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SonoSite iViz Transducer and Exam User Guide
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Introduction —

8

This user guide supplement provides information on: %

» The new C60v and L25v transducers and exam types
» New exams for the L38v transducer: -
» Lung g.
» Ophthalmic =
3!
» Arterial and Venous exams, which have replaced the Vascular exam
» New gynecological measurements and calculations
z

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.
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» 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.

Getting Help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone 877-657-8118

(U.S. or Canada)

Phone 425-951-1330, or call your local representative
(outside U.S. or

Canada)

Fax 425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europe Service Center 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

Asia Service Center +65 6380-5581

Printed in the U.S.
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Performing an exam

Choosing a transducer and exam type

WARNING | To avoid injury to the patient, use only an Ophthalmic (Oph) exam type when o
performing imaging through the eye. The FDA has established lower acoustic E.,
energy limits for ophthalmic use. The system will not exceed these limits only if o
the Oph exam type is selected.

The exam types available depend on the type of transducer attached to the system.
m
(%)
Table 1: Exam type by transducer E‘
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Measurements and calculations @
WARNING » To avoid incorrect calculations, verify that the patient information, date, and

time settings are accurate. =

2

g

Gynecological calculations =

The Gynecological calculations include measurements for uterus, ovaries, and follicles.
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Measuring uterus

You can measure uterus length (L), width (W), height (H), and endometrial thickness. If you measure length,
width, and height, the system also calculates the volume.

To measure uterus

1 From the Exam Type drop-down menu, tap GYN.

2 On afrozen 2D image, tap Measurements.

3 Switch to the GYN calculation list.

4 Tap the name of the first measurement you want to take.
5 Position the calipers by dragging them.

6 If you want to take additional measurements, tap the measurement name in the calculation list.

Measuring ovaries

You can take up to three distance (D) measurements on each ovary. The system also calculates the volume
based on the three measurements.

To measure ovaries

1 From the Exam Type drop-down menu, tap GYN.

2 On a frozen 2D image, tap Measurements.

3 Switch to the GYN calculation list.

4 Tap the measurement name under Right Ovary or Left Ovary.
5 Position the calipers by dragging them.

6 If you want to take additional measurements, tap the measurement name in the calculation list.

Measuring follicles

On each side, you can save up to three distance (D) measurements per follicle, for up to ten follicles. The
system can display up to eight measurements at once.

If you measure a follicle more than once, the last value is the only value listed on the report.
To measure follicles

1 From the Exam Type drop-down menu, tap GYN.
2 On a frozen 2D image, tap Measurements.

3 Switch to the GYN calculation list.

4 Measurements and calculations



4 Tap the measurement name under Right Ovary Follicle or Left Ovary Follicle.

5 Position the calipers by dragging them.

6 If you want to take additional measurements, tap the measurement name in the calculation list.

o

Measurements references g

17
n

Volume Follicle =
Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &

Sons, Ltd., p.691-696.

Volume Ovarian f_g"
Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international §'
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514. =

Volume Uterine
Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7), p.457- E
460. a

o
(7]
Cleaning and disinfecting
Table 2: Approved cleaners _
g
m Compatible Transducers Minimum Wet Contact Time? %
Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutes
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38yv, P21v 3 minutes
o
o
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutes g
Q
[
@ For maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum o
period of time.
b Qualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most -
current cleaners and disinfectants. g
(]
Ny
-
[=3
(7]
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Table 3: High-level compatible disinfectants

Compatible Transducers Disinfectant Soak Duration

Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25°C, 77°F 45 minutes

Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20°C, 68°F 12 minutes

Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most

current cleaners and disinfectants.

Safety

Compatible accessories and peripherals

Table 4: Accessories and peripherals

C60v transducer 40ft/ 1.2 m

L25v transducer 40ft/ 1.2 m

Acoustic output

Guidelines for reducing Ml and TI
Table 5: Guidelines for reducing Ml

Ce0v Increase depth

L25v Increase depth

6 Safety
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Table 6: Guidelines for reducing TI (TIS, TIC, TIB)

CPD Settings

Transducer

5
C60v ' ' S
17
n
=2
L25v . .
m
(%)
°
(Y
3
Decrease or lower setting of parameter to reduce TI =
' Increase or raise setting of parameter to reduce TI
M
2
Output display 4
(7]
Table 7: Tlor M1 = 1.0
C60v MI Yes Yes g
)
TIC, TIB, or TIS No No 3
L25v Mi No No
TIC, TIB, or TIS No No -
o
Even when Ml is less than 1.0, the system provides a continuous real-time display of Ml in all imaging modes, in E"
increments of 0.1. I
The system meets the output display standard for Tl and provides a continuous real-time display of Tl in all imaging o
modes, in increments of 0.1.
The TI consists of three user-selectable indices, and only one of these is displayed at any one time. In order to
display Tl properly and meet the ALARA principle, the user selects an appropriate Tl based on the specific exam
being performed. FUJIFILM SonoSite provides a copy of AIUM Medical Ultrasound Safety, which contains guidance %
on determining which Tl is appropriate. E
o
-
o
(7]

MI and Tl output display accuracy

The accuracy result for the Ml is stated statistically. With 95% confidence, 95% of the measured Ml values
will be within +19.6% to -22.4% of the displayed Ml value, or +0.2 of the displayed value, whichever value
is larger.

Acoustic output 7



The accuracy result for the Tl is stated statistically. With 95% confidence, 95% of the measured Tl values will
be within +25.0% to -32.8% of the displayed Tl value, or +0.2 of the displayed value, whichever value is
larger.

A displayed value of 0.00 for Ml or Tl means that the calculated estimate for the index is less than 0.005.

Transducer surface temperature rise

Table 8: Transducer Surface Temperature Rise, External Use (°C)

Still air 17.5 (€27°C)  17.0 (<27°C)
Simulated use 8.6 (<10°C) 8.3 (£10°C)

Acoustic output tables

Transducer Model: C60v Operating Mode: 2D 9
Transducer Model: C60v Operating Mode: M Mode 10
Transducer Model: C60v Operating Mode: Color/CPD 11
Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: 2D 12
Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: M Mode 13
Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: Color/CPD 15
Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: 2D 16
Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: M Mode 17
Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: Color/CPD 18
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Table 9: Transducer Model: C60v Operating Mode: 2D

Index Label m TIC
s
— — (b)

[v]
(]
[
Global Maximum Index Value 1.32 (a) = §
Pr3 (MPa) 1.95 =
Wo (mW) # — — #
5 min of [W 3(z4).lta3(z1)] (MW) —
% Z4 (cm) — _';:"'
E pr (Cm) — E
2 Zsp (cm) -
g Z@PIl 37ax (cm) 4.0
g deq(Zsp) (cm) —
£ F. (MHz) 221 # — — — # 3
o =3
§ Dim of Ayt X (cm) # — — — # g_
& Y (cm) # — — — #
PD (pse) 0.74
PRF (H2) 2304
5 Pr@PIl 4 (MPa) 2.57 =
o= Q
g deq@P”max (cm) — g.
ke Focal Length FL, (cm) # — — #
£
5 FL, (cm) # — — #
e
5 lpA3@Mlpax (W/cm?) 304
i Control 1: Exam Type Abd g
% Control 2: Optimization THI g
[
S Control 3: Depth 82 cm D2
% Control 4:
g Control 5:
O 2
o a
£ ®
5 g
[}
& &

(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: C60v Operating Mode: M Mode

Index Label

Global Maximum Index Value 1.32 —
Pr3 (MPa) 1.95
Wo (mW) — # # #
5 min of [W 3(z4).lta3(z1)] (MW) —
% Z (cm) —
§ pr (cm) —
2 Zsp (cm) #
g Z@PIl 37ax (cm) 4.0
f; deq(Zsp) (cm)
% Fc (MHz) 221 — # — # #
§ Dim of Aypt X (cm) — # — # #
& Y (cm) — — # #
PD (Msec) 0.74
PRF (H2) 600
5 P @PIl 4% (MPa) 2.57
‘é deq@Pllmax (cm) #
S Focal Length FL, (cm) — — #
£
5 FLy (cm) = = #
5 lpA3@Mimay (W/cm?) 304
a Control 1: Exam Type Abd
% Control 2: Optimization THI
5 Control 3: Depth 7.0cm
L_o) Control 4:
£ Control 5:
o
O
[o)]
£
©
[
o
(@)

(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 11: Transducer Model: C60v Operating Mode: Color/CPD

Index Label n m TiC
o
— — (b)

(o]
(]
Global Maximum Index Value 1.34 (a) = §
Pr3 (MPa) 1.98 =
W (mW) # — — #
5 min of [W 3(z4).l1a 3(21)] (MW) —
% Z (cm) — r‘;
§ pr (cm) — %_',
2 Zsp (cm) -
3 Z@PIl 37ax (cm) 4.0
9
T e (cm) -
% Fe (MHz) 2.19 # — — — # 3
3 Dim of Agprt X (cm) # — — — # 2
£ Y (cm) # — — — # @
PD (Msec) 1.18
PRF (Hz2) 1700
5 Pr@PIl 4y (MPa) 2.60 =
2 g
© deq@Pllnax (cm) — 5
< E]
S Focal Length FL, (cm) # — — # ©
=
- FLy (cm) # — — #
5 IpA3@MImay (W/cm?) 315
2 Control 1: Exam Type Abd 3
% Control 2: Mode CVvD =
S Control 3: 2D Optimization/Depth Res/9.6 cm o
L_o) Control 4: Color Optimization/PRF H/831 Hz
= Control 5: Color Box Position/Size  Middle/Min
S =
g 1
© 5
[ =
&5 &

(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 12: Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: 2D

Index Label “ m TIC
S
— — (b)

Global Maximum Index Value 0.171  0.009 —
Pr3 (MPa) 0509
W, (mw) 0206 — = #
5 min of [W 3(z4).lta3(z4)] (MW) —
2 = (cm) —
€ Z cm —
6_0 bp ( )
2 Zsp (cm) -
g Z@PIl 3max (cm) 1.1
g deq(zsp) (Cm) -
£ Fe (MHz) 889 923 — — — #
g Dim of Aypy X (cm) 256 — — — #
& Y (cm) 0.3 — — — #
PD (pseq) 0.102
PRF (Hz) 9216
S D,@Pll oy (MPa)  0.701
*é deq@Pllmax (cm) —
S Focal Length FL, (cm) 2.7 — — #
£
- FLy (cm) 2.7 — — #
5 lpA3@Mimay (W/em2) 1277

(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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Index Label

Control 1: Exam Type

Control 2: Optimization Res Res
Control 3: Depth 23cm 49cm
Control 4:

Control 5:

Operating Control Conditions

(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.

Table 13: Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: M Mode

Index Label

Global Maximum Index Value 0.171 (a) 0.002 = 0.002

(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 13
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Pr3 (MPa) 0.509
Wo (mW) # 0.034
5 min of [W 3(z4).lta3(z1)] (MmW) —
: 24 (cm) —
§ pr (cm) —
v Zsp (cm) 1.45
@
§ Z@PIl 32 (cm) 1.1
< deq(Zsp) (cm) 0.120
©
% Fc (MHz) 8.89 # 9.12 — 9.18 #
5 Dim of Aot X (cm) # 1.16 — 0.64 #
2 Y (cm) # 0.3 — 0.3 #
PD (usec) 0.102
PRF (Hz) 600
5 P @PIl ax (MPa) 0.701
g deq@Pllmay (cm) 0.112
S Focal Length FL, (cm) # 34 — #
c
5 FL, (cm) # 2.7 — #
5 lpa 3@Ml oy (W/cm?) 12.77
2 Control 1: Exam Type Oph Oph Oph
% Control 2: Optimization Res Res Res
S Control 3: Depth 1.9 cm 6.2 cm 3.3cm
% Control 4:
= Control 5:
o
V)
[o)]
£
©
@
o
(@)

(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 14: Transducer Model: L25v Ophthalmic Use Operating Mode: Color/CPD

Index Label n m TIC
s e
- - - (b)

[v]
(]
[
Global Maximum Index Value 0.188 0.045 §
Pr3 (MPa)  0.552 =
Wo (mW) 1.072 — — #
5 min of [W 3(z4).lta 3(21)] (MW) —
% Z4 (cm) — _';:"'
é pr (Cm) — E
2 Zsp (cm) -
g Z@PIl 37ax (cm) 095
g deq(zsp) (Cm) -
£ Fe (MHz) 859 8.64 — — — # 3
) =
é Dim of Agprt X (cm) 2.5 — — — # g
& Y (cm) 0.3 — — — #
PD (usec) 0.33
PRF (Hz) 2940
z P @Pllax (MPa) 0.730 =
0= o
g deq@Plimax (cm) - g
S Focal Length FL, (cm) 34 — — # °
£
5 FLy (cm) 2.7 — — #
{5
5 lpa 3@MImax (W/cm?) 10.61
i Control 1: Exam Type Oph Oph g
% Control 2: Mode CVD CVD =
[
5 Control 3: 2D Optimization/Depth Res/2.3 cm Res/6.2 cm o
% Control 4: Color Optimization/PRF H/4464 Hz H/12500 Hz
E Control 5: Color Box Position/Size Middle/Min Middle/
S Default z
[@)] Qo
£ o
5 g
[}
= &

(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 15: Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: 2D

Index Label “ m TIC
T
= = (b)

Global Maximum Index Value 0.171 0.016 —
Pr3 (MPa) 0.436
Wo (mW) 0514 — — #
5 min of [W 3(z4).lta3(z1)] (MW) -
: 24 (cm) —
< Zpp (cm) =
o
2 Zsp (cm) -
g Z@PIl 37ax (cm) 1.1
g deq(zsp) (Cm) -
% Fe (MHz) 6.51 6.57 — — — #
g Dim of Aot X (cm) 384 — - - #
& Y (cm) 0.4 — — — #
PD (pse) 0.198
PRF (Hz) 9216
5 Pr@PIl 4 (MPa) 0.552
‘é deq@Pllmax (cm) —
S Focal Length FL, (cm) 4.3 — — #
£
5 FLy (cm) 1.5 = = #
e
5 lpa 3@MImax (W/cm?) 7.06
i Control 1: Exam Type Oph Oph
% Control 2: Optimization Res Pen
5 Control 3: Depth 21cm 7.4 cm
% Control 4:
= Control 5:
o
O
[@)]
£
2
[}
o
(@)

(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 16: Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: M Mode

Index Label

o
(]
[
Global Maximum Index Value 0.170 (a) 0.005 — 0.006 §
Pr3 (MPa) 0438 =
W, (mW) # 0.170 0.170 #
5 min of [W 3(z4).lta3(z1)] (MW) —
% Z4 (cm) — _';:"'
5 Zpp (cm) — 3
u Zsp (cm) 1.2
g Z@PIl 37ax (cm) 1.6
< deq(Zsp) (cm) 0.375
©
2 F. (MHz) 668  # 6.57 — 6.57 # 3
) =
§ Dim of Ayt X (cm) # 1.44 — 1.44 # g_
& Y (cm) # 0.4 — 0.4 #
PD (pse) 0.194
PRF (Hz) 600
5 P/ @PIl1ax (MPa) 0.639 —
0= o
e deq@Pllmax (cm) 0.192 5
S Focal Length FL, (cm) # 43 # °
£
5 FLy (cm) # 1.5 #
{5
5 lpa 3@MImax (W/cm?) 7.93
i Control 1: Exam Type Oph Oph Oph g
% Control 2: Optimization Res Pen Pen =
[
5 Control 3: Depth 3.1cm 7.4 cm 7.4 cm o
% Control 4:
g Control 5:
(V] =
o 2
£ ®
5 g
[}
= &

(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 17: Transducer Model: L38v Ophthalmic Use Operating Mode: Color/CPD

R
- - - (®)

Index Label

Global Maximum Index Value 0.172 0.021
Pr3 (MPa)  0.383
Wo (mW) 0.867 #
5 min of [W 3(24).lra 3(z1)] (mW)
% Z4 (cm)
< pr (cm)
o
2 Zsp (cm)
g Z@PIl 37ax (cm) 11
g deq(Zsp) (cm)
% Fe (MHz)  5.00 5.02 #
g Dim of At X (cm) 3.69 #
& Y (cm) 0.4 #
PD (usec) 0.621
PRF (Hz2) 6503
z P@PIl oy (MPa)  0.461
‘é deq@Pllmax (cm)
S Focal Length FL, (cm) 3.69 #
£
5 FLy (cm) 0.4 #
e
5 lpa 3@MImax (W/cm?) 4.70
i Control 1: Exam Type Oph Oph
% Control 2: Mode CVD CVD
5 Control 3: 2D Optimization/Depth Res/ 2.1 cm Res/ 5.9 cm
% Control 4: Color Optimization/PRF L/391 Hz  H/10417 Hz
£ Control 5: Color Box Position/Size Middle/ Bottom/
S Default Default
[@)]
£
©
[}
o
(@)

(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.

18
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Einfuhrung _
-
Q
Diese Erganzung zum Benutzerhandbuch enthalt Informationen zu: %
» Den neuen Schallképfen C60v und L25v und neuen Untersuchungstypen
» Neuen Untersuchungstypen fir den Schallkopf L38v:
o
» Lunge ,%
&
» Ophthalmisch g
(7]
» Arterielle und vendse Untersuchungen; diese ersetzen den Untersuchungstyp Vaskular
» Neuen gynakologischen Messungen und Berechnungen
2
Dokumentkonventionen 5
3
o
(7]

Fur das Dokument gelten folgende Konventionen:

» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung
oder eines tédlichen Unfalls.

» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBBnahmen zum Schutz der Produkte.
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» Ein Hinweis enthalt erganzende Informationen.

» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge

durchgefuhrt werden.

» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine

Reihenfolge vor.

» Einzelschrittverfahren beginnen mit +.

Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter ,Kennzeichnungssymbole™ im
Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems zu finden.

Weiterfuhrende Informationen

Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon
(USA und Kanada)

Telefon
(auBerhalb USA und
Kanada)

Fax
E-Mail
Web

Europiisches
Servicezentrum

Asiatisches
Servicezentrum

Gedruckt in den USA.

20

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, oder kontaktieren Sie Ihren Vertreter
vor Ort

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Hauptstelle: +31 20 751 2020

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

+65 6380-5581

EinfUhrung
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Eine Untersuchung durchfihren

Auswahlen von Schallkopf und Untersuchungstyp

WARNHINWEIS Zur Vermeidung von Verletzungsrisiken fir den Patienten ist fur
Untersuchungen des Auges der Untersuchungstyp ,Ophthalmisch™ (Oph)
zu verwenden. Die US-amerikanische Zulassungsbehoérde FDA hat far
Augenuntersuchungen niedrigere Grenzwerte fir die Schallenergie
festgelegt. Das System stellt sich nur dann auf diese niedrigeren
Grenzwerte ein, wenn der Untersuchungstyp Oph gewahlt wird.

m
(%)
Die verfugbaren Untersuchungstypen variieren je nach angeschlossenem Schallkopf. E‘
=]
Tabelle 1: Untersuchungstypen nach Schallkopf
Untersuchungstypen
M
o
=3
Ul
o,
(7]

Abdomen
Ophthalmisch
Oberflachennah

C60v

v

\
\

v v
v v v v Vv
v v v v Vv

L25v « «
L38v o
-]
v v v ;
Messungen und Berechnungen g
(]
WARNHINWEIS » Um ungenaue Berechnungen zu vermeiden, ist die korrekte Eingabe g
(7]

von Patientendaten, Datum und Uhrzeit zu prifen.

Gynakologische Berechnungen

Die gynakologischen Berechnungen umfassen Messungen des Uterus, der Ovarien und der Follikel.
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Messung des Uterus

Es kénnen die Lange (L), Breite (W), Hohe (H) und Endometriumdicke des Uterus gemessen werden. Mit
den gemessenen Angaben Lange, Breite und Hohe kann das System das Volumen berechnen.

So wird der Uterus gemessen

1

o 0 A W N

Tippen Sie im Dropdown-Menu Exam Type (Untersuchungstyp) auf GYN.
Tippen Sie in einem fixierten 2D-Bild auf Measurements (Messungen).
Wechseln Sie in die Berechnungsliste GYN.

Tippen Sie auf den Namen der ersten gewunschten Messung.
Positionieren Sie die Tasterzirkel durch Ziehen.

Wenn Sie weitere Messungen durchfuhren méchten, tippen Sie auf den gewlnschten Messungsnamen
in der Berechnungsliste.

Messung der Ovarien

Bei jedem Ovar kénnen bis zu drei Distanzmessungen (D) durchgefthrt werden. Auf der Grundlage der drei
Messungen berechnet das System das Volumen.

So werden die Ovarien gemessen

1

2
3
4

(&)

Tippen Sie im Dropdown-Menu Exam Type (Untersuchungstyp) auf GYN.
Tippen Sie in einem fixierten 2D-Bild auf Measurements (Messungen).
Wechseln Sie in die Berechnungsliste GYN.

Den Messungsnamen unterhalb von Right Ovary (Rechtes Ovar) oder Left Ovary (Linkes Ovar)
berdhren.

Positionieren Sie die Tasterzirkel durch Ziehen.

6 Wenn Sie weitere Messungen durchfihren méchten, tippen Sie auf den gewunschten Messungsnamen

in der Berechnungsliste.

Messung der Follikel

Auf jeder Seite kdnnen bis zu drei Distanzmessungen (D) pro Follikel fir bis zu zehn Follikel gespeichert
werden. Das System kann bis zu acht Messungen gleichzeitig anzeigen.

Wenn Sie einen Follikel mehr als einmal messen, wird nur der letzte Wert im Bericht aufgeflhrt.

22
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So werden Follikel gemessen

1 Tippen Sie im Dropdown-MenU Exam Type (Untersuchungstyp) auf GYN.
Tippen Sie in einem fixierten 2D-Bild auf Measurements (Messungen).

Wechseln Sie in die Berechnungsliste GYN.

A W N

Den Messungsnamen unterhalb von Right Ovary Follicle (Follikel im rechten Ovar) oder Left Ovary
Follicle (Follikel im linken Ovar) berihren.

(&)

Positionieren Sie die Tasterzirkel durch Ziehen.

6 Wenn Sie weitere Messungen durchfihren méchten, tippen Sie auf den gewunschten Messungsnamen

in der Berechnungsliste. m
H
gl
Referenzmaterial fur Messungen
Follikelvolumen
Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Band 31, Ausgabe 6, John Wiley o
& Sons, Ltd., S. 691-696. 2
Ul
Ovarienvolumen %‘
Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. ,Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.
Uterusvolumen =
o
Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. ,Measurements of uterine volume: a comparison between g
measurements by ultrasonography and by water displacement.™ J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7), S. ©
457-460.
el
e
£
Q
[
m>
(7]
2
[]
Qo
o
o
-
o
(7]
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Reinigung und Desinfektion

Tabelle 2: Zugelassene Reinigungsmittel

m Kompatible Schallkdpfe Mindestzeit des Nasskontakts?

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 Minuten
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 Minuten
PI-Spray Il C60v, L25v, L38yv, P21v 10 Minuten

@ Um eine maximale Wirksamkeit zu erzielen, muss die zu reinigende Komponente eine Mindestzeit lang mit dem
Desinfektionsmittel benasst sein.

£ Geeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fur Mykobakterien.
Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

Tabelle 3: Kompatible hochgradige Desinfektionsmittel

Desinfektions . - Eintauchzeit in
mittel Kompatible Schallképfe Temperatur Desinfektionsmittel
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 Minuten

Cidex OPA C60v, L25v, L38v, P21v 20 °C 12 Minuten

Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden Dokument

zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

Sicherheit

Kompatible Zubehoérteile und Peripheriegerate

Tabelle 4: Zubehor und Peripheriegerate

Beschreibung Maximale Kabelldnge

Schallkopf C60v 1,2m

Schallkopf L25v 1,2m

24 Reinigung und Desinfektion
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Schall-Ausgangsleistung

Richtlinien zur Reduzierung des Ml und Tl

Tabelle 5: Richtlinien zur Verringerung des Ml

C60v Tiefe erhdhen

L25v Tiefe erhéhen

Tabelle 6: Richtlinien zur Verringerung des Tl (TIW, TIS, TIK)

CPD-Einstellungen

Breite des Hohe des Tiefe des
Bereichs Bereichs Bereichs

C60v '
L25v '

Verringerung des Parameterwerts zur Reduzierung des Tl

. Erhéhung des Parameterwerts zur Reduzierung des Tl

Schall-Ausgangsleistung

»> =

Optimieren
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Ausgangsleistungsanzeige
Tabelle 7: Tl oder Ml > 1,0

Ja Ja

C60v Ml
TIS, TIK oder TIW Nein Nein
L25v Mi Nein Nein
TIS, TIK oder TIW Nein Nein

Auch wenn der Ml unter 1,0 liegt, wird in allen Bildgebungsmodi eine kontinuierliche Echtzeitanzeige fur den Ml in
Schritten von 0,1 angezeigt.

Das System entspricht dem Standard far die Ausgangsleistungsanzeige des Tl, und es erscheint in allen
Bildgebungsmodi eine kontinuierliche Echtzeitanzeige fir den Tl in Schritten von 0, 1.

Der Tl besteht aus drei vom Bediener wahlbaren Indizes, von denen jeweils nur einer angezeigt werden kann. Fur
die ordnungsgemafe Anzeige des Tl sowie die Einhaltung des ALARA-Prinzips wahlt der Bediener auf der
Grundlage der durchzufihrenden Untersuchung einen geeigneten TI. FUJIFILM SonoSite stellt den AIUM-Leitfaden
zur Sicherheit bei medizinischen Ultraschallanwendungen zur Verfugung, dem der angemessene Tl enthommen
werden kann.

Genauigkeit der Ausgangsleistungsanzeige des Ml und TI

Das Genauigkeitsergebnis fur den Ml wird statistisch angegeben. Bei einem Konfidenzintervall von 95 %
liegen 95 % der gemessenen MI-Werte innerhalb von +19,6 % und -22,4 % des angezeigten MI-Werts oder
+0,2 des angezeigten Werts, je nachdem welcher der Werte groBer ist.

Das Genauigkeitsergebnis fur den Tl wird statistisch angegeben. Bei einem Konfidenzintervall von 95 %
liegen 95 % der gemessenen TI-Werte innerhalb von +25,0 % und -32,8 % des angezeigten TI-Werts oder

+0,2 des angezeigten Werts, je nachdem welcher der Werte groBer ist.

Ein angezeigter MI- oder TI-Wert von 0,00 bedeutet, dass der berechnete Schatzwert fur den Index unter
0,005 liegt.
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Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur

Tabelle 8: Anstieg der Schallkopfoberflaichentemperatur, Externe Anwendung (°C)

Ruhende Luft 17,5 (£27°C) 17,0 (<227 °Q)
Simulierte 8,6 (< 10°C) 8,3(210°Q)
Anwendung

Schallausgangsleistungstabellen

Schallkopfmodell: C60v Betriebsmodus: 2D
Schallkopfmodell: C60v Betriebsmodus: M-Mode
Schallkopfmodell: C60v Betriebsmodus: Farbe/CPD
Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: 2D
Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: M-Mode
Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: Farbe/CPD ..........cooiiciieennnns
Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: 2D
Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: M-Mode
Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: Farbe/CPD .......ccoeecrveecereeccunn

Schall-Ausgangsleistung

28
29
30
31
32
33
34
35

27

ysibuz

sieduely Joueds3g

oueljey|

uod

sonbn

spueiopaN



Tabelle 9: Schallkopfmodell: C60v Betriebsmodus: 2D

T e
e | s

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert 1,32 (a) = = = (b)
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) # - - #
Min. von (mW) -
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z4 (cm) -
Zy, (cm) -
Zg, (cm) -
5 Z@Pllg 3max (cm) 4,0
- ‘g ) (cm) -
E g Fe (MHz) 2,21 # - - - #
g% Dim.von A, X (cm) # = = = #
29 Y (cm) # _ - _ #
PD (bs) 0,74
PRF (Hz) 2304
Pr@PIl 4 (MPa) 2,57
& deq@Pllmay (cm) -
% § Fokuslange FL, (cm) # = = #
E g FL, (cm) # - - #
22 1pa03@Minay (W/cm2) 304
& Steuerelement 1: Untersuchungstyp Abd
g Steuerelement 2: Optimierung THI
[ g,, Steuerelement 3: Tiefe 8,2 cm
% cgn Steuerelement 4:
L £  Steuerelement 5:
32

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fir 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: C60v Betriebsmodus: M-Mode

Index-Bezeichnung n m TIS
e
(a) - (a) (b)

m
S
=
=
=

Globaler maximaler Indexwert 1,32 -
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) - # # #
Min. von (mW) =
[Wo,3(21).ra0,3(21)] m
2, (cm) - g
Zop (cm) - <
Zgp (cm) #
5 z@Pllp, 3max (cm) 4,0
= GEJ deq(zsp) (cm) 5‘
= g Fe (MHz) 221 - # - # # H
BT Dim.von A,y X (cm) - # - # # &
n C
283 Y (cm) - - # #
PD (ps) 0,74
PRF (H2) 600 _
Pr@PIlax (MPa) 2,57 :_’7
& deq@Pllmay (cm) # 3
£ S  Fokuslange FL, (cm) = - #
= ©
N = =
’§ g FLy (cm) #
S E  Pa03@Mimax (W/cm?) 304 3
& Steuerelement 1: Untersuchungstyp Abd g
o Q
= Steuerelement 2: Optimierung THI §.
¢ §  Steuerelement 3: Tiefe 7,0 cm
o @
% S  Steuerelement 4:
Qo
Z £ Steuerelement 5: =
T 9 a
m o 2
(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1. §
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fir den transkraniellen Einsatz und fur Schadeluntersuchungen bei Neugeborenen 2

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 11: Schallkopfmodell: C60v Betriebsmodus: Farbe/CPD

Index-Bezeichnung n m TIS
R
- - (b)

Globaler maximaler Indexwert 1,34 (a) =
Pro,3 (MPa) 1,98
W (mW) # - - #
Min. von (mW) -
[Wo,3(21).ra0,3(21)]
Z4 (cm) -
Zyp (cm) -
Zsp (cm) -
w z@Pllp 3max (cm) 4,0
5 ‘g deq(Zep) (cm) -
:E‘ g Fe (MHz) 2,19 # - - - #
§ E Dim. von Ay X (cm) # = - = #
283 Y (cm) # - - - #
PD (Ms) 1,18
PRF (H2) 1700
Pr@Pllax (MPa) 2,60
5 deq@Pllmax (cm) -
£ § Fokuslange FL, (cm) # - — #
N g FL, (cm) # - — #
22 1pa0s@Mipay (W/cm?) 315
Steuerelement 1: Abd
Untersuchungstyp
. Steuerelement 2: Modus CVvD
é\) Steuerelement 3: 2D-Optimierung/ Aufl/9,6 cm
% - Tlefe
g’ “g"-. Steuerelement 4: Farboptimierung/ H/831 Hz
23 PRF
-g £ Steuerelement 5: Position/GréBe  Mitte/Min.
2 @  des Farbbereichs

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fir 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 12: Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: 2D

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert 0,171 0,009
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 - - #
Min. von (mW) - m
[Wo,3(21).lta0,3(21)] 3
=11
Z4 (cm) = o
Zpp (cm) =
Zsp (cm) -
& Z@Pllg 3max (cm) 1.1 o
b o
5 qé deq(zsp) (cm) - 5
= % F. (MHz) 889 923 - - - # &
BT Dim.von A,y X (cm) 256 - - - #
wn C
23 Y (cm) 0,3 - - - #
PD (ps) 0,102 -
PRF (Hz) 9216 g
)
P @Pll oy (MPa) 0,701 =z
s deq@Pllnax (cm) -
£ S Fokuslange FL, (cm) 2,7 - - #
= ©
?g £ FLy (cm) 2,7 - - # p
w O =
S E  Pa03@Minax (W/ecm?) 12,77 £
é’ Steuerelement 1: Untersuchungstyp Oph Oph §,
= Steuerelement 2: Optimierung Aufl Aufl
© §  Steuerelement 3: Tiefe 2,3cm 4,9cm
g2
g §  Steuerelement 4: =
g _E’ Steuerelement 5: §
= O -
I 5
(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1. o

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

# FuUr 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 13: Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: M-Mode

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert 0,171 (a) 0,002 — 0,002
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) # 0,034
Min. von (mW) -
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z4 (cm) -
Zyp (cm) -
Z,Sp (cm) 1,45
5 Z@Pllp 3max (cm) 1.1
. ‘g deq(Zsp) (cm) 0,120
E g Fe (MHz) 8.89 # 9,12 - 9,18 #
§ E Dim. von Ayt X  (cm) # 1,16 - 0,64 #
3 Y (cm) # 0,3 - 0,3 #
PD (us) 0,102
PRF (Hz2) 600
P @Pll oy (MPa) 0,701
& deq@Pllimay (cm) 0,112
% § Fokuslange FL, (cm) # 3,4 = #
E g FL, (cm) # 2,7 - #
22 1pa03@Minay Wicm?) 1277
h Steuerelement 1: Untersuchungstyp Oph Oph Oph
g Steuerelement 2: Optimierung Aufl Aufl Aufl
Q&  Steuerelement 3: Tiefe 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
o 9
% S  Steuerelement 4:
@ £ Steuerelement 5:
23

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fir 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 14: Schallkopfmodell: L25v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: Farbe/CPD

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 - - #

Min. von (mW) =
[Wo,3(21)-lta0,3(z1)] m
2 (cm) - 5
Zop (cm) - <
Zsp (cm) -

5 Z@Pllg 3max (cm) 0,95

T Eé: deq(zsp) (cm) - §

E g [Fe (MHz) 8,59 8,64 - - - # Bl

§ T  Dim.von Agpq X (cm) 2,5 - - - # @

3 Y (cm) 0,3 - - - #

PD (ps) 0,33

PRF (Hz) 2940 —

Pr@Pll oy (MPa) 0,730 =
€ deq@Plinay (cm) - H

% § Fokuslange FL, (cm) 3.4 = = #

E g FL, (cm) 2,7 - - #

22 1pa03@Mipay (W/cm?) 10,61 3
Steuerelement 1: Oph Oph E
Untersuchungstyp =

. Steuerelement 2: Modus CVvD CVvD ‘

é Steuerelement 3: 2D- Aufl/2,3 cm Aufl/6,2 cm

% c Optimierung/Tiefe —

g “g’, Steuerelement 4: H/4.464 Hz H/12.500 §

23 Farboptimierung/PRF Hz =

-g S Steuerelement 5: Position/GréBe  Mitte/Min.  Mitte/ ;

4 & des Farbbereichs Standard

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fur 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 15: Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: 2D

Index-Bezeichnung

Globaler maximaler Indexwert 0,771 0,016 -
Pro,3 (MPa) 0,436
Wo (mW) 0,514 - - #
Min. von (mW) =
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z (cm) -
Zyp (cm) -
Zyp (cm) -
5 Z@Pllg 3max (cm) 1.1
- ‘g ) (cm) -
E g Fe (MHz) 6,51 6,57 - - - #
§ E Dim. von Ayt X (cm) 384 - = = #
3 Y (cm) 0.4 = = = #
PD (us) 0,198
PRF (Hz2) 9216
Pr@PIl 4 (MPa) 0,552
& deq@Pllmay (cm) =
% § Fokuslange FL, (cm) 4,3 = = #
E g FL, (cm) 1,5 - - #
22 1pa03@Minay (W/cm?) 7.06
h Steuerelement 1: Untersuchungstyp Oph Oph
g Steuerelement 2: Optimierung Aufl Tief
Q&  Steuerelement 3: Tiefe 2,1cm 7,4cm
o 9
% S  Steuerelement 4:
@ _E’ Steuerelement 5:
32

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fir 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 16: Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: M-Mode

Index-Bezeichnung
aprt<‘I aprt>‘I

Globaler maximaler Indexwert 0,170 (a) 0,005 - 0,006
Pro,3 (MPa) 0,438
W, (mW) # 0,170 0,170 #
Min. von (mW) =
[Wo,3(z1).ra0,3(21)]
Z (cm) -
Zyp (cm) -
Zep (cm) 1,2
5 Z@Pllp 3max (cm) 1.6
. 'g deq(Zsp) (cm) 0,375
5 5 R (MHz) 6,68 # 6,57 - 6,57 #
§ E Dim. von Ayt X (cm) # 1,44 = 1,44 #
3 Y (cm) # 0,4 - 0,4 #
PD (us) 0,194
PRF (Hz) 600
D,@Pll oy (MPa) 0,639
& deq@Plinay (cm) 0,192
% § Fokuslange FL, (cm) # 4,3 #
E g FL, (cm) # 1,5 #
22 1pa03@Minay (W/cm?) 7.93
h Steuerelement 1: Untersuchungstyp Oph Oph Oph
g Steuerelement 2: Optimierung Aufl Tief Tief
[ g,, Steuerelement 3: Tiefe 3,1 cm 7,4 cm 7.4 cm
% cgn Steuerelement 4:
B = Steuerelement 5:
g3

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fir 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 17: Schallkopfmodell: L38v fiir Augenuntersuchungen Betriebsmodus: Farbe/CPD

Index-Bezeichnung

nn aprt<1 Aaprt>1 MI

Globaler maximaler Indexwert 0,172 0,021
Pro,3 (MPa) 0,383
Wo (mW) 0,867 - - #
Min. von (mW) -
[Wo,3(z1)l1a0,3(21)]
4 (cm) -
pr (cm) -
ZSp (cm) -
5 Z@Pllg 3max (cm) 1,1
o 2 deq@sp) (cm) -
e % Fe (MHz) 5,00 5,02 - - - #
§ E Dim. von Ayt X (cm) 3,69 - - - #
3 Y (cm) 04 = = = #
PD (ps) 0,621
PRF (H2) 6503
P@PIl oy (MPa) 0,461
& deq@Plimax (cm)
% S  Fokuslange FL, (cm) 3,69 #
N E FL, (cm) 0,4 #
o
22 1pa03@Miny (W/cm?) 4,70
Steuerelement 1: Oph Oph
Untersuchungstyp
. Steuerelement 2: Modus CVvD CvD
é Steuerelement 3: 2D- Aufl/2,1 cm Aufl/5,9 cm
% - Optimierung/Tiefe
9 & Steuerelement 4: L/391 Hz H/10.417 Hz
= C S
23 Farboptimierung/PRF
-g £ Steuerelement 5: Position/GroBe  Mitte/ Unten/
3 & des Farbbereichs Standard  Standard

(a) Dieser Index ist fur diesen Betriebsmodus nicht erforderlich. Der Wert ist <1.
(b) Dieser Schallkopf ist nicht fur den transkraniellen Einsatz und fur 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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Introduccion -

o

Este Manual para el usuario provee informacién sobre: %

» Los nuevos transductores C60v y L25v y tipos de examenes
» Nuevos examenes para el transductor L38v:
v
> Pulmoén 3
» Oftalmico %
wn
» Examenes arteriales y venosos, los que han reemplazado al examen vascular
» Nuevas mediciones y calculos ginecoldgicos
2
a
Convenciones utilizadas en el documento T
5
&

Este documento sigue las siguientes convenciones:

» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones
que entranen peligro de muerte.

» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los productos.
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» Una Nota proporciona informacién adicional.
» Los pasos que aparecen con numeros Yy letras deben ejecutarse en un orden determinado.
» Las listas con vifietas presentan informacion en forma de lista, sin que ello implique una secuencia.

» 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.

Obtencion de ayuda

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

Teléfono +1-877-657-8118

(EE. UU. o Canada)

Teléfono +1-425-951-1330, o bien llame a su representante local
(fuera de EE. UU. o

Canada)

Fax +1-425-951-6700

Correo electrénico ffss-service@fuijifilm.com

Web Www.sonosite.com

Centro de servicio al Principal: +31 20 751 2020

cliente 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 espafol: +34 91 123 8451

Centro de servicio al +65 6380-5581
cliente en Asia

Impreso en Estados Unidos.
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Realizacion de un examen

Eleccion del tipo de examen y transductor
ADVERTENCIA Para evitar lesiones en el paciente, utilice Unicamente el examen Oftalmico
(Oft) cuando realice imagenes a través del ojo. La FDA ha establecido

limites menores de energia acUstica para uso oftalmico. El sistema no
excedera estos limites si selecciona el tipo de examen Oft.

Los tipos de examen disponibles dependen del tipo de transductor que se encuentre conectado al sistema.
Tabla 1: Tipo de examen segun el transductor

Tipos de examen

-
(=]
=]
*]
=]
T
(7]
(=
©
pos
=

Abdomen
Cardiaco
Superficial

R4 v

- v v
- v v v
R v v

R RN
< < <« e

Mediciones y calculos

ADVERTENCIA » Para evitar calculos incorrectos, compruebe que la informacion del
paciente, la fecha y la hora sean correctas.

Calculos ginecoldgicos

Los calculos ginecolégicos incluyen mediciones de Utero, ovarios y foliculos.

Realizacion de un examen 39
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Medicion de Gtero

Se puede medir la longitud (Lo), la anchura (An), la altura (Al) y el grosor endometrial. Si se mide la longitud,
la anchura y la altura, el sistema también calcula el volumen.

Para medir el atero

1 Desde el menu desplegable Exam Type (Tipo de examen), toque GYN (Ginecoldgico).
2 En unaimagen en 2D congelada, toque Measurements (Mediciones).

3 Cambie a la lista de calculo GYN (Ginecoldgico).

4 Toque el nombre de la primera medicion que quiera realizar.

5 Arrastre los calibradores para posicionarlos.

6 En caso de que desee realizar mas mediciones, toque el nombre de la medicién en la lista de calculos.

Medicion de ovarios

Puede realizar un maximo de tres mediciones de distancia (D) en cada ovario. El sistema también calcula el
volumen a partir de las tres mediciones.

Para medir ovarios

1 Desde el menu desplegable Exam Type (Tipo de examen), toque GYN (Ginecolégico).

2 En una imagen en 2D congelada, toque Measurements (Mediciones).

3 Cambie a la lista de calculo GYN (Ginecolégico).

4 Toque el nombre de la medicién en Right Ovary (Ovario derecho) u Left Ovary (Ovario izquierdo).
5 Arrastre los calibradores para posicionarlos.

6 En caso de que desee realizar mas mediciones, toque el nombre de la medicion en la lista de calculos.

Medicion de foliculos

En cada lado, puede guardar hasta tres mediciones de distancia (D) por foliculo, hasta un maximo de 10
foliculos. El sistema puede mostrar hasta ocho mediciones a la vez.

Si mide un foliculo mas de una vez, el Ultimo valor es el Unico valor que se muestra en el informe.
Para medir foliculos

1 Desde el menu desplegable Exam Type (Tipo de examen), toque GYN (Ginecolégico).
2 En una imagen en 2D congelada, toque Measurements (Mediciones).

3 Cambie a la lista de calculo GYN (Ginecolégico).
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4 Toque el nombre de la medicién en Right Ovary Follicle (Ovario derecho) o Left Ovary Follicle (Ovario
izquierdo).

5 Arrastre los calibradores para posicionarlos.

6 En caso de que desee realizar mas mediciones, toque el nombre de la medicion en la lista de calculos.

Referencias de medicion

Volumen foliculo

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volumen ovarios

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, N.2 6, p. 505-514.

Volumen ttero

Wiener, J. J.y Newcombe, R. G. "Measurements of uterine volume: a comparison between measurements
by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7), p.457-460.

Limpieza y desinfeccion

Tabla 2: Productos de limpieza aprobados

Tiempo minimo de contacto en

Producto Transductores compatibles mojado?
Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutos
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutos
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutos

@ Para obtener la mayor eficacia, el componente que se esta limpiando debe permanecer himedo con desinfectante
durante un periodo minimo de tiempo.

2 Apto para uso como desinfeccion de nivel intermedio para micobacterias.
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccion que hay disponible en www.sonosite.com para ver una lista
completa de los productos de limpieza y desinfecciéon mas actualizados.

Referencias de medicion 41
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Tabla 3: Desinfectantes de alto nivel compatibles

Duracién del remojo en

Desinfectante | Transductores compatibles Temperatura .
desinfectante

Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25°C 45 minutos

Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20°C 12 minutos

Consulte el documento de limpiadores y desinfeccion que hay disponible en www.sonosite.com para ver una lista

completa de los productos de limpieza y desinfeccion mas actualizados.

Seguridad

Accesorios y periféricos compatibles

Tabla 4: Accesorios y periféricos

Longitud maxima del cable

Transductor C60v 1,2m

Transductor L25v 1,2 m
Emision acustica

Pautas para reducir el indice mecanico y el indice térmico

Tabla 5: Pautas para reducir el IM

Para reducir el indice

Transductor mecanico (IM)
C60v Aumentar la profundidad
L25v Aumentar la profundidad
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Tabla 6: Pautas para reducir el IT (TIS, TIC, TIB)

ysijbu3

Ajustes del modo DPC

Transductor Anchura Altura del | Profundidad

del cuadro cuadro del cuadro

C60v f f
L25v f f

Profundidad

O
]
c
-~
w
n
>

| Disminuir o bajar el ajuste del parametro para reducir el indice térmico (IT).

' Aumentar o subir el ajuste del parametro para reducir el indice térmico (IT).

m
o
3
S
Lectura de salida =
Tabla7:IToIM > 1,0
()
C60v M Si Si g
°
TIC, TIBo TIS No No
L25v Mi No No
o
TIC, TIBo TIS No No o
~*
c
Incluso cuando llega a producirse un indice mecanico inferior a 1,0, el sistema proporciona una lectura continua en =
tiempo real de indice mecanico en todos los modos de imagen, en incrementos de 0, 1. &
El sistema cumple con el estandar de lectura de salida de indice térmico y proporciona una lectura continua en
tiempo real de indice térmico en todos los modos de imagen, 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 IT y para cumplir con el criterio ALARA, el usuario debe seleccionar un indice térmico adecuado 13
segun el examen especifico que se va a realizar. FUJIFILM SonoSite proporciona una copia del documento (]
(Seguridad médica de procedimientos ecograficos AIUM) que ofrece orientacion sobre como determinar el tipo de t__\,_'
IT adecuado. >
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Precision de la lectura de salida del IM o del IT

La precision del resultado del IM se evalla estadisticamente. Con una confianza del 95%, un 95% de los
valores de IM medidos estara entre +19,6% y -22,4% del valor de IM leido, o +0,2 del valor leido, el que sea

mayor.

La precision del resultado del IT se evalua estadisticamente. Con una confianza del 95%, un 95% de los
valores de IT medidos estara entre +25,0% y -32,8% del valor de IT leido, o +0,2 del valor leido, el que sea

mayor.

Un valor leido de 0,00 para IM o IT indica que el calculo estimado del indice es inferior a 0,005.

Aumento de temperatura en la superficie de los transductores

Tabla 8: Aumento de temperatura en la superficie del transductor, uso externo (°C)

Aire en reposo

Uso simulado

17,5 (£27°C) 17,0 (< 27 °C)
86(<10°C) 8,3 (<10°C)

Tablas de emision acustica

Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:
Modelo de transductor:

44

C60v Modo operativo: 2D

C60v Modo operativo: Modo M

C60v Modo operativo: Color/DPC

L25v Uso oftalmico Modo operativo:

L25v Uso oftalmico Modo operativo
L25v Uso oftalmico Modo operativo

L38v Uso oftalmico Modo operativo:

L38v Uso oftalmico Modo operativo
L38v Uso oftalmico Modo operativo

45

46

47

2D 48
: Modo M 49
: Color/DPC 50
2D 51
: Modo M 52
: Color/DPC 53
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Tabla 9: Modelo de transductor: C60v Modo operativo: 2D

Etiqueta de indice Explo- Sin explo-

ysijbu3

c

Valor de indice maximo global 1,32 ©) — — — (b) a

Pro,3 (MPa) 1,95 >

W (mW) # - - #

min. de [Wq 3(z4). (mW) —

Ita0,3(21)]

z4 (cm) —

Zpp (cm) -
o Zgp (cm) =
7 Z@Pllg 3max (cm) 4,0
® deq(Zsp) (cm) = E
o 3
£g F (MHz) 221  # — — — # ~§
§ § Dim de Ayprt X (cm) # — — — #
L Y (cm) # = = = #

DI (bs) 0,74

PRF (Hz) 2304 =

()

< Pr@PIl 4% (MPa) 2,57 g?
g deq@Pllm sy (cm) = ©
cé) Distancia focal FL, (cm) # — — #
= LF, (cm) # — — #
[
= IpA0,3@IMpmax (W/cm?) 304 S
5 Control 1: Tipo de examen Abd &
= <
‘g o Control 2: Optimizacion THI [
Y ‘GC'J' Control 3: Profundidad 8,2 cm
3 € Control 4:
O ©
c S Control 5: 2
o .© o
58 &
B S =
= = o
o =
U o -y

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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: C60v Modo operativo: Modo M

Etiqueta de indice Sin explo-

racion
Valor de indice maximo global 1,32 — (a) = (a) (b)
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min. de [W 3(z4), (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) —
Zpp (cm) =
o Zgp (cm) #
4§ Z@Pllg 3max (cm) 4,0
® deq(zsp) (cm)
% g F (MHz) 221 — # — # #
% -§ Dim de Ayprt X (cm) — # — # #
Fa Y (cm) — — # #
DI (Ws) 0,74
PRF (Hz) 600
c D@Pll, 4y (MPa) 257
g deq@Plimax (cm) #
g Distancia focal FL, (cm) = = #
E LF, (cm) — — #
©
5 Ipa0,3@IMpmayx (W/cm?) 304
5 Control 1: Tipo de examen Abd
g o Control 2: Optimizacién THI
o S Control 3: Profundidad 7,0 cm
©'E  Control 4:
] ©
5 S  Control 5:
S g
T >
o
O ©

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 11: Modelo de transductor: C60v Modo operativo: Color/DPC

Etiqueta de indice Sin explo-

Valor de indice maximo global 1,34 (a) = = = (b) g'

Pro,3 (MPa) 1,98 ¥

W (mW) # — — #

min. de [W 5(24), (mW) —

100,3(21)]

Z4 (cm) —

Zpp (cm) =
o Zsp (cm) =
7 Z@Pllo, 3max (cm) 4,0
3
® deq(zsp) (cm) — E
o) =
£ 9 Fc (MHz) 2,19 # — — — # 3
g § Dim de A,prt X (cm) # — — — # .
L e Y (cm) # = = = #

DI (ps) 1,18

PRF (Hz) 1700 -

()

c Pr@PIlax (MPa) 2,60 E_’
g deq@Pllnax (cm) = °
£ Distancia focal FL, (cm) # — — #
&
£ LFy (cm) # — — #
©
8 IPA0,3@IMpax (W/ecm?) 315 S
= Control 1: Tipo de examen Abd g
= Control 2: Modo CVD §>
S £ Control 3: Optimizacién 2D/ Res/9,6 cm
S g  Profundidad
¢ ©  Control 4: Optimizacion del color/ H/831 Hz =
S S PRF 2
Ség -3
T 2 Control 5: Posicion/tamario del Medio/Min. =
S & cuadro Color a

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 12: Modelo de transductor: L25v Uso oftdlmico Modo operativo: 2D

Etiqueta de indice Explo- Sin explo-

racion Aspri<! | Agpr> 1 racion

Valor de indice maximo global 0,771 0,009 — — — (b)
pr0,3 (MPa) 0,509
W (mW) 0,206 — — #
min. de [Wq 3(z4). (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
Zyp (cm) -
§ Z@Pllg 3max (cm) ol
8 deq@sp) (cm) —
£° F (MHz) 889 923 — — — #
®g
E i Dim de Ayprt X (cm) 256 — — — #
;e Y (cm) 0,3 — — — #
DI (ps) 0,102
PRF (Hz) 9216
c D@Pll, 4y (MPa) 0,701
g deq@Pllm sy (cm) —
cé) Distancia focal FL, (cm) 2.7 — — #
= LF, (cm) 2.7 — — #
[
8 lpa0,3@IMpmsx (W/iecm?) 12,77
5 Control 1: Tipo de examen Oft Oft
‘g ° Control 2: Optimizacién Res Res
o € Control 3: Profundidad 23cm 4,9cm
3 ‘€ Control 4:
O ©
S S  Control 5:
S g
T >
C S
o w
U ©

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 13: Modelo de transductor: L25v Uso oftalmico Modo operativo: Modo M

Etiqueta de indice Explo- Sin explo-

Valor de indice maximo global 0,171 (a) 0,002 — 0,002 (b) a

Pro.3 (MPa) 0,509 =

W (mW) # 0,034

min. de [Wq 3(z4), (mW) —

Ita0,3(21)]

z4 (cm) —

Zpp (cm) —
o Zsp (cm) 1,45
7 Z@Pllg 3max (cm) 1,1
g deq(Zsp) (cm) 0,120 3

=

% g F (MHz) 889 # 9,12 — 9,18 # ~§
§ § Dim de Ayprt X (cm) # 1,16 — 0,64 #
e Y (cm) # 0,3 — 0,3 #

DI (ps) 0,102

PRF (Hz2) 600 =

()

c P/ @PIl 1 ax (MPa) 0,701 g—,
S eq@Pllmsx (cm) 0,112 5
% Distancia focal FL, (cm) # 3.4 — #
E LF, (cm) # 2,7 — #
[
5 lpa0,3@Mmax (W/em?) 12,77 S
5 Control 1: Tipo de examen Oft Oft Oft &
= <
‘g ° Control 2: Optimizacién Res Res Res (14
o € Control 3: Profundidad 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
3 ‘€ Control 4:
] ©
c S Control 5: 2
6 .8 o
S¢g &
T 35 =
= = o
o =
U o -y

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 14: Modelo de transductor: L25v Uso oftalmico Modo operativo: Color/DPC

n

Etiqueta de indice Sin explo- TIC

Exploracion

Valor de indice maximo global 0,188 0,045 (b)
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min. de [Wq 3(z4). (mW) —
lta0,3(21)]
z4 (cm) —
Zyp (cm) -
g Zsp (cm) -
= Z@Pll 3max (cm) 0,95
I Rz (cm) —
% g F (MHz) 8,59 8,64 — — — #
§ § Dim de Agprt X (cm) 2,5 — — — #
S a Y (cm) 0,3 — — — #
DI (Ms) 0,33
PRF (Hz) 2940
= Pr@Pllax (MPa) 0,730
g deq@Pllmax (cm) =
cé) Distancia focal FL, (cm) 34 — — #
E LF, (cm) 2,7 — — #
§ lpa0,3@IMp 55 (W/cm?) 10,61
= Control 1: Tipo de examen Oft Oft
= Control 2: Modo CVD CVD
] g Control 3: Optimizacién 2D/ Res/2,3 cm Res/6,2 cm
3 “é Profundidad
g g Control 4: Optimizacién del color/ H/4464 Hz H/12500 Hz
I
T 2  Control 5: Posicion/tamano del Medio/Min. Medio/Pre-
S & cuadro Color determinado

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 15: Modelo de transductor: L38v Uso oftalmico Modo operativo: 2D

Etiqueta de indice Explo- Sin explo-

c

Valor de indice maximo global 0,771 0,016 — — — (b) a

Pro.3 (MPa) 0,436 o

W (mW) 0,514 — — #

min. de [Wq 3(z4), (mW) —

lta0,3(21)]

z4 (cm) —

Zpp (cm) -
o Zgp (cm) —
i Z@Pllg 3msx (cm) il
® deq(Zsp) (cm) = E
o =
£ Fe (MHz) 6,51 6,57 — — — # ~§
§ § Dim de Ayprt X (cm) 384 — — — #
e Y (cm) 0.4 = = = #

DI (ps) 0,198

PRF (Hz2) 9216 =

()

< Pr@Pllax (MPa) 0,552 g—,
g deq@Pllm sy (cm) = ©
% Distancia focal FL, (cm) 4,3 — — #
= LF, (cm) 1,5 — — #
[
& IPa0,3@ My (W/cm?) 7.06 S
5 Control 1: Tipo de examen Oft Oft &
= c
‘g ° Control 2: Optimizacién Res Pen (g
o € Control 3: Profundidad 2,1cm 7,4cm
3 ‘€ Control 4:
] ©
c § Control 5: 2
g & ®
Se &
T 35 X
= = o
o =
U o -y

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 16: Modelo de transductor: L38v Uso oftalmico Modo operativo: Modo M

Etiqueta de indice Explo- Sin explo-

racion Aspri<! | Agpr> 1 racion

Valor de indice maximo global 0,170 (a) 0,005 — 0,006 (b)
Pro,3 (MPa) 0,438
W (mW) # 0,170 0,170 #
min. de [Wq 3(z4). (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) —
Zpp (cm) -
S Zg, (cm) 1,2
i Z@Pllg 3msx (cm) 1.6
® deq(zsp) (cm) 0,375
% g F (MHz) 6,68 # 6,57 — 6,57 #
§ § Dim de Ayprt X (cm) # 1,44 — 1,44 #
L8 Y  (cm) # 0.4 — 0.4 #
DI (ps) 0,194
PRF (Hz2) 600
- Pr@Pllax (MPa) 0,639
S eq@Plmax (cm) 0,192
% Distancia focal FL, (cm) # 4,3 #
= LF, (cm) # 1,5 #
[
5 lpa0,3@IMpmsx (W/cm?) 7.93
5 Control 1: Tipo de examen Oft Oft Oft
‘g ° Control 2: Optimizacién Res Pen Pen
: ?, Control 3: Profundidad 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
3 ‘€ Control 4:
] ©
S S  Control 5:
S 2
T >
C S
o w
U ©

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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 17: Modelo de transductor: L38v Uso oftalmico Modo operativo: Color/DPC

n

Etiqueta de indice

Exploracion
:
c
Valor de indice maximo global 0,172 0,021 — — — (b) a
e (MPa) 0,383 o
Wo (mW) 0,867 — — #
min. de [Wq 3(z4), (mW) —
lta0,3(21)]
z (cm) —
Zpp (cm) =
o Zsp (cm) =
43 Z@PIIO,3méX (Cm) 1,1
I -n
® deq(Zsp) (cm) — 3
o =
= 3 Fe (MHz) 5,00 5,02 — — — # »§
§ § Dim de A,pp X (cm) 3,69 — — — #
e Y (cm) 0.4 = = = #
DI (ps) 0,621
PRF (H2) 6503 =
()
c Pr@PIl 4y (MPa) 0,461 g—,
g deq@Pllmax (cm) = ©
cé) Distancia focal FL, (cm) 3,69 — — #
= LF, (cm) 0,4 — — #
[
5 lpa0,3@IMpmsx (W/cm?) 4.70 S
= Control 1: Tipo de examen Oft Oft &
c
= Control 2: Modo CVD CVD (g
] % Control 3: Optimizacién 2D/ Res/ 2,1 cm Res/ 5,9 cm
3 “é Profundidad
g & Control 4: Optimizacion del L/391 Hz H/10417 Hz 2
S8  color/PRF 2
"g .,5 Control 5: Posicion/tamano del Medio/Pre- Inferior/Pre- §
S & cuadro Color determinado determinado a

(a) Este indice no es necesario para este modo operativo, el valor es <1.
(b) Este transductor no esta destinado para usos cefalicos neonatales o transcraneales.
# No se han descrito 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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Introduction _

g
=

Ce supplément du guide d’utilisation fournit des informations relatives aux éléments suivants : =

» Nouvelles sondes C60v et L25v et types d’examen
» Nouveaux examens pour la sonde L38v :
v
o
» Poumon E’
» Ophtalmique %
wn
» Examens artériels et veineux, qui remplacent I'examen vasculaire
» Nouvelles mesures et calculs gynécologiques
2
a
Conventions du document 8
5
Q.
)

Ce document utilise les conventions suivantes :

» Un AVERTISSEMENT décrit les précautions a prendre pour éviter tout risque de blessure ou de décés.
» Une Mise en garde décrit les précautions a prendre pour protéger les produits.

» Une Remarque fournit des informations complémentaires.
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» Les étapes associées a des numéros et a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique.

» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais n’impliquent aucun ordre

d’exécution particulier.

» Les procédures ne comportant qu’une seule étape commencent par <.

Pour obtenir une description des symboles d’étiquetage figurant sur le produit, voir « Symboles
d’étiquetage » dans le guide d’utilisation de I'échographe.

Obtenir de I’aide

Pour tout support technique, contactez FUJIFILM SonoSite :

Téléphone

(Etats-Unis ou Canada)

Téléphone

(hors Etats-Unis et
Canada)

Fax

E-mail

Site web

Centre de services en
Europe

Centre de services en
Asie

Imprimé aux Etats-Unis.

56

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 ou contactez votre représentant local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Ligne principale : +31 20 751 2020
Assistance en anglais : +44 14 6234 1151
Assistance en francgais : +33 1 8288 0702
Assistance en allemand : +49 69 8088 4030
Assistance en italien : +39 02 9475 3655
Assistance en espagnol : +34 91 123 8451

+65 6380-5581
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Réalisation d’un examen

Choix du transducteur et du type d’examen

AVERTISSEMENT | Pour éviter de blesser le patient, n"utilisez qu’un type d’examen o
ophtalmique (Oph) lorsque vous exécutez une imagerie par I'ceil. La FDA E,
a fixé des seuils inférieurs d’énergie acoustique pour les procédures o
ophtalmiques. Le systéme n’excédera pas ces limites, mais uniquement si
le type d’examen ophtalmique est sélectionné.

Les types d’examen disponibles dépendent du type de sonde branchée a I'appareil. l'_s"'
()
=13

Tableau 1 : Type d’examen par sonde =

Types d’examen

v

M
=
)
=
Tl
=,
(7

X
S
o
=
o
>

o
= —
g [}
£ =
-
< Q
o ]
o (7))

Abdomen
Cardiaque

C60v « « )
g
L —
=Y v v v Vv v v Vv
L

> v v v v Vv v v Vv
P2 S
RV v v v 2
g

Mesures et calculs

AVERTISSEMENT » Pour éviter les calculs erronés, vérifiez les informations sur le patient E
ainsi que le réglage de la date et de I'heure. %
=
Q.
)

Calculs gynécologiques

Les calculs gynécologiques incluent des mesures pour I'utérus, les ovaires et les follicules.
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Mesure de |’utérus

Vous pouvez mesurer la longueur (L), la largeur (1) et la hauteur (H) de l'utérus, de méme que I'épaisseur
endomeétriale. Si vous mesurez la longueur, la largeur et la hauteur, le systéme calcule également le volume.

Pour mesurer |I’utérus

1 Dans le menu déroulant Exam Type (Type d’examen), touchez GYN.
2 Sur une image 2D gelée, touchez Measurements (Mesures).

3 Basculez sur la liste de calculs GYN.

4 Touchez le nom de la premiére mesure a réaliser.

5 Faites glisser les curseurs pour les positionner.

6 Si vous souhaitez prendre des mesures supplémentaires, touchez le nom des mesures dans la liste de
calculs.

Mesure des ovaires

Vous pouvez effectuer jusqu'a trois mesures de distance (D) sur chaque ovaire. Le systéme calcule
également le volume sur la base de ces trois mesures.

Pour mesurer les ovaires

1 Dans le menu déroulant Exam Type (Type d’examen), touchez GYN.

2 Sur une image 2D gelée, touchez Measurements (Mesures).

3 Basculez sur la liste de calculs GYN.

4 Touchez le nom de la mesure sous Right Ovary (Ovaire droit) ou Left Ovary (Ovaire gauche).
5 Faites glisser les curseurs pour les positionner.

6 Si vous souhaitez prendre des mesures supplémentaires, touchez le nom des mesures dans la liste de
calculs.

Mesure des follicules

De chaque cété, vous pouvez enregistrer jusqu'a trois mesures de distance (D) par follicule, pour un
maximum de 10 follicules. Le systéme peut afficher jusqu'a huit mesures a la fois.

Si vous mesurez un follicule plusieurs fois, seule la derniére valeur est listée sur le rapport.
Pour mesurer les follicules

1 Dans le menu déroulant Exam Type (Type d’examen), touchez GYN.

2 Sur une image 2D gelée, touchez Measurements (Mesures).
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3 Basculez sur la liste de calculs GYN.

4 Touchez le nom de la mesure sous Right Ovary Follicle (Follicule ovaire droit) ou Left Ovary Follicle
(Follicule ovaire gauche).

5 Faites glisser les curseurs pour les positionner.

6 Si vous souhaitez prendre des mesures supplémentaires, touchez le nom des mesures dans la liste de
calculs.

Mesures de référence

Volume des follicules

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volume ovarien

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volume utérin

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Nettoyage et désinfection

Tableau 2 : Produits de nettoyage approuvés

Temps de contact humide

Sondes compatibles

minimal®
Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38yv, P21v 3 minutes
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutes
PI-Spray Il C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutes

@ Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié de désinfectant pendant une durée
minimale.

2 Homologué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.
Consultez le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste complete la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.
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Tableau3: Désinfectants compatibles de haut niveau

Durée de trempage dans le

Désinfectant Sondes compatibles Température désinfectant
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 minutes
Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20 °C 12 minutes

Consultez le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour

obtenir la liste compléte la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.

Sécurité

Accessoires et périphériques compatibles

Tableau 4 : Accessoires et périphériques

Longueur maximale du

Description cable
Sonde C60v 1,2 m
Sonde L25v 1,2 m

Puissance acoustique

Consignes de réduction de I’'IM et I'IT

Tableau 5 : Consignes de réduction de I'IM

C60v Augmenter la profondeur

L25v Augmenter la profondeur
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Tableau 6: Recommandations pour réduire I’IT (ITM, ITC, ITO)

Réglages CPD

Largeurde | Hauteurde | Profondeur Optimize
Profondeur oy
la zone la zone de la zone (Optimiser)
C60v . .
L25v . .

| Diminuez le réglage du parameétre afin de réduire I'lIT
. Augmentez le réglage du parameétre afin de réduire I'lIT

Affichage de la puissance acoustique

Tableau 7 :IToulM > 1,0

Oui Oui

C60v M
ITC, ITO ou ITM Non Non
L25v IM Non Non
ITC, ITO ou ITM Non Non

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

L"échographe est conforme a la norme relative a I’affichage de I'IT. Il indique I'IT 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 Iutilisateur, mais I’affichage est limité a un seul a la fois. Pour
que I"affichage soit adéquat et pour respecter le principe ALARA, I'IT doit étre sélectionné en fonction du type
d’examen pratiqué. FUJIFILM SonoSite fournit un exemplaire du document AIUM Medical Ultrasound Safety, qui
donne des indications sur la facon de déterminer I'IT approprié.

Exactitude d’affichage de I'IM et de I’IT
L’exactitude de I'IM est exprimée sous forme statistique. Avec une confiance de 95 %, 95 % des valeurs

mesurées de I'IM sont comprises entre +19,6 % et -22,4 % de la valeur de I'|M affichée ou +0,2 de la valeur
affichée, selon la valeur la plus grande.
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L’exactitude de I'lT est exprimée sous forme statistique. Avec une confiance de 95 %, 95 % des valeurs
mesurées de I'IT sont comprises entre +25,0 % et -32,8% de la valeur de I'IT affichée ou +0,2 de la valeur
affichée, selon la valeur la plus grande.

Une valeur affichée de 0,00 pour I'IM ou I'IT signifie que I'estimation calculée pour I'indice est inférieure a

0,005.

Augmentation de la température de surface des sondes

Tableau 8 : Augmentation de la température de surface des transducteurs, usage externe (°C)

17,5 (€27 °C) 17,0 (<27 °C)

Air immobile

Simulation
d’utilisation

Tableaux de

Modeéle de sonde :
Modeéle de sonde :
Modeéle de sonde :
Modéle de sonde :
Modéle de sonde :
Modéle de sonde :
Modéle de sonde :

Modeéle de sonde

62

8,6 (<10°C) 8,3 (<10°C)

puissance acoustique

C60v Mode de fonctionnement : 2D
C60v Mode de fonctionnement : Mode M
C60v Mode de fonctionnement : Couleur/CPD
Mode de fonctionnement :
Mode de fonctionnement :
Mode de fonctionnement :
Mode de fonctionnement :
Mode de fonctionnement :
Mode de fonctionnement :

L25v Utilisation ophtalmique
L25v Utilisation ophtalmique
L25v Utilisation ophtalmique
L38v Utilisation ophtalmique

: L38v Utilisation ophtalmique
Modéle de sonde :

L38v Utilisation ophtalmique

Puissance acoustique



Tableau 9 : Modéle de sonde : C60v Mode de fonctionnement : 2D

ysijbu3

ITO
Libellé de I'indice Non-balayage Non- ITC
B
(b)

o
(]
c
Valeur de I'indice maximal global 1,32 (a) - a
Pro,3 (MPa) 1,95 Ly
W (mW) # E E #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ra0,3(21)] m
T
2 (cm) - 5
o
Zyp (cm) - =
)
5— Zyp (cm) -
[ Z@Pllg 3max (cm) 4,0
o
® deq(zsp) (cm) - 5
L F. (MHz) 221 # - = E # H
o
§ S Dimde Agyac X (cm) # - - - #
s 4 Y (cm) # - - - #
PD (ps) 0,74
" FRI (Hz) 2304 =
5 Pr@Pll 2y (MPa) 2,57 =
o eq@Pllmax (cm) - 3
E Longueur focale LF, (cm) # - - #
& LFy (cm) # - - #
3 Imi0,3@IMmax (W/cm?) 304 S
o Commande 1 : Type exm Abd g
£ 2  Commande 2 : Optimisation THI &
S GEJ Commande 3 : Profondeur 8,2 cm
3 Y¢ Commande4:
c
2 S Commande5: =
20U o
=l &
28 5
o
N 3
w

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 10 : Modéle de sonde : C60v Mode de fonctionnement : Mode M

ITO
Libellé de I'indice Non- balayage Non- ITC
Il
(a) (b)

Valeur de I'indice maximal global 1,32 -
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) - # # #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) -
Zpp (cm) =
Q
(3_ Zgp (cm) #
§ z@Pllp, 3max (cm) 4,0
e)
® deq(Zsp) (cm)
% Fe (MHz) 221 - # - # #
2 v -
E 8 Dim de Ay ac X (cm) - # - # #
L4 Y (cm) = = # #
PD (bs) 0,74
" FRI (H2) 600
5 Pr@Pll ax (MPa) 2,57
g deq@Pllyax (cm) #
£ Longueur focale LFy (cm) - - #
g LF, (cm) = = #
3 Imio,3@IMmax (W/cm?) 304
o Commande 1 : Type exm Abd
‘g w Commande 2 : Optimisation THI
S “E’ Commande 3 : Profondeur 7,0 cm
< “E’ Commande 4 :
€ 6 Commande5:
ko]
=g
T 0
& w
U o

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 11 : Modeéle de sonde : C60v Mode de fonctionnement : Couleur/CPD

ysijbu3

ITO
Libellé de I’indice Non- balayage Non- ITC
BE=EE
(b)

o
m
Valeur de I'indice maximal global 1,34 (a) = g'
Pro,3 (MPa) 1,98 =
W (mW) # - - #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)] m
2, (cm) - 3
Zpp (cm) = e
Q
5— Zsp (cm) -
% Z@Pllg 3max (cm) 4,0
® deq(zsp) (cm) - 5
% Fe (MHz) 2,19 # - - - # 3
2 v - =
g 8 Dim de Ay ac X (cm) # - - - # 2
L4 Y (cm) # = = = #
PD (ps) 1,18
" FRI (H2) 1700 _
'5 Pr@Pll ax (MPa) 2,60 :_'T
£ deq@Pllmax (cm) - 3
-g Longueur focale LF, (cm) # - - #
g LF, (cm) # = = #
3 Imio,3@IMmax (W/cm?) 315 s
° Commande 1 : Type exm Abd "'g'
© Commande 2 : Mode CVD 5
L~ w
§ §& Commande 3 : Optimisation/ Rés/9,6 cm
; QE, Profondeur 2D
z g Commande 4 : Optimisation des  H/831 Hz —
© B  couleurs/FRI a
"g § Commande 5 : Position/Taille de la Milieu/Min %
S & zone Couleur §_

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global nest pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 12 : Modéle de sonde : L25v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : 2D

ITO
Libellé de I'indice Non-balayage Non- ITC
e
(b)

Valeur de I'indice maximal global 0,771 0,009 -
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 - - #
min de (mW) =
[Wo,3(z1).lta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
)
S— Zyp (cm) -
‘g Z@Pllg 3max (cm) 1,1
o
8 deq(zsp) (Cm) -
% Fe (MHz) 889 923 - - = #
1 qu
g g Dimde Ay, X (cm) 256 - - - #
s 4 Y (cm) 0,3 - - - #
PD (Ms) 0,102
" FRI (H2) 9216
5 Pr@PIl 1 ax (MPa) 0,701
g deq@Pllnax (cm) -
“CE) Longueur focale LF, (cm) 2,7 - - #
g LF, (cm) 2,7 - - #
3 Imi0,3@IMmax (W/ecm?) 12,77
o Commande 1 : Type exm Oph Oph
‘g =  Commande 2 : Optimisation Rés Rés
S "E’ Commande 3 : Profondeur 2,3cm 4,9cm
LY Commande4:
c
€ S Commande5:
2T
= S
T O
& w
U o

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 13 : Modéle de sonde : L25v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : Mode M

Libellé de I’indice Non-balayage Non-

Valeur de I'indice maximal global 0,171 (a) 0,002 - 0,002
Pro,3 (MPa) 0,509
Wy (mW) # 0,034
min de (mW) =
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z (cm) -
Zyp (cm) -
(]
3 Zsp (cm) 1,45
§ Z@Pllp 3max (cm) 1.1
g deq(Zsp) (cm) 0,120
% F. (MHz) 889 # 9,12 = 9,18 #
- \GJ
g g Dimde Agyac X (cm) # 1,16 - 0,64 #
s @ Y (cm) # 03 - 03 #
PD (ps) 0,102
" FRI (H2) 600
5 Pr@PIlax (MPa) 0,701
E eq@Pllan (cm) 0,112
ug Longueur focale LF, (cm) # 3.4 - #
g LF, (cm) # 2,7 - #
3 Imi0,3@IMmax (W/ecm?) 12,77
o Commande 1 : Type exm Oph Oph Oph
:g =  Commande 2 : Optimisation Rés Rés Rés
S GEJ Commande 3 : Profondeur 1,9 cm 6,2 cm 3,.3cm
3 ¥ Commande4:
C
€ S Commande5:
20U
= C
T O
C S
o
O ©

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 14 : Modéle de sonde : L25v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : Couleur/CPD

ITO
Libellé de I'indice Non-balayage Non- ITC
Balayage
(b)

Valeur de I'indice maximal global 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 - - #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) -
Zpp (cm) -
é— Zsp (cm) -
é Z@Pllg 3max (cm) 0,95
® deq(zsp) (cm) -
% o e (MHz) 8,59 8,64 - - = #
g Y Dimde Agyac X (cm) 2,5 - - - #
s 4 Y (cm) 0,3 - - - #
PD (ps) 0,33
" FRI (Hz) 2940
5 Pr@PIl 1 ax (MPa) 0,730
g CIeq@P"max (cm) -
ug Longueur focale LF, (cm) 34 - - #
g LF, (cm) 2,7 - - #
3 Ivi0,3@Mrmax (W/cm?) 10,61
° Commande 1 : Type exm Oph Oph
© Commande 2 : Mode CVD CVD
§ ?, Commande 3 : Optimisation/ Rés/2,3 cm Rés/6,2 cm
; QE, Profondeur 2D
3 g Commande 4 : Optimisation des H/4464 Hz H/12500 Hz
_5 T couleurs/FRI
§ .5 Commande 5 : Position/Taille de  Milieu/Min Milieu/
S & lazone Couleur défaut

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 15 : Modéle de sonde : L38v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : 2D

ITO
Libellé de I'indice Non-balayage Non- ITC
B
(b)

o
(]
c
Valeur de I'indice maximal global 0,771 0,016 - a
e (MPa) 0,436 ¥
Wo (mW) 0,514 - - #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ra0,3(21)] m
Z4 (cm) - §,
o
Zyp (cm) - =
)
5— Zyp (cm) -
§ Z@Pllp 3max (cm) 1.1
o
® deq(zsp) (cm) - 5
o _ _ _ 3
5 o Fe (MHz) 6.51 6,57 # el
g § Dim de Agyac X  (cm) 3,84 - - - #
s Y (cm) 0,4 - - - #
PD (Ms) 0,198
" FRI (Hz2) 9216 —
5 P@Pll o (MPa) 0,552 =
s =
g deq@Pllnax (cm) - °
ug Longueur focale LF, (cm) 4,3 - - #
g LF, (cm) 1,5 - - #
3 Ivi0,3@Mmax (W/cm?) 7.06 s
o Commande 1 : Type exm Oph Oph g
‘% =  Commande 2 : Optimisation Rés Pén &
S GEJ Commande 3 : Profondeur 2,1cm 7,4cm
3 Y¢ Commande4:
c
2 S Commande5: =
o] o
=l &
2 5
o
N 3
w

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 16 : Modéle de sonde : L38v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : Mode M

Libellé de I’indice Non-balayage Non-

Valeur de I'indice maximal global 0,170 (a) 0,005 - 0,006
Pro,3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
)
_5_ Zsp (cm) 1,2
‘g Z@Pllg 3max (cm) 1.6
g deq(Zep) (cm) 0,375
% Fe (MHz) 6,68 # 6,57 - 6,57 #
- \GJ
g .8 Dim de Agyac X (cm) # 1,44 - 1,44 #
s @ Y (cm) # 04 - 04 #
PD (Ms) 0,194
" FRI (Hz2) 600
5 Pr@PIlax (MPa) 0,639
‘é deq@Pllmax (cm) 0,192
ug Longueur focale LF, (cm) # 4,3 #
g LF, (cm) # 1,5 #
3 Imio,3@IMmax (W/cm?) 7.93
o Commande 1 : Type exm Oph Oph Oph
‘% = Commande 2 : Optimisation Rés Pén Pén
S GEJ Commande 3 : Profondeur 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
3 ¥ Commande4:
C
€ S Commande5:
o]
E C
T O
C S
o
U o

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global n’est pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Tableau 17 : Modéle de sonde : L38v Utilisation ophtalmique Mode de fonctionnement : Couleur/CPD

ITO
Libellé de I'indice NO" balayage Non- |ITC
Balayage
(b)

o
(]
Valeur de I'indice maximal global 0,172 0,021 ;’
e (MPa) 0,383 o
Wo (mW) 0,867 - - #
min de (mW) =
[Wo,3(21).ra0,3(21)] m
Z4 (cm) - §,
Zop (cm) - 2
_(é- Zsp (cm) -
é Z@Pllg 3max (cm) 1.1
® deq(zsp) (cm) - 5
% N (MHz) 5,00 5,02 = - - # 3
£ % Dim de Agyac X (cm) 3,69 = = = # -
s Y (cm) 0.4 - - - #
PD (ps) 0,621
" FRI (Hz2) 6503 —
5 Pr@Pll 0y (MPa) 0,461 =
‘g deq@Pllmax (cm) - 3
ug Longueur focale LF, (cm) 3,69 - - #
g LF, (cm) 0.4 i _ ~
2 Mo3@Mia (W/em?) 4,70 S
° Commande 1 : Type exm Oph Oph :g'
S Commande 2 : Mode CVD CVD &
§ & Commande 3 : Optimisation/ Rés/2,1 cm Rés/5,9 cm
; QE, Profondeur 2D
3 g Commande 4 : Optimisation des L/391Hz  H/10417 Hz =
_§ 1-';, couleurs/FRI §
T o Commande 5 : Position/Taille de Milieu/ Bas/Par o
S & lazone Couleur défaut défaut a

(a) Cet indice n’est pas nécessaire 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, dans la mesure ou la valeur de I'indice maximal

global nest pas rapportée pour la raison indiquée. (Ligne Valeur de I'indice maximal global de référence.)
— Données non applicables pour cette sonde/ce mode.
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Introduzione

Questo supplemento al manuale dell’utente fornisce informazioni su:

» | nuovi trasduttori C60v e L25v e i tipi di esame
» Nuovi esami per il trasduttore L38v:
» Polmone
» Oftalmico
» Esami Arterioso e Venoso, che hanno sostituito I'esame Vascolare

» Nuove misurazioni e calcoli ginecologici

Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Una nota di AVWVERTENZA descrive le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso.
» Una nota di Attenzione descrive le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti.

» Una Nota fornisce ulteriori informazioni.

Introduzione
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» 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.

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

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

Aiuti

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Telefono

(Stati Uniti o Canada)

Telefono
(altri Paesi)

Fax
E-mail
Internet

Centro di assistenza
per I’Europa

Centro di assistenza
per I’Asia

Stampato negli USA.

74

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 oppure rivolgersi al rappresentante
locale

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Principale: +31 20 751 2020

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

+65 6380-5581
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Esecuzione di un esame

Selezione di un trasduttore e di un tipo di esame

AVVERTENZA Per evitare lesioni al paziente, utilizzare unicamente un tipo di esame
Oftalmico quando si realizza I'acquisizione di immagini attraverso I'occhio.
Per Uso oftalmico, la FDA ha stabilito limiti di energia acustica inferiori. Il
sistema non superera tali limiti soltanto se viene selezionato il tipo di esame
Oph.

| tipi di esame disponibili dipendono dal tipo di trasduttore collegato al sistema.

Tabella 1: Tipo di esame in base al trasduttore

Tipi di esame

Superficiale

C60v «

L25v

«

L38v

P21v « «

< < —
%
s
JEJES
< < B
=
N

Misurazioni e calcoli

AVVERTENZA » Per evitare errori nei calcoli, verificare che le informazioni sul paziente, la
data e |'ora siano impostate correttamente.

Calcoli ginecologici

| calcoli ginecologici comprendono misurazioni per utero, ovaie e follicoli.
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Misurazione dell’utero

E possibile la misurazione di lunghezza (L), larghezza (W) e altezza (H) dell’'utero e dello spessore
endometriale. Misurando lunghezza, larghezza e altezza, il sistema calcola anche il volume.

Misurazione dell’utero

1 Dal menu a discesa Exam Type (Tipo di esame), toccare GYN (GIN).
2 Su un’immagine 2D congelata, toccare Measurements (Misurazioni).
3 Passare all’elenco di calcolo GYN (GIN).

4 Toccare il nome della prima misurazione che si desidera effettuare.

5 Posizionare i calibri trascinandoli.

6 Se si vogliono eseguire misurazioni aggiuntive, toccare il nome della misurazione nell’elenco di calcolo.

Misurazione delle ovaie

Su ciascuna ovaia € possibile eseqguire fino a tre misurazioni di distanza (D). Il sistema calcola anche il volume
in base alle tre misurazioni.

Per misurare le ovaie

1 Dal menu a discesa Exam Type (Tipo di esame), toccare GYN (GIN).

2 Su un’immagine 2D congelata, toccare Measurements (Misurazioni).

3 Passare all’elenco di calcolo GYN (GIN).

4 Toccare il nome della misurazione in Right Ovary (Ovaia dx) o Left Ovary (Ovaia sx)
5 Posizionare i calibri trascinandoli.

6 Se sOi vogliono eseguire misurazioni aggiuntive, toccare il nome della misurazione nell’elenco di calcolo.

Misurazione dei follicoli

Da ogni lato, e possibile salvare fino a tre misurazioni di distanza (D) per follicolo, fino a dieci follicoli. Il sistema
e in grado di visualizzare fino a otto misurazioni alla volta.

Se un follicolo viene misurato piu di una volta, I'ultimo valore & I'unico valore elencato nel referto.
Misurazione dei follicoli

1 Dal menu a discesa Exam Type (Tipo di esame), toccare GYN (GIN).
2 Su un’immagine 2D congelata, toccare Measurements (Misurazioni).

3 Passare all’elenco di calcolo GYN (GIN).
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4 Toccare il nome della misurazione in Right Ovary Follicle (Follicolo ovaia destra) o Left Ovary Follicle
(Follicolo ovaia sinistra).

5 Posizionare i calibri trascinandoli.

6 Se si vogliono eseguire misurazioni aggiuntive, toccare il nome della misurazione nell’elenco di calcolo.

Riferimenti di misurazione

Volume Follicolo

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volume Ovaia

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volume Utero

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Pulizia e disinfezione

Tabella 2: Detergenti approvati

Prodotto Trasduttori compatibili Tempo di contatto minimo?

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuti
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuti
PI-Spray Il C60v, L25v, L38v, P21v 10 minuti

2@ Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di tempo
minimo.

2 Approvato per |'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.
Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un elenco
completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.
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Tabella 3: Disinfettanti compatibili di alto livello

Durata immersione nel

Disinfettante Trasduttori compatibili Temperatura disinfettante
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 minuti
Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20 °C 12 minuti

Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un elenco

completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.

Sicurezza

Accessori e periferiche compatibili

Tabella 4: Accessori e periferiche

Lunghezza massima del

Descrizione

cavo
Trasduttore C60v 1,2m
Trasduttore L25v 1,2 m

Uscita acustica

Linee guida per la riduzione degli indici IM e IT

Tabella 5: Linee guida per la riduzione dell’indice IM

Trasduttore Per ridurre I’'l|M

C60v Aumentare la profondita

L25v Aumentare la profondita
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Tabella 6: Linee guida per la riduzione dell’indice IT (ITT, ITC, ITO)

ysijbu3

Impostazioni CPD

Trasduttor
e Larghezza Altezza Profondita ... | Ottimizzazi
Profondita
casella casella casella one o
s
C60v ' ' 8
L25v . .
m
wn
°
()
=13
. ;
Diminuire o abbassare I'impostazione del parametro per ridurre I'IT
' Aumentare o innalzare |'impostazione del parametro per ridurre I'lT o
5
Ce)
o
2

Visualizzazione dell’uscita
Tabella7:1IToIM > 1,0

Si Si

C60v IM
ITC, ITOO ITT No No
L25v IM No No
o
ITC, ITO o ITT No No o
~*
c
Anche qualora IM fosse inferiore a 1,0 il sistema fornisce una visualizzazione continua in tempo reale dell'IM in tutte i
le modalita di acquisizione immagini, a incrementi di 0, 1. >
Il sistema soddisfa lo standard di visualizzazione dell’'uscita per IT e fornisce una visualizzazione continua in tempo
reale dell’indice IT in tutte le modalita di acquisizione immagini, con incrementi di 0, 1.
L’IT e costituito da tre indici selezionabili dall’'utente e visualizzati uno alla volta. Allo scopo di visualizzare =
correttamente |’uscita e rispettare il principio ALARA, € necessario selezionare un indice IT adeguato all’'esame 2
specifico da eseguire. FUJIFILM SonoSite fornisce una copia dell’AIUM Medical Ultrasound Safety che include le (]
istruzioni per la determinazione dell’indice IT appropriato. g
o
)

Accuratezza nella visualizzazione dell’uscita degli indici IM e IT

L"accuratezza dell’indice IM viene determinata statisticamente. Con un intervallo di confidenza del 95%, il
95% dei valori IM misurati rientreranno nell’intervallo da +19,6% a -22,4% del valore IM visualizzato oppure
+0,2 rispetto al valore visualizzato, a seconda di quale tra tali valori risulti maggiore.
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L accuratezza dell’indice IT viene determinata in maniera statistica. Con un intervallo di confidenza del 95%,
il 95% dei valori IT misurati rientreranno nell’intervallo da +25,0% a -32,8% del valore IT visualizzato oppure

+0,2 rispetto al valore visualizzato, a seconda di quale tra tali valori risulti maggiore.

Nel caso in cui venga visualizzato il valore 0,00 per IM o IT, la stima calcolata per I'indice & inferiore a 0,005.

Aumento della temperatura della superficie del trasduttore

Tabella 8: Aumento della temperatura della superficie del trasduttore, Uso esterno (°C)

Aria immobile 17,5 (£27°C) 17,0 (227 °Q)
Uso simulato 8,6 (<10 °Q) 8,3 (£ 10°Q)

Tabelle dell’uscita acustica

Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: 2D

Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: M Mode
Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: Colore/CPD

Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: 2D
Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: M Mode

Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: Colore/CPD
Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: 2D

Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: M Mode
Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: Colore/CPD
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Tabella 9: Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: 2D

Etichetta indice m ITC
e
= = (b)

ysijbu3

o
(]
c
Valore indice massimo globale 1,32 (a) — a
Pro,3 (MPa) 1,95 E g
Wo (mW) # — — #
min di [Wq 3(2¢), (mW) —
lta0,3(21)] m
T
Z4 (cm) — =
=}
Zpp (cm) -
o Zgp (cm) —
o Z@PI|O,3max (cm) 4,0
=)
® deq(Zsp) (cm) = E
to |R (MHz) 221  # — — — # 2
i — Y
§ 8 Dim di Azpre X (cm) # — — — #
L a Y (cm) # = = = #
PD (Msec) 0,74
FRI (H2) 2304
-g Pr@Pll ax (MPa) 2,57
E deq@P"max (cm) _
g Lunghezza focale FL, (cm) # — — #
= FL, (cm) # — — #
()
Z IpA0,3@MImax (W/cm?) 304 S
= Controllo 1: Tipo di esame Add &
c
% Controllo 2: Ottimizzazione THI (g
S Controllo 3: Profondita 8,2 cm
k7 Controllo 4:
:S - Controllo 5: z
=2 o
T Q0 (]
c o o
S 8 i

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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 10: Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: M Mode

Etichetta indice n m ITC
e
(@ — @) (b)

Valore indice massimo globale 1,32 —
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min di [Wq 5(24), (mW) —
lta0,3(21)]
Z4 (cm) —
Zpp (cm) =
o Zgp (cm) #
2 Z@Pll 3max (cm) 4,0
>
® deq(Zsp) (cm)
% o F (MHz) 221 — # — # #
1) : .
g S Dim di Agpre X (cm) — # — # #
L4 Y (cm) = = # #
PD (psec) 0,74
FRI (Hz) 600
-g P @PIlax (MPa) 2,57
E deq@P"max (cm) #
g Lunghezza focale FL, (cm) = = #
£ FLy (cm) — — #
()
2 IPA0,3@Mlfmax (W/cm?) 304
= Controllo 1: Tipo di esame Add
g Controllo 2: Ottimizzazione THI
S Controllo 3: Profondita 7,0 cm
k7 Controllo 4:
:S - Controllo 5:
N =
T ©
c o
S a
U o

(a) Questo indice non é richiesto per questa 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 11: Modello trasduttore: C60v Modalita operativa: Colore/CPD

Etichetta indice n m ITC
S e
— — (b)

o
m
Valore indice massimo globale 1,34 (a) = g'
Pro,3 (MPa) 1,98 5
W, (mW) # — — #
min di [Wo 5(z), (mW) —
lta0,3(21)] m
T
Z, (cm) — =
o
Zyp (cm) - =
g Zyp (cm) -
b7 Z@Pllp 3max (cm) 4,0
>
® deq(zsp) (cm) — E
% g F (MHz) 2,19 # — — — # .:3
g g Dim di Agprt X (cm) # — — — # .
L4 Y (cm) # = = = #
PD (psec) 1,18
FRI (Hz) 1700
g D@PIl, 2y (MPa) 2,60
N deq@Pllmax (cm) —
g Lunghezza focale FL, (cm) # = = #
£ FL, (cm) # — — #
(0]
2 IpA0,3@MIiax (W/ecm?) 315 S
_ Controllo 1: Tipo di esame Add &
S Controllo 2: Modalita cvD &
S Controllo 3: Ottimizzazione/ Ris/9,6 cm
0 profondita 2D
.-g Controllo 4: Ottimizzazione H/831 Hz =
S5 colore/FRI §
S T Controllo 5: Posizione/dimensioni  Medio/Min =
S § della casella colore §

(a) Questo indice non é richiesto per questa 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 e 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 12: Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: 2D

Etichetta indice

Valore indice massimo globale 0,771 0,009 —
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
min di [Wq 3(2¢), (mW) —
Ita0,3(21)]
z4 (cm) —
Zpp (cm) —
o Zgp (cm) —
B Z@Pllp 3max (cm) 1.1
=)
g deq(zsp) (Cm) -
% o F (MHz) 889 923 — — — #
i —
§ 8 Dim di Agpre X (cm) 256 — — — #
L4 Y (cm) 0,3 = — — #
PD (Msec) 0,102
FRI (H2) 9216
-g Pr@Pllax (MPa) 0,701
N deq@Pllmay (cm) —
g Lunghezza focale FL, (cm) 2,7 — — #
£ FL, (cm) 2,7 — — #
()
= lpa0,3@MImay (W/ecm?) 12,77
= Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft
g Controllo 2: Ottimizzazione Ris Ris
S Controllo 3: Profondita 2,3cm 4,9cm
k7 Controllo 4:
.5 s Controllo 5:
N =
g ©
s &
U o

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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 13: Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: M Mode

Etichetta indice

o
(]
c
Valore indice massimo globale 0,171 (a) 0,002 — 0,002 a
Pro.3 (MPa) 0,509 o
Wo (mW) # 0,034
min di [Wq 3(2¢), (mW) —
lta0,3(21)] g
2 (cm) - 5
=}
Zpp (cm) -
o Zsp (cm) 1,45
o Z@PI|O,3max (cm) 1,1
=)
® deq(Zsp) (cm) 0,120 T
% o F. (MHz) 889 # 9,12 — 9,18 # 2
i — Y
§ 8 Dim di Azpre X (cm) # 1,16 — 0,64 #
&y Y (cm) # 0,3 = 0,3 #
PD (Msec) 0,102
FRI (H2) 600
-g Pr@Pll ax (MPa) 0,701
I deq@Pllmax (cm) 0,112
g Lunghezza focale FL, (cm) # 34 — #
= FL, (cm) # 2,7 — #
()
= IPA0,3@MIpax (W/em?) 12,77 S
= Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft Oft &
c
% Controllo 2: Ottimizzazione Ris Ris Ris (4
S Controllo 3: Profondita 1,9 cm 6,2 cm 33cm
k7 Controllo 4:
:S - Controllo 5: 2
=2 o
T O (]
c o o
S 8 i

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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.

Uscita acustica 85



Tabella 14: Modello trasduttore: L25v Uso oftalmico Modalita operativa: Colore/CPD

Etichetta indice ITC
- = (b)

Valore indice massimo globale 0,188 0,045
pr0,3 (MF’a) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min di [Wq 3(24), (mW) —
Ia0,3(z1)]
z4 (cm) —
Zpp (cm) =
° Zgp (cm) =
2 Z@Pllg 3max (cm) 095
=)
® deq(zsp) (cm) -
% o F (MHz) 8,59 8,64 — — — #
i —
§ 8 Dim di Agpre X (cm) 2,5 — — — #
S Y (cm) 0,3 — — — #
PD (usec) 0,33
FRI (H2) 2940
-g Pr@Pll ax (MPa) 0,730
N deq@Pllnax (cm) —
g Lunghezza focale FL, (cm) 34 — — #
£ FL, (cm) 2.7 — — #
(0]
= lpa0,3@MImay (W/cm?) 10,61
- Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft
= Controllo 2: Modalita CVD CVD
S Controllo 3: Ottimizzazione/ Ris/2,3 cm Ris/6,2 cm
i profondita 2D
.g Controllo 4: Ottimizzazione H/4464 Hz H/12.500 Hz
.% > colore/FRI
T & Controllo 5: Posizione/dimensioni Medio/Min Medio/
S § della casella colore Predefinito

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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 15: Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: 2D

Etichetta indice m ITC
T
= = (b)

Valore indice massimo globale 0,171 0,016 —
pr0,3 (MPa) 0,436
Wo (mW) 0,514 — — #
min di [Wq 3(2¢), (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
g Zyp (cm) -
o Z@PI|O,3max (cm) 1,1
=)
g deq(zsp) (Cm) -
% o F (MHz) 651 657 — — — #
i —
§ 8 Dim di Azpre X (cm) 384 — — — #
&y Y (cm) 0.4 = = = #
PD (Msec) 0,198
FRI (Hz2) 9216
-g Pr@Pllax (MPa) 0,552
N deq@Pllnax (cm) —
g Lunghezza focale FL, (cm) 4,3 — — #
£ FL, (cm) 1,5 — = #
(0]
= lpa0,3@Mimax (W/cm?) 7,06
= Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft
% Controllo 2: Ottimizzazione Ris Pen
) Controllo 3: Profondita 2,1cm 7,4cm
g Controllo 4:
:S - Controllo 5:
N =
T ©
5 &
U o

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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.

Uscita acustica

87

Joueds3y yasinag ysibuz

siedueiq

Mog

sanbn

spuepiapaN



Tabella 16: Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: M Mode

Etichetta indice

Valore indice massimo globale 0,170 (a) 0,005
pr0,3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170
min di [Wq 3(21), (mW)
Ita0,3(21)]
Z4 (cm)
Zpp (cm)
o Zgp (cm)
B Z@Pllp 3max (cm) 1.6
=)
® deq(Zsp) (cm)
% o F (MHz) 668 # 6,57
i —
§ 8 Dim di Azpre X (cm) # 1,44
&y Y (cm) # 0.4
PD (Msec) 0,194
FRI (H2) 600
-g Pr@Pllax (MPa) 0,639
E deq@P"max (cm)
g Lunghezza focale FL, (cm) # 4,3
= FLy (cm) # 1,5
()
= lpa0,3@MImayx (W/cm?) 7.93
= Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft
% Controllo 2: Ottimizzazione Ris Pen
) Controllo 3: Profondita 3,1cm 7.4 cm
k7 Controllo 4:
.5 s Controllo 5:
N =
T ©
5 &
U o

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.

0,006
0,170 #
1,2
0,375
6,57 #
1,44 #
0.4 #
0,192
#
#
Oft
Pen
7.4 cm

# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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 17: Modello trasduttore: L38v Uso oftalmico Modalita operativa: Colore/CPD

Etichetta indice

o
m
c
Valore indice massimo globale 0,172 0,021 a
e (MPa) 0,383 o
Wo (mW) 0,867 — — #
min di [Wq 5(z4). (mW) —
lta0,3(21)] by
T
z (cm) — S
=}
Zpp (cm) =
o Zsp (cm) =
= Z@Pllgp 3max (cm) 1.1
<) m
® deq(Zsp) (cm) — 3
o =
= % Fc (MHz) 5,00 5,02 = — — # ~§
§ 8 Dim di Aypt X (cm) 3,69 — — — #
&y Y (cm) 0.4 = = = #
PD (usec) 0,621
FRI (Hz2) 6503
-g Pr@PIl 5y (MPa) 0,461
N deq@Pllmax (cm) —
£ Lunghezza focale FL, (cm) 3,69 - — #
E FL, (cm) 0.4 — — #
(0]
= lpa0,3@MImayx (W/cm?) 4,70 S
_ Controllo 1: Tipo di esame Oft Oft =
=] c
g Controllo 2: Modalita CVvD CVvD (14
§ Controllo 3: Ottimizzazione/ Ris/2,1 cm Ris/5,9 cm
i profondita 2D
.g Controllo 4: Ottimizzazione L/391 Hz H/10.417 Hz z
.% = colore/FRI 2
"g g Controllo 5: Posizione/dimensioni Medio/ Inferiore/ ET
S & della casella colore Predefinito  Predefinito o

(a) Questo indice non é richiesto per questa modalita operativa, il valore € < 1.
(b) Questo trasduttore non e inteso per uso transcranico o cefalico neonatale.
# Non sono riportati dati per questa condizione di funzionamento poiché non e 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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Introducgao _

=

Este suplemento do manual do usuario fornece informagdes sobre: %

» Os novos transdutores C60v e L25v e tipos de exame

» Novos exames para o transdutor L38v:

yod

» Pulmao

» Oftalmico

>

[
Q
[
:
(7

» Exames Arteriais e Venosos, os quais substituiram o exame Vascular

» Novos calculos e medidas ginecoldgicas

Convengoes do documento

spuepiapaN

O documento segue estas convengdes:

» Um AVISO descreve as precaugdes necessarias para evitar ferimentos e morte.
» Um Cuidado descreve as precaugdes necessarias para proteger os produtos.

» Uma Observacao fornece informagdes complementares.
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» 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 uma sequéncia.

» Os procedimentos de etapa Unica comegam com <.

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

Obter ajuda

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

Telefone
(EUA ou Canada)

Telefone
(fora dos EUA ou do
Canada)

Fax
E-mail
Web

Centro de manutencao
da Europa

Centro de manutencao
da Asia

Impresso nos EUA.

92

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, ou ligue para seu representante local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

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

+65 6380-5581
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Realizacao de um exame

Escolha de um transdutor e do tipo de exame
AVISO Para evitar lesdes no paciente, use somente o tipo de exame oftalmico (Oft) ao
obter imagens através do olho. A FDA estabeleceu limites mais baixos de energia

acustica para uso oftalmico. O sistema nao excede esses limites somente quando
o tipo de exame Oft é selecionado.

Os tipos de exame disponiveis dependem do tipo de transdutor ligado ao sistema.
Tabela 1: Tipos de exame por transdutor

Tipos de exame

—
o
=]
=]
T
(7]
(=
©
pos
=

Abdome
Cardiaco
Superficial

R v
25 v

o v v
AR v

SRR
R R AN
< < <M

Medicoes e calculos

AVISO » Para evitar erros de calculo, verifique se as informacdes do paciente e as
configuragdes de data e hora estao corretas.

Calculos ginecoldgicos

Os calculos ginecoldgicos incluem medidas do Utero, ovarios e foliculos.

Realizagdo de um exame 93
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Medicao do utero

E possivel medir o comprimento do Gtero (L), a largura (W), a altura (H) e a espessura do endométrio. Se
vocé medir o comprimento, a largura e a altura, o sistema também vai calcular o volume.

Para medir o utero

1 No menu suspenso do Exam Type (Tipo de Exame), toque em GYN (GIN).
2 Em uma imagem congelada 2D, toque em Measurements (Medidas).

3 Mude para a lista de célculo GYN (GIN).

4 Toque no nome da primeira medida que deseja tirar.

5 Posicione os cursores arrastando-os.

6 Caso queira tirar outras medidas, toque no nome da medida na lista de calculos.

Medicao dos ovarios

Vocé pode tirar até trés medidas de distancia (D) em cada ovario. O sistema também calcula o volume com
base nas trés medidas.

Para medir os ovarios

1 No menu suspenso do Exam Type (Tipo de Exame), toque em GYN (GIN).

2 Em uma imagem congelada 2D, toque em Measurements (Medidas).

3 Mude para a lista de céalculo GYN (GIN).

4 Toque no nome da medida sob Right Ovary (Ovario direito) ou Left Ovary (Ovario esquerdo).
5 Posicione os cursores arrastando-os.

6 Caso queira tirar outras medidas, toque no nome da medida na lista de calculos.

Medicao de foliculos

De cada lado, vocé pode salvar até trés medidas de distancia por foliculo, num total de até dez foliculos. O
sistema é capaz de exibir até oito medidas de cada vez.

Se vocé medir um foliculo mais de uma vez, a Ultima medida sera a Unica listada no relatério.
Para medir os foliculos

1 No menu suspenso do Exam Type (Tipo de Exame), toque em GYN (GIN).
2 Em uma imagem congelada 2D, toque em Measurements (Medidas).

3 Mude para a lista de céalculo GYN (GIN).
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4 Toque no nome da medida sob Right Ovary Follicle (Foliculo do Ovario Direito) ou Left Ovary Follicle
(Foliculo do Ovério Esquerdo).

5 Posicione os cursores arrastando-os.

6 Caso queira tirar outras medidas, toque no nome da medida na lista de calculos.

Medidas de referéncia

Volume do foliculo

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volume do ovario

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volume uterino

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Limpeza e desinfeccao

Tabela 2: Produtos de limpeza aprovados

Transdutores Compativeis Tempo Minimo de Contato?

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutos
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutos
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutos

A Para maxima eficacia, o componente a ser limpo deve ficar molhado pelo desinfetante por um periodo de tempo
minimo.

b Qualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.
Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em www.sonosite.com
para obter a lista completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais recentes.
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Tabela 3: Desinfetantes de alto nivel compativeis

Duragao da imersao em

Desinfetante Transdutores Compativeis Temperatura .
desinfetante

Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25°C 45 minutos

Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20 °C 12 minutos

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em www.sonosite.com

para obter a lista completa dos produtos de limpeza e desinfetantes mais recentes.

Seguranca

Acessorios e periféricos compativeis

Tabela 4: Acessorios e periféricos

Comprimento maximo do

Descricao

cabo
Transdutor C60v 1,2m
Transdutor L25v 1,2 m

Saida acustica

Diretrizes para reducaode IM e IT

Tabela 5: Diretrizes para redugao de IM

C60v Aumentar a profundidade

L25v Aumentar a profundidade

96 Seguranga


https://www.sonosite.com

Tabela 6: Diretrizes para redugao de IT (ITM, ITC, ITO)

Configuragoes CPD

HTEIEC T Largura da Altura da Profundida

. . . Profundidade
caixa caixa de da caixa

C60v

L25v

> =»
=

. Diminuir ou baixar configuragao de parametro para reduzir IT

' Aumentar ou subir configuragao de parametro para reduzir IT

Exibicao da saida
Tabela 7:IToulM > 1,0

Sim Sim

C60v M
ITC, ITO ou ITM Né&o Nao
L25v IM Nao Nao
ITC, ITO ou ITM Nao Néao

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 atende ao padrao de exibicdo da 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 selecionaveis pelo usuario e somente um deles é exibido de cada vez. Para uma
exibigao correta do IT e para satisfazer ao principio ALARA, o usuario seleciona o IT adequado com base no exame
especifico que esta sendo executado. A FUJIFILM SonoSite fornece uma cépia do documento Seguranga do
ultrassom médico AIUM, que contém orientagdes sobre como determinar o IT adequado.

Precisao da exibicao da saidalM e IT
O resultado de precisao do IM é determinado estatisticamente. Com 95% de confiabilidade, 95% dos valores

IM medidos estarao entre +19,6% e -22,4% do valor IM exibido ou +0,2 do valor exibido, dependendo do
valor que for maior.
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O resultado de precisao do IT é determinado estatisticamente. Com 95% de confiabilidade, 95% dos valores
IT medidos estarao entre +25,0% e -32,8% do valor IT exibido ou +0,2 do valor exibido, dependendo do
valor que for maior.

O valor exibido de 0,00 para IM ou IT significa que a estimativa calculada para o indice é inferior a 0,005.

Aumento de temperatura da superficie do transdutor

Tabela 8: Aumento de temperatura na superficie do transdutor, uso externo (°C)

Ar parado 17,5 (£27°C) 17,0 (227 °Q)
Uso simulado 8,6 (<10 °Q) 8,3 (£ 10°Q)

Tabelas de saida acustica

Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: 2D 929
Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: Modo M 100
Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: Cores/CPD 101
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: 2D 102
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: Modo M ..........ccccnrueeen. 103
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: Cores/CPD .......ccccceeveeu.e 104
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: 2D 105
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: Modo M ...........cccceueene 106
Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: Cores/CPD .......ccccceevmeu.e 107
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Tabela 9: Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: 2D

ysijbu3

ITO
Rétulo do indice Varre- Sem varredura Sem ITC
=l
(b)

o
m
c
Valor do indice maximo global 1,32 (a) — a
Pro,3 (MPa) 1,95 >
Wo (mW) # — — #
min. de [Wq 3(z4), (mW) —
Ita0,3(21)] m
T
Z4 (cm) — =
=}
Zpp (cm) —
g Zyp (cm) —
43 Z@PI|0,3 max. (Cm) 4,0
S
® deq(Zsp) (cm) = §
o
= § Fe (MHz) 2221 # — — — # .§
§ 8 Dim de A, X (cm) # — — — #
L a Y (cm) # = = = #
PD (us) 0,74
" PRF (H2) 2304 =
()
'931 Pr@PIl 4. (MPa) 2,57 g‘,
g deq@P”méx. (cm) — °
< Comprimento focal CF, (cm) # — — #
@ CFy (cm) # — — #
3 lpA0,3@Msx (W/cm?) 304 S
I Controle 1: Tipo de exame Abd é
% Controle 2: Otimizagao THI (g
g Controle 3: Profundidade 8,2cm
g 9 Controle 4:
@ ¥  Controle 5: z
S o a
S [0
5 g 3
S8 2

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 10: Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: Modo M

ITO
Rétulo do indice Varre- Sem varredura Sem ITC
dura varredura
@ (b)

Valor do indice maximo global 1,32 —
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min. de [W 3(z4), (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) —
Zpp (cm) =
o Zgp (cm) #
7 Z@Pllg 3 max. (cm) 4,0
3
® deq(Zsp) (cm)
o)
= % Fc (MHz) 221 — # — # #
(g 'S Dim de Agy X (cm) — # — # #
54 Y (cm) — — # #
PD (Ms) 0,74
" PRF (Hz) 600
.§ P @PIl 4. (MPa) 2,57
g deq@P”méx. (cm) #
~§ Comprimento focal CF, (cm) — — #
P CF, (cm) — — #
3 Ipa0,3@IMpmayx (W/cm?) 304
o Controle 1: Tipo de exame Abd
g Controle 2: Otimizagao THI
S Controle 3: Profundidade 7,0 cm
¥ o Controle 4:
n 'S
o & Controle 5:
0 =
o g
2o
S8

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 11: Modelo do transdutor: Modo Operacional do C60v: Cores/CPD

ITO
Rétulo do indice Varre- Sem varredura Sem ITC
dura varredura
(b)

(o)
Valor do indice maximo global 1,34 (a) = g'
Pro,3 (MPa) 1,98 5
W (mW) # — — #
min. de [Wq 3(z4). (mW) —
lta0,3(21)] m
Z, (cm) — §,
Znp (cm) — =
9 Zyp (cm) —
= Z@Pllg 3 max. (cm) 4,0
B deq@p) (cm) = z
% § Fe (MHz) 2,19 # — — — # .:3
g g Dim de A_p X (cm) # — — — # .
» Y (cm) # — — — #
PD (ps) 1,18
" PRF (Hz) 1700 -
8 Pr@Pllax (MPa) 2,60 g—,
£ deq@Plimay (cm) — 3
~§ Comprimento focal CF, (cm) # — — #
g CF, (cm) # — — #
3 IPA0,3@IMpax (W/ecm?) 315 S
. Controle 1: Tipo de exame Abd é
g Controle 2: Modo CvD o
5 Controle 3: Otimizagao 2D/ Res/9,6 cm
Y Profundidade
o .& Controle 4: Otimizagao de cores/ H/831 Hz =
S S PRF 2
"g 8 Controle 5: Posicdo/tamanho da  Central/ =
S & caixa de cores Min a

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 12: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: 2D

ITO
Rétulo do indice Vi Sem varredura Sem ITC
BE=—=50
(b)

Valor do indice maximo global 0,771 0,009 —
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
min. de [Wq 3(z4), (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) —
pr (cm) —
o Zgp (cm) —
"§ Z@Pllg 3 max. (cm) 1,1
g deq(zsp) (Cm) -
% § Fe (MHz) 889 923 — — — #
§ g Dim de A, X (cm) 256  — — — #
&g Y (cm) 0,3 = = = #
PD (Ms) 0,102
" PRF (H2) 9216
."é P @PIlax (MPa) 0,701
g deq@Pllyax. (cm) —
£ Comprimento focal CF, (cm) 2,7 — — #
@ CFy (cm) 2,7 = = #
3 lpa0,3@IMmsx (W/ecm?) 12,77
I Controle 1: Tipo de exame Oft Oft
% Controle 2: Otimizacao Res Res
S Controle 3: Profundidade 23cm 4,9cm
3 o Controle 4:
0 ‘0, :
U @ Controle 5:
0 =
o g
T o
S8

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 13: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: Modo M

Rétulo do indice Varre- Sem varredura

o
m
c
Valor do indice maximo global 0,171 (a) 0,002 — 0,002 a
Pr0.3 (MPa) 0,509 o
Wo (mW) # 0,034
min. de [Wq 3(z4), (mW) —
lta0,3(21)] m
T
Z4 (cm) — =
=}
Zpp (cm) -
o Zsp (cm) 1,45
B 2@Pllg3ma em) 1.1
S
® deq(Zsp) (cm) 0,120 §
o
= § Fc (MHz) 8,89 # 9,12 — 9,18 # ~§
§ 8 Dim de A, X (cm) # 1,16 — 0,64 #
&y Y (cm) # 0,3 — 0,3 #
PD (ps) 0,102
" PRF (H2) 600 =
()
.E'e’h Pr@PIl 4. (MPa) 0,701 g‘,
g deq@Pllmay (cm) 0,112 °
< Comprimento focal CF, (cm) # 3,4 — #
8 CFy (cm) # 2,7 — #
3 lpa0,3@IMmax (W/cm?2) 1277 3
I Controle 1: Tipo de exame Oft Oft Oft &
% Controle 2: Otimizacao Res Res Res §’
g Controle 3: Profundidade 1,9 cm 6,2 cm 3.3cm
g 9 Controle 4:
® ¥  Controle 5: z
S o a
S [0
5 g 3
S8 g

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 14: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L25v para Uso Oftalmico: Cores/CPD

ITO
Rétulo do indice Sem varredura Sem ITC
Varredura
(b)

Valor do indice maximo global 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min. de [Wq 3(z4). (mW) —
lta0,3(21)]
z4 (cm) —
Zyp (cm) -
g Zsp (cm) -
§ Z@Plly 3 max. (cm) 0,95
® deq(zsp) (cm) -
% § Fe (MHz) 8,59 8,64 — — — #
§ 8 Dim de A X (cm) 2,5 — — — #
S Y (cm) 0,3 — — — #
PD (Ms) 0,33
" PRF (H2) 2940
l§ Pr@PIl 4. (MPa) 0,730
g deq@P"méx. (cm) —
< Comprimento focal CF, (cm) 3,4 — — #
g CF,, (cm) 2,7 — — #
3 lpa0,3@IMp 55 (W/cm?) 10,61
o Controle 1: Tipo de exame Oft Oft
° Controle 2: Modo CVvD CvD
§ Controle 3: Otimizagao 2D/ Res/2,3 cm Res/6,2 cm
o Profundidade
3 .;3 Controle 4: Otimizagao de cores/ H/4.464 Hz H/12.500 Hz
S & PRF
"g g  Controle 5: Posicdo/tamanho da  Central/Min Central/
S & caixa de cores Padrao

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 15: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: 2D

ITO
Rétulo do indice Varre- Sem varredura Sem ITC
==l
(b)

o
m
c
Valor do indice maximo global 0,171 0,016 — a
Pr0.3 (MPa) 0,436 o
Wy (mW) 0514 — — #
min. de [Wq 5(21). (mW) —
Ita0,3(21)] m
T
Z4 (cm) — =
=3
Zpp (cm) -
g Zyp (cm) —
b7 Z@Pllg 3 max. (cm) 1,1
S
® deq(Zsp) (cm) = §
o
= § Fe (MHz) 6,51 6,57 — — — # ?
§ g Dim de A, X (cm) 384 — — — #
&y Y (cm) 0.4 = = = #
PD (ps) 0,198
. PRF (Hz) 9216 =
()
.“é Pr@PIax (MPa) 0,552 g?
g deq@P”méx. (cm) — °
< Comprimento focal CF, (cm) 4,3 — — #
@ CFy (cm) 1,5 — — #
3 lpa0,3@IMmsx (W/cm?) 7.06 3
I Controle 1: Tipo de exame Oft Oft é
% Controle 2: Otimizagao Res Pen (g
g Controle 3: Profundidade 2,1cm 7,4cm
g 9 Controle 4:
© Y Controle 5: 2
10 = m
o @ o
S [0
5 g 3
O o 2
wn

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Tabela 16: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: Modo M

Rétulo do indice Varre- Sem varredura

Valor do indice maximo global 0,170 (a) 0,005 — 0,006
pr0,3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min. de [Wq 3(z4), (mW) —
Ita0,3(21)]
z4 (cm) —
Zpp (cm) =
o Zsp (cm) 1,2
'§ Z@Pllg 3 max. (cm) 1,6
g deq(Zsp) (cm) 0,375
% § Fe (MHz) 6,68 # 6,57 — 6,57 #
§ g Dim de A, X (cm) # 1,44 — 1,44 #
g o Y (cm) # 0,4 — 0,4 #
PD (ps) 0,194
" PRF (H2) 600
§ Pr@PIl sy (MPa) 0,639
g deq@Pllyax. (cm) 0,192
< Comprimento focal CF, (cm) # 4,3 #
8 CFy (cm) # 1,5 #
3 lpa0,3@IMpmsx (W/cm?) 7.93
I Controle 1: Tipo de exame Oft Oft Oft
% Controle 2: Otimizacao Res Pen Pen
g Controle 3: Profundidade 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
3 o Controle 4:
n 'S
o &  Controle 5:
0 =
e
2o
S8

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

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

106 Saida acustica



ysijbu3

Tabela 17: Modelo do transdutor: Modo Operacional do L38v para Uso Oftalmico: Cores/CPD

ITO
Rétulo do indice Sem varredura Sem ITC
Varredura
(b)

o
(]
c
Valor do indice maximo global 0,172 0,021 a
e (MPa) 0,383 o
Wo (mW) 0,867 — — #
min. de [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)] by
T
z (cm) — 5
=}
Zpp (cm) =
o Zsp (cm) =
= Z@Pllg 3 max. (m) 1.1
xa s |
© deq(Zsp) (cm) — 3
o =
= § Fc (MHz) 5,00 5,02 — — — # .§
§ g Dim de A, X (cm) 3,69 — — — #
&y Y (cm) 0.4 = = = #
PD (ps) 0,621
" PRF (H2) 6503 =
()
."éh Pr@PIl s (MPa) 0,461 g‘,
g deq@Plimay. (cm) — °
ug Comprimento focal CF, (cm) 3,69 — — #
@ CFy (Cm) 04 — — #
3 lpa0,3@IMpmsx (W/cm?) 4,70 S
o Controle 1: Tipo de exame Oft Oft &
c
° Controle 2: Modo CvD CVvD o
5 Controle 3: Otimizagdo 2D/ Res/ 2,1 cm Res/ 5,9 cm
o Profundidade
8 l& Controle 4: Otimizagao de cores/ L/391Hz  H/10.417 Hz 2
S €  PRF -3
o o
e g  Controle 5: Posicdo/tamanho da  Central/ Inferior/ %T
S & caixa de cores Padrao Padrao o

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

relatado para o motivo apresentado. (Linha de referéncia do valor do indice maximo global.)
— Os dados nao sao aplicaveis a este transdutor/modo.
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Inleiding _

g

Dit supplement bij gebruikershandleiding biedt informatie over: %

» De nieuwe C60v- en L25v-transducer en onderzoekstypen
» Nieuwe onderzoeken voor de L38v-transducer:

v

» Long ,%

[

» Oftalmologisch %

wn

» Arteriele en veneuze onderzoeken, die het vasculaire onderzoek vervangen

» Nieuwe gynaecologische metingen berekeningen

Conventies in het document

spuej1spaN

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.
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» 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.

» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <.

Raadpleeg ‘Symbolen op labels’ in de gebruikershandleiding van het ultrasone systeem voor een
beschrijving van de labelsymbolen die op het product staan.

Help

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

Telefoonnummer
(VS of Canada)

Telefoonnummer
(buiten de VS of
Canada)

Fax
E-mail
Website

Europees
servicecentrum

Servicecentrum voor
Azié

Gedrukt in de VS.

110

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 of neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Hoofdtelefoonnr.: +31 20 751 2020

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

+65 6380-5581

Inleiding
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Een onderzoek uitvoeren

Een transducer en onderzoekstype kiezen

WAARSCHUWING Gebruik uitsluitend het onderzoekstype Oftalmologisch (Oph) wanneer o
u beeldvorming uitvoert via het oog om letsel bij de patiént te E,
voorkomen. De FDA heeft grenzen vastgesteld voor lage akoestische o
energie bij oftalmologisch gebruik. Het systeem blijft alleen binnen
deze grenzen wanneer het onderzoekstype Oph is geselecteerd.

De beschikbare onderzoekstypen hangen af van het type transducer dat is bevestigd aan het systeem. l'_s"'
()
=13

Tabel 1: Onderzoekstype per transducer =

Onderzoekstypen
& -
g g = 8
— (=)]
2 g : $ | % | 2 'l
[ — - ) < <] © w
3 = o ® S c 2 S >
0 £ .g ] (7] ﬂh) 7] £ -
§ | 2 | & T | g 2 2 | 5 | &
= < < N o & S (S o
coov « « « « « g
3
°
L25v
L38v
v

\

P21v « «

Metingen en berekeningen

WAARSCHUWING » Controleer of de patiéntinformatie, datum- en tijdsinstellingen
kloppen om onjuiste berekeningen te voorkomen.

spuej1spaN

Gynaecologische berekeningen

De gynaecologische berekeningen omvatten metingen voor baarmoeder, eierstokken en follikels.
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Baarmoeder meten

U kunt de lengte, breedte en hoogte van de baarmoeder en de endometriale dikte meten. Als u de lengte,
breedte en hoogte meet, wordt het volume ook berekend.

Baarmoeder meten

1 Tik op GYN (Gynaecologie) in het vervolgkeuzemenu Exam Type (Onderzoekstype).
2 Tik in een stilgezet 2D-beeld op Measurements (Metingen).

3 Schakel naar de berekeningslijst GYN (Gynaecologie).

4 Tik op de naam van de eerste meting die u wilt uitvoeren.

5 Plaats de passers door deze te slepen.

6 Als u aanvullende metingen wilt uitvoeren, tikt u op de naam van die meting in de berekeningslijst.

Eierstokken meten

U kunt maximaal drie afstandsmetingen (D) op elke eierstok uitvoeren. Het volume wordt op basis van deze
drie metingen ook berekend.

Eierstokken meten

1 Tik op GYN (Gynaecologie) in het vervolgkeuzemenu Exam Type (Onderzoekstype).

2 Tik in een stilgezet 2D-beeld op Measurements (Metingen).

3 Schakel naar de berekeningslijst GYN (Gynaecologie).

4 Tik op de naam van de meting onder Right Ovary (Rechtereierstok) of Left Ovary (Linkereierstok).
5 Plaats de passers door deze te slepen.

6 Als u aanvullende metingen wilt uitvoeren, tikt u op de naam van die meting in de berekeningslijst.

Follikels meten

Aan elke zijde kunt u maximaal drie afstandsmetingen per follikel opslaan voor maximaal tien follikels. Het
systeem kan maximaal acht metingen gelijktijdig weergeven.

Wanneer u een follikel vaker dan één keer meet, wordt alleen de laatste waarde gemeld op het rapport.
Follikels meten

1 Tik op GYN (Gynaecologie) in het vervolgkeuzemenu Exam Type (Onderzoekstype).
2 Tik in een stilgezet 2D-beeld op Measurements (Metingen).

3 Schakel naar de berekeningslijst GYN (Gynaecologie).
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4 Tik op de naam van de meting onder Right Ovary Follicle (Follikel rechtereierstok) of Left Ovary Follicle
(Follikel linkereierstok).

5 Plaats de passers door deze te slepen.

6 Als u aanvullende metingen wilt uitvoeren, tikt u op de naam van die meting in de berekeningslijst.

Achtergrondinformatie metingen

Volume follikel

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volume eierstokken

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volume baarmoeder

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Reinigen en desinfecteren

Tabel 2: Goedgekeurde reinigingsmiddelen

m Compatibele transducers Minimale natte contacttijd®

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuten
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuten
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minuten

@ Om de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat blijven.

£ Goedgekeurd voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete lijst
van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.
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Tabel 3: Compatibele desinfectiemiddelen van hoog niveau

BB Compatibele transducers Temperatuur AL )
middel P P desinfectiemiddel
Cidex C60v, L25v, L38v, P21v 25 °C 45 minuten

Cidex OPA C60v, L25v, L38v, P21v 20 °C 12 minuten

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete lijst

van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

Veiligheid

Compatibele accessoires en randapparatuur

Tabel 4: Accessoires en randapparatuur

Beschrijving Maximale kabellengte

C60v-transducer 1,2 m

L25v-transducer 1,2 m

Akoestisch vermogen

Richtlijnen voor het verminderen van Ml en TI

Tabel 5: Richtlijnen voor het verminderen van Ml

Transducer Verminderen van Ml

C60v Diepte vergroten

L25v Diepte vergroten
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Tabel 6: Richtlijnen voor het verminderen van TI (TIS, TIC, TIB)

CPD-instellingen

Transducer . .
vak seren

C60v

L25v f f

| Verminder of verlaag de instelling van de parameter om Tl te verminderen.

' Vergroot of verhoog de instelling van de parameter om Tl te verminderen.

Vermogensweergave
Tabel 7: Tl of MI > 1,0

Ja Ja

C60v Mi
TIC, TIB of TIS Nee Nee
L25v Ml Nee Nee
TIC, TIB of TIS Nee Nee

Zelfs wanneer 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 T
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 kopie van
AIUM Medical Ultrasound Safety die richtlijnen bevat om te bepalen welke Tl geschikt is.
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Nauwkeurigheid van MI- en Tl-uitvoerweergave

Het nauwkeurigheidsresultaat voor de MI wordt statisch vermeld. Met 95% zekerheid ligt 95% van de
gemeten Ml-waarden binnen +19,6% tot -22,4% van de weergegeven MI-waarden of binnen +0,2 van de
weergegeven waarde, welke waarde groter is.

Het nauwkeurigheidsresultaat voor de Tl wordt statisch vermeld. Met 95% zekerheid ligt 95% van de
gemeten Tl-waarden binnen +25,0% tot -32,8% van de weergegeven Tl-waarden of binnen +0,2 van de
weergegeven waarde, welke waarde groter is.

Een weergegeven waarde van 0,00 voor Ml of Tl betekent dat de berekende schatting voor de index minder
dan 0,005 is.

Stijging van de oppervlaktetemperatuur van de transducer

Tabel 8: Stijging opperviaktetemperatuur transducer, extern gebruik (°C)

Stilstaande lucht 17,5 (£27°C) 17,0 (227 °Q)
Gesimuleerd 8,6 (< 10°Q) 8,3 (£ 10°Q)
gebruik

Tabellen voor akoestisch vermogen
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Tabel 9: Transducermodel: C60v Bedieningsmodus: 2D

ysijbu3

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC
(b)

o
(]
c
Algemene maximale indexwaarde 1,32 (a) - a
Pro,3 (MPa) 1,95 E g
Wo (mW) # - - #
min van [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)] m
T
Z4 (cm) - =
=}
% pr (cm) -
) -
%n_; Zgp (cm)
o Z@Pllp 3max (cm) 4,0
o deqsp) (cm) - )
= = =
<§ % Fc (MHz) 2,21 # - - - # "§
9 § Dim. van A,pr X (cm) # - - - #
88 Y (cm) # - - - #
PD (Msec) 0,74
PRF (H2) 2304 =
()
Pr@Pllax (MPa) 2,57 =
=
o deq@P"max (cm) - °
E Brandpuntlengte BPL, # - - #
S (cm)
£ BPL, # - - # ]
g S
2 (cm) £
2 Ipao 3@MI 2y 304 2
le) PAO,3 max (W/cm*<) o
iR Bedieningselement 1: Abd
25 Onderzoekstype
,5 E Bedieningselement 2: Optimalisatie THI -
©
22 Bedieningselement 3: Diepte 8,2 cm §
?% § Bedieningselement 4: =
E % Bedieningselement 5: §

(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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Tabel 10: Transducermodel: C60v Bedieningsmodus: M-mode

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC
@ (b)

Algemene maximale indexwaarde 1,32 -
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) - # # #
min van [Wq 3(z4). (mW) -
lta0,3(21)]
Z4 (cm) -
% Zpp (cm) -
a
g Zgp (cm) #
k! Z@Pll 3max (cm) 4,0
g deqZs) (cm)
398 F. (MHz) 221 - # - # #
& 7]
9 g Dim. van A,pp X (cm) - # - # #
R Y (cm) - - # #
PD (psec) 0,74
PRF (Hz) 600
P @PIlax (MPa) 2,57
o deq@Pllnax (cm) #
g Brandpuntlengte BPL, - - #
5 (cm)
£ BPL, - - #
Q
2 (cm)
o
3 lpA0,3@MImay (W/cm?) 304
& Bedieningselement 1: Abd
25 Onderzoekstype
_i) § Bedieningselement 2: Optimalisatie THI
©
2.2 Bedieningselement 3: Diepte 7,0 cm
?% § Bedieningselement 4:
$® €  Bedieningselement 5:
m o

(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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Tabel 11: Transducermodel: C60v Bedieningsmodus: Kleur, CPD

TIB
Indexlabel Zonder scan zander TIC
(b)

o
(]
Algemene maximale indexwaarde 1,34 (@) - g'
Pro,3 (MPa) 1,98 s
W (mW) # - - #
min van [Wo 3(21), rao,3(z1)] (MW) -
Z4 (cm) = m
H
_qCJ pr (Cm) - =
Z Z (cm) _ =
4 -
o Z@Pllg 3max (cm) 4,0
@ Geq@sp) (cm) -
g % Fe (MHz) 2,19 # - - - # T
=
2 £ Dim.van Ay X (cm) # = - = # 3
&g Y (cm) # - - - #
PD (psec) 1,18
PRF (Hz2) 1700
Pr@Pllax (MPa) 2,60 =
()
o deq@Pllnax (cm) - =
‘= =
e Brandpuntlengte BPL, # - - # ©
5 (cm)
£ BPL, # - - #
()
=3 (cm) )
o ]
3 lpa0,3@MImay (W/cm?) 315 g
Bedieningselement 1: Onderzoekstype Abd %
Bedieningselement 2: Modus CVvD .
Bedieningselement 3: 2D- Res/9,6 cm
optimalisatie/diepte
Bedieningselement 4: H/831 Hz

Kleuroptimalisatie/PRF

Bedieningselement 5: Positie/grootte  Midden/
kleurenvak min.

(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

4
1]
Q
[}
=
o
3
Q
w

Bedrijfsbedienings-
omstandigheden

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 12: Transducermodel: L25v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: 2D

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC
(b)

Algemene maximale indexwaarde 0,771 0,009 -
pr0,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 - - #
min van [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)]
Z4 (cm) =
% pr (cm) -
) -
48: Zyp (cm)
o Z@Pllp 3max (cm) 1.1
o deqsp) (cm) -
398 F. (MHz) 889 923 - - - #
% ]
9 E Dim. van A,pp X (cm) 2,56 - - - #
88 Y (cm) 03 = - - #
PD (Msec) 0,102
PRF (H2) 9216
Pr@Pll ax (MPa) 0,701
a deq@Pllmay (cm) -
E Brandpuntlengte BPL, 2,7 - - #
5 (cm)
£ BPL, 2,7 - - #
Q
2 (cm)
()
3 lpa0,3@MImayx (W/iecm?) 12,77
iR Bedieningselement 1: Oph Oph
25 Onderzoekstype
,5 E Bedieningselement 2: Optimalisatie Res Res
©
é 2 Bedieningselement 3: Diepte 2,3cm 4,9cm
= § Bedieningselement 4:
$ €  Bedieningselement 5:
m o

(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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Tabel 13: Transducermodel: L25v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: M-mode

Indexiabel Zonder | TIC
aprt<
()

Aapr<1 | Aapr> 1 ;
m
c
Algemene maximale indexwaarde 0,171 (a) 0,002 - 0,002 a
Pro.3 (MPa) 0,509 =
Wo (mW) # 0,034
min van [Wq 3(z4), (mW) =
Ita0,3(21)] m
T
Z4 (cm) - =
=}
% pr (cm) -
£ Zg, (cm) 1,45
@
o Z@Pllp 3max (cm) 11
g deq(zsp) (cm) 0,120 E
— =
I3 % Fc (MHz) 8,89 # 9,12 - 9,18 # B,
SE  Dim.van Ay, X (cm) # 1,16 - 0,64 # °
g 8 Y (cm) # 03 = 0.3 #
PD (Msec) 0,102
PRF (H2) 600 =
()
2 P@PIl o (MPa) 0,701 =
=
% deq@Pllmax (cm) 0,112 °
kS Brandpuntlengte BPL, (cm) # 3,4 - #
o BPL, (cm) # 2.7 - #
()
3 IPA0,3@MIpax (W/em?) 12,77 S
iR Bedieningselement 1: Oph Oph Oph &
25 Onderzoekstype &
,5 E Bedieningselement 2: Optimalisatie Res Res Res
©
22 Bedieningselement 3: Diepte 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
wn C 5 o
= &  Bedieningselement 4:
Q€  Bedieningselement 5:
m o

(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

spuej1spaN

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 14: Transducermodel: L25v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: Kleur, CPD

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC
(b)

Algemene maximale indexwaarde 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 - - #
min van [W0,3(Z1)f (mW) -
Ita0,3(21)]
z4 (cm) -
% Zpp (cm) =
(%)
g Zgp (cm) =
9 Z@Pll 3max (cm) 0,95
@ GeqZsp) (cm) -
¢ % Fe (MHz) 8,59 8,64 - - - #
2 £ Dim.van Agpq X (cm) 2,5 - - - #
88 Y (cm) 0,3 - - - #
PD (Msec) 0,33
PRF (H2) 2940
% Pr@PIl 1 ax (MPa) 0,730
cé) deq@Pllmax (cm) -
kS Brandpuntlengte BPL, (cm) 3,4 - - #
o BPL, (cm) 27 - - #
§ lpa0,3@MImay (W/cm?) 10,61
Bedieningselement 1: Oph Oph
Onderzoekstype
. Bedieningselement 2: Modus CVD CVD
§ < Bedieningselement 3: 2D- Res/2,3 cm Res/6,2 cm
'qEJ S optimalisatie/diepte
T 5 Bedieningselement 4: H/4464 Hz H/12500 Hz
@ 2 Kleuroptimalisatie/PRF
:.g' % Bedieningselement 5: Positie/ Midden/ Midden/
& g grootte kleurenvak min. standaard

(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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Tabel 15: Transducermodel: L38v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: 2D

IS
Indexlabel Zonder

o
m
c
Algemene maximale indexwaarde 0,171 0,016 a
Pro.3 (MPa) 0,436 o
W (mW) 0,514 - - #
min van [Wq 3(z4), (mW) =
Ita0,3(21)] m
T
Z4 (cm) - =
=3
% pr (cm) -
] -
%n_; Zgp (cm)
o Z@Pllp 3max (cm) 11
o deqsp) (cm) - 5
] % Fe (MHz) 6,51 657 - - - # 'l
2 £ Dim.van Agpq X (cm) 384 - - - #
88 Y (cm) 0,4 - - - #
PD (Msec) 0,198
PRF (Hz2) 9216 =
()
% P@PIl o (MPa) 0,552 =
=
% deq@P"max (cm) - °
kS Brandpuntlengte BPL, (cm) 4,3 - - #
o BPL, (cm) 15 - - #
()
3 Ipa0,3@Mliax (W/cm?) 7.06 g
iR Bedieningselement 1: Oph Oph &
25 Onderzoekstype &
,5 E Bedieningselement 2: Optimalisatie Res Pen
©
é 2 Bedieningselement 3: Diepte 2,1cm 7,4cm
= § Bedieningselement 4:
$ €  Bedieningselement 5:
m o

(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

spuej1spaN

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 16: Transducermodel: L38v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: M-mode

Indexlabel Zonder scan Zonder

Algemene maximale indexwaarde 0,170 (a) 0,005 - 0,006
Pro,3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min van [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)]
Z4 (cm) =
% pr (cm) -
g Zgy (cm) 1,2
| 2@Pllg 3max (cm) 16
g deq(zsp) (cm) 0,375
398 F. (MHz) 668 # 6,57 - 6,57 #
% ]
9 E Dim. van A,pp X (cm) # 1,44 - 1,44 #
g 8 Y (cm) # 0,4 - 04 #
PD (Msec) 0,194
PRF (H2) 600
2 P@PIl o (MPa) 0,639
% deq@Pllmax (cm) 0,192
€ Brandpuntlengte BPL, (cm) # 4,3 #
-} BPL, (cm) # 15 #
()
3 lpa0,3@MImayx (W/cm?) 7.93
iR Bedieningselement 1: Oph Oph Oph
25 Onderzoekstype
,5 E Bedieningselement 2: Optimalisatie Res Pen Pen
©
22 Bedieningselement 3: Diepte 3,1cm 7,4 cm 7.4 cm
n C —
= &  Bedieningselement 4:
Q€  Bedieningselement 5:
m o6

(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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Tabel 17: Transducermodel: L38v oftalmologisch gebruik Bedieningsmodus: Kleur, CPD

TIB
Indexlabel Zonder scan Zonder TIC
(b)

o
(]
c

Algemene maximale indexwaarde 0,172 0,021 ﬁ
e (MPa) 0,383 ¥
Wo (mW) 0,867 - - #
min van [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)] by

T
Z; (cm) - 5
=}

% pr (cm) -

) -

%n_; Zsp (cm)

9 Z@Pllgp 3max (cm) 1.1

©

% = deq(zsp) (Cm) - g-l:

I3 % Fc (MHz) 5,00 5,02 - - - # "§

2 £ Dim.van Ay X (cm) 3,69 - - - #

88 Y (cm) 0,4 - - - #

PD (Msec) 0,621
PRF (H2) 6503 =
()

% Pr@Pllax (MPa) 0,461 g—,

cé) deq@Pllmax (cm) - °

€ Brandpuntlengte BPL, (cm) 3,69 - - #

-} BPL, (cm) 0,4 - - #

()

3 lpa0,3@MImayx (W/cm?) 4.70 S
Bedieningselement 1: Oph Oph &
Onderzoekstype §>

. Bedieningselement 2: Modus CVvD CVvD

§ c Bedieningselement 3: 2D- Res/2,1 cm Res/5,9 cm

£ § optimalisatie/diepte -

T & Bedieningselement 4: L/391 Hz H/10417 Hz §

@ 2  Kleuroptimalisatie/PRF =

:.g' % Bedieningselement 5: Positie/ Midden/ Onder/ §

& g grootte kleurenvak standaard  standaard

(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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Tillaeg til brugervejledningen til SonoSite iViz-
transducer og undersggelse

INAIEANING s rsssrsssrsseseeeeseeeesseeesssesssmmmsssmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssss 127

2
DOKUMENTKONVENTIONET .....c.eeeeereeenceemeseeassnensseemssesmesssmsssssessssenssssnssssnssssssassensssenmesennsnssnsns 127 g
SAAaN FAr MAN NJERIP .eooeeeeemccreeeeriencreeneesmessssesssessessssessssenssesmesssmssssaesssesmssesmessmsnsssnssssnsasses 128 b
Udfarelse af unders@gelSer ... .. e 129
Valg af transducer og undersggelsestype .........icceoomirrreemrnss s 129
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Gynaekologiske Deregninger .......occoiiceeeecmirreemrreesccsesss s ss s n s e s ssmmn s e s s mm s se s mmme s enmmnneas 129 )
MAIETEFEIENCEN .e.ecereeeececeesescssmessessssssssessssssssessssssssessnssassessmasasssa e e e s sase e e ssasssssessm s asensmsasssannaes 131 §
Renggaring 0g deSinfiCeriNg ...ooooiieeeecirerccere e s s s cssss s s e s s ms s e s ssmm s e e s mn s e e s s m s e e e s mmmneean 131 3
B 1] 3 1= 132
Kompatibelt tilbehgr og eksternt UdStYr ... 132
Akustisk udgangseffekt ... 132
Retningslinjer for reduktion af Ml 0g Tl ... 132 E
Visning af udgangseffekt ... 133 3
Stigning i transducerens overfladetemperatur ......... o 134 §_
Tabeller over akustisk udgangseffekt ... ieccccree e 134
Indledning -
a
Dette tillzeg til brugervejledningen indeholder oplysninger om: E‘
» De nye C60v- og L25v-transducere og undersggelsesstyper
» Nye undersggelser til L38v-transduceren:
» Lunge c
g
» Oftalmisk 2
» Arterielle og vengse undersggelser, der har erstattet den vaskulaere undersggelse
» Nye gynaekologiske malinger og beregninger
_ -
Dokumentkonventioner E
Xt

Dokumentet fglger disse konventioner:

» En 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.

» Betegnelsen Bemazerk leverer supplerende oplysninger.
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» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefglge.
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet.

» Ettrinsprocedurer starter med .

Der findes en beskrivelse af maerkningssymboler, der findes pa produktet, under “Maerkningssymboler” i
brugervejledningen til ultralydssystemet.

Sadan far man hjzelp

FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa fglgende made:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ring til den lokale repraesentant
(uden for USA eller

Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europeeisk Hovednummer: +31 20 751 2020

serviceafdeling 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 +65 6380-5581
serviceafdeling

Trykt i USA.
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Udfarelse af undersggelser

Valg af transducer og undersggelsestype
ADVARSEL Brug kun en oftalmisk (Oph) undersggelsestype, nar der udfgres
billeddannelse gennem gjet, for at undga patientskade. FDA har fastlagt nedre

graensevaerdier for akustisk energi ved oftalmisk brug. Systemet overskrider
ikke disse graenser, kun hvis Oph-undersggelsestypen er valgt.

De tilgeengelige undersggelsestyper afhaenger af den type transducer, der er sluttet til systemet.

Tabel 1: Undersggelsestype efter transducer

Undersggelsestyper

v
v

Transducer

Abdomen
Superficiel

C60v «

L25v

L38v

v
v v
P21v « « «

Malinger og beregninger

ADVARSEL » Undga forkerte beregninger ved at kontrollere, at patientoplysninger og
indstillinger for dato og klokkeslaet er ngjagtige.

Gynaekologiske beregninger

De gynaekologiske beregninger inkluderer malinger for uterus, ovarier og follikler.

Udfgrelse af undersggelser 129

BY)SUIAS ySION

oalyy3

uu3dIAd

Ny

KohBEE



Maling af uterus

Man kan male laengde (L), bredde (B), hgjde (H) af uterus samt endometriel tykkelse. Hvis man maler
leengde, bredde og hgjde, beregner systemet ogsa volumen.

Sadan males uterus

1 Tryk pa GYN i rullemenuen Exam Type (Undersggelsestype).
2 Tryk pa Measurements (Malinger) i et frosset 2D-billede.

3 Skift til beregningslisten GYN.

4 Tryk pa navnet pa den fgrste maling, du vil foretage.

5 Placér malemarkgrerne ved at traekke dem.

6 Hvis du vil foretage flere malinger, skal du trykke pa malingsnavnet pa listen over beregninger.

Maling af ovarier

Der kan tages op til tre afstandsmalinger (D) pa hvert ovarie. Systemet beregner ogsa volumen baseret pa
de tre malinger.

Sadan males ovarier

1 Tryk pa GYN i rullemenuen Exam Type (Undersggelsestype).

2 Tryk pa Measurements (Malinger) i et frosset 2D-billede.

3 Skift til beregningslisten GYN.

4 Tryk pa malingsnavnet under Right Ovary (Hgjre ovarie) eller Left Ovary (Venstre ovarie).
5 Placér malemarkgrerne ved at traekke dem.

6 Hvis du vil foretage flere malinger, skal du trykke pa malingsnavnet pa listen over beregninger.

Maling af follikler

Pa hver side kan der gemmes op til tre afstandsmalinger (D) pr. follikel for op til ti follikler. Systemet kan vise
op til otte malinger ad gangen.

Hvis du maler en follikel mere end én gang, er det kun den seneste vaerdi, der vises pa rapporten.
Sadan males follikler

1 Tryk pa GYN i rullemenuen Exam Type (Undersggelsestype).
2 Tryk pa Measurements (Malinger) i et frosset 2D-billede.
3 Skift til beregningslisten GYN.

130 Malinger og beregninger



4 Tryk pa malingsnavnet under Right Ovary Follicle (Hgjre ovariefollikel) eller Left Ovary Follicle (Venstre
ovariefollikel).

5 Placér malemarkgrerne ved at traekke dem.

6 Huvis du vil foretage flere malinger, skal du trykke pa malingsnavnet pa listen over beregninger.

Malereferencer

Volumen, follikel

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volumen, ovarie

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p.505-514.

Volumen, uterus

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Renggring og desinficering

Tabel 2: Godkendte renggringsmidler

m Kompatible transducere Mindste vadkontakttid®

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutter
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutter
Pl-spray Il C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutter

@ Den komponent, der renggres, skal forblive vad med desinfektionsmiddel i den mindste vadkontaktperiode, for at
opna maksimal virkning.

b Godkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier.
Se det desinfektionsdokument, der findes pa www.sonosite.com, for at fa en komplet liste over de nyeste
renggrings- og desinfektionsmidler.

Malereferencer 131

BY)SUIAS ySION

oalyy3

uu3dIAd

Ny

KohBEE


https://www.sonosite.com

Tabel 3: Hgjniveaukompatible desinfektionsmidler

Desinfektions- Varighed af iblgdleegning i

middel Kompatible transducere Temperatur desinfektionsmiddel
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 minutter
Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20 °C 12 minutter

Se det desinfektionsdokument, der findes pa www.sonosite.com, for at fa en komplet liste over de nyeste

renggrings- og desinfektionsmidler.

Sikkerhed

Kompatibelt tilbehgr og eksternt udstyr

Tabel 4: Tilbehdrsdele og perifere enheder

C60v-transducer 1,2 m

L25v-transducer 1,2 m

Akustisk udgangseffekt

Retningslinjer for reduktion af Ml og Tl
Tabel 5: Retningslinjer for reduktion af Ml

C60v Forgg dybden
L25v Forgg dybden
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Tabel 6: Retningslinjer til reduktion af Tl (TIS, TIC, TIB)

CPD-indstillinger

Transducer
Boksbredde | Bokshgjde | Boksdybde “ Dybde m

2
C60v ' ' o
w
*
L25v . .
7
<
)
3
(%]
¥ £
Nedsaet eller saenk parameterens indstilling for at reducere TI
' Haev eller forgg parameterens indstilling for at reducere Tl
m
E
Visning af udgangseffekt =
Q.
Tabel 7: Tl eller Ml > 1,0
o
C60v Ml Ja Ja E
=
TIC, TIB eller TIS Nej Nej s
L25v Mi Nej Nej
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
-]
Selv nar MI er mindre end 1,0, har systemet en kontinuerlig realtidsvisning af Ml i alle billeddannelsestyper i trin pa <
0,1. A
o
Systemet overholder standarden vedrgrende visning af udgangseffekten for Tl og har en kontinuerlig realtidsvisning
af Tl i alle billeddannelsestyper 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 vaelge et relevant Tl pa baggrund af den undersggelse, der
udfgres. FUJIFILM SonoSite leverer en kopi af AIUM's vejledning i forsvarlig brug af medicinsk ultralyd, som vejleder yar
i fastsaettelse af korrekt TI. i
B
Xt

Ngjagtighed af visning af MI- og Tl-udgangseffekt

Ngjagtighedsresultatet for MI angives statistisk. Med 95 % sikkerhed vil 95 % af de malte Ml-vaerdier veere
inden for +19,6 % til -22,4 % af den viste MI-veerdi eller +0,2 af den viste veerdi, afhaengigt af hvilken af de
to der er stgrst.
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Ngjagtighedsresultatet for Tl angives statistisk. Med 95 % sikkerhed vil 95 % af de malte TI-veerdier vaere
inden for +25,0 % til -32,8 % af den viste Tl-vaerdi eller +0,2 af den viste veerdi, afhaengigt af hvilken af de

to der er starst.

En vist vaerdi pa 0,00 for Ml eller Tl betyder, at den beregnede anslaede veerdi for indekset er mindre end

0,005.

Stigning i transducerens overfladetemperatur

Tabel 8: Stigning i transducerens overfladetemperatur, udvendig brug (°C)

Stillestaende luft

Simuleret
anvendelse

17,5 (£27°C) 17,0 (<27 °C)
8,6 (<10°C) 8,3 (<10°C)

Tabeller over akustisk udgangseffekt

Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:
Transducermodel:

134

C60v Driftstilstand: 2D

C60v Driftstilstand: M-tilstand

C60v Driftstilstand: Farve/CPD

L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: 2D

L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: M-tilstand

L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: Farve/CPD

L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: 2D

L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: M-tilstand
L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: Farve/CPD
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Tabel 9: Transducermodel: C60v Driftstilstand: 2D

TIS

Indeksbetegnelse Ikke-scanning Ikke-

)

Globalt maksimum, indeksveerdi 1,32 €)] = — — (b) 2
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) # — — #
min af (mW) =
[Wo,3(21).lra0,3(21)] v

(1]
Z (cm) — a

ot
Zy, (cm) — o
Zsp (cm) =

é Z@Pllg 3max (cm) 4,0

(2]

% deq(zsp) (cm) - E

T % Fe (MHz) 221 # = — = # 2

] - z

E § Dim af Agprt X (cm) # — — — # 2

= Y (cm) # — — — #

PD (usek.) 0,74
PRF (H2) 2304 -

o <

ﬂgJ, Pr@PIl 4 (MPa) 2,57 §

5 eq@Pllmay (cm) — s

‘_3' Fokallzengde FL, (cm) # — — #

.GgJ, FLy (cm) # = = #

3 lpa0,3@MImay (W/cm?) 304 -
Kontrol 1: Exam Type Abd §
(Undersggelsestype) L)

5 Kontrol 2: Optimering THI

= Kontrol 3: Dybde 8,2 cm

So

v O Kontrol 4:

£ 2 2

a S Kontrol 5: o

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne driftstilstand. Vaerdien er <1. B

(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial eller neonatal cephal brug. xt

# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 10: Transducermodel: C60v Driftstilstand: M-tilstand

Indeksbetegnelse Ikke scannlng Ikke-

Globalt maksimum, indeksvaerdi 1,32 — (a) (b)
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min af (mW) —
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) -
Zgp (cm) #
% Z@Plly 3max (cm) 4,0
%)
2 deq(Zsp) (cm)
© % Fc (MHz) 221 — # — # #
5 § Dim af Agprt X (cm) — # — # #
3 Y (cm) = = # #
PD (psek.) 0,74
PRF (Hz) 600
z,», p,@Pll (MPa) 2,57
§ deq@Pllnax (cm) #
78_ Fokallaengde FL, (cm) = = #
.g, FLy (cm) = = #
3 lpa0,3@MImayx (W/cm?) 304
Kontrol 1: Exam Type Abd
(Undersggelsestype)
—é Kontrol 2: Optimering THI
€ Kontrol 3: Dybde 7,0 cm
~x B
v o Kontrol 4:
£
a S Kontrol 5:

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

angivne arsag ikke er anfert. (Se linjen for globalt maksimum, indeksveerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.

136 Akustisk udgangseffekt



Tabel 11: Transducermodel: C60v Driftstilstand: Farve/CPD

Indeksbetegnelse Ikke scannlng Ikke-

2

Globalt maksimum, indeksvaerdi 1,34 (a) = (b) i

Pro,3 (MPa) 1,98
W (mW) # — — #
min af (mW) —
[Wo,3(21).ta0,3(21)] v
Z4 (cm) — §
Zp (cm) — 5
Zgpy (cm) =

% Z@Plly 3max (em) 40

g @y (cm) - o

E % Fe (MHz) 2,19 # — — — # T'E‘

-_'E § Dim af Agprt X (cm) # — — — # &

3 Y (cm) # = = = #

PD (Msek.) 1,18
PRF (H2) 1700 -

z,», p,@Pll_ (MPa) 2,60 é

S deq@Pllmax (cm) - s

—§ Fokallengde FL, (cm) # — — #

.8’ FLy (cm) # — — #

3 pA0,3@MImax (W/ecm?) 315 »
Kontrol 1: Exam Type Abd -f-,
(Undersggelsestype) ?
Kontrol 2: Type CvD

_é Kontrol 3: 2D-optimering/dybde  Opl/9,6 cm

E o Kontrol 4: Farveoptimering/PRF H/831 Hz

£ _g Kontrol 5: Position/stgrrelse af Mgllem/ %

o & farveboks min -t

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne driftstilstand. Vaerdien er <1. ¢

(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial 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 anfert. (Se linjen for globalt maksimum, indeksveerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 12: Transducermodel: L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: 2D

Indeksbetegnelse Ikke-scannlng Ikke-

Globalt maksimum, indeksvaerdi 0,171 0,009 — (b)
pr0,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
min af (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) —
Zpp (cm) =
Zsp (cm) =
é Z@Pllp 3max (cm) 1.1
(2]
% deq(zsp) (cm) -
@ % Fe (MHz) 8,89 9,23 — — — #
_‘é £ Dim af Ay X (cm) 256 — — — #
8 Y (cm) 0,3 = = = #
PD (usek.) 0,102
PRF (H2) 9216
E'J’ P @PIl 1y (MPa) 0,701
s deq@Pllnax (cm) —
%’_ Fokallaengde FL, (cm) 27 - — #
.GgJ, FLy (cm) 2,7 — — #
3 Ipa0,3@Mlrmax (W/cm?) 12,77
Kontrol 1: Exam Type Oph Oph
(Undersggelsestype)
5 Kontrol 2: Optimering Res Res
§ Kontrol 3: Dybde 23cm 4,9cm
~z O .
g‘é” g Kontrol 4:
8 & Kontrol 5:

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

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 13: Transducermodel: L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: M-tilstand

TIS

Indeksbetegnelse Ikke-scanning Ikke-

2
)
Globalt maksimum, indeksvaerdi 0,171 (a) 0,002 — 0,002 (b) i
pr0,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) # 0,034
min af (mW) =
[Wo,3(21).lra0,3(21)] v
(1]
Z (cm) — a
ot
Zy, (cm) — o
Zsp (cm) 1,45
é Z@Pllp 3max (cm) 1.1
(2]
% deq(Zsp) (cm) 0,120 E
7 % Fe (MHz) 889 # 9,12 = 9,18 # 2
e =
E g Dim af Agprt X (cm) # 1,16 — 0,64 # e
38 Y (cm) # 0,3 = 0,3 #
PD (usek.) 0,102
PRF (H2) 600 -
o <
o Pr@PIl 4 (MPa) 0,701 §
c
5 deq@Pllnax (cm) 0,112 s
‘_3' Fokallzengde FL, (cm) # 3.4 — #
.GgJ, FLy (cm) # 2,7 = #
3 lpa0,3@MImay (W/ecm?) 12,77 -
Kontrol 1: Exam Type Oph Oph Oph ';
Ca)
(Undersggelsestype) L)
5 Kontrol 2: Optimering Res Res Res
§ 5 Kontrol 3: Dybde 1,9 cm 6,2 cm 3.3cm
¥ S  Kontrol 4:
£ 2 2
a S Kontrol 5: o
(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne driftstilstand. Vaerdien er <1. B
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial eller neonatal cephal brug. xt

# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 14: Transducermodel: L25v, oftalmisk anvendelse Driftstilstand: Farve/CPD

TIS

Indeksbetegnelse Ikke-scanning Ikke-

Globalt maksimum, indeksvaerdi 0,188 0,045 (b)
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min af (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) —
Zpp (cm) -
Zsp (cm) -
% Z@Pllg 3max (cm) 0,95
é _ deq(zsp) (cm) -
g % [Fe (MHz) 8,59 8,64 — — — #
E § Dim af Agprt X (cm) 2,5 — — — #
3 Y (cm) 0,3 — — — #
PD (usek.) 0,33
PRF (Hz) 2940
S pP@Pllay, (MPa) 0,730
% deq@Plimax (cm) -
(z? Fokallaengde FL, (cm) 3.4 — — #
.GgJ, FLy (cm) 2,7 — — #
3 IpA0,3@Mimax (W/cm?2) 10,61
Kontrol 1: Exam Type Oph Oph
(Undersggelsestype)
Kontrol 2: Type CvD CvD
?é Kontrol 3: 2D-optimering/dybde  Opl/2,3 cm Opl/6,2 cm
E - Kontrol 4: Farveoptimering/PRF  H/4464 Hz H/12500 Hz
£ 2  Kontrol 5: Position/stgrrelse af Mellem/ Mellem/
a8 & farveboks min standard

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

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 15: Transducermodel: L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: 2D

TIS

Indeksbetegnelse Ikke-scanning Ikke-

)

Globalt maksimum, indeksvaerdi 0,171 0,016 — — — (b) ;
Pro,3 (MPa) 0,436
Wo (mW) 0514 — — #
min af (mW) =
[Wo,3(21).lra0,3(21)] v
z, (cm) — 2

ot
Zy, (cm) — o
Zsp (cm) =

é Z@Pllp 3max (cm) 1.1

(2]

% deq(zsp) (cm) - E

28 F (MHz) 651 657 — — — # 2

£ 9 =

E g Dim af Agprt X (cm) 384 — — — # =

3 Y (cm) 0.4 = = = #

PD (usek) 0,198

_ PRF (H2) 9216 :

ﬂé, Pr@PIl 4 (MPa) 0,552 §

5 eq@Pllmay (cm) - s

‘_3' Fokallzengde FL, (cm) 4,3 — — #

.GgJ, FLy (cm) 1.5 = = #

3 lpa0,3@MImay (W/cm?) 7.06 o
Kontrol 1: Exam Type Oph Oph %
(Undersggelsestype) L)

?L, Kontrol 2: Optimering Res Pen

§ Kontrol 3: Dybde 2,1cm 7,4cm

~x B

v O Kontrol 4:

£ 2 2

a S Kontrol 5: o

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne driftstilstand. Vaerdien er <1. B

(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial eller neonatal cephal brug. xt

# Der er ikke rapporteret data for dette driftsforhold, da indeksvaerdien for det globale maksimum pa grund af den

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 16: Transducermodel: L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: M-tilstand

Indeksbetegnelse Ikke-scannlng Ikke-
Scanning

Globalt maksimum, indeksvaerdi 0,170 (a) 0,005 — 0,006 (b)
Pro,3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min af (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zyp (cm) -
Zsp (cm) 1,2
é Z@Pllp 3max (cm) 1.6
(2]
% deq(Zsp) (cm) 0,375
@ % Fe (MHz) 6,68 # 6.57 — 6.57 #
_5 § Dim af Agprt X (cm) # 1,44 — 1,44 #
c 3 Y (cm) # 0,4 — 0,4 #
PD (usek.) 0,194
PRF (Hz) 600
E'J’ P @PIl 1y (MPa) 0,639
I deq@Pllmax (cm) 0,192
%’_ Fokallaengde FL, (cm) # 4,3 #
.GgJ, FL, (cm) # 1,5 #
3 lpa0,3@MImay (W/cm?) 7.93
Kontrol 1: Exam Type Oph Oph Oph
(Undersggelsestype)
?L, Kontrol 2: Optimering Res Pen Pen
§ 5 Kontrol 3: Dybde 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
g E Kontrol 4:
8 & Kontrol 5:

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

angivne arsag ikke er anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Tabel 17: Transducermodel: L38v oftalmisk anvendelse Billeddannelsestype: Farve/CPD

Globalt maksimum, indeksvaerdi

Tilknyttet akustisk
parameter

@vrige oplysninger

Driftskontrol-
forhold

Indeksbetegnelse

Pro,3

Wo

min af
[Wo,3(z1)l1a0,3(21)]
Z1

Zpp

Z,
Z@P”O,Smax
deq(zsp)

FC

Dim af Ayprt

PD

PRF
pr@P”max
deq@P"max
Fokallaengde

IPAO,S@MImax

Kontrol 1: Exam Type
(Undersggelsestype)

Kontrol 2: Type

Kontrol 3: 2D-optimering/dybde
Kontrol 4: Farveoptimering/PRF
Kontrol 5: Position/stgrrelse af

farveboks

0,172

(MPa) 0,383

(mW)

(mW)

(cm)

(cm)

(cm)

(cm) 11

(cm)

(MHz) 5,00

X (cm)

Y (cm)

(usek.) 0,621

(H2) 6503

(MPa) 0,461

(cm)

FL, (cm)

FLy (cm)

(W/cm?) 4.70
Oph
CVvD
Opl/2,1 cm
L/391 Hz
Mellem/
standard

0,021

0,867

5,02
3,69
04

3,69
04

Oph

CVvD
Opl/5,9 cm
H/10417 Hz

Bund/
standard

(a) Dette indeks er ikke pakraevet til denne driftstilstand. Vaerdien er <1.
(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial 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 anfgrt. (Se linjen for globalt maksimum, indeksvaerdi).
— Der findes ingen data for denne transducer/tilstand.
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Innledning -
3
Dette tillegget til brukerhandboken inneholder informasjon om falgende: E‘
» De nye C60v- og L25v-transduserne og -undersgkelsestypene
» Nye undersgkelser for L38v-transduseren:
» Lunge c
=
» Oftalmologisk a
» Arterielle og vengse undersgkelser, som har erstattet den vaskulaere undersgkelsen
» Nye gynekologiske malinger og beregninger
) -
Konvensjoner for dokumentet ﬁ
Xt

Dokumentet fglger disse konvensjonene:

» En ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a avverge personskade eller dgdsfall.
» Forsiktig beskriver forholdsregler som er ngdvendige for & beskytte produktene.

» Merk gir tilleggsinformasjon.
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» Trinn med tall og bokstaver ma utfgres i en bestemt rekkefalge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men krever ikke en bestemt rekkefglge.

» Ettrinnsprosedyrer begynner med «.

Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produktet, under “Symboler” i brukerhandboken for
ultralydsystemet.

Slik far du hjelp

Hvis du gnsker teknisk stgtte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa felgende mate:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ta kontakt med din lokale
(utenfor USA eller representant

Canada)

Faks +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fuijifilm.com

Nettsted www.sonosite.com

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

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykket i USA.

146 Innledning



Utfore en undersgkelse

Valg av en transduser og undersgkelsestype
ADVARSEL For a unnga skade pa pasienten brukes kun en oftalmisk (Oft)
undersgkelsestype nar avbildning utfgres gjennom gyet. FDA har fastsatt

lavere akustiske energigrenser for oftalmisk bruk. Systemet vil unnlate a
overskride disse grensene kun hvis undersgkelsestypen Oft er valgt.

De tilgjengelige undersgkelsestypene avhenger av typen transduser koblet til systemet.

Tabell 1: Undersgkelsetype per transduser

Undersgkelsestyper

v
v v
v v v
v

P21v « «

Transduser
Abdominal

X

=

S | ®
E | £
S | o
g | >
o | O

C60v «

L25v

L38v

Malinger og beregninger

ADVARSEL » Kontroller at pasientinformasjon og dato- og tidsinnstillinger er korrekte,
slik at du unngar feilaktige beregninger.

Gynekologiske beregninger

Gynekologiske beregninger inkluderer malinger av livmor, eggstokker og follikler.
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Male livmor

Du kan male livmorens lengde (L), bredde (W), hgyde (H) og endometritykkelse. Hvis du maler lengde,
bredde og hgyde, vil systemet ogsa beregne volumet.

Slik maler du livmor

1 Fra rullegardinmenyen Exam Type (Undersgkelsestype) trykker du pa GYN.
2 Pa et fryst 2D-bilde trykker du pa Measurements (Malinger).

3 Bytt til beregningslisten GYN.

4 Trykk pa navnet pa den fgrste malingen du vil ta.

5 Plasser malepunktene ved a dra dem.

6 Hvis du vil foreta ytterligere malinger, trykker du pa malingsnavnet i beregningslisten.

Male eggstokker

Du kan foreta opptil tre avstandsmalinger (D) pa hver eggstokk. Systemet vil ogsa beregne volumet basert
pa de tre malingene.

Slik maler du eggstokker

1 Fra rullegardinmenyen Exam Type (Undersgkelsestype) trykker du pa GYN.

2 Pa et fryst 2D-bilde trykker du pa Measurements (Malinger).

3 Bytt til beregningslisten GYN.

4 Trykk pa malingsnavnet under Right Ovary (Hgyre eggstokk) eller Left Ovary (Venstre eggstokk).
5 Plasser malepunktene ved a dra dem.

6 Hvis du vil foreta ytterligere malinger, trykker du pa malingsnavnet i beregningslisten.

Male follikler

Du kan lagre opptil tre avstandsmalinger (D) per follikkel pa hver side for opptil ti follikler. Systemet kan vise
opptil atte malinger samtidig.

Hvis du maler en follikkel mer enn én gang, angis kun den siste verdien i rapporten.
Slik maler du follikler

1 Fra rullegardinmenyen Exam Type (Undersgkelsestype) trykker du pa GYN.
2 P3 et fryst 2D-bilde trykker du pa Measurements (Malinger).
3 Bytt til beregningslisten GYN.
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4 Trykk pa malingsnavnet under Right Ovary Follicle (Haoyre eggstokks follikkel) eller Left Ovary Follicle
(Venstre eggstokks follikkel).

5 Plasser malepunktene ved a dra dem.

6 Hvis du vil foreta ytterligere malinger, trykker du pa malingsnavnet i beregningslisten.

Malereferanser

Volum - follikkel

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volum - eggstokk

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volum - livmor

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Rengjgre og desinfisere

Tabell 2: Godkjente rengjgringsmidler

m Kompatible transdusere Minste vat kontakttid®

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutter
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minutter
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minutter

@ Maksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjgres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en minimum
tidsperiode.

2 Egnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjerings- og desinfiseringsmidler pa www.sonosite.com.
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Tabell 3: Desinfiseringsmidler med hgyt niva som er kompatible

Desinfiserings- . Virketid for
middel Kompatible transdusere Temperatur ST
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 minutter
Cidex OPA C60v, L25v, L38v, P21v 20 °C 12 minutter

En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjgrings- og desinfiseringsmidler pA www.sonosite.com.

Sikkerhet

Kompatibelt tilbehgr og eksterne enheter
Tabell 4: Tilbehgr og eksterne enheter

C60v-transduser 1,2m

L25v-transduser 1,2 m

Akustiske utdata

Retningslinjer for a redusere Ml og Tl

Tabell 5: Retningslinjer for a redusere Ml

C60v @k dybde
L25v @k dybde
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Tabell 6: Retningslinjer for a redusere TI (TIS, TIC, TIB)

O
]
3
w
=~

CPD-innstillinger

Transduser
Boksbredde | Bokshgyde | Boksdybde “ Dybde
C60v ' '

L25v f f

7
<
)
3
(7]
¥ £
Reduser eller nedjuster innstillingen for parameteren for a redusere TI
' @k eller oppjuster innstillingen for parameteren for a redusere Tl
m
=
Utdatavisning =
Q.
Tabell 7: Tl eller MI > 1,0
o
C60v Ml Ja Ja E
=
TIC, TIB eller TIS Nei Nei s
L25v Mi Nei Nei
TIC, TIB eller TIS Nei Nei
-
Selv om Ml er mindre enn 1,0, gir systemet en kontinuerlig visning av Ml i sanntid i alle avbildningsmodi, i gkninger <
pa 0,1. .E
Systemet oppfyller visningsstandarden for Tl og gir en kontinuerlig visning av Tl i sanntid i alle avbildningsmodi, i
gkninger pa 0,1.
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, som inneholder veiledning om a yar
bestemme hvilken Tl som passer. z=
B
Xt

Ngyaktighet av utdatavisning av Ml og Tl

Ngyaktighetsmalingen av Ml er angitt statistisk. Med et konfidensintervall pa 95 % vil 95 % av de malte MI-
verdiene ligge innenfor +19,6 % til —22,4 % av den viste Ml-verdien eller +0,2 av den viste verdien,
avhengig av hvilken verdi som er stgrst.
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Ngyaktighetsmalingen av Tl er angitt statistisk. Med et konfidensintervall pa 95 % vil 95 % av de malte TI-
verdiene ligge innenfor +25,0 % til -32,8 % av den viste Tl-verdien eller +0,2 av den viste verdien, avhengig

av hvilken verdi som er stgrst.

En verdi pa 0,00 for Ml eller Tl betyr at det beregnede estimatet for indeksen er lavere enn 0,005.

Transduserens overflatetemperaturgkning

Tabell 8: Transduserens overflatetemperaturgkning, ekstern bruk (°C)

Stille luft 17,5 (£27°C) 17,0 (<27 °C)
Simulert bruk 8,6(<10°C) 8,3 (<10°C)

Tabell for akustiske utdata

Transdusermodell: C60v Driftsmodus: 2D

153

Transdusermodell: C60v Driftsmodus: M-modus

154

Transdusermodell: C60v Driftsmodus: Farge/CPD

155

Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: 2D

156

Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: M-modus

157

Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: Farge/CPD

158

Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: 2D

159

Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: M-modus

160

Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: Farge/CPD

161

152

Akustiske utdata



Tabell 9: Transdusermodell: C60v Driftsmodus: 2D

O
]
3
w
=~

TIS
Indeksmerke Ikke-skannlng Ikke-

Global maksimal indeksverdi 1,32 (a) — (b)
Pro,3 (MPa) 1,95
Wy (mW) # — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).lra0,3(21)] v
2 (cm) — 2
o
Zy, (cm) — o
Zsp (cm) =
é Z@Pllg 3maks. (cm) 4,0
(2]
S
% _ deq(zsp) (cm) - E
29 F (MHz) 221  # — - — # 2
ga ¢ 5
E § Dim. av Ayprt X (cm) # — — — # e
3 Y (cm) # = = = #
PD (psek) 0,74
PRF (H2) 2304 -
<
.5. Pr@Pllmaks, (MPa) 2,57 §
(%)
g deq@P”maks. (cm) — S
E Brennvidde FL, (cm) # — — #
é FLy (cm) # = = #
g lpa0,3@MImaks. (W/cm?) 304 -
Kontroll 1: undersgkelsestype Abd §
1
S Kontroll 2: optimalisering THI ®
= Kontroll 3: dybde 8,2 cm
So
v O Kontroll 4:
==
a S Kontroll 5:
(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er < 1. ﬁ
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder. B
# Det er ikke rapportert data for brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av Xt

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 10: Transdusermodell: C60v Driftsmodus: M-modus

Indeksmerke Ikke skannlng Ikke-

Global maksimal indeksverdi 1,32 — (a) (b)
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) —
Zpp (cm) =
Zgp (cm) #
2 Z@Pllg3maks (cm) 40
%)
2 deq(Zsp) (cm)
o] % Fc (MHz) 221 — # — # #
5 § Dim. av Azprt X (cm) — # — # #
3 Y (cm) = = # #
PD (Msek) 0,74
PRF (Hz) 600
.5. Pr@Pll ks, (MPa) 2,57
(%2}
g deq@P"maks. (cm) #
L Brennvidde FL, (cm) — — #
g) FLy (cm) = = #
g lpa0,3@MImaks. (W/cm?) 304
Kontroll 1: undersgkelsestype Abd
1
<=3 Kontroll 2: optimalisering THI
€ Kontroll 3: dybde 7,0 cm
~x B
v o Kontroll 4:
£
a S Kontroll 5:

(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 11: Transdusermodell: C60v Driftsmodus: Farge/CPD

indeksmerke | Mkke-skanning | -

skanning
Global maksimal indeksverdi 1,34 (a) = = = (b)
Pro,3 (MPa) 1,98
Wo (mW) # — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)] v
Z4 (cm) — §
Zp (cm) — 5
Zgpy (cm) =
é Z@P”O,3maks. (cm) 4,0
g @y (cm) - o
E % Fc (MHz) 2,19 # — — — # T'E‘
5 g Dim. av Azprt X (cm) # — — — # &
3 Y (cm) # = = = #
PD (Msek) 1,18
PRF (Hz) 1700 -
é P@PIl o (MPa) 2,60 é
E deq@P”maks. (cm) — =
s Brennvidde FL, (cm) # — — #
§ FLy (cm) # — — #
g lpA0,3@MImaks. (W/cm?) 315 »
Kontroll 1: undersgkelsestype Abd -f-,
Kontroll 2: modus CvD ®
n Kontroll 3: 2D-optimalisering/ Oppl./9,6 cm
° dybde
E o Kontroll 4: fargeoptimalisering/PRF H/831 Hz
ﬁ _g Kontroll 5: fargeboksposisjon/ Midtre/min. %
A S storrelse B
(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 12: Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: 2D

Indeksmerke Ikke-skannlng Ikke-

Global maksimal indeksverdi 0,171 0,009 — (b)
pr0,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
pr (cm) =
Zsp (cm) =
é Z@Pllg 3maks. (cm) 1.1
(2]
% deq(zsp) (cm) -
o1 % Fe (MHz) 8,89 9,23 — — — #
_‘é £ Dim.av Ay X (cm) 256 — = = #
8 Y (cm) 0,3 = = = #
PD (psek) 0,102
PRF (Hz) 9216
.5. Pr@Pllmaks, (MPa) 0,701
(%)
g deq@P”maks. (cm) -
£ Brennvidde FL, (cm) 2,7 — — #
é FL, (cm) 27 |— — #
g lpa0,3@MImaks. (W/ecm?) 12,77
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft
1
E, Kontroll 2: optimalisering Oppl. Oppl.
§ Kontroll 3: dybde 23cm 4,9cm
~x B
v O Kontroll 4:
==
a S Kontroll 5:

(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 13: Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: M-modus

TIS

Indeksmerke Ikke-skanning Ikke-

Global maksimal indeksverdi 0,171 (a) 0,002 — 0,002 (b)
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) # 0,034
min. av (mW) =
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
Zsp (cm) 1,45
é Z@Pllg 3maks. (cm) 1.1
(2]
% deq(Zsp) (cm) 0,120
9 % Fe (MHz) 8,89 # 9,12 — 9,18 #
_‘é £ Dim.av Ay X (cm) # 1,16 — 0,64 #
3 Y (cm) # 0,3 — 0,3 #
PD (psek) 0,102
PRF (Hz) 600
S Pr@Pll ks, (MPa) 0,701
(%)
£ deq@Pllnas (cm) 0,112
£ Brennvidde FL, (cm) # 3,4 — #
5 FLy (cm) A #
g lpa0,3@MImaks. (W/ecm?) 12,77
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft Oft
1
E, Kontroll 2: optimalisering Oppl. Oppl. Oppl.
§ Kontroll 3: dybde 1,9 cm 6,2 cm 3.3cm
~x B
U © Kontroll 4:
==
a S Kontroll 5:

(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 14: Transdusermodell: L25v oftalmisk bruk Driftsmodus: Farge/CPD

TIS

Indeksmerke Ikke-skanning Ikke-

Global maksimal indeksverdi 0,188 0,045 (b)
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) —
Zpp (cm) -
Zsp (cm) -
% Z@Pllg 3maks. (cm) 0,95
é _ deq(zsp) (cm) -
g % [Fe (MHz) 8,59 8,64 — — — #
E § Dim. av Ayprt X (cm) 2,5 — — — #
3 Y (cm) 0,3 — — — #
PD (usek) 0,33
PRF (Hz) 2940
S Pr@Pll ks, (MPa) 0,730
g CIeq@P"maks. (cm) =
s Brennvidde FL, (cm) 3.4 _ _ #
é FLy (cm) 2,7 — — #
g lpa0,3@MImaks. (W/cm?) 10,61
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft
Kontroll 2: modus CvD CVvD
Kontroll 3: 2D-optimalisering/ Oppl./ Oppl./
. dybde 2,3cm 6,2 cm
§ Kontroll 4: fargeoptimalisering/ H/4464 Hz H/
é < PRF 12 500 Hz
£ 2 Kontroll 5: fargeboksposisjon/ Midtre/ Midtre/
8 & storrelse min. standard

(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 15: Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: 2D

TIS

Indeksmerke Ikke-skanning Ikke-

Global maksimal indeksverdi 0,171 0,016 — — (b)
Pro,3 (MPa) 0,436
Wy (mW) 0514 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).lra0,3(21)] v
0
Z (cm) — a
o
Zy, (cm) — o
Zsp (cm) =
é Z@Pllg 3maks. (cm) 1.1
(2]
2 deq(Zy) (cm) - o
7 % Fe (MHz) 651 657 — — — # 2
e =
E § Dim. av Ayprt X (cm) 384 — — — # e
=5 Y (cm) 04  — - - #
PD (psek) 0,198
PRF (H2) 9216 -
<
S P@Plinge (MPa) 0,552 3
(%)
g deq@P”maks. (cm) — S
E Brennvidde FL, (cm) 4,3 — — #
é FLy (cm) 1,5 — — #
g lpa0,3@MImaks. (W/cm?) 7.06 -
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft §
1
S Kontroll 2: optimalisering Oppl.  Pen ®
§ Kontroll 3: dybde 2,1cm 7,4cm
~x B
v O Kontroll 4:
==
a S Kontroll 5:
(a) Denne indeksen er ikke pakrevd for denne driftsmodusen. Verdien er < 1. ﬁ
(b) Denne transduseren er ikke beregnet for a brukes transkranialt eller for neonatale hoder. B
# Det er ikke rapportert data for brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av Xt

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 16: Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: M-modus

Indeksmerke Ikke-skannlng Ikke-

Global maksimal indeksverdi 0,170 (a) 0,005 — 0,006 (b)
Pro.3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) —
Zyp (cm) -
Zsp (cm) 1,2
é Z@Pllg 3maks. (cm) 1.6
é | deqlZe) (cm) 0,375
@ % Fe (MHz) 6,68 # 6.57 — 6.57 #
_‘é £ Dim.av Ay X (cm) # 1,44 — 1,44 #
8 Y (cm) # 04 — 04 #
PD (psek) 0,194
PRF (Hz2) 600
.5. Pr@Pllmaks, (MPa) 0,639
é deq@Pllmaks, (cm) 0,192
s Brennvidde FL, (cm) # 43 #
é FL, (cm) # 1,5 #
g lpa0,3@MImaks. (W/cm?) 7.93
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft Oft
?L, Kontroll 2: optimalisering Oppl. Pen Pen
§ Kontroll 3: dybde 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
~x B
ﬁ g Kontroll 4:
8 & Kontroll 5:

(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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Tabell 17: Transdusermodell: L38v oftalmisk bruk Driftsmodus: Farge/CPD

T|B
Indeksmerke Ikke-skannlng Ikke- TIC
(b)

Global maksimal indeksverdi 0,172 0,021
Pro,3 (MPa) 0,383
Wo (mW) 0,867 — — #
min. av (mW) —
[Wo,3(21)ra0,3(21)] v
Z4 (cm) — §
iz (cm) _ 3
Zsp (cm) —
é z@Pllp 3maks. (cm) 1.1
ER e (cm) - o
E g K (MHz) 5,00 5,02 — — — # E
E g Dim. av Ayprt X (cm) 3,69 — — — # e
3 Y (cm) 0.4 = = = #
PD (usek) 0,621
PRF (Hz) 6503 =
S P@Pllyys (MPa) 0,461 3
é CIeq@P"maks. (cm) — S
-g Brennvidde FL, (cm) 3,69 — — #
é FLy (cm) 0.4 — — #
g Ipa0,3@Mimaks. (W/cm?) 4,70 o
Kontroll 1: undersgkelsestype Oft Oft ;,',
Kontroll 2: modus CVD CVD LJ
Kontroll 3: 2D-optimalisering/ Oppl./2,1 Oppl./
. dybde cm 5,9 cm
§ Kontroll 4: fargeoptimalisering/PRF L/391 Hz H/
§ o 10 417 Hz ﬁ
£ 2  Kontroll 5: fargeboksposisjon/ Midtre/ Nedre/ B
5 & storrelse standard  standard 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 brukstilstanden siden den globale maksimale indeksverdien ikke er rapportert av

nevnte grunn. (Se linjen Global maksimal indeksverdi.)
— Data gjelder ikke for denne transduseren/modusen.
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Inledning -
<
a
Detta tillagg till anvandarhandboken tillhandahaller information om: E‘
» De nya transduktorerna C60v och L25v och undersdkningstyperna
» Nya undersékningstyper for transduktorn L38v:
» Lunga c
g
» Oftalmisk 2
» Arteriella och vendsa undersdkningar vilka har ersatt de vaskuldra undersékningarna
» Nya gynekologiska matningar och berakningar
) 4
Dokumentkonventioner E
Xt

Dokumentet foljer dessa skrivsatt:

» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att forhindra personskador eller dédsfall.
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna.

» Obs tillhandahaller kompletterande information.
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» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.

» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd.

» Enstegsprocedurer bérjar med <.

For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se “Markningssymboler” i
ultraljudssystemets anvandarhandbok.

Fa hjalp

For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon
(USA eller Kanada)

Telefon
(utanfor USA och
Kanada)

Fax
E-post
Webbplats

Europeiskt
servicecenter

Servicecenter i Asien

Tryckt i USA.

164

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 eller ring narmaste representant

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Vaxel: +31 20 751 2020

Support pa engelska: +44 14 6234 1151
Support pa franska: +33 182 880 702
Support pa tyska: +49 698 088 4030
Support pa italienska: +39 029 475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Inledning



Genomfodra en undersokning

Valja transduktor och undersokningstyp

VARNING | Anvand endast oftalmisk undersékningstyp (Oph) vid bildatergivning genom 6gat,
sa att skador pa patienten undviks. FDA har faststallt Iagre granser for akustisk
energi for oftalmiska undersokningar. Systemet kan sakerstalla att dessa
gransvarden inte 6verskrids endast om undersékningstypen Oftalmisk (Oph) valjs.

Tillgangliga undersokningstyper beror pa den typ av transduktor som ar ansluten till systemet.

Tabell 1: Undersokningstyp efter transduktor

v

L25v « «
L38v « « «
P21v « « «

Undersokningstyper

Transduktor

C60v

v

Matningar och berakningar

VARNING » Kontrollera att patientuppgifterna samt instaliningarna av datum och klockslag
ar korrekta, sa att felaktiga berakningar undviks.

Gynekologiska berakningar

De gynekologiska berakningarna inkluderar matningar for uterus, ovarier och folliklar.
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Mata uterus

Uterus langd (L), bredd (B), héjd (H) och endometriala tjocklek kan matas. Om langd, bredd och hdjd mats
kan systemet dven berakna volymen.

Mata uterus

1 Fran listrutemenyn Exam Type (Undersokningstyp), peka pa GYN.
2 Peka pa Measurements (IMatningar) pa en fryst 2D-bild.

3 Vaxla till berakningslistan GYN.

4 Peka pa den foérsta matningen som ska utforas.

5 Placera matmarkdrerna genom att dra dem.

6 Om du vill utféra ytterligare matningar, peka pa matbeteckningen i berakningslistan.

Mata ovarier

Upp till tre matningar av avstand (D) kan goras pa varje ovarie. Systemet beraknar dven volymen baserat pa
de tre matningarna.

Mata ovarier

1 Fran listrutemenyn Exam Type (Undersokningstyp), peka pa GYN.

2 Peka pa Measurements (Matningar) pa en fryst 2D-bild.

3 Vaxla till berakningslistan GYN.

4 Peka pa matbeteckningen under Right Ovary (Hoger ovarie) eller Left Ovary (Vanster ovarie).
5 Placera matmarkdrerna genom att dra dem.

6 Om du vill utféra ytterligare matningar, peka pa matbeteckningen i berakningslistan.

Mata folliklar

Pa varje sida kan du spara upp till tre matningar av avstand (D) per follikel, for upp till tio folliklar. Systemet
kan visa upp till atta matningar i taget.

Om en folliken mats fler &n en gang ar det sista vardet det enda varde som listas i rapporten.
Mata folliklar

1 Fran listrutemenyn Exam Type (Undersokningstyp), peka pa GYN.
2 Peka pa Measurements (Matningar) pa en fryst 2D-bild.
3 Vaxla till berakningslistan GYN.

166 Matningar och berakningar



4 Peka pa matbeteckningen under Right Ovary Follicle (Hoger ovariefollikel) eller Left Ovary Follicle
(Vanster ovariefollikel).

5 Placera matmarkdrerna genom att dra dem.

6 Om du vill utfoéra ytterligare matningar, peka pa matbeteckningen i berakningslistan.

Referenser for matningar

Volym follikel

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Volym aggstock

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions”. Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Volym livmoder

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement”. J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Rengoring och desinficering

Tabell 2: Godkanda rengdringsmedel

m Kompatibla transduktorer Minsta kontakttid for vitska®

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuter
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 minuter
Pl-Spray I C60v, L25v, L38v, P21v 10 minuter

@ Fér maximal effektivitet maste den komponent som rengérs vara vat av desinficeringsmedel under minst en viss
tid.

b Kan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.
En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som ar tillgangligt pa www.sonosite.com.
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Tabell 3: Kompatibla hégnivadesinficeringsmedel

D_esmﬁce- Kompatibla transduktorer Temperatur Blot_lav_f]gm_ngstld !
ringsmedel desinficeringsmedel
Cidex C60v, L25v, L38yv, P21v 25 °C 45 minuter

Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20 °C 12 minuter

En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och

desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt pa www.sonosite.com.

Sakerhet

Kompatibla tillbehor och kringutrustning

Tabell 4: Tillbehor och kringutrustning

Transduktor C60v 1,2m

Transduktor L25v 1,2 m

Akustisk uteffekt

Riktlinjer fér reduktion av Ml och TI
Tabell 5: Riktlinjer for att reducera Mi

C60v Oka djupet
L25v Oka djupet
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Tabell 6: Riktlinjer for att minska TI (TIS, TIC och TIB)

Energidopplerinstéllningar

Transduktor
TN ET T Rutans Rutans Oobtimera
bredd héjd djup P

C60v

> =

1)
L25v f

Minska eller sank parameterinstallningen for att reducera Tl

' Hoj eller 6ka parameterinstallningen for att reducera Tl

Visning av uteffekt
Tabell 7: Tl eller Ml > 1,0

Ja Ja

C60v Mi
TIC, TIB eller TIS Nej Nej
L25v Mi Nej Nej
TIC, TIB eller TIS Nej Nej

Aven nar Ml &r mindre &n 1,0 visar systemet fortldpande Ml i realtid i samtliga bildatergivningsldgen, i dkningssteg
om O, 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 undersokning som utférs.
FUJIFILM SonosSite tillhandahaller ett exemplar av AIUM Medical Ultrasound Safety som innehaller vagledning for
faststallande av vilket Tl som ar lampligt.

Noggrannhet avseende visning av Ml och Ti
Noggrannhetsresultatet for MI anges statistiskt. Med 95 % konfidens ligger 95 % av de uppmatta MI-

vardena inom +19,6 % till -22,4 % av det visade MI-vardet, eller +0,2 av det visade vardet, vilketdera varde
som ar storst.

Akustisk uteffekt 169

ysueq

ySION

m
s
S
=
a8

uu3dIAd

Ny

KohBEE



Noggrannhetsresultatet for Tl anges statistiskt. Med 95 % konfidens ligger 95 % av de uppmatta TI-vardena
inom +25,0 % till -32,8 % av det visade Tl-vardet, eller +0,2 av det visade vardet, vilketdera varde som ar

storst.

Ett visat varde pa 0,00 for Ml eller Tl betyder att det beraknade vardet av indexet ar mindre an 0,005.

Okning av transduktorns yttemperatur

Tabell 8: Okning av transduktorns yttemperatur, extern anviandning (°C)

Stillastaende luft 17,5 (£27°C) 17,0 (227 °Q)
Simulerad 8,6 (< 10°C) 8,3(210°Q)
anvandning
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Tabell 9: Transduktormodell: C60v Driftslage: 2D

Indexbeteckning m TIC
e
- - (b)

2
Globalt maximalt indexvarde 1,32 (@) — i
Pro,3 (MPa) 1,95
Wy (mW) # = = #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z (cm) —
Zyp (cm) -
< Zsp (cm) =
‘§ z@Pllg 3max (cm) 4,0
5 degZyp) (cm) - o
Cg F (MHz) 221 # — — — # ;;‘
S § Dim av Agprt X (cm) # — — — # e
28 Y (cm) # — — — #
PD (ps) 0,74
PRF (H2) 2304 -
c P @Pll 1 (MPa) 2,57 3
® deg@Pllmay (cm) — =
g Fokallangd FL, (cm) # — — #
:g, FL, (cm) # — — #
3 1pA0,3@MImax (W/cm?) 304 .
5 Reglage 1: Undersokningstyp Abd ;,;
* o Reglage 2: Optimering THI ®
2 &  Reglage 3: Djup 8,2 cm
% 8 Reglage 4:
E % Reglage 5: "
(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1. z=
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda. |
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av xt

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 10: Transduktormodell: C60v Driftslage: M Mode

Indexbeteckning n W TIC
T
(a) - (a) (b)

Globalt maximalt indexvarde 1,32 —
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) -
< Zgp (cm) #
g Z@Pllg 3max (cm) 4,0
S deqZe) (cm)
g % Fc (MHz) 221 — # — # #
3 § Dim av Agprt X (cm) — # — # #
28 Y (cm) — — # #
PD (ps) 0,74
PRF (Hz) 600
5 Pr@PIlax (MPa) 2,57
kS deq@Pllmax (cm) #
g Fokallangd FL, (cm) = = #
:g, FL, (cm) — — #
3 lpa0,3@MImay (W/cm?) 304
5 Reglage 1: Undersokningstyp Abd
L , Reglage 2: Optimering THI
2 &  Reglage 3: Djup 7,0 cm
% g Reglage 4:
E "_g Reglage 5:

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

angiven orsak. (Referensrad fér globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tilldmpliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 11: Transduktormodell: C60v Driftslage: Fargdoppler/CPD

Indexbeteckning n W TIC
T
— - (b)

2

Globalt maximalt indexvarde 1,34 (a) = i

Pro,3 (MPa) 1,98

Wy (mW) # — — #

min. av (mW) —

[Wo,3(21).ta0,3(21)]

Z4 (cm) —

pr (cm) =
< Zsp (cm) —
2 Z@Pllg 3max (cm) 4,0
B degZsp) (cm) — o
© 8 F (MHz) 2,19 # = = = # =]
g9 ¢ =
3 g Dim av Agprt X (cm) # — — — # &
28 Y (cm) # — — — #

PD (ps) 1,18

PRF (H2) 1700 -
c P,@PIl o (MPa) 2,60 A
o= S
g deq@P”max (cm) — =
S Fokallangd FL, (cm) # = = #
C
E’ FLy (cm) # — — #
3 IPA0,3@Mlpax (W/cm?) 315 »
5 Reglage 1: Undersokningstyp Abd -f-,
L, Reglage 2: Lage CVD ®
2 & Reglage 3: 2D-optimering/djup ~ Res/9,6 cm
% EJ Reglage 4: Fargoptimering/PRF 831 Hz
E ::E; Reglage 5: Fargrutans lage/storlek MeDEL/Min -
(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1. o
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda. B
# Inga data rapporteras for detta driftforhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av ¢

angiven orsak. (Referensrad fér globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tilldmpliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 12: Transduktormodell: L25v oftalmisk anvdndning Driftslage: 2D

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde 0,771 0,009 —
Pro.3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
2y (cm) -
Zpp (cm) =
% Zsp (cm) —_
§ Z@Pllp 3max (cm) 1.1
E _ deq(zsp) (cm) -
g % Fe (MHz) 8,89 9,23 — — — #
S § Dim av Agprt X (cm) 256 — — — #
28 Y (cm) 0,3 — — — #
PD (Ms) 0,102
PRF (Hz2) 9216
5 P @Pll oy (MPa) 0,701
® deg@Pllmay (cm) _
g Fokallangd FL, (cm) 2,7 — — #
:g FL, (cm) 2,7 — — #
3 pao3@Miny, (W/em?) 1277
5 Reglage 1: Undersokningstyp Oph Oph
‘g o Reglage 2: Optimering Res Res
2 &  Reglage 3: Djup 23cm 4,9cm
% 8 Reglage 4:
E % Reglage 5:

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

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 13: Transduktormodell: L25v oftalmisk anvdndning Driftslage: M Mode

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde 0,171 (a) 0,002 — 0,002
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) # 0,034
min. av (mW) —
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z (cm) —
Zyp (cm) -
x Zsp (cm) 1,45
§ Z@Pllp 3max (cm) 1.1
® deq(Zsp) (cm) 0,120
T o
g % Fe (MHz) 8,89 # 9,12 — 9,18 #
S g Dim av Agprt X (cm) # 1,16 — 0,64 #
28 Y (cm) # 0,3 — 0,3 #
PD (Ms) 0,102
PRF (Hz2) 600
s P @Pllhax (MPa) 0,701
I deq@Pllmax (cm) 0,112
g Fokallangd FL, (cm) # 3.4 — #
:g, FL, (cm) # 2,7 — #
3 1pA0,3@MImax Wicm?) 12,77
5 Reglage 1: Undersokningstyp Oph Oph Oph
g o Reglage 2: Optimering Res Res Res
_g’ 8 Reglage 3: Djup 1,9 cm 6,2 cm 3.3cm
% 8 Reglage 4:
E % Reglage 5:

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

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 14: Transduktormodell: L25v oftalmisk anvdndning Driftslage: Fargdoppler/CPD

Indexbeteckning TIC
= = E (b)

Globalt maximalt indexvarde 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z (cm) —
Zpp (cm) -
< Zsp (cm) =
*§ Z@Pllg 3max (cm) 0,95
E _ deq(zsp) (cm) -
g % [Fe (MHz) 8,59 8,64 — — — #
S § Dim av Agpr X (cm) 2,5 — — — #
28 Y (cm) 0,3 — — — #
PD (ps) 0,33
PRF (Hz) 2940
5 Pr@PIl 4 (MPa) 0,730
T deq@Plimax (cm) -
g Fokallangd FL, (cm) 34 — — #
:g, FL, (cm) 2,7 — — #
3 IpA0,3@MImay (W/cm?) 10,61
Reglage 1: Undersokningstyp Oph Oph
0 Reglage 2: Lage CvD CVvD
g g Reglage 3: 2D-optimering/djup  Res/2,3 cm Res/6,2 cm
g % Reglage 4: Fargoptimering/PRF 4 464 Hz 12 500 Hz
‘s £ Reglage 5: Fargrutans lage/ MeDEL/  Mitten/
25  storlek Min standard

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

angiven orsak. (Referensrad fér globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga fér denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 15: Transduktormodell: L38v oftalmisk anvdndning Driftslage: 2D

Indexbeteckning m TIC
e s
- - (b)

2
Globalt maximalt indexvarde 0,771 0,016 — i
Pro.3 (MPa) 0,436
Wy (mW) 0,514 — — #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).lta0,3(21)]
Z (cm) —
Zyp (cm) -
< Zsp (cm) =
‘§ z@Pllg 3max (cm) 1,1
5 degZyp) (cm) — o
Cg F (MHz) 6,51 6,57 — — — # ;;‘
S § Dim av Agprt X (cm) 384 — — — # e
28 Y (cm) 04 = = = #
PD (ps) 0,198
PRF (H2) 9216 -
c P @Pll 1 (MPa) 0,552 3
® deg@Pllmay (cm) — =
g Fokallangd FL, (cm) 4,3 — — #
:g, FL, (cm) 15  — — #
3 1pA0,3@MImax (W/cm?) 7.06 .
5 Reglage 1: Undersokningstyp Oph Oph ;,;
g o Reglage 2: Optimering Res Pen ®
2 &  Reglage 3: Djup 2,1cm 7,4cm
% 8 Reglage 4:
E % Reglage 5: "
(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1. z=
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda. |
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av xt

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 16: Transduktormodell: L38v oftalmisk anvidndning Driftslage: M Mode

Indexbeteckning

Globalt maximalt indexvarde 0,170 (a) 0,005 — 0,006
Pro.3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
min. av (mW) =
[Wo,3(21).ta0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zyp (cm) -
< Zsp (cm) 1,2
§ Z@Pllp 3max (cm) 1.6
® deq(Zsp) (cm) 0,375
§ g F (MHz) 6,68 # 657  — 6,57 #
S § Dim av Agprt X (cm) # 1,44 — 1,44 #
28 Y (cm) # 0,4 — 0,4 #
PD (Ms) 0,194
PRF (Hz) 600
5 Pr@PIl 4 (MPa) 0,639
I deq@Pllmax (cm) 0,192
g Fokallangd FL, (cm) # 4,3 #
:g, FL, (cm) # 1,5 #
3 1pA0,3@MImax (W/cm?) 7.93
5 Reglage 1: Undersokningstyp Oph Oph Oph
‘g o Reglage 2: Optimering Res Pen Pen
_g’ 8 Reglage 3: Djup 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
% 8 Reglage 4:
E % Reglage 5:

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

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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Tabell 17: Transduktormodell: L38v oftalmisk anvdndning Driftslage: Fargdoppler/CPD

Indexbeteckning

nMM|

2

Globalt maximalt indexvarde 0,172 0,021 i

Pro,3 (MPa) 0,383

Wo (mW) 0,867 — — #

min. av (mW) =

[Wo,3(21).lra0,3(21)]

4 (cm) —

Zpp (cm) =
< ZSp (cm) —
‘§ Z@Pllg 3max (cm) 1,1
5 deqZep) (cm) — o
Cg K (MHz) 5,00 5,02 — — — # E
S g Dim av Agprt X (cm) 3,69 — — — # e
28 Y (cm) 04 = = = #

PD (ps) 0,621

PRF (H2) 6503 -
c D @Pll, 1 (MPa) 0,461 3
3 deq@Pllmay (cm) s
g Fokallangd FL, (cm) 3,69 #
:3 FL, (cm) 04 #
3 IpA0,3@MImay (W/cm?) 4.70 .
5 Reglage 1: Undersékningstyp Oph Oph %
‘g o Reglage 2: Lage CVvD CVvD ®
_g’ 8 Reglage 3: 2D-optimering/djup Res/2,1 cm Res/5,9 cm
% g Reglage 4: Fargoptimering/PRF L/391 Hz H/10 417 Hz
E "_CE) Reglage 5: Fargrutans lage/storlek Mitten/stand Nedre/stand "
(a) Detta index kravs inte for detta driftslage, vardet ar <1. z=
(b) Denna transduktor ar inte avsedd for anvandning transkraniellt eller pa huvudet pa nyfodda. |
# Inga data rapporteras for detta driftférhallande eftersom det globala maximala indexvardet inte rapporteras, av xt

angiven orsak. (Referensrad for globalt maximalt indexvarde.)
— Data ej tillampliga for denna transduktor/detta bildatergivningslage.
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» Ta BrApata mou mapatiBevtal Pe aplOUoUg Kal YPAuUaTa TIPETEL VA EKTEAOUVTAL UE IO CUYKEKPIUEVN OEIPd.

» Ot Aiotec pe koukkideg mapouaidlouv mMAnpoopiec og pop@n Aiotag, al\d dev ummodnAwvouv alknhouxia

Bnudatwv.

» Ot Sladikacieg mou amotehovvTal amd éva povo Bripa apxiouv pe <.

MNa pia meptypa@n Twv cUUPBOAWY emMoruavong mou epgavifovtal EMavw oTo TPOoIoY, avatpéETe oTnV voTnTa
«2ZUMPoAa emorjpavong» otov 0dnyd XPnong Tou GUCTHIATOC UTTEPTXWV.

AAYn BonBetag

Na texvikn vmootrpién, emkowvwvriote pe tn FUJIFILM SonoSite ota €€n¢ otolxeia:

TnAépwvo
(H.MN.A. } Kavadac)

TnAépwvo
(exto¢ H.M.A. } Kavada)

Daf

Ag0Ouvon nA.
Tayudpopeiov

lototomog

Kévtpo oépfig otnv
Evpwmn

Kévtpo oépfig otnv
Acia

EktunwOnke otig H.M.A.

182

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 1} KAAEOTE TOV TOTTIKO AVTIMTIPOCWTTO

+1-425-951-6700

ffss-service@fujifilm.com

www.sonosite.com

Kupto: +31 20 751 2020

Yrnootipién ota AyyAikd: +44 14 6234 1151
Yrnootipi&n ota faA\ika: +33 1 8288 0702
Ynootripién ota leppavikd: +49 69 8088 4030
Ynootipién ota ItaAika: +39 02 9475 3655
Ynootipién ota lomavikd: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Elcaywyn



ysueq

ExtéAeon puag e€€taong

EmAoyn pop@otpoméa Kal TUmov e§étaong

MPOEIAOMOIHZH | TNa va amo@UyeTe TOV TPAUHATIONO TOU aoBevoUg, XpNOIOTIOLEITE HOVO =
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Metpnoeig Kat UTOAOYIOMOI
MNPOEIAOMOIHZH » T1a va amo@UYETe TOUG ECPAANUEVOUG UTTOAOYICHOUC, Beaiwbeite 6T Ol

TANPo@opieg acBevoug kal ol pUBUICELC NUEPOUNVIAG Kal Wpag gival
akplfeic.

FuvaikoAoyikoi umoAoylopoi
Ot yuvaikoloyikoi uttoAoylopoi TepAapBAvouv PETPACELC YIa TN UNTPA, TIC WoBNKES Kal Ta woBuAdkia.

Métpnon tng pnTpag

Mnopeite va petprioete to HRKog (L), To mAdtog (W), To upog (H) TnG uRTpag, Kabwg Kal To maxog Tou
evdounTtpiou. Eav petpnoete To PAKOG, To MAATOG Kal TO VYOG, To cUOTN A uTToAoYI(EL emiong Tov OyKo.

Na pérpnon e prtpag

1 Zt10 avamtuooopevo pevol Exam Type (TUmog e€€taong), matrote GYN (TuvailkoAoyikh).
2 Xe pa maywpévn diodidotatn (2D) eikéva, matriote Measurements (MeTprioelq).

3 Metaeite otn Aiota unoAoylouwv GYN (Fuvaikohoytkoi).

4 TaTAOTE TO OVOA TNG TPWTNG METPNONG TTOU DENETE VA TIPAYLATOTIOI OETE.

5 XUpete 1a SIOOTNUOMPETPA YIA VA TA TOTTOBETAOETE.

6 Edv BéAete va TPayUATOTIOIACETE EMMAEOV UETPAOELG, TATAOTE TO OVOUA TNG LETPNONG OTN AioTta
UTTOAOYIGUWV.

Métpnon Twv wodnkwv

Mropeite va KAVeTe PEXPL KL TPELG HETPNOELG amooTaon (D) og kaBe wobrikn. To cuotnua umohoyilel emiong
TOV OYKO UE BACEL TIC TPEIC PETPNOEIC.

Ma pérpnon Twv wodnkwv
1 Xto avamtuoodpevo pevou Exam Type (Tumog e€étaonc), matote GYN (Tuvaikohoyikn).
2 Xe a maywuévn diodidotatn (2D) eikéva, matriote Measurements (MeTprioeic).

3 Metaeite otn Aiota unoloylopwv GYN (Tuvaikoloyikoi).
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4 [Natote 1o dvopa TNG HETPNOoNG KATw amo Tnv emAoyr Right Ovary (A€1d woBnkn) rj Left Ovary
(Aptotepn woBKN).

5 XUpete 1a SIOOTNUOMPETPA YIA VA TA TOTTOBETAOETE.

6 Edv Bé\eTe va TPAYUATOTIOIROETE EMTAEOV UETPAOELS, TATAOTE TO OVOMA TNG UETPNONC O0TN AioTa
UTTOAOYIGWV.

Métpnon woOulakiwv

Y& KABe MAeuPA, UMOpPEiTE va amoBnKeVOETE PEXPL KAl TPELG HETPROELG amdoTtaong (D) avd woBuldkio, yla
péxpt kat 6¢éka woBUAdKia. To cUCTNUA UTTOPEL va TIPOBANEL HEXPL KAl OKTW UETPNOELG TAUTOXPOVA.

Eav petprioete éva woBUAAKIO TTEPICOOTEPEC ATIO Hia POPEC, N TEAEUTAIA TIUN ival n pdvn Tou gugaviletal
otnv avagopd.

MNa pérpnon wobulakiwv

1 Xto avamtuoodpevo pevou Exam Type (Tumog e€étaonc), matrote GYN (Tuvaikohoyikn).
2 Xe Wa maywuévn diodidotatn (2D) eikéva, matriote Measurements (MeTprioelc).

3 Metaeite otn Aiota unoAoylopwv GYN (Tuvaikoloyikoi).

4 [NatAoTe 10 Ovopa TG HETpnong kdtw amod Tnv emioyr) Right Ovary Follicle (QoBuldkio 6e€1a¢ wobriknc)
| Left Ovary Follicle (QoBuldxio aplotepric woBnkng).

5 Upete Ta SI0OTNPOPETPA YIA VA TA TOTTOBETACETE.

6 Edv Bé\eTe va TPAYUATOTIOIROETE EMTAEOV HETPAOELG, TATAOTE TO OVOMA TNG HETPNONC O0TN AioTa
UTTOAOYIGHWV.

Ava@opécg pétpnong
‘Oykog, QoOuldakio

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley & Sons,
Ltd., p.691-696.

‘OyKoG, woOnKeg

Balen, A.H., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D.“Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol. 9, No. 6, p. 505-514.

‘Oykog, pfitpa

Wiener, J. J.and Newcombe, R. G.“Measurements of uterine volume: a comparison between measurements
by ultrasonography and by water displacement” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7), p.457-460.
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KaBapiopog kat amoAvpavon

MNivakag 2: Eykekpipéva Kabaplotika

EAayiotoG Xpovog emagpng

Tupparoi pop@otpomeiq ,
Sappoxnc®
Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 Aemtd
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 Aemtd
PI-Spray Il C60v, L25v, L38v, P21v 10 Aemtd

Ao puéyloTn ATTOTENECUATIKOTNTA, TO €APTNHA TTOU KaBapileTal TIPETTEL VA TTAPAUEIVEL EUTTOTIOUEVO UE TO
aAmoAUUAVTIKO Yla éva ENGXI0TO XPOVIKO SldoTnua.

5 EyKeKPIUEVO Yla Xprion wE amoAUMAVTIKG peoaiou emméSou yia pukoBaktnpidia.

Ma tnv mAfen Kat evnuepwuévn Aiota mpoidvtwy Kabaplopol Kal amoAUHavonG, avatpéETe 0To £yypago yia Ta

KOBaPIOTIKA KAl TA ATOAUUAVTIKA TTOU €ival S1aB€01Uo oTov I0TOTOTIO WWW.Sonhosite.com.

MNivakag 3: Zuppatd amoAupavTtika vPnAol emmédov

Awdpkela ppantiong oto

AmOAVHAVTIKO | ZUupBATOi MOPYOTPOTEIG Ospuokpacia T e
Cidex C60v, L25v, L38v, P21v 25°C 45 Aentd
Cidex OPA C60v, L25v, L38v, P21v 20°C 12 Aentd

Ma tnv mAfen Kat evnuepwuévn Aiota mpoidvtwy Kabaplopol Kal amoAUHavong, avatpéETe 0To £yypago yia Ta

KOBaPIOTIKA KAl TA AMTOAUUAVTIKA TTOV €ival S1aB€a1uo oTov I0TOTOTIO WWW.sonhosite.com.

Ac@alela

Tuppata BondnTika e€apTipaTa Kal MEPIPEPEIOKEG CUCKEVEC

Mivakag 4: BonOntika e§aptripata Kot mepIPEPEIAKEG OUCKEVEC

Meprypapn Méyioto pnkog KaAwdiov

Mop@otpomneag C60v 1,2m

Mopgotpomnéag L25v 1,2m
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KatguBuvtnpileg odnyieg yia tn peiwon twv deiktwv Ml ko Tl

Nivakag 5: KateuBuvtrpieg odnyieg yia tn peiwon tov dsiktn Mi

e G ,Fvllc: VA UEIWOETE TOV SEiKTN

C60v Auvénote to Baboc¢

L25v Auénote to 3dbog

MNivakag 6: KatevBuvtipileg odnyieg yia tn peiwon tov TI (TIS, TIC, TIB)

PuBpicsic CPD
Moppo-
TpOménq MAdatog "Y{og mhat- Babog¢
mAaiciov agiov mAaiciov
C60v '
L25v '

> =

. Meiwon r xapnAdtepn puBUION TN TApPAPETPOU Yia peiwon Tou Seiktn Tl

. AUENoN 1 LPNASTEPN PUBUION TNG TTAPAPETPOU Yia peiwon Tou Seiktn TI

AkouoTikn £€€060¢
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MpofoAn e€66ou
Rivakag7: TIqn MI>1,0

Mop@otponéac Asiktng 2D/M Mode ﬁf,:.iisgﬁ)‘fc"i'o
C60v M Nau Nau

TIC, TIB K TIS Ooxt Oxt
L25v MI Oxt Oxt

TIC, TIB § TIS Oxt Oxt

Akopn Kal 6tav o 6giktng Ml givat xapnAdtepog amd 1,0, To cUoTnUa TapExel ouvexH TPofBoAr} Tou MI og paypatiko
XPOVO 0€ OAOUC TOUG TPOTIOUC AEITOUPYIOG ATTEIKOVIONG, OE TTPOCAVENOEIC TwV O, 1.

To cvoTtnua mMAnpoi to mpdtumo mpofoArg e£66ou yia To deiktn Tl kat Tapéxel pa ouvexr mpoBoAr Tou Tl o
TIPAYHATIKO XPOVO g GAOUC TOUG TPOTTOUG AEITOUPYIAG TTEIKOVIONG, O TPOCAUVENOELG TwV O, 1.

O Beppikog beiktng (Tl) amoteleital amd Tpelg SEIKTEG TOU UMTOPOUV va EMAEYOUV amd To XPrioTn Kal pévov évag anod
autoug mpofdlietal kdBe popd. MNa n cwaotr mpofBolr tou deiktn Tl wote va Tnpeital n apxn ALARA, o xpriotng
emAéyel évav KataAnAo Seiktn Tl Bacel TG ouykeKpIpévng e€€Taong mou ipayuatormoleital. H FUJIFILM SonoSite
TAPEXEL £va avTiypa@o Tou mpotuniou AIUM mepi 1aTpIKii¢ aopAAELag umeprixwv, To omoio TEPIEXEL KBS YNON OXETIKA
pE Tov KaBoplopo Tou KatdAnhou Seiktn TI.

Akpipeia mpoBoAng e€6dov deiktn Ml kau Tl

To amotéAeopa ¢ akpifelag yla tov deiktn Ml avagépetal oTatioTikd. Me emnimedo gumotooivng 95%, 10 95%
TWV KatapeTpnpévwy Tipwv Ml 8a kupaivetal peta&l +19,6% kat -22,4% t¢ mpofai\opevng Tiung Ml 6a
avtiotolxei 0to +0,2 TnG MPoBaAAdpEVNG TIUAG, 6TTola TIUA €ival peyauTepn.

To amotéAeopa TnG akpifetlag yia tov deiktn Tl avagépetal otatioTikd. Me emimedo eumotoolvng 95%, 10 95%
TWV Katapetpnpévwy Tipwy Tl Ba kupaivetal petall +25,0% kat —32,8% tng mpofaiidpevne tiuic Tl Ba

avtiotolxei oto +0,2 TNG MPoBaAAdpEVNG TIUAG, 6TTola TIUN €ival peyauTepn.

Mia mpofaiiopevn Tiur TN Ta€ng Tou 0,00 yia tov deiktn MI rj Tov Seiktn Tl onuaivel 6tL n unmoAoyllopevn
EKTIUNON Yla To SeikTn gival pikpoTepn amd 0,005.
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AUEnon Beppokpaciag empAavelag HopPoTPOomEQ
MNivakag 8: AUEnon TnG Beppokpaaciag TG empaveiag poppotpomnéa, eEwtepikn xprion (°C)

C

Anvola 17,5 (<27 °C) 17,0 (<27 °C) =
e
w
. o o =~
MNpoocopowwpevn 8,6 (<10°C) 8,3(<10°C)
xeron
Mivakeg akouoTIKAG E§660vV 7
MovTélo popgotpomnéa: C60v Tpomog Asttoupyiag: 2D 190 i
MovTého popyotponéa: C60v Tpomog Asttoupyiag: M Mode (Tpomog Aetroupyiag Kivnong) 191 ()
Movtélo popgotponéa: C60v Tpomog Aettoupyiag: Color (Eyxpwpn amegikévion)/CPD 192
Movtélo popgpotpoméa: L25v - O@BaAkn xprion Tpomog Aettovpyiag: 2D 193
Movtélo popgotpomnéa: L25v - O@OaApikn xprion Tpomog Aettovpyiag: M Mode (Tpomog Aettoupyiag Kivnong) ........ 194
Movtélo poppotponéa: L25v - OpOalpikn xprion Tpomog Aettoupyiag: Color (Eyxpwpn ameikovion)/CPD ... 195
Movtélo popotpomnéa: L38v - OpOalpikn xprion Tpomog Asttoupyiag: 2D 196
Movtélo popgotpoméa: L38v - O@OaAkn xprion Tpomog Aettouvpyiac: M Mode (Tpdmog Asttoupyiag Kivnong) ........ 197
MovTtélo poppotpomnéa: L38v - OpOalpikn xprion Tpomog Aertouvpyiag: Color (Eyxpwpn ameikovion)/CPD ..........ceee. 198

O

num3dA

Ny

KohBEE

AkouoTikn £€€060¢ 189



Nivakag 9: Movtélo popotponéa: C60v Tpomog Aertovpyiag: 2D

TIB
®B)

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 1,32 (a) —
Pro,3 (MPa) 1,95
W (mW) # — — #
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(1)]
Z; (cm) =
< pr (cm) —
g Zg, (cm) =
é 2@Pllg 3max (cm) 4,0
g g dealsp) i) -
g e F (MHz) 221 # — — —
"é ~§ Al0oTAOEIC TOV Aaprt X (cm) — — —
e Y (cm) # — — — #
PD (usec) 0,74
o PRF (Hz) 2304
‘é{ Pr@Pllmax (MPa) 2,57
4 deq@Pllnax (cm) —
% Eotiakd prikog FL, (cm) # — —
g, FLy (cm) # — —
2 A0, 3@MIpax (W/cm?) 304
3 ‘EAeyxo¢ 1: Tumog e€étaong Abd
;; ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon THI
& g ‘EAeyxog 3: Babog 8,2cm
g’ ? ‘EAeyxoc 4:
T8 ‘EAeyxog 5:
R 2

Q

(a) Autdc o Seiktng Sev amaITETAL VIO TOV CUYKEKPIUEVO TPOTTO AtToupyiac. H tiun eivat <1.
(B) Autdg o popgotpoméag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEQAAIKN Xprion o€ VEoyVd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn cuverikn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKr péytotn Tiun deiktn dev

avaépetal yia 1o Aéyo mou napartifetal. (Mpappr KaBoAIKAC PEyloTNG TIUARS SEiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXVOULVY Yia AUTOV TOV HOPPOTPOTTEA/TPATIO AEITOUPYIaG.
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Mivakag 10: Movtého pop@otpomnéa: C60v Tpomog Aettovpyiag: M Mode (Tpémog Asitovpyiag kivhong)

TIB
prlc oapwon prk TIC
(a) ()

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 1,32
Pro3 (MPa) 1,95
W (mW) — # # #
ehaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(z1)]
Z; (cm) —
< Zpp (cm) —
g Zsp (cm) #
é 2@Plly 3max (cm) 4,0
cg’ g deqZsp) (cm)
\‘;:;_ 2% Fc (MHz) 221 — # —
= ~§ AlaoTAoEIC TOU Ay X (cm) = # =
kS Y (cm) — — # #
PD (pusec) 0,74
o PRF (Hz) 600
= P@Pllay (MPa) 2,57
g deq@Pllma (cm) #
% Eotiakd prikog FL, (cm) — —
5 FLy (cm) — —
=<
é IPA0,3@M|max (W/sz) 304
3 ‘EAeyxog 1: Tumog e€étaonc Abd
u§, ‘EAeyxo¢ 2: BeAtiotomoinon THI
DY EAeyxog 3:Badog 7,0 cm
g ? ‘EAeyxocg 4:
Qe ‘EAeyxoc¢ 5:
o w
W <

(a) Autdcg o Seiktng dev amalteital yio ToV CUYKEKPIUEVO TPOTIO Asitoupyiac. H Tiun givarl <1.
(B) Autdg o popgotpoméag Sev mpoopiletal yia Slakpaviakr Xprion 1 KEQAMIKH Xprion o€ VEoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn ouverikn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKr péytotn Tiun dgiktn dev

avagEpetal yia To Adyo mou mapatifetal. (Mpappi KaBoAIKNG HEyIoTNG TIUAG S€ikTn avapopdc).
— Ta dedopéva Sev 10XUOLV yla AUTOV TOV LOPPOTPOTIEN/TPOTIO AEITOUPYIAC.
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Nivaxkag 11: Movtélo popyotponéa: C60v Tponmog Aertoupyiag: Color (Eyxpwun ansikovion)/CPD

Xwpic capwon Xwpic TIC

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 1,34 (a) (B)
Pro3 (MPa) 1,98
Wo (mW) # — — #
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(z1)]
Z; (cm) —
< pr (cm) —
g Zsp (cm) —
é 2@Plly 3max (cm) 4,0
cg’ g deqZsp) (cm) —
~§' 2% Fe (MHz) 2,19 # — — — #
"é ~§ Al0oTAOEIC TOU Aaprt X (cm) # — — — #
2 Y (cm) # — — — #
PD (pusec) 1,18
o PRF (Hz) 1700
= Pr@PIl 1 ax (MPa) 2,60
S deq@Pllpsy (cm) —
% EoTiakd prikog FL, (cm) # — —
; FLy (cm) # — —
E Ipa0,3@Ml o (W/sz) 315
‘EAeyxog 1: Tumog e€étaong Abd
‘EAeyxo¢ 2: Tpomog Aeitoupyiag CVvD
3 ‘EAeyxog 3: BeAtiotomoinon 2D/ AvdaAluon/
?, Baboc¢ 9,6 cm
’fu} 5 ‘EAeyxo¢ 4: BeAtiotomoinon H/831 Hz
:’:5, § Xpwpatoc/PRF
Qe ‘EAeyxog 5: ©¢on/MéyeBog mhaiciou Méon/EAdy.
R 2 XpwHaTog

() Autdcg o Seiktng dev amalteital yio Tov CUYKEKPIUEVO TPOTIO Asitoupyiac. H Tiun givarl <1.
(B) Autdg o popgotpoméag Sev mpoopiletal yia Slakpaviakr xprion 1 KEQAIKH Xprion o€ VEoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn ouvlrikn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKr péylotn Tiun dgiktn dev

avagEpeTal yia To Adyo mou mapatifetal. (Mpappi KaBoAIKNG HEyIoTNG TIUAG SeikTn avapopdc).
— Ta dedopéva Sev 1oXUOLV yla AUTOV TOV HOPPOTPOTIEN/TPOTIO AElTOoUPYiag.
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Nivaxag 12: Movtélo poppotponéa: L25v - OpOaAuikii xprion Tpoémog Aertoupyiag: 2D

TIB
pru; crapwon XwPiC TIC
B)

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,171 0,009 —
Pro;3 (MPa) 0,509
Wy (mW) 0,206 — — #
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(z1)]
Z; (cm) —
< Zyp (cm) —
E Z, (cm) —
é z@Pllg 3max (cm) 1,1
g g deqZsp) (cm) —
% % Fe (MHz) 8,89 9,23 — — —
'}_,’ ~§ AlaoTdoEIC TOV Aa'Drt X (cm) 2,56 — — —
% g Y (cm) 03 — — — #
PD (usec) 0,102
o PRF (Hz) 9216
~§ Pr@PIl 4 (MPa) 0,701
S deq@Pllnax (cm) —
’% Eotiakd prikog FL, (cm) 2,7 — —
v FL, (cm) 27 — —
=
=< lpa0,3@Mlmax (W/cm?) 12,77
3 ‘EAeyxog 1: Tumog e€étaonc Oph Oph
u§, ‘EAeyxo¢ 2: BeAtiotomoinon Avdhuon Avdiuon
T g Eleyxoc3:Bdbog 23cm  49cm
E‘” % ‘EAeyxocg 4:
< D .
T e EAeyxoc 5:
2w
W <

(a) Autdg o SeikTng Sev aMAITEITAL VIO TOV CUYKEKPIUEVO TPOTTO AetToupyiag. H tiun givar <1.
(B) Autdg o popgotpoméag Sev mpoopiletal yia Slakpaviakr Xprion 1 KEQAAIKH Xprion g VEoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn ouvlrkn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKH péytotn Tiun dgiktn dev

avagépetal yia 1o Aéyo mou mapartifetal. (Mpappr KaBoAIKA PEYIoTNS TIUAS SEiKTN avagopdg).
— Ta dedopéva Sev 10XUOLV yla AUTOV TOV LOPPOTPOTIEN/TPOTIO AEITOUPYIAC.
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Nivaxkag 13: Movtélo popwotponéa: L25v - OpOaAuikn xprion Tpoémog Aertovpyiag: M Mode
(Tpémog Asitoupyiag kivnong)

TIB
(6)

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,171 (a) 0,002 — 0,002
Pro,3 (MPa) 0,509
W, (MmW) # 0,034
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(1)]
Z; (cm) =
- Zyp (cm) _
g Zy (cm) 1,45
é z@Plly 3max (cm) 1,1
g z deq(zsp) (cm) 0,120
é g Fc (MHz) 8,89 # 9,12 — 9,18 #
"é ~§ Al0oTAOEIC TOV Aaprt X (cm) # 1,16 — 0,64 #
B Y (cm) # 03 — 03 #
PD (usec) 0,102
PRF (Hz) 600
§ Pr@Pllmax (MPa) 0,701
§ eq@Pllmax (cm) 0,112
% Eotiakd prikog FL, (cm) # 34 —
5 FL, (cm) # 27 =
E lpa0,3@MImax (W/cm?) 12,77
3 ‘EAeyxo¢ 1: Tumog e€étaong Oph Oph Oph
;; ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon AvdAuon AvdAuon AvdAuon
& g ‘EAeyxoc¢ 3: BaBog 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
g’ ? ‘EAeyxoc 4:
T8 ‘EAeyxog 5:
R 2

(

) Autdg o deiktng Sev amalteital yio Tov CUYKEKPIUEVO TpoTo Aeitoupyiag. H Tiun sivai <1.

Q

(B) Autdg o popgotpoméag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEQAAIKN Xprion o€ VEoyVd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn cuverikn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKr péytotn Tiun deiktn dev

avaeépetal ylia 1o Aéyo mou nmapartifetal. (Mpappr KaBoAIKA¢ PEyloTnG TIUARS SEiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXVOLV YIa AUTOV TOV HOPPOTPOTTEA/TPATIO AEITOUPYIaG.
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Nivaxag 14: Movtélo popotponéa: L25v - OpOBaAuikn xprion Tpoémog Aertovpyiag: Color (Eyxpwun
amnsikovion)/CPD

TIB
melc oapwon Xw pic TIC
®

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,188 0,045
pr0,3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — _ #
elaxoto twv [Wy 3(z7),  (mW) —
lta0,3(z1)]
z (cm) _
< Zpp (cm) _
E Z, (cm) =
3 2@Plly 3max (cm) 095
\‘é_’ g Fc (MHz) 8,59 8,64 — — —
";’ ~§ Alaotdoelg Tov Aaprt X (cm) 2,5 — — —
w
e Y (cm) 0.3 — — — #
PD (usec) 0,33
o PRF (Hz) 2940
§ P,@PIl, a0 (MPa) 0,730
4 deq@Pllnax (cm) —
’% Eotiakd prikog FLy (cm) 3,4 — _
S FL, (cm) 2.7 _ _
=
= lpa03@MImax (W/cm?) 10,61
‘EAeyxog 1: Tumog e€étaong Oph Oph
‘EAeyxog 2: Tpomog Aeitoupyiag CVD CVD
3 ‘EAeyxoc 3: BeAtiotomoinon Avaluon/  Avdiuon/
;>5 2D/BdBo¢ 2,3cm 6,2 cm
'i S Eheyxog4: Behtiotomoinon H/4464 Hz H/12.500 Hz
% § xpwpuatos/PRF
T o ‘EAeyxog 5: ©éon/Méyebog Méon/ENdy. Méon/
= 2 mawsiou xpwuatog MpoemAoyr

(a) Autdg o Seiktng Sev amaITETal Yia TOV CUYKEKPIUEVO TPOTTO AetToupyiac. H Tiun eivat <1.
(B) Autdc o popgotpoméag dev mpoopiletal yia SlaKpaviakr Xprion 1 KEQAAIKH Xprion o€ Veoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn cuverkn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAkr péytotn Tiun deiktn dev

Q

avaépetal ylia 1o Aéyo mou napartifetal. (Mpappr KaBoAIKA PEyloTnG TIUARS SEiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXUOULV yia AUTOV TOV HOPPOTPOTIEQ/TPOTIO AEITOUPYIAG.
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Mivakag 15: Movté\o popgotpomnéa: L38v - OpBaluikn xprion Tpomog Aertovpyiag: 2D

TIB
B

Q

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,171 0,016 —
Pro,3 (MPa) 0,436
Wy (mW) 0,514
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW)
lta0,3(1)]
z4 (cm)
< Zpp (cm)
g Zg, (cm)
é Z@PIIO,3max (cm) 1,1
g g deqZsp) (cm)
g e F (MHz) 6,51 6,57
"é ~§ Al0oTAOEIC TOV Aaprt X (cm) 3,84
e Y (cm) 04
PD (usec) 0,198
PRF (Hz) 9216
%’; p@PIl,__. (MPa) 0,552
4 deq@Pllnax (cm)
% Eotiakd prikog FL, (cm) 43
5 FL, (cm) 15
2 A0, 3@MIpax (W/cm?) 7,06
3 ‘EAeyxo¢ 1: Tumog e€étaong Oph Oph
;; ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon Avdaluon Aleiobuon
& g ‘EAeyxog 3: Babog 21cm 7,4cm
g’ ? ‘EAeyxoc 4:
T8 ‘EAeyxog 5:
R 2

(a) Autdc o Seiktng Sev amaITETAL VIO TOV CUYKEKPIUEVO TPOTTO AtToupyiac. H tiun eivat <1.
(B) Autdg o popgotpoméag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEQAAIKN Xprion o€ VEoyVd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn cuverikn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAIKr péytotn Tiun deiktn dev

avaépetal yia 1o Aéyo mou napartifetal. (Mpappr KaBoAIKAC PEyloTNG TIUARS SEiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXVOULVY Yia AUTOV TOV HOPPOTPOTTEA/TPATIO AEITOUPYIaG.
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Nivaxag 16: Movtélo popotponéa: L38v - OpOaAuikn xprion Tpoémog Aertovpyiag: M Mode (Tpémog
A&itouvpyiag kivnong)

TIB
B

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,170 (a) 0,005 0,006
Pro,3 (MPa) 0,438
W, (mW) # 0,170 0,170 #
elaxoto twv [Wy3(z7),  (mW) —
lta0,3(1)]
Z; (cm) —
g ZSp (cm) 1,2
3 z@Pllg 3max (cm) 1,6
g g deqZsp) (cm) 0,375
é g Fc (MHz) 6,68 # 6,57 — 6,57
";’ ~§ Al0oTAOEIC TOV Aaprt X (cm) # 1,44 — 1,44
5 Y (cm) # 04 _ 0,4 4
PD (nsec) 0,194
o PRF (Hz) 600
§ P,@PIl, 2y (MPa) 0,639
4 deq@Pllnax (cm) 0,192
% Eotiakd prikog FL, (cm) # 43
v FL, (cm) # 15
=
< lpa0,3@Mlmax (W/cm?) 7,93
3 ‘EAeyxo¢ 1: Tumog e€étaong Oph Oph Oph
;; ‘EAeyxog 2: BeAtiotomoinon AvdAuon Algioduon Algiobuon
& g ‘EAeyxog 3: Babog 3,1cm 7,4 cm 7,4 cm
g ? ‘EAeyxoc 4:
T8 ‘EAeyxog 5:
2w
W <

(

) Autdg o deiktng Sev amalteital ylo Tov CUYKEKPIUEVO TpoTo AeiToupyiag. H Tipn sivai <1.

Q

(B) Autdc o popgotpoméag dev mpoopiletal yia Slakpaviakr Xprion 1 KEQAAIKH Xprion o€ VEoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn ocuverkn Aeltoupyiag, KaBwg n KaBoAkr péytotn Tiun deiktn dev

avaépetal yia 1o Aéyo mou nmapartifetal. (Mpappr KaBoAIKA¢ PEyloTng TIUARS SEiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXUOULV yia AUTOV TOV HOPPOTPOTIEQ/TPOTIO AEITOUPYIAG.
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Nivaxkag 17: Movtélo popwotponéa: L38v - OpOBaAuikn xprion Tpoémog Aertovpyiag: Color (Eyxpwun
ameikovion)/CPD

T|B
Etikéta Sgiktn nm X“’P‘C cdpwon
®

KaBoAikr péylotn tiun deiktn 0,172 0,021
Pro3 (MPa) 0,383
W, (mW) 0,867 — — #
eNaxoto twv [Wo3(z7),  (mW) —
lta0,3(z1)]
7 (cm) _
E Z, (cm) =
é Z@PIIO,3max (Cm) 1,1
‘é{_ g Fc (MHz) 5,00 5,02 — — —
"é ~§ AlaoTdoEIC TOV Aaprt X (cm) 3,69 — — —
e Y (cm) 04 — — — #
PD (nsec) 0,621
o PRF (Hz) 6503
§ P,@PIl 2y (MPa) 0,461
4 deq@Pllmax (cm) —
% Eotiakd prkog FL, (cm) 3,69 — —
5 FL, (cm) 0,4 — —
2 IpA0,3@Mlpax (W/cm?) 470
‘EAeyxoc¢ 1: Tumog e€€taong Oph Oph
‘EAeyxog 2: Tpomog Aeitoupyiag CVvD CVvD
3 ‘EAeyxoc 3: BeAtiotomoinon Avaluon/  Avdaiuon/
;>5 2D/BdaBoc¢ 2,1 cm 5,9 cm
'i S Eleyxoc4: BeAtotomoinon L/391 Hz H/10.417 Hz
% § xpwuatos/PRF
T o ‘EAeyxog 5: ©éon/Méyebog Méon/ Katw/
2 2 mhaioiou XpWwHATOG MpoemAoyry Mpoemioyn

(

) Autdg o deiktng Sev amalteital ylo Tov CUYKEKPIUEVO TpoTo AeiToupyiag. H Tipn sivai <1.

Q

(B) Autdg o popgotpoméag dev mpoopiletal yia Slakpaviakn Xprion 1 KEQAAIKN Xprion o€ VEoyvd.
# Aev avagépovtal dedopéva yla autriv Tn cuverkn Aeltoupyiag, Kabwg n KaBoAIKr péytotn Tiun deiktn dev

avaépetal ylia 1o Aéyo mou napartifetal. (Mpappur KaBoAIKA¢ PEyloTnG TIUARS SeiKTn avagopdc).
— Ta 6edopéva 6ev IoXVOLV YIa AUTOV TOV LOPPOTPOTTEA/TPATIO AEITOUPYIaG.
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JlononHeHne K pyKOBOACTBY NoOJsib30BaTenA
SonoSite iViz no gaTunkam n nccnegoBaHNAM
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YKasaHuA no cHmkeHuto sHauyeHuin Min Tl 205
OTo6pakeHe ypoOBHA BbIXOAHOr0 CMrHana 206 m
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Tabnuupbl aKycT4eCcKol MOLHOCTI 207 E
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BBepeHne

OTO AOMNONHEeHUE K PYKOBOACTBY MOJIb30BaTeENA COAEPXKUT CJieayowyo VIHd)OpMaLWIIOZ

» Hoeble gatumkmn C60v 1 L25v 1 cooTBeTCTBYIOLWME TUMbl UCCIefoBaHUN

» HoBble nccneposaHna oA aatumka L38v:

> nccnegoBaHme nerknx;

» opTanbmonornyeckoe UCCIefOBaHNE; =
» KCCnefoBaHVA apTEPUIA U BEH, KOTOPbIE MPWLLAY Ha 3aMeHY UCCNefoBaHNI0 COCYO0B. %

» HoBble rMHeKONOrMyecKre N3MepeHNs 1 pacyeTbl
YcnoBHble 0603HaueHVsl B AOKYMEeHTe o
i
B [OKYyMeHTe MpUCYTCTBYIOT CiefytoLe YCIOBHblE 0603HaueH s: g

» Mog 3aronoBkom NPEAYMNPEXOEHUE N3NI0XKEHO OMNMCaHne Mep NPeaoCTOPOXKHOCTY, HEOOXOAUMBIX AJis
npeaynpexXAeHnNsa TPaBMm 1 JIETaSIbHOTO MCXOAa.

» oA 3aroIOBKOM Bruvianvie! N3M10XKEHO OMNCaHne Mep NPefoCTOPOXKHOCTY, HEOOXOANMBIX AR 3aLNTbI
06opynoBaHUs.
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» Mop 3aronoBKOM lNpuvedarie N3NTOXKeHa AOMNONTHUTeIbHasA HpopMaLus.

» MNpoHyMepoBaHHbIe 1 0603HaYeHHble ByKBaMu AeNCTBUA AOMKHbI BbINMOMHATLCA B ONpeaeneHHOM
nopagke.

» B MapKupoBaHHbIX cninckax MHGopmMaLus npefcTaBneHa B GopmaTte Cnucka MHCTPYKLMIA, OAHAKO UX
BbINOJIHEHME He NpeAaronaraeT cobnoaeHna nocnefoBaTeNIbHOCTY.

» OpHo3TanHble NpoLeaypbl HAUMHAITCA C CUMBOMA **.

OnuncaHve CMMBOJOB MapKUPOBKM Ha U3aenum cm. B pasgene «CMBOJIbl MapKUPOBKW» B PYKOBOACTBE
nosb30BaTeNs ybTPa3ByKOBOMW CUCTEMDI.

Momouwb

NHdopmaums gna ceasm co cnyxboi TexHnyeckon nogaepkkm FUJIFILM SonoSite:

Tene¢poH
(CWLIA vnun Kanapga)

TenedoH
(3a npegenamu CLLUA
n KaHapgpl)

®akc
dneKTPOHHas noyta
Cant

CepBUCHDbIN LLEHTP
B EBpone

CepBUCHDIN LLEHTP
B A3un

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330. MOXKHO Tak»e NO3BOHNTb B MECTHOE
npeacTaBuTENbCTBO.

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

o6wwmn: +31 20751 2020

TexHUYecKasa nogaep<Ka Ha aHrMMINCKOM A3bike: +44 14 6234 1151
TexHuuyeckan nogaepxkKa Ha dpaHLy3ckom A3bike: +33 1 8288 0702
TexHn4yeckaa nogaep»ka Ha HemeLKom A3bike: +49 69 8088 4030
TexHn4yeckaa nogaep»ka Ha UTanbAHCKOM A3blke: +39 02 9475 3655
TexHn4yeckaa noggepKa Ha MCNAHCKOM A3bike: +34 91123 8451

+65 6380-5581

HaneuvataHo B CLUA.
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ysueq

NMpoBeaeHne nccneaoBaHnA

Bbl60p AaTUKa N TUna nccsieqosaHnaAa

NPEAYNPEXAEHUE Bo n3bexxaHvie TpaBMMPOBAHWA NaLMeHTa NpuY BU3yanu3auum yepes =
rN1a3 UCMNonb3ynTe TONbKO 0GTarIbMONOMMUYECKI TUM NCCNeOBaHNA g
(Oph). Ans npymeHeHunA B odpTanbmoniornyecknx uensx FDA T
YCTaHOBW/O NMOHWKEHHbIE MpefenbHble 3HaYeHUA aKyCTUYECKOM
SHeprum. CucTema He BbIXOAUT 3a Npefesibl 3TUX 3HaYeHWI TONbKO
B peXkume opTasibMOIOrMUYECKOro TUMna NCCnefoBaHus.
H
HocTynHble TUMbl MCCNefoBaHUI 3aBUCAT OT TMa AaTuMKa, NOAKOUYEHHOIO K CUcTeMe. ;
Y
Ta6bnuya 1. Tun nccnegoBaHus B 3aBUCMMOCTI OT AaTuMKa
m
a8

CKeneTHO-MblilIeYHbIe TKaHun
Od¢Tanbmonoruyeckoe
MoBepXHOCTHbIE OpraHbl

]
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=
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MonouHan xenesa
HepBHaﬂ cucrtema

Kapavionorus
lmHekonornsa
AKywepcTBo

o7 7 O el el )
| A vvv E
Bl A L

P21v« « « « %

lNpoBeaeHve nccnegosaHua 201



U3mepeHusa n pacyetbl

NMPEAYNPEXOEHUE » Bo usbexaHue owmnbOK Npu pacyetax NpoBepsanTe NpaBuibHOCTb
MHGOPMaLMK O NALMEHTE 1 HACTPOWKU JaTbl U BPEMEHM.

MMHeKonornuyeckne pacyeTbl

K ruHekonornyeckmm pPac4yeTamM OTHOCATCA namMmepeHnA, CBA3aHHbIe C MaTKOW, ANYHMKaMU n (I)OJ'IJ'II/IKyJ'IaMI/I.

MBMEPEHI/Ie MaTKn

[nA maTKn MOXKHO n3mepuTb annHy (L), wupuny (W), Bbicoty (H) n TonwmnHy sngomeTpua. Npn namepeHnn
ONUHBI, WUWPWHBI 1 BbICOTbI CUCTEMA TaKXKe PacCUnTbIBAET 06beM.

MopAaaok nsmepeHna maTkum

1 B packpbiBatowemca meHto Exam Type (Tun nccnepgosanua) Haxmute GYN (MmHekonorus).

2 Ha cton-Kagpe n3obpakeHna B ABYXMEPHOM pexume Haxxmute Measurements (/13mepeHus).

3 OtkponTte cnncok pacyetoB GYN (TuHekonorus).

4 HaxmuTe Ha3BaHMe NepBOro NPOBOAMMOrO N3MEPEHUS.

5 MepeTtawmte N3MePUTENN Ha HEOOXOAMMbIE NO3ULINN.

6 YToObl NPOBECTN AOMOAHUTENBHBIE U3MEPEHUS, HAXKMUTE HAa3BaHWE N3MEPEHUA B CUCKE PacyeToB.
N3mepeHune ANYHNKOB

[nA KaXkaoro ANYHVIKa MOXKHO NPOBECTN A0 TpexX 3mepeHun pacctoaHusa (D). Kpome Toro, Ha OCHOBaHUM 3TUX
Tpex N3MepPEHUI CUCTEMA BbIUMCTIAET OOBbEM.

MopAaaok nsmepeHNa ANYHNKOB

1 B packpbiBatowemca meHto Exam Type (Tun nccnegoBaHua) Haxmute GYN (MmHekonorus).

2 Ha cTton-Kagpe n306paxeHns B IBYXMEPHOM pexume Haxxmute Measurements (M3meperus).
3 Otkporiite cnncok pacyetoB GYN (TuHekonorus).

4 B pasgene Right Ovary (MpaBbiii AnyHKK) nnu Left Ovary (JleBblii AMYHVIK) HAXKMUTE Ha3BaHWE U3MEPEHUS.
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5 MNepeTawmTte N3MePUTENN Ha HEOOXOAVMbIE NO3ULIUN.

6 YTOObI NPOBECTN AOMONAHUTENbHbIE U3MEPEHUS, HAXXMUTE HAa3BaHWNE N3MEPEHMA B CMMCKE PacUeToB.
N3mepeHve ponnukynos

C KaXaowm CTOPOHbI MOXKHO COXPaHUTb [0 TPEX M3MepeHniA paccToaHnin (D) ana kaxgoro ¢onnnkyna, Bcero
o pecatn dponnukynos. EJUHOBpeMeHHO cMcTemMa MOXeT NoKasaTb 4O BOCbMU U3MEpPEHUI.

Mpu MHOroKpaTHOM M3MepeHUn GONIMKY/a B OTYETE OTOOPAXKAETCA TOMbKO NOCNefHee NolyyYeHHoe
3HaueHwue.

Mopapok nsmepeHnsa ponnukynos

1 B packpbiBatowemca meHto Exam Type (Tun nccnegosaHua) Haxmute GYN (MmHekonorus).

2 Ha cTton-Kagpe n306paxkeHns B IBYXMEPHOM pexume Haxkmute Measurements (M3vepeHus).
3 Otkporiite cnncok pacyetoB GYN (TuHekonorus).

4 B pa3sgene Follicle Right Ovary (®onnukyn npasoro anyHuka) unu Left Ovary Follicle (Oonnukyn nesoro
ANYHMKA) HAXKMUTE Ha3BaHWE N3MEPEHNS.

5 lMepeTawmTte N3MEPUTENUN HA HEOOXOAVMbIE MO3ULIUN.

6 YToObI npoBecTn AONONTIHUTEeNIbHble U3MEPEHNA, HaXKMUTE Ha3BaHWE N3MepeHNA B CNCKe pacyeToB.

CnpaBouHas MHpoOpMaLMA MO NU3SMEePEeHNAM

O6bem ponnukynos

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley & Sons,
Ltd., p.691-696.

06bemM ANYHNKOB

Balen, A.H., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D.“Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

06bem maTkun

Wiener, J. J.and Newcombe, R. G.“Measurements of uterine volume: a comparison between measurements
by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7), p.457-460.
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Ouuncrtka n aesnHpekuuns

Ta6nuua 2. YTBepKAeHHble YNCTALMe CPeacTBa

MuHumanbHoe BpemAa BIaXKHON

CoBmMecTMMbIe AaTymKun

o6pabotkn?®
Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 MVHYTBI
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 MUHYTDI
PI-Spray Il C60v, L25v, L38yv, P21v 10 MUHYT

3 B yenax obecneyeHns MakCcMasbHoM 3GGEKTUBHOCTM OUMLLAEMbIN KOMIMIOHEHT AOJIKEH OCTaBaTbCA YBJIAXKHEHHbIM
C nomMoLLblo Ae3nHOULMpPYIOLLEro CPeACcTBa B TeUeHVe OnpeaenieHHOro MMHUManbHOro Nepuoaa BpeMeHu.

5 [onyckaeTca ncnonb3oBathb € Ae3VHGMLMPYIOLWLMM CPEACTBOM MPOMEXKYTOUYHOTO YPOBHA NPOTUB MUKOOAKTEPUIA.

O6paTnTECh K JOKYMEHTY, cofepKaLlemy MHPOPMaLMIo O YACTALWMX U Ae3NHOULIMPYIOLLUX CPefCTBaX, Ha caliTe

www.sonosite.com s NosyYyeHns NosIHOro CNcKa Hanbonee akTyanbHbIX YACTALLMX U Ae3VHGULMPYIOLLNX

cpeacTs.

Ta6nuua 3. CoBMecTUMble BbICOKOYPOBHEBbIe fie3nHGuLMpyoLe cpeacTBa

Ae3unHouuynm- Bpemsa 3amaumBaHusa
pyioulee cpen- | CoBMecTMMble AaTYMKN Temnepatypa | B AesuH$uLMpyoLeM
CcTBO cpepcTBe

Cidex C60v, L25v, L38v, P21v 25°C 45 MUHYT

Cidex OPA C60v, L25v, L38v, P21v 20°C 12 MUHYT

O6paTnTech K JOKYMEHTY, cofepaLlemy MHbopMaLmio 0 YACTALWKMX U Ae3nHOULIMPYIOLNX CPeCcTBaXx, Ha caliTte

www.sonosite.com fjis NonyyeHus NosHOro Cnrcka Hambosnee akTyanbHbIX YACTALLMX U Ae3MHGULMPYIOLLNX
CpencTs.
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be3onacHocTb

CoBMmecTMble NpUHaAneXxHocTn n nepudepuiitHoe o6opyaoBaHmne

Ta6nuua 4. NMpuHagnexxHocTn u nepndepuiiHoe o6opyaoBaHne

MakcnmanbHaa gnuHa

Kabensa
Hatunk C60v 12m
Hatunk L25v 1,2m

AKycTnyeckas MOWHOCTb

YKa3zaHunAa no CHMXeHuio 3HayeHun Min Ti

Ta6nuua 5. YKasaHus Mo CHMKeHIo 3HayeHuin Ml (mexaHn4eckoro nHpgeKca)

C60v YBenuubte rny6uHy

L25v YBenuubte rnyouHy

Ta6bnuua 6. YKazaHunA no cHmxkeHuto 3Hayenui Tl (TIS, TIC, TIB)

MapameTtpbl CPD

fy6uHa
OKHa OKHa
C60v ' '
L25v . .

. YMeHbLLMTE UY NOHN3bTE HACTPOWKY NMapaMeTpa, YToObl COKPaTUTb 3HaueHue TI.

' YBenuubTe Nnu NoBbICbTE HACTPOWKY NMapaMeTpa, YToObl COKPaTUTb 3HaueHue TI.

be3sonacHocTb 205
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OT06pa)Ke|-||/|e YPOBHA BbIXOAHOIo CrHana

Ta6bnuua 7. Tlnan M > 1,0
e Mo | caprapossman/CPD
C60v M
TIC, TIB nnn TIS Het Het
L25v Ml Het Het
TIC, TIB nan TIS Het Het

[Naxe ecniv 3HaueHne Ml meHbuie 1,0, B cucteMe NpeaycMOTPEHA BO3MOXHOCTb HEMPEPbLIBHOTO OTOGPaXeH s
3HaueHns M| B peasibHOM BpeMeHM BO BCEX PEXMMaXx Br3yanu3auum ¢ warom 0,1.

CncTema COOTBETCTBYET TPE6OBAHUAM CTaHAAPTa OTOOPAXKEHNA YPOBHA BbIXOLHOIO CUrHana ana nHaekca Tl

1 obecrneymBaeT NOCTOAHHOE oTobpaxeHwe Tl B peanbHOM BPeMeH BO BCEX PeXMMax Br3yanusauuu ¢ warom 0,1.

NHpekc Tl cocTout 13 Tpex Bbi6MpaeMbix NoJsib30BaTeIeM MHAEKCOB, KOTOPblE OTOOPaXKaoTCcA TONIbKO Mo ogHoMmy. [ns
obecneyeHus NpaBUIbHOro otobpaxerusa Tl n cobnogeHna npuHumna ALARA nonb3oBatenb BbibypaeT
COOTBETCTBYIOLWMIN MHAEKC Tl B 3aBMCMOCTY OT TOro, Kakoe nccnegoaHue nposoautca. FUJIFILM SonoSite
npepoCcTaBuT 3K3emnnap pykosoactea AIUM Medical Ultrasound Safety , conep»<allero ykasaHusa no onpeaeneHmnio
noaxopAwero 3HayeHus Tl.

TouyHOCTb 0TOGpaXKeHNA YPOBHA BbIXogHOro curHana gna Min Tl

TouHOCTb OTOBpaxeHWA pe3ynbTaTa Ana nHaekca Ml onpepensetca ctatuctnyecku. C 95%-Hon
LLOCTOBEPHOCTbIO MOXHO CKa3aTb, YTo 95% n3MepeHHbIX 3HaueHnn Ml 6yneT HaxoauTbCA B fManasoHe oT
+19,6% [0 -22,4% oT oTob6pakaemoro 3HaueHua Ml nnbo paBHATbCA +0,2 0TOGPaXKaeMoro 3HayeHus
(Hanbonbluee N3 yKazaHHbIX 3HaYEHWI).

TouHoCTb OTOBpakeHMA pe3ynbTaTa Aa uHAekca Tl onpegenserca ctatuctmyecku. C 95%-Hol
[LOCTOBEPHOCTbIO MOXHO CKa3aTb, UTo 95% M3MepeHHbIX 3HaueHni Tl OyaeT HaxoaUTbCA B Anana3oHe oT
+25,0% [0 -32,8% oT oTobpakaemoro 3HaueHua Tl ninbo paBHATbCA +0,2 0ToOpakaeMoro 3HaueHus
(Hanbonbluee 13 yKa3aHHbIX 3HaYEHWI).

OT1o6paxeHue 3HauveHna 0,00 gns Ml nnn Tl 03HavaeT, UTo paccUMTaHHOE 3HaUYeHWe UHAEKCa COCTaBseT
meHee 0,005.
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ysueq

MoBbilweHNne TeMnepaTtypbl NOBEPXHOCTN AaTHNKa

Ta6nuua 8. MoBbilWeHNe TeMnepaTypbl NOBEPXHOCTUN faTulKa, BHellHee npumeHeHue (°C)

CnokolHbI Bo3gyx 17,5 (<27 °C) 17,0 (< 27 °C) E
w
0, 0, *
CmopgennpoBaHHoOe 8,6 (<10°C) 8,3(210°C)
ncnonb3oBaHue
Ta6nanubl aKyCcTUYECKOI MOLHOCTA v
)
Mogenb patunka: C60v Pexxum paboTbi: ABYXMepPHbIil peXum 208 i
Mogenb patunka: C60v Pexxum pa6otbi: M-pexxum 209 o
Mogpaenb paTunka: C60v Pexxum pa6oTbi: peXk1um LiBeTHOTro KapTuposaHua/CPD 210
Mopenb patumka: L25v, optanbmonornyeckoe npumeHeHune Pexxuim pa6oTbi: ABYXMEPHDIN PEIKIUM ...c.ccvesrescsnsscssssssnssssasns 211
Mogenb patuuka: L25v, opTanbmonornyeckoe npumeHeHmne Pexxum pa6otbi: M-pexum 212
Mogenb patuuka: L25v, opranbmonornyeckoe npumeHeHne Pexxnm paboTbl: pexxum LBeTHOro Kaptuposanua/CPD .... 213 m
Mogpenb patunka: L38v, optanbmonornyeckoe npumeHeHne Pexxnm paboTbi: ABYXMEPHDIN PEKUM ..ceccesesssesssesesssssassaseses 214 =
Mopenb patumka: L38v, opranbmonornueckoe npumeHeHune Pexxum pa6otbi: M-pexxum 215 g
Mopgenb patumka: L38v, opTanbmonornyeckoe npuMmeHeHue Pexnm pa6oTbi: peXkum LiBeTHOro Kaptuposanus/CPD .... 216 §_
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Ta6bnuua 9. Mopgenb gatuuka: C60v Pexxum pa6oTbi: aeyxmepnuﬁ pexum

MeTKa nHgeKkca

3HayeHue nHaeKca rnobanbHOro Makcumyma 1,32 (@) —

Pr3 (Mna) 1,95
W, (mBT) # — — #
MwuH. 3 [W3(z¢),lta3(z1)] (MBT) —
Z; (cm) —
g Zyp (cm) —
()
< § Zs, (cm) —
5‘ ©  z@Pll 3ax (cm) 4,0
Q>
2 = (cm) —
So F (M) 2,21 # — — —
(]
g Li Pazm. A, X (cm) # — — —
S & Y (cm) # — _ _ "
PD (MKC) 0,74
= PRF (Tw) 2304
(;J Pr@Pllmax (MMa) 2,57
§ deq@Pllnax (cm) —
I ®okycHoe pacctoaHne  FL, (cm) # — —
8 FL, (cw) # — _
P
I% Ipa 3@MIpax (BT/CMZ) 304
© SnemeHT ynpasnexHua 1. Tun bptow.
= nccnefoBaHus
§ DnemeHT ynpaBfieHua 2. THI
$ z Ontummnsaymsa
= qz, dnemeHT ynpasneHusa 3. MMybuHa 82cm
x
8 § SnemeHT ynpasneHua 4.
S & DnemeHT ynpasfieHusa 5.

(<))

) ITOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans STOro paboyero pexxmma; 3HaueHre coctaBnseT < 1.

) ITOT AaTUMK He npefHa3HayeH HY ANA TPaHCKPaHMaNbHOMO, HY A1 HEOHATaNlbHOFO KPaHWaIbHOTO MPUMEHeHN .
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXKMMa PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHNe MHAEKCa r106albHOro MakCMMyma
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem NHAeKCa rnobanbHOro Makcmyma.)

— [laHHble HEMPVMEHVMbI K STOMY AaTUMKY/pexnmy.

(
(

o
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Ta6nuua 10. Mogenb aaTunka: C60v Pexxuim pa6oTbi: M-pexxum

MeTKka nHgekca

2
3HayeHue nHpekKca rnobanbHOro Makcumyma 1,32 5
ot
Pr3 (MMa) 1,95
Wo (MBT) — # # #
MwuH. 13 [W 3(z¢),lta3(z1)] (MBT) —
Z4 (cm) — A
(1]
GEJ- pr (cm) = z._
o
< § Z, (cm) #
?[ 2 Z@P”.3max (cm) 4,0
Qs
53 deq(Zsp) (cm)
o F M) 221 — # — 2
(]
g E Pasm. A, X (cm) — — E
Sk Y (cm) — — # # )
PD (MKC) 0,74
3 PRF (M) 600
= P/@PIlnax (MIMa) 2,57
=
8' deq@P”max (cm) #
©
I O®okycHoe pacctoaHue  FL, (cm) — —
& FL, (cm) — _
=
gf Ipa 3@MIpax (BT/CMZ) 304
© OnemeHT ynpasnenua 1. Tun bptoww. -
W nccnepoBaHuA -;
qi; SnemeHT ynpasneHua 2. THI ®
$ = Oontnmmsauma
= qz,. JnemeHT ynpasneHusa 3. MMybriHa 7,0 cm
x
© 2 DnemeHT ynpaeneHus 4.
(Sh oY
S E SnemeHT ynpasneHua 5. ﬁ
(a) J70T NHOEKC He Tpe6yETCﬂ onAa sToro pa6oqero peXxnma; 3HayeHne coCTtaBndAeT < 1. Elh-
(b) J70T OaTYUK He NpeaHa3HavYeH HN ANnA TPpaHCKPaHWaibHOIO, HU AN1A HEOHATa/IlbHOIO KpaHWalbHOIo NpMeHeHUA. )d'

# JlaHHbIX OTHOCMTENbHO 3TOrO pexrnma pa6OTbI HET, NOCKOJIbKY 3HaYEHNE NHAOEKCA rno6anbHoOro MaKCMMyMa

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcmMmyma.)
— [JlaHHble HeNPYIMEHVMbI K STOMY AaTUUKY/peXumy.
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Ta6nuua 11. Mogenb gatumnka: C60v Pexum paboTbi: pexxum ysemHozo kapmupoeaHus/CPD

MeTtKa nHpekca m TIC
1,34 (a) = = = (b)

3HayeHVe nHaeKca rnobanbHoro

MaKCcumyma
Pr3 (MNa) 1,98
Wo (mBT) # — — #
MwuH. 13 [W 3(z¢),lta 3(z1)] (MBT) —
Z; (cm) =
2 Zyp (cm) —
=
<& Z, (cm) =
?[ 2 Z@P”.3max (cm) 4,0
Qs
E o F (M) 2,19 — — —
=
g L; Pazm. A, ot X (cm) — — —
S = Y (cm) # — — — #
PD (MKC) 1,18
3 PRF (Tw) 1700
Fgf Pr@Pllay (MMa) 2,60
§ deq@P”max (cm) _
I ®okycHoe pacctoaHune  FL, (cm) # — —
8 FL, (cw) # _ _
>
gf Ipa 3@MI 5y (BT/CM2) 315
SnemeHT ynpasnenua 1. Tun Bptoww.
nccnepoBaHus
SnemeHT ynpasneHua 2. Pexnm CVD
DnemeHT ynpasfieHua 3. Res/9,6 cm
£ [lByxmepHas onTummusaums/
g rny6uHa
% JnemeHT ynpasneHus 4. Bbic./831 Iy
] E Ontummnsauyma useta/PRF
% :._—; dnemeHT ynpasneHusa 5. Cpep./MUH.
5 8 [onoxeHue/pasmep LiBeTOBOrO
S S okHa

QU

(@) 3toT NHOEKC HE Tpe6yeTcn 4nAa 3Toro pa6oqero pexnma; 3HayeHne coCcTaBnAaeT < 1.
(b) 2TOT OaTUUK HE nNpefHa3Ha4Y€eH HY ANA TPaHCKPaHWalbHOIO, HU AJ1A HEOHATaJIbHOIO KpaHWalbHOIo NpUMeHeHUA.
# JlaHHbIX OTHOCMTENbHO 3TOro pexnma pa6OTbI HET, NOCKOJIbKY 3Ha4YeHne nHaekca rno6anbHOro MaKCcMmMmymMa

(o))

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOU npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHUeM UHAEKCA robanbHOro MakcmMmyma.)
— /[laHHble HeMpPUMEHVIMbI K 3TOMY AaTUUKy/pexumy.
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Ta6nuua 12. Mogenb aaTtumka: L25v, opmanbmonozauyeckoe npumeHeHue
Pexxum pa6oTbi: d8yxmepHbIli pexxum

O
]
3
w
=~

e e
= = (b)

2
S
@
3HavyeHue nHpeKca rnobanbHoro Makcumyma 0,171 0,009 —
Pr3 (MMa) 0,509
W, (mBT) 0,206 — — #
MuH. 13 [W 3(z;),lta3(z1)] (MBT) — 2
z (cm) - %
g pr (cm) — 2
< § Zs, (cm) —
S B z@Pll3na (cm) 1,1
Qs
E\ S deq(ZSp) (cm) — E
2 ¢ F (M) 889 923  — — — ;
£ “E>i Pasm. A,pre X (cm) 256 @ — _ _ a
S & Y (cm) 03 — _ _ "
PD (mKC) 0,102
3 PRF (M) 9216
‘E Pr@Pllmax (MMa) 0,701
= deq@Pllnax (cm) —
g ®okycHoe pacctoaHne  FL, (cm) 2,7 — —
8 FLy (cm) 2,7 — —
P
& lpa 3@Mliyax (Bt/cm?) 12,77 )
© SnemeHT ynpasneHua 1. Tun Odr. Odr. i,‘,
= nccnepoBaHuA ]
§ DnemMeHT yrnpasJieHusa 2. Res Res
$ z Ontummnsaymsa
= qz, dnemeHT ynpasneHusa 3. MMybuHa 23cm 49cm
x
8 § SnemeHT ynpasneHua 4. ﬁ
S & DnemeHT ynpasfieHusa 5. g

QU

) ITOT MHAEKC He TpebyeTca Ans 3TOro paboyero pexrma; 3HaueHre coctaBnseT < 1.

) DTOT faTUMK He npefHa3HayeH HY ANA TPaHCKPaHMaNbHOrO, HY 1A HEOHATaNbHOFO KpaHUanbHOrO MPUMEHeHN.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXK1Ma PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHUe NHAEKCa rN06aibHOro Makcumyma
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)

— [laHHble HEMPVMEHVMbI K STOMY AaTUMKY/pexnmy.

(
(

o
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Ta6nuua 13. Mogenb gatumka: L25v, opmanemonozuyeckoe npumerHeHue Pexxum pa6oTtbi: M-pexxum

MeTKa nHgeKkca

3HauyeHMe nHAeKca rnobanbHoro Makcumyma 0,171 (a) 0,002 — 0,002
Pr3 (MMa) 0,509
Wo (mBT) # 0,034
MwuH. 3 [W3(z¢),lta3(z1)] (MBT) =
z4 (cm) —
g pr (cm) —
< § Zsp (cm) 1,45
S B z@Pll3na (cm) 1,1
Q
2 = (cm) 0,120
2 ¢ F (M) 889  # 9,12 — 9,18 #
£ “i’ Pasm. Ayt X (cm) # 1,16 — 0,64 #
S & Y (cm) # 03 — 03 #
PD (MKC) 0,102
3 PRF (Tw) 600
(g P@PIlax (MMa) 0,701
§ deq@Pllmax (cm) 0,112
I ®okycHoe pacctoaHne  FL, (cm) # 34 —
E FLy (cm) # 2,7 —
P
= IpA3@MImax (Br/ecm?) 1277
© dnemeHT ynpasneHua 1. Tun O¢r. Oor. Oo.
= nccnepoBaHuA
§ DnemMeHT yrnpasJieHusa 2. Res Res Res
3 z Ontummnsaymsa
= qz, dnemeHT ynpasneHusa 3. MMybuHa 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
x
8 § SnemeHT ynpasneHua 4.
S & DnemeHT ynpasfieHusa 5.

(<))

) ITOT MHAEKC He TpebyeTcA Ans STOro paboyero pexxmma; 3HaueHre coctaBnseT < 1.

) ITOT AaTUMK He npefHa3HayeH HY ANA TPaHCKPaHMaNbHOMO, HY A1 HEOHATaNlbHOFO KPaHWaIbHOTO MPUMEHeHN .
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXKMMa PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHNe MHAEKCa r106albHOro MakCMMyma
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem NHAeKCa rnobanbHOro Makcmyma.)

— [laHHble HEMPVMEHVMbI K STOMY AaTUMKY/pexnmy.

(
(

o
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Ta6nuua 14. Mopenb gatuuka: L25v, opmanemonozuyeckoe npumeHeHue Pexum pa6oTbi: pexxum
ysemHoz2o kapmupoeaHua/CPD

MeTKka nHgeKkca

3HayeHue nHpekKca rnobanbHoro Makcumyma 0,188 0,045
Pr3 (MMa) 0,552
Wo (MBT) 1,072 — — #
MuH. 13 [W 5(z;),lta 3(z1)]  (MBT) -
z4 (cm) —
e Zpp (cm) —
< § ZSp (cm) —
§' ®  z@Pll 3ax (cm) 0,95
Q
2 % deq(Zsp) (cm) —
E ﬂé Fe (Mru) 8,59 8,64 — — —
g 5 Pasv. Ao X (cm) 2,5 _ _ _
S s Y (cm) 03 — — — #
PD (MKC) 0,33
3 PRF (M) 2940
g Pr@Pll oy (MMa) 0,730
8' deq@P”max (cm) _
g DokycHoe paccToaHue FL, (cm) 3,4 — —
E FLy (cm) 2,7 — —
P
= IpA 3@Mliax (Br/cm?) 10,61
dnemeHT ynpasneHua 1. Tun Oor. Oor.
nccnepoBaHus
E SnemeHT ynpasneHua 2. Pexum CVD CVD
g OnemeHT ynpasneHusa 3. [iByxmepHaa Res/2,3cm Res/6,2 cm
g onTummnsaumsa/rnybuHa
mn
e = OnemeHT ynpasneHus 4. Bbic./ Bbic./
= Ontnmmnsauma useta/PRF 4464 Ty 12 500 I'y
o o
58 DnemeHT ynpasnieHusa 5. Cpea./muH. Cpeg./
S S MMonoxeHne/pasmep LIBETOBOrO OKHa no ymonu.

Q

(@) DTOT UHAEKC He TpebyeTca AnA 3Toro paboyero pexrMa; 3HaueHue coctaBnaeT < 1.
(b) SToT gaTumK He NpeAHa3HayYeH HY ANA TPAHCKPaHWanbHOro, HX ANA HEOHaTalbHOTO KPaHWabHOro NMPYMEHEHHUS.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXXUMa PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHNe NHAEKCa r106aibHOro Makcumyma

(o))

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOMN npuurHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHMeM NHAEKCa rMo6anbHOro Makcmyma.)
— [laHHble HEMPYIMEHVMbI K STOMY AATUUKY/PEXKMY.
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Ta6nuua 15. Mogenb aaTtumka: L38v, oppmanbmonoauyeckoe npumeHeHue
Pexxum pa6oTbi: d8yxmepHbIli pexxum

B e
= = (b)

3HayeHue nHaeKca rnobanbHoro Makcumyma 0,171 0016 —
Pr3 (MMMa) 0,436
Wo (mBT) 0514 — — #
MwuH. 3 [W3(z¢),lta3(z1)] (MBT) =
z4 (cm) —
g Zpp (cm) =
< § Zs, (cm) =
§' 2 Z@PIl 3ax (cm) 1,1
% % deqZsp) (cm) —
E ag) Fe (M) 6,51 6,57 — — =
g L; Pa3m. Ayprt X (cm) 3,84 — — —
S = Y (cm) 04 — — — #
PD (MKC) 0,198
= PRF (M) 9216
(;J Pr@Pllmax (MMa) 0,552
§ deq@P”max (cm) —
I ®okycHoe pacctoaHne  FL, (cm) 4,3 — —
§ FLy (cm) 1,5 — —
é[: lpa.3@Mliax (Br/cm?) 7,06
© dnemeHT ynpasneHua 1. Tun O¢r. Oor.
= nccnefoBaHus
§ DnemeHT ynpaBfieHua 2. Res Pen
$ z Ontnmmnsauma
E qz, dnemeHT ynpasneHusa 3. MMy6buHa 21cm 74cm
8 § SnemeHT ynpasneHua 4.
S & DnemeHT ynpasfieHusa 5.

(<))

(@) DTOT MHAEKC He TpebyeTcs ANnA 3TOro paboyero PeXknma; 3HaueHme cocTaBnsAeT < 1.
(b) 3TOT gaTuMK He NpefHa3HaueH HY ANs TPaHCKPaHWaIbHOrO, HU AN HEOHATalIbHOrO KPaHWanibHOro MPYMEHEeHNs.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXXMMa PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHNe HAEKCa r106albHOro MakCMMyma

o

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)
— [laHHble HEMPVMEHVMbI K STOMY AaTUUKY/pexumy.
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Ta6nuua 16. Mogenb gatuvka: L38v, opmanemonozuyeckoe npumerHeHue Pexxum pa6oTtbi: M-pexxum

MeTKa nHgeKkca

3HayeHue nHpekKca rnobanbHoro Makcumyma 0,170 (a) 0,005 — 0,006
Pr3 (MMa) 0,438
W, (MBT) # 0,170 0,170 #
MwuH. 13 [W 3(z¢),lta3(z1)] (MBT) =
Z; (cm) —

g Zop (cm) —

< § ZSp (cm) 1,2

S B z@Pll3na (cm) 1,6

Q

2 = (cm) 0,375

BL R (M)~ 668  # 6,57 — 6,57 #

g {i Pasm. A, prt X (cm) # 1,44 — 1,44 #

S Y (cm) # 04 — 04 4
PD (MKC) 0,194

3 PRF (Tw) 600

(g P@PIlax (MMa) 0,639

§ deq@Pllmax (cm) 0,192

I ®okycHoe pacctoaHne  FL, (cm) 4,3

E FLy (cm) 1,5

P

= IpA3@MImax (Br/cm?) 793

© SnemeHT ynpasneHua 1. Tun O¢r. Oor. Oo.

= nccnefoBaHus

§ DnemMeHT yrnpasJieHusa 2. Res Pen Pen

$ z Ontummnsaymsa

= qz, dnemeHT ynpasneHusa 3. MMybuHa 3,1cm 74 cm 74 cm

x

8 § SnemeHT ynpasneHua 4.

S & DnemeHT ynpasfieHusa 5.

QU

) ITOT MHAEKC He TpebyeTca Ans 3TOro paboyero pexrma; 3HaueHre coctaBnseT < 1.

) DTOT faTUMK He npefHa3HayeH HY ANA TPaHCKPaHMaNbHOrO, HY 1A HEOHATaNbHOFO KpaHUanbHOrO MPUMEHeHN.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXKMMa PaboTbl HET, MOCKOJbKY 3HaYeHUe NHAEKCa rNo6aibHOro Makcumyma
OTCYTCTBYET MO YKa3aHHON npuunHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHnem UHAEKCa rnobanbHOro Makcmyma.)

— [laHHble HEMPVMEHVMbI K STOMY AaTUMKY/Pexnmy.

(
(

o
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Ta6nuua 17. Mogenb gaTtumka: L38v, oppmanbmonozauyeckoe npumeHeHue Pexum paboTbi: pexxum
ysemHoz2o kapmupoeaHusa/CPD

MeTKa nHgeKkca TIC
(b)

3HauyeHMe nHAeKca rnobanbHoro Makcumyma 0,172 0,021
Pr3 (Mna) 0,383
Wo (mBT) 0,867 = = #
MuH. n3 [W3(z¢),lta3(z1)]  (mMBT) =
7 (cm) _
=AY (cm) —
()
< § Zs, (cm) =
SR zOPll3ma (cm) 1,1
Q
2 S I [Cjme iz (cm) —
o F MMy 5,00 5,02 = = =
(]
£ {i Pasm. Ayt X (cm) 3,69 — — —
S = Y (cm) 0,4 — — — #
PD (MKC) 0,621
3 PRF (Tw) 6503
‘;"r Pr@Pllmay (MMa) 0,461
8' deq@P”max (cm) _
g DokKycHoe paccToaHune FL, (cm) 3,69 — —
8 FLy (cm) 0,4 — —
P
= pA3@MIrmax (Br/cm?) 470
OnemeHT ynpasneHua 1. Tun Od¢r. Od¢r.
nccnefoBaHms
E SnemeHT ynpasneHua 2. Pexum CVvD CVvD
g SnemeHT ynpasneHusa 3. [IByxmepHasa Res/2,1 cm  Res/5,9 cm
g onTumusauma/rnybrHa
m
¢ % OnemeHT ynpaBneHus 4. On./391 Ty Bbic./
= Ontnmmnsauua useta/PRF 10417 Ty
8 § dnemeHT ynpasneHus 5. MNonoxeHne/ Cpepd./no HwnXH./no
S 5. pasmep LBETOBOrO OKHa yMOnu. YMOJY.

Q

(@) OTOT MHAEKC He TpebyeTca ANnA 3Toro paboyero peXknma; 3HaueHne coctaBnaet < 1.
(b) SToT gaTumK He NpeAHa3HayYeH HY ANA TPAHCKPaHWaNbHOro, HU ANA HEOHaTaJIbHOMO KPaHWaibHOro NPYMEHEHUS.
# [laHHbIX OTHOCUTENIbHO 3TOrO PeXKMMa PaboTbl HET, MOCKONbKY 3HaYeHNe MHAEKCa r106abHOro MakcMMyma

(o))

OTCYTCTBYET MO YKa3aHHOM npuyrHe. (CM. CTPOKY CO 3HaYeHMeM NHAEKCa rMo6anbHOro Makcmyma.)
— [laHHble HEMPYIMEHVMbI K STOMY AATUUKY/PEXKIMY.
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Giris
Bu kullanici kilavuzu ekinde, asagdidakilere dair bilgiler verilmektedir:
» Yeni C60v ve L25v dénUstiriciler ve muayene tarleri
» L38v donustlrlcu icin yeni muayeneler:
» Akciger
» Oftalmik

» Vaskller muayenenin yerini alan Arteriyel ve Vendéz muayeneler

» Yeni jinekolojik élcimler ve hesaplamalar

Belge kurallar

Bu belgede su kurallar uygulanir:

» Bir UYARI, yaralanma veya yasam kaybini 6nlemek icin gereken énlemleri aciklar.
» Dikkat, GrGnleri korumak icin alinmasi gereken énlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

Girig
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» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gergeklestiriimelidir.
» Madde imli listeler, liste bigiminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.

» Tek adimh prosedurler % ile baslar.

Urlin Gzerinde gériilen etiketieme sembollerinin aciklamasi icin bkz. ultrason sistemi kullanici kilavuzundaki
“Etiketleme Sembolleri”.

Yardim Alma

Teknik destek igin lGtfen asadidaki numaralari arayarak FUJIFILM SonoSite’a basvurun:

Telefon +1-877-657-8118

(ABD veya Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin
(ABD veya Kanada

disinda)

Faks +1-425-951-6700

E-posta ffss-service@fuijifilm.com

Web Www.sonosite.com

Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 20 751 2020
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 6380-5581

ABD’de basilmistir
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Muayene Yapilmasi

Donustiricu ve muayene tlri segimi
UYARI Hastanin yaralanmasini énlemek icin, géz yoluyla gérintileme yaparken yalnizca
Oftalmik (Oph) bir muayene ttrG kullanin. FDA, oftalmik kullanima yoénelik alt

akustik enerji sinirlarini belirlemistir. Sistem, yalnizca muayene tira olarak Oph
secildiginde bu sinirlar asmayacaktir.

Mevcut muayene turleri, sisteme takili donUstirica tirine baghdir.
Tablo 1: Déniistiiriiciiye gore muayene tiirii

Muayene Turleri

c — —
@ o = ]
E = > >
o Q ° ﬂ
8 t & S
< < ¥ >

R4 v

- v v
- v v v
R4 v v

Olciimler ve hesaplamalar

UYARI » Yanhs hesaplamalari dnlemek icin hasta bilgilerinin, tarih ve saat ayarlarinin
hatasiz oldugundan emin olun.

Jinekolojik hesaplamalar

Jinekolojik hesaplamalar uterus, yumurtaliklar ve folikuller igin élgUmleri igerir.
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Uterusu dicme

Uterus uzunlugunu (U), genisligini (G), ytksekligini (Y) ve endometriyal kalinhd élcebilirsiniz. Uzunluk,
genislik veya yUkseklidi 6lcerseniz, sistem hacmi de hesaplar.

Uterusu dlgmek igin

1 Exam Type (Muayene TUr0) agilir mendstinden, GYN (Jin) 6desine dokunun.

2 Dondurulmus bir 2B resim Gzerinde, Measurements (C")I(;L'Jmler) 6gesine dokunun.
3 GYN (Jin) hesaplama listesine gecin.

4 Yapmak istediginiz ilk 6lcimn adina dokunun.

5 Pergelleri strukleyerek konumlandirin.

6 Daha fazla 6lcim yapmak istiyorsaniz, hesaplama listesinde 6l¢um adina dokunun.

Yumurtahliklan 6lgme

Her bir yumurtaliktan maksimum G¢ mesafe 6l¢im alabilirsiniz. Sistem ayrica Ug 6l¢iime dayanarak hacmi
de hesaplar.

Yumurtaliklan 6lgmek igin

1 Exam Type (Muayene Turu) acilir menUsinden, GYN (Jin) 6desine dokunun.

2 Dondurulmus bir 2B resim lzerinde, Measurements (Olcimler) égesine dokunun.

3 GYN (Jin) hesaplama listesine gegin.

4 Right Ovary (Sag Yumurtalik) veya Left Ovary (Sol Yumurtalik) altindaki 6lgim adina dokunun.
5 Pergelleri surtkleyerek konumlandirin.

6 Daha fazla 6lcim yapmak istiyorsaniz, hesaplama listesinde 6l¢im adina dokunun.

Folikiilleri 6lgme

Her iki yanda, toplamda on folikUle kadar, her bir foliktlde G¢ adede kadar mesafe (D) 6lcimunden tasarruf
edebilirsiniz. Sistem tek seferde en fazla sekiz 6l¢im goérlintileyebilir.

Bir folikUlu birden fazla kez dlgerseniz, son deder, raporda listelenen tek deger olur.
Folikiilii 6lgmek igin

1 Exam Type (Muayene Turu) acilir menUsinden, GYN (Jin) 6desine dokunun.
2 Dondurulmus bir 2B resim lzerinde, Measurements (Olcimler) 6gesine dokunun.

3 GYN (Jin) hesaplama listesine gegin.
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4 Right Ovary Follicle (Sag Yumurtalik Folikll) veya Left Ovary Follicle (Sol Yumurtalik FoliklG)
altindaki 6l¢iim adina dokunun.

5 Pergelleri strtkleyerek konumlandirin.

6 Daha fazla 6lcim yapmak istiyorsaniz, hesaplama listesinde 6l¢im adina dokunun.

Olciim referanslari

Folikiill Hacmi

Raine-Fenning, N. et al. Ultrasound in Obstetrics & Gynecology (2008), Volume 31, Issue 6, John Wiley &
Sons, Ltd., p.691-696.

Yumurtalik Hacmi

Balen, AH., Laven, J.S., Tan, S.L, Dewailly, D. “Ultrasound assessment of the polycystic ovary: international
consensus definitions.” Human Reproduction Update, (2003), Vol.9, No.6, p. 505-514.

Uterin Hacmi

Wiener, J. J. and Newcombe, R. G. “Measurements of uterine volume: a comparison between
measurements by ultrasonography and by water displacement.” J. Clin. Ultrasound, (1992) 20 (7),
p.457-460.

Temizlik ve dezenfeksiyon

Tablo 2: Onayh temizleyiciler

_ Uyumlu Dénusturticuler Minimum Islak Temas Siiresi®

Sani-Cloth AF3P C60v, L25v, L38v, P21v 3 dakika
Sani-Cloth Plus C60v, L25v, L38v, P21v 3 dakika
Pl-Spray I C60v, L25v, L38yv, P21v 10 dakika

@ Maksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum stre icin dezenfektanla islatilimis kalmalidir.

b Mikobakteri icin ara seviye dezenfektan kullanimi icin onayl.

En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler ve
dezenfekte etme belgesine bakin.
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Tablo 3: Yiiksek seviyede uyumlu dezenfektanlar

Uyumlu Déniistiiriiciiler m Dezenfektan Batirma Siiresi

Cidex C60v, L25v, L38v, P21v 45 dakika

Cidex OPA C60v, L25v, L38yv, P21v 20°C 12 dakika

En guncel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam bir listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler ve

dezenfekte etme belgesine bakin.

Guvenlik

Uyumlu aksesuarlar ve ¢evre birimler

Tablo 4: Aksesuarlar ve yan birimler

Maksimum Kablo

Tanim Uzunlugu

C60v donUsturicu 1,2m

L25v dénustartca 1,2 m
Akustik cikti

Ml ve Tl degerini azaltma kurallari

Tablo 5: MI degerini azaltma ilkeleri

Ce0v Derinligi artirin

L25v Derinligi artirin
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Tablo 6: Tl degerini azaltma ilkeleri (TIS, TIC, TIB)

CPD Ayarlan

Donustii-

rici Kutu Kutu Optimizas-
Yiiksekligi Derinligi yon

C60v

L25v

> =
»> =

| Tl dederini azaltmak icin parametre ayarini azaltin veya disurin

' Tl degerini azaltmak igin parametre ayarini yikseltin veya artirin

Cikt1 gostergesi
Tablo 7: Tl veya Ml > 1,0

C60v Evet Evet
TIC, TIB veya TIS Hayir Hayir
L25v Mi Hayir Hayir
TIC, TIB veya TIS Hayir Hayir

Ml dederi 1,0'dan daha disuk oldugunda bile, sistem, tim goérintileme modlarinda, 0, 1'lik basamaklarla surekli
gercek zamanli bir MI géstergesi saglar.

Sistem TI gikti gosterge standardini karsilar ve tim goérintileme modlarinda, 0,1°lik basamaklarla surekli gergek
zamanl bir Tl gdstergesi saglar.

Tl kullanici tarafindan segilen Ug indeksten olusur ve bunlardan bir defada yalnizca biri gértntulenir. TIyi dtiizgtn
sekilde gorintilemek ve ALARA prensibine uymak igin, kullanici gergeklestirilen 6zel muayeneye dayali olarak
uygun TI degerini seger. FUJIFILM SonoSite hangi Tl degerinin uygun oldugunun nasil belirlenebilecegine iliskin yol
gosterici bilgiler iceren AIUM Medikal Ultrason Guvenligi'nin bir kopyasini saglamaktadir.

Ml ve TI cikti gostergesi dogrulugu
Ml dogruluk sonucu, istatistiksel olarak belirtilir. %95 guvenilirlikle, élgtlen Ml dederlerinin %95'inin,

goruntilenen Ml dederinden +%19,6 ile -%22,4 arasinda veya gosterilen dederin +0,2'si (hangi deder daha
bUyUkse) olacaktir.
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Tl dog@ruluk sonucu, istatistiksel olarak belirtilir. %95 guvenilirlikle, élctlen Tl degerlerinin %95'inin,
goruntilenen Tl degerinden +%25,0 ile -%32,8 arasinda veya gosterilen dederin +0,2'si (hangi deder daha
buyukse) olacaktir.

Ml veya Tl icin 0,00 olarak gosterilen bir deder, indeks icin hesaplanan tahminin 0,005ten daha az oldugu
anlamina gelir.

Doniistiiriicii yizey sicakhigi artigi

Tablo 8: Doniistiiriicii Yiizey Sicakhgi Yiiksekligi, Harici Kullanim (°C)

Durgun hava 17,5 (227 °C) 17,0 (=27 °Q)
Simulasyonlu 8,6 (210 °C) 8,3 (210 °Q)
kullanim

Akustik cikti tablolari

Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: 2B 225
Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: M Modu 226
Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: Renkli/CPD 227
Déniistiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: 2B 228
Déniistiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: M Modu 229
Déniistiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: Renkli/CPD 230
Déniistiiriicii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: 2B 231
Déniistiiriicii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: M Modu 232
Déniistiiriicii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: Renkli/CPD 233
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Tablo 9: Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: 2B

TIB
indeks Etiketi Taramas-z TIC
Tarama Taramasiz
(b)

=
Global Maksimum indeks Degeri 1,32 @) — i
Pro,3 (MPa) 1,95
W, (mW) # — — #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
la0,3(21)] 2
z4 (cm) — ?,r
Zop (cm) - .
Zyp (cm) -
Z@Pllg 3maks (cm) 4,0
= EleoZrs) (cm) - £
2R (MHz) 221 # — — — # E
% g Agprt boyutlari X (cm) # — — — # =
20 Y (cm) # — — — #
PD (Msaniye) 0,74
PRF (Hz) 2304 >
Dr@PIl ok (MPa) 2,57 a
= deq@P"maks (cm) = s
% Fokal Uzunluk FL, (cm) # = = #
@ FL, (cm) # — — #
@
= lpa0,3@MImaks (W/cm?) 304
= Denetim 1: Muayene TUru Abd
E Denetim 2: Optimizasyon THI
2 = Denetim 3: Derinlik 8.2 cm
g % Denetim 4:
_% § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagcl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

s
i
=i
Xt

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 10: Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: M Modu

TIB
indeks Etiketi Tarama5|z TIC
Tarama Taramasiz
@ (b)

Global Maksimum indeks Degeri 1,32 —
Pro,3 (MPa) 1,95
Wo (mW) — # # #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) -
Zgp (cm) #
Z@Pll 3maks (cm) 4,0
% deq(Zsp) (cm)
2 % Fe (MHz) 221 — # = # #
% g A prt boyutlar X (cm) — # — # #
25 Y (cm) = = # #
PD (psaniye) 0,74
PRF (Hz) 600
P @PIl aks (MPa) 2,57
= deq@Pllyaks (cm) #
%-. Fokal Uzunluk FL, (cm) = = #
@ FL, (cm) - — #
()
= IpA0,3@MImaks (W/cm?) 304
= Denetim 1: Muayene Taru Abd
£ Denetim 2: Optimizasyon THI
N Denetim 3: Derinlik 7,0cm
g % Denetim 4:
fh § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénustirici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu ¢alistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donustiriici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 11: Déniistiiriicii Modeli: C60v isletim Modu: Renkli/CPD

TIS
indeks Etiketi Tarama5|z
Tarama Taramasiz
:
Global Maksimum indeks Degeri 1,34 (@ i
Pro,3 (MPa) 1,98
W (mW) # — — #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
Ia0,3(z1)] v
2 (cm) - 3
il
Zyp (cm) - ®
Zsp (cm) =
Z@Pll 3maks (cm) 4,0
% deq(zsp) (Cm) - E
2{3 % F. (MHz) 2,19 # — — — # 2
A
= g Agprt boyutlar X (cm) # — — — # ==
20 Y (cm) # — — — #
PD (psaniye) 1,18
PRF (Hz) 1700 :
Pr@PIl aks (MPa) 2,60 §
. deq@P”maks (cm) = S
[
S Fokal Uzunluk FL, (cm) # — — #
a FL, (cm) # — — #
()
= IPA0,3@MImaks (W/ecm?) 315
Denetim 1: Muayene Taru Abd
Denetim 2: Mod CVvD
Denetim 3: 2B Optimizasyon/ Res/9,6 cm
el Derinlik
‘g’ Denetim 4: Renk Optimizasyonu/ H/831 Hz
¥ = PRF a4
§ ?h Denetim 5: Renkli Kutu Konumu/  Orta/Min E
%< Boyutu Xt

(a) Bu indeks bu isletim modu icin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénustirici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagh degildir.
# Asagida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu ¢alistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu doénustirtci/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 12: Déniistiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: 2B

IS
indeks Etiketi TIC
Tarama Taramasiz
(b)

Global Maksimum indeks Degeri 0,171 0,009 —
Pro,3 (MPa) 0,509
Wo (mW) 0,206 — — #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
Zyp (cm) -
Z@Pllg 3maks (cm) 1,1
X deqZsp) (cm) -
2 % Fe (MHz) 889 923 — — — #
% E Agprt boyutlari X (cm) 2,56 — — — #
220 Y (cm) 0,3 = — — #
PD (Msaniye) 0,102
PRF (H2) 9216
P @PIl aks (MPa) 0,701
5 deq@P"maks (cm) —
S Fokal Uzunluk FL, (cm) 2,7 — — #
@ FL, (cm) 27 - — #
(0]
= Ipa0,3@MImaks (W/em?) 12,77
= Denetim 1: Muayene TUru Oft Oft
E Denetim 2: Optimizasyon Res Res
Q = Denetim 3: Derinlik 2,3cm 4,9cm
g % Denetim 4:
_% § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deger <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagcl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 13: Dontigtiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: M Modu

indeks Etiketi Tarama5|z
Tarama Taramasiz

Global Maksimum indeks Degeri 0,171 (a) 0,002 — 0,002
Pro.3 (MPa) 0,509
Wo (mW) # 0,034
minimum [W0,3(21)r (mW) —
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) -
Zgp (cm) 1,45
Z@Pllg 3maks (cm) 1,1
= deq(Zsp) (cm) 0,120
E g K (MHz) 889 # 912  — 9,18 #
% g Agprt boyutlari X (cm) # 1,16 — 0,64 #
20 Y (cm) # 0,3 = 0,3 #
PD (Msaniye) 0,102
PRF (H2) 600
Pr@PIlaks (MPa) 0,701
. deq@Pllmaks (cm) 0,112
%, Fokal Uzunluk FL, (cm) # 3.4 — #
@ FL, (cm) # 2,7 — #
(0]
= lpa0,3@MImaks (W/iecm?) 12,77
= Denetim 1: Muayene TUru Oft Oft Oft
E Denetim 2: Optimizasyon Res Res Res
2 = Denetim 3: Derinlik 1,9 cm 6,2 cm 3,3cm
g % Denetim 4:
_% § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagcl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 14: Doniistiiriicii Modeli: L25v Oftalmik Kullanim isletim Modu: Renkli/CPD

TIB
indeks Etiketi Taramas-z TIC
Tarama Tarama5|z
(b)

Global Maksimum indeks Degeri 0,188 0,045
Pro.3 (MPa) 0,552
Wo (mW) 1,072 — — #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
Ita0,3(21)]
z4 (cm) —
Zpp (cm) =
Zgp (cm) =
Z@Pllg 3maks (cm) 0,95
£ deg(Zyp) (cm) -
2 % Fe (MHz) 8,59 8,64 — — — #
% g Agprt boyutlar X (cm) 2,5 — — — #
20 Y (cm) 0,3 — — — #
PD (psaniye) 0,33
PRF (Hz) 2940
Pr@Pll aks (MPa) 0,730
5 deq@P"maks (cm) —
S Fokal Uzunluk FL, (cm) 34 — — #
@ FL, (cm) 2,7 — — #
(0]
= Ipa0,3@MImas (W/cm?) 10.61
Denetim 1: Muayene Turu Oft Oft
Denetim 2: Mod CVD CVvD
Denetim 3: 2B Optimizasyon/ Res/2,3 cm Res/6,2 cm
o] Derinlik
g Denetim 4: Renk Optimizasyonu/ H/4464 Hz H/12.500 Hz
X = PRF
§ TD;, Denetim 5: Renkli Kutu Konumu/ Orta/Min  Orta/
f’* S Boyutu Varsayilan

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistrr. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 15: Dontigtiirticii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: 2B

TIB
indeks Etiketi Taramas-z TIC
Tarama Taramasiz
(b)

2
Global Maksimum indeks Degeri 0,771 0,016 — i
Pro.3 (MPa) 0,436
Wo (mW) 0,514 — — #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
la0,3(21)] 2
z4 (cm) — ?,r
Zop (cm) - .
Zyp (cm) -
Z@Pllg 3maks (cm) 1,1
= EleoZrs) (cm) - £
E = e (MHz) 651 657 — — — # ;;'
= g Aprt boyutiari X (cm) 384 — — — # =
zp Y (em) 04 - — — #
PD (psaniye) 0,198
PRF (H2) 9216 2
Pr@PIlaks (MPa) 0,552 §
= deq@P"maks (cm) = s
% Fokal Uzunluk FL, (cm) 4,3 = = #
@ FL, (cm) 15  — — #
(0]
= lpa0,3@MImaks (W/cm?) 7,06
= Denetim 1: Muayene TUru Oft Oft
E Denetim 2: Optimizasyon Res Pen
Q = Denetim 3: Derinlik 2,1cm 7,4cm
g % Denetim 4:
_% § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagcl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

s
i
=i
Xt

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 16: Dontigtiirticii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: M Modu

TIB
indeks Etiketi Taramas-z TIC
Tarama Taramasiz
(b)

Global Maksimum indeks Degeri 0,170 (a) O 005 — 0,006
Pro.3 (MPa) 0,438
Wo (mW) # 0,170 0,170 #
minimum [Wq 3(z4). (mW) =
Ita0,3(21)]
Z4 (cm) =
Zpp (cm) =
Zsp (cm) 1,2
Z@Pllg 3maks (cm) 1,6
= deq(zsp) (cm) 0,375
E % Fe (MHz) 668  # 6,57 — 6,57 #
% g Agprt boyutlari X (cm) # 1,44 — 1,44 #
20 Y (cm) # 04 — 04 #
PD (psaniye) 0,194
PRF (H2) 600
P @PIl aks (MPa) 0,639
“ deq@Pllnaks (cm) 0,192
% Fokal Uzunluk FL, (cm) # 4,3 #
@ FL, (cm) # 1,5 #
(0]
= lpa0,3@MImaks (W/cm?) 7.93
= Denetim 1: Muayene TUru Oft Oft Oft
E Denetim 2: Optimizasyon Res Pen Pen
Q = Denetim 3: Derinlik 3,1cm 7.4 cm 7.4 cm
g % Denetim 4:
_% § Denetim 5:

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amacl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistrr. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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Tablo 17: Doniistiriicii Modeli: L38v Oftalmik Kullanim isletim Modu: Renkli/CPD

TIB
indeks Etiketi Tarama5|z TIC
Tarama Tarama5|z
(b)

2
: )
Global Maksimum Indeks Dedgeri 0,172 0,021 i
pl’0,3 (MPa) 0,383
Wo (mW) 0,867 — — #
minimum [Wq 3(z4), (mW) =
lta0,3(21)] 2
2 (cm) - 2
Zop (cm) — ®
Zsp (cm) =
Z@PIIO,3maks (Cm) 1,1
% deq(zsp) (cm) - E
2L F (MHz) 5,00 5,02 — — — # 2
< 9 3
= g Aprt boyutlari X (cm) 3,69 — — — #
Z28 Y (cm) 04 _ _ _ #
PD (psaniye) 0,621
PRF (H2) 6503 2
Pr@PIlaks (MPa) 0,461 é
. deq@Pllmaks (cm) - =
a
S Fokal Uzunluk FL, (cm) 3,69 — — #
2 FL, (cm) 04 — = e
(0]
= lpa0,3@MImaks (W/cm?) 4.70
Denetim 1: Muayene Turu Oft Oft
Denetim 2: Mod CVD CVvD
Denetim 3: 2B Optimizasyon/ Res/ 2,1 cm Res/ 5,9 cm
o] Derinlik
€ Denetim 4: Renk Optimizasyonu/ L/391Hz  H/10.417 Hz
S
¥ = PRF g
§ § Denetim 5: Renkli Kutu Konumu/  Orta/ Alt/ E'i}
f;, S Boyutu Varsayilan  Varsayilan Xt

(a) Bu indeks bu isletim modu igin gerekli degildir; deder <1'dir.
(b) Bu dénusturici transkranyal veya neonatal sefalik kullanim amagcl degildir.
# Asadida belirtilen nedenle global maksimum indeks degeri raporlanmamis oldugundan bu galistirma kosulu igin

herhangi bir veri raporlanmamistir. (Referans Global Maksimum indeks Degeri cizgisi.)
— Veriler bu donusturici/mod igin uygulanabilir degildir.
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