Zona7
amostra
Controle 7: PRF DP 6.250 Hz 10.417 Hz 15.625 Hz

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacdo; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢cdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 5: Modelo de transdutor: HSL25xp, Modo de operagéo: 2D+ Doppler DP

ITO ITC
Rétulo do indice Varre- Sem varredura Sem
dura AamS'l A,>1 | varre-
dura
(a) (b)

Valor do indice maximo global

Parametro P:3 (MPa) 2,98
acﬂstico W, (mW) # # # #
asS0Cade i, de W(zy), bus(z0)] (mW) :
z; (cm) =
VAN (cm) -
Z, (cm) #
Z@PIl 35 (cm) 1,00
deg(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # #
Dim de A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Outras PD (ps) 0,19
informagGes  pRF (Hz) 7.670
p,@PIl, .y (MPa) 3,77
deq@Pll 5y (cm) #
Comprimento focal  CF, (cm) # # -
CF, (cm) -
lpa3@IM,ax (W/cm?) 374
Condicdes de Controle 1: Tipo de exame Venoso
controle de Controle 2: Otimizag¢dao em 2D Ger
operagao Controle 3: Profundidade 2,0cm
Controle 4: Tamanho do volume 1 mm
de amostra
Controle 5: Posicao do volume Zona 0
de amostra
Controle 6: PRF DP 1.562 Hz

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 6: Modelo de transdutor: HSL25xp, Modo de operacao: 2D + Colorido + Doppler DP

ITO
Roétulo do indice n Sem varredura g
dura redura §
Valor do indice maximo global (a) (b)
Parametro  p,3 (MPa) 2,83
acistico W, (MmW) # # # #
associado i de W (z)), has@)] (MW) - g
z, (cm) - %‘
Zy, (cm) - =
Zsy (cm) #
z@Pll 5, (cm) 0,90
deq(Zsp) (cm) # T
F (MHz) 712 # # - # # %
Dim de A, X (cm) # # - # # @
Y (cm) # # - # #
Outras PD (us) 0,18
informacdes  pRF (Hz) 1513 _
P,@PIl, s (MPa) 3,53 g
deq@Pll 0y (cm) # %
Comprimento focal CF, (cm) # # - #
CFy (cm) # # - #
lpa3@IM oy (W/em?) 321

yod

(a) Esse indice ndo é exigido para este modo de operagao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nédo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢do de operagao, uma vez que o valor do indice maximo global nao é

[
Q
c
m>
w

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
- Os dados ndo se aplicam a este transdutor/modo.

spuepiapaN
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Tabela 6: Modelo de transdutor: HSL25xp, Modo de operagéo: 2D + Colorido + Doppler DP

ITO
Rétulo do indice Varre- | Sem varredura Sem var- ITC

Condigées de Controle 1: Tipo de exame Arterial
controlede  Controle 2: Otimizagao em 2D Res
operagao Controle 3: Profundidade 2,0cm
Controle 4: Tamanho/posicdo da  Estreito/
caixa de cores Padréao
Controle 5: Tamanho do volume 1 mm
de amostra
Controle 6: Posicao do volumede Zona 0
amostra
Controle 7: PRF DP 5.208 Hz

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 7: Modelo de transdutor: L25xp, Modo de operagéo: 2D + Doppler DP

Rétulo do indice Varre. | Semvarredura | Sem ITC 4
dura | Ao <1 varres g
abt= abt dura o
Valor do indice maximo global 1,1 (a) (a) (b)
Parametro P:3 (MPa) 2,98
acystico W, (mW) # # # #
associado min. de W,(z,), (mW) - z
la3(zy)] %:
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) #
Z@PIl 310 (cm) 1,00 3
deq(Zsp) (cm) # 2
F. (MHz) 6,81 # # = # # @
Dim de A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Outras PD (ps) 0,19 =
informacgodes PRF (H2) 7.670 :-’T
p,@PIl,, s (MPa) 3,77 3
deq@Pllx (cm) #
Comprimento focal  CF, (cm)
CFy (cm) p
IPA.3@”V|max (W/sz) B é’
Condicéesde  Controle 1: Tipo de exame Venoso :%
controle de Controle 2: Otimizacdio em 2D Ger .
operacao Controle 3: Profundidade 2,0cm
Controle 4: Tamanho do 1 mm >
volume de amostra e
Controle 5: Posicdo do volume Zona 0 %
de amostra =
Controle 6: PRF DP 1.562 Hz .

(a) Esse indice ndo é exigido para este modo de operagao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nédo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢do de operagao, uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
- Os dados ndo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 8: Modelo de transdutor: L25xp, Modo de operagéo: 2D + Colorido + Doppler DP

ITO
Rétulo do indice Sem varredura Sem var- ITC
(a) (b)

Valor do indice maximo global 1,1
Parametro P:3 (MPa) 2,83
acustico A (mW) # # # #
associado i de W (z)), has@)] (MW) -
z (cm) -
Zy, (cm) -
Zsy (cm) #
Z@PIl 3o (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 - # #
Dim de A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Outras PD (us) 0,178
informagbes  pRF (Hz) 1513
P.@PIl,ax (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Comprimento focal CF, (cm) # # - #
CFy (cm) # # - #
lpa3@IM oy (W/em?) 321

(a) Esse indice ndo é exigido para este modo de operagao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor ndo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicao de operagao, uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
- Os dados ndo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 8: Modelo de transdutor: L25xp, Modo de operagéo: 2D + Colorido + Doppler DP

ysijbu3

ITO
Rétulo do indice Varre- | Sem varredura Sem var- ITC

O
0
Condigées de Controle 1: Tipo de exame Arterial s
wn
controlede  Controle 2: Otimizagao em 2D Res S
OpErEGEe Controle 3: Profundidade 2,0cm
Controle 4: Tamanho/posicdo da  Estreito/
caixa de cores Padrao
Controle 5:Tamanho do volume 1 mm l'_é."'
de amostra 8
Controle 6: Posicao do volumede Zona 0 e
amostra
Controle 7: PRF DP 5.208 Hz
(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacdo; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal. E
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢cdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é 3
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.) g-
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
g
E
5
°
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Tabela 9: Modelo de transdutor: L38xp, Modo de operacao: 2D + Doppler DP

Rétulo do indice Varre- Sem ITC

varre-
1,0

Valor do indice maximo global 1,5 1,6 (b)
Parametro P:3 (MPa) 3,37
acustico W, (mW) 53 334 28,1 #
e min. de W;(z,), (mW) =
ltas(2:)]
Z, (cm) =
Zyy, (cm) =
Lgs (cm) 1,1
z@PIl 5. (cm) 1,2
deq(Zsp) (cm) 0,29
F. (MHz) 522 6,37 533 - 4,03 #
Dim de A,.; X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Outras PD (ps) 0,28
informacGes  pRF (Hz) 7.670
P:@Pll (MPa) 4,18
Aeq@Pll o (cm) 0,22
Comprimento focal  CF, (cm) 6,9 7,0 - #
CF, (cm) 1,5 1,5 = #
lpp 3 @IM 1 ax (W/cm?2) 538

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacao; o valoré < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicdo de operagao, uma vez que o valor do indice maximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 9: Modelo de transdutor: L38xp, Modo de operagéo: 2D + Doppler DP

ysijbu3

IT™M ITO
Rétulo do indice VT Sem ITC
d varre-
c
Condicéesde  Controle 1: Tipo de exame Venoso Venoso Arterial a
controle de Controle 2: Otimizacdo em 2D Ger Ger Ger o
OpErEGEe Controle 3: Profundidade 2,0cm 9,0cm 4,0 cm
Controle 4: Tamanho do 1 mm 2mm 2 mm
volume de amostra m
Controle 5: Posicao do volume Zona 0 Zona 11 Zona 6 §
de amostra =
Controle 6: PRF DP 1.562 Hz 7.812 Hz 6.250 Hz
(a) Esse indice nédo é exigido para este modo de operacgao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nédo é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢cdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é
relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.) E
- Os dados ndo se aplicam a este transdutor/modo. %
2
g
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Tabela 10: Modelo de transdutor: L38xp, Modo de operacao: 2D + Colorido + Doppler DP

M

Rétulo do indice Varre- | Sem varredura Sem var-

Valor do indice maximo global 1,3 (b)
Parametro P:3 (MPa) 3,20
acustico W, (mW) 181 234 14,9 #
associado in. de Ws(z)), lnsz)] (mW) :
z (cm) -
Zyp, (cm) -
Z, (cm) 0,55
Z@Pll 500 (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 5,33 = 4,03 #
Dim de A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Outras PD (ps) 0,58
informacGes  pRF (Hz) 3.716
p,@Pll,.. (MPa) 3,78
Aeq@Plla (cm) 0,22
Comprimento focal CF, (cm) 539 7,02 -
CFy (cm) 1,50 1,50 -
lpas@IM oy (W/cm?) 679

(a) Esse indice ndo é exigido para este modo de operagao; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condicdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.
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Tabela 10: Modelo de transdutor: L38xp, Modo de operagéo: 2D + Colorido + Doppler DP

ITO
Rétulo do indice Varre- | Sem varredura Sem var- ITC

Condigées de Controle 1: Tipo de exame Arterial Venoso Arterial
controlede  Controle 2: Otimizacio em 2D Pen Ger Ger
operagao Controle 3: Profundidade 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Controle 4: Tamanho/posicdo da Padrao/ Estreito/Padrao Padrao/
caixa de cores Padréao Padrao
Controle 5: Tamanho do volume 3 mm 2 mm 2 mm
de amostra
Controle 6: Posicdo do volume de Zona 2 Zona 11 Zona 0
amostra
Controle 7: PRF DP 5.208 Hz 6.250 Hz 25.000 Hz

(a) Esse indice nao é exigido para este modo de operacdo; o valor é < 1.
(b) Este transdutor nao é destinado ao uso transcraniano ou cefalico neonatal.
# Nao foram relatados dados sobre essa condi¢cdo de operagao, uma vez que o valor do indice méximo global nao é

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados néo se aplicam a este transdutor/modo.

Documentos de orientacao relacionados

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers (Informacodes para fabricantes que desejam a liberacdo comercial para sistemas de ultrassom e
transdutores para diagndsticos), FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety (Seguranca de ultrassom médico), American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM - Instituto Americano de Ultrassom em Medicina), 2014. (Uma cépia acompanha cada sistema.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Padrao de medida de saida
acustica para equipamentos de ultrassom para diagnéstico), NEMA UD2-2004.

Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Padrao de
medida de saida acustica e etiquetas para equipamentos de ultrassom para diagnéstico), American Institute
of Ultrasound in Medicine, 1993.

Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound

Equipment (Padrdo de exibicdo em tempo real de indices térmico e mecanico de saida acustica em
equipamentos de ultrassom para diagnéstico), NEMA UD3-2004.
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X-Porte Gelijktijdige Doppler-beeldvorming

Introductie 107
Conventies in het document 107 g
Help 108 =3
Gelijktijdige Doppler-beeldvorming 108 §
Beoogd gebruik 108
Scannen 109
Akoestisch vermogen 111
Vermogensweergave 112
Stijging van de oppervlaktetemperatuur van de transducer 112 %ﬂ
Tabellen voor akoestisch vermogen 113 =
o
Introductie
. . Ly
Conventies in het document g
B
w
Het document volgt deze conventies:
» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden te
voorkomen. _
» Let op beschrijft voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om de producten te beschermen. :—'7
=
» Een Opmerking geeft aanvullende informatie. ©
» Stappen die van een nummer en letter zijn voorzien, moeten in een specifieke volgorde worden uitgevoerd.
» Lijsten met opsommingstekens geven informatie in lijstvorm weer, maar bevatten geen volgorde. -
s 2 s . ]
» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <. E.
Q
c
Raadpleeg ‘Symbolen op labels’ in de gebruikershandleiding van het ultrasone systeem voor een >

beschrijving van de labelsymbolen die op het product staan.

spuej1spaN
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Help
Neem als volgt contact op met FUJIFILM SonoSite voor technische ondersteuning:

Telefoonnummer (VS of Canada) +1-(877) 657-8118

Telefoonnummer (buiten de VS +1-(425) 951-1330 of neem contact op met uw

of Canada) plaatselijke vertegenwoordiger
Fax +1-(425) 951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europees servicecentrum Hoofdtelefoonnr.: +31 20 751 2020

Engelstalige ondersteuning: +44 14 6234 1151
Franstalige ondersteuning: +33 1 8288 0702
Duitstalige ondersteuning: +49 69 8088 4030
Italiaanstalige ondersteuning: +39 02 9475 3655
Spaanstalige ondersteuning: +34 91 123 8451

Servicecentrum voor Azié +65 6380-5589

Gedrukt in de VS.

Gelijktijdige Doppler-beeldvorming

Deze aanvulling op de gebruikershandleiding beschrijft de gelijktijdige Doppler-beeldvormingsfunctie voor
het SonoSite X-Porte ultrasone systeem.

Beoogd gebruik

Gelijktijdige Doppler-beeldvorming geeft lichaamsstructuren gelijktijdig in twee modi weer: 2D en PW
Doppler of in drie modi: 2D, kleur en PW Doppler.

Het systeem wordt gebruikt met een bevestigde transducer en wordt gevoed door een accu of wisselstroom.
De arts bevindt zich naast de patiént en plaatst de transducer op het lichaam van de patiént op de gewenste

plaats om het gewenste ultrasone beeld te verkrijgen.

Het systeem zendt ultrasone energie uit in het lichaam van de patiént om ultrasone beelden te verkrijgen,
zoals in de volgende paragraaf staat vermeld.
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Toepassingen voor arteriéle en veneuze beeldvorming

U kunt de halsslagaders, diepe aders en slagaders in de armen en benen, oppervlakkige aders in de armen en
benen, grote vaten in de onderbuik en verschillende kleine vaten die organen van bloed voorzien controleren
op de aanwezigheid of afwezigheid van pathologieén.

WAARSCHUWING | De gevoeligheid en weergave van de PW Doppler-golfvorm kan in
gelijktijdige Doppler ondergeschikt zijn aan de gevoeligheid en golfvorm
van niet-gelijktijdige (update) modi van Doppler-beeldvorming. U kunt
gelijktijdige beeldvorming uitschakelen om de karakteristieken van de
Doppler-golfvorm te verbeteren.

Beschikbare transducers en onderzoekstypen

Gelijktijdige Doppler-beeldvorming is alleen beschikbaar voor de transducers en onderzoekstypen die staan
vermeld in Tabel 1.

Tabel 1: Transducers en onderzoekstypen die beschikbaar zijn met gelijktijdige Doppler-beeldvorming

HFL38
® v v

HSL25xp « «
L25Xp « «
Scannen

Gelijktijdige Doppler-beeldvorming is standaard uitgeschakeld.
Een scan uitvoeren met gelijktijdige Doppler
1 Tik op TRANSDUCERS & EXAMS (Transducers en onderzoeken) boven aan het aanraakpaneel.

Er worden kaarten voor de beschikbare transducers weergegeven.
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2 Voer een van de volgende opties uit op de kaart voor de geschikte transducer:

» Tik tweemaal op het onderzoekstype.
» Tik op het onderzoekstype en tik vervolgens op SCAN (Scannen).
Als u door de lijst bladert, worden beschikbare onderzoekstypen weergegeven.

3 Tik op Doppler om te beginnen met de beeldvorming.

Plaats de D-lijn en gate en pas deze aan. Raadpleeg de Gebruikershandleiding SonoSite X-Porte.

4 Tik op Start (Starten) of Update (Updaten) om de spectrale trace weer te geven.

Opmerking | Door op Update (Updaten) te tikken kunt u de weergave wijzigen naar 2D-, Kleur

en Doppler-bedieningselementen en berekeningen.

5 Tik op Simultaneous (Gelijktijdig). Wanneer Simultaneous (Gelijktijdig) beschikbaar is, wordt het
bedieningselement gemarkeerd.

Als dit bedieningselement is verborgen, tikt u op More Controls (Meer bedieningselementen) om het weer
te geven.

Opmerking Het bedieningselement Simultaneous (Gelijktijdig) kan alleen worden gebruikt
in de Doppler-bedieningselementen.

6 Het beeld scant nu gelijktijdig in 2D/PW Doppler of in 2D, Kleur en PW Doppler.

7 Tik op More controls (Meer bedieningselementen) om specifieke bedieningselementen voor ieder van de
drie modi weer te geven en aan te passen.

Opmerking Volledige schermweergave zijn niet beschikbaar in de gelijktijdige Doppler-

modus.

Frames bekijken in de cine-buffer in gelijktijdige Doppler
1 Zet het beeld stil.
2 Voer een van de volgende opties uit:

» Versleep de schuifknop. Rechts is vooruitspoelen en links is terugspoelen.

De schuifbalk vertegenwoordigt de volledige set verzamelde beeldvormingsgegevens en de
schuivende weergave geeft slecht een cyclus van beeldvormingsgegevens per keer weer. De groene
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CINE-markeerder ( . ) geeft één kolom in de schuivende weergave aan die op dat moment overeenkomt
met het weergegeven beeld.

» Tikop u of n om één frame vooruit of terug te bladeren.

Door op deze bedieningselementen te tikken, wordt de groene CINE-markeerder ( 4. ) verplaatst, en
wordt een kolom weergegeven in de schuivende weergave en op het bijbehorende beeld.

Opmerking | U kunt een onderzoekstype aanpassen zodat deze de bedieningsknop
Simultaneous (Gelijktijdig) standaard weergeeft. Raadpleeg de instructies van de
Gebruikershandleiding SonoSite X-Porte om onderzoeken aan te passen.

Akoestisch vermogen

Richtlijnen voor het verminderen van Ml en Tl

Raadpleeg de tabellen in deze paragraaf van Gebruikershandleiding SonoSite X-Porte.
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Vermogensweergave
Tabel 2: TIof MI > 1,0

Transducermodel m 2D en PW Doppler 2D, kleur en PW Doppler.
Nee Ja

HFL38xp Mi
TIC, TIB of TIS Ja Ja
HSL25xp MI Ja Ja
TIC, TIB of TIS Nee Nee
L25xp MI Ja Ja
TIC, TIB of TIS Nee Nee
L38xp MI Ja Ja
TIC, TIB of TIS Ja Ja

Zelfs als Ml minder is dan 1,0, biedt het systeem een doorlopende weergave van Ml in realtime in alle
beeldvormingsmodi in stappen van 0,1.

Het systeem voldoet aan de normen voor vermogensweergave voor Tl en biedt een doorlopende weergave van Tl in
realtime in alle beeldvormingsmodi in stappen van 0,1.

De Tl bestaat uit drie indices die door de gebruiker kunnen worden geselecteerd, en slechts een van deze wordt

weergegeven. Om de Tl juist weer te geven en te voldoen aan het ALARA-principe, selecteert de gebruiker een
geschikte Tl op basis van het specifieke onderzoek dat wordt uitgevoerd. FUJIFILM SonoSite levert een exemplaar van
AIUM Medical Ultrasound Safety (Veiligheid van medische ultrasone toepassingen) die richtlijnen bevat om te
bepalen welke Tl geschikt is (raadpleeg “Gerelateerde begeleidende documenten” op pagina 121).

Stijging van de oppervlaktetemperatuur van de transducer

Raadpleeg de tabellen in deze paragraaf van Gebruikershandleiding SonoSite X-Porte.
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Tabellen voor akoestisch vermogen

Tabel 3: Transducermodel: HFL38xp, Bedieningsmodus: 2D en PW Doppler

TIB
Indexlabel Zonder TIC g
Algemene maximale indexwaarde 1,5 (b) =
Gekoppelde  p,; (MPa) #
akoestische (mW) 1,79 329 30,0 #
Parameter  in van W,z hasz)]  (MmW) ; g
7 (cm) - S
Zyp (cm) - e
Zg, (cm) 1,63
z@PIl 5. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24 -
F. (MH2) # 872 597 - 5,97 3
Dim. van A, X (cm) 084 1,20 - 0,96 =
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Overige PD (usec) #
informatie PRF (Hz2) #
P,@PIl, (MPa) # g
eq@Pll (cm) 0,18 3
Brandpuntlengte BPL, (cm) 2,79 4,68 - #
BPL, (cm) 2,50 2,50 = #
lpa @M,y (W/cm?) # -
Bedrijfsbedie- Controle 1: Onderzoekstype Veneus Veneus ,%
ningsomstan-  Controle 2: 2D-optimalisatie Gen Gen t§
digheden Controle 3: Diepte 5,6 cm 4,4 cm &
Controle 4: 1 mm 1 mm
Monstervolumegrootte
Controle 5: Monstervolumepositie Zone 11 Zone 9
Controle 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

spuej1spaN

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 4: Transducermodel: HFL38xp, Bedieningsmodus: 2D, kleur en PW Doppler.

TIB
Indexlabel Zonderscan Zonder TIC
1.3 (b)

Algemene maximale indexwaarde

Gekoppelde p,; (MPa) 2,58
akoestische \y, (MW) 1,8 228 17,2 #
PArAMELET min van W(z,) lns(z)]  (mW) :
Z (cm) i
Zyy, (cm) =
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 = 4,86 #
Dim.van A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Overige PD (usec) 0,63
informatie PRF (Hz) 5661
P,@PIl . (MPa) 3,22
Aeq@Plla (cm) 0,16
Brandpuntlengte BPL, (cm) 4,4 4,7 -
BPLy (cm) 2,5 2,5 -
lpa3;@MI ok (W/cm?) 392
Bedrijfsbedie- Controle 1: Onderzoekstype Arterieel Veneus Arterieel
ningsomstan- Controle 2: 2D-optimalisatie Gen Gen Gen
digheden Controle 3: Diepte 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Controle 4: Afmeting/positie Breed/ Smal/Standaard Breed/
kleurenvenster Standaard Standaard
Controle 5: Monstervolumegrootte 3 mm 1T mm 1 mm
Controle 6: Monstervolumepositie ~ Zone 2 Zone 11 Zone 7
Controle 7: PW PRF 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 5: Transducermodel: HSL25xp, Bedieningsmodus: 2D en PW Doppler

Indexlabel Zonder scan Zonder

2
Algemene maximale indexwaarde (a) (b) §
Gekoppelde  p,5 (MPa) 2,98
akoestische (mW) # # # #
[PRIEIAEE min van W5(z,),lta3(z;)]1 (mW) -
z, (cm) - %"
Zyp, (cm) - °g_’
Z, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
dealZp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # # E
Dim.van A, X (cm) # # - # # ~§-
Y (cm) # # - # # @
Overige PD (usec) 0,19
informatie PRF (Hz) 7670
p.@PIl .y (MPa) 3,77 =
deq@Pll, (cm) # =
Brandpuntlengte BPL, # # - # 3
(cm)
BPL, # # - #
(cm)
IPA.3@MImax (W/sz) 374 g
Bedrijfsbedie- Controle 1: Onderzoekstype Veneus t§
ningsomstan-  Controle 2: 2D-optimalisatie Gen x
digheden Controle 3: Diepte 2,0cm
Controle 4: 1 mm
Monstervolumegrootte =
Controle 5: Zone 0 &
Monstervolumepositie )
Controle 6: PW PRF 1562 Hz Y

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.

Akoestisch vermogen 115



Tabel 6: Transducermodel: HSL25xp, Bedieningsmodus: 2D, kleur en PW Doppler.

TIB
Indexlabel Zonderscan Zonder TIC
(a) (b)

Algemene maximale indexwaarde

Gekoppelde p,5 (MPa) 2,83
akoestische A (MmW) # # # #
Parameter o in van W (z)lsz)]  (MW) -
z (cm) -
VAN (cm) -
Zsy (cm) #
Z@Pll 50 (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 - # #
Dim.van A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Overige PD (usec) 0,18
informatie PRF (Hz) 1513
P.@PIl,ax (MPa) 3,53
deq@Pll 0y (cm) #
Brandpuntlengte BPL, (cm) # # - #
BPLy (cm) # # - #
IPA.3@MIma>< (W/sz) 321
Bedrijfsbedie- Controle 1: Onderzoekstype Arterieel
ningsomstan- Controle 2: 2D-optimalisatie Res
digheden Controle 3: Diepte 2,0cm
Controle 4: Afmeting/positie Smal/
kleurenvenster Standaard
Controle 5: 1 mm

Monstervolumegrootte
Controle 6: Monstervolumepositie ~ Zone 0
Controle 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 7: Transducermodel: L25xp, Bedieningsmodus: 2D en PW Doppler

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC g
=2
Algemene maximale indexwaarde (a) (b)
Gekoppelde P:3 (MPa) 2,98
akoestische W, (mW) # # # #
parameter min van W5(z)) luas(z)] - (mW) - g
z, (cm) - S
o
Zyp (cm) - =
Z, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
) (cm) # =
F. (MHz) 6,81 # # = # # .5
Dim.van A, X (cm) # # - # # o
Y (cm) # # - # #
Overige PD (usec) 0,19
informatie PRF (H2) 7670 _
P/@PIl o (MPa) 3,77 g
deq@Pll, (cm) # 2
Brandpuntlengte BPL, (cm) # # - #
BPLy (cm) # # - #
IPA.3@N”max (W/sz) B -
Bedrijfsbedie-  Controle 1: Onderzoekstype Veneus §.
ningsomstan-  Controle 2: 2D-optimalisatie Gen i
digheden Controle 3: Diepte 2,0cm &
Controle 4: 1 mm

Monstervolumegrootte
Controle 5: Monstervolumepositie Zone 0
Controle 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

4
1]
Q
[}
=
o
3
Q
w

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 8: Transducermodel: L25xp, Bedieningsmodus: 2D, kleur en PW Doppler.

TIB
Indexlabel Zonderscan Zonder TIC
(a) (b)

Algemene maximale indexwaarde 1,1

Gekoppelde p,5 (MPa) 2,83
akoestische A (mW) # # # #
Parameter o invan W,z ls@)]  (mW) -
z (cm) =
VAN (cm) -
Zsy (cm) #
Z@Pll 50 (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 712 - # #
Dim.van A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Overige PD (usec) 0,178
informatie PRF (Hz) 1513
P.@PIl,ax (MPa) 3,53
deq@PIImax (cm) #
Brandpuntlengte BPL, (cm) # # - #
BPLy (cm) # # - #
IPA.3@N”ma>< (W/sz) 321
Bedrijfs- Controle 1: Onderzoekstype Arterieel
bedienings-  Controle 2: 2D-optimalisatie Res
omstandig-  cqntrole 3: Diepte 2,0cm
IEEEn Controle 4: Afmeting/positie Smal/
kleurenvenster Standaard

Controle 5: Monstervolumegrootte 1 mm
Controle 6: Monstervolumepositie ~ Zone 0
Controle 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 9: Transducermodel: L38xp, Bedieningsmodus: 2D en PW Doppler

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC g
Algemene maximale indexwaarde 1,6 (b)
Gekoppelde Pis3 (MPa) 3,37
akoestische W, (mW) 53 334 28,1 #
PArAMELET minvan W,z )21 (mW) : g
z (cm) - °g_’
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@PIl 35 (cm) 1,2
deq(Zsp) (cm) 0,29 3
F. (MHz) 522 637 533 - 403 # 2
Dim. van A, X (cm) 1,62 1,80 - 084  # @
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Overige PD (psec) 0,28 _
informatie PRF (H2) 7670 E_'
p.@Pll,.., (MPa) 418 3
deq@Pll 0 (cm) 0,22
Brandpuntlengte BPL, (cm) 6,9 7,0 -
BPLy (cm) 1,5 1,5 - -
lpa3@MI (W/cm?) 538 S
Bedrijfsbedie-  Controle 1: Onderzoekstype Veneus Veneus Arterieel ‘E‘
ningsomstan-  Controle 2: 2D-optimalisatie Gen Gen Gen &
digheden Controle 3: Diepte 2,0cm 9,0cm 4,0cm
Controle 4: 1 mm 2 mm 2mm
Monstervolumegrootte E
Controle 5: Monstervolumepositie Zone 0 Zone 11 Zone 6 =
Controle 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz %
wn

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Erzijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Tabel 10: Transducermodel: L38xp, Bedieningsmodus: 2D, kleur en PW Doppler.

TIB
Indexlabel Zonderscan Zonder TIC
1.3 (b)

Algemene maximale indexwaarde

Gekoppelde p,; (MPa) 3,20
akoestische \y, (MW) 18,1 23,4 14,9 #
PATAMELET min van W(z,) ls(z)] ~ (mW) .
Z (cm) .
Zyy, (cm) =
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 5,33 = 4,03 #
Dim.van A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Overige PD (usec) 0,58
informatie PRF (Hz) 3716
P,@PIl . (MPa) 3,78
de@Pll oy (cm) 0,22
Brandpuntlengte BPL, (cm) 5,39 7,02 -
BPLy (cm) 1,50 1,50 -
lpa3@MIyx (W/cm?) 679
Bedrijfsbedie- Controle 1: Onderzoekstype Arterieel Veneus Arterieel
ningsomstan- Controle 2: 2D-optimalisatie Pen Gen Gen
digheden Controle 3: Diepte 7,9 cm 9,0 cm 2,0cm
Controle 4: Afmeting/positie Standaard/ Smal/Standaard Standaard/
kleurenvenster Standaard Standaard
Controle 5: 3 mm 2 mm 2mm
Monstervolumegrootte
Controle 6: Monstervolumepositie ~ Zone 2 Zone 11 Zone 0
Controle 7: PW PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Deze index is niet vereist voor deze bedieningsmodus; waarde is <1.
(b) Deze transducer is niet bedoeld voor transcraniaal of neonataal cefaal gebruik.
# Er zijn geen gegevens gerapporteerd voor deze bedieningstoestand, omdat de algemene maximale indexwaarde niet

is gerapporteerd voor de vermelde reden. (Raadpleeg lijn algemene maximale indexwaarde.)
- Gegevens zijn niet van toepassing op deze transducer/modus.
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Gerelateerde begeleidende documenten

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Met elk systeem wordt E

een kopie meegeleverd.) a
=2

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. m
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Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound a

Equipment, NEMA UD3-2004.
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Indledning

m
Dokumentkonventioner E
<
5
Dokumentet fglger disse konventioner:
» Betegnelsen ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dgd.
» Betegnelsen Forsigtig angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre skade pa produkterne. o/
n
» Betegnelsen Bemzrk leverer supplerende oplysninger. g
=¢
» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefolge.
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet.
» Ettrinsprocedurer starter med <.
-
[
Du kan se en beskrivelse af maerkningssymboler, der findes pa produktet, under “Maerkningssymboler” i .E
brugervejledningen til ultralydssystemet.
4
i3
B
Xt
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Sadan far man hjeelp

FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa fglgende made:

Telefon (USA eller Canada) +1-(877) 657-8118

Telefon (uden for USA eller +1-(425) 951-1330 eller ring til den

Canada) lokale repraesentant

Fax +1-(425) 951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europeeisk serviceafdeling Hovednummer: +31 20 751 2020

Engelsk support: +44 14 6234 1151
Fransk support: +33 1 8288 0702
Tysk support: +49 69 8088 4030
Italiensk support: +39 02 9475 3655
Spansk support: +34 91 123 8451

Asiatisk serviceafdeling +65 6380-5589

Trykt i USA.

Simultan dopplerbilleddannelse

Dette supplement til brugervejledningen beskriver den simultane dopplerbilleddannelsesfunktion pa
SonoSite X-Porte-ultralydssystemet.

Pataenkt anvendelse

Simultan dopplerbilleddannelse evaluerer kropsstrukturer simultant i to tilstande: 2D- og PW-doppler, eller tre
tilstande: 2D-, farve- og PW-doppler.

Systemet bruges med en tilkoblet transducer og far stram enten fra et batteri eller en
vekselstremsnetforsyning. Klinikeren er placeret ved siden af patienten og anbringer transduceren pa

patientens krop, hvor det er pakraevet, for at opna det gnskede ultralydsbillede.

Systemet sender ultralydsenergi ind i patientens krop for at opna ultralydsbilleder som anfert i det felgende
afsnit.
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Arteriel og vengs billeddannelse

Systemet kan anvendes til at vurdere carotis-arterier, de dybe vener, arterier i arme og ben, superficielle vener
i arme og ben, de store kar i abdomen samt forskellige mindre kar, der forsyner organer med blod, for at fastsla
tilstedeveerelse eller fraveer af patologi.

2
o
ADVARSEL | PW-dopplerfglsomheden og visningen af formkurver ved simultan g
dopplerfunktion kan veere mindre god end ved ikke-simultane (opdaterings-)
dopplerbilleddannelsestilstande. Den simultane billeddannelse kan slas fra for at
bekraefte dopplerkurvekarakteristika.
£
Mulige transducere og undersggelsestyper %
Y
Simultan dopplerbilleddannelse er kun mulig ved de transducere og undersggelsestyper, der er anfert i
Tabel 1.
Tabel 1: Transducere og undersggelsestyper med mulighed for simultan dopplerbilleddannelse E
-
HFL38xp « «
HSL25x o
P v v 3
L25Xp « « ‘
c
)
Scanning ®
Simultan dopplerbilleddannelse er som standard slaet fra.
Sadan foretages en scanning med simultan dopplerfunktion %
B
1 Tryk pd TRANSDUCERS & EXAMS (Transducere og undersggelser) gverst pa bergringspanelet. Xt

Der vises kort for de tilgeengelige transducere.

2 P3 kortet for den relevante transducer ggres ét af falgende:

» Dobbelt-tryk pd undersggelsestypen.
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» Tryk pa unders@gelsestypen, og derefter pd SCAN (Scan).
Rul gennem listen for at fa vist tilgaengelige undersggelsestyper.

Tryk pa Doppler for at pabegynde billeddannelse.

Placer og juster D-linje og port. Se mere i SonoSite X-Porte Brugervejledning.

Tryk pa Start (Start) eller Update (Opdater) for at fa vist spektral sporing.

Bemeerk Tryk pa Update (Opdater) skifter mellem visningerne af 2D-, farve- og doppler-

kontroltaster og -beregninger.

Tryk pa Simultaneous (Simultan). Nar Simultaneous (Simultan) er tilgaengelig, er kontroltasten fremhaevet.

Hvis denne kontroltast er skjult, bliver den vist, ndr der trykkes pd More Controls (Flere kontroltaster).

Bemaerk | Kontroltasten Simultaneous (Simultan) findes kun i dopplerkontroltasterne.
Billedet scanner nu samtidigt (simultant) i 2D/PW-doppler eller 2D-, farve- og PW-doppler.

Tryk pd More Controls (Flere kontroltaster) for at fa vist og justere specifikke kontrolelementer for hver af
de tre tilstande.

Bemeerk Fuldskaermsvisning er ikke tilgeengelige i simultan dopplertilstand.

Sadan vises billeder i billedbufferen i simultan doppler

1 Frys billedet.

2 Gor ét af folgende:

» Treek i skyderen. Hgjre navigerer fremad, og venstre navigerer tilbage.

Skyderbjaelken repraesenterer det komplette saet samlede billeddata, hvor rulledisplayet kun vises én
cyklus med billeddata ad gangen. Den grenne CINE-marker ( 4. ) viser en enkelt kolonne pa
rulledisplayet, hvilket tidsmaessigt svarer til det viste billede.

» Tryk pa u eller n for at flytte fremad eller tilbage gennem billeder ét ad gangen.
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Nar der trykkes pa disse kontroltaster, flyttes den grenne CINE-marker ( 4. ), og der vises en kolonne pa
rulledisplayet og det tilsvarende billede.

Bemeerk Du kan brugertilpasse en undersggelsestype, sa kontroltasten Simultaneous
(Simultan) vises som standard. Se anvisninger til, hvordan du brugertilpasser
undersggelser, i SonoSite X-Porte Brugervejledning.

Akustisk udgangseffekt

Retningslinjer for reduktion af Ml og Tl

Se tabellerne i dette afsnit af SonoSite X-Porte Brugervejledning.

Visning af udgangseffekt
Tabel 2: Tl eller MI = 1,0

Transducermodel m 2D- + PW-doppler 2D- + farve- + PW-doppler
Nej Ja

HFL38xp Ml
TIC, TIB eller TIS Ja Ja
HSL25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
L25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
L38xp M Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Ja Ja

Selv hvis Ml er mindre end 1,0, har systemet en kontinuerlig realtidsvisning af Ml i alle billeddannelsestilstande i trin pa 0,1.
Systemet overholder standarden vedrgrende visning af udgangseffekten for Tl og har en kontinuerlig realtidsvisning
af Tl i alle billeddannelsestilstande i trin pa 0,1.

Tl bestar af tre indekser, der kan vaelges af brugeren, men der kan kun vises ét indeks ad gangen. For at kunne vise Tl

korrekt og overholde ALARA-princippet skal brugeren veelge et relevant Tl pd baggrund af den undersggelse, der
udfgres. FUJIFILM SonoSite leverer en kopi af AIUM's vejledning i forsvarlig brug af medicinsk ultralyd, der vejleder
i fastseettelse af korrekt Tl (se "Relevant litteratur" pa side 136).

Stigning i transducerens overfladetemperatur

Se tabellerne i dette afsnit af SonoSite X-Porte Brugervejledning.
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Tabeller over akustisk udgangseffekt
Tabel 3: Transducermodel: HFL38xp, driftstilstand: 2D- + PW-doppler

Indeksbetegnelse n m
T
(a) 1,0 1,5

Globalt maksimum, indeksveerdi (b)
Tilknyttet Pr3 (MPa) #
akustisk A (mW) 1,79 329 30,0 #
Parameter — in af Wz ) hms@)]  (MmW) ;
Z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) 1,63
Z@PIl 3aks. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 - 597
Dim af A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
@vrige PD (usek) #
oplysninger  pPRF (Hz) #
P@PIl . (MPa) #
deq@Pll s, (cm) 0,18
Fokalleengde FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 - #
lpa3@MI g, (W/cm?) #
Driftskontrol-  Kontrol 1: Undersggelsestype Vengs Vengs
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Gen Gen
Kontrol 3: Dybde 5,6 cm 4,4 cm
Kontrol 4: 1T mm T mm
Prgvevolumenstgrrelse
Kontrol 5: Position af Zone 11 Zone 9
prevevolumen
Kontrol 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 4: Transducermodel: HFL38xp, driftstilstand: 2D- + farve- + PW-doppler

Indeksbetegnelse m
e
1,1 1,0 1,3

g
;
Globalt maksimum, indeksveerdi (b)
Tilknyttet P:3 (MPa) 2,58
akustisk W, (MmW) 1,8 228 17,2 #
PAAMELET min af W(z ) bus(@)]  (mW) - o
z (cm) - 3
Zy, (cm) - 5
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 3 aks. (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17 =
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 = 4,86 # i;
Dim af A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 # §_
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
@vrige PD (psek) 0,63
oplysninger  pRp (Hz) 5661
P,@PIl, o1 (MPa) 3,22 <
deq@Pll o (cm) 0,16 2
Fokallaengde FL, (cm) 4,4 4,7 - =
FL, (cm) 2,5 2,5 -
lpa3@MI ks, (W/cm?) 392
Driftskontrol- Kontrol 1: Undersggelsestype Arteriel Vengs Arteriel =
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Gen Gen Gen x
Kontrol 3: Dybde 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm ®
Kontrol 4: Str./Placering af Bred/ Smal/Standard Bred/
farveboks Standard Standard
Kontrol 5: Prgvevolumenstgrrelse 3 mm 1T mm 1 mm
Kontrol 6: Position af Zone 2 Zone 11 Zone7 ﬁ
prevevolumen B
Kontrol 7: PW PRF 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz xt

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne darsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 5: Transducermodel: HSL25xp, driftstilstand: 2D- + PW-doppler

Tic
Indeksbetegnelse m
==
1,1 €) (@ (b)

Globalt maksimum, indeksveerdi

Tilknyttet Pi3 (MPa) 2,98
akustisk A (mW) # # # #
PAraMeter o in af Wiz) bas(z)]  (MW) -
z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) #
Z@PIl 50 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dim af A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
@vrige PD (usek) 0,19
oplysninger  pPRF (Hz) 7670
p.@PIl .. (MPa) 3,77
deq@PIImakS. (cm) #
Fokalleengde FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
IPA. 3@M|maks. (W/sz) 374
Driftskontrol-  Kontrol 1: Undersggelsestype Vengs
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Gen
Kontrol 3: Dybde 2,0cm
Kontrol 4: 1 mm
Prevevolumenstgarrelse
Kontrol 5: Position af Zone 0
prevevolumen
Kontrol 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Veerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 6: Transducermodel: HSL25xp, driftstilstand: 2D- + farve- + PW-doppler

Indeksbetegnelse m TIC
BESE
1,1 €) @) (b)

g
o
Globalt maksimum, indeksveerdi
Tilknyttet P:3 (MPa) 2,83
akustisk A (mW) # # # #
ParamMeter i af Wz hms(z)]  (MW) - 2
z (cm) = ?-r
VAN (cm) _ o
Zsy (cm) #
Z@PIl 3maks (cm) 0,90
el (cm) # z
F. (MHz) 7,12 - # # T'E‘
Dim af A, X (cm) # # = # # S
Y (cm) # # - # #
@vrige PD (usek) 0,18
oplysninger  pRf (Hz) 1513 =
P,@PIl,aks. (MPa) 3,53 E
deg@Pll o (cm) # <
Fokallaengde FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
IPA.3@N”maks. (W/sz) 321
Driftskontrol- Kontrol 1: Undersggelsestype Arteriel g
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Res ~§
Kontrol 3: Dybde 2,0cm
Kontrol 4: Str./Placering af Smal/
farveboks Standard
Kontrol 5: Prevevolumenstgrrelse 1 mm yar
Kontrol 6: Position af Zone 0 fiie
prevevolumen g
Kontrol 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne drsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 7: Transducermodel: L25xp, driftstilstand: 2D- + PW-doppler

Indeksbetegnelse

Globalt maksimum, indeksveerdi 1,1 (a) (a) (b)
Tilknyttet Pi3 (MPa) 2,98
akustisk A (mW) # # # #
parameter min af W (z,),las(z)] (MW) -
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Zg, (cm) #
Z@PIl 50 (cm) 1,00
dealZp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # #
Dim af A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
@vrige PD (usek) 0,19
oplysninger PRF (Hz) 7670
p.@PIl .. (MPa) 3,77
deq@PIImakS. (cm) #
Fokalleengde FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
loas @Ml (W/ecm?) 374
Driftskontrol-  Kontrol 1: Undersggelsestype ~ Vengs
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Gen
Kontrol 3: Dybde 2,0cm
Kontrol 4: 1 mm
Prevevolumenstgarrelse
Kontrol 5: Position af Zone 0
prevevolumen
Kontrol 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Veerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 8: Transducermodel: L25xp, driftstilstand: 2D- + farve- + PW-doppler

Indeksbetegnelse

g
o
Globalt maksimum, indeksveerdi 1,1 (a) (a) (b)
Tilknyttet P:3 (MPa) 2,83
akustisk A (mW) # # # #
PArAMELEr  min af Wz bas(z)]  (MW) - H
Z (cm) - ;
Zy, (cm) - o
Zsy (cm) #
Z@PIl 5 0 (cm) 0,90
el (cm) # z
F. (MHz) 7,12 # = # # 2
Dim af A, X (cm) # # = # # S
Y (cm) # # - # #
@vrige PD (usek) 0,178
oplysninger  pRf (Hz) 1513 =
P,@PIl,aks. (MPa) 3,53 E
deg@Pll o (cm) # <
Fokallaengde FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
IPA.3@N”maks. (W/sz) 321
Driftskontrol- Kontrol 1: Undersggelsestype Arteriel g
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Res ~§
Kontrol 3: Dybde 2,0cm
Kontrol 4: Str./Placering af Smal/
farveboks Standard
Kontrol 5: Prevevolumenstgrrelse 1 mm yar
Kontrol 6: Position af Zone 0 fiie
prevevolumen g
Kontrol 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne drsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 9: Transducermodel: L38xp, driftstilstand: 2D- + PW-doppler

Indeksbetegnelse

Globalt maksimum, indeksveerdi 1,5 1,0 1,6 (b)
Tilknyttet Pis3 (MPa) 3,37
akustisk W, (mW) 53 33,4 28,1 #
PArAMETEr min af W(z))lns(z)] (mW) -
z; (cm) =
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@PI 30k (cm) 1,2
) (cm) 0,29
F. (MHz) 522 637 5,33 - 4,03 #
Dim af A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
@vrige PD (psek) 0,28
oplysninger  pRF (Hz) 7670
P,@PIl ks, (MPa) 4,18
deq@Pllrais. (cm) 0,22
Fokalleengde FL, (cm) 6,9 7,0 -
FL, (cm) 1,5 1,5 -
lpa3@MI i, (W/cmz) 538
Driftskontrol-  Kontrol 1: Undersggelsestype  Vengs Vengs Arteriel
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Gen Gen Gen
Kontrol 3: Dybde 2,0cm 9,0cm 4,0 cm
Kontrol 4: 1 mm 2mm 2 mm
Prgvevolumenstgrrelse
Kontrol 5: Position af Zone 0 Zone 11 Zone 6
prevevolumen
Kontrol 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne drsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Tabel 10: Transducermodel: L38xp, driftstilstand: 2D- + farve- + PW-doppler

Indeksbetegnelse z
Globalt maksimum, indeksvaerdi 1,3 (b)
Tilknyttet P:3 (MPa) 3,20
akustisk W, (MW) 18,1 23,4 14,9 #
PATAMELEr min af W,(z ) bns(z)]  (mW) : £
z; (cm) = %
Zy, (cm) =
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5 aks (cm) 1,1
deq(Zsp) (cm) 0,22 E
Fe (MHz) 4,63 4,59 5,33 - 4,03 # 2
Dim af Ay, X (cm) 1,08 180 - 0,24 # 8
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
@vrige PD (psek) 0,58
oplysninger  pRf (Hz) 3716 -
P@PI, i (MPa) 3,78 é
deg@Pll ks, (cm) 0,22 =
Fokallaengde FL, (cm) 5,39 7,02 -
FL, (cm) 1,50 1,50 -
lpa3@MI ks, (W/cm?) 679
Driftskontrol- Kontrol 1: Undersggelsestype Arteriel Vengs Arteriel _E,'
forhold Kontrol 2: 2D-optimering Pen Gen Gen “5
Kontrol 3: Dybde 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Kontrol 4: Str./Placering af Standard/ Smal/Standard Standard/
farveboks Standard Standard
Kontrol 5: Pravevolumenstgrrelse 3 mm 2mm 2mm ya
Kontrol 6: Position af Zone 2 Zone 11 Zone 0 E
pravevolumen !
Kontrol 7: PW PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne billeddannelsestilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkraniel eller neonatal cephal brug.
# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne darsag ikke er rapporteret (se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
- Der findes ingen data for denne transducer/billeddannelsestilstand.
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Relevant litteratur

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Der folger et
eksemplar med hvert 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.
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Innledning
m
Konvensjoner for dokumentet E
<
5
Dokumentet felger disse konvensjonene:
» En ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for & avverge personskade eller dgdsfall.
» Forsiktig beskriver de ngdvendige forholdsreglene som ma tas for a beskytte produktene. 2
n
» Merk gir tilleggsinformasjon. g
=¢
» Trinn med tall og bokstaver ma utferes i en bestemt rekkefolge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men innebzerer ikke en bestemt rekkefelge.
» Ett-trinnsprosedyrer begynner med <.
-
[
Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produktet, under "Symboler" i brukerhandboken for .E
ultralydsystemet.
4
i3
B
Xt
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Slik far du hjelp
Hvis du gnsker teknisk stgtte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa falgende mate:

Telefon (USA eller Canada) +1-(877) 657-8118

Telefon (utenfor USA eller +1-(425) 951-1330, eller ring din lokale representant

Canada)

Faks +1-(425) 951-6700

E-post ffss-service@fujifilm.com

Nettsted www.sonosite.com

Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020
Engelsk stotte: +44 14 6234 1151
Fransk statte: +33 1 8288 0702
Tysk stette: +49 69 8088 4030
Italiensk stotte: +39 02 9475 3655
Spansk stette: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5589

Trykket i USA.

Samtidig doppler-avbildning

Dette tillegget til brukerveiledningen beskriver funksjonen for samtidig doppler-avbildning pa
ultralydsystemet SonoSite X-Porte.

Tiltenkt bruk

Samtidig doppler-avbildning vurderer kroppsstrukturer samtidig i to modi: 2D og PW-doppler, eller tre modi:
2D, farge og PW-doppler.

Systemet brukes med en tilkoblet transduser, og drives av enten batteri eller vekselstream. Legen skal sta ved
siden av pasienten og plassere transduseren oppa pasientens kropp, der gnsket ultralydbilde skal innhentes.

Systemet sender ultralydenergiinn i pasientens kropp for a fremskaffe ultralydbilder som beskrevet i falgende
avsnitt.
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Arterielle og vengse avbildningsbruksomrader

Halspulsarer, dype vener og arterier i armer og bein, overflatevener i armer og bein, store blodkar i abdomen
og diverse sma kar som tilfgrer blod til organer, kan vurderes med hensyn til mulig patologi.

ADVARSEL | PW-doppler-sensitiviteten og balgeformvisningen i samtidig doppler kan vaere
underordnet de i ikke-simultane (oppdatering) doppler-avbildningsmodi. Du kan
sla av samtidig avbildning for & bekrefte egenskapene til doppler-bglgeform.

Tilgjengelige transdusere og undersgkelsestyper

(7]
<
[}
Samtidig doppler-avbildning er kun tilgjengelig pa transdusere og undersgkelsestyper oppfort i Tabell 1. ?-r
Y
Tabell 1: Transdusere og undersgkelsestyper tilgjengelige med samtidig doppler-avbildning
T
m
HFL38xp E
v v =
a.
HSL25xp « «
L25xp
0
v v 3
L38xp « « E:
Skanning .
[
Samtidig doppler-avbildning er av som standard. °§
Utfgre en skanning med samtidig doppler
1 Trykk pd TRANSDUCERS & EXAMS (transdusere og undersgkelser) gverst i bergringspanelet. "
Kort for tilgjengelige transdusere vises. E
Xt

2 P4 kortet til den relevante transduseren kan du gjgre ett av fglgende:

» Dobbelttrykk pa undersgkelsestypen.
» Trykk pa undersgkelsestypen og deretter pa SCAN (skann).

Bla gjennom listen for a vise tilgjengelige undersgkelsestyper.
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3 Trykk pa Doppler for 3 starte avbildning.

Plasser og juster D-linjen og porten. Se brukerveiledningen for SonoSite X-Porte.

4 Trykk pa Start eller Update (oppdater) for a vise spektralkurven.

Merk Nar du trykker pad Update (oppdater), veksler skjermen mellom 2D-, farge- og

doppler-kontroller og -beregninger.

5 Trykk pd Simultaneous (samtidig). Ndr Simultaneous (samtidig) er tilgjengelig, utheves kontrollen.

Hvis denne kontrollen er skjult, trykker du pa More Controls (flere kontroller) for a vise den.

Merk Kontrollen Simultaneous (samtidig) kan kun finnes i doppler-kontrollene.

6 Bildet skanner na samtidig i 2D/PW-doppler, eller 2D, farge og PW-doppler.

7 Trykk pd More Controls (flere kontroller) for d vise og justere spesifikke kontroller for hver av de tre
modiene.

Merk Fullskjermvisning er ikke tilgjengelig i samtidig doppler-modus.

Vise bildene i filmbufferen i samtidig doppler
1 Frys bildet.
2 Gjor ett av folgende:

» Dra glidebryteren. Dra mot hgyre for & ga forover, og mot venstre for a8 ga bakover.

Mens glidefeltet representerer hele settet med innsamlede avbildningsdata, viser rulleskjermen bare én

syklus med avbildningsdata om gangen. Den grgnne film-markgren ( /. ) indikerer en enkel kolonne pa
rulleskjermen, som tilsvarer tiden til det viste bildet.

» Trykk pa u eller n for & ga forover eller bakover bilde for bilde.

Nar du trykker pa disse kontrollene, flyttes den grenne film-markeren ( 4. ) og viser en kolonne pa
rulleskjermen og det tilsvarende bildet.

Merk Du kan tilpasse en undersgkelsestype til & vise kontrollknappen Simultaneous
(samtidig) som standard. Se brukerveiledningen for SonoSite X-Porte for instruksjoner
om hvordan du tilpasser undersgkelser.
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Akustiske utdata

Retningslinjer for a redusere Ml og Tl

Se tabellene i dette avsnittet i brukerveiledningen for SonoSite X-Porte.

Utdatavisning
Tabell 2: Tl eller M1 = 1,0

Transdusermodell m 2D + PW-doppler 2D + farge + PW-doppler
Nei Ja

HFL38xp Ml
TIC, TIB eller TIS Ja Ja
HSL25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nei Nei
L25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nei Nei
L38xp Ml Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Ja Ja

Selv om Ml er mindre enn 1,0, gir systemet en kontinuerlig visning av Ml i sanntid i alle avbildningsmodi, i trinn pa 0,1.
Systemet oppfyller visningsstandarden for Tl og gir en kontinuerlig visning av Tl i sanntid i alle avbildningsmodi, i trinn
pao,1.

Tl bestar av tre indekser som brukeren kan velge, og bare én av disse vises om gangen. Brukeren velger en passende Tl

basert pa den aktuelle undersgkelsen som foretas, for riktig visning av Tl og for a oppfylle ALARA-prinsippet. FUJIFILM
SonoSite leverer en kopi av AIUM Medical Ultrasound Safety (AIUM medisinsk ultralyd-sikkerhet), som inneholder
veiledning for a bestemme hvilken Tl som passer (se "Relaterte retningslinjer" pa side 150).

Transduserens overflatetemperaturgkning

Se tabellene i dette avsnittet i brukerveiledningen for SonoSite X-Porte.
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Tabell for akustiske utdata
Tabell 3: Transdusermodell: HFL38xp, Driftsmodus: 2D + PW-doppIer

TIB
Indeksmerke Ikke- skannmg Ikke- TIC
M
1,5 (b)

Global maksimal indeksverdi

Tilknyttet Pro3 (MPa) #
akustisk A (mW) 1,79 32,9 30,0 #
Parameter — in av Wi sz) haos(z)] (MW) -
Z; (cm) _
Zy, (cm) _
Zg, (cm) 1,63
Z@Plly 3maks (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 = 5,97
Dimav A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Annen PD (usek) #
informasjon  pRF (Hz) #
P @PIl s (MPa) #
deq@Pllmais (cm) 0,18
Fokal lengde FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 = #
lpao,3@Mlmais (W/cmz) #
Driftskontroll- Kontroll 1: undersgkelsestype Vengs Vengs
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Gen Gen
Kontroll 3: dybde 5,6 cm 4,4 cm
Kontroll 4: prgvevolumstarrelse 1 mm 1 mm
Kontroll 5: prevevolumposisjon Sone 11 Sone 9
Kontroll 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.

142 Akustiske utdata



Tabell 4: Transdusermodell: HFL38xp, Driftsmodus: 2D + farge + PW-doppler

Indeksmerke nM Ikke- skannlng Ikke-

Global maksimal indeksverdi 1,3 (b)
Tilknyttet Pro3 (MPa) 2,58
akustisk W, (MW) 11,8 22,8 17,2 #
PArAMELET min av Wos(z),pos(z:)] (mW) -
Z (cm) _
Zy, (cm) _
Z, (cm) 1,8
Z@Plly3maks (cm) 1,1
deg(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 - 4,86 #
Dim av A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Annen PD (usek) 0,63
informasjon  pRF (Hz) 5661
P:@PIl s (MPa) 3,22
deq@Pllais (cm) 0,16
Fokal lengde FL, (cm) 4,4 4,7 -
FL, (cm) 2,5 2,5 -
Ipa03@MI ok (W/cm?) 392
Driftskontroll- Kontroll 1: undersokelsestype Arteriell Vengs Arteriell
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Gen Gen Gen
Kontroll 3: dybde 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Kontroll 4: fargebokssterrelse/- Bred/ Smal/standard Bred/
posisjon standard standard
Kontroll 5: prgvevolumstgrrelse 3 mm 1 mm 1 mm
Kontroll 6: prevevolumposisjon Sone 2 Sone 11 Sone 7
Kontroll 7: PW PRF 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 5: Transdusermodell: HSL25xp, Driftsmodus: 2D + PW-doppIer

Indeksmerke Ikke skannmg Ikke-
skannmg

Global maksimal indeksverdi

Tilknyttet Pro3 (MPa) 2,98
akustisk A (mW) # # # #
parameter min av (mW) B
Wo,3(21)/lta03(21)]
Z; (cm) _
VAN (cm) _
Zg, (cm) #
Z@Plly 3maks (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Dimav A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Annen PD (nsek) 0,19
informasjon  pRF (Hz) 7670
P@PIl ks (MPa) 3,77
deq@Pll ks (cm) #
Fokal lengde FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
lpaos@Mlnais (W/ecm?) 374
Driftskontroll- Kontroll 1: undersgkelsestype Vengs
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Gen
Kontroll 3: dybde 2,0cm

Kontroll 4: prevevolumstgrrelse 1 mm
Kontroll 5: prevevolumposisjon ~ Sone 0
Kontroll 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 6: Transdusermodell: HSL25xp, Driftsmodus: 2D + farge + PW-doppler

Global maksimal indeksverdi

Tilknyttet Pro3 (MPa) 2,83

akustisk A (mW) # # # #

PAraMELer 1 in av Wos(z) luaos(z)] (MW) - g
Z (cm) — ;
Zy, (cm) - e
Zsy (cm) #
Z@Plly 3maks (cm) 0,90
deq(Zsp) (cm) # z
F. (MHz) 7,12 - # # 2
Dim av A, X (cm) # # = # # S

Y (cm) # # - # #

Annen PD (nsek) 0,18

informasjon  pRf (Hz) 1513 -
P@PIl s (MPa) 3,53 E
deq@Pllpais (cm) # <
Fokal lengde FL, (cm) # # - #

FLy (cm) # # - #

IPAO,B@NHmaks (W/sz) 321

Driftskontroll- Kontroll 1: undersgkelsestype Arteriell g

forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Res ~§
Kontroll 3: dybde 2,0cm
Kontroll 4: fargebokssterrelse/- Smal/
posisjon standard
Kontroll 5: prevevolumstgrrelse 1 mm yar
Kontroll 6: prgvevolumposisjon Sone 0 E
Kontroll 7: PW PRF 5208 Hz !

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 7: Transdusermodell: L25xp, Driftsmodus: 2D + PW-doppler

TIS

Indeksmerke lkke-skanning

Global maksimal indeksverdi 1,1 (a) (a) (b)
Tilknyttet Pro3 (MPa) 2,98
akustisk A (mW) # # # #
parameter min av (mW) B

Wo,3(21)/lta03(21)]

z, (cm) -

VAN (cm) _

Zg, (cm) #

Z@Plly 3maks (cm) 1,00

deq(Zsp) (cm) #

F. (MHz) 6,81 # # - # #

Dimav A, X (cm) # # = # #

Y (cm) # # - # #

Annen PD (usek) 0,19
informasjon PRF (Hz) 7670

P,@PIl 51 (MPa) 3,77

deq@Pll ks (cm) #

Fokal lengde FL, (cm) # # -

FL, (cm) # # _

1pa03@Mlinaks (W/cm?) 374
Driftskontroll-  Kontroll 1: undersgkelsestype ~ Vengs
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Gen

Kontroll 3: dybde 2,0cm

Kontroll 4: 1 mm

pravevolumstarrelse

Kontroll 5: Sone 0

prgvevolumposisjon

Kontroll 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 8: Transdusermodell: L25xp, Driftsmodus: 2D + farge + PW-doppler

TIS

Indeksmerke Ikke-skanning Ikke-

Global maksimal indeksverdi 1,1 (a) (a) (b)
Tilknyttet Pro3 (MPa) 2,83
akustisk A (mW) # # # #
PArAMETEr  in av Wos(Z,)lmos(@)] (MW) -
Z (cm) _
Zy, (cm) -
Zsy (cm) #
Z@Plly 3maks (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 # # - # #
Dim av A, X (cm) # # = # #
Y (cm) # # - # #
Annen PD (nsek) 0,178
informasjon  pRf (Hz) 1513
P@PIl 2ks (MPa) 3,53
deq@PIImakS (cm) #
Fokal lengde FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
IPAO,B@NHmaks (W/sz) 321
Driftskontroll- Kontroll 1: undersgkelsestype Arteriell
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Res
Kontroll 3: dybde 2,0cm
Kontroll 4: fargebokssterrelse/- Smal/
posisjon standard

Kontroll 5: prevevolumstgrrelse 1 mm
Kontroll 6: prgvevolumposisjon  Sone 0
Kontroll 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 9: Transdusermodell: L38xp, Driftsmodus: 2D + PW-doppIer

TIB
Indeksmerke M Ikke- skannlng Ikke-
sanning

Global maksimal indeksverdi (b)
Tilknyttet Pro3 (MPa) 3,37
akustisk W, (mW) 53 334 28,1 #
parameter min av (MW) _
WO 3( ) ITA03( )]
z, (cm) -
YA (cm) -
Z, (cm) 1,1
Z@Plly3maks (cm) 1,2
L) (cm) 0,29
F. (MHz) 5,22 6,37 5,33 - 4,03 #
Dimav A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Annen PD (usek) 0,28
informasjon PRF (Hz) 7670
P:@PIl s (MPa) 4,18
deq@Pllnis (cm) 0,22
Fokal lengde FL, (cm) 6,9 7,0 - #
FL, (cm) 1,5 1,5 - #
Ipa0,3@Ml ok (W/cm?) 538
Driftskontroll-  Kontroll 1: undersgkelsestype  Vengs Vengs Arteriell
forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Gen Gen Gen
Kontroll 3: dybde 2,0cm 9,0cm 4,0cm
Kontroll 4: 1 mm 2 mm 2 mm
prevevolumstgrrelse
Kontroll 5: prgvevolumposisjon Sone 0 Sone 11 Sone 6
Kontroll 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 10: Transdusermodell: L38xp, Driftsmodus: 2D + farge + PW-doppler

TIS

Indeksmerke lkke-skanning Ikke-
skanning

Global maksimal indeksverdi 1,5 1,0 13 (b)

Tilknyttet Pro3 (MPa) 3,20

akustisk W, (MmW) 18,1 23,4 14,9 #

parameter min av Wy 3(z;),lta03(z;)] (mW) - %
z; (cm) = %
Zy, (cm) _
Z, (cm) 0,55
Z@Plly3maks (cm) 1,1
deq(Zsp) (cm) 0,22 E
Fe (MHz) 4,63 4,59 5,33 = 4,03 # 2
Dim av A, X (cm) 1,08 1,80 - 024  # 8

Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #

Annen PD (usek) 0,58

informasjon  pRF (Hz) 3716 -
P@PIl, i (MPa) 3,78 é
deq@Pllaks (cm) 0,22 =
Fokal lengde FL, (cm) 5,39 7,02 -

FL, (cm) 1,50 1,50 -

lpao, @Ml ks (W/cm?) 679

Driftskontroll- Kontroll 1: undersgkelsestype Arteriell Vengs Arteriell _E,'

forhold Kontroll 2: 2D-optimalisering Pen Gen Gen “5
Kontroll 3: dybde 7,9cm 9,0cm 2,0cm
Kontroll 4: fargebokssterrelse/-  Standard/ Smal/standard Standard/
posisjon standard standard
Kontroll 5: pravevolumstarrelse 3mm 2mm 2mm ya
Kontroll 6: prevevolumposisjon Sone 2 Sone 11 Sone 0 E
Kontroll 7: PW PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz xt

(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er <1.
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder.
# Det er ikke rapportert data for denne driftstilstanden, ettersom den globale maksimale indeksverdien ikke er

rapportert av de oppferte grunnene. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
- Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Relaterte retningslinjer

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Et eksemplar felger
med hvert 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.
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Inledning

m
Dokumentkonventioner E
<
5
Dokumentet foljer dessa skrivsatt:
» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att forhindra personskador eller dodsfall.
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nddvandiga for att skydda produkterna. 2
n
» Obs! tillhandahaller kompletterande information. g
=¢
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.
» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsfoljd.
» Enstegsprocedurer bérjar med <.
-
[
For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se “Markningssymboler” i .E
ultraljudssystemets anvandarhandbok.
4
i3
B
Xt

Inledning 151



Fa hjalp

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

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

Tfn (utanfor USA och Kanada) +1-(425) 951-1330 eller ring till ndrmaste
representant.

Fax +1-(425) 951-6700

E-post ffss-service@fujifilm.com

Webbplats www.sonosite.com

Europeiskt servicecenter 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 i Asien +65 6380-5589

Tryckt i USA.

Simultan bildatergivning med doppler

| detta tillagg till anvédndarhandboken beskrivs funktionen simultan bildatergivning med doppler i
ultraljudssystemet SonoSite X-Porte.

Avsedda anvandningsomraden

Simultan bildatergivning med doppler kommer samtidigt &t kroppsstrukturer i tva ldgen: 2D och PW-doppler,
eller i tre lagen: 2D, fargdoppler och PW-doppler.

Systemet anvands med en ansluten transduktor och drivs antingen med batteri eller vaxelstrom. Klinikern star
bredvid patienten och placerar transduktorn pa patientens kropp pa ratt plats for att ta 6nskad ultraljudsbild.

Systemet sdander ultraljudsenergi till olika delar av patientens kropp for att fa ultraljudsbilder enligt lista i
foljande avsnitt.
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Arteriell och vends bildatergivning

Du kan beddma karotisartarerna, djupa vener samt artdrer i armarna och benen, ytliga vener i armarna och
benen, de stora karlen i buken och olika sma karl som forsérjer organ for att pavisa forekomst eller avsaknad
av patologiska tillstand.

VARNING | PW-dopplerns kanslighet och vagformsvisning kan vid simultan doppler vara sémre
an vid icke-simultana (uppdaterade) lagen for bildatergivning med doppler.
Simultan bildatergivning kan stangas av for att bekrafta dopplervagformens
egenskaper.

Tillgangliga transduktorer och undersokningstyper

Simultan bildatergivning med doppler ar endast tillganglig med de transduktorer och undersékningstyper
som listas i Tabell 1.

Tabell 1: Tillgangliga transduktorer och undersokningstyper med simultan bildatergivning med

doppler
R
HFL38xp v v
HSL25xp « «
L25Xp « «
L38xp « «
Skanning

Simultan bildatergivning med doppler ar avstangd i standardinstallningarna.
Sa hér utfors en skanning med simultan doppler
1 Peka pa TRANSDUCERS & EXAMS (Transduktorer och undersékningar) dverst pa pekskarmen.

Kort for tillgangliga transduktorer visas.
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2 Gor nagot av foljande pa kortet for den tillampliga transduktorn:

» Dubbelklicka pa undersékningstypen.
» Peka pa undersokningstypen och sedan pa SCAN (Skanna).
Bladdra genom listan for att visa tillgangliga undersékningstyper.

3 Peka pa Doppler for att starta bildatergivningen.

Positionera och justera D-linjen och grinden. Se SonoSite X-Porte anvéindarhandbok.

4 Peka pa Start eller Update (Uppdatera) for att visa dopplerregistreringen.

Obs! Nar du pekar pa Update (Uppdatera) vaxlar displayen mellan visning av 2D,

fargdoppler och reglage och berakningar for doppler.

5 Peka pa Simultaneous (Simultan). Nar Simultaneous (Simultan) finns tillganglig, ar reglaget markerat.

Om detta reglage ar dolt, pekar du pd More Controls (Fler reglage) for att visa det.

Obs! Reglaget Simultaneous (Simultan) kan endast hittas i reglagen for doppler.

6 Bilden skannas nu simultant i 2D/PW-doppler eller 2D, fargdoppler och PW-doppler.

7 Peka pa More Controls (Fler reglage) for att visa och justera specifika reglage for var och ett av de tre ldgena.

Obs! | Fullskarmsvisning ar inte tillgdngliga i laget simultan doppler.

Sa har visas bildrutor i filmbufferten vid simultan doppler
1 Frys bilden.
2 Gor nagot av foljande:

» Dra skjutreglaget. At hoger for att ga framat och &t véanster for att ga bakat.

Aven om skjutreglaget representerar hela uppsattningen av insamlade bildatergivningsdata, visas vid
bladdring endast en cykel av bildatergivningsdata i taget. Den grona markoren CINE ( 4. ) indikerar en
enskild kolumn pa bladdringsdisplayen, vilket i tid motsvarar den visade bilden.

» Peka pa u eller n for att flytta framat eller bakat genom bildrutorna en i taget.
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Genom att peka pa dessa reglage flyttas markdren CINE ( 4. ) och visar en kolumn i bladdringsdisplayen
och dess motsvarande bild.

Obs! Du kan anpassa en undersékningstyp sa att den som standard visar
reglageknappen Simultaneous (Simultan). Se SonoSite X-Porte anvéindarhandbok
for anvisningar om hur undersdékningar anpassas.

ySION

Akustisk uteffekt

Riktlinjer for reduktion av Ml och Ti

Se tabellerna i detta avsnitt av SonoSite X-Porte anvéindarhandbok.

oalyy3

uu3dIAd

Ny

KohBEE

Akustisk uteffekt 155



Visning av uteffekt
Tabell 2: Tl eller M1 = 1,0

Transduktormodell 2D + PW Doppler i\l?v:i-dfoé;g’::l;ppler *
HFL38xp Mi Nej
TIC, TIB eller TIS Ja Ja
HSL25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
L25xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
L38xp MI Ja Ja
TIC, TIB eller TIS Ja Ja

Aven om MI &r mindre &n 1,0 visar systemet fortldpande Ml i realtid i samtliga bildatergivningsldgen, i 6kningssteg om 0,1.
Systemet uppfyller visningsstandarden for Tl och visar fortldpande Tl i realtid i samtliga bildatergivningslagen, i
Okningssteg om 0,1.

Tl bestar av tre index som anvandaren kan valja, varav endast ett visas at gangen. For att kunna visa Tl korrekt och

uppfylla ALARA-principen, valjer anvandaren ett lampligt Tl beroende pa den specifika undersékning som utfors.
FUJIFILM SonoSite tillhandahéller ett exemplar av AIUM Medical Ultrasound Safety (AIUM medicinsk
ultraljudssakerhet) som innehaller vdgledning for faststdllande av vilket Tl som ar lampligt (se "Relaterade
vdgledande dokument” pa sidan 165).

Okning av transduktorns yttemperatur

Se tabellerna i detta avsnitt av SonoSite X-Porte anvéindarhandbok.
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Tabeller over akustisk uteffekt
Tabell 3: Transduktormodell: HFL38xp, driftslage: 2D + PW Doppler

Indexbeteckning m
T e
(a) 1,0 1,5

2
<]
=
)
~

Globalt maximalt indexvarde (b)
Associerad Pr3 (MPa) #
akustisk A (mW) 1,79 32,9 30,0 #
PRI minimum av W ;(z,), (mW) -
la3(z1)
z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zgy (cm) 1,63
Z@PIl 3110 (cm) # m
deq(Zsp) (cm) 0,24 g
F. (MHz) # 8,72 5,97 = 5,97 §_
Dimav A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Ovrig PD (us) #
information  pRF (Hz) # .'<:
p:@PIl .y (MPa) # g
deq@Pll oy (cm) 0,18 =
Fokallangd FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 = #
lpp3@Ml (W/ecm?)  # g
Instéllningar  Reglage 1: Undersokningstyp Vends Venos ,:.,"*
for driftreglage Reglage 2: 2D-optimering Gen Gen °
Reglage 3: Djup 56 cm 4,4cm
Reglage 4: Provvolymens storlek 1T mm 1 mm
Reglage 5: Provvolymens Zon 11 Zon 9 yar
position o
Reglage 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz )ﬁ

(a) Detta index krdvs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvérde.)
- Data €j tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 4: Transduktormodell: HFL38xp, driftslage: 2D + fargdoppler + PW-doppler

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde 1,1 1,0 1,3
Associerad P:s (MPa) 2,58
akustisk W, (mW) 11,8 22,8 172 #
PEIEIE minimum av W5(z,), (mW) -
lras(z1)
z; (cm) =
Zyy (cm) -
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deo(Zsp) (cm) 0,17
F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 - 4,86 #
Dim av A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Ovrig PD (us) 0,63
information  pRf (Hz) 5661
P@PIl o (MPa) 3,22
deq@Pll, (cm) 0,16
Fokallangd FL, (cm) 44 4,7 -
FL, (cm) 2,5 2,5 -
lpa3@MI ox (W/cm?2) 392
Installningar Reglage 1: Undersokningstyp Arteriell Venos Arteriell
for Reglage 2: 2D-optimering Gen Gen Gen
driftreglage  paglage 3: Djup 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Reglage 4: Fargrutans storlek/ Bred/ Smal/standard Bred/
position standard standard
Reglage 5: Provvolymens storlek 3 mm 1 mm 1T mm
Reglage 6: Provvolymens position Zon 2 Zon 11 Zon7
Reglage 7: PW PRF 6 250 Hz 10417 Hz 15625 Hz

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pad huvudet pa nyfédda.
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvérde.)
- Data €j tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 5: Transduktormodell: HSL25xp, driftslage: 2D + PW Doppler

Tic
" R stamning
11 (a) (a) (b)

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde

Associerad Pr3 (MPa) 2,98
akustisk W, (mW) #
[PRIEIAEE minimum avW;(z;), (mW)
lras(z4)
z, (cm)
VAN (cm)
Z, (cm) #
Z@PIl 35 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 #
Dimav A, X (cm) #
Y (cm) #
Ovrig PD (us) 0,19
information PRF (H2) 7 670
p:@PIl,.. (MPa) 3,77
deq@Pll 5y (cm) #
Fokallangd FL, (cm)
FL, (cm)
lpa3@MI 0k (W/cm?) 374
Installningar ~ Reglage 1: Undersokningstyp Venos
for Reglage 2: 2D-optimering Gen
driftreglage Reglage 3: Djup 2,0cm
Reglage 4: Provvolymens storlek 1 mm
Reglage 5: Provvolymens Zon 0
position
Reglage 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvdandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# 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 6: Transduktormodell: HSL25xp, driftslage: 2D + fargdoppler + PW-doppler

Indexbeteckning m TIC
L
1,1 ) (b)

Globalt maximalt indexvarde (a) (a
Associerad  p,s (MPa) 2,83
akustisk A (mW) # # # #
parameter minimum av W;(z,), (mW) =
ltas(z1)
z (cm) =
Zyp, (cm) =
Z, (cm) #
Z@PIl 3. (cm) 0,90
deg(Zsp) (cm) #
Fe (MHz) 7,12 # # - # #
Dim av A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Ovrig PD (us) 0,18
information  pRf (Hz) 1513
P,@PIl .y (MPa) 3,53
de@Pll oy (cm) #
Fokallangd FL, (cm) # # -
FL, (cm) # # -
lpa3@MI oy (W/cm?) 321
Installningar Reglage 1: Undersékningstyp Arteriell
for Reglage 2: 2D-optimering Res
driftreglage Reglage 3: Djup 2,0cm
Reglage 4: Fargrutans storlek/ Smal/
position standard

Reglage 5: Provvolymens storlek 1T mm

Reglage 6: Provvolymens position Zon 0
Reglage 7: PW PRF 5208 Hz

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

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
- Data ej tillampliga fér denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 7: Transduktormodell: L25xp, bildatergivningsldage: 2D + PW Doppler

Indexbeteckning m TIC =
@) (@ (b)

Globalt maximalt indexvarde

Associerad P:3 (MPa) 2,98
akustisk A (mW) # # # #
[PRIEIAEE minimum avW5(z;), (mW) -
lras(z4)
z, (cm) =
VAN (cm) =
Z, (cm) #
Z@PIl 5. (cm) 1,00 m
deq(Zsp) (cm) # ;?
F. (MHz) 6,81 # # - # # A
Dimav A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Ovrig PD (us) 0,19
information PRF (H2) 7 670 ;:
p.@Pll,s, (MPa) 3,77 2
eq@Pll e (cm) # =
Fokallangd FL, (cm) -
FL, (cm) -
lpa3@MI (W/cm?) 374 2
Installningar for Reglage 1: Undersdkningstyp ~ Vends %
driftreglage Reglage 2: 2D-optimering Gen
Reglage 3: Djup 2,0cm
Reglage 4: Provvolymens 1 mm
storlek -
Reglage 5: Provvolymens Zon 0 i
position g
Reglage 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvdandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# 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 8: Transduktormodell: L25xp, bildatergivningsldge: 2D + fargdoppler + PW-doppler

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde 1,1
Associerad  p,s5 (MPa) 2,83
akustisk A (mW)
[PRIEIAEE minimum av W(z,), (mW)

laz(z1)

z, (cm)

Zy, (cm)

Z, (cm)

Z@PIl 3 (cm) 0,90

deg(Zsp) (cm)

F. (MHz) 7,12

Dimav A, X (cm)

Y (cm)

Ovrig PD (us) 0,178
information  pRF (Hz) 1513

P,@PIl ax (MPa) 3,53

deq@Pll oy (cm)

Fokallangd FL, (cm)

FL, (cm)

lpa3@MI 0 (W/cm?) 321
Instdllningar Reglage 1: Undersdkningstyp Arteriell
for Reglage 2: 2D-optimering Res
driftreglage Reglage 3: Djup 2,0cm

Reglage 4: Fargrutans storlek/ Smal/

position standard

Reglage 5: Provvolymens storlek 1 mm
Reglage 6: Provvolymens position  Zon 0
Reglage 7: PW PRF 5208 Hz

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

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
- Data ej tillampliga fér denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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#
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# # = # #
#

Akustisk uteffekt



Tabell 9: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningsldge: 2D + PW Doppler

Indexbeteckning

-

Globalt maximalt indexvarde 1,5 1,6
Associerad Pis3 (MPa) 3,37
akustisk W, (mW) 53 334 28,1 #
PEIEIE minimum avW5(z;), (mW) -
lras(z1)
Z; (cm) -
Zyy, (cm) -
Zg, (cm) 1,1
Z@PIl 5,04 (cm) 1,2
deq(Zsp) (cm) 0,29
F. (MHz) 522 6,37 533 - 4,03 #
Dimav A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Ovrig PD (us) 0,28
information PRF (Hz2) 7670
p,@PIl, .y (MPa) 4,18
Aeq@Plla (cm) 0,22
Fokallangd FL, (cm) 6,9 7,0 - #
FL, (cm) 1,5 1,5 = #
loaz@MI o (W/cm?) 538
Instdliningar for Reglage 1: Undersékningstyp Venos Venos Arteriell
driftreglage Reglage 2: 2D-optimering Gen Gen Gen
Reglage 3: Djup 2,0cm 9,0 cm 4,0 cm
Reglage 4: Provvolymens storlek 1 mm 2mm 2mm
Reglage 5: Provvolymens Zon 0 Zon 11 Zon 6
position
Reglage 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6 250 Hz

(a) Detta index kravs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfédda.
# 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 10: Transduktormodell: L38xp, bildatergivningsldage: 2D + fargdoppler + PW-doppler

Indexbeteckning
-

Globalt maximalt indexvarde 1,3
Associerad P:s (MPa) 3,20
akustisk W, (mW) 18,1 23,4 149  #
PEIEIE minimum av W5(z,), (mW) -
lras(z1)
z; (cm) =
Zyy (cm) -
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deo(Zsp) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 533 - 4,03 #
Dim av A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Ovrig PD (us) 0,58
information  pRf (Hz) 3716
P@PIl o (MPa) 3,78
deq@Pll, (cm) 0,22
Fokallangd FL, (cm) 5,39 7,02 -
FL, (cm) 1,50 1,50 =
lpa3@MI ox (W/cm?2) 679
Installningar Reglage 1: Undersokningstyp Arteriell Vends Arteriell
for Reglage 2: 2D-optimering Pen Gen Gen
driftreglage  paglage 3: Djup 7,9 cm 9,0 cm 2,0cm
Reglage 4: Fargrutans storlek/ Standard/ Smal/standard Standard/
position standard standard
Reglage 5: Provvolymens storlek 3 mm 2 mm 2 mm
Reglage 6: Provvolymens position ~ Zon 2 Zon 11 Zon 0
Reglage 7: PW PRF 5208 Hz 6 250 Hz 25000 Hz

(a) Detta index krévs inte for detta driftslage. Vardet ar <1.
(b) Denna transduktor &r inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pad huvudet pa nyfédda.
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvérde.)
- Data €j tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.

164 Akustisk uteffekt




ysueq

Relaterade vagledande dokument

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (En kopia medféljer
varje system.)

ySION

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.
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ZUUIARPWHA 6TOV 0dNYO6 XPHONG yia TNV
Tavtoxpovn ansikovion Doppler SonoSite X-Porte

Ewcaywyn 167
YupPdoelc oto éyypago 167 —
AnYn Bondelag 168 )
Tautoxpovn aneikovion Doppler 168 =
XPAOEIC yla TIC omoieg MpoopileTal 168
>dpwon 169
AkovaoTiKn é§080¢ 171
MpoPoAn e€6dou 172 "
AUENnon Beppokpaciag em@avelag nxofoAéa 172 H
Mivakec akouoTIKAC e£680u 173 ;
o

Elcaywyn

Tuppaocsig oto éyypago

3T0 €yYPaPO XPNOIHOTIOIOUVTAL Ol TTAPAKATW CUMPBACEIC:

» H évdel§n NPOEIAOIMOIHIH TTEPIYPAPEL TTPOPUAAEEIC ATAPATNTES YIa TNV ATTOTPOTII TPAUMATIOHOU
Bavdrtou.

0

<

» H évdel€n Npocoyn mMePLypAPEl TPOPUAAEEIC amapaitnTEG yla TNV TPOOTACIA TWV TTIPOIOVTWV. §

S

» H évdel€n Znusiwon TOPEXEL CUUTTANPWUATIKEG TTANPOPOPIEC. =
» Ta Bripata mou mapatifevtal pe aptBpoug Kat YpApUaTa TTPETEL VO EKTEAOUVTAL UE A CUYKEKPIMEVN OEIPA.
» Ot Aioteg pe koukkideg mapouatdalouv mAnpo@opieg oe popen Aiotag, aAda dev umodnAwvouv aAAniouyia

Bnuatwv. =

» O181adikacieg mou amotehovvTal amd éva uoévo Bripa apxiouv Ye <. %
Ma tnv meptypa@ni Twv cUUPBOAWV EMOUAVONG TTOU ep@aviovTal EMavw oTo TTPOoIdV, avatpéETe oTny evotnTa

«ZUuBoAa emonuaveng» Tou 0dnyou XProng Tou GUCTAATOC UTTEPNXWV.
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AAYn BonBetag

lMNa texvikn ummootnPI&n, emkowvwvnoTte pe Tn FUJIFILM SonoSite ota €n¢ otolxeia:

TnAé@wvo (H. M. A. i Kavadéc) +1-(877) 657-8118

TnAépwvo (extog H.M.A. R Kavadda)  +1-(425) 951-1330 1 EMKOWVWVNOTE LIE TOV TOTTIIKO
0aG aVTITPOoWTTO

Dag +1-(425) 951-6700
MevBuvon nA. taxudpopeiov ffss-service@fujifilm.com
Awadiktuo WWWw.sonosite.com
Kévtpo oépfig otnv Eupwnn Kopto: +31 20 751 2020

Yrnootpién ota AyyAikd: +44 14 6234 1151
Ynootrptén ota FaAAikd: +33 1 8288 0702
YnooTtipién ota lepuavikda: +49 69 8088 4030
Yriootrptén ota Itahikd: +39 02 9475 3655
Ynootipién ota lomavikd: +34 91 123 8451

Kévtpo aépBig otnv Acia +65 6380-5589

EktunwOnke otic H.M.A.

Tavtéxpovn aneikévion Doppler

To mapdv cupmAnpwua Tou 0dnyoL Xprong meptypd@el Tn SuvaToTNTA TAUTOXPOVNG amelkoviong Doppler
0To ovoTnua umeprxwv SonoSite X-Porte.

Xpnoe&ig yla Ti¢ omoieg mpoopiletar

H Tautoxpovn amneikovion Doppler xpnotpomolgitat yia tnv Tautoxpovn a&loAdynon Twv CWHATIKWY Sopwv
gite og VO Aertoupyieg: Alodiaotato kat Doppler malpikoU kbpatog (PW), ite o€ Tpeig AetToupyieg:
Aobidotaro, Eyxpwpo kat Doppler maApikoU kOpatog.

To obotnpa xpnotyomnoleital pe cuvdedepévo nxofoAéa kat tpogodoteital eite and pmatapia gite amo
€VOANAOOOUEVO NAEKTPIKO pevpa. O latpog Aappavel Béon dimha otov acBevr) kai TomoBetei Tov nxofoAéa
TTIAVW OTO ATIAITOUUEVO CNUEI0 TO OWHATOC TOU doBevoUg WOTe va AABEL TNV EMBUUNTH UTIEPNXOYPAPIKN
€IKOVO.

To obotnua petadidel evépyela UTIEPHXWV 0TO CWHA TOL AcBevoUC yia TN AYN EIKOVWY UTIEPAXWY, OTIWG
mapouctaletal oTnv akoAoubn evotnta.
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Eq@appoyég aptnplakng Kat @AEBIKAG ameikoviong

Mnopeite va alohoyrioeTe TIC KapWTIOEC, TIC eV Tw PABsl PAEBEC Kal TIC apTNnpEieg oTa Avw Kal KATW AKPA, TIC
EMPAVEIOKEC PAEPEC OTA AVW KAl KATW AKPA, TA HEYAAA ayyeia otnv KotAd Kal Ta Siagopa HIKPd ayyeia mou
TPo@odoToLV Ta OPyava yld TNV mapouasia f Tnv amoucia maboloyiac.

MPOEIAOMNOIHZH | H evaioBnoia tou Doppler maipikou kOpatog (PW) kat n epgpavion tng
QVTIOTOLXNG KUUATOUOP®NG 0TV Tautdxpovn aneikdvion Doppler
evdéxeTal va gival KaTWTePN O€ OXE0N LIE TIG AEITOUPYIEG PN TAUTOXPOVNG
amnelkoviong Doppler (evnuépwon). Mnopeite va anmevepyomolioeTe TNV
TautdXpovn armeIKOVIoN Yla va eMPBEPAIWOETE Ta XAPAKTNPLIOTIKA TNG
Kupatopop@ng Doppler.

AwaOéopol nxofoAeig kat Tomot e§éraong

H tautdxpovn ameikovion Doppler gival dtaBéoiun povo yia toug nxoBoAei kat Toug TUTouG e€£€Taong mou
nmapatiBevral otov Mivakag 1.

Nivaxag 1: Ata@écipol nxoPoleic kat Tumot e§€taong yia Tnv tavtoxpovn aneikovion Doppler

HFL38xp « «

HSL25xp « «

L25Xp « «
apwon

H Tautoxpovn anetkovion Doppler eivat avevepyr amd mpoemAoyr.
MNa tnv ektéAgon ocdpwong otn Aerrouvpyia tautéxpovou Doppler
1 EmAé€te TRANSDUCERS & EXAMS (HyoBoAcig kat e€etdoelg) oto emdvw PEPOG TOU TIVAKA APRG.

EugaviCovtat kdpTec yia toug Stabéatpoug nxoPoAeic.

Tautoxpovn aneikévion Doppler 169
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2 >1nv kdpta Tou NXoPoAéa mou BéNeTE, KAvTe éva amo Ta €EAG:

» NMatrote SUo Popég oTov TUTO £€ETAONC.
» NMatriote otov TUmo e€€Taong Kal, otn ouvéxela, matriote SCAN (Zdpwon).
‘Otav kdvete KUMON oTn Aiota, epgavifovtal ol Slabéoipol Tumol e€étaongc.
3 Matriote Doppler yia Tnv évapén tng ameikoviong.
TomoBetote Kal mpooappdate t ypappr D kat tnv mOAn. Avatpé€te otov O8nyd xpriong tou SonoSite X-
Porte.

4 Matrote Start (Evapén) 1 Update (Evnuépwon) yla tTnv EueAavion Tou QAacpaTtikol ixvoug.

Inueiwon | Avmatioete Update (Evnuépwon), yivetatl evalhayr TG EUAvIong Twv MARKTPWY
€AEYXOU Kal TWV UTTOAOYICUWV Yla TIG AelToupyieg S1o01d0TaTNG Amelkoviong,
€yxpwpng ameikoviong kat Doppler.

5 MatAiote Simultaneous (Tautoyxpovn amelkévion). Otav sival dtaBéoiun n emAoyr Simultaneous
(Tautdxpovn amelkdvion), To MARKTPO eAEyXOU sp@avileTal EMONUACUEVO.

Edv autd 1o MAAKTPO EAEYXOU Eival KQUUUEVO, UTTOPEITE va To gu@aviceTe matwvtag More Controls
(NeplocdTepa MANKTPA EAEYXOUL).

Inueiwon | TomAiktpo eAéyxou Simultaneous (Tautdxpovn ameikévion) eivat diabéaoipo pévo
ota mhrktpa ehéyxou Doppler.

6 H odpwon exteleital mAéov og Alodiaotato/Doppler maApikol KUpATOG TaUTOXpova 1) o€ Alodlaotarto,
‘Eyxpwpo kat Doppler maApikol KOpATOG,.

7 Matrote More Controls (Mepioootepa MANKTPA EAEYXOU) YIA VA EPPAVICETE KAl VA pUOUIOETE CUYKEKPIPEVA
TANKTPA EAEYXOU Yla KaBepia amd TG TPEIG AelToupYiEC.

Inueiwon | Mpofohr mAripoug 0B6vng dev eival SlaBéaipeg oTn AelToupyia TAUTOXPOVOU

Doppler.

MpoBoAn kapé oTNV MPOGWEIV VAN KIVRHATOYpa@IKAG TPpofBoAn¢ yia tavtéxpovo Doppler
1 MaywoTe TNV €IKOVA.

2 Kdvte éva amo ta akdouba:
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» Z0pete To pUOULOTIKS. MnyaiveTe mpo¢ ta 8e€1d yia va KivnOeite Tpog Ta eUmPdC R TNYAIVETE TTPOC TA
aploTEPA Yia va KivnBeite mpog ta iow.

Evw n ypapun pubuiotikol avtimpoowreVel To CUVOAO TwV SeSOUEVWV ATIEIKOVIONG TTOU CUAAEXONKay,
N PooAr} KUAIoNG epgavifel povo évav KUKMo Sedopévwy ameikoviong kdbe gopd. O mpdaoivog deiktng
KINHMATOIPAQIKHX MPOBOAHX ( 4. ) umodeikvUel pia oTAAN otnv mpofoAr KUAIoNG, n omoia

QVTIOTOIXEL XPOVIKA OTNV EPPAVICOUEVN EIKOVA. 3
@
» MatRote u n n YlO vV JETAKIVNOEITE OTO APECWE ETTOPEVO I OTO AUECWG TIPONYOULEVO KAPE.

‘Otav nmatdte autd ta TARKTPa eAéyxou, o pdotvog deiktng KINHMATOIPA®IKHE MPOBOAHX ( 4.)
METaKIVETAL KAl gpavifeTal pia oTtAN otnv mPoBoAr KUAIONG Kal TNV avtioTolyxn Ikéva TnG. "
<
Inueiwon | Mmopeite va TpocapUOCETE évav TUTIO £€£TAONG WOTE va epgavilel amd §
TPOoEmMAoyN To MARKTPO eAéyxou Simultaneous (Tautdxpovn ameikovion). 5

Avatpé€te atov 0O8nyo xpriong SonoSite X-Porte yia odnyieg OXETIKA e TOV TPOTIO
TIPOCAPUOYAG TWV €EETATEWV.

AxKouoTikn £é§€080¢

KateuBuvtipieg odnyieg yia tn peiwon twv Ml kau Tl

)

Avatpé€te 0TOUC THiVAKECG 0€ AUTHV TNV evoTnTa otov O8nyo xpriong SonoSite X-Porte.

num3dA

Ny

KhEisE

AkouoTikn é€060¢ 171



MpofoAn e€66ou

Nivakag2: TInMI=1,0

Awdiactaro + Awcdractaro + Eyxpwpo
Movtélo nxofoAéa Agiktng Doppler maApikov + Doppler maApikov
KOparog KOpaTog
HFL38xp Mi Oxt Nat
TIC, TIBA TIS Nat Nau
HSL25xp MI Nat Naut
TIC, TIBAQ TIS Oxt Oxt
L25xp MI Nau Nat
TIC, TIBAQ TIS Oxt Oxt
L38xp MI Nat Nau
TIC, TIBA TIS Nat Nau

Akopn Kt av o dgiktng Ml givat xapunAotepog amo 1,0, To cuoTnua mapéxel ouvexn mpoRoAr| Tou Ml o mpayuatikd
XPOVO a€ OAOUG TOUG TPATIOUG AElToUpYiag amelkéviong, o€ Bripata twv 0,1.

To ovoTtnua mMAnpoi to mpdtumo npofoArig e€66ou yia To Seiktn Tl kat mapéxel pa cuvexr mpoBoAr tou Tl o
TIPAYMATIKO XpOVO 0 GAOUC TOUG TPOTIOUG AEITOUPYIAC ATTEIKOVIONG, O€ Briata Twv 0,1.

O Beppikog Seiktng (TI) amoteleital amd Tpelg SeIKTEG EMAEYOUEVOUC AT TO XPri0TN Kal POVOV €vag amd autoug
nmpofdMetal KABe @opd. MNa T cwoTh MpofoAr Tou Tl, wote va tnpeital n apxr ALARA, o xpriotng emAEyeL Evav
katdAAnho Seiktn Tl Bdoel TG ouykekplpévng e€€taong mou mpaypatomoleital. H FUJIFILM SonoSite mapéxel éva
avtiypago tou eyypagpou AIUM Medical Ultrasound Safety (Ac@dhela UTEPIXWV OTNV LOTPIKH), TO OTTOI0 TTEPIEXEL
KaBodrynaon OXeTIKA pe Tov kaBoplopod Tou katdAAnAou Tl (BA. «ZxeTika éyypaga ka@odriynone» otn oehida 186).

AUO&non Oeppokpaciag em@aveiag nxofoAéa

Avatpé€te oToUC iVOKEG O€ auTriv TNV evotnTta otov O8nyo xpriong SonoSite X-Porte.
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Mivakeg akouoTIKAG E§660V

Nivakag 3: Movtého nxoBoAéa: HFL38xp, Tpomog Aaltoupyiac: Awodiaoctaro + Doppler maApikoU KOpatog

TIB
pru;oapwon pric, TIC
1,5 ®

KaBoAikn péylotn tiur Seiktn
Ixetiopevn Py (MPa) #
AKOUOTIKA W, (mWw) 179 329 300 #
Tapauetpoe eNay. Twv W;(z,), (mW) -
has(z;)]
z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zgy (cm) 1,63
Z@PIl 5,54 (cm) #
deq(Zyp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 = 5,97
AlaOTAOEIG TOU A,y X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
AN\eC PD (usec) #
TANPOPOPIEC  PRF (Hz) #
p@PIl,,.x (MPa) #
deq@Pllx (cm) 0,18
Eotiakd prikog FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 = #
IPA.B@MImax (W/sz) #
JuVOnKeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€taong DOAeBikn DOAeBikn
eNéyyou ‘EAeyxoc 2: BeATioTomoinon Mevikn Tevikn
Aertoupyiag  §1081G0TATNC AMEIKOVIONG
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 5,6 cm 4,4 cm
‘EAeyxo¢ 4: MéyeBog dykou 1 mm 1 mm
Seiyparog
‘EAeyxog 5: ©éon dykou Seiypatog Zwvn 11 Zwvn 9
‘EAeyxog 6: PW PRF 10.417 Hz 5.208 Hz

(a) Autéc o Seiktng dev amalteital yla To CUYKEKPIUEVO TPOTIO A&lToupyiac. H tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoAéag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xpron f KEPAAIKR Xprion o€ veoyva.
# Aev avagépovtal dedopéva yia autrv Tn ocuvOnkn Aertoupyiag, KaBwe n KaBohikn péylotn Tiun Seiktn Sev avagépetal

yta Tov Aéyo mou mapartifetat. (Mpappr) KABoAKAG Léylotng TIUNG SeikTn avapopdg.)
-Ta dedopéva dev 1ox0oLV yia auTtdv Tov nxooAéa/Tov TPOTIO AelToupyiag.
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Nivakag 4: Movtélo nxoBolAéa: HFL38xp, Tpomog Aetroupyiag: Aiodiaotato + ‘Eyxpwpo + Doppler
TAAMIKOU KOpATOG

TIB
prtc oapwon Xwpic

KaBoMikr péylotn tiur Seiktn 1.3 B)
Ixenllopevn  prs (MPa) 2,58
QKOUOTIKH Wy, (mW) 11,8 228 17,2 #
TAPAUETPOC elay. Twv W5(z,), (mW) -

lras(zy)]

z; (cm) =

Zyy (cm) -

Z, (cm) 1,8

Z@PIl 5. (cm) 1,1

deo(Zsp) (cm) 0,17

F. (MHz) 5,90 5,89 5,97 - 4,86

AlaotaceigTov A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72

Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #

AN\eC PD (usec) 0,63
TANPOPOPIEC PRF (Hz) 5.661

P@Pllax (MPa) 3,22

Aeq@Pll o (cm) 0,16

Eotiakd prikog FL, (cm) 4,4 4,7 - #

FL, (cm) 2,5 2,5 - #
loa;@MI o (W/cm?) 392

(a) Autog o SeikTng eV ATTAITEITAL VIO TO OUYKEKPIEVO TPOTIO AeiToupyiac. H Tiun eivat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEYAAIKN XPrion o€ VEoyVA.
# Aev avagépovtal dedopéva yia auTtiv Tn ouvOrikn Aettoupyiag, KaBwg n kaBoAkA HéyloTn T deiktn dev avapépetat

yla Tov Adyo mou mapatifetat. (Mpapur) KaBoAKAG Héylotng TG Seiktn avagpopdg.)
-Ta dedopéva dev 1oxVoLV Yia auTdV Tov NXOBOAE/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.
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Nivaxkag 4: Movtélo nxoBoAéa: HFL38xp, Tpomog Aetroupyiag: Aicdidotarto + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

TIB
pru; oapwon priq TIC

2
)
>uvOrkeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€étaong Aptnplak OAeBikn ApTnplakn =
eNEyxoU n
Aertoupyiag ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon Fevikn Fevikni levikA
SlodldoTaTng amelkoviong
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm A
‘EAeyxog 4: MéyeBog/Oéon Eupu/ >1evo/Mpoemioyn Eupu/ §
£yXpwuou mhalciou Mpoemio MpoemAoyr 3
i
‘EAeyxog 5: MéyeBog dykou 3mm 1 mm 1mm
Selyparog
‘EAeyxo¢ 6: ©Oéon dykou Zwvn 2 Zwvn 11 Zwvn 7
Seiypatog
‘EAeyxog 7: PW PRF 6.250 Hz 10.417 Hz 15.625 Hz

(a) AuTtog o SeikTng Sev amalTE(Tal Yia TO CUYKEKPIUEVO TPOTIO AgiToupyiag. H tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakr Xprion i KEQAAIKN XPrion O€ VEOYVA.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autriv Tn cuvOrkn Artoupyiag, KaBW¢ n KABoAIKN péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KABoAIKAE PéyloTng TIUARS SeikTn avagopdc.)
-Ta dedopéva dev 1ox0OLV Yia auTtdV Tov NXoBoAEa/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.
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Mivakag 5: Movtého nxoBoAéa: HSL25xp, Tpomog Aerroupyiac: Awodiaotato + Doppler na)\leo() KOpaTog

TIC
prlq oapwon prlc
otpwon

KaBoAikn péylotn tiur Seiktn
IxetiCOpEVN  Py3 (MPa) 2,98
aKOLforlKr'] A (mW) # # # #
TAPAUETPOC o\ a. Twv W 5(z,), (mW) -
la3(zy)]
z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # #
AlaotdoeigTov A,y X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
AN\eC PD (usec) 0,19
TMANPOYOPIEC  PRF (H2) 7.670
p@PIl.y (MPa) 3,77
deq@Pllax (cm) #
Eotiakd prikog FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
lpazs@MI o, (W/cmz) 374
SUVOnKeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€taong OAeBIkn
eNéyxou EAeyxoc¢ 2: BeATioTomoinon levikn
Aertoupyiag  §166140TATNG AMEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 2,0cm
‘EAeyxo¢ 4: MéyeBog dykou 1T mm
Seiypartog
‘EAeyxog 5: ©éon oykou Zwvn 0
Seiyparog
‘EAeyxog 6: PW PRF 1.562 Hz

(a) Autécg o Seiktng dev amalteital yla To CUYKEKPIUEVO TPOTIO A&lToupyiac. H tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoAéag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xpron f KEQAAIKR XPron o€ veoyva.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autryv tn ocuvOnkn Aettoupyiag, kabwg n kaboAkA péylotn Tipr Seiktn Sev avagpépeTal

yta Tov Aéyo mou mapartifetat. (Mpapur) KaBoAKAG YéyloTng TIUNG SeikTn avapopdg.)
-Ta dedopéva dev 1oxVoLV yia auTtdv Tov nxofoléa/Tov TPOTIo AslToupyiag.
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Nivakag 6: Movté\o nxoBoAéa: HSL25xp, Tpomog Aetrovpyiag: Aigdidaotaro + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

prlc odpwon prlq

KaBoAikr péylotn tiun deiktn
YxetiCopevn  prs (MPa) 2,83
aKOLforlKr’] A (mW) # # # #
TTAPAUETPOS elay. Twv W;(z,), (mW) -
lra3(z1)]
Z (cm) _
Zyy, (cm) =
Z, (cm) #
Z@PIl 3. (cm) 0,90
deg(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 7,12 # # - # #
AlaoTAoEIG TOV A, ¢ X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
AN\eC PD (usec) 0,18
TANPOPOPIES PRF (Hz) 1.513
p.@PIl .« (MPa) 3,53
de@Pll oy (cm) #
Eotiakd prnkog FL, (cm) -
FL, (cm) -
lpa3@MIy,x (W/cm?) 321

(a) Autog o SeikTng Sev AMAITEITAL VIO TO GUYKEKPIMEVO TPOTIO AeiToupyiag. H Tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion f KEPAAIKN XPrion o€ Veoyvda.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autrv Th ouvOrikn Aeltoupyiag, KaBwe n KaBoAIK péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KaBoAIKAE PéyloTng TIURS SeikTn avagopdc.)
- Ta dedopéva dev 1oxUoLV Yia AuTOV Tov NXoBoAéa/Tov TPOTIo AElToupyiag.

AkouoTikn £€€060¢ 177

ysueq

ySION

w
<
(]
>
2
o

uu3dIAd

Ny

KohBEE



Nivakag 6: Movtélo nxoBoAéa: HSL25xp, Tpomog Aetrovpyiag: Aigdidaotaro + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

TIB
prlc capwon priq TIC

>uvOrkeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€taong Aptnplakn
eNeyxou EAeyxoc 2: BeAtioTomoinon Avéhuon
AEITOLPYIAG  §1081ACTATNC AMEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 2,0cm
‘EAeyxog 4: MéyeBog/Oéon >T1evo/
£yXpwuou mhalciou Mpoemioyn
‘EAeyxog 5: MéyeBog dykou 1 mm
Seiyparog
‘EAeyxo¢ 6: ©Oéon dykou Zwvn 0
Seiypatog
‘EAeyxog 7: PW PRF 5.208 Hz

(a) AuTtog o SeikTng Sev amalTE(Tal Yia TO CUYKEKPIUEVO TPOTIO AgiToupyiag. H Tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakr Xprion i KEQAAIKN XPrion O€ VEOYVA.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autriv Tn cuvOrikn Aeltoupyiag, KaBwe n KABoAIKN péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KaBoAIKAE péyloTng TG SeikTn avagopdc.)
-Ta dedopéva dev 1oxVoLV Yia auTdV Tov NXoBoAEa/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.
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Nivakag 7: Movtélo nxofoAéa: L25xp, Tponog Asttoupyiag: Aiodidotato + Doppler maApikov KUpatog

Xwpic oapwon Xwpic TIC

KaBoAikn péylotn tiur Seiktn 1,1 (a) (a) B)
>xeni(opevn Pr3 (MPa) 2,98
AKOUOTIKA W, (mW) # # # #
TAPAUETPOC o\ . Twv W5(zy), (mW) -
la3(zy)]
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # #
AlaoTAoEIG TOU A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
AN\eC PD (usec) 0,19
TANPOYOPIEG  PRF (Hz) 7.670
p@PIl.y (MPa) 3,77
deq@Pllx (cm) #
Eotiakd prikog FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
lon3@Ml, (W/ecm?) 374
JuVOnKeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€taong OAefikn
eNéyyou EAeyxoc 2: BeAtioTomoinon Fevikn
Aetrtoupyiag S108140TATNC AMEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 2,0cm
‘EAeyxo¢ 4: MéyeBog dykou 1T mm
Seiypartog
‘EAeyxog 5: ©¢on oykou Seiypatog Zwvn 0
‘EAeyxog 6: PW PRF 1.562 Hz

(a) Autéc o Seiktng dev amalteital yla To CUYKEKPIUEVO TPOTIO A&lToupyiac. H tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoAéag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xpron f KEPAAIKR Xprion o€ veoyva.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autrv tn ouvOnKn Aettoupyiag, kabwg n kaBoAkA péytoTn Tiun Seiktn Sev avapépetal

yta Tov Aéyo mou mapartifetat. (Mpapur) KaBoAKAG Yéylotng TIUNG Seiktn avapopdg.)
-Ta dedopéva Sev 1ox0oLV yia auTtdv Tov nXooAéa/Tov TPOTo AelToupyiac.
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Nivakag 8: Movtélo nxoBoAéa: L25xp, Tpomog Aetroupyiag: Aiediactaro + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

Xwpic capwon XwPIC TIC
B

KaBoAikr péylotn tiun deiktn
SxetiCopevn  prs (MPa) 2,83
aKOLfGTlKr’] A (mW) # # # #
TTAPAUETPOS elay. Twv W;(z,), (mW) -
lra3(zy)]
Z (cm) -
Zyy, (cm) =
Z, (cm) #
Z@PIl 3. (cm) 0,90
deg(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 712 # # - # #
AlaoTAoEIG TOV A, ¢ X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
AN\EC PD (usec) 0,178
TANPOPOPIES PRF (Hz) 1.513
P:@PIl .« (MPa) 3,53
de@Pll oy (cm) #
Eotiakd prkog FL, (cm) -
FL, (cm) -
I 3@MIyx (W/cm?) 321

(a) Autog o SeikTng Sev AMAITEITAL VIO TO CUYKEKPIMEVO TPOTIO AgiToupyiag. H Tiun givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEPAAIKK XPrion o€ VEoyvA.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autrv Th ouvOrikn Aeltoupyiag, KaBwe n KaBoAIKN péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KABoAIKAE péyloTng TIURG SeikTn avagopdg.)
-Ta dedopéva dev loxUoLV Yla auTov Tov nXooléa/Tov TPOTIo A&lToupyiag.
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Nivakag 8: Movtélo nxoBoAéa: L25xp, Tpomog Aetroupyiag: Aiediactaro + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

TIB
prlc ogdapwon pric TIC

2
)
>uvOrkeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€€étaong Aptnplakn =
eNeyxou EAeyxoc 2: BeAtioTomoinon Avdahuon
AEITOLPYIAG  §1081ACTATNC AMTEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 2,0cm
‘EAeyxog 4: MéyeBog/Oéon >T1evo/ i
£yXpwuou mhalciou Mpoemioyn §
EAeyxog 5: MéyeBog dykou 1 mm 3
Selyparog
‘EAeyxo¢ 6: ©Oéon dykou Zwvn 0
Seiypatog
‘EAeyxog 7: PW PRF 5.208 Hz

(a) AuTtog o SeikTng Sev amalTeiTal yia TO CUYKEKPIUEVO TPOTIO AgiToupyiag. H T givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion i KEQAAIKN XPron O€ VEOYVA.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autriv Tn cuvOrikn Aeltoupyiag, KaBw¢ n KaBoAIKN péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KABoAIKAG PéyloTng TIUARS SeikTn avagopdc.)
-Ta dedopéva dev 1ox0OLV Yia auTtdV Tov NXoBoAEa/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.

O

num3dA

Ny

KohBEE
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Nivakag 9: Movtélo nxofoléa: L38xp, Tpomog Aettoupyiag: Aiadidotato + Doppler maApikov KUpATog

prlc GGPWG'I prlc,

KaBoMikr péylotn tiur Seiktn 1,6 B)
Txeti{opevn Pis3 (MPa) 3,37
AKOUGTIKA W, (mWw) 53 334 28,1 #
TApaueTpoc eNay. Twv W5(z,), (mW)
lras(zy)]
Z, (cm)
Zyy, (cm)
Lgs (cm) 1,1
z@PIl 5. (cm) 1,2
deq(Zsp) (cm) 0,29
F. (MHz) 5,22 6,37 5,33 4,03 #
AlaoTacelGTov A, X (cm) 1,62 1,80 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 0,40 #
AN\EC PD (psec) 0,28
TANPOYOPIEC  PRF (Hz) 7.670
P @PIl 5y (MPa) 4,18
deq@Pll oy (cm) 0,22
Eotiakd prikog FL, (cm) 6,9 7,0 #
FL, (cm) 1,5 1,5 #

IPA.3@)N”max

(a) Autog o SeikTng eV ATTAITEITAL VIO TO OUYKEKPIEVO TPOTIO AeiToupyiac. H Tiun eivat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEYAAIKN XPrion o€ VEoyVA.
# Aev avagépovtal dedopéva yia auTtiv Tn ouvOrikn Aettoupyiag, KaBwg n kaBoAkA HéyloTn T deiktn dev avapépetat

yla Tov Adyo mou mapatifetat. (Mpapur) KaBoAKAG Héylotng TG Seiktn avagpopdg.)
-Ta dedopéva dev 1oxVoLV Yia auTdV Tov NXOBOAE/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.
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Nivakag 9: Movtélo nxofoAéa: L38xp, Tpomog }\srroupyiac: Awdiactaro + Doppler maApikoU KUpATOG

TIB
prlc oapwon priq TIC

JuvOnKeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€étaong DOAeBikn DOAeBikn ApTnplakn
eNeyxou ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon Fevikn Fevikn Tevikn
Aertoupyiag S168140TATNC AMEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 2,0cm 9,0 cm 40cm
‘EAeyxog 4: MéyeBog dykou 1 mm 2mm 2 mm
Seiyparog
‘EAeyxog 5: ©éon dykou Zwvn 0 Zwvn 11 Zwvn 6
Seiyparog
‘EAeyxog 6: PW PRF 1.562 Hz 7.812 Hz 6.250 Hz

(a) Autég o Seiktng dev amarTeital yia To CUYKEKPIUEVO TPOTIO Altoupyiac. H tiun sivar <1.
(B) Autog o nxoBoAéag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion i KEQAAIKK XPron o€ VEOYVA.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Th ouvOrikn Aeltoupyiag, KaBwe n KaBoAIKr péytotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla tov Adyo mou mapatifetal. (Mpapur KABoAIKAG MEYIOTNG TIMAG S&ikTn avagopdc.)
-Ta dedopéva dev 1ox0oLV yia auTtdv Tov NXoBoAéa/Tov TPOTIo AelToupyiag.
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Nivakag 10: Movtélo nxofoAéa: L38xp, Tpomog Aerroupyiag: Aiodiactaro + Eyxpwpo + Doppler
TAAMIKOU KOpATOG

TIB
prlq odpwon pric TIC

KaBoAikr péylotn tiun deiktn

Ixenllopevn  prs (MPa) 3,20
aKoUOTIKA W (mWw) 181 234 14,9 #
TAPAUETPOC elay. Twv W5(z,), (mW) -
lras(z4)]
z; (cm) =
Zyy (cm) -
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5. (cm) 1,1
d.(Z,) (cm) 0,22
F. (MHz) 4,63 4,59 533 - 4,03
Alactaoceigou A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
AN\eC PD (usec) 0,58
TANPOPOPIEC PRF (Hz) 3.716
P@Pllax (MPa) 3,78
Aeq@Pll o (cm) 0,22
Eotiakd prikog FL, 5,39 7,02 - #
(cm)
FL, 1,50 1,50 - #
(cm)
lpa3@MI 54 (w/ 679

(a) Autog o SeikTng eV ATAITEITAL VIO TO OUYKEKPIEVO TPOTIO AeiToupyiac. H Tiun eivat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEQAAIKN XPrion o€ VEoyva.

# Aev avagépovtal dedopéva yia auTtiv Tn ouvOrikn Aettoupyiag, KaBwg n kaBoAkA HéyloTn Tin deiktn dev avapépetal
yla Tov Adyo mou mapatifetat. (Mpapur) KaBoAKAG Héylotng TG Seiktn avagpopdg.)
-Ta dedopéva dev 1oxVoLV Yia auTdV ToV NXOBOAED/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.
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Nivakag 10: Movtélo nxofoAéa: L38xp, Tpomog Aerrovpyiag: Aiodiactaro + ‘Eyxpwpo + Doppler
TMAAUIKOU KOPATOG

prlc capwon prlq TIC

2
)
>uvOrkeg ‘EAeyxog 1: Tumog e€étaong  Aptnplakn OAePIKn ApTnplakn =
eNeyxou ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon Aigioduon Fevikn Fevikn
AEITOLPYIAG  §1081ACTATNC AMTEIKOVIONC
‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 7,9 cm 9,0 cm 2,0cm
‘EAeyxog 4: MéyeBoc/@éon  Mpoemloyry/ >1evo/Mpoemhoyn MpogmAoyry/ &
£yXpwuou mhalciou MpoemAoyn Mpoem\oyn §
‘EAeyxog 5: MéyeBog dykou 3mm 2 mm 2 mm 5
Selyparog
‘EAeyxo¢ 6: ©Oéon dykou Zwvn 2 Zwvn 11 Zwvn 0
Seiypatog
‘EAeyxog 7: PW PRF 5.208 Hz 6.250 Hz 25.000 Hz

(a) AuTtog o SeikTng Sev amalTeiTal yia TO CUYKEKPIUEVO TPOTIO AgiToupyiag. H T givat <1.
(B) Autog o nxoBoléag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion i KEQAAIKN XPron O€ VEOYVA.
# Aev avagépovtal Sedopéva yla autriv Tn cuvOrikn Aeltoupyiag, KaBw¢ n KaBoAIKN péylotn Tiun deiktn dev avagépetal

yla Tov Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KABoAIKAG PéyloTng TIUARS SeikTn avagopdc.)
-Ta dedopéva dev 1ox0OLV Yia auTtdV Tov NXoBoAEa/TOV TPOTIO AElTOUPYIAG.

O

num3dA

Ny

KohBEE
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ZXETIKA éyypaga KaBodnynong

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008 (MAnpo@opieg yla KATAOKEVAOTEG TTOU €MICNTOUV AdEI0 KUKAOQOPIAG Yia CUCTAMATA
S1dyvwong He xprion ureprxwy Kat yta nxoBoAeig, FDA, 2008).

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014 (Ac@daAela uteprAxwv
oTNV laTPIKNA, AHEPIKAVIKO IvoTiTouTo Yrepnxwy otnv latpikr, 2014). (Me kaBe cuoTnua Mapéxetal éva
avtiypago.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004. (Mpotumno
METPNONG AKOUOTIKAG €€600U yia e€omAlopud Sidyvwong e xprion unteprixwyv, NEMA UD2-2004).

Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, American
Institute of Ultrasound in Medicine, 1993 (Mpdtumo Y€tpnong Kal EMOoRPAvong akouoTIKAG £€68ou yia
€€OMALO O S1AyVWONG PE Xpron UTEPHXWV, AUEPIKAVIKO IvaTitoUTto Yreprixwv atny latpikr, 1993).

Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound

Equipment, NEMA UD3-2004 (Mpdétumo mpofoing Bepikol Kal pnxavikou Seiktn akouoTIKAG e€6dou o
TIPAYMATIKO XPOVo yla eE0AIoUO Sidyvwaong He xprion umeprixwy, NEMA UD3-2004).
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JlononHeHve K pyKOBOACTBY NoJ/ib30BaTens
yNbTpa3BYKOBOW cuctembl SonoSite X-Porte:
AONNEepOBCKNI peXxXumMm ogHOBpEeMeHHON

Bu3yanunsauvn
BBepeHne 187
YcnoBHble 0603HaUYeHNA B OKYMEHTE 187
Momouwb 188
[onnepoBcKui pexnm ogHOBpPEeMeHHO BU3yanmsauum 188
MNpegycmoTpeHHoe npumeHeHne 188
CKaHupoBaHune 189
AKycTn4YecKasa MOWHOCTb 191
OTobpakeHune YpOBHSA BbIXOAHOIO CUrHana 192
NoBblWweHVe TemMnepaTypbl MOBEPXHOCTM AaTUnKa 192
TabnuLbl akyCTYECKON MOLHOCTA 193
BBepeHne

YcnoBHble 0603HauYeHNA B AOKYMeHTe

B [OKYMeHTe MpUCYTCTBYIOT Cliefytole YC/IOBHblE 0603HaueHNs:
» Mog 3aronoskom NPEAYMNPEXOEHUE N3NI0XEHO OMNMCaHne Mep NPeAoCTOPOXKHOCTY, HEOOXOAUMBIX AJis
npepynpeXaeHus TpaBMm 1 fieTanbHOro UCxoa.

» INoA 3aroIOBKOM BrumaHve! N3/1I0XKEHO OMNMCaHNE Mep NPefoCTOPOXKHOCTY, HEOOXOANMbIX AA 3aLNTbl
060opyaoBaHUs.

» lNop 3aronoBKOM lMpumeuanne N3/1I0XKEHA AONONHUTENIbHAA VIHd)OpMaLlI/IFI.

4 npOHyMepOBaHHble nnn o6o3HauYeHHble 6yKBaMI/I OeNCTBMA [OMKHbI BbIMONHATLCA B onpepesieHHOM
nopAagke.

» B MapKrpoBaHHbIX CNrcKax MHGopMaLmsa NpeacTaBieHa B GopmMaTte CMcKa MHCTPYKLUMIA, OOHAKO UX
BbIMOJSIHEHWE He NpegaronaraeT cobioaeHns NocieaoBaTeNbHOCTH.

» OgHOSTanHble npouenypbl HAYNHAKOTCA C <.

OnucaHvne CMMBONOB MapKUPOBKW Ha n3pgennnm CM. B pasgene «CumBonbl MapKNPOBKN» B PYKOBOACTBE
nosib3oBatena yanpa3ByK0|30|7| CNCTEMDI.

BeeneHue
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Momouwb

NHdopmauma gna ceasm co cnyxbom TexHnueckom nopgaepxkm FUJIFILM SonoSite:

TenedoH (CLUA nnn Kanapa) +1-(877) 657-8118

Tene¢oH (3a npepgenamu CLUA +1-(425) 951-1330; MOXHO TaK»e NO3BOHUTb
n Kanagbi) MeCTHOMY NpeAcTaBuUTeNio

®dakc +1-(425) 951-6700

3n. noura ffss-service@fujifilm.com

Canr www.sonosite.com

CepBucHbIl LeHTp B EBpone O6wwmin: +31 20751 2020

TexHnyeckaa nogaep>KKa Ha aHMUMNCKOM A3bIKe:
+44 146234 1151

TexHnuecKkas nogaepkKa Ha GppaHLy3CKOM A3bIKe:
+33 18288 0702

TexHnyeckaa nogaep>Kka Ha HEMELKOM A3blKe:
+49 69 8088 4030

TexHnyeckaa noagaepKa Ha UTaNbAHCKOM A3blKe:
+39 029475 3655

TexHnyeckaa nogaep»Ka Ha MCMAaHCKOM A3bIKe:
+3491 123 8451

CepBuUCHbIN LeHTP B A3un +65 6380-5589

HaneuataHo B CLLA.

nOﬂﬂepOBCKMﬁI pexnm OAHOBpeMeHHOI‘/'I BU3yaansaunn

B naHHOM AOMONHEHW K PyKOBOZACTBY NOMb30BaTeNA ONUCbIBAETCA AOMIIEPOBCKUN PEXMM OAHOBPEMEHHOW
BM3yann3aunu B ynbTpa3ByKOBOW cucteme SonoSite X-Porte.

NMpeaycmoTpeHHOE NpyMeHeHune

B ponnepoBCcKOM pexrmMe OAHOBPEMEHHOW BU3yanun3aLnm pasnnyHblie YacTuy Tena naumeHTa oLeHMBaloTCA
OOHOBPEMEHHO B ABYX pexkumax — 2D 1 umnynbcHo-BoniHOBOM (PW) fonnepoBCKOM, Un B TPEX PeXUMaxX —
2D, Color (LiBeTHOE KapTpOBaHWe) U MMMYNbCHO-BONIHOBOM (PW) fonnepoBcKom.

Cucrema ncnonb3yeTca C NOAKIYEHHDbIM aTYMKOM U MNTaAEeTCA nmb6o ot AKKYMYNATOPa, nun6o ot 6110Ka

NUTaHUA NepeMeHHOro Toka. Bpau pacnonaraeTca Bo3ne naumeHTa v pasMeLLaeT AaTumuK Ha Tene naymeHTa
B COOTBETCTBYIOLEM MeCTe, YTOObl NONYYMTb HEO6X0AMMOE YNbTPa3BYKOBOE M306paxeHye.
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[ins nonyuyeHns ynsTpasByKOBbIX N306paXXeHN cMcTeMa HanpaBsseT yNbTPa3ByKOBYIO SHEPruio B
pa3nuuHble YacTL Tena NaLuMeHTa, Kak yKasaHo B CliefyloLiem pasgene.

Busyanusauua aprepuin n BeH

Ha npegmeT HallnynAa Nnm OTCYyTCTBUA NMNaTONOrMnN MOXKHO OLEHNTb COHHbIE apTepun, rny60K|/|e BeHbI

2
1 apTepun PyK U HOT, MOBEPXHOCTHbIE BEHbI PYK U HOT, MAarncTpasibHble COCYAbl B OPIOLWHON NOOCTH a g
TaKXe pa3fiMyHble MaJible CoCyabl, MATaloLWMe opraHbl KPOBbIO. =
MNPEAYNPEMAEHUE | YyBCTBUTENbHOCTb U BHELIHWIA BUL BOTHOOOPA3HOWM KpUBOM Npu
OfHOBPEMEHHO BM13yanm3auumn B UMNynbcHo-BonHoBoM (PW)
[lOMNNIEPOBCKOM peXKUMe MOTYT ObITb HUXe, YeM Npu HEOJHOBPEMEHHOM v
BM3yanusauuu (pexxum obHoBneHus). OfHOBPEMEHHYIO BU3yann3aLuio §
MO>XHO OTKJIIOUUTb A71A NPOBEPKM NAapamMeTPOoB BOSIHOOOPA3HOW KpUBOM 2
B [OMNNEPOBCKOM peXxunme.
,U,aT‘-Il/IKI/I N TUNbI I/ICCHEJJ,OBaHI/Iﬁ m
£
[lonnepoBcKuiA pexxmm ogHOBPEMEHHON BU3yanun3aLmm 4OCTYNeH TONbKO AN1A AaTYMKOB 1 TUMOB §_

NcCnefoBaHnin, NepeYnciieHHblx B Tabn. 1.

Ta6n. 1. naT‘-IIIIKIII 1 TUNbI NCCNef0BaHNNA, AOCTYNHbIE B AOMJIEPOBCKOM pexunume OAHOBpeMEHHOI‘I'I
Busyaansaummn

HFL38
® v v

HSL25xp « « .
L25xp ‘/ ‘/ “5
2

e

B

CkaHnpoBaHue wt

[lonnepoBcKuii pexxmm oHOBPEMEHHON BU3Yyann3aLmm No YMONYaHUI0 OTKIIOYEH.
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MpoBegeHne ckaHMpPOBaHNA B AONNIEPOBCKOM peXXMe OAHOBpPeMeHHO Bu3yanusauum
1 B BepxHen yactu ceHcopHon naHenn Haxxmnte TRANSDUCERS & EXAMS (JaTunku 1 nuccnepnosaHms).

Moagatca KapTOYKN AOCTYNHbIX 4aTYNKOB.

2 Ha KapTouKe COOTBETCTBYIOLLErO laTuMKa BbINOHUTE OAHO U3 CleayoLWmMX AeACTBUI:

» [Baxkabl HAXXMUTE TUM UCCNENOBaHNS.
» Haxxmute Tvn nccneposanus, a 3atem SCAN (CKAHUPOBAHWE).
UT06bI YBMAETD AOCTYMHbIE TUMbI NCCIe0BaHWIA, MPOKPYTUTE CMINCOK BHU3.

3 HaxmuTe Doppler (JonnepoBckuit), 4ToObl HauaTb BbINOIHEHME BU3Yyanu3aLmm.
Pacnonoute n HacTponTe KOHTPOJIbHYO D-NMHUIO N KOHTPONbHbBIN 06beM. CM. Pykosodcmeo
none3osameris SonoSite X-Porte.

4 Haxmurte Start (Myck) unu Update (O6HOBWTb) ANA oToOpaxeHna obBefeHUA CneKkTpa.

MpumeuyaHne Knonka Update (O6HOBWTb) M0O3BOMIAET NepeKNoyaTbCa Mexay 3nemeHTaMmu
yNpaBneHnaA 1 pacyetamm pexkmma 2D, UBETHOIO KapTUPOBaHUA U
[OMNepPOBCKOro pexuma.

5 Haxmute Simultaneous (OgHoBpemeHHas Bu3yanusauumsa). Ecnu Simultaneous (OgHoBpemeHHasn
BM3yanunsauma) BKOYEHA, AaHHbIN N1IEMEHT ynpaBneHna 6yaeT nofcBeyeH.

Simultaneous

Ecnu 3TOT anemeHT ynpasneHus ckpbiT, Haxkmute More Controls (JlononHUTenbHble 31eMeHTbI
ynpaeneHus) Ans ero otobpakeHus.

MpumeuyaHne SnemeHT ynpasneHua Simultaneous (OgHoBpemeHHasa BU3yanm3aLmsa)
[LOCTYNeH TONIbKO B 3fIeMeHTax YnpaBfieHUs JOMNePOBCKOro pexuma.

6 CKaHI/IpOBaHVIe I/I306pa>KeHI/Iﬂ BbIMOJTHAETCA O4HOBPEMEHHO B peXXnme 2Dn MMnNyJsibCHO-BOJIHOBOM
AOMIEPOBCKOM peXxXnme nnn B pexmme 2D, pexnme UBETHOIO KapTnpoBaHUA N MMMNYJIbCHO-BOTHOBOM

AOMJIEPOBCKOM pexxnme.

7 YT06bl 0TOO6PA3NTD 1 HACTPOUTL OMNPEAENIEHHBIE SIEMEHTbI YNPaBNEHNS AJ1A KaXXAoro U3 TpeX PeXnMoB,
HaxxmuTe More Controls (JJononHWTeNbHbIE 3IEMEHTbI YNPaBNeHNs).

MNpumeyaHune MoNHO3KPaHHbIM PEXMM HEAOCTYMHbI B JOMIEPOBCKOM peXXume
OAHOBPEMEHHOW BU3yanu3auunm.
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MpocmoTp KagpoB B 6ydepe KNHONAMATN B AONNEPOBCKOM peXKuMe OQHOBPEeMeHHOI BU3yanmsauum
1 BK/lounTE PEXMM CTOM-Kagpa n3obpaxxeHus.

2 BbinonHMTe 0AHO 13 CepylowWwmx 4eNCTBINA.

2
» MNepeTawute nonsyHok. CMelleHre BNPaBO CNYXXUT /1A NepemelleHns Bnepe, BNeBo — A °
w
nepemeLleHna Ha3ag. =~
HecmoTps Ha To, UTO NON3YHOK BKJIIOYAET NOJIHBIA HAbOP NMONYyYEHHbIX MPY BU3yanun3aLmnmn aHHbIX, Ha
NPOKPYUMBAIOLLEMCA SKPaHE OAHOBPEMEHHO OTOBPaXKaeTcs TONbKO OAMH LMK JaHHbIX BM3Yyanum3auuu.
3eneHbii mapkep KWHOMAMATU ( 4. ) yka3biBaeT Ha ofuH cTonbeL, Ha MPOoKpyUMnBatoLLeMCA SKpaHe,
. o (]
KOTOpbI COOTBETCTBYET OTOOpakaeMOMy M306pakeHNI0 B OrNpefeneHHbIi MOMEHT BPEMEHMN. H
=
(7]
.. Kl 5
» Haxkmute unu [NA nepemeLlleHUn BNepea Uv Ha3ag TONIbKO Mo OfHOMY Kafapy.
Mpw HaXkaTnW 3TUX SNEeMEHTOB yrnpaBJieHNA NPOUCXOANT NepemMeLleHne 3eN1eHOro Mapkepa
KMHOMAMATU ( 4. ), KoTopbil oToOGpaxaeT cTonbeL, Ha MPOKPYUMBAIOLLIEMCA KpaHe 1
COOTBETCTBYIOLLEE eMy N30OpaxKeHue. E
<
Mpumeuanmne | MOXHO HaCTPOUTb TUMN UCCNEAOBaAHNA TakKNM 06pa3oMm, UTOObI KHOMKa =
o.

ynpasneHua Simultaneous (OgHoBpemeHHas BM3yanm3auuma) otobpaxanacb
no ymonuaHuio. IHCTpyKLUMM No HacTpoKe NccnefoBaHuin cMm. B Pykosoocmae
nosnv3ogamersns SonoSite X-Porte.

AKycTnyeckaa MOWHOCTb

YKasaHuna no cHmKeHuio sHaueHun Ml (mexaHmnuyeckoro nHgekca) n Tl
(TennoBoro nHpekca)

=
-
Ca)
m

Cm. Tabnmupl B faHHOM pa3fene Pykosodcmaad nons3osameris SonoSite X-Porte.

KohBEE
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O'r06pa)|(eH|/|e YPOBHA BbIXOAHOIO CUrHasjia
Ta6n.2. Tilmvan Ml = 1,0

2D + Color (LiBeTHOE
KapTupoBaHue) +

2D + uMmnynbcHo-
BonHoBom (PW)

Mopgenb gaTumKa OnNEboBCKA MMNY/IbCHO-BOIHOBOM
A P (PW) nonnepoBcKuii
pexnm

pexunm

HFL38xp MI Het Ja

TIC, TIBunn TIS Oa Ha
HSL25xp MI Ja [a

TIC, TIBunn TIS Het Het
L25xp MiI Oa Ha

TIC, TIB nan TIS Het Het
L38xp Mi La Ha

TIC, TIBunn TIS Oa Ha

[axe ecnv 3HayeHre MI meHbLue 1,0, B cucteme npegycMOTpeHa BO3MOXHOCTb HEMPEPBIBHOTO OTOOpaXKeHNs
3HaueHua Ml Bo Bcex pexrmax BU3yanusaumm c warom 0,1.

CrcTeMa COOTBETCTBYET TPeOOBaHMAM CTaHAAPTa OTOOPaKEHUA YPOBHA BbIXOLHOFO CUrHana ansa nHaekca Tl u
obecneunBaeT noctoaHHOe oTobpaxeHune Tl B peasibHOM BpEMEHU BO BCEX PEXMMaX BM3yanu3aumm ¢ warom 0,1.

NHpekc Tl cocTout 13 Tpex BbiGMpaeMbix MNoJsib30BaTeNleM MHAEKCOB, KOTOPbIE OTOOPAXKaoTCA TOJIbKO Mo ogHoMy. 115
obecneyeHVa NpaBuabHOro otobpaxeHus Tl n cobnogeHna npuHumna ALARA nonb3oBatesib BbibripaeT
COOTBETCTBYIOLMI MHAEKC Tl B 3aBUCMMOCTHY OT TOro, Kakoe nccnegosaHue nposoautca. FUJIFILM SonoSite
npepocTasut sk3emnnsap pykosoactea AIUM Medical Ultrasound Safety, copepatuero ykazaHus no onpegeneHuio
nogxopaLero 3Ha4yeHua Tl (cm. pasgen «CooTBeTCTBYIOWAA pyKOBOAALLAA AOKYMeHTaLuMa» Ha cTp. 208).

MoBbilwmeHne TeMnepaTtypbl NOBEPXHOCTN AaTUHNKa

Cm. Tabnmupl B JaHHOM pa3sgene Pykosoocmea nosib3osameris SonoSite X-Porte.
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Ta6nuubl aKyCcTUYECKON MOLLHOCTHU

Ta6n. 3. Mopenb gatuunka: HFL38xp, pexum pa6otbi: 2D + umnynbcHo-BoniHoBon (PW) ponnepoBcKkui
pexunm

TIS

Mpwu cka-
HMpoBa- | CKaHMpOBaHuA

1,0

MeTtKa nigekca

3HaueHue nHaeKca rnobanbHOro MakcMmyma (a) 1,5 (b)
CoOTBETCTBY- P,3 (MIMa) #
oL aKyCT- (MBT) 1,79 329 300  #
::;‘;‘:ﬂim MwuH. n3 W5(z,),lia5(z;)1  (mBT) -
Z (cm) _
Zy, (cm) -
Z, (cm) 1,63
z@PIl 5. (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24
F. (Mrlw) # 8,72 5,97 - 5,97 #
Pasm. A, X (cm) 0,84 1,20 - 0,96 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Opyrasa PD (MKC) #
nHopmauns  pRF (M) #
p,@PIl, .y (Mna) #
de,@Pll, (cm) 0,18
®okycHoe pacctoaHue FL, (cm) 2,79 4,68 -
FL, (cm) 2,50 2,50 -
lpa3@Ml, oy (BT/cm?) #

(a) oToT NHOEKC He Tpe6yeTc;1 AnA 3Toro pa6ot|ero pPeXnma; 3HavyeHmne coCtaBndeT < 1.
(b) oTOT [OaTYUK HE NpeaHa3HayeH H ANA TPaHCKPaHWalbHOIo, HM AJ1A HEOHATAJ/IbHOIO KPpaHUasibHOro NpuMeHeHnA.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO pexnma pa60TbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rnobanbHOro MaKCMMymMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcrmMmyma.)
- laHHble HENPUMEHMMbI K STOMY AaTUNKY/pexunmy.
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Ta6n. 3. Mogenb gatuuka: HFL38xp, pexum pa6otbi: 2D + umnynbcHo-BosiHoBol (PW) ponnepoBcKkui
pexunm

TIS

Mpun cka-

MeTka nHgekca
HupoBa- | CKaHMpOBaHuUA

CocTosAHue OnemeHT ynpasneHua 1. Tun BeHbl

JnemeHTa nccnepoBaHusA

YyNpaBle€HA  SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Gen Gen
onTUMM3aLms
3nemeHT ynpasneHusa 3. My6uHa 5,6 cm 4,4 cm
SnemeHT ynpaBneHus 4. BenuuvHa 1 Mm 1 Mm
KOHTPOJIbHOro 06bema
dnemeHT ynpasneHua 5. Mo3uuuma 3oHa 11 30Ha 9
KOHTPOJIbHOro 06bema
SnemeHT ynpasnieHus 6. 3HaueHne 10417 Ty 5208 Iy,
PRF B pexume PW

(@) 3TOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans 3TOro Ppaboyero pexrma; 3HayeHre cocTaBnseT < 1.
(b) 3TOT AAaTUMNK He NpeaHa3HauYeH HU A4NA TPAHCKPAHMANBHOO, HU AJ1A HEOHATANIbHOTO KPAaHWMANbHOIO NPUMEHEHMS.
# [aHHbIX OTHOCUTENIBHO 3TOrO PeXMMa PaboTbl HET, MOCKOMNbKY 3HaYeHe MHAEKCa rMo6anbHOro Makcumyma

OTCYTCTBYET MO yKa3aHHOW npuyrHe. (CM. CTPOKY CO 3Ha4YeHNeM MHAEeKCa robanbHOro MakcMmyma.)
- [laHHbIE HEMPVIMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/PeExrmy.
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Ta6n. 4. Mogenb gatumka: HFL38xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHMe) +
nmnynbcHo-BonHoBom (PW) gonnepoBcKuin pexnum

TIB

2
)
MeTtKa nHpekca = i
cKaHnpoBaHus |De3 cKaHu-
poBaHus
3HayeHMe nHAeKca rnobasbHOro MakCcMyma 1,1 1,0 1,3 (b)
CoOTBeTCTBY- P, 3 (MMa) 2,58 A
lownn aky- (MBT) 18 228 172 # 3
T Muk. u3 W,z bas(2))] - (MBT) - 3
napametp
z (cm) =
Zy, (cm) -
Z, (cm) 1,8 m
Z@PIl 5. (cm) 1,1 ;?
deg(Z,) (cm) 0,17 3
F. (MTy) 5,90 5,89 5,97 - 4,86
Pasm. A, X (cm) 1,12 1,20 - 0,72
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Opyrasa PD (MKC) 0,63
nHGopmaLna PRF (M) 5661
P@Pll oy (MMa) 3,22
deq@Plla (cm) 0,16
®okycHoe pacctoaHue FL, (cm) 4,4 4,7 - #
FL, (cm) 2,5 2,5 - # =
lpa3@MI oy (BT/CMZ) 392 %
(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTca Ansi 3TOro paboyero pexrima; 3HaveHne cocTaBnseT < 1.
(b) OTOT AAaTUMK He NpeaHa3HAaYeH HU ANA TPAHCKPAHMANBHOTO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPaHWANbHOIO NMPUMEHEHMS.
# ﬂ,aHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOr0 peXnma paﬁOTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne NHAEKCa rno6anbHoOro MaKCMMymMa
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- ,U.aHHbIe HENPUMEHNMbI K 3TOMY ,u,aTqMKy/pemmmy. m
i3
B
Xt
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Ta6n. 4. Mogenb patumka: HFL38xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHue) +
umnynbcHo-sonHoBom (PW) gonnepoBckuin pexxum

TIB

MeTtKa nHpekca -
R ckaHnpoBaHua |PBe3 cKaHu

HMpPOBa-
poBaHusA

CoctoAHMe  OnemeHT ynpasneHua 1. Tun ApTepun BeHbl ApTepun
3N1emMeHTa nccnenoBaHmA
YyNpaBlNeHnA  SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Gen Gen Gen
onTmm3ayua
dnemeHT ynpaneHusa 3. MMy6urHa 5,6 cm 56cm 56 cm
SnemeHT ynpasneHua 4. Paamep  Lupokoe/ Y3Kkoe/cTaHZapTHOe LLinpokoe/
LiIBETOBOr0O OKHa/MoONoXeHne CTaHZapT- CTaHpapT-
Hoe Hoe
SnemeHT ynpasneHusa 5. 3 MM 1 Mm 1 Mm
BennunHa KOHTPONbHOrO
obbemMa
SnemeHT ynpasneHusa 6. 3oHa 2 3oHa 11 3oHa 7
Mo3numa KOHTPOJSIbHOTO 06 beMa
SnemeHT ynpasneHusa 7. 6250 Iy, 10417 Iy, 15625y

3HaueHune PRF B pexxume PW

(a) 3TOT MHZEKC He TpebyeTcs AnsA 3TOro Paboyero PeXKMa; 3HauYeHre CocTaBnsaeT < 1.
(b) OTOT faTUMK He MpeAHA3HAYEH HY AN TPAHCKPAHWANbHOIO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPAHMAIbHOFO NMPYIMEHEHUS.
# [laHHbIX OTHOCWTESIbHO 3TOrO PeXKMa PaboTbl HET, MOCKOJIbKY 3HaYeHME NHAEKCa rMobasibHOro MakcuMmyma

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- laHHble HeNPUMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/pexumy.
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Ta6n. 5. Mopenb gaTtunka: HSL25xp, pexum pa6otbi: 2D + umnynbcHo-BosiHoBol (PW) ponnepoBcKuii

S —

pexum

Mpwu cka- =
MeTtKa nHpekca HNpoBa- i
HUN
3HayeHue nHaeKca rnobanbHOro MakCMmMyma 1,1 (@) (a) (b)
CoOTBeTCTBY- P;3 (Mra) 2,98
IO aKyCTU- W, (MBT) # # # # 2
yeckui e
MuH. n3 W5(z;),lra5(z,)1  (MBT) - 2
napameTtp z
Z; (cm) -
VAN (cm) -
Z, (cm) #
Z@PIl 5,04 (cm) 1,00 m
=
eq(Zsp) (cm) # 3
Fe (M) 6,81 # # - # # a
Pasm. A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # = # #
Opyras PD (MKC) 0,19
nHdopmauus  pRr (M) 7670
P,@PIl 2« (MIa) 3,77
Aeq@Pll,s (cm) #
DokycHoe pacctoaHune FL, (cm) # # -
FL, (cm) # # -
lpa3 @Ml oy (BT/cm?) 374 g
(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTca Ans 3TOro paboyero pexrima; 3HayeHne cocTaBnseT < 1. E
(b) OTOT AAaTUMK He NpeaHa3HAaYeH HU ANA TPAHCKPAHMANBHOTO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPaHWANbHOIO NMPUMEHEHMS.
# ﬂ,aHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOr0 peXnma paﬁOTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne NHAEKCa rno6anbHoOro MaKCMMymMa
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- ,U.aHHbIe HENPUMEHNMbI K 3TOMY naTqMKy/pemmmy.
4
i3
B
Xt
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Ta6n. 5. Mogenb gaTuuka: HSL25xp, pexum pa6otbi: 2D + umnynbcHo-BosiHoBol (PW) ponnepoBcKkuii

—E—

pexum

Mpw cka- bes cka-
Merka unpexca HupoBa- CKaHMposaHml HupoBa-
HUK HUA
CocTosaHue SnemeHT ynpasnexnua 1. Tun BeHbl
J/71emMeHTa nccnefoBaHua
YyNpaBl€HVA  SnemeHT ynpasneHua 2. 2D- Gen
onTyMM3auma

dnemeHT ynpasneHus 3. nybuHa 20cm
SnemeHT ynpasneHua 4. 1 Mm
BennurHa KOHTponbHOro obbema
SnemeHT ynpasneHua 5. Mo3uuma  3oHa 0
KOHTPOJIbHOro 06bema
JnemeHT ynpasneHus 6. 3HaueHne 1562 Iy
PRF B pexume PW
(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans 3Toro paboyero pexrma; 3HaueHne coctaBnseT < 1.

(b) 3TOT gaTUUK He npeaHasHavyeH HM AnAa TpaHCKPaHMalibHOIo, HU ANnA HEOHaTa/lbHOIo KpaHWalbHOIo NpMeHeHUA.
# [aHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO pexnma pa6OTbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rno6anbHOro MaKCMymMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuyrHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHMeM NHAEKCa rMo6anbHOro Makcmyma.)
- [laHHbIE HEMPVIMEHUMbI K STOMY AATUUKY/PEXnMmy.
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Ta6n. 6. Mogenb gatumnka: HSL25xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHue) +
umnynbcHo-sonHoBom (PW) gonnepoBckuin pexum

MeTka nHaeKca MNpwu cka- _— bes cKa-
HupoBa- | CKAHMPOBAHNA | unoga-
11 (@

3HaueHVe nHaeKca rno6anbHoro MaKCMMyMa

CoOTBeTCTBY- P, 3 (MMa) 2,83
lownit aky- (MBT) # # # #
E-;I:::Ac:rpm MwuH. n3 W5(z,),lia5(z))]  (MBT) -
z; (cm) =
Zyy (cm) i
Z, (cm) #
Z@PIl 5. (cm) 0,90
deo(Zsp) (cm) #
F. (M) 7,12 # # = # #
Pasm. A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # = # #
JOpyras PD (MKC) 0,18
nHpopmauua pRF (Nu) 1513
P@Pllax (MMa) 3,53
de@Pll oy (cm) #
QokycHoe pacctosaHue FL, (cm) # # -
FL, (cm) # # -
lpa3@MI ox (BT/cm?) 321

(a) oToT NHOEKC He Tpe6yeTc;1 AnA 3Toro pa6ot|ero pPeXnma; 3HavyeHmne coCtaBndeT < 1.
(b) oTOT [OaTYUK HE NpeaHa3HayeH H ANA TPaHCKPaHWalbHOIo, HM AJ1A HEOHATAJ/IbHOIO KPpaHUasibHOro NpuMeHeHnA.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO pexnma pa60TbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rnobanbHOro MaKCMMymMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcrmMmyma.)
- laHHble HENPUMEHMMbI K STOMY AaTUNKY/pexunmy.
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Ta6n. 6. Mogenb aatumka: HSL25xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHue) +
umnynbcHo-sonHoBom (PW) gonnepoBckuin pexxum

TIS

MeTka nHgekca Mpwm cka-
HNpoBa-

CoctoAHMe  dnemeHT ynpasneHuna 1. Tvn ApTepun

J/1eMeHTa nccnefoBaHuaA

YyNpaBlNeHnA  SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Res
onTMmusaumsa

dnemeHT ynpasneHus 3. MnybuHa 2,0 cm
SnemeHT ynpasneHua 4. Paamep  Y3koe/

LiIBETOBOr0 OKHa/nonokeHne CTaHAApPT-
Hoe

SnemeHT ynpasneHusa 5. 1 MM

BennunHa KOHTPONbHOrO

obbema

SnemeHT ynpasneHusa 6. 3oHa 0

Mo3numa KoHTponbHoro obbema

SnemeHT ynpasneHusa 7. 5208 Iy

3HaueHune PRF B pexxume PW

(a) 3TOT MHZEKC He TpebyeTcs AnsA 3TOro Paboyero PeXKMa; 3HauYeHre CocTaBnsaeT < 1.
(b) OTOT faTUMK He MpeAHA3HAYEH HY AN TPAHCKPAHWANbHOIO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPAHMAIbHOFO NMPYIMEHEHUS.
# [laHHbIX OTHOCWTESIbHO 3TOrO PeXKMa PaboTbl HET, MOCKOJIbKY 3HaYeHME NHAEKCa rMobasibHOro MakcuMmyma

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- laHHble HeNPUMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/pexumy.
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Ta6n. 7. Mopenb gatuunka: L25xp, pexxum pa6otbi: 2D + nmnynbcHo-BonHoBso (PW) gonnepoBckuia

pexum
TIS
2
MeTtKa napekca — bes cka- g
HupoBa-| CKAHUPOBaHMA | Lyno- ~
HUN BaHuA
3HaueHue nHaeKca rnobanbHOro MakcMmyma 1,1 (a) (a) (b)
CoOTBETCTBYIO- P35 (Mra) 2,98 "
it akyctue- vy, (MBT) # # # 8
cknn napameTp MwuH. n3 W(z,),lia5(z)]1  (MBT) - :’T
Z (cm) _
Zyy, (cm) _
Zy, (cm) # o
z@PIl 5. (cm) 1,00 E
deq(Zsp) (cm) # i
F. (MTy) 6,81 # # - # #
Pasm. A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Opyraa nndop- PD (MKC) 0,19
maumsa PRF (M) 7670
P:@PIl o (MMa) 3,77
de,@Pll, (cm) #
®okycHoe pacctoaHue FL, (cm) # # -
FL, (cm) # # - o
lops@MI, ., Br/ecm?) 374 g
(a) o101 NHAEKC He Tpe6yeTc;1 ANA 3TOoro pa6oqero pPeXnma; 3HavyeHmne coCtaBndeT < 1. .8
(b) J710T [OaTYUK HE NpeaHa3HayeH H ANA TPaHCKPaHWalbHOIo, HM AJ1A HEOHATAJ/IbHOIO KPpaHUasibHOro NpuMeHeHnA.
# ﬂ,aHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOI0 peXnma pa60TbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rno6anbHOro MaKCMMymMa
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcrmMmyma.)
- laHHble HENPUMEHMMbI K STOMY AaTUNKY/pexunmy. yar
i3
B
Xt
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Ta6n. 7. Mopenb aatuuka: L25xp, pexxum pa6otbi: 2D + nmnynbcHo-BonHoBol (PW) gonnepoBckui
pexum

TIS

Mpn cka-

MeTKka nHgekca
HupoBa-| CKaHMpOBaHuA

CocTosiHVE dnemeHT ynpasneHus 1. Tun

3neMeHTa nccnepoBaHus

ynpasJieHnA SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Gen
onTyMM3auma

dnemeHT ynpasneHua 3. ybuHa 2,0cm
SnemeHT ynpasneHusa 4. BenuunHa 1 mm
KOHTPOJIbHOro o6bema

dnemeHT ynpasneHua 5. Mo3uuyma  3oHa 0
KOHTPOJIbHOTro 06bema

SnemeHT ynpasneHua 6. 3HayeHne 1562 Iy
PRF B pexume PW

(@) 3TOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans 3TOro Ppaboyero pexrma; 3HayeHre cocTaBnseT < 1.
(b) 3TOT AAaTUMNK He NpeaHa3HauYeH HU A4NA TPAHCKPAHMANBHOO, HU AJ1A HEOHATANIbHOTO KPAaHWMANbHOIO NPUMEHEHMS.
# [aHHbIX OTHOCUTENIBHO 3TOrO PeXMMa PaboTbl HET, MOCKOMNbKY 3HaYeHe MHAEKCa rMo6anbHOro Makcumyma

OTCYTCTBYET MO yKa3aHHOW npuyrHe. (CM. CTPOKY CO 3Ha4YeHNeM MHAEeKCa robanbHOro MakcMmyma.)
- [laHHbIE HEMPVIMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/PeExrmy.
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Ta6n. 8. Mogenb gatunka: L25xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTpoBaHMe) + UMNYNbCHO-
BonHoBou (PW) ponnepoBcKkum pexnm

TIS
B g
MeTtKa nHpgekca es bes cka- a
HupoBa- | CKAHUPOBAHUA | by hopa- ~

3HaueHue nHaeKca rnobanbHOro MakcMmyma 1,1 (a) (@) (b)

CoOTBeTCTBY- P, 3 (MMa) 2,83 "

oM aKy- W, (MBT) # # # # §

CTUYECKNI [

MuiH. n3 W 5(z;),lra5(z MBT s 3

Fapamerd s@)as(@)] - (MB) 8

z; (cm) =
Zyy (cm) 3
Zsp (cm) # -
Z@PIl 5. (cm) 0,90 E
deq(Zsp) (cm) # %
F. (MTu) 7,12 # # - # #
Pasm. A, X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
JOpyras PD (MKC) 0,178
nHdopmauua PRF (M) 1513
pr@P”max (MMa) 3,53
de@Pll oy (cm) #
QokycHoe pacctosaHue FL, (cm) # # -
FLy (CM) # # - E|
IPA.E';@,V”max (BT/CMz) 321 ..%

(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTca AnA 3Toro paboyero pexrma; 3HayeHne coctaBnaeT < 1. LJ

(b) JT10T [OaTYUK HE NpeaHa3HayeH H ANA TPaHCKPaHWalbHOIo, HM AJ1A HEOHATAJ/IbHOIO KPpaHUasibHOro NpuMeHeHnA.

# ﬂ,aHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOI0 peXnma pa60TbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYeHNE NHOEKCa rno6aanoro MaKCMMymMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcrmMmyma.)

- laHHble HENPUMEHMMbI K STOMY AaTUNKY/pexunmy. yar
i
5|
xt
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Ta6n. 8. Mogenb aatuuka: L25xp, pexxum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHMe) + UMNYNbCHO-
BonHoBou (PW) ponnepoBcKum pexnm

TIS

MeTka nHgekca Mpu cka-
HUpoOBa-

CoctoAHMe  dnemeHT ynpasneHuna 1. Tvn ApTepun

J/1eMeHTa nccnefoBaHuaA

YyNpaBlNeHnA  SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Res
onTMmusaumsa

dnemeHT ynpasneHus 3. MnybuHa 2,0 cm
SnemeHT ynpasneHua 4. Paamep  Y3koe/

LiIBETOBOr0 OKHa/nonokeHne CTaHAApPT-
Hoe

SnemeHT ynpasneHusa 5. 1 MM

BennunHa KOHTPONbHOrO

obbema

SnemeHT ynpasneHusa 6. 3oHa 0

Mo3numa KoHTponbHoro obbema

SnemeHT ynpasneHusa 7. 5208 Iy

3HaueHune PRF B pexxume PW

(a) 3TOT MHZEKC He TpebyeTcs AnsA 3TOro Paboyero PeXKMa; 3HauYeHre CocTaBnsaeT < 1.
(b) OTOT faTUMK He MpeAHA3HAYEH HY AN TPAHCKPAHWANbHOIO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPAHMAIbHOFO NMPYIMEHEHUS.
# [laHHbIX OTHOCWTESIbHO 3TOrO PeXKMa PaboTbl HET, MOCKOJIbKY 3HaYeHME NHAEKCa rMobasibHOro MakcuMmyma

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- laHHble HeNPUMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/pexumy.
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Ta6n. 9. Mopgenb gatuuka: L38xp, pexxum pa6otbi: 2D + nmnynbcHo-BonHoBo (PW) gonnepoBckuii

pexum
5
MeTtKa nHpekca i
3HayeHue nHaeKca rnobanbHOro MakCMmMyma 1,5 1,0 1,6 (b)
CoOTBETCTBYIO- P3 (MMa) 3,37 A
Wi akycTude- (MBT) 53 334 281 # 3
CKAMTAPIMETD Mum. 3 Wi3(z,) bn5(2)] - (MBT) - 3
z, (cm) =
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1 m
Z@PIl 5. (cm) 1,2 ;?
deq(Zsp) (cm) 0,29 §_
F. (M) 5,22 6,37 5,33 = 4,03 #
Pasm. A, X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Opyraa undop- PD (MKc) 0,28
Mauumsa PRF (M) 7670
p:@Pll.« (MMa) 4,18
deq@Pll 0 (cm) 0,22
DokycHoe pacctoaHune FL, (cm) 6,9 7,0 - -
FL, (cw) 1,5 1,5 - i
lpa3@MI (BT/cm?) 538 ©
(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTca Ansi 3TOro paboyero pexrima; 3HaveHne cocTaBnseT < 1.
(b) OTOT AAaTUMK He NpeaHa3HAaYeH HU ANA TPAHCKPAHMANBHOTO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPaHWANbHOIO NMPUMEHEHMS.
# ﬂaHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOr0 peXnma paﬁOTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne NHAEKCa rno6anbHoOro MaKCMMymMa
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.) Y
- laHHble HENPUMEHMMbI K STOMY AaTUNKY/pexunmy. %
Xt
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Ta6n. 9. Mopenb aaTuunka: L38xp, pexxum pa6otbi: 2D + nmnynbcHo-BonHoBol (PW) gonnepoBckui
pexum

TIS

Mpn cka-

MeTka nHgekca
HVpoOBa-

CocToAHue SnemeHT ynpasneHua 1. Tun BeHbl ApTepun
3nemMeHTa nccnegoBaHuA
ynpasJieHnA SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Gen Gen Gen
onTuMm3aumsa
dnemeHT ynpasneHua 3. ybuHa 2,0cm 9,0cm 4,0 cm
JnemeHT ynpasneHua 4. 1 Mm 2 MM 2 MM
BennunHa KoHTponbHOro obbema
SnemeHT ynpasneHua 5. Mo3uuma  3oHa 0 3oHa 11 30Ha 6
KOHTPOJIbHOTro 06bema
JnemeHT ynpaBfieHnA 6. 3HaueHne 1562 Iy 7812y, 6250 'y
PRF B pexume PW

(@) 3TOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans 3TOro Ppaboyero pexrma; 3HayeHre cocTaBnseT < 1.
(b) 3TOT AAaTUMNK He NpeaHa3HauYeH HU A4NA TPAHCKPAHMANBHOO, HU AJ1A HEOHATANIbHOTO KPAaHWMANbHOIO NPUMEHEHMS.
# [aHHbIX OTHOCUTENIBHO 3TOrO PeXMMa PaboTbl HET, MOCKOMNbKY 3HaYeHe MHAEKCa rMo6anbHOro Makcumyma

OTCYTCTBYET MO yKa3aHHOW npuyrHe. (CM. CTPOKY CO 3Ha4YeHNeM MHAEeKCa robanbHOro MakcMmyma.)
- [laHHbIE HEMPVIMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/PeExrmy.
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Ta6n. 10. Mogenb aaTtumka: L38xp, pexum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHue) +
nmnynbcHo-BonHoBom (PW) gonnepoBcKuin pexnum

2
bes S
Metka nHpeKkca =
CKaHMPOBaHWA | yypoBa-
3HayeHMe nHAeKca rnobasbHOro MakCcMyma 1,5 1,0 13 (b)
CoOTBeTCTBY- P, 3 (MMa) 3,20 A
lownn aky- (MBT) 181 234 14,9 # 3
T Muk. u3 W,z bas(2))] - (MBT) - 3
napametp
Z (cm) -
Zy, (cm) =
Z, (cm) 0,55 m
Z@PIl 5. (cm) 1,1 ;?
deg(Zsp) (cm) 0,22 §_
F. (MTy) 4,63 4,59 533 - 4,03 #
Pasm. A, X (cm) 1,08 1,80 - 0,24 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Opyrasa PD (MKC) 0,58
nHdopmauns pRF (M) 3716
P@Pll oy (MMa) 3,78
deq@Plla (cm) 0,22
®okycHoe pacctoaHue FL, (cm) 5,39 7,02 - #
FL, (cm) 1,50 1,50 - # =
lpa @Ml ax (BT/cm?) 679 %
(a) 3TOT MHAEKC He TpebyeTca Ansi 3TOro paboyero pexrima; 3HaveHne cocTaBnseT < 1.
(b) OTOT AAaTUMK He NpeaHa3HAaYeH HU ANA TPAHCKPAHMANBHOTO, HU A1 HEOHATANIbHOTO KPaHWANbHOIO NMPUMEHEHMS.
# ﬂaHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOr0 peXnma pa6OTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne NHAEKCa rno6anbHoOro MaKCMMymMa
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- ,U.aHHbIe HENPUMEHNMbI K 3TOMY ,u,aTqMKy/pemmmy. w
i3
B
Xt
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Ta6n. 10. Mogenb aaTtumka: L38xp, pexum pa6otbi: 2D + Color (LiBeTHOe KapTupoBaHue) +
umnynbcHo-sonHoBou (PW) gonnepoBckuin pexxum

TIS

MeTka nHgekca Mpu cka-
HNpoBa-

CoctoaHue  DnemeHT ynpasneHua 1.Tun ApTepun BeHbl ApTepun
3nemMeHTa nccnenoBaHusa
YyNpaBlNeHnA  SnemeHT ynpasneHus 2. 2D- Pen Gen Gen
onTMm3auma
dnemeHT ynpasneHud 3. MybrHa 7,9 cm 9,0cm 2,0cm
SnemeHT ynpasneHua 4. Paamep CraHgap Y3Koe/cTaHJapTHOe CraHpapt
LiIBETOBOr0O OKHa/MoONoXeHne THoe/ Hoe/
CTaHZap CTaHZapT
THoe Hoe
SnemeHT ynpasneHusa 5. 3 MM 2 MM 2 MM
BennunHa KOHTPONbHOrO
obbema
SnemeHT ynpasneHusa 6. 30Ha 2 3oHa 11 3oHa 0
Mo3unuma KOHTPobHOro 06bemMa
SnemeHT ynpasneHusa 7. 5208 Iy 6250 Iy, 25000 Iy

3HaueHune PRF B pexxume PW
(@) 3TOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans 3TOro Ppaboyero pexrima; 3HaueHre cocTaBnseT < 1.
(b) J710T [OaTYUK HE NpeaHa3HayeH HX ANnA TPaHCKPaHWalbHOIoO, HM AJ1A HEOHATAJ/IbHOIO KPpaHUasibHOro npuMeHeHnA.
# D,aHHbIX OTHOCUTEJIbHO 3TOro peXXnma pa6OTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne nHaekca rno6anbHOro MaKCMMyMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
- laHHble HeNPUMEHUMbI K STOMY AaTUNKY/pexumy.

CooTBeTCTBYIOLWAA PYKOBOAALLAA AOKYMEHTaLUsA

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Konus Bxogut
B KOMMJIEKT KaXkaoW CUCTEMbI.)

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.
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SonoSite X-Porte Eszamanli Doppler
Goruntuleme Kullanici Kilavuzu EKki
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Giris
E
Belge kurallar 5
5
Bu belgede su kurallar uygulanir:
» UYARI, yaralanma veya yasam kaybini 6nlemek icin gereken 6nlemleri aciklar.
» Dikkat, Urtinleri korumak icin alinmasi gereken 6nlemleri agiklar. 2
n
b Not, ek bilgiler saglar. é’

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gerceklestirilmelidir.
» Madde imli listeler, liste biciminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.
» Tek adimli prosedurler < ile baslar.

Uriin Gzerinde gorilen etiketleme sembollerinin aciklamasi icin bkz. ultrason sistemi kullanici kilavuzundaki
“Etiketleme Sembolleri”.

s
i
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Yardim alma
Teknik destek igin lUtfen asagidaki numaralari arayarak FUJIFILM SonoSite’a basvurun:

Telefon (ABD veya Kanada) +1(877) 657-8118

Telefon (ABD disi veya +1 (425) 951-1330 veya yerel temsilcinizi
Kanada disi) arayin.

Faks +1 (425) 951-6700

E-posta ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 207512020

ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
ispanyolca destek: +34 91 123 8451

Asya Servis Merkezi +65 6380-5589

ABD'de basilmistir

Eszamanli Doppler goriintilleme

Bu kullanicr kilavuzu eki, SonoSite X-Porte ultrason sistemindeki eszamanl Doppler goriintileme 6zelligini
aciklar.

Kullanim amacglan

Eszamanh Doppler goriintiileme viicut yapisini ayni anda iki modda: 2D ve PW Doppler ya da lic modda: 2D,
Renkli ve PW Doppler degerlendirir.

Sistem, donustlriict takili iken ve pil ya da AC elektrik glicti ile ¢alistirilirken kullanilir. Hekim hastanin
arkasinda bulunur ve dénUstiirticlyd hastanin viicudunda istenen ultrason resmini elde etmek icin gereken

yere yerlestirir.

Sistem, asagidaki bolimde listelenen sekilde ultrason resimleri elde etmek icin hastanin viicuduna ultrason
enerjisi yayar.
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Arteriyel ve venoz goriintilleme uygulamalar

Karotis arterleri, kollar ve bacaklardaki derin damarlar ve arterleri, kollar ve damarlardaki ylizeysel damarlari,
karindaki ana damarlari ve organlarn besleyen cesitli kiiciik damarlari herhangi bir patolojinin bulunup
bulunmadiginin tespit etmek amaciyla degerlendirebilirsiniz.

UYARI Eszamanli Doppler'deki PW Doppler hassasiyeti ve dalga bicimi gortintlist, eszamanl
olmayan (gtincel) Doppler goriintiileme modlarindakilerden daha diistik olabilir. Doppler
dalga bicimi 6zelliklerini onaylamak icin eszamanli goriintiilemeyi kapatabilirsiniz.

Kullanilabilir doniistiiriiciiler ve muayene tiirleri

Eszamanl Doppler goriintiileme yalnizca Tablo 1'de listelenen dondistiriiciilerde ve muayene turlerinde
kullanilabilir.

Tablo 1: Eszamanli Doppler goriintiilemeyle kullanilabilecek doniistiiriiciiler ve muayene tiirleri

- S

HFL38
® v v

HSL25xp « «
L25
® v v
L38
P v v
Tarama

Eszamanl Doppler goriintiileme varsayilan olarak kapalidir.
Eszamanli Doppler kullanarak tarama yapmak icin

1 Dokunmatik panelin tst kismindaki TRANSDUCERS & EXAMS (Dondsturiciler ve Muayene) 6gesine
dokunun.

Mevcut dénUstiriciler icin kartlar gérintilenir.

2 Uygun donistiric icin kartta asagidakilerden birini yapin:

» Muayene tiriine iki kez dokunun.
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» Muayene tiiriine dokunun ve ardindan SCAN (Tara) 6gesine dokunun.
Liste icinde gezinerek mevcut muayene turlerini géruntuleyebilirsiniz.

3 Gorintllemeyi baslatmak icin Doppler secenegdine dokunun.

D hattini ve gecidi yerlestirip ayarlayin. SonoSite X-Porte Kullanici Kilavuzu'na bakin

4 Spektral izi goriintilemek icin Start (Baslat) veya Update (Gtincelle) secenegine dokunun.

Not Update (Giincelle) secenegdine dokunuldugunda, 2D, Renkli ve Doppler kontrolleri

ve hesaplari arasinda gecis yapilr.

5 Simultaneous (Eszamanl) secenegine dokunun. Simultaneous (Eszamanli) uygun oldugunda kontrol
vurgulanir.

Bu kontrol gizliyse, More Controls (Daha Fazla Kontrol) 6§esine dokunmak kontrolii goériintler.

Not | Simultaneous (Eszamanl) kontrolii sadece Doppler kontrollerinde bulunabilir.
6 GOrlintl ayni anda 2D/PW Doppler'de veya 2D, Renkli ve PW Doppler'da taranabilir.

7 Ug¢ modun her biri icin belirli kontrolleri gériintiilemek ve ayarlamak tizere More Controls (Daha Fazla
Kontrol) secenedine dokunun.

Not Tam ekran goriintlsi eszamanli Doppler modunda kullanilamaz.

Eszamanli Doppler'de, cine arabelleginde kareleri goriintiilemek icin
1 Resmidondurun.
2 Asagidakilerden birini yapin:

» Kaydiriciyi suirlikleyin. Sag ileri, sol ise geri hareket eder.

Kaydirma cubugu toplanan goriinti verilerinin eksiksiz setini sunarken kayan ekranda her seferinde tek

bir gorlintli donguisi gosterilir. Yesil CINE isareti ( /. ), kayan ekranda, zaman olarak goriintiilenen resme
karsilik gelen tek siitunu belirtir.

» Cerceveler arasinda her seferinde bir tane ileri veya geri hareket etmek icin u veya n simgesine
dokunun.
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Bu kontrollere dokunuldugunda yesil CINE isareti ( 4 ) hareket eder, kayan ekranda bir siitun ve karsilik
gelen goriintiisini gosterilir.

Not Simultaneous (Eszamanli) kontrol diigmesini varsayilan olarak goériintilemek igin

bir muayene tiiriini 6zellestirebilirsiniz. Muayeneleri 6zellestirme hakkinda
talimatlar icin bkz. SonoSite X-Porte Kullanici Kilavuzu.

Akustik Cikti

Ml ve Tl degerini azaltma kurallar

SonoSite X-Porte Kullanici Kilavuzu'nun bu bolimundeki tablolara bakin.

Cikt1 gostergesi
Tablo 2: Tl veya MI = 1,0

Doniistiirlicii Modeli m 2D + PW Doppler 2D + Renkli + PW Doppler

HFL38xp Ml Hayir Evet
TIC, TIB veya TIS Evet Evet
HSL25xp MI Evet Evet
TIC, TIB veya TIS Hayir Hayir
L25xp MI Evet Evet
TIC, TIB veya TIS Hayir Hayir
L38xp Ml Evet Evet
TIC, TIB veya TIS Evet Evet

MI degeri 1,0'dan daha distik oldugunda bile, sistem, tiim goruintileme modlarinda, 0,1'lik basamaklarla stirekli
gercek zamanl bir Ml géstergesi saglar.

Sistem Tl cikti gosterge standardini karsilar ve tiim goriintiileme modlarinda, 0,1'lik basamaklarla stirekli gercek
zamanl bir Tl géstergesi saglar.

Tl kullanici tarafindan secilen ti¢ indeksten olusur ve bunlardan bir defada yalnizca biri goriintulenir. Tl'yi diizgiin sekilde
goriintiilememek ve ALARA prensibine uymak icin, kullanici gerceklestirilen 6zel muayeneye dayali olarak uygun Tl
degerini secer. FUJIFILM SonoSite hangi Tl degerinin uygun oldugunun nasil belirlenebilecegine iliskin yol gosterici bilgiler
iceren AIUM Medikal Ultrason Giivenligi'nin bir kopyasini saglamaktadir (bkz. “lliskili kilavuz belgeleri” sayfa 222).

Donlistiiriicii yuizey sicakhg ylikselisi

SonoSite X-Porte Kullanici Kilavuzu'nun bu boliumindeki tablolara bakin.
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Akustik cikti tablolari
Tablo 3: Doniistiiriicii Modeli: HFL38xp, isletim Modu: 2D + PW Doppler

T|B
indeks Etiketi Tarama5|z Tarama- TIC
Tarama
1,5 (b)

Global Maksimum indeks Degeri (a)
iliskili Akustik  p, 3 (MPa) #
Parametre A (mW) 1,79 32,9 30,0 #
min W ;(z,),l1a5(z;)] (mW) -
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Zg, (cm) 1,63
Z@PIl 504 (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0,24
F. (MHz) # 8,72 5,97 - 5,97
Ao boyutlar X (cm) 0,84 1,20 - 0,96
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Diger Bilgiler ~ PD (usan) #
PRF (Hz) #
P @PIl s (MPa) #
deq@Pllmais (cm) 0,18
Fokal Uzunluk FL, (cm) 2,79 4,68 - #
FL, (cm) 2,50 2,50 - #
lpa3@Ml s (W/cm?) #
isletim Kontrol Denetim 1: Muayene Tir(i Venoz Venoz
Kosullari Denetim 2: 2B Optimizasyonu Gen Gen
Denetim 3: Derinlik 5,6 cm 4,4 cm
Denetim 4: Ornek Hacmi Boyutu 1 mm 1 mm
Denetim 5: Ornek Hacmi Bolge 11 Bolge 9
Konumu
Denetim 6: PW PRF 10417 Hz 5208 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donustirict transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu dénistiirtictii/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 4: Déniistiiriicii Modeli: HFL38xp, isletim Modu: 2D + Renkli + PW Doppler

indeks Etiketi - - z
arama aramasiz S
Global Maksimum indeks Degeri 1,1
iliskili Akustik p,; (MPa) 2,58
Parametre  y_ (mW) 11,8 22,8 17,2 #
min W5(z,),lta5(z4)] (mW) - %
z; (cm) = %
Zy, (cm) =
Z, (cm) 1,8
Z@PIl 5,5 (cm) 1,1
deq(Zsp) (cm) 0,17 E
Fe (MHz) 5,90 5,89 5,97 - 4,86 # 2
A,or: bOyutlary X (cm) 1,12 1,20 - 0,72 # 8
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Diger Bilgiler PD (nsan) 0,63
PRF (Hz) 5661 -
P@PIl, i (MPa) 3,22 é
deq@Pllaks (cm) 0,16 =
Fokal Uzunluk FL, (cm) 4,4 4,7 -
FL, (cm) 2,5 2,5 -
lpa3@MI ks (W/cm?) 392
isletim Denetim 1: Muayene Tiru Arteriyel Venoz Arteriyel
Kontrol Denetim 2: 2B Optimizasyonu Gen Gen Gen
Kosullan Denetim 3: Derinlik 5,6 cm 5,6 cm 5,6 cm
Denetim 4: Renkli Kutu Boyutu/ Genis/ Dar/Varsayilan Genis/
Konumu Varsayilan Varsayilan
Denetim 5: Ornek Hacmi Boyutu 3 mm 1 mm 1 mm yr
Denetim 6: Ornek Hacmi Bolge 2 Bolge 11 Bolge 7 E
Konumu ¢
Denetim 7: PW PRF 6250 Hz 10417 Hz 15625 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donustirict transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu dénistiiriicii/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 5: Doniistiiriicii Modeli: HSL25xp, isletim Modu: 2D + PW Doppler

indeks Etiketi Tarama Tarama5|z Tarama-

Global Maksimum indeks Degeri (a) (b)
iliskili Akustik p,3 (MPa) 2,98
Parametre W, (mW) # # # #
min W 5(z;),la5(24)] (mW) -
z, (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
dealZp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # - # #
Ao boyutlar X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Diger Bilgiler PD (usan) 0,19
PRF (Hz) 7670
P:@PIl ks (MPa) 3,77
deg@Pll s (cm) #
Fokal Uzunluk FL, (cm) # # - #
FL, (cm) # # - #
I 3@Ml s (W/ecm?) 374
isletim Kontrol Denetim 1: Muayene Tiirii Venoz
Kosullar Denetim 2: 2B Optimizasyonu Gen
Denetim 3: Derinlik 2,0cm
Denetim 4: Ornek Hacmi Boyutu 1 mm
Denetim 5: Ornek Hacmi Bolge 0
Konumu
Denetim 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donisturicl transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagli degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu donustiiriici/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 6: Doniistiiriicii Modeli: HSL25xp, isletim Modu: 2D + Renkli + PW Doppler

n
1,1

indeks Etiketi Taramasiz TIC

2
Taramasiz i
Global Maksimum indeks Degeri (a) (a) (b)
iliskili Akustik p,; (MPa) 2,83
Parametre W, (mW) # # # #
min W 3(z,),la 3(z:)] (mW) - %
Z (cm) - ;
Zy, (cm) - o
Zsy (cm) #
z@Pll 5, (cm) 0,90
el (cm) # z
F. (MHz) 7,12 - # # T'E‘
Ao bOyutlan X (cm) # # - # # a
Y (cm) # # - # #
Diger Bilgiler PD (usan) 0,18
PRF (Hz) 1513 -
P:@PIl s (MPa) 3,53 E
deq@Pllpais (cm) # <
Fokal Uzunluk FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
IPA.3@N”maks (W/sz) 321
isletim Denetim 1: Muayene Tiri Arteriyel
Kontrol Denetim 2: 2B Optimizasyonu Res
Kosullan Denetim 3: Derinlik 2,0cm
Denetim 4: Renkli Kutu Boyutu/ Dar/
Konumu Varsayilan
Denetim 5: Ornek HacmiBoyutu 1 mm o
Denetim 6: Ornek Hacmi Bolge 0 i
Konumu g
Denetim 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donusturict transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu donustiirtici/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 7: Doniistiiriicii Modeli: L25xp, isletim Modu: 2D + PW Doppler

indeks Etiketi Taramasiz

Global Maksimum indeks Degeri (a) (a) (b)
iliskili Akustik ~ p,3 (MPa) 2,98
Parametre W, (mW) # # # #
min W 5(z;),la5(24)] (mW) -
z, (cm) =
Zy, (cm) -
Zg, (cm) #
z@PIl 5,4 (cm) 1,00
deq(Zsp) (cm) #
F. (MHz) 6,81 # # = # #
Ao boyutlar X (cm) # # - # #
Y (cm) # # - # #
Diger Bilgiler PD (usan) 0,19
PRF (Hz) 7670
P,@PIl,, ks (MPa) 3,77
deq@PIImaks (cm) #
Fokal Uzunluk FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
loa3 @Ml (W/ecm?) 374
isletim Kontrol  Denetim 1: Muayene Tir{i Veno6z
Kosullar Denetim 2: 2B Optimizasyonu  Gen
Denetim 3: Derinlik 2,0cm
Denetim 4: Ornek Hacmi 1 mm
Boyutu
Denetim 5: Ornek Hacmi Bélge 0
Konumu
Denetim 6: PW PRF 1562 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donisturicl transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagli degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu donustiiriici/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 8: Déniistiiriicii Modeli: L25xp, isletim Modu: 2D + Renkli + PW Doppler

TIS

indeks Etiketi Taramasiz

2
Tarama i
Global Maksimum indeks Degeri 1,1 (a) (a) (b)
iliskili Akustik p,; (MPa) 2,83
Parametre W, (mW) # # # #
min W(z,),la5(z1)] (mW) - %
Z (cm) _ ;
Zy, (cm) - e
Zsy (cm) #
Z@Pll 31,5, (cm) 0,90
deq(Zsp) (cm) # z
F. (MHz) 7,12 - # # 2
Ao bOyutlan X (cm) # # - # # a
Y (cm) # # - # #
Diger Bilgiler PD (usan) 0,178
PRF (Hz) 1513 -
P.@PIl, s (MPa) 3,53 E
deq@Pllpais (cm) # <
Fokal Uzunluk FL, (cm) # # - #
FLy (cm) # # - #
lpa3 @Ml s (W/sz) 32
isletim Denetim 1: Muayene Tiri Arteriyel
Kontrol Denetim 2: 2B Optimizasyonu Res
Kosullari Denetim 3: Derinlik 2,0cm
Denetim 4: Renkli Kutu Boyutu/ Dar/
Konumu Varsayilan
Denetim 5: Ornek HacmiBoyutu 1 mm o
Denetim 6: Ornek Hacmi Bolge 0 i
Konumu g
Denetim 7: PW PRF 5208 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donusturict transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu donustiirtici/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 9: Déniistiiriicii Modeli: L38xp, isletim Modu: 2D + PW Doppler

TIS

indeks Etiketi Tarama-

Tarama 1z
Global Maksimum indeks Degeri 1,5 1,0 1,6 (b)
iliskili Akustik ~ p,3 (MPa) 3,37
Parametre W, (mW) 53 334 28,1 #
min W5(z;),la3(z4)] (mW) -
z; (cm) =
VAN (cm) =
Z, (cm) 1,1
Z@PIl 5. (cm) 1,2
deg(Zsp) (cm) 0,29
F. (MHz) 522 6,37 5,33 - 4,03 #
A, boyutlari X (cm) 1,62 1,80 - 0,84 #
Y (cm) 0,40 0,40 - 0,40 #
Diger Bilgiler PD (usan) 0,28
PRF (Hz) 7670
p@PIl ks (MPa) 4,18
deg@Pll s (cm) 0,22
Fokal Uzunluk FL, (cm) 6,9 7,0 -
FL, (cm) 1,5 1,5 -
I 3@Ml ks (W/cm?) 538
isletim Kontrol  Denetim 1: Muayene Tiirii Venoz Venoz Arteriyel
Kosullari Denetim 2: 2B Optimizasyonu Gen Gen Gen
Denetim 3: Derinlik 2,0cm 9,0cm 4,0 cm
Denetim 4: Ornek Hacmi 1 mm 2 mm 2 mm
Boyutu
Denetim 5: Ornek Hacmi Bolge 0 Bolge 11 Bolge 6
Konumu
Denetim 6: PW PRF 1562 Hz 7812 Hz 6250 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donusturicl transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu donustiirtici/mod icin uygulanabilir degildir.
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Tablo 10: Déniistiiriicii Modeli: L38xp, isletim Modu: 2D + Renkli + PW Doppler

indeks Etiketi - - z
arama aramasiz S
Global Maksimum indeks Degeri
iliskili Akustik p,; (MPa) 3,20
Parametre  y_ (mW) 18,1 23,4 14,9 #
min W5(z,),lta5(z4)] (mW) - %
z; (cm) = %
Zy, (cm) =
Z, (cm) 0,55
Z@PIl 5. (cm) 1,1
deq(Zsp) (cm) 0,22 E
Fe (MHz) 4,63 4,59 5,33 - 4,03 # 2
A,or: bOyutlary X (cm) 108 180 ; 024  # 8
Y (cm) 0,40 0,40 = 0,40 #
Diger Bilgiler PD (nsan) 0,58
PRF (Hz) 3716 -
P@PIl, i (MPa) 3,78 é
deq@Pllaks (cm) 0,22 =
Fokal Uzunluk FL, (cm) 5,39 7,02 -
FL, (cm) 1,50 1,50 -
I 3@Mlaks (W/cm?) 679
isletim Denetim 1: Muayene Tiru Arteriyel Venoz Arteriyel
Kontrol Denetim 2: 2B Optimizasyonu Pen Gen Gen
Kosullan Denetim 3: Derinlik 7.9 cm 9,0 cm 2,0cm
Denetim 4: Renkli Kutu Boyutu/  Varsayilan/ Dar/Varsayilan Varsayilan/
Konumu Varsayilan Varsayilan
Denetim 5: Ornek Hacmi Boyutu 3 mm 2mm 2mm yr
Denetim 6: Ornek Hacmi Bolge 2 Bolge 11 Bolge 0 E
Konumu ¢
Denetim 7: PW PRF 5208 Hz 6250 Hz 25000 Hz

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger < 1'dir.
(b) Bu donustirict transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagli degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu calistirma kosulu icin

herhangi bir veri raporlanmamustir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
- Veriler bu dénistiiriicii/mod icin uygulanabilir degildir.
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iliskili kilavuz belgeleri

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Her sistemle bir kopya
verilir.)

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.
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Zpp (cm)
zg, (cm) 1.63
Z@PIl 3 (cm) #
deq(Zsp) (cm) 0.24
F. (MHz) # 8.72 5.97 - 5.97 #
Asprt /1N X (cm) 0.84 1.20 - 0.96 #
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 #
Hih&&H PD (usec) #
PRF (Hz) #
p.@Pll . (MPa) #
deq@Pll oy (cm) 0.18
p=¥i:2] FL, (cm) 2.79 468
FL, (cm) 2.50 2.50
lppa3@MI, oy (W/cm?) #
BROEFERMEME 12501 - EEE EFAR EFAR
725 2 - 2D G RIEL FE1§ FE1§
P2 3 1 IRE 5.6 cm 44 cm
H 4 BABERAN T mm T mm
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TIB
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E - fie
iR KIEEE 1.3 (b)
HEREEEZ  ps (MPa)
| W, (mW) 11.8 22.8 17.2 #
W,z ) a(z)] B/ME (MW) §
z (cm) :’T
Zpp (cm)
Zy, (cm) 1.8
Z@P”.3max (Cm) 1-1
deq(Zsp) (cm) 0.17 ;;":
Fe (MHz2) 5.90 5.89 5.97 - 486 # =
Agpre KN X (cm) 1.12 1.20 - 0.72 # =
Y (cm) 0.40 0.40 - 0.40 #
Hth&EH PD (usec) 0.63
PRF (Hz) 5661 3
P,@PIl, oy (MPa) 3.22 2
deq@Pll oy (cm) 0.16 s
y=3i=] FL, (cm) 4.4 47
FL, (cm) 2.5 2.5
lp3@MI o (W/ecm?) 392 o
ROEIRENE  ¥0E 1 B EE ENT AR ARk i,-,
# 1R 2 1 2D BB SEL Ty Ty Ty B
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=] &
178 5 L BRARTEA/N 3 mm 1 mm 1 mm
7l 6 - BRARBMNE &1 2 1% 11 &1 7
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5 EIRBAISE : HSL25xp » IR(EIR : 2D + PW B I~§IJ

TIB TIC
ERIRE Inaﬁ 3Fina}E 3FI%}E
(a) (b)
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