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Laes dette fgrst

1 Laes dette forst

Formalet med denne vejledning er at hjeelpe dig med en sikker og effektiv betjening af dit
Philips-produkt. Fgr du forsgger at betjene produktet, skal du leese denne vejledning og
overholde alle advarsler og forsigtighedsforanstaltninger ngje. Vaer saerligt opmaerksom pa
oplysningerne i afsnittet »Sikkerhed«.

Brugeroplysningerne til dit Philips-produkt beskriver den mest omfattende konfiguration af
produktet, med det maksimale antal indstillinger og det maksimale tilbehgr. Nogle af de
beskrevne funktioner er muligvis ikke tilgaeengelige i dit produkts konfiguration.

Dette dokument og oplysningerne heri er ophavsretligt beskyttede og fortrolige oplysninger
tilhgrende Philips Healthcare ("Philips") og ma ikke reproduceres, kopieres delvist eller helt,
tilpasses, modificeres, afslgres til andre eller distribueres uden forudgaende skriftlig tilladelse
fra Philips' juridiske afdeling. Dette dokument er beregnet til at blive brugt af kunder og er givet
i licens til dem som en del af deres indkgb af Philips-udstyr eller til at opfylde lovmaessige
forpligtelser, som kraeves af FDA under 21 CFR 1020.30 (og eventuelle andringer dertil) og
andre lovmaessige lokale krav. Brug af dette dokument af ikke-autoriserede personer er strengt
forbudt.

Philips udsteder dette dokument uden garanti af nogen art, antydet eller udtrykt, herunder,
men ikke begraenset til, indforstdede garantier for salgbarhed og velegnethed til en specifik
anvendelse.

Philips har omhyggeligt sgrget for ngjagtigheden af dette dokument. Philips frakender sig
imidlertid ethvert ansvar for fejl eller udeladelser og forbeholder sig retten til at foretage
andringer uden varsel af ethvert produkt, der er naevnt heri med henblik pa at forbedre
driftsikkerhed, funktion eller design. Philips kan pa et hvilket som helst tidspunkt foretage
forbedringer eller endringer af produkterne eller programmerne, der er beskrevet i dette
dokument.

Ikke-autoriseret kopiering af dette dokument kan, ud over at kreenke ophavsretten, reducere
Philips' mulighed for at give brugerne ngjagtige og opdaterede oplysninger.

Ikke-Philips produktnavne kan vaere varemazerker, der tilhgrer deres respektive ejere.
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Malgruppe

Malgruppe

F@r du anvender brugeroplysningerne, skal du vaere bekendt med ultralydsteknikker.
Uddannelse i sonografi og kliniske procedurer er ikke medtaget her.

Dette dokument henvender sig til sundhedspersonale, som betjener og vedligeholder Philips-
produktet.

Tiltaenkt anvendelse

Den tilteenkte anvendelse af dette produkt er at indsamle ultralydsbilleddata, der kan anvendes
af klinikere til screening, diagnostik og proceduremaessige formal. Produktet skal give mulighed
for indsamling af klinisk acceptable billeder og ultralydsdata til de kliniske applikationer og
anatomier, der er angivet i »Indikationer for brug og understgttede transducere« pa side 71.

Dette produkt er kun beregnet til at blive installeret, anvendt og betjent i overensstemmelse
med de sikkerhedsprocedurer og betjeningsanvisninger, der er angivet i brugeroplysningerne til
produktet, og udelukkende til det formal, som det er designet til. Der er dog intet af det, der er
angivet i brugeroplysningerne, der begraenser dit ansvar for at foretage en sund klinisk
vurdering og bruge den bedste kliniske procedure.

Lumify-ultralydssystemet er beregnet til diagnostisk ultralydsbilleddannelse i B-modus (2D),
Color Doppler-modus, kombineret modus (B+Color) og M-modus. Enheden er beregnet til
diagnostisk ultralydsbilleddannelse og analyse af vaeskegennemstrgmningen i fglgende
applikationer: Fgtal/obstetrisk, abdominal, paediatrisk, cefal, urologisk, gynaekologisk,
kardiologisk fgtalt ekko, lille organ, muskuloskeletal, perifert kar, carotis og kardiologisk.
Lumify-ultralydssystemet er et transportabelt ultralydssystem, der er beregnet til brug i miljger,
hvor plejen udfgres af sundhedspersonale.

ADVARSEL

Systemet ma ikke anvendes til andre formal end dem, der er tiltaenkt og udtrykkeligt angivet
af Philips. Misbrug ikke systemet, og anvend eller betjen det ikke forkert.
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Laes dette fgrst

Installation, anvendelse og betjening af dette produkt er underlagt lovgivningen i den
jurisdiktion, hvor produktet anvendes. Installer, anvend og betjen kun produktet pa mader, der
ikke er i konflikt med geeldende lovgivning og bestemmelser.

Anvendelse af produktet til andre formal end dem, der er tiltaenkt og udtrykkeligt angivet af
Philips, samt forkert anvendelse eller betjening, kan fritage Philips eller dets agenter for alt eller
dele af ansvaret for den resulterende forsgmmelse, beskadigelse eller personskade.

ADVARSEL

Systembrugerne er ansvarlige for billedkvaliteten og diagnosen. Inspicer de anvendte data i
analysen og diagnosen, og kontrollér, at dataene er tilstraekkelige bade spatialt og temporalt
til den anvendte malemetode.

Advarsler

Fgr du bruger systemet, skal du leese fglgende advarsler og afsnittet »Sikkerhed«.

ADVARSEL

Betjen ikke systemet i naerheden af brandbare gasser eller anzestetika. Det kan medfgre
eksplosion. Systemet er ikke godkendt til brug i AP/APG-miljger som defineret i IEC 60601-1.

ADVARSEL

Medicinsk udstyr skal installeres og tages i brug i henhold til de saerlige retningslinjer for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), der findes i afsnittet »Sikkerhed«.

Lumify-ultralydssystem 11
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Advarselssymboler

ADVARSEL
Brug af baerbart og mobilt radiofrekvensudstyr (RF) kan pavirke driften af medicinsk udstyr.

Advarselssymboler

Der bruges forskellige advarselssymboler pa systemet. For at fa vist de symboler, der bruges pa
systemet, kan du se »Symboler« pa side 31.

Komponenter i brugeroplysningerne

De brugeroplysninger, der fglger med produktet, omfatter fglgende komponenter:

Brugeroplysninger, cd: Indeholder hele brugervejledningen, undtagen Bemaerkninger til
betjening.

Bemeerkninger til betjening: Indeholder oplysninger, der praeciserer bestemte
produktresponser, der kan blive misforstaet eller give brugeren problemer.

Brugervejledning: Fglger med produktet og findes pa cd'en. Brugervejledningen
introducerer dig til funktioner og koncepter, hjzelp til konfiguration af systemet, indeholder
omfattende instruktioner i brugen af systemet og vigtige sikkerhedsoplysninger.

Tabeller med akustiske udgangssignaler: Disse tabeller findes pa cd'en og omfatter
oplysninger om akustisk output og temperaturer for dele til brug pa patienten.

Medicinsk ultralydssikkerhed : Findes pa cd'en. Den indeholder oplysninger om bioeffekter
og biofysik, forsigtig anvendelse og udfgrelse af ALARA (as low as reasonably achievable).

Delte roller for system og datasikkerhed: Er inkluderet pa cd'en og indeholder retningslinjer
som en hjeelp til at forsta sikkerhedsanbefalingerne for dit Philips-produkt og oplysninger
om Philips' bestraebelser pa at hjaelpe dig med at undga kompromittering af sikkerheden.

Nogle brugeroplysninger er ogsa tilgeengelige i afsnittet Support pa Lumify-portalen:

www.philips.com/lumify
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Konventioner i brugeroplysningerne Laes dette fgrst

Konventioner i brugeroplysningerne

Brugeroplysningerne til dit produkt benytter fglgende typografiske konventioner, der ggr det
lettere at finde og forsta oplysningerne:

Alle procedurer er nummererede, og alle underprocedurer er angivet med bogstaver.
Trinene skal gennemfgres i den viste reekkefglge for at blive gennemfgrt korrekt.

Punktopstillinger angiver generelle oplysninger om en bestemt funktion eller procedure. De
henviser ikke til en sekventiel procedure.

Navne pa kontrolelementer og menupunkter eller -titler er stavet som pa systemet og vises
med fed tekst.

Symboler vises som pa systemet.

At veelge betyder at bergre et objekt pa skaermen for at "fremhaeve" objektet (for eksempel
et element pa en liste) eller, hvis det er et afkrydsningsfelt eller ved valg af indstillinger, for
at udfylde objektet. At fjerne en markering betyder at bergre elementet for at fjerne
fremhaevningen eller udfyldningen.

Systemet og ultralydssystemet henviser til kombinationen af en Philips-transducer,
PhilipsLumify-app'en og en kompatibel Android-enhed.

Enhed henviser til en Lumify-kompatibel Android-enhed.

Operativsystem henviser til Android-operativsystemet.

Folgende fingerbevaegelser bruges til at styre systemet.

Lumify-ultralydssystem
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Laes dette fgrst Konventioner i brugeroplysningerne

Fingerbeveegelser
Bevaegelse Navn Beskrivelse

O
&
¢

Traekke Bergr skeermen med en finger, og flyt fingeren henover
skeermen uden at lgfte fingeren.

Dobbelttryk Tryk hurtigt to gange pa skaeermen med samme finger.

Knib R@r skaermen med to fingre, og bevaeg dem mod
hinanden.

Bergr Ror ved et betjeningselement med en finger.

14 Lumify-ultralydssystem
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Bevaegelse Navn Beskrivelse
Ror og hold Ror ved skeermen i kort tid uden at flytte din finger.
Spred Rgr skaermen med to fingre, og bevaeg dem fra
hinanden.
Swipe Rer ved skaermen med din finger, og flyt fingeren i en

hurtig bevaegelse til hgjre, venstre, op eller ned.

Oplysninger, der er afggrende for sikker og effektiv brug af produktet, vises i
brugeroplysningerne som fglger:

ADVARSEL

Meddelelser med overskriften Advarsel! indeholder oplysninger, der er afggrende for din,
operatgrens og patientens sikkerhed.

Lumify-ultralydssystem
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Opgraderinger og opdateringer

FORSIGTIG

Meddelelser med overskriften Forsigtig eller Forsigtighedsregler indeholder oplysninger om,
hvordan du kan beskadige produktet og dermed ggre garantien eller servicekontrakten
ugyldig, eller hvordan du kan miste patient- eller systemdata.

BEMARK

Bemaerkningerne ggr dig opmaerksom pa vigtige oplysninger, der ggr det lettere for dig at
betjene produktet mere effektivt.

Opgraderinger og opdateringer

Philips er engageret i nyteenkning og Igbende forbedringer. Der kan komme opgraderinger, som
bestar af forbedringer af enten hardware eller software. Der fglger opdaterede
brugeroplysninger med disse opgraderinger.

Se »Opdatering af Lumify-app'en« pa side 79 for at fa yderligere oplysninger.

Forsyninger og tilbehgr

For at bestille udstyr og tilbehgr kan du besgge Lumify-portalen (www.philips.com/lumify) eller
kontakte CIVCO Medical Solutions:

CIVCO Medical Solutions

102 First Street South, Kalona, IA 52247-9589

Telefon: 800-445-6741 (USA og Canada), +1 319-248-6757 (internationalt)
Fax: 877-329-2482 (USA og Canada), +1 319-248-6660 (internationalt)
E-mail: info@civco.com

Internet: www.civco.com

Lumify-ultralydssystem
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Kundeservice

Laes dette fgrst

Systemtilbehgr

Produkt Flere oplysninger

Kabler Se »Kabler, der er godkendt for elektromagnetisk
kompatibilitet« pa side 58.

Transducere Se »Kliniske applikationer og transducere« pa side 126.

Kundeservice

Kundeserviceafdelingen er til radighed globalt til at besvare spgrgsmal og hjaelpe med

vedligeholdelse og service. Kontakt venligst den lokale repraesentant for Philips for at fa hjzelp.

Du kan ogsa besgge Lumify-portalen eller kontakte fglgende afdeling for at blive henvist til en
kundeservicerepraesentant:

www.philips.com/lumify

Philips Ultrasound, Inc.

22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021-8431, USA
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643)

Genanvendelse, genbrug og bortskaffelse

Philips laegger vaegt pa at vaere med til at beskytte miljget og veere med til at sikre en fortsat
sikker og effektiv brug af dette system via korrekt support, vedligeholdelse og uddannelse.
Philips designer og fremstiller udstyr i overensstemmelse med de relevante retningslinjer for
miljgbeskyttelse. Sa laenge dette udstyr betjenes og vedligeholdes korrekt, udggr det ikke
nogen risiko for miljget. Udstyret kan dog indeholde materialer, der kan vaere skadelige for
miljget, hvis de ikke bortskaffes korrekt. Brugen af sadanne materialer er essentiel for
implementeringen af bestemte funktioner og for overholdelsen af bestemte
lovgivningsmaessige og andre krav.

Lumify-ultralydssystem
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Genanvendelse, genbrug og bortskaffelse

Direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) kraever, at producenter af
elektrisk og elektronisk udstyr skal levere oplysninger om genanvendelse og
behandlingsoplysninger for hvert produkt. Disse oplysninger leveres som del af et Philips
Healthcare-genanvendelsescertifikat. Sadanne genanvendelsescertifikater for Philips-
ultralydssystemer er tilgaengelige pa fglgende websted:

www.healthcare.philips.com/main/about/sustainability/recycling/ultrasound.wpd

Oplysningerne om genanvendelse, genbrug og bortskaffelse i dette dokument er hovedsageligt
rettet mod enheden med de juridiske befgjelser ift. udstyret. Operatgrer har normalt ikke
noget at ggre med bortskaffelse, undtagen hvad angar bestemte batterier.

Videregivelse af transduceren til en anden bruger

Hvis du har kgbt og betalt transduceren fuldt ud og videregiver den til en anden bruger, der vil
bruge transduceren til dens tiltaenkte formal, sa skal den videregives i komplet tilstand. Sgrg i
saerdeleshed for at al produktets supportdokumentation, inklusive alle brugsinstruktioner,
videregives til den nye bruger. Ggr den nye bruger opmaerksom pa de supporttjenester, som
Philips Healthcare tilbyder til vedligeholdelse af transduceren og til omfattende
operatgruddannelse samt den endelige bortskaffelse af transduceren ved udlgb af dens levetid.
Eksisterende brugere skal huske pa, at videregivelsen af medicinsk elektrisk udstyr til nye
brugere kan indebzere alvorlige tekniske, medicinske, personoplysningsmaessige og juridiske
risici. Den oprindelige bruger kan forblive erstatningsansvarlig, selv hvis udstyret gives vaek.

Philips anbefaler pa det kraftigste at s@ge vejledning fra den lokale Philips-reprasentant, fgr
der opnas enighed om at videregive udstyr.

Nar du har videregivet transduceren til en ny bruger, kan du stadig modtage vigtige
sikkerhedsrelaterede oplysninger, som f.eks. bulletiner og meddelelser med krav om at aendre
udstyret. | mange jurisdiktioner har den oprindelige ejer en klar pligt til at videregive sadanne
sikkerhedsrelaterede oplysninger til de nye brugere. Hvis du ikke er i stand til eller indstillet pa
at ggre dette, skal du oplyse Philips Healthcare om den nye bruger, sa Philips Healthcare kan
sende den nye bruger de sikkerhedsrelaterede oplysninger.

Lumify-ultralydssystem
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Genanvendelse, genbrug og bortskaffelse Laes dette fgrst

Endelig bortskaffelse af enheden

Hvis du har abonnement pa transduceren skal du ved afslutningen af dit Lumify-abonnement
returnere din(e) transducer(e) til Philips. Transducerne ma ikke kasseres. Se afsnittet Support
pa Lumify-portalen for at fa flere oplysninger:

www.philips.com/lumify
Hvis du har kgbt og betalt transduceren fuldt ud, yder Philips Healthcare support til fglgende:
e Genindvinding af brugbare transducerdele
e Genanvendelse af nyttige transducermaterialer af kompetente bortskaffelsesfirmaer
o Sikker og effektiv bortskaffelse af transduceren
Kontakt din Philips-serviceorganisation for vejledning og oplysninger, eller se fglgende websted:
www.healthcare.philips.com/us/about/sustainability/recycling

Den endelige bortskaffelse af din enhed sker, nar du kasserer enheden pa en sadan made, at
den ikke leengere kan bruges til det tiltaenkte formal.

Oplysninger om den korrekte bortskaffelse af enheden finder du i dokumentationen til din
enhed.

ADVARSEL

Kassér ikke denne enhed (eller dele af den) med virksomheds- eller husholdningsaffald.
Systemet kan indeholde materialer, som f.eks. bly, tungsten eller olie, eller andre farlige
stoffer, der kan forarsage alvorlig miljgmaessig forurening. Enheden indeholder ogsa
personsensitive oplysninger, der skal fjernes helt (udryddes). Philips anbefaler, at du
kontakter din Philips-serviceorganisation, fgr du bortskaffer dette system.

Lumify-ultralydssystem 19
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Kasséring af batterier

Batterierne sidder inden i enheden. Enheden skal kasseres pa en made, der er miljgmaessigt
forsvarligt. Enheden skal kasseres i overensstemmelse med lokale love og regler.

ADVARSEL
Batterierne ma ikke skilles ad, punkteres eller forbraendes. Pas pa ikke at kortslutte
batteriernes terminaler, da dette kan skabe en brandfarlig situation.

ADVARSEL

Vaer forsigtig under handtering, anvendelse og test af batterier. Undga at kortslutte, knuse,
tabe, pdelaegge, punktere, vende polaritet, udszette for hgje temperaturer eller skille ad.
Forkert brug kan medfgre fysisk skade.

ADVARSEL
Hvis der opstar elektrolytlekage, vaskes huden med store maengder vand for at undga
irritation og betaendelse

Lumify-ultralydssystem
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Grundlaeggende sikkerhed Sikkerhed

2 Sikkerhed

N
N

N

Fgr du tager ultralydssystemet i brug, skal du leese disse oplysninger. De geelder for enheden,
transducerne og softwaren. Dette afsnit omhandler kun generelle sikkerhedsoplysninger.
Sikkerhedsoplysninger, der kun geelder for en bestemt opgave, er inkluderet i proceduren for
den pageeldende opgave.

Kombinationen af en Philips-transducer, PhilipsLumify-app'en og en kompatibel Android-enhed
anses for at veere medicinsk udstyr. Denne enhed er kun beregnet til brug af og pa ordinering
og under opsyn af en autoriseret laege, der er kvalificeret til at anvende udstyret.

ADVARSEL

Meddelelser med overskriften Advarsel indeholder oplysninger, der er afggrende for din,
operatgrens og patientens sikkerhed.

FORSIGTIG

Meddelelser med overskriften Forsigtig indeholder oplysninger om, hvordan du kan
beskadige produktet og dermed ggre garantien eller servicekontrakten ugyldig, eller
hvordan du kan miste patient- eller systemdata.

Grundlaeggende sikkerhed

ADVARSEL

Brug ikke systemet til noget formal, fgr du har lzest, forstaet og kender til alle de
sikkerhedsoplysninger, sikkerhedsprocedurer og ngdprocedurer, der findes i afsnittet
"Sikkerhed". Betjening af systemet uden ngjagtigt kendskab til sikker brug kan medfgre
fatal eller anden alvorlig personskade.

Lumify-ultralydssystem 21
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Grundlaeggende sikkerhed

ADVARSEL

Hvis der er kendskab til eller mistanke om, at nogen som helst del af systemet er defekt eller
forkert indstillet, ma systemet ikke bruges, for det er repareret. Betjening af systemet med
defekte eller forkert indstillede komponenter kan udszette dig og patienten for
sikkerhedsfarer.

ADVARSEL

Transducerne har sm3, aftagelige dele, som udger en kvaelningsfare, og transducerkablet
udgar en stanguleringsfare. Efterlad ikke bgrn uden opsyn i neerheden af systemet.

ADVARSEL

Brug ikke systemet til noget formal, fgér du er tilstraekkeligt og korrekt uddannet i sikker og
effektiv systembetjening. Hvis du ikke er sikker pa din evne til at betjene systemet pa sikker
og effektiv vis, ma du ikke bruge det. Betjening af systemet uden korrekt og tilstraekkelig
uddannelse kan medfgre fatal eller anden alvorlig personskade.

ADVARSEL

Betjen ikke systemet med patienter, medmindre du har tilstraekkelig indsigt i dets
muligheder og funktioner. Hvis systemet bruges uden en sadan forstaelse, kan det ga ud
over systemets effektivitet og patientens, din og andres sikkerhed.

ADVARSEL

Forsgg aldrig at fjerne, sendre, tilsidesatte eller kompromittere nogen af sikkerhedsenheder
pa systemet. Pavirkning af sikkerhedsenhederne kan medfgre fatal eller anden alvorlig
personskade.
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ADVARSEL

Systemet ma kun bruges til dets tiltaenkte formal og ma ikke misbruges. Brug ikke systemet
med et produkt, som Philips ikke anerkender som kompatibelt med systemet. Betjening af
produktet til ikke-tiltaenkte formal, eller med ikke-kompatible produkter, kan medfgre fatal
eller anden alvorlig personskade.

ADVARSEL

Stop brugen omgaende, hvis systemet eller transduceren ikke ser ud til at fungere. Kontakt
straks en Philips-repraesentant.

ADVARSEL

Du er ansvarlig for at konfigurere enheden iht. din institutions sikkerhedspolitikker.
Beskeder og advarsler fra tredjepartsapplikationer kan pavirke en undersggelse.

ADVARSEL

Tynde kanyler kan bgjes pa vej gennem vavet. Kanylens faktiske position skal bekraeftes ud
fra dens ekkoer.

ADVARSEL

Du ma ikke udfgre en kanyleprocedure, hvis kanylen ikke er synlig.
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Elektrisk sikkerhed

ADVARSEL

Genlyde eller andre artefakter i vaev kan give forkerte kanylebilleder, hvilket kan medfgre
forvirring med hensyn til at lokalisere det faktiske kanylebillede. Sérg for, at du ikke bruger
et forkert billede af kanylen til at lokalisere den.

Elektrisk sikkerhed

Transduceren og softwaren er sammen med en repraesentativ enhed blevet godkendt i
overensstemmelse med IEC 60601-1. Transducerne opfylder kravene i Type BF isoleret anvendt
del. Nar transduceren og softwaren bruges sammen med en enhed, der opfylder IEC 60950-1,
sa opfylder systemet IEC 60601-1-kravene til klasse 1l/udstyr med internt stremfgrende udstyr.
(De sikkerhedsstandarder, som dette system overholder, er angivet i afsnittet
»Specifikationer«). Af hensyn til sikkerheden skal fglgende advarsler og forsigtighedsregler
overholdes:

ADVARSEL

Enheder, som opfylder IEC 60950-1, er ikke blevet evalueret for opfyldelse af IEC 60601-1-
temperaturgraenserne for patientkontakt. Det er derfor kun operatgren, som ma handtere
enheden.

ADVARSEL

Betjen ikke systemet i naerheden af braendbare gasser eller anzestetika. Det kan medfgre
eksplosion. Systemet er ikke godkendt til brug i AP/APG-miljger som defineret i IEC 60601-1.
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Sikkerhed

ADVARSEL

For at forhindre risikoen for elektrisk stgd skal transduceren altid kontrolleres inden brug.

Kontrollér overfladen, huset og kablet inden brug. Benyt ikke udstyret, hvis overfladen er
krakeleret, skaret eller iturevet, huset er beskadiget, eller kablet er slidt.

ADVARSEL

Alle enheder, der kommer i kontakt med patienten, f.eks. transducere, blyantssonder og
EKG-elektroder, som ikke er specifikt angivet som defebrilleringssikker, skal tages af
patienten inden anvendelse af defibrillering ved en impuls med hgj speending. Se
»Defibrillatorer« pa side 27.

ADVARSEL

Ved almindelig brug anvender ultralydsudstyr, ligesom andet elektronisk udstyr til
medicinsk diagnosticering, hgjfrekvente elektriske signaler, der kan pavirke pacemakere.
Selvom risikoen for pavirkning er lille, er det ngdvendigt at veere opmaerksom pa denne

mulige fare og gjeblikkeligt standse brugen af udstyret, hvis det bemaerkes, at en pacemaker

pavirkes heraf.

ADVARSEL

Nar der anvendes ekstra perifert udstyr, som forbindes med hinanden ved hjzlp af en
funktionel forbindelse, anses denne kombination for at udggre et elektrisk medicinsk

system. Det er dit ansvar at overholde IEC 60601-1 og at afprgve systemet i forhold til disse

krav. Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte en Philips-reprasentant.

Lumify-ultralydssystem
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Elektrisk sikkerhed

ADVARSEL

De dele, der skal anvendes pa patienten, opfylder standarden IEC 60601-1. Anvendte
spaendinger, der overskrider standarden, kan, om end usandsynligt, resultere i elektrisk stgd
for patienten eller operatgren.

ADVARSEL

Tilslutning af ekstraudstyr, der ikke er leveret af Philips Ultrasound, kan medfgre elektrisk
st@d. Hvis der tilsluttes udstyr af denne type til ultralydssystemet, skal det kontrolleres, at
systemets samlede afledningsstrém ikke overstiger 500 pA.

ADVARSEL

For at undga elektrisk sted ma en transducer ikke anvendes, hvis den har vaeret nedsanket i
vaske under det niveau, der er angivet for renggring eller desinfektion.

ADVARSEL

Elektrokirurgiske enheder (ESU'er) og andre apparater udsender som led i deres funktion
elektromagnetiske felter eller stromme i radio-frekvensomradet ind i patienter. Eftersom
billeddannende ultralydsfrekvenser tilfaeldigvis ligger inden for radiofrekvensomradet, kan
ultralydstransducerkredslgb blive pavirket af interferens fra radiofrekvenser. Under
anvendelse af et elektrokirurgisk instrument vil der forekomme kraftige forstyrrelser af det
sort/hvide billede, og farvebilledet vil blive fuldstaendig uanvendeligt.

ADVARSEL

For at undga risikoen for en forbraendingsulykke ma transducere ikke bruges sammen med
hgjfrekvente kirurgiske instrumenter. En forbrandingsfare kan indtraeffe ved en defekt i det
hgjfrekvente kirurgiske instruments neutrale elektrodeforbindelse.
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Sikkerhed

ADVARSEL

Anvendelse af kabler, transducere og andet tilbehgr sasmmen med systemet end dem, der er
anbefalet til brug med systemet, kan forarsage @get emission fra eller nedsat immunitet af
systemet.

FORSIGTIG

Anvendelse af systemet i naerheden af et elektromagnetisk felt kan forarsage midlertidig
forringelse af ultralydsbilledet. Udvis forsigtighed ved fortsat brug af systemet, hvis der
forekommer konstant eller periodisk interferens. Hvis dette sker ofte, bgr der foretages en
gennemgang af det miljg, systemet anvendes i, for at identificere mulige stralekilder. Disse
kilder kan vaere andet elektrisk udstyr, der benyttes i samme eller tilstedende lokaler.
Kommunikationsudstyr, f.eks. mobiltelefoner og personsggere, kan udsende disse straler.
Tilstedevaerelsen af radio-, TV- eller mikrobglgesendere i naerheden kan forarsage
elektromagnetisk interferens. | tilfelde, hvor elektromagnetisk interferens (EMI) er skyld i
forstyrrelser, kan det vaere ngdvendigt at flytte systemet.

FORSIGTIG

Der findes oplysninger om elektromagnetiske emissioner og immunitet for dette system i
»Elektromagnetisk kompatibilitet « pa side 55. S@rg for, at systemets driftsomgivelser
overholder de betingelser, der er opstillet i det informationsmateriale, der henvises til. Hvis
systemet anvendes i omgivelser, der ikke lever op til betingelserne, kan systemets ydelse
blive forringet.

Defibrillatorer

Overhold fglgende advarsler, nar en defibrillering er pakraevet, ved brug af ultralydssystemet.
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Elektrisk sikkerhed

ADVARSEL

Fjern altid alle dele, som pafgres patienten, fra patienten fgr defibrillering.

ADVARSEL

Kobl altid invasive transducere, der er i kontakt med patienten, fra systemet fgr
defibrillering.

ADVARSEL

Transduceroverdakninger til engangsbrug yder ikke beskyttende, elektrisk isolering mod
defibrillering.

ADVARSEL

Et lille hul i transducerens udvendige lag udggr en ledende bane til transducerens jordede
metaldele. Den sekundaere lysbuedannelse, der kan opsta under defibrillering, kan give
patienten forbrandinger. Risikoen for forbraendinger er reduceret, men ikke elimineret, nar
der benyttes en defibrillator uden jordforbindelse.

Brug defibrillatorer uden jordet patientkredslgb. Se vejledningen til instrumentet, eller kontakt
en biomedicinsk tekniker, for at fastsla, hvorvidt en defibrillators patientkredslgb har
jordforbindelse.
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Brandsikkerhed

ADVARSEL

Ved elektriske eller kemiske brande ma der kun bruges ildslukkere, der er specielt markeret
til sadanne formal. Brug af vand og andre vaesker pa elektrisk ild kan medfgre fatal eller
anden alvorlig personskade. Fgr du forsgger at slukke ilden, og hvis dette er sikkert, skal du
forsgge at isolere produktet fra den elektriske samt anden forsyning for at mindske risikoen
for elektrisk stgd.

Brug af elektriske produkter i et miljg, som de ikke er designet til, kan medfgre brand eller
eksplosion. Brandvedtaegterne for den aktuelle type medicinske omrade skal anvendes,
overholdes og handhaeves fuldt ud. Der skal veere ildslukkere tilgaengelige til bade elektrisk og
ikke-elektrisk brand.

Beskyttelse af udstyr

Folg disse forholdsregler for at beskytte systemet:

ADVARSEL

Hvis systemet eller transducerne har vaeret i et miljg med en temperatur pa over 40 °C (104
°F), skal de kgles ned til driftstemperatur, for systemet teendes, eller transducerne tilsluttes.
Transduceren ma ikke komme i kontakt med patienten, hvis transducerens temperatur
overstiger 43 °C (109 °F). Lad transduceren kgle ned i 25 minutter. Hvis transducerne kun
kortvarigt har veeret udsat for temperaturer over 40 °C (104 °F), er den tid, det tager, for
enhederne har driftstemperatur igen, muligvis kortere end 25 minutter.
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Beskyttelse af udstyr

FORSIGTIG

Hvis systemet eller transducerne har vaeret i et miljg med en temperatur pa under 0 °C (32
°F), skal de na driftstemperatur, fgr systemet taendes, eller transducerne tilsluttes. Lad
transducerne varme op til driftstemperatur i 20 minutter. | modsat fald kan kondensering
inden i enheden forarsage beskadigelse. Hvis transducerne kun kortvarigt har vaeret udsat
for temperaturer under 0 °C (32 °F), er den tid, det tager, fgr enhederne har
driftstemperatur igen, muligvis kortere end 20 minutter.

FORSIGTIG

Hvis kablerne til patienten bgjes eller drejes for kraftigt, kan det forarsage fejlfunktion eller
afbrudt funktion af systemet.

FORSIGTIG

Generelt er det kun omradet pa transducerens akustiske vindue, der er vandtaet. Undtagen,
nar det er specielt angivet i renggringsvejledningen, ma resten af transduceren ikke
nedszenkes i vaske.

FORSIGTIG

Undlad at nedsanke transducerstikket i vaeske. Kablerne og transducerdelene er vandtatte,
men stikkene er ikke.

FORSIGTIG

Undlad at anvende slibemidler eller acetone, MEK, fortynder eller andre staerke
opl@sningsmidler pa systemet, det perifere udstyr eller transducerne.
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Produktkompatibilitet

Du ma ikke bruge systemet sammen med andre produkter eller komponenter, medmindre
Philips udtrykkeligt har godkendt sadanne andre produkter eller komponenter som kompatible.
Kontakt en Philips-repraesentant for at fa oplysninger om sadanne produkter og komponenter.

Der ma kun foretages aendringer og tilfgjelser til systemet af Philips eller af tredjeparter, der
udtrykkeligt er godkendt af Philips til at ggre det. Sddanne aendringer og tilfgjelser skal
overholde al(le) geeldende lovgivning og bestemmelser med retskraft inden for de bergrte
jurisdiktioner samt de bedste tekniske fremgangsmader.

ADVARSEL

Systemandringer og -tilfgjelser, der er udfgrt uden den relevante uddannelse eller med
ikke-godkendte reservedele, kan ugyldigg@re garantien. Som med alle komplekse tekniske
produkter medfgrer vedligeholdelse, der er udfgrt af ukvalificerede personer eller med ikke-
godkendte reservedele, en alvorlig risiko for systemskade eller personskade.

Symboler

International Electrotechnical Commission (IEC) har fastsat et sat symboler for medico-
elektronisk udstyr, der kan klassificeres som en advarsel mod potentielle farer. Af disse
symboler kan fglgende vaere brugt pa dit produkt og dets tilbehgr og emballage.

Symbol Beskrivelse

I henhold til den amerikanske lovgivning ma denne enhed kun szlges af eller pa
Rx only bestilling af en laege.

Isoleret patientforbindelse (Type BF anvendt del).

R
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Symbol Beskrivelse
i Dette symbol henviser til en forsigtighedsregel.

I Angiver, at brugeren kan finde sikkerhedsoplysninger i brugervejledningen.

Angiver overensstemmelse med EU-direktivet 93/42/E@F.

C E 0086

Autoriseret EU-repraesentant.

 ec [rep]

Angiver, at udstyret inden i er beskyttet mod indtraengning af faste

|P47 fremmedlegemer med en diameter pa 1,0 mm og stgrre. Angiver, at enheden er
beskyttet mod virkningerne af nedsaenkning. Denne grad af beskyttelse kan
geelde for transducere og fodbetjent udstyr.

Angiver behovet for separat indsamling og bortskaffelse af elektrisk og
elektronisk udstyr i overensstemmelse med direktivet for bortskaffelse af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Nar komponenter i enheden er maerket

med symbolerne eller , kan komponenter i enheden indeholde
henholdsvis bly eller kviksglv, som skal genbruges eller bortskaffes i
overensstemmelse med lokale og nationale lovbestemmelser. Paererne til
baggrundslyset pa bergringsskeermen indeholder kviksglv.

Y Smid ikke vaek. Bortskaf i overensstemmelse med lokale og nationale
<9 lovbestemmelser.

g

Global Medical Device Nomenclature Code.
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Symbol Beskrivelse

Globalt handelsvarenummer
GTIN

Enhedens modelnavn.

Identificerer produktionsdatoen.

Denne side op: Peger mod den side af forsendelseskassen, der skal vende opad.

I Identificerer producenten.

Ll Angiver, at enheden skal holdes tgr.

Angiver, at enheden er skrgbelig. Skal handteres med forsigtighed.

@ Ma ikke benyttes, hvis det er beskadiget.

Qo Beskyt mod sollys.
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Beskrivelse

w
<
3
T
=1

Ikke-steril.

Katalognummer.

L >

Produktionskode.

Serienummer.

2

Unik enhedsidentifikation.

Biologisk sikkerhed

Dette afsnit indeholder oplysninger om biologisk sikkerhed og beskriver forsigtig brug af
systemet.

Det fglgende er en oversigt over forholdsregler for biologisk sikkerhed. Overhold disse
forholdsregler, nar systemet betjenes. Yderligere oplysninger kan findes i Sikkerhed ved brug af
medicinsk ultralyd pa cd'en med Brugervejledning.

ADVARSEL

Benyt ikke systemet, hvis skeermbilledet viser en fejimeddelelse, der angiver, at en farlig
situation er opstaet. Notér fejlkoden, sluk for stremmen til systemet, og tilkald teknikeren.
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Sikkerhed

ADVARSEL

Benyt ikke et system, der opdaterer billedet pa en fejlagtig eller uensartet made.
Afbrydelser i scannesekvensen er tegn pa en hardwarefejl, der skal afhjalpes inden brug.

ADVARSEL

Udfor ultralydsprocedurerne med forsigtighed. Brug princippet ALARA (As Low As
Reasonably Achievable [sa lidt som rimeligt]).

ADVARSEL

Anvend kun akustiske afstandsstykker, der er godkendt til brug af Philips Ultrasound. Se
»Forsyninger og tilbehgr« pa side 16 for at fa flere oplysninger om bestilling af godkendt
tilbehgr.

ADVARSEL

transduceroverdaekninger kan indeholde naturligt gummilatex. Disse overdakninger kan
forarsage allergiske reaktioner hos visse personer. Se »FDA Medical Alert vedr. latex« pa
side 36.

ADVARSEL

Hvis den sterile transduceroverdakning kompromitteres under en intraoperativ anvendelse
i forbindelse med en patient med smitsom spongiform encephalopati, f.eks. Creutzfeldt-
Jakobs sygdom, skal retningslinjerne fra det amerikanske Centers for Disease Control og
retningslinjerne, der findes i fglgende dokument fra verdenssundhedsorganisationen WHO,
folges: WHO/CDS/APH/2000/3, WHO Infection Control Guidelines for Transmissible
Spongiform Encephalopathies. Transducerne til systemet kan ikke dekontamineres ved
hjalp af en opvarmningsproces.
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ADVARSEL

Hvis systemet bliver kontamineret internt med kropsvaesker indeholdende patogener, skal
du gjeblikkeligt meddele dette til en Philips-repreesentant. Systemets interne komponenter
kan ikke desinficeres. | sa fald ma systemet bortskaffes som biologisk farlige materialer i
overensstemmelse med lokal eller national lovgivning.

ADVARSEL

Valg den korrekte anvendelse ved start af en undersggelse, og behold anvendelsen gennem
hele undersggelsen. Visse applikationer behandler dele af kroppen, som kraever lavere
graenser til lydoutput.

FDA Medical Alert vedr. latex

29. marts 1991, Allergic Reactions to Latex-Containing Medical Devices

Da der er rapporteret alvorlige allergiske reaktioner over for medicinske enheder, der
indeholder latex (naturligt gummi), anbefaler FDA, at sundhedspersonalet identificerer
overfglsomme patienter og er klar til omgaende at behandle allergiske reaktioner. Patienters
reaktion over for latex kan variere fra naldefeber til systemisk anafylaxi. Latex er en
komponent i mange medicinske anordninger, inklusive kirurgiske handsker og
undersggelseshandsker, katetre, intubationsslanger, ansestesimasker og tandspaerrer/
tungeholdere/tandbeskyttere.

Antallet af rapporter til FDA angaende allergiske reaktioner pa latexholdige medicinske
anordninger er gget i den senere tid. Et maerke klysterspids med latexmanchet blev for nylig
tilbagekaldt, efter at flere patienter dgde af anafylaksi under tarmindhaeldningsprocedurer.
Desuden findes der flere rapporter om latexfglsomhed i den medicinske litteratur. Gentagen
kontakt med latex, bade fra medicinske anordninger og fra andre forbrugerprodukter, kan vaere
en del af arsagen til, at udbredelsen af latexfglsomheden synes at vaere stigende. Det er f.eks.
rapporteret, at 6 % til 7 % af det kirurgiske personale og 18 % til 40 % af spina bifida-patienter
er overfglsomme over for latex.
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Proteiner i selve latexen menes at vaere den primaere kilde til de allergiske reaktioner. Selv om
det ikke vides, hvilken mangde protein, der skal til for at forarsage alvorlige reaktioner,
samarbejder FDA med producenterne af latexholdige medicinske anordninger for at holde
proteinniveauet i deres produkter sa lavt som muligt.

FDA's anbefalinger til sundhedspersonale med hensyn til latexproblematikken er fglgende:

e Inkludér spgrgsmal om overfglsomhed over for latex i patientens generelle anamnese.
Dette er iszer vigtigt for kirurgiske og radiologiske patienter, spina bifida-patienter og
ansatte i sundhedssektoren. Spgrgsmal om kige, udsleet eller andedraetsbesvaer efter brug
af latexhandsker eller oppustning af en legetgjsballon kan vaere nyttige. Patienter med
konstateret overfglsomhed bgr have anmaerkninger herom i deres journal.

e Hvis latexallergi formodes, bgr brugen af anordninger fremstillet af andre materialer, f.eks.
plastic, overvejes. Sundhedspersonalet kan f.eks. anvende latexfri handsker over
latexhandsken, hvis patienten er overfglsom. Hvis bade personalet og patienten er
overfglsomme, kan der benyttes en latexmellemhandske. (Latexhandsker maerket
"Hypoallergenic" (hypoallergenisk) forhindrer ikke altid bivirkninger).

e Nar der anvendes latexholdige medicinske anordninger, og specielt nar latex kommer i
kontakt med slimhinder, skal opmarksomheden pa allergiske reaktioner gges.

¢ Informér patienten om en mulig latexfglsomhed, og overvej en immunologisk evaluering,
hvis der opstar en allergisk reaktion, og latex mistaenkes.

e Patienten skal vejledes i at informere sundhedspersonale og udrykningspersonale om
enhver kendt latexfglsomhed inden vedkommende behandles. Overvej at rade patienter
med alvorlig latexfglsomhed til at baere en form for medicinsk ID.

FDA opfordrer sundhedspersonale til at rapportere om bivirkninger fra brugen af latex eller
andre materialer, der benyttes i medicinske anordninger. (Se FDA Drug Bulletin fra oktober
1990). Kontakt FDA Problem Reporting Program, MedWatch, pa 1-800-332-1088, eller via
internettet for at rapportere om en handelse:

www.fda.gov/Safety/MedWatch/

For at fa et eksemplar af en referenceliste vedrgrende latexallergier kan du kontakte: LATEX,
FDA, HFZ-220, Rockville, MD 20857.
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BEMARK

De transducere, som er beskrevet i dette dokument, indeholder ikke naturlig gummilatex, som
kommer i kontakt med mennesker. Der er ikke anvendt naturligt gummilatex til nogen Philips-
ultralydstransducer.

ALARA-uddannelsesprogram

Det overordnede princip for brugen af diagnostisk ultralyd defineres af princippet ALARA (As
Low As Reasonably Achievable [sa lidt som rimeligt]). Beslutningen om, hvad der er rimeligt,
overlades til det kvalificerede personale. Der kan ikke fastlaegges fyldestggrende regler for,
hvad der vil vaere tilstraekkeligt i enhver situation. Ved at holde eksponeringen for ultralyden sa
lav som mulig ved diagnostisk imagografi kan brugerne minimere bioeffekterne af ultralyd.

Da teersklerne for bioeffekterne ved diagnostisk ultralyd ikke er defineret, er det operatgrens
ansvar at kontrollere den samlede energimaengde, der overfgres til patienten. Operatgren skal
sammenholde eksponeringstiden og kvaliteten af det diagnostiske billede. For at sikre
kvaliteten af det diagnostiske billede og begranse eksponeringstiden har ultralydsystemet en
reekke knapper, der kan anvendes under undersggelsen til at optimere resultaterne af
undersggelsen.

Det er vigtigt, at brugeren fglger ALARA-princippet. Fremskridt inden for diagnostisk ultralyd,
ikke blot pa teknologiomradet, men ogsa i anvendelsen af teknologien, har medfgrt et gget
behov for flere og bedre oplysninger til vejledning af brugeren. Indeksangivelserne for
udgangseffekten pa skaarmen har til hensigt at give disse vigtige oplysninger.

Der er en raekke variabler, der pavirker den made, som indeksangivelserne pa skaermen kan
bruges til at implementere ALARA-princippet. Disse variabler omfatter indeksvaerdier,
kropsstgrrelse, placeringen af knoglen i forhold til fokalpunktet, deempningen i kroppen og
eksponeringstiden. Eksponeringstiden er en nyttig variabel, fordi den styres af brugeren.
Muligheden for at begraense indeksvaerdierne over tid understgtter ALARA-princippet.

Lumify-ultralydssystem

4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Biologisk sikkerhed

Sikkerhed

Anvendelse af ALARA

Den anvendte billeddannende tilstand pa systemet afhaenger af de oplysninger, der er behov
for. 2D-billeddannelse giver anatomiske oplysninger, mens farvebilleddannelse giver
oplysninger om blodgennemstrgmningen. Kendskabet til den anvendte imagografiske modus
gor operatgren i stand til at anvende ALARA-princippet med informeret skgn. Desuden ggr
transducerfrekvensen, systemets indstillinger, scanneteknikker og erfaringsniveauet operatgren
i stand til at opfylde ALARA-princippet.

Beslutningen om mangden af akustisk udgang ligger i sidste instans hos systemets operatgr.
Denne beslutning skal baseres pa fglgende faktorer: patienttype, undersggelsestype, patientens
historie, hvor vanskeligt det er at fa anvendelige diagnostiske oplysninger samt den potentielle
lokaliserede opvarmning af patienten pga. transducerens overfladetemperaturer. Forsigtig brug
af systemet betyder, at patienten udsaettes for sa sma indeksudlaesninger som muligt i sa kort
tid som muligt for at opna acceptable diagnostiske resultater.

Selvom en hgj indeksaflaesning ikke betyder, at der er opstaet en bioeffekt, bgr en hgj
indeksafleesning tages alvorligt. Der skal ggres alt, hvad der er muligt, for at reducere mulige
virkninger af hgj indeksaflaesning. Dette opnas effektivt ved at begranse eksponeringstiden.

Systemet har flere knapper, som operatgren kan benytte til at justere billedkvaliteten og
begraense den akustiske intensitet. Disse knapper har relation til de teknikker, som operatgren
kan bruge i implementeringen af ALARA. Knapperne kan opdeles i tre kategorier: direkte,
indirekte og modtagerbetjeningsknapper.

Tabeller med akustiske udgangssignaler

Dette ultralydssystem holder det akustiske output under passende graenser for hvert program,
som angivet her. Den vaesentlige forskel i st@rrelse fremhaver behovet for at veelge den rigtige
applikation og forblive i den pagaeldende applikation, sa der anvendes korrekte
applikationsgraenser for applikationen.

Graenser for ikke-ophthalmiske anvendelser
* I3 <720 mW/cm?
e MI<1,9
* TI<6,0
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Direkte betjeningselementer

Valget af anvendelse og betjeningselementet for udgangseffekt pavirker direkte den akustiske
intensitet. Der er forskellige omrader af tilladte intensiteter eller udgangssignaler baseret pa
operatgrens valg. Valget af det korrekte omrade for akustisk intensitet til formalet er en af de
fgrste ting, der skal foretages i en undersggelse. Niveauer for perifer vaskuleer intensitet
anbefales f.eks. ikke ved fgtalundersggelser. Nogle systemer vaelger automatisk det korrekte
omrade til et bestemt formal, mens andre kraever manuelt valg. | sidste ende er det brugeren,
der er ansvarlig for korrekt klinisk brug. Ultralydssystemet ggr det muligt at vaelge bade
automatiske (standard) og manuelle (brugervalgte) indstillinger.

Udgangseffekten pavirker den akustiske intensitet direkte. Nar anvendelsen er fastlagt, kan
betjeningselementet Effekt anvendes til at gge eller nedsaette udgangssignalets intensitet. Med
betjeningselementet Effekt kan du vaelge intensitetsniveauer, der er mindre end det fastsatte
maksimum. Forsigtig brug indebaerer valg af den laveste intensitet for udgangssignalet, der
samtidig kan sikre en god billedkvalitet.

Indirekte betjeningselementer

De indirekte betjeningselementer pavirker indirekte den akustiske intensitet. Disse knapper
pavirker imagografimodus, impulsrepetitionsfrekvens, fokusdybde, impulsleengde og valg af
transducer.

Valget af billeddannelsesmodus bestemmer ultralydsstrdlens beskaffenhed. 2D er en
scanningsmodus, Doppler er en stationzer eller ikke-scannet modus. En stationaer
ultralydsstrale koncentrerer energien pa et enkelt sted. En ultralydsstrale i bevaegelse eller en
scannet ultralydsstrale spreder energien over et omrade, og stralen er koncentreret pa det
samme omrade i en brgkdel af tiden sammenlignet med en ikke-scannet modus.

Ultralydsstralens fokus pavirker billedets oplgsning. For at bevare eller forgge oplgsningen ved
forskellige foci, kreeves der en variation i udgangssignalet over fokalzonen. Denne variation af
udgangssignalet er en funktion af systemets optimering. Forskellige undersggelser kreever
forskellige fokaldybder. Indstillingen af fokus til den korrekte dybde forbedrer oplgsningen af
den pageeldende struktur.

Valget af transducer pavirker indirekte intensiteten. Vaevsdeempningen sendres med
frekvensen. Jo hgjere transducerens driftsfrekvens er, jo mere deempes
ultralydsenerginiveauet. En hgj transducerdriftsfrekvens kraever et mere intenst udgangssignal
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for at scanne ved en st@rre dybde. Der kraeves en lavere transducerfrekvens for at scanne
dybere ved den samme intensitet af udgangssignalet. Yderligere forstaerkning og kraftigere
udgangssignal ud over et punkt, uden tilsvarende forbedringer i billedkvaliteten kan betyde, at
der er behov for en transducer med lavere frekvens.

Modtagerbetjeningselementer

Operatgren bruger modtagerbetjeningselementerne til at forbedre billedets kvalitet. Disse
betjeningselementer har ingen indvirkning pa udgangssignalet. De pavirker kun den made,
hvorpa ultralydsekkoet modtages. Disse betjeningselementer omfatter forstaerkning,
kompensation for tidsforstaerkning (TGC), dynamisk omrade samt billedhandtering. |
forbindelse med udgangssignalet er det vigtigt at huske, at modtagerbetjeningselementerne
skal optimeres, inden udgangssignalet forgges. For eksempel skal forstaerkningen optimeres for
at forbedre billedkvaliteten, inden udgangssignalet gges.

Eksempel pa anvendelse af ALARA-princippet

En ultralydsscanning af patientens lever begynder med valg af en passende transducerfrekvens.
Nar der er valgt transducer og anvendelse baseret pa patientens anatomi, bgr der foretages
justeringer af udgangssignalet for at sikre, at de lavest mulige indstillinger, der skal til for at
scanne et billede, benyttes. Nar billedet er scannet, justeres transducerens fokus, hvorefter
modtagerforstaerkningen gges, sa der fremkommer en ensartet gengivelse af vaevet. Hvis der
kan opnas et passende billede med en forggelse af forstaerkningen, bgr der foretages en
reduktion af udgangssignalet. Fgrst nar disse indstillinger er foretaget, bgr udgangssignalet gges
til naeste niveau.

Nar et 2D-billede er scannet af leveren, kan funktionen Farve anvendes til at lokalisere
blodgennemstrgmningen. Som ved skaermen med 2D-billedet skal knapperne til forsteerkning
og billedbehandling optimeres, inden udgangssignalet forgges.

Sammendrag: Veelg den korrekte transducerfrekvens og anvendelse til opgaven. Start med et
lavt udgangsniveau, og optimér billedet vha. betjeningselementerne til fokus,
modtagerforstaerkning og andre betjeningselementer til billeddannelse. Hvis billedet ikke er
diagnostisk nyttigt pa dette tidspunkt, skal du forgge outputtet.
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Yderligere overvejelser

Serg for at holde scanningstiden pa et minimum, og at kun den medicinsk ngdvendige scanning
udfgres. Kompromittér ikke kvaliteten ved at udfgre undersggelsen for hurtigt. En darlig
undersggelse kan kraeve en opfglgning, der ultimativt forgger eksponeringstiden. Diagnostisk
ultralyd er et vigtigt medicinsk veerktgj, der — ligesom andre vaerktgjer — bgr anvendes effektivt
og produktivt.

Visning af udgangssignalet

Systemets udgangssignal vises med to grundlaeggende indekser pa skeermen: et mekanisk
indeks og et termisk indeks.

Det mekaniske indeks vises kontinuerligt over omradet 0,0 til 1,9 i trin af 0,1.

Det termiske indeks bestar desuden af fglgende indekser: blgdt vaev (TIS), knogle (TIB) og
kraniumknogle (TIC). Der vises kun én af disse ad gangen. Hver anvendelse af transduceren har
sit standardvalg, der passer til den pagaeldende kombination. TIB, TIS eller TIC vises
kontinuerligt over omradet 0,0 til maksimalt udgangssignal baseret pa transduceren og
anvendelsen i trin af 0,1. Se »Billeddannelsesvisning« pa side 82 for at finde placeringen af
outputskaermen.

Standardindstillingen er specifik for anvendelsen, og dermed en vigtig faktor i forbindelse med
indeksets opfgrsel. En standardindstilling er en systemtilstand, der er forudindstillet fra
fabrikken eller af operatgren. Systemet har standardindeksindstillinger for
transducerapplikationen. Standardindstillingerne aktiveres automatisk af ultralydssystemet, nar
det taendes, nar nye patientdata indtastes i systemets database, eller nar der foretages en
@ndring i anvendelsen.

Beslutningen om, hvilken af de tre termiske indekser der skal vises, b@r veere baseret pa et af
folgende kriterier:

e Passende indeks for anvendelsen: TIS bruges til billeddannelse af blgdt vaev, TIB til
fokusering pa eller i nzerheden af knogler, og TIC til billeddannelse igennem knogler, som
ved en kraniumundersggelse.
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e Faktorer, der kan skabe kunstigt hgje eller lave termiske indeksaflaesninger: lokalisering af
vaeske eller knogle eller blodgennemstrgmning. Er der f.eks. en kraftigt dempende
vaevsbane, sa det faktiske potentiale for opvarmning af en lokal zone er mindre, end det
termiske indeks viser?

e Scannede modi versus ikke-scannede modi pavirker det termiske indeks. | scannede modi er
der en tendens til opvarmning i naerheden af overfladen, mens det for de ikke-scannede
modusers vedkommende sker dybere i fokalzonen.

e Begraens altid ultralydseksponeringstiden. Undlad at udfgre undersggelsen for hurtigt. Serg
for, at indekserne holdes pa et minimum, og at eksponeringstiden begraenses, uden at det
gar ud over den diagnostiske sensitivitet.

Visning af mekanisk indeks (M)

Mekaniske bioeffekter er taerskelfaenomener, der opstar, nar udgangssignalet overskrider et
vist niveau. Teerskelniveauet varierer imidlertid afhaengigt af vaevstypen. Risikoen for mekaniske
bioeffekter varierer afhaengigt af spidsluftfortyndingstrykket og ultralydsfrekvensen. Det
mekaniske indeks (Ml) tager hensyn til disse to faktorer. Jo hgjere indeksets vaerdi er, jo stgrre
er sandsynligheden for, at der opstar mekaniske bioeffekter. Der er ingen specifik mekanisk
indeksveerdi, der betyder, at der faktisk forekommer en mekanisk effekt. Det mekaniske indeks
bgr bruges som en retningslinje ved implementeringen af ALARA-princippet.

Visning af termisk indeks (TI)

Det termiske indeks (TI) oplyser operatgren om eksisterende tilstande, der kan medfgre en
temperaturforhgjelse pa kroppens overflade, i kropsvaevet eller ved ultralydstralens fokuspunkt
pa knoglen. Det termiske indeks informerer brugeren om risikoen for temperaturstigning i
kropsveaev. Det er en vurdering af temperaturstigningen i kropsvaev med specifikke egenskaber.
Den faktiske temperaturstigning pavirkes af faktorer som vaevstype, kardannelse, driftsmodus
og andet. Det termiske indeks bgr bruges som en retningslinje ved implementeringen af ALARA-
princippet.

Det termiske knogleindeks (TIB) oplyser brugeren om mulig opvarmning ved eller teet pa fokus,
nar ultralydsstralen har passeret gennem blgdt veev eller vaeske, f.eks. ved eller naer anden eller
tredje trimesters fosterknogle.
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Det termiske kranialknogleindeks (TIC) oplyser brugeren om mulig opvarmning af en knogle taet
ved overfladen, f.eks. en kranial knogle.

Termisk indeks for blgdt veev (TIs) informerer brugeren om risikoen for opvarmning af blgdt
homogent vaev.

Du kan vaelge at fa vist TIS, TIC, eller TIB. Se detaljer om udskiftning af Tl-visningen i »Indstilling
af visningen af det termiske indeks« pa side 81.

Pracisering og ngjagtighed af mekaniske og termiske indekser
Praecisionen af Ml og Tl er 0,1 enhed pa systemet.

Den anslaede ngjagtighed af systemets visning af Ml og Tl er angivet i Tabeller med akustiske
udgangssignaler pa cd’en med brugeroplysninger. Disse ngjagtighedsvurderinger er baseret pa
variationer af transducere og systemer, naturlige fejl i beregning af akustisk udgang og
malingsvariationer, som vist nedenfor.

De viste veerdier bgr fortolkes som relative oplysninger som en hjalp til systemets operatgr til
at gennemfgre ALARA-princippet ved forsigtig brug af systemet. Vaerdierne bgr ikke fortolkes
som faktiske fysiske veerdier for interrogeret vaev eller organer. De oprindelige data, der bruges
til at understgtte visningen af udgangssignalet, stammer fra laboratoriemalinger, baseret pa
malestandarden fra American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Malingerne
anbringes derefter i en algoritme til beregning af de viste udgangsveerdier.

Mange af antagelserne, der anvendes i malingen og beregningen, er af konservativ art. En
overvurdering af den aktuelle intensitetseksponering in situ, for hovedparten af vaevsbanerne,
er indberegnet i male- og kalkulationsprocessen. Eksempel:

e De malte vandtankveerdier er fremkommet ved brug af en konservativ, industristandards
dampningskoefficient pa 0,3 dB/cm-MHz.

¢ Konservative vaerdier for veevskarakteristikker blev valgt til brug i TI-modellerne. Der
anvendtes konservative vaerdier for absorptionshastighed for vaev eller knogle,
perfusionshastighed, varmekapacitet for blod og veevets termiske konduktivitet.

¢ Industristandardens TI-modeller antager en temperaturstigning for en stabil tilstand, og det
antages, at ultralydstransduceren holdes stabilt i den samme stilling leenge nok til, at en
stabil tilstand opnas.
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En raekke faktorer tages i betragtning, nar de viste veerdiers ngjagtighed skal vurderes:
hardwarevariationer, ngjagtigheden af vurderingsalgoritmen og malingsvariationer. Variationer
mellem transducere og systemer er en vigtig faktor. Transducervariationer i effektivitet af
piezoelektriske krystaller, procesrelaterede impedansforskelle og parametervariationer for
fokusering af den fglsomme linse. Forskelle i styringen og virkningen af systemets
impulsspaending bidrager ogsa til variationerne. Der er naturlige uvisheder i de algoritmer, der
bruges til vurdering af akustiske udgangsveerdier over omradet af mulige systemdriftstilstande
og impulsspaendinger. Ungjagtigheder af laboratoriemalinger skyldes bl.a. forskelle i
hydrofonkalibrering og ydeevne, positionerings-, justerings- og digitaliseringstolerancer samt
variationer blandt prgveoperatgrer.

Ved vurderingen af visningens ngjagtighed tages der ikke hensyn til de konservative antagelser,
at udgangsalgoritmen er af lineaer udbredelse ved alle dybder gennem et 0,3 dB/cm-MHz
daempende medium. Hverken linezer udbredelse eller ensartet deempning ved 0,3 dB/cm-MHz
hastigheden forekommer i vandtanksmalinger eller i hovedparten af veevsbanerne i kroppen. |
kroppen har forskelligt vaev og forskellige organer forskellige deempningskarakteristika. | vand
er der stort set ingen deempning. | kroppen, og iseer i vandtanksmalinger, ses ikke-lineaer
udbredelse og maetningstab som stigninger i impulsspandinger.

Derfor er vurderingerne af visningsngjagtigheden baseret pa variationer af transducere og
systemer, naturlige fejl i beregning af akustisk udgang og malingsvariationer. Vurderingerne af
visningsngjagtighed er ikke baseret pa fejl i eller fejl forarsaget af malinger med AIUM-standard
og heller ikke af virkningerne af ikke-lineaere tab pa de malte vaerdier.

Funktion af betjeningselementer

Betjeningselementer, der pavirker indekserne

TI- og Ml-vaerdierne andres muligvis, efterhanden som systemets forskellige
betjeningselementer justeres. Dette vil tydeligst fremga ved justeringen af betjeningselementet
for udgangseffekt, men andre betjeningselementer pavirker de veerdier, der vises pa skeermen.
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Effekt

Betjeningselementet for udgangseffekt styrer systemets akustiske udgangssignal. Der vises to
realtidsveaerdier for udgangssignalet pa skaermen: Tl og M. De skifter, nar systemet reagerer pa
justeringer af betjeningselementet for effekt.

| kombinerede modi, f.eks. samtidig brug af farve og 2D, bidrager hver enkelt modus til det
samlede termiske indeks. Den ene modus bliver den dominerende bidragsyder til totalen. Den
viste Ml vil vaere fra den modus, der har den stgrste Ml-veerdi.

2D-betjeningselementer

¢ Fokus: Nar fokaldybden a&ndres, &endres det mekaniske indeks ogsa. Normalt opstar der
hgje Ml-vaerdier, nar fokaldybden er i neerheden af transducerens naturlige fokus.

e Zoom: En forggelse af zoom-forstgrrelsen ved at zoome ind pa visningen kan forgge
billedhastigheden. Denne handling far det termiske indeks til at stige. Antallet af fokalzoner
kan ogsa stige automatisk for at forbedre oplgsningen. Denne handling &endrer det
mekaniske indeks, fordi det kan opsta i en anden dybde.

Betjeningselementer til Color

¢ Farvesektorbredde: En smallere farvesektorbredde forgger farvens billedfrekvens og det
termiske indeks. Systemet kan automatiske seenke impulsspaendingen, sa den forbliver
under systemets maksimum. Et fald i impulsspaendingen far det mekaniske indeks (M) til at
falde.

¢ Farvesektordybde: Dybere farvesektordybde kan automatisk reducere farve-
billedfrekvensen eller vaelge en ny farvefokalzone eller farvepulsleengde. Tl vil skifte pa
grund af kombinationen af disse effekter. Generelt falder Tl, nar farvesektordybden gges.
Det mekaniske indeks vil svare til MI-vaerdien for den dominerende impulstype, hvilket er
en farveimpuls.
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Funktion af andre betjeningselementer

2D-dybde: En stigning i 2D-dybden vil automatisk fa 2D-billedfrekvensen til at falde. Dette
far det termiske indeks til at falde. Systemet kan desuden automatisk vaelge en dybere 2D-
fokaldybde. En @ndring i fokaldybden kan aendre det mekaniske indeks. Det viste Ml er fra
zonen med den st@grste Ml-veerdi.

Anvendelse: Standarder for akustiske udgangssignaler indstilles, nar der vaelges en
anvendelse. Fabriksindstillingerne varierer alt efter transducer, anvendelse og modus. Der
er valgt standarder under FDA-graenserne for tiltaenkt anvendelse.

Betjeningselementer for billedbehandlingsmodus: Nar der vaelges en ny billeddannende
tilstand, kan bade det termiske indeks og det mekaniske indeks a&ndres til
standardindstillingerne. Hver modus har en tilsvarende impulsrepetitionsfrekvens og et
punkt for maksimal intensitet. | kombinerede eller simultane modi er det termiske indeks lig
summen af bidraget fra de aktiverede modi, og det viste mekaniske indeks er den stgrste af
de Ml-vaerdier, der er knyttet til hver aktiveret modus og fokalzone. Systemet vender
tilbage til den tidligere valgte tilstand, hvis en modus deaktiveres og derefter vaelges igen.

Transducer: Alle tilgeengelige transducertyper har unikke specifikationer med hensyn til
kontaktomrade, stralefacon og midterfrekvens. Standarderne initialiseres, nar der vaelges
en transducer. Fabriksindstillingerne varierer alt efter transducer, anvendelse og valgt
modus. Der er valgt standarder under FDA-graenserne for tiltaenkt anvendelse.

Dokumenter med relevant vejledning

Se fglgende for flere informationer om ultrasoniske bioeffekter og relaterede emner:

Lumify-ultralydssystem

"Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound". AIUM Report, January 28, 1993.

"American Institute of Ultrasound in Medicine Bioeffects Consensus Report". Journal of
Ultrasound in Medicine, Vol. 27, Issue 4, April 2008.

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIUM,
NEMA, 2004)

Third Edition of the AIUM Medical Ultrasound Safety Brochure, 2014. (En kopi af dette
dokument leveres med hvert system).
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¢ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers. FDA, September 2008.

¢ Standard for RealTime Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIUM, NEMA, 2004)

e WFUMB. "Symposium on Safety of Ultrasound in Medicine: Conclusions and
Recommendations on Thermal and Non-Thermal Mechanisms for Biological Effects of
Ultrasound". Ultrasound in Medicine and Biology, 1998: Vol. 24, Supplement 1.

Akustisk udgangssignal og maling

Siden ultralyd fgrst blev taget i anvendelse til diagnostiske formal, er bioeffekterne af
ultralydseksponering blevet undersggt af forskellige videnskabelige og medicinske institutioner.
| oktober 1987 ratificerede American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) en rapport
udarbejdet af Bioeffects Committee (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic
Ultrasound". Journal of Ultrasound in Medicine, Vol. 7, No. 9 Supplement, September 1988),
ogsa kaldet Stowe-rapporten, der gennemgik de tilgaengelige data om mulige virkninger af
eksponering for ultralyd. En anden rapport, "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound",
dateret 28. januar 1993, indeholder nyere oplysninger.

Det akustiske udgangssignal for dette system er blevet malt og kalkuleret i overensstemmelse
med Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Revision 3,
AIUM, NEMA, 2004), "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic
Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment"” (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004) samt
FDA's udgivelse fra september 2008 "Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers".

Intensiteter for In Situ, reducerede og vandvaerdier

Alle parametre for intensitet er malt i vand. Da vand absorberer meget lidt akustisk energi,
repraesenterer disse vandmalinger en veerdi under ekstreme forhold. Biologisk vaev absorberer
akustisk energi. Den sande vaerdi for intensiteten pa et vilkarligt punkt afhaenger af maengderne
og typen af vaev samt frekvensen af ultralyden, der passerer gennem vaevet. Intensitetsvaerdien
i veevet, In Situ, er vurderet ved brug af fglgende formel:

In Situ = Vand [e®%]
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Hvor:

In Situ In Situ-intensitetsveerdi
Vand Veerdi for vandintensitet

e 2,7183

a Daempningsfaktor

Veaev a(dB/cm-MHz)

Fostervand 0,006

Hjerne 0,53

Hjerte 0,66

Nyre 0,79

Lever 0,43

Muskel 0,55

/ Hudlinje til maledybde (cm)
f Midterfrekvensen af kombinationen transducer/system/modus (MHz)

Da ultralydsbanen under en undersggelse sandsynligvis vil passere gennem forskellige leengder
og typer af vaev, er det vanskeligt at ansla den sande in situ-intensitet. En deempningsfaktor pa
0,3 anvendes ved normal rapportering, sa In Situ-veerdien, der normalt rapporteres, anvender

formlen:
In Situ reduceret = Vand [e %]

Da denne veerdi ikke er den sande in situ-intensitet, anvendes termen "reduceret".
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Matematisk reducering af vandbaserede malinger med 0,3 dB/cm-MHz koefficienten kan give
lavere vaerdier for akustisk eksponering end ved malinger i homogent 0,3 dB/cm-MHz vaev.
Dette er tilfeeldet, fordi ikke-linezert udbredende akustiske energikurver udsattes for mere
forvreengning, maetning og absorbering i vand end i vaev, hvor deempning langs med hele
vaevsbanen nedsatter dannelsen af ikke-linezere effekter.

De maksimale reducerede vardier og de maksimale vandvaerdier forekommer ikke altid ved de
samme driftsforhold, derfor er de rapporterede maksimale vandvardier og reducerede veerdier
ikke beslaegtede i in situ (den reducerede) formelen. Eksempel: En transducer med flerzonet
opstilling, som har maksimale vandvaerdier i sin dybeste zone, kan have den stgrste reducerede
intensitet i en af sine laveste fokalzoner.

Konklusioner vedrgrende vaevsmodeller og undersggelse af udstyr

Vaevsmodellerne er ngdvendige for at ansla niveauerne for deempning og akustisk eksponering
in situ ved malinger af det akustiske udgangssignal foretaget i vand. | gjeblikket er de
tilgaengelige modellers praecision begraenset pa grund af varierende vaevsbaner under
eksponering med diagnostisk ultralyd og usikkerheder i forbindelse med de akustiske
egenskaber for blgdt vaev. Der er ikke en enkelt veevsmodel, der er hensigtsmaessig til
forudsigelsen af eksponeringen i alle situationer, hvor malinger foretages i vand, og en fortsat
forbedring og verificering af disse modeller er ngdvendig for at kunne vurdere eksponeringen
ved specifikke anvendelsesomrader.

En homogen veevsmodel med en daempningskoefficient pa 0,3 dB/cm-MHz gennem stralens
bane benyttes ofte til vurdering af eksponeringsniveauer. Modellen er konservativ, fordi den
overvurderer den akustiske eksponering in situ, nar banen mellem transduceren og
interesseomradet udelukkende bestar af blgdt vaev pga., at dempningskoefficienten for blgdt
vaev generelt er hgjere end 0,3 dB/cm-MHz. Nar banen indeholder en signifikant mangde
vaeske, som det er tilfeldet i mange svangerskaber i fgrste og andet trimester, der scannes
transabdominalt, kan denne model undervurdere den akustiske in situ-eksponering. Omfanget
af undervurderingen afhaenger af den specifikke situation. Nar stralens bane f.eks. er laengere
end 3 cm og udbredelsesmediet hovedsageligt er veeske (hvilket kan vaere tilfaeldet under
transabdominal OB scanning), er en mere ngjagtig veerdi for den reducerende term 0,1 dB/cm-
MHz.
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Vaevsmodeller med fast bane, hvor veevstykkelsen holdes konstant, benyttes nogle gange til at
ansla akustisk in situ-eksponering, nar stralebanen er laengere end 3 cm og stort set bestar af
vaeske. Nar denne model anvendes til at ansla den maksimale eksponering af fosteret under
transabdominal scanning, kan der i alle trimestre anvendes en vaerdi pa 1 dB/cm-MHz.

Udgangssignalets maksimale akustiske niveauer for udstyr til diagnostisk ultralyd straekker sig
over et bredt omrade af veaerdier:

e En undersggelse af modeller af udstyr fra 1990 gav Ml-vaerdier (mekanisk indeks) mellem
0,1 og 1 ved de hgjeste indstillinger af udgangssignalet. Maksimale Ml-veerdier pa ca. 2
vides at forekomme i udstyr, der aktuelt er tilgaeengeligt. Maksimale Ml-vaerdier er ens i
realtids 2D, M-modus, impulsmoduleret Doppler og farvestrgmsbilleddannelse.

e Beregnede vurderinger af gvre graenser for temperaturstigninger under
transabdominalscanninger blev opnaet i en undersggelse fra 1988 og 1990 af
impulsmoduleret Doppler-udstyr. Hovedparten af modellerne viste gvre graenser under 1 °C
og 4 °C for eksponering af henholdsvis fgtalt vaev i fgrste trimester og fgtale knogler i andet
trimester. De st@rste vaerdier, der blev opnaet, var ca. 1,5 °C for fgtalt vaev i fgrste trimester
og 7 °C for fgtale knogler i andet trimester. Ansldaede maksimale temperaturstigninger givet
heri er for en model med veaev i en "fast bane" og for enheder med ISPTA-vaerdier
(reduceret) stgrre end 500 mW/cm?. Temperaturstigningerne for fgtale knogler og vaev blev
beregnet pa basis af beregningsprocedurerne i afsnit 4.3.2.1 til og med 4.3.2.6 i Bioeffects
and Safety of Diagnostic Ultrasound (AIUM Report, January 28, 1993).

Tabeller med akustiske udgangssignaler

Tabeller med akustiske udgangssignaler findes i Acoustic Output Tables (Tabeller med akustiske
udgangssignaler) pa cd'en med Brugervejledning.

Pracision og usikkerhed ved akustisk maling

Alle punkter i tabellen er opnaet ved samme driftsforhold, som gav den maksimale indeksvaerdi
i tabellens fgrste kolonne. Preecision og usikkerhed ved maling af effekt, tryk, intensitet og
midterfrekvens er vist i fglgende tabeller.
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BEMARK

Ifglge afsnit 6.4 i Output Display Standard, bestemmes malepraecisionen i forbindelse med
felgende kvanta af, at malingerne foretages flere gange og ved, at standardafvigelsen angives
som en procentdel.

Akustisk malepraecision

Kvantitet Praecision (procentvis standardafvigelse)

Pr er det reducerede spidsluftfortyndingstryk malti Pr:5,4 %
megaPascal (MPa).

P er ultralydseffekten i milliwatt (mW). 6,2%

f,.; er midterfrekvensen i megahertz (MHz) <1%
(NEMA UD-2-definition).

PIl.3 er den reducerede tidsmaessige PI.3:3,2%
spidsimpulsintensitets integrale i joule pr.

kvadratcentimeter (J/cm?).

Akustisk maleusikkerhed

Kvantitet Maleusikkerhed (procent, 95 % konfidens)

Pr er det reducerede spidsluftfortyndingstryk malti  Pr: 11,3 %
megaPascal (MPa).

P er ultralydseffekten i milliwatt (mW). +10%

f,.s €r midterfrekvensen i megahertz (MHz) 4,7 %
(NEMA UD-2-definition).

PIl.3 er den reducerede tidsmaessige PII.3: +18 % til -23 %
spidsimpulsintensitets integrale i joule pr.
kvadratcentimeter (J/cm?).
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Operatogrsikkerhed

De fglgende problemer og situationer kan pavirke operatgrsikkerheden under anvendelse af et
ultralydssystem.

Tilbagevendende belastningsskade

Gentagne ultralydsscanninger er sat i forbindelse med karpaltunnelsyndrom og relaterede
problemer i skeletmuskulatur. Nogle forskere har kigget pa en lang raekke medikoteknikere
med forskellige typer udstyr. De fglgende anbefalinger stammer fra en artikel med feedback fra
et mindre geografisk omrade:

e Hold dine led i en optimal position med en balanceret kropsstilling under scanningen.

e Hold hyppige pauser for at give det blgde vaev en mulighed for at komme sig efter akavede
stillinger og gentagen bevaegelse.

e Undga at gribe transduceren med overdreven kraft.

Referencer for tilbagevendende belastning

Pike, I., et al. "Prevalence of Musculoskeletal Disorders and Related Work and Personal Factors
Among Diagnostic Medical Sonographers." Journal of Diagnostic Medical Sonographers, Vol. 13,
No. 5: 219-227, September 1997.

Necas, M. "Musculoskeletal Symptomatology and Repetitive Strain Injuries in Diagnostic
Medical Sonographer". Journal of Diagnostic Medical Sonographers, 266-227, November/
December 1996.

Philips-transducere

Brug kun transducere, der er godkendt af Philips, til brug sammen med Philips-
ultralydssystemet. Se »Kliniske applikationer og transducere« pa side 126 for at fa vist en liste
over de transducere, der er kompatible med ultralydssystemet.
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Glutaraldehyd-eksponering

United States Occupational Safety and Health Administration (OSHA) har udstedt et regulativ,
der omhandler den acceptable grad af eksponering med glutaraldehyd i arbejdsmiljger. Philips
szelger ikke glytaraldehyd-baserede desinfektionsmidler ssmmen med sine produkter. Denne
type desinficerende middel anbefales dog til desinficering af transducere anvendt til TEE-,
intraoperative, endokavitets- og biopsiprocedurer.

Serg for at bruge et deekket eller godt udluftet iblgdsaetningsbassin for at reducere
tilstedeveerelsen af glutaraldehyd-dampe i luften. Sddanne systemer kan kgbes separat.

Infektionsbekaempelse

Problemer med relation til infektionsbekeempelse angar savel operatgren som patienten. Fglg
procedurerne for infektionsbekeempelse, der er etableret pa dit behandlingssted til beskyttelse
af bade personale og patient.

Aftagning af blod og smitstoffer fra systemer

Det er vigtigt at renggre og vedligeholde ultralydssystemet og periferienheder. Hvis udstyret
kommer i kontakt med blod eller andet smitsomt materiale, skal systemet og det perifere
udstyr renggres og desinficeres i henhold til instruktionerne i afsnittet
»Systemvedligeholdelse«.

Afdaekningsstykke til engangsbrug

Ved undersggelser, hvor der er risiko for kontaminering af systemet, bgr der tages generelle
forholdsregler herfor, og systemet daekkes med et afdeekningsstykke til engangsbrug. Undersgg
det pagaeldende behandlingssteds regler vedrgrende brug af udstyr i naerheden af smitsomme
sygdomme.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) er defineret som et produkts, en enheds eller et systems
evne til at fungere tilfredsstillende under tilstedevaerelse af de elektromagnetiske faanomener,
der forefindes pa det sted, hvor produktet, enheden eller systemet anvendes; og endvidere ikke
at introducere uacceptable elektromagnetiske forstyrrelser af andre elementer i det selv
samme miljg.

Elektromagnetisk immunitet er et produkts, en enheds eller et systems evne til at fungere
tilfredsstillende under tilstedevaerelsen af elektromagnetisk interferens (EMI).

Elektromagnetiske emissioner er et produkts, en enheds eller et systems evne til at introducere
uacceptable elektromagnetiske forstyrrelser i brugsmiljpet.

Systemet er fremstillet i overensstemmelse med eksisterende krav til elektromagnetisk
kompatibilitet. Anvendelse af dette system i naerheden af et elektromagnetisk felt kan
forarsage midlertidig forringelse af billedkvaliteten. Hvis dette sker ofte, bgr der foretages en
gennemgang af det miljg, systemet anvendes i, for at identificere mulige stralekilder. Sddanne
emissioner kunne komme fra andre elektriske enheder, der anvendes i samme eller tilstgdende
rum eller fra baerbart og mobilt radiofrekvensbaseret kommunikationsudstyr, f.eks.
mobiltelefoner og pagere, eller fra tilstedeveerelsen af radio-, TV- eller
mikrobglgetransmissionsudstyr i naerheden. | tilfaelde, hvor elektromagnetisk interferens (EMI)
er skyld i forstyrrelserne, kan det veere ngdvendigt at flytte systemet.

Transduceren og den repraesentative Android-enhed er klassificeret som gruppe 1, klasse B-
udstyr i henhold til den internationale standard CISPR 11 om udstralede og ledningsbarne
elektromagnetiske forstyrrelser. Kompatibiliteten med denne standard tillader anvendelse af
systemet pa alle steder, herunder beboelsessteder og steder, der er direkte tilsluttet den
offentlige stremforsyning til forsyning af bygninger til boligformal.

ADVARSEL

Anvendelse af andet tilbehgr eller andre transducere eller kabler sammen med systemet
end dem, der er anbefalet til brug med systemet, kan forarsage gget emission fra eller
nedsat immunitet af systemet.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

FORSIGTIG

Medicinsk udstyr har specielle forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og
skal installeres og ibrugtages i henhold til de EMC-oplysninger, der er angivet i
dokumenterne, der fglger med systemet.

Dette afsnit omfatter oplysninger om elektromagnetiske emissioner og immunitet for dette
system. Sgrg for, at systemets driftsomgivelser overholder de betingelser, der er opstillet i det
informationsmateriale, der henvises til. Hvis systemet anvendes i omgivelser, der ikke lever op
til betingelserne, kan systemets ydelse blive forringet.

Oplysningerne og advarslerne, der er indeholdt i dette og andre afsnit, skal gennemlaeses og
overholdes under installation og brug af systemet for at tilsikre elektromagnetisk
kompatibilitet.

BEMARK

Se de andre advarsler for elektrisk sikkerhed og forsigtighedsregler i dette afsnit.

Forholdsregler i forbindelse med elektrostatiske udledninger

Elektrostatiske afledninger (ESD), ogsa kaldet statisk elektricitet, er et naturligt feenomen, der
resulterer i overfgrsel af en elektrisk ladning fra et opladet individ eller objekt til et ikke-opladet
eller ikke sa opladet individ eller objekt. ESD forekommer oftest under forhold med lav
luftfugtighed, der kan skyldes varme- eller klimaanlaeg. Under forhold med lav luftfugtighed
opbygges der statisk elektricitet i mennesker og objekter, hvilket kan give elektriske stgd.

Fglgende forholdsregler kan bidrage til at reducere den elektrostatiske afledning:
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FORSIGTIG

Folgende forholdsregler kan medvirke til at reducere den elektrostatiske udladning:
antistatisk spray til taepper, antistatisk spray til linoleum, antistatiske matter eller en jordet
ledning, der er forbundet mellem systemet og patientbordet eller -sengen.

FORSIGTIG

A
Pa konnektorer, der baerer ESD-fglsomhedssymbolet dtd, m3 stikbenene ikke bergres, og de
fernaevnte ESD-forholdsregler skal altid overholdes ved handtering eller tilslutning af
transducere.

Elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret i tabellen.
Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Elektromagnetiske emissioner: Miljgvejledning

Emissionstest Overensstemmelse Vejledning for elektromagnetisk

miljg

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Systemet bruger udelukkende RF-
energi til dets interne funktion. Derfor
vil RF-emissionerne vaere meget lave
og vil hgjst sandsynlig ikke forarsage
nogen interferens i elektronisk udstyr
i neerheden.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse B Systemet er egnet til anvendelse pa
alle steder, herunder beboelsessteder
og steder, der er direkte tilsluttet den
offentlige strgmforsyning til forsyning
af bygninger til boligformal.
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Emissionstest Overensstemmelse Vejledning for elektromagnetisk
miljg

Harmoniske emissioner, IEC Klasse A

61000-3-2

Emissioner fra Overholder kravene

spaendingsvariationer/svingninger,
IEC 61000-3-3

Kabler, der er godkendt for elektromagnetisk kompatibilitet

Kabler, der er tilsluttet systemet, kan pavirke dets emissioner. Brug udelukkende kabeltyper og
-leengder, der er angivet heri.

ADVARSEL

Anvendelse af kabler, transducere og andet tilbehgr sammen med systemet end dem, der er
anbefalet til brug med systemet, kan forarsage gget emission fra eller nedsat immunitet af
systemet.

Godkendte kabler

Kabel Leengde Philips-produktnr.

Transducerkabel (C5-2, L12-4, S4-1) 1,25 m (4 ft) 453561806942

Transducere, der er godkendt for elektromagnetisk kompatibilitet

De billeddannende transducere, der bruges med systemet, kan pavirke dets emissioner.
Transducerne, der er angivet i »Kliniske applikationer og transducere« pa side 126, er ved brug
med dette system blevet testet og er i overensstemmelse med gruppe 1, klasse B-emissioner,
som kraevet af den internationale standard CISPR 11. Kun disse transducere ma anvendes.
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N

N

ADVARSEL

Anvendelse af kabler, transducere og andet tilbehgr sasmmen med systemet end dem, der er
anbefalet til brug med systemet, kan forarsage gget emission fra eller nedsat immunitet af
systemet.

Tilbehgr, der er godkendt for elektromagnetisk kompatibilitet

Tilbehgr, der bruges med systemet, kan pavirke dets emissioner. Tilbehgret, der er angivet her,
er testet og godkendt til brug sammen dette system og er i overensstemmelse med gruppe 1,
klasse B-emissioner, som kraevet af den internationale standard CISPR 11. Kun dette tilbehgr
ma anvendes.

Ved tilslutning af andet tilbehgr til systemet, f.eks. en printer eller computer, er det brugerens
ansvar at tilsikre systemets elektromagnetiske kompatibilitet. Brug udelukkende CISPR 11- eller
CISPR 22-enheder af Klasse B, medmindre andet er angivet.

ADVARSEL

Anvendelse af kabler, transducere og andet tilbehgr sammen med systemet end dem, der er
anbefalet til brug med systemet, kan forarsage gget emission fra eller nedsat immunitet af
systemet.

Godkendt tilbehgr

Tilbehgr Producent Modelnummer
Ultrasonisk billeddannende Philips Brug kun de transducere, der er
transducer angivet under »Kliniske applikationer

og transducere« pa side 126.
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Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret her. Kunden
eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

FORSIGTIG

Kabler, transducere og tilbehgr, der er tilsluttet systemet, kan pavirke dets immunitet mod
de elektromagnetiske faenomener, der er angivet her. Brug udelukkende godkendt tilbehgr,
kabler og transducere for at minimere risikoen for reduktion af systemets ydeevne som
folge af disse typer elektromagnetiske faanomener.

BEMARK

Retningslinjerne, der er angivet heri, geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

BEMZRK
Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsdistancen for det hgjere frekvensomrade.
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Elektromagnetisk immunitet: Miljgvejledning

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Sikkerhed

Vejledning for

elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk afledning
(ESD), IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/
burst, IEC 61000-4-4

Strgmstgd, IEC 61000-4-5

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer af
strgmforsyningsledninger,
IEC 61000-4-11

Lumify-ultralydssystem

8 kV luftafledning, 6 kV
kontaktafledning

Ikke tilgaengelig. Enheden
fungerer ikke pa
vekselstrgm

Ikke tilgaengelig. Enheden
fungerer ikke pa
vekselstrgm

Ikke tilgeengelig. Enheden
fungerer ikke pa

vekselstrgm

8 kV luftafledning, 6 kV
kontaktafledning

Gulvene skal veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst
30 %.

Kvaliteten af
strgmforsyningen skal veere
som typisk for
hospitalsmiljger.

Kvaliteten af
strgmforsyningen skal vaere
som typisk for
hospitalsmiljger.

Kvaliteten af
strgmforsyningen skal vaere
som typisk for
hospitalsmiljger. Hvis der
kraeves kontinuerlig drift
under
hovedstrgmafbrydelser,
anbefaler Philips, at
systemet strgmforsynes fra
en ikke-afbrydelig

strgmkilde eller et batteri.
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Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesniveau Vejledning for

elektromagnetisk miljo

Stremfrekvens (50/60 Hz) 3 A/m 3A/m Magnetiske

magnetfelt, IEC 61000-4-8 strgemfrekvensfelter bgr
ligge pa niveauer, der er
typiske for en normal
placering i et generelt
hospitalsmiljg.

Ledningsbaret RF, IEC 3 VRMS 3 VRMS Anbefalede

61000-4-6 separationsafstande findes
i »Anbefalet
separationsafstand« pa
side 65.

Udstralet RF, IEC 61000-4-3 3 V/m 3V/m Anbefalede
separationsafstande findes
i »Anbefalet
separationsafstand« pa
side 65.

Selvom de fleste eksterne enheder opfylder geeldende standarder for immunitet, er de
pagaeldende enhedskrav muligvis ikke sa strenge, som dem der kraeves for medicinsk udstyr.
Det er personen, der installerer, eller brugeren af dette eksterne kundeleverede udstyr, der har
ansvaret for at sikre, at det fungerer korrekt i det elektromagnetiske miljg, hvori systemet
installeres eller er installeret. Installatgren eller brugeren af et sadant system bgr radfgre sig
med eksperter i elektromagnetisk kompatibilitet og sikkerhed for at fa vejledning i, hvordan
sikker og effektiv brug af det oprettede system opnas.

Elektromagnetisk interferens

Elektromagnetisk interferens kan forekomme pa mange mader pa systemet og afhaenger af den
modus, som udstyret opererer i, indstillingerne for billedbehandling, den anvendte
transducertype, typen af elektromagnetisk faenomen og intensiteten af f&anomenet.
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N

FORSIGTIG

Uduvis forsigtighed ved fortsat brug af systemet, hvis der forekommer konstant eller
periodisk interferens.

BEMARK

Elektromagnetiske faenomener forekommer ikke altid og kan veere af forbigdende art. Det kan
veere ekstremt vanskeligt at identificere kilden til interferensen.

BEMARK

| felgende tabel beskrives nogle former for typisk interferens, der ses i billeddannende
systemer. Det er ikke muligt at beskrive alle forekomster og typer af interferens, da det
afhaenger af mange parametre pa den transmitterende enhed, f.eks. anvendt
modulationstype i signalbaereren, kildetypen og transmissionsniveauet. Det er ogsa muligt, at
interferensen reducerer det billeddannende systems ydelse, men ikke er synlig i billedet. Hvis
diagnoseresultaterne er mistaenkelige, bgr der anvendes andre metoder til at bekraefte
diagnosen.
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Typisk interferens pa ultrasoniske billeddannende systemer

Billeddannende tilstand Staerkstrgmsledning

2D Zndring af driftstilstand, Pa billeddannende Hvide prikker, streger eller
systemindstillinger eller sektortransducere: hvide diagonale linjer i neerheden
systemnulstilling. Korte radialband eller blink i af billedets midte.
blink i det viste eller billedets midterlinjer. Pa
optagne billede. linezere billeddannende

transducere: hvide
radialband eller blink i

billedets midterlinjer.

Farve /Zndring af driftstilstand, Farveblink, radiale eller Farveblink, prikker, streger
systemindstillinger eller vertikale band, forggelse af eller aendringer i
systemnulstilling. Korte baggrundsstgj eller farvestgjniveauet.
blink i det viste eller @ndringer i billedfarve.

optagne billede.

M-modus /Zndring af driftstilstand, Forggelse af baggrundsstgj Hvide prikker, streger,
systemindstillinger eller i billedet eller hvide M- diagonale linjer eller
systemnulstilling. Korte moduslinjer. forggelse af baggrundsstgj i
blink i det viste eller billedet.

optagne billede.
1. Elektrostatisk udladning (ESD) forarsaget af udladning af statisk elektricitet, der er
opsamlet pa isolerede overflader eller personer.

2. Radiofrekvensenergi (RF) fra RF-transmitterende udstyr som mobiltelefoner, handholdte
radioer, tradlgse enheder, kommercielle radio- og tv-stationer osv.

3. Ledningsbaret interferens pa straekstrgmsledninger eller tilsluttede kabler, forarsaget af
andet udstyr, f.eks. stremforsyning med skifteeffekt, elektriske kontroller og naturlige
faeenomener som lyn.
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Anbefalet separationsafstand

| felgende tabel findes anbefalede separationsafstande, som er retningslinjer for de afstande,
som eventuelt RF-transmitterende udstyr skal holdes fra ultralydssystemet for at reducere
risikoen for interferens med systemet. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke
anvendes naermere pa nogen del af systemet, herunder kabler, end den anbefalede
separationsafstand, der beregnes ud fra ligningen, der geelder for transmitterens frekvens.
Feltstyrker fra faste RF-transmittere, som bestemt af en elektromagnetisk undersggelse af
stedet, skal veere mindre end kompatibilitetsniveau i hvert frekvensomrade, som angivet i

tabellen. Interferens kan opsta i neerheden af udstyret maerket med fglgende symbol: {[T].

Feltstyrker fra faste transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landbaserede mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan
ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljg skal vurderes som
felge af RF-transmittere, b@r en elektromagnetisk undersggelse af det pagaeldende sted
overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor systemet bruges, overskrider det gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau, angivet i tabellen, bgr det overvages, om systemet fungerer
normalt. Hvis der bemaerkes unormal funktion, kan yderligere forholdsregler veere pakraevet,
f.eks. omplacering af systemet.

BEMZRK
Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hgjere frekvensomrade.

BEMARK

Retningslinjerne for anbefalet separationsafstand i fglgende tabel geelder muligvis ikke i alle
situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
objekter og mennesker.
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Oplysningerne angivet her i forbindelse med »Elektromagnetisk interferens« pa side 62 giver
vejledning om ledningsbaret og udstralet interferens fra baerbart og fast RF-transmitterende
udstyr.

Anbefalet separationsafstand efter transmitterfrekvens

Nominel maksimal 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt af transmitter

(Watt)

0,01 0,35 m (13,8 in) 0,12 m (4,7 in) 0,23 m (9,1 in)

0,1 1,1 m (3,6 ft) 0,38 m (15 in) 0,73 m (28,7 in)

1 3,5m (11,5 ft) 1,2 m (3,9 ft) 2,3m (7,5 ft)

10 11 m (36,1 ft) 3,8m (12,5 ft) 7,3 m (24 ft)

100 35m (114,8 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)

Ultralydssystemer kan vaere fglsomme over for RF-interferens i transducerpasbandet. For
eksempel kan frekvensomradet for interferens fra et felt pa 3-V/m pa en 5 MHz billeddannende
transducer ligge fra 2 til 10 MHz og vise sig selv som beskrevet i »Elektromagnetisk interferens«
pa side 62.

Som eksempel kan navnes, at en barbar transmitter med en maksimal udstralet effekt pa 1 W
og en driftsfrekvens pa 156 MHz, kun bgr betjenes ved afstande pa over 1,2 m (3,9 ft) fra
systemet. Ligeledes bgr en 0,01 W tradlgs Bluetooth-baseret LAN-enhed, der fungerer ved 2,4
GHz, ikke placeres naermere pa nogen del af systemet end 0,24 m (9,5").

Forhindring af elektromagnetisk interferens

Medicinsk udstyr kan enten generere eller modtage elektromagnetisk interferens. EMK-
standarderne beskriver test af bade udsendt og modtaget interferens. Emissionstest omhandler
interferens genereret af det udstyr, der testes. | henhold til de test, der er beskrevet i
standarderne, der refereres til heri, genererer ultralydssystemet ikke interferens.
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Et ultralydssystem er konstrueret til at modtage radiofrekvenssignaler og er derfor modtageligt
for interferens, der er genereret af RF-energikilder. Eksempler pa andre interferenskilder er
medicinsk udstyr, IT-produkter og radio- og tv-master. Det kan vaere svaert at spore kilden til
stralingsinterferens. Der bgr overvejes fglgende muligheder i forsgget pa at lokalisere kilden:

e Erinterferensen periodisk eller konstant?

e Forekommer interferensen kun ved én transducer eller ved flere transducere?

e Har to forskellige transducere, der opererer ved samme frekvens, det samme problem?
e Forekommer interferensen stadig, hvis systemet flyttes til et andet sted?

e Kan EMK-koblingsstien sveekkes? For eksempel kan placering af transduceren eller printeren
i neerheden af EKG-kablet forgge den elektromagnetiske interferens. Den
elektromagnetiske interferens kan reduceres ved at flytte kablet eller andet medicinsk
udstyr vaek fra det sted, hvor transduceren eller printeren er placeret.

Svaret pa disse spgrgsmal kan hjelpe med at fastsaette, om problemet har med systemet eller
scanningsmiljget at ggre. Kontakt en Philips-servicerepraesentant, nar du har svaret pa disse
spgrgsmal.

Anvendelsesbegraensninger som fglge af interferens

Det er op til lzegen at afggre om en artefakt forarsaget af stralingsinterferens vil have negativ
indflydelse pa billedkvaliteten og den efterfglgende diagnose.
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Enhedskrav

Systemoversigt

3 Systemoversigt

N

Brug dette afsnit til at ggre dig bekendt med ultralydssystemet og dets komponenter.

Enhedskrav

ADVARSEL

Brug af Lumify-app'en pa en enhed, som ikke opfylder minimumsspecifikationen, kan
medfgre darlig billedkvalitet, uforudsete resultater og mulig fejldiagnose.

Besgg Lumify-portalen for at se en liste over enheder, som Philips har testet og fundet
kompatible med Lumify-app'en:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

Selvom Philips ikke kan garantere, at Lumify-app'en fungerer pa en enhed, som ikke findes pa
listen over kompatible enheder, er dette minimumsspecifikationerne for enheden. Din enhed
skal opfylde alle fglgende specifikationer:

e Mindst 50 MB lagerplads (plus mere til lagring af patientdata)
e Farveskaerm, mindst 14 cm (5,5 in)

e Bergringsbaseret graenseflade

¢ Internt monterede hgjttalere

e |EC 60950-1-kompatibel

e Konfiguration af dato/tid

 Fuld kompatibilitet med USB On-The-Go-standard®

e En oplgsning pa 1280 x 800 (minimum)

e Android 5.0 eller et nyere operativsystem
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Systemegenskaber

¢ NVIDIA Tegra 3, Intel Atom Z3580 CPU eller tilsvarende med samme hastighed
e Tradlgs eller mobil netvaerkskapacitet
e Adgang til portene 80 og 443

'Philips bekraefter, at enhederne i tabellen over kompatible Lumify-tablets pa Lumify-portalen
(www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices) lever op til USB On-The-Go-standarden.

Systemegenskaber

Lumify-ultralydssystemet er beregnet til abdominale applikationer (herunder galdeblzre og
lunge), hjerte- og carotisapplikationer, generel billeddannelse, muskuloskeletale, neonatale og
voksen cefale applikationer, applikationer til OB/GYN og smadele (sma strukturer) samt
overfladiske, urologi- og vaskulaere applikationer. Det kan bruges til billeddannelse i 2D,
M-modus og farvebilleddannelse samt kombineret 2D- og farvebilleddannelse. Systemet
indeholder vaerktgjer til 2D-afstandsmaling og ellipseomrademalinger. Malingerne kan
foretages ved brug af M-modus.

BEMARK

Stemme-til-tekst-kapaciteten afhaenger af din enheds understgttelse af funktionen og din
tradlgse og eller mobile forbindelse.

Malinger
Systemet indeholder vaerktgjer til maling af afstand og til maling af omradet og cirkumferencen
af en ellipse.

Nar du har udfgrt malinger, kan du gemme malingerne ved at indlase et billede, som
indeholder malingerne. Systemet viser op til fire afstandsmalinger og én ellipsemaling ad
gangen.
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Systemegenskaber

Systemoversigt

Transducertyper

De tilgeengelige transducertyper er transducere med kurvet scanningsplan, lineaert
scanningsplan og sektorscanningsplan. Anvendelser for specifikke transducere er angivet under
»Kliniske applikationer og transducere« pa side 126.

Indikationer for brug og understgttede transducere

FORSIGTIG

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun salges af eller ordineres af en laege.

Lumify er et transportabelt ultralydssystem, der er beregnet til brug i miljger, hvor plejen
udfgres af sundhedspersonale.

Brug kun transducere, der er godkendte af Philips, til brug sammen med Philips-
ultralydssystemet.

Her fglger indikationer for brug af dette system og de transducere, der understgtter hver
indikation.

Systemindikationer for brug og understgttede transducere

Indikation for brug Understgttende transducere

Abdominal C5-2,L12-4, S4-1
Voksen cefal S4-1

Kardiologi S4-1

Carotis L12-4

Fgtalt ekko C5-2
Fgtal/obstetrisk C5-2, S4-1
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Systemegenskaber

Indikation for brug Understgttende transducere

Gynakologisk C5-2,54-1
Muskuloskeletal L12-4

Neonatal cefal S4-1

Paediatrisk C5-2,L12-4, S4-1
Perifert kar L12-4

Smadele L12-4

Urologi C5-2

Beskyttelse af patientdata

Lumify-app'en understgtter ikke krypterede patientdata. Det er dit ansvar at konfigurere
enheden til at opfylde de lokale sikkerhedspolitikker og lovmaessige krav. Kontakt it-
sikkerhedsafdelingen for at sikre, at din enhed er konfigureret i overensstemmelse med dine
specifikke krav til sikkerhed omkring oplysninger.

Philips anbefaler, at du beskytter patientdata ved at kryptere din enhed og oprette en
adgangskode eller en skaermlas til din enhed i overensstemmelse din institutions
sikkerhedspolitikker og -krav. Se vejledningen i den dokumentation, der fglger med din enhed.

Nar du er faerdig med at bruge systemet, kan du trykke kort pa teend/sluk-knappen pa enheden
for at lase skaermen og forhindre uautoriseret adgang til patientdata, eller du kan blot lukke
systemet ned, sa du automatisk bliver logget af. Se Delte roller for system og datasikkerhed pa
cd'en Brugeroplysninger eller i afsnittet Support pa Lumify-portalen for at fa flere oplysninger
om beskyttelse af patientdata.

www.philips.com/lumify

Lumify-ultralydssystemet er ikke beregnet til langtidslagring af patientdata. Eksportér
underspgelser hyppigt, og slet dem, nar de er blevet eksporteret. Du kan skjule patientdata pa
eksporterede billeder og loops (se »Eksport af undersggelser« pa side 116 og »Visning eller

Lumify-ultralydssystem

4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Systemkomponenter Systemoversigt

skjulning af patientdata og eksporterede billeder og loops« pa side 117). Du kan ogsa slette alle
patientdata fra Lumify-systemet (se »Sletning af patientdata og Lumify-indstillinger« pa side
89).

Tradlgst netvaerk

Oplysninger om konfigurering af enheden til tradlgst netvaerk finder du i dokumentationen til
din enhed.

Du er selv ansvarlig for at konfigurere de sikkerhedsmekanismer for tradlgse netveerk, der er
kompatible med dit netvaerk. Kontakt it-sikkerhedsafdelingen for at sikre, at din enhed er
konfigureret i overensstemmelse med dine specifikke krav til sikkerhed omkring oplysninger.

Systemkomponenter

Systemet bestar af fglgende:
e PhilipsLumify-app'en kan hentes via Google Play Store
e En eller flere Philips Lumify-transducere

Du kan fa oplysninger om abonnements- og kgbsmuligheder ved at besgge Lumify-portalen:
www.philips.com/lumify eller ringe til Philips Lumify Support-repraesentanter pa
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).

BEMARK

Muligheden for at oprette en transducerabonnementsplan er kun tilgeengelig for kunder i
USA.

e En kompatibel Android-enhed (se en liste over kompatible enheder pa Lumify-portalen:
www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices)

e En transportpose
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Systemindstillinger

e Brugeroplysninger (se »Komponenter i brugeroplysningerne« pa side 12)

Systemkomponenter
1 Android-enhed

2 Transducer

3 USB-kabel

Datalagring

Du kan eksportere undersggelser og billeder til en DICOM PACS, en netveerksdeling eller en
lokal mappe. Du kan ogsa sende billeder via e-mail. Understgttede e-mail-applikationer
omfatter Gmail, K-9 Mail, Yahoo, Outlook og Inbox. Se »Eksport af undersggelser« pa side 116
og »Eksport af billeder og loops« pa side 113 for at fa flere oplysninger.

Systemindstillinger

For at konfigurere indstillingerne for dit system skal du bergre E og derefter vaelge
Indstillingerﬁ'.

Lumify-ultralydssystem
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Navn Beskrivelse

Revisionslogfiler Giver dig mulighed for at se revisionslogfiler, der indeholder handlinger som f.eks.
undersggelsesstart, undersggelsesslutning og undersggelseseksport eller e-mail. Se
»Visning af revisionslogfiler« pa side 137 for at fa yderligere oplysninger.

Stregkodescanner Giver dig mulighed for at tilfgje og omarrangere stregkodeformater.

Kunderoplysninger Giver dig mulighed for at redigere de kontaktoplysninger, der er angivet under
registreringen af transduceren. Se »Registrering og rettighed« pa side 77 for at fa
yderligere oplysninger.

Retning for Giver dig mulighed for at indstille skeermretningen. For at indstille placeringen af
kontrolelement betjeningselementerne til billeddannelse skal du bergre Venstre eller Hgjre.
Loop-varighed Giver dig mulighed styre loopvarigheden. Traek i skyderen for at indstille looplaengden

(i sekunder). Du kan fa flere oplysninger om indlaesning af loops i »Indlzesning af
loops« pa side 103.

Patientdatabase Giver dig mulighed for at reparere eller nulstille patientdatabasen. For at fjerne
forvanskning i systemet skal du trykke pa Reparer database. For at slette alle
patientdata og nulstille databasen skal du bergre Nulstil database. Se »Sletning af

patientdata og Lumify-indstillinger« pa side 89 for at fa yderligere oplysninger.
Effektstyring Viser et betjeningselement, som du kan bruge til at justere udgangseffekten.

Stregmbesparelse Giver dig mulighed for at angive, at systemet reducerer billedhastigheden, mens du er
i billeddannelsesvisningen men ikke aktivt scanner en patient. Hvis du reducerer
billedhastigheden, sparer du strem og forlaenger batterilevetiden.

Systemlogfiler Giver dig mulighed for at sende logfiler til Philips i tilfaelde af et systemproblem. Se
»Afsendelse af systemlogfiler« pa side 137 for at fa yderligere oplysninger.
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Systemoplysninger

Navn Beskrivelse

Visning af termisk indeks  Giver dig mulighed for at veelge det termiske indeks, du vil vise. Se »Indstilling af

visningen af det termiske indeks« pa side 81 for at fa yderligere oplysninger.

Transducertest Giver dig mulighed for at kgre en raekke test til at diagnosticere problemer med
billedkvaliteten, problemer med transducergenkendelse eller specifikke
transducerfejimeddelelser. Se »Test af transducere« pa side 133 for at fa yderligere
oplysninger.

Systemoplysninger

Systemoplysningerne er tilgaengelige i dialogboksen Om (bergr E, og bergr derefter Om).

Navn Beskrivelse

Dokumenter og support Indeholder links til juridiske dokumenter, oplysninger om beskyttelse af fortrolige

oplysninger, Lumify-portalen, brugervejledningen og open-source-softwarelicenser.

EU1l64 Tillader Philips at bruge disse oplysninger til at identificere og tilpasse din enhed til

systemlogfilerne, hvis du har brug for hjzelp.
Softwareversion Indeholder Lumify-app-versionen.

Tabletidentifikator Tillader Philips at bruge disse oplysninger til at identificere og tilpasse din enhed til
systemlogfilerne, hvis du har brug for hjzelp.

Transducerens Angiver transducerens serienummer. Systemet registrerer automatisk transducerens
serienummer serienummer, nar du slutter transduceren til systemet.
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Hentning og installation af Lumify-app'en Brug af systemet

4 Brug af systemet

De fglgende emner vil hjelpe dig med at forsta og anvende funktionerne i systemet.

Hentning og installation af Lumify-app'en

PhilipsLumify-app'en kan hentes via Google Play Store. Google Play Store er en digital
mediebutik, som drives af Google, hvorfra du kan hente apps til Android-operativsystemet. Fgr
du installerer Lumify-app'en, skal du sgrge for, at enheden opfylder eller overstiger
minimumsspecifikationerne (se »Enhedskrav« pa side 69) og se listen over kompatible enheder
pa Lumify-portalen:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices
1. Abn Google Play Store pa din Lumify-kompatible Android-enhed:
https://play.google.com

2. Segg efter Lumify. Hvis du ikke kan finde Lumify, opfylder din enhed muligvis ikke
minimumsspecifikationerne. Se en liste over kompatible enheder pa Lumify-portalen:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

3. Fglg de viste instruktioner til hentning og installation af Lumify-app'en.

Registrering og rettighed

Fgr du kan bruge Lumify-app'en, skal du registrere en eller flere transducere. Lumify-app'en
beder dig om at tilslutte transduceren og, hvis du har kgbt og betalt transduceren fuldt ud,
angive din kontaktoplysninger.

Hvis du har abonnement pa transduceren, skal du mindst én gang om maneden sgrge for, at din
enhed er tilsluttet et tradlgst eller mobilt netvaerk med Lumify-app'en aben. Dit system
genregistrerer automatisk alle tidligere registrerede transducere. Hvis du modtager en
meddelelse om, at registreringen af transduceren er udlgbet, skal du koble din enhed til et
tradlgst eller mobilt netvaerk og gentilslutte transduceren.
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Registrering af dine transducere

Hvis du har kebt og betalt transduceren fuldt ud, skal du registrere transduceren og angive dine
mest opdaterede kontaktoplysninger, fgrste gang du installerer Lumify-softwaren og
initialiserer transduceren. Philips bruger de kontaktoplysninger, du angiver, til at sende dig
vigtige produktoplysninger og -opdateringer. Du skal genregistrere transduceren én gang hver
maned.

BEMARK

Hvis du opgraderer Lumify-app'en eller Android-operativsystemet, beder systemet dig om at
registrere naeste gang, du tilslutter en transducer.

Registrering af dine transducere

LA A

Serg for, at din enhed er tilsluttet et tradlgst eller mobilt netvaerk.

Start Lumify-app'en.

Laes de angivne Vilkar og betingelser omhyggeligt, og bergr derefter Jeg accepterer.
Bergr Registrer.

Slut Philips-transduceren til din enhed. Den fgrste gang, du slutter transduceren til din
enhed, viser enheden dig meddelelsen Abn Lumify, nr denne USB-enhed er tilsluttet.
Velg Brug som standard til denne USB-enhed, og bergr derefter OK. Lumify-app'en
udfgrer en systemkontrol og registrerer din transducer.

Hvis du har abonnement pa transduceren, skal du pa skeermen Registrering fuldfgrt bergre
Accepter for at starte brugen af systemet.

Hvis du har kgbt og betalt transduceren fuldt ud, skal du bergre Fortsaet og g@re fglgende i
formularen Kontaktprseferencer:

a. Indtast din oplysninger under Fornavn, Efternavn, Institution, Land og E-mail-adresse.

b. Du kan, hvis du gnsker det, vaelge Hold mig underrettet om nyheder, produkter og
tilbud fra Philips.
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Adgang for Lumify til et delt enhedslager Brug af systemet

c. Du kan, hvis du gnsker det, fravaelge Husk mine kontaktoplysninger ved registrering pa
andre mobilenheder.

d. Bergr Indsend opl..

e. Pa skaermen Registrering fuldfgrt skal du bergre Accepter for at starte brugen af
systemet.

Hvis registreringen mislykkes, skal du se »Fejlfinding« pa side 138, eller ga til Lumify-portalen
for at laese ofte stillede sp@rgsmal og fejlfindingstips:

www.philips.com/lumify

Adgang for Lumify til et delt enhedslager

Lumify bruger et delt enhedslager til patientdatabasen og for at fa adgang til din enheds
kamera til stregkodescanning.

Nogle versioner af Android-operativsystemet kraever, at du specificerer, at en app har tilladelse
til at fa adgang til det delte enhedslager. Hvis din enhed beder dig om at give Lumify adgang til
billeder, medier eller filer pa din enhed, skal du bergre Tillad. Hvis du bergrer Afvis, kan du ikke
bruge Lumify, fgr du giver adgang til det delte enhedslager i Android-indstillingerne App-
tilladelser.

Opdatering af Lumify-app'en
Du kan konfigurere din enhed til at opdatere apps enkeltvist eller opdatere dem automatisk.

Hvis din Lumify-kompatible enhed er konfigureret til automatisk at opdatere apps, opdateres
Lumify-app'en automatisk, nar en opdatering er tilgeengelig, medmindre opdateringen omfatter
en andring i tilladelserne. | det tilfaelde bliver du bedt om at opdatere Lumify-app'en.

Hvis din enhed er konfigureret til at opdatere apps enkeltvist, kan du hente den seneste Lumify-
opdatering fra Google Play Store. Du kan finde flere oplysninger ved at sgge efter "opdaterings-
apps" under Help i Google Play.
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Visning af gennemgang af app'en

Visning af gennemgang af app'en

Den f@rste gang, du starter Lumify-app'en, viser den en gennemgang med selvstudium, sa du
kan lzere systemets funktioner at kende. For at starte en undersggelse efter gennemgangen skal
du bergre Start scanning.

Du kan se gennemgangen nar som helst.

Bergr E, og bergr derefter Gennemgang :ﬁ .

Opsigelse af dit abonnement

Muligheden for at oprette en transducerabonnementsplan er kun tilgaengelig for kunder i USA.
Hvis du vil opsige dit abonnement, kan du ringe til Philips Lumify Support-repraesentanter pa
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).

Taending og slukning af systemet

ADVARSEL

Hvis du undlader at afslutte den aktuelle undersggelse, inden en ny undersggelse
pabegyndes, kan det medfgre, at data bliver overfort til og lagret under et forkert
patientnavn. Hvis du lukker Lumify-app'en uden at afslutte undersggelsen, afbryder
systemet undersggelsen.

BEMARK

Hvis der ikke er nogen batteristrgm, eller hvis batteriets opladningsniveau er kritisk lavt, skal
du afbryde transduceren og oplade din enhed.
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BEMARK

Philips anbefaler, at din enhed er fuldt opladt, fgr du starter billeddannelsen. For at undga
uventet batteriafladning skal du oplade din enhed med regelmassige intervaller, eller nar
enheden viser advarslen om lavt batteriniveau.

Fgr du teender for din enhed, skal du koble transduceren og alle perifere enheder fra.
F@r du slukker for din enhed, skal du afslutte den aktuelle undersggelse.

Se den dokumentation, der fglger med din enhed, for at fa instruktioner i, hvordan systemet
slukkes og teendes.

Indstilling af systemtid og -dato

Lumify-app'en bruger din enheds ur- og kalenderfunktion til at vise klokkeslaet og dato pa
billedskaermen samt til at levere et tidsstempel pa patientundersggelser og indlaeste billeder.
Hvis du aendrer klokkeslaettet eller datoen pa din enhed, beder Lumify-app'en dig om at
genstarte.

Se den dokumentation, der fglger med din enhed, for at fa instruktioner i &endring af
klokkeslzettet og datoen.

Indstilling af visningen af det termiske indeks

Du kan indstille, hvilke af de termiske indekser der skal vises, afhaengigt af den type vaev, du
foretager billeddannelse af.

1. Bergr E, og velg Indstillingerﬁ'.

2. | Visning af termisk indeks skal du vaelge det gnskede termiske indeks.
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Billeddannelsesvisning

Billeddannelsesvisning

Billeddannelsesskeermen indeholder et ultralydsbillede, oplysninger om undersggelse og
billede, indikatorer og systemets betjeningselementer.

Undersggelsesoplysningerne omfatter ogsa patientdataene, den aktuelle tid og dato samt MI-
og Tl-vaerdierne. Systemet viser ikke patientdata, fgr du starter en undersggelse.

Billedoplysningerne vises ved siden af billedet. Dette inkluderer transduceren og den valgte
forudindstilling. Omradet med betjeningselementer indeholder betjeningselementer til dybde,
forstaerkning, frysning og strem. Placeringen af omradet med betjeningselementer a&ndres
afhaengigt af din enheds retning.

Fast Flow Slow Flow

Billeddannelsesvisning (liggende retning)

A Omrade med kontrolelementer
B Billedomrade
C Patientinformation
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Billeddannelsesvisning

| stdende retning andres placeringen af omradet med betjeningselementer.

Lumify-ultralydssystem

Scanningsplanets retningsmarkgr
MI- og Tl-veerdier

Fokalindikator

Brug af systemet

Sideindikator: Bergr indikatoren for at ga til den naeste side med betjeningselementer, eller fgr fingeren

hen over skaermen for at bladre mellem siderne.
Billedoplysninger

Menuen for gennemsyn og indstillinger
Midterste betjeningselement

Betjeningselement til billedvisning med fuld skaerm
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Fast Flow

®@i

Slow Flow

Billeddannelsesvisning (liggende retning)

A Omrade med kontrolelementer
B Billedomrade
C Patientinformation

Billeddannelsesvisning
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1 Scanningsplanets retningsmarkgr

2 MI- og Tl-veerdier

3 Fokalindikator

4 Sideindikator: Bergr indikatoren for at ga til den naeste side med betjeningselementer, eller fgr fingeren

hen over skeermen for at bladre mellem siderne.

5 Billedoplysninger

6 Menuen for gennemsyn og indstillinger

7 Midterste betjeningselement

8 Betjeningselement til billedvisning med fuld skaerm
Hurtigundersggelser

| en ngdsituation kan du starte en undersggelse uden at indtaste patientdata. Dette kaldes en
hurtigundersggelse. Under en hurtigundersggelse viser systemet et journalnummer (MRN), og
ordene Hurtig-id vises som patientens efternavn.

Du kan redigere patientdata, indtil du har afsluttet undersggelsen.

Start af hurtigundersggelser

FORSIGTIG

Du kan ikke redigere patientoplysningerne, for du har afsluttet undersggelsen. Nar du
afslutter undersggelsen, kan du kun se patientoplysningerne. Du kan ikke redigere data for
tidligere undersggelser.
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1. Paskarmen Scan/Opret patient skal du bergre en forudindstilling for undersggelsen eller
traekke hjulet til den gnskede forudindstilling for undersggelsen.

Abdomen 'm
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OB/GYN

Create Patient
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Traek hjulet for at vaelge en forudindstilling

2.

86

Bergr Scan. Du kan nu begynde billeddannelsen, hvis du ikke gnsker at tilfgje nogen
patientoplysninger.

Sadan tilfgjes patientoplysninger:

a. Bergr Hurtig-id i billeddannelsesvisningen.

b. Pa skeermen Patientoplysn. skal du indtaste patientoplysningerne, anmode om en
modalitetsarbejdsliste (MWL) eller scanne en stregkode. Se »Start af nye
undersggelser« pa side 93 for at fa yderligere oplysninger.

c. Bergr Gem og ga tilbage.
d. Genoptag billeddannelsen.
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Brug af enhedens kamera som en stregkodescanner

Du kan bruge enhedens kamera til at scanne stregkoder og udfylde felter til patientoplysninger.
Du kan gemme flere stregkodeformater. Se »Lagring af stregkodeformater« pa side 88.

Den fgrste gang, du scanner et stregkodeformat, skal du knytte formatet til mindst ét
patientoplysningsfelt. Lumify husker disse oplysninger og de efterfglgende stregkodescanninger
i samme format.

De stregkoder, du scanner, skal overholde fglgende betingelser, ellers vender Lumify tilbage
med en fejlmeddelelse:

e Der er en afgraensning mellem strengene.
e Veardierne skal veere entydige.
e Afgraensningen er et enkelt ikke-alfanumerisk tegn.

Hvis du far vist en fejlmeddelelse, skal du oprette en prevestregkode, hvor hvert felt har en
entydig veerdi, og fglge trinnene i fglgende procedure for at scanne og tilknytte formatet.

Du kan scanne i enten liggende eller staende retning.

1. Bergr Scan stregkode m i visningen Patientoplysn..

2. Hvis du bliver bedt om det, skal du bergre Tillad for at give Lumify tilladelse til at bruge din
enheds kamera.

3. Brugseggeren til at placere den vandrette rgde linje pa tveers af stregkoden. Sgrg for, at
hele stregkoden er inden for sggeren, vinkelret i forhold til den rgde linje. Hvis lyden er
aktiveret pa din enhed, bipper den, nar Lumify scanner koden.

4. Huvis dette er fgrste gang, du har scannet dette stregkodeformat, skal du ggre fglgende:

a. Indtast et formatkaldenavn, og bergr Fortsaet. Lumify viser patientoplysningsfelterne fra
stregkoden.
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b. | Konfiguration af stregkode skal du traekke stregkodeteksten til det tilsvarende felt til

indtastning af patientdata (traeki ™ og M for at justere dit valg). Alternativt skal du
udfylde patientoplysningsfelterne ngjagtigt, som de er i det viste stregkoderesultat.
Hvert felts veaerdi skal veere entydig (du kan f.eks. ikke indtaste den samme veerdi for
Efternavn og Fornavn).

5. Bergr Gem.

Lagring af stregkodeformater

Du kan gemme flere stregkodeformater. Nar Lumify scanner en stregkode, sgger den efter
formater til det bedste match.

1. Gogr ét af felgende:
¢ Inden for stregkodens sgger skal du bergre 'ﬂ'

e Bergr E, veelg Indstillinger 'ﬂ', og bergr derefter Stregkodeindstill..
2. | Stregkodeindstill. skal du ggre et af fglgende:

¢ Bergr Tilf@j ny, og scan en stregkode for at tilfgje et nyt stregkodeformat. Indtast et
navn pa stregkoden, og bergr Fortsaet.

Lumify viser patientoplysningsfelterne fra stregkoderesultatet. | Konfiguration af
stregkode skal du traekke stregkodeteksten til det tilsvarende felt til indtastning af

patientdata (traek i ™ og ™ for at justere dit valg). Alternativt skal du udfylde
patientoplysningsfelterne ngjagtigt, som de er i det viste stregkoderesultat. Hvert felts
veerdi skal vaere entydig (du kan f.eks. ikke indtaste den samme veerdi for Efternavn og
Fornavn), og du skal udfylde mindst ét felt. Bergr Gem.

e Traxekiindtastningerne for at omarrangere stregkodeformater.

e For at fjerne et stregkodeformat skal du bergre -

Understgttede stregkodeformater

Lumify understgtter fglgende stregkodeformater:
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Tilslutning af transducere Brug af systemet

Format Symbolik

1D-produktstregkoder UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13

1D-industrielle stregkoder Code 39, Code 93, Code 128, Codabar, ITF-14, RSS-14,
RSS-Expanded

Matrix (2D)-stregkoder QR Code, Data Matrix, Aztec, PDF 417

Tilslutning af transducere

Seet transduceren ind i USB-porten pa enheden. Nar initialiseringen er feerdig, vises navnet pa
transduceren pa billeddannelsesvisningen.

Nar du tilslutter en transducer for fgrste gang, beder Android-operativsystemet dig om at
veelge, om Lumify-app'en skal dbnes, nar transduceren (USB-enhed) er tilsluttet. Hvis du vaelger
Brug som standard til denne USB-enhed og bergrer OK, abnes Lumify-app'en, hver gang
transduceren er tilsluttet, uanset hvilken app, der for gjeblikket er aben pa enheden.

Sletning af patientdata og Lumify-indstillinger

Du kan slette alle patientdata og Lumify-indstillinger fra systemet, herunder data fra den
aktuelle undersggelse.

Se »Visning eller skjulning af patientdata og eksporterede billeder og loops« pa side 117 for at
fa oplysninger om at slette patientdata fra eksporterede billeder og loops.

Fortseet pa én af felgende mader:
e Bergr E, og vaelg Indstillinger 'ﬂ' for kun at slette patientdata. Bergr Nulstil database.
Bergr Ja for at bekraefte.

e For at slette patientdata og alle Lumify-indstillinger, herunder registreringsoplysninger,
DICOM-logfiler og revisionslogfiler i Android-operativsystemet skal du ga til
Indstillinger. Bergr Apps, bergr Lumify, og bergr derefter Ryd data.
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Modality Worklist

Modality Worklist

Du kan indlaese patientdata og veelge en planlagt procedure fra en DICOM-
modalitetsarbejdslisteserver (MWL) i stedet for at indtaste patientdataene manuelt.

F@r du kan bruge funktionen til modalitetsarbejdsliste, skal du tilfgje en DICOM-
modalitetsarbejdslisteserver.

Tilfgjelse af en modalitetsarbejdslisteserver

1. Fortszet pa én af fglgende mader:

-
Bergr E, og bergr derefter Installer MWL-arbejdsliste

Bergr Forespgrgsel MWL , og bergr derefter Installation O i formularen
Patientoplysn..

BEMARK

Hvis du tidligere har tilfgjet en modalitetsarbejdslisteserver, beder Forespgrgsel MWL om
serveren i stedet for at lade dig far adgang til Installation.

2. Bergr Tilfgj ny i Installer arbejdslister.

3. Idialogboksen Installer MWL-server skal du indtaste eller vaelge veerdier fra menuerne til
felgende:

Serverkaldenavn

Lumify AE-titel (AE-titlen pa din enhed)

Fjern AE-titel (AE-titlen pa modalitetsarbejdslisteserveren)
Vartsnavn eller IP (brug en DNS- eller en statisk IP-adresse)
DNS-suffiks

Port (portnummeret til modalitetsarbejdslisteserveren)

Lumify-ultralydssystem

4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Modality Worklist

Brug af systemet

Velg Forespgrgselsindstillinger.

Vzlg Vis avancerede indstillinger for at angive avancerede tilslutningsindstillinger:
e DNS-suffiks: DNS-navnet uden vaertsnavnet

¢ Laesning timeout (sek): Timeout for netvaerkssvar

¢ Timeout for forbindelse (sek): Timeout for DICOM ARTIM

For at teste forbindelsen til serveren skal du bergre Test.

Bergr Gem.

Zndring eller sletning af en modalitetsarbejdslisteserver

1.

2.
3.

Lumify-ultralydssystem

Bergr E, og bergr derefter Installer MWL-arbejdsliste i

Vzlg den modalitetsarbejdslisteserver, som du vil eendre eller slette.

Fortsaet pa én af fglgende mader:

e For at @ndre modalitetsarbejdslisteserveren skal du angive indstillingerne eller vaelge

muligheder og derefter trykke pa Gem.

* For at slette modalitetsarbejdslisteserveren skal du bergre
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Modality Worklist
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Start af nye undersggelser Udfgrelse af en undersggelse

5 Udfgrelse af en undersggelse

| dette afsnit gives der vejledning i de procedurer, der normalt bruges til udfgrelse af
patientundersggelser med systemet. Disse procedurer omfatter indtastning af patientdata,
indlaesning og gennemsyn af billeder og foretagelse af malinger og beregninger.

Serg for, at der findes et backupsystem under kritiske undersggelser for at sikre fuldfgrelsen af
undersggelsen i det tilfeelde, at der opstar fejl pa det primaere system.

ADVARSEL
Du er ansvarlig for at konfigurere enheden iht. din institutions sikkerhedspolitikker.
Beskeder og advarsler fra tredjepartsapplikationer kan pavirke en undersggelse.

Start af nye undersggelser

1. Paskarmen Scan/Opret patient skal du bergre en forudindstilling for undersggelsen eller
traekke hjulet til den gnskede forudindstilling for undersggelsen.
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Traek hjulet for at vaelge en forudindstilling
2. Fortseet pa én af fglgende mader:

e For at oprette et midlertidigt Hurtig-id og starte scanningen med det samme skal du
bergre Scan. Billeddannelsesvisningen abnes, og du kan pabegynde scanningen. Se
»Start af hurtigundersggelser« pa side 85 for at fa yderligere oplysninger.

e For at angive patientoplysningerne manuelt, fgr du starter scanningen, skal du bergre
Opret patient. For at fa vist yderligere felter til Patientoplysn. skal du vaelge Vis detalj.
formular. Bergr Star undersggelse for at pabegynde scanningen.

BEMARK

Der skal angives et efternavn. Hvis ud ikke angiver et journalnummer (MRN), opretter
systemet et MRN til undersggelsen. Hvis systemet finder et matchende MRN i patientens
database, fuldfgrer systemet de resterende felter til Patientoplysn..
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S@gning pa arbejdslisten Udfgrelse af en undersggelse

3. For at sgge i en modalitetsarbejdslisteserver efter en specifik undersggelse skal du bergre

Opret patient og derefter bergre Forespgrgsel MWL (se »S@gning pa arbejdslisten« pa
side 95).

4. For at angive data i systemet ved at scanne en patients stregkode skal du bergre Opret

patient og derefter bergre Scan stregkode m (se »Brug af enhedens kamera som en
stregkodescanner« pa side 87).

S@gning pa arbejdslisten

Du kan s@ge efter en specifik undersggelse fra en modalitetsarbejdsliste ved hjaelp af
Forespgrgsel MWL pa formularen Patientoplysn.. Fgr du kan sgge efter en undersggelse i en
modalitetsarbejdsliste, skal du konfigurere en forbindelse til en modalitetsarbejdslisteserver (se
»Tilfgjelse af en modalitetsarbejdslisteserver« pa side 90).

L Bergr Forespgrgsel MWL i formularen Patientoplysn..

2. Vealg den modalitetsarbejdslisteserver, som du vil sgge i.

3. ldialogboksen til indtastning af avancerede forespgrgselsoplysninger skal du ggre et af
folgende:

e For at spge efter en patient ved hjzlp af Patientnavn, MRN, Accession # eller Anmodet
procedure-id skal du angive sggekriterier.

e For at spge efter alle patienter skal du lade alle felter veere tomme.

e For at indsatte et jokertegn (*) i felterne Patientnavn eller MRN, som giver systemet
mulighed for at erstatte eller repraesentere et eller flere tegn, skal du bergre Indsaet
jokertegn. Indtast f.eks. 45678 i feltet MRN, og bergr derefter Indseet jokertegn for at
give systemet mulighed for at returnere alle MRN'er, som starter med 45678 (456781,
456782, 456783 osv.)

4. Berogr Seg.
5. Gor ét af fglgende:

e For at se yderligere indtastninger skal du fgre fingeren ned over skeermen.

Lumify-ultralydssystem 95



Udfgrelse af en undersggelse Zndring af forudindstillinger under undersggelser

e For at filtrere Forespgrgselsresultater skal du bergre Sgg alle felter og indtaste
kriterierne. Systemet viser de resultater, der opfylder kriterierne.

6. Veelg patienten fra Forespgrgselsresultater.

Zndring af forudindstillinger under undersggelser

Du kan andre forudindstillinger under en aktiv undersggelse.
1. Bergr E

2. Bergr en forudindstilling under Aktuel undersggelse “.

Redigering af patientdata

FORSIGTIG

Du kan ikke redigere patientoplysningerne, fér du har afsluttet undersggelsen. Nar du
afslutter undersggelsen, kan du kun se patientoplysningerne. Du kan ikke redigere data for
tidligere undersggelser.

1. Bergr E, og veelg Rediger indtast patientopl..

2. Bergr det felt, som du vil redigere, og brug tastaturet til at erstatte, indsaette eller slette
tekst. For at fa vist yderligere felter til Patientoplysn. skal du vaelge Vis detalj. formular.

3. Bergr Gem og ga tilbage.
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Gennemsyn af gemte undersggelser Udfgrelse af en undersggelse

Gennemsyn af gemte undersggelser

Du kan gennemse gemte undersggelser.
1. Bergr E

2. Valg Gemte undersgg. +=.
Veaelg en undersggelse pa listen. Undersggelsen abnes i Ghmsyn.
4. |visningen Gnmsyn skal du ggre et af fglgende:

¢ Se »Sletning af billeder og loops« pa side 116 for oplysninger om at slette billeder fra
en gemt undersggelse.

e Se »Eksport af billeder og loops« pa side 113 for at fa oplysninger om at eksportere
billeder og loops fra en gemt undersggelse.

e Se »Eksport af undersggelser« pa side 116 for oplysninger om at eksportere
undersggelsen.

5. For at afslutte visningen Gnmsyn og vende tilbage til den aktuelle undersggelse skal du

bergre E og velge Aktuel undersggelse “.

Genstart af en afbrudt undersggelse

Hvis du efterlader en undersggelse eller lukker systemet, kan du vende tilbage til den abne

undersggelse inden for 24 timer ved at bergre E og velge Aktuel undersggelse “.

Billeddannende tilstande

De tilgeengelige billeddannende tilstande er 2D-, Color- og M-modus.

Lumify-ultralydssystem
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Udfgrelse af en undersggelse Billeddannende tilstande

2D-modus

2D-modus er den mest almindeligt brugte billeddannelsestilstand. | 2D-modus vises billedet
som gratonebillede.

Brug af 2D-modus
1. Start en undersggelse. Systemet gar i 2D-modus.
2. Optimer billedet ved hjalp af betjeningselementerne i omradet med betjeningselementer.

Bergr om ngdvendigt sideindikatoren (“ eller n, eller fgr fingeren hen over skaermen for
at bladre mellem siderne med betjeningselementer.

e For at styre billedforstaerkningen skal du justere skiven Forgg. E

e Hvis du vil forgge eller formindske afstanden fra transducerens overflade til det dybeste

punkt i det viste billede, skal du bruge hjulet Dybde n
e For at gge eller mindske udgangseffekten skal du bruge hjulet Effekt.

e For at se en del af billedet i flere detaljer skal du sprede din tommel- og pegefinger for
at zoome ind pa det pageaeldende omrade i billedet. Se »Zoom-forstgrrelse« pa side 101
for at fa yderligere oplysninger.

e For at fa vist billedet i fuldskaermsvisning skal du bergre E i det nederste hgjre hjgrne i
billedet. Se »Fuldskaermsvisning« pa side 101 for at fa yderligere oplysninger.

e For at fa vist en midterlinje pa billedet skal du bergre . Se »Visning af en midterlinje«
pa side 102 for at fa yderligere oplysninger.

Color-modus

| Color-modus overlejres der en farveboks pa 2D-billedet. Dens stgrrelse og position kan
justeres inden for 2D-billedet. Strgmningshastigheden og retningen i farveboksen er angivet
med forskellige farver for retningen og forskellige farvetoner for hastigheden. De farver, der
bruges, vises pa farvebjaelken i gverste hgjre hjgrne af billeddannelsesvisningen.
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Billeddannende tilstande

Udfgrelse af en undersggelse

Der er to tilgaengelige farvemodi: Hurtig gnmstrm. (hgj farveskala til arterielt flow) og Langsom
gnmstrm. (lav farveskala til vengst flow).

Brug af Color-modus

1.

2.

Lumify-ultralydssystem

Optimer billedet i 2D-modus.
Bergr om ngdvendigt sideindikatoren (“ eller “), eller fgr fingeren hen over skarmen

for at fa vist Hurtig gnmstrm. H eller Langsom gnmstrm. H

Bergr Hurtig gnmstrm. H eller Langsom gnmstrm. H

For at positionere farveboksen pa interesseanatomien skal du traekke i farveboksen. (Hvis
du treekker uden for farveboksen, kan du panorere billedet).

For at &endre stgrrelsen pa farveboksen, skal du samle eller sprede fingrene inden i
farveboksen. (Hvis du samler eller spreder fingrene uden for farveboksen, zoomer du ud
eller ind pa billedet).

For at styre farveforstaerkningen skal du justere skiven Forgg. E

For at fa vist billedet i fuldskeermsvisning skal du bergre E i det nederste hgjre hjgrne i
billedet. Se »Fuldskaermsvisning« pa side 101 for at fa yderligere oplysninger.

For at fa vist en midterlinje pa billedet skal du bergre . Se »Visning af en midterlinje« pa
side 102 for at fa yderligere oplysninger.

For at afslutte farvebilleddannelsen skal du bergre Hurtig gnmstrm. H eller Langsom

gnmstrm. H

99



Udfgrelse af en undersggelse Billeddannende tilstande

M-Mode

| M-modus kan du laere om bevaegelsen af et omrade af anatomien. | M-modus vises positionen
eller dybden for vaevsgraensefladen langs den lodrette akse, og tiden vises langs den vandrette
akse. Du skal fgrst placere M-linjen pa 2D-billedet pa interesseanatomien. Du kan derefter fa
vist oplysninger om bevaegelse langs den pagaeldende linje i et M-modus spor. Med tiden bliver
bevaegelsen af anatomien langs M-linjen, der vises pa 2D-billedet, til en rullevisning.

Brug af M-modus

1.

2
3.
4

5.

6.

100

Optimer billedet i 2D-modus.
Bergr M-modus for at fa vist M-linjen pa 2D-billedet.
Traek M-linjen for at flytte den til interesseanatomien.

Optimér billedet vha. en af fglgende metoder:

¢ For at styre billedforstaerkningen skal du justere skiven Forgg. E

e Hvis du vil forgge eller formindske afstanden fra transducerens overflade til det dybeste

punkt i det viste billede, skal du bruge hjulet Dybde n
e For at gge eller mindske udgangseffekten skal du bruge hjulet Effekt.

e For at se en del af billedet i flere detaljer skal du sprede din tommel- og pegefinger for
at zoome ind pa det pageeldende omrade i billedet. Se »Zoom-forstgrrelse« pa side 101
for at fa yderligere oplysninger.

e For at fa vist billedet i fuldskaermsvisning skal du bergre E i det nederste hgjre hjgrne i
billedet. Se »Fuldskeermsvisning« pa side 101 for at fa yderligere oplysninger.

e For at fa vist en midterlinje pa billedet skal du bergre . Se »Visning af en midterlinje«
pa side 102 for at fa yderligere oplysninger.

For at gennemse M-modus-sporet skal du bergre ikonet for Frys og traekke loopets tidslinje
frem eller tilbage.

For at afslutte M-modus skal du bergre M-modus.
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Billeddannelsesfunktioner Udfgrelse af en undersggelse

Billeddannelsesfunktioner

Systemet har billeddannelsesfunktioner, der giver forbedret billeddannelse og stgrre
fleksibilitet, nar du danner billeder af en patient.

AutoSCAN

AutoSCAN optimerer automatisk og kontinuerligt 2D-billedets lysstyrke til
standardindstillingerne for forsteerkning. AutoSCAN er altid slet til.

Zoom-forstgrrelse

Ved at bruge zoom-forstgrrelse kan du forstgrre et interesseomrade i et billede til naermere
undersggelse.

Du skal sprede din tommel- og pegefinger for at udvide eller samle fingrene for at mindske det
specifikke omrade i billedet. Bergr billedet, og flyt din finger for at panorere eller flytte det
forstgrrede billede.

BEMARK

Hvis du spreder eller samler fingrene inden i en farveboks, a&endrer du stgrrelsen pa
farveboksen i stedet for at zoome.

Fuldskaermsvisning

Du kan angive, at Lumify viser live- eller frosne billeder i fuldskeermsvisning, herunder i
Gnmsyn.

1. For at fa vist et billede i fuldskeermsvisning skal du bergre E i det nederste hgjre hjgrne i
billedet.

2. For at gendanne den normale visning skal du bergre m
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Visning af en midterlinje

Du kan fa vist en midterlinje under live billeddannelse (herunder nar et billede er frosset) for at
hjeelpe med nalestyringen. Linjen medtages pa de optagne billeder eller loops.

For at fa vist midterlinjen skal du bergre i det nederste venstre hjgrne af

billeddannelsesvisningen. For at skjule midterlinjen skal du bergre & igen.

Hentning af billeder

Du kan indleese og gemme et stillbillede fra den aktuelle undersggelse. Det indlzeste billede
gemmes i patientundersggelsen, og der angives en miniature i visningen Gnmsyn.

Indlzesning af et billede i live billeddannelse

Bergr Gem billede . Systemet udsender en biplyd, nar billedindlaesningen er udfgrt.

Indlzesning af et billede i live billeddannelse for at male eller anmaerke

Bergr @, og gor derefter et af fglgende:

e For at vaelge en ramme, der skal indlzaeses, skal du traekke rullepanelet eller bergre . eller

. for at bevaege dig gennem billederne i cineloop-sekvensen og fa vist det billede, som du
vil indlzese.

e Bergr Mal g for at foretage en maling. Se »Udfgrelse af en 2D-afstandsmaling« pa side
104 og »Foretagelse af en 2D-ellipsemaling« pa side 105 for at fa flere oplysninger.

Bergr Annoter for at tilfgje et maerke. Se »Tilfgjelse af maerker« pa side 103 for at fa
yderligere oplysninger.

e Bergr Gem billede for at gemme billedet i patientundersggelsen. Systemet udsender en
biplyd, nar billedindlaesningen er udfgrt.
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Indlaesning af loops Udfgrelse af en undersggelse

Indlzesning af loops

Du kan indlaese og gemme et loop fra den aktuelle undersggelse. Det indleeste loop gemmes i
patientundersggelsen, og der angives en miniature i visningen Gnmsyn. Loops i Ghmsyn har

A
ikonet i nederste hgjre hjgrne af miniaturen.

Systemet indlaeser loops prospektivt. Du kan angive loopets varighed i Indstillinger. Se
»Systemindstillinger« pa side 74 for at fa yderligere oplysninger.

For at indlzese et loop under live billeddannelse skal du bergre Gem loop E! Bergr Stop for at
stoppe indlaesningen.

Systemet bipper, og der vises en bekrzeftelse i billeddannelsesvisningen, nar loopet er blevet
gemt.

Anmaerkning

Anmaerkningsfunktionen er tilgaengelig i frosne 2D- og Color-modi.

Tilfgjelse af maerker

Du kan placere tekstbetegnelser pa et billede for at identificere anatomiske strukturer og
placeringer.

1. Hent det billede, du vil annotere, og bergr @

2. Bergr om ngdvendigt sideindikatoren (“ eller n), eller fgr fingeren hen over skaermen

for at fa vist Annoter .

Bergr Annoter .

4. Brug tastaturet til at indtaste et maerke. Auto-ord vises til venstre og hgjre for de
bogstaver, du indtaster. Du kan bergre et auto-ord for at fgje det til dit maerke.
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5. Treek maerket pa plads i billeddannelsesomradet.
6. For at redigere et maerke skal du ggre fglgende:
a. Bergr maerket. En linje og tastaturet vises under det.

b. Bergr et startpunkt i maerket, og begynd at indtaste, eller brug tilbagetasten for at slette
bogstaver.

c. Rgr hvor som helst i billeddannelsesomradet for at afslutte anmaerkningen.

7. Rgrog hold pa market for at slette det. Bergr Slet anmaerkning, nar det vises.

O ge
Malinger og analyser
Ultralydssystemet understgtter malinger. Malingsvaerktgjerne vises pa bergringsskeermen.
Bergring af vaerktgjsmaerket pa bergringsskeermen starter vaerktgjet op.

Ngjagtigheden af malingen afhaenger til dels af operatgrens faerdigheder.

Udfgrelse af en 2D-afstandsmaling

| en 2D-afstandsmaling benyttes to malepunkter til at male laengden af en lige linje mellem de
to punkter. Du kan oprette op til fire afstandsmalinger ad gangen. Hver afstandsmaling bruger
et szt unikt udformede malepunkter som en hjzelp til at identificere en maling med de
tilsvarende malepunkter.

Nar du bruger veerktgjet til 2D-afstandsmaling, skal du dobbelttrykke for at zoome pa billedet.
Systemet fjerner malinger fra billedet, nar det ikke er frosset, eller nar undersggelsen afsluttes.
For at bevare malingen pa et billede skal du indlaese det (se »Hentning af billeder« pa side 102).

1. Hent det 2D-billede, du vil male, og bergr @

Bergr Mal g

N

Bergr Afstand i menuen. Ordet Afstand og en indledende vaerdi vises gverst i billedet.

w

4. Bergr det fgrste malepunkt, og treek det for at placere det.
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Malinger og analyser Udfgrelse af en undersggelse

5. Bergr det andet malepunkt, og traek det for at placere det. Resultaterne opdateres i takt
med at afstanden mellem malepunkterne a&ndres.

6. Hvis du vil tilfgje flere afstandsmalinger, skal du gentage trin 2 til og med trin 5. Der kan
maksimalt fgjes fire afstandsmalinger til billedet.

BEMARK

Hvis du bergr Ellipse i menuen Mal g under foretagelsen af en afstandsmaling, fjernes
alle afstandsmalinger pa billeddannelsesvisning.

7. Bergr Gem billede for at gemme billedet med den viste afstand.

8. For at fjerne malingerne skal du bergre Ryd alle .

Foretagelse af en 2D-ellipsemaling

En 2D-ellipsemaling bruger et ellipsemalepunkt til at definere omradet og cirkumferencen af en
ellipse.

Nar du bruger vaerktgjet til 2D-ellipsemaling, skal du dobbelttrykke for at zoome pa billedet.
Systemet fjerner malinger fra billedet, nar det ikke er frosset, eller nar undersggelsen afsluttes.
For at bevare malingen pa et billede skal du indlaese det (se »Hentning af billeder« pa side 102).

1. Hent det 2D-billede, du vil male, og bergr @

2. Bergr Mal g

3. Bergr Ellipse i menuen. Ordet Omrade og Cirkumference vises gverst pa billedet med
deres indledende veerdier.
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4. Brug kontrolpunkterne til at traekke ellipsen til den gnskede placering i
billeddannelsesomradet. Resultaterne opdateres, efterhanden som du flytter ellipsen til
placeringen.

5. Bergr Gem billede for at gemme billedet med det viste omradet og den viste
cirkumference.

6. For at fjerne malingen skal du bergre Ryd alle .

Malengjagtighed

Du kan bruge ultralydssystemet til at foretage malinger pa ultralydsbilleder. Malingerne bruges
derefter med andre kliniske data til at stille en diagnose.

Det anbefales ikke at stille diagnoser baseret udelukkende pa malinger. Der er adskillige
faktorer, der skal overvejes, nar der bruges kvantificeret data fra et
ultralydsbilleddannelsessystem. En ngjagtig analyse af disse faktorer indikerer, at
ngjagtigheden af hver maling i hgj grad er afhaengig af billedkvaliteten. Billedkvaliteten er til
gengeld i hgj grad afhaengig af systemdesign, operatgrens scanningsteknik, kendskab til
systemets betjeningselementer og, vigtigst af alt, patientens ekkogenicitet.

ADVARSEL

Systembrugerne er ansvarlige for billedkvaliteten og diagnosen. Inspicer de anvendte data i
analysen og diagnosen, og kontrollér, at dataene er tilstraekkelige bade spatialt og temporalt
til den anvendte malemetode.
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Malinger og analyser Udfgrelse af en undersggelse

Tabeller over malingsngjagtighed
2D-malingsomrade og -ngjagtighed

Maling Ngjagtighed Maksimalt omrade
Aksial afstand <+2%eller2 mm >30,0 cm
Lateral afstand <+2,5%eller3mm >40,0 cm
Diagonal afstand <+2%eller2 mm >32,0cm

M-modus-malingsomrade og -ngjagtighed

Maling Ngjagtighed Omrade

Dybde <+t2%eller1 mm 0,003 til >30 cm
Tid <+ 2 % af tid eller 4 ms maling 0,002 til >2,5 s
Heaeldning <+0,2 cm/sek. eller £ 1% -

Foretagelse af en fgtal analyse

Du kan foretage en fgtal analyse fra den aktuelle undersggelse. Oversigt over fgtal alder
gemmes i patientundersggelsen og er tilgaengelig i visningen Gnmsyn (se »Visning af oversigt
over fptal alder« pa side 112).

ADVARSEL

Du er eneansvarlig for brugertilpassede malinger og beregninger og ngjagtigheden af
elementer, der indtastes i ligningerne.

1. Bergr om ngdvendigt sideindikatoren (- eller -), eller f@r fingeren hen over skeermen
for at fa vist Fgtal alder .
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Bergr Fgtal alder .

Hent det 2D-billede, du vil male, og bergr @

Bergr en systemdefineret fgtal alders- eller vaekstmalinger.

For HC og AC skal du bruge kontrolpunkterne og traekke ellipsen til den gnskede
placering i billeddannelsesomradet og derefter bergre Bekraeft maling .

For FL og BPD skal du traekke malepunkterne til den gnskede placering i
billeddannelsesomradet og derefter bergre Bekraeft maling .

For LMP/EDD E skal du bergre EDD for at vaelge EDD-datoen i kalenderen. LMP(c)-datoen
beregnes automatisk baseret pa dit valg.

e For at skifte til de naeste eller forrige uger eller maneder skal du svirpe opad eller nedad
i kalenderen.

¢ For at gemme LMP/EDD-malingen skal du bergre OK.

¢ For at vende tilbage til menuen Fgtal alder uden at gemme LMP/EDD-malingen skal du
bergre Spring over.

For at udvide Oversigt over fgtal alder skal du bergre . For at skjule Oversigt over fgtal

alder skal du bergre .
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Afslutning af en undersggelse Udfgrelse af en undersggelse

N

Afslutning af en undersggelse

ADVARSEL

Hvis du undlader at afslutte den aktuelle undersggelse, inden en ny undersggelse
pabegyndes, kan det medfgre, at data bliver overfgrt til og lagret under et forkert
patientnavn. Hvis du slukker for systemet uden at afslutte undersggelsen, afbryder systemet
undersggelsen midlertidigt, fgr det lukker ned.

Du skal afslutte undersggelsen, fgr du kan eksportere undersggelsen eller sende billeder fra
undersggelsen pr. e-mail. Du kan ikke afslutte en undersggelse, mens du er i Gnmsyn.

Du kan ikke afslutte undersggelsen, fgr systemet har gemt undersggelsesdata for den aktuelle
undersggelse. (Systemet gemmer undersggelsesdata, nar du indlaeser et billede). Ved afslutning
af en undersggelse gemmes alle undersggelsesdata, formularen Patientoplysn. ryddes, og
systemet klarggres til naeste undersggelse.

Systemet afslutter automatisk en undersggelse, hvis den har vaeret aben i mere end 24 timer.
Du kan ikke fgje billeder til en afsluttet underspgelse.

Nar undersggelsen er faerdig, skal du bergre Afslut undersgg. gverst i
billeddannelsesvisningen.
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Afslutning af en undersggelse

Lumify-ultralydssystem

4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Start af Gnmsyn under en undersggelse Gennemsyn

6 Gennemsyn

I visningen Gnmsyn kan du far vist og slette billeder og loops fra den aktuelle undersggelse eller
fra gemte undersggelser. Du kan ogsa eksportere eller sende billeder pr. e-mail fra Gnmsyn. Du
skal afslutte undersggelsen, fgr du kan eksportere undersggelsen eller sende billeder fra
undersggelsen pr. e-mail. Du kan ikke afslutte en undersggelse, mens du er i Gnmsyn.

Start af Gamsyn under en undersggelse

Sadan startes Gnmsyn under en undersggelse:
1. Bergr E, og velg Gennemse undersggelse.

2. For at afslutte Gnmsyn og vende tilbage den aktuelle undersggelse skal du bergre E og
veelge Aktuel undersggelse “.

Start af Gnmsyn efter en undersggelse

Sadan startes Gnmsyn fra visningen Scan/Opret patient:

1. Bergr E, og veelg Gemte undersgg. $=.

2. Forat gennemse en undersggelse skal du veelge den pa listen.

3. For at afslutte Gnmsyn og vende tilbage til visningen Scan/Opret patient skal du bergre E
og velge Aktuel undersggelse ‘.‘.
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Navigering i miniaturer og billeder

Navigering i miniaturer og billeder

| Gnmsyn vises der sma billeder, som kaldes miniaturer i siden eller i bunden af visningen
Gnmsyn afhangigt af skaermretningen. Ud fra disse miniaturer kan du ogsa fa vist ét eller flere
billeder og loops i deres oprindelige format.

e Bergr en miniature for at se et billede eller loop i fuld stgrrelse.

¢ For at rulle gennem de tilgaengelige miniaturer skal du traekke miniaturen til venstre eller
hgjre, op eller ned, afhaengigt af skeermretningen.

Visning af oversigt over fgtal alder

| Gnmsyn, hvis du har foretaget en fgtal analyse under en undersggelse, vises Oversigt i
gverste, hgjre hjgrne af visningen Gnmsyn.

1. Bergr Oversigt for at fa vist Oversigt over fgtal alder.
2. Bergr Udfert for at lukke Oversigt over fgtal alder og vende tilbage til visningen Gnmsyn.

Afspilning af loops

Loops identificeres via ikonet , som er placeret i nederste hgjre hjgrne af miniaturen.
1. Bergr loop-miniaturen.

2. Brug de loop-betjeningselementer, der vises under loopet.

© @ ©) ©)
> « bh

Loop-betjeningselementer

1 Betjeningselementet Play Bergr for at afspille loopet ved normal hastighed eller for at afbryde loopet.

2 Betjeningselement til trin tilbage. Bergr dette for at ga et enkeltbilledetrin tilbage.
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Eksport af billeder og loops Gennemsyn

3 Betjeningselement til trin fremad. Bergr dette for at ga et enkeltbilledetrin fremad.

4 Loopets tidslinje. Traek for at gennemga loopet med den angivne loop-hastighed. Nar loopet er afbrudt,

kan du traekke linjen til et specifikt billede.

Eksport af billeder og loops

Du skal afslutte undersggelsen, fgr du kan eksportere undersggelsen eller sende billeder fra
undersggelsen pr. e-mail.

Du kan bruge en af de understgttede e-mail-klienter pa enheden til at sende fglgende pr. e-
mail:

e Billeder
e Loops
e Oversigt over fgtal alder (hvis en sddan er oprettet)

Du kan ogsa eksportere billeder, loops og Oversigt over fgtal alder fra systemet til en
konfigureret netvaerksdestination.

Afsendelse af billeder og loops pr. e-mail

ADVARSEL

Det er dit ansvar at sikre, at sikkerheden i din enhed og beskyttelsen af patientdata opfylder
de lokale sikkerhedspolitikker og lovmaessige krav. Fgr du sender billeder og loops pr. e-
mail, skal du kontakte it-sikkerhedsafdelingen for at sikre dig, at du overholder afdelingens
specifikke politikker og regler vedrgrende handteringen af patientoplysninger. Se flere
oplysninger under Delte roller for system og datasikkerhed pa cd'en Brugeroplysninger eller
i afsnittet Support pa Lumify-portalen (www.philips.com/lumify).
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Du skal muligvis konfigurere en e-mail-klient pa enheden, fgr du kan sende billeder pr. e-mail.
Se instruktioner i konfiguration pa fglgende websted, og s@g efter "configure email client":

https://support.google.com

Hvis der er flere tilgaengelige e-mail-konti pa enheden, beder systemet dig om at vaelge pa en
liste over de tilgaengelige konti. Mulige e-mail-konti omfatter:

¢ Inbox
e Gmail
e K-9 Mail
e Outlook
e Yahoo

Systemet sender stillbilleder og Oversigt over fgtal alder pr. e-mail i PNG-format. Systemet
sender loops pr. e-mail i MP4-format.

1. Bergr E, og vaelg Gemte undersgg. +=.
2. Bergr en gemt undersggelse for at dbne den i Ghmsyn.

3. lvisningen Gnmsyn skal du ggre ét af fglgende:

A
e For at sende alle undersggelsens billeder pr. e-mail skal du bergre Eksporter .

e For at sende udvalgte billeder og loops pr. e-mail skal du bergre og holde ned pa en
miniature. Der vises et flueben med Udfgrt i det gverste venstre hjgrne af
billeddannelsesvisningen. Bergr flere billeder og loops for at fgje dem til e-mailen. Bergr

A
Eksporter valgte .
4. Bergr E-mail.

Hvis dialogboksen Veaelg et e-mailprogram, som du vil bruge vises, skal du bergre et e-
mailprogram pa listen og derefter ggre et af felgende:

e Bergr Kun én gang for kun at bruge det valgte e-mailprogram under den aktuelle
eksport. Dialogboksen Veelg et e-mailprogram, som du vil bruge vises, indtil Altid.

e Bergr Altid for at angive det valgte e-mailprogram som standardindstillingen.
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Bergr Fortsaet for at acceptere indholdet i meddelelsen om beskyttelse af personlige
oplysninger. Enhedens standardmaessige e-mail-konto abnes og viser en ny meddelelse
med de vedhaftede billeder.

Tilfgj modtagere og tekst til e-mailen, og send e-mailen. Billederne, loops og Oversigt over
fotal alder bliver automatisk vedhaeftet e-mailen.

Eksport af billeder og loops til en netvaerksdestination

Du kan eksportere billeder, loops og Oversigt over fgtal alder til en DICOM PACS, en
netvaerksdeling eller en lokal mappe. Systemet eksporterer stillbilleder, loops og Oversigt over
fotal alder i formatet RLE (uden tab) eller JPEG (hvor data gar tabt).

Du kan tilfgje, redigere, kopiere, omdgbe eller slette en eksportdestination (se»Konfiguration af
eksportdestinationer« pa side 118 og »Redigering af eksportdestinationer« pa side 122).

1.
2.
3.

Lumify-ultralydssystem

Bergr E, og vaelg Gemte undersgg. =
Bergr en gemt undersggelse for at abne den i Ghmsyn.

| visningen Gnmsyn skal du ggre ét af fglgende:

¢ For at eksportere alle undersggelsens billeder skal du bergre Eksporter E

e For at eksportere udvalgte billeder skal du bergre og holde ned pa et miniaturebillede.
Der vises et flueben med Udfgrt i det gverste venstre hjgrne af
billeddannelsesvisningen. Bergr flere billeder for at fgje dem til eksporten. Bergr

Eksporter valgte E

Bergr Tilfgj ny for at tilfgje en ny destination. Se »Konfiguration af eksportdestinationer«
pa side 118 for at fa yderligere oplysninger.

Hvis der tidligere er oprettet en eksportdestinationsprofil, skal du bergre dette for at vaelge

den i menuen Eksporter valgte E, hvorefter billederne, loops og Oversigt over fgtal alder
eksporteres automatisk.
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Sletning af billeder og loops

BEMZRK
Nar du har oprettet en ny eksportdestination, gemmes den pa systemet og vises i menuen

A
Eksporter valgte . Bergr dette for at vaelge en gemt eksportdestination, hvorefter
billederne eksporteres automatisk.

Sletning af billeder og loops

1. lvisningen Gnmsyn skal du bergre og holde pa et miniaturebillede. Der vises et flueben
med Udfgrt i det gverste venstre hjgrne af billeddannelsesvisningen. Bergr flere billeder
for at slette mere end ét billede.

2. Bergr Slet D

3. Bergr Jafor at bekrzaefte sletningen.

Eksport af undersggelser

Du kan eksportere undersggelser til en DICOM PACS, en netvaerksdeling eller en lokal mappe.
Se »Konfiguration af eksportdestinationer« pa side 118.

Du skal afslutte undersggelsen, fgr du kan eksportere undersggelsen eller sende billeder fra
undersggelsen pr. e-mail.

For undersggelser, der eksporteres til et DICOM PACS, bruger systemet fglgende formater:
e For stillbilleder og Oversigt over fgtal alder bruges JPG- eller RLE-format
e For loops bruges JPG- eller RLE-formatet til ultralydsbilleder med flere rammer

For undersggelser, der eksporteres til en netvaerksdeling eller til en lokal mappe, bruger
systemet fglgende formater:

e For stillbilleder og Oversigt over fgtal alder bruges PNG-format
e For loops bruges MP4-format

1. Bergr E, og vaelg Gemte undersgg. =.
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Visning eller skjulning af patientdata og eksporterede billeder og
loops Gennemsyn

2. Bergr og hold pa en undersggelse, indtil Valgte undersggelser vises.
3. Fortseet pa én af fglgende mader:
e For at eksportere en enkelt undersggelse skal du bergre den for at abne den i Gnmsyn
og derefter bergre Eksporter undersgg. E
e For at eksportere en eller flere undersggelser skal du bergre og holde pa flere

undersggelser og derefter bergre Eksporter E

e For at eksportere alle undersggelserne skal du bergre Veelg alle E og derefter bergre
Eksporter E
4. Veelg en destination i menuen Eksporter E (Veelg Tilfgj ny for at tilfgje en ny destination.
Se »Konfiguration af eksportdestinationer« pa side 118 for at fa yderligere oplysninger).

Der vises en bekraftelsesmeddelelse, nar eksporten er feerdig.

Visning eller skjulning af patientdata og eksporterede
billeder og loops

Du kan vaelge at vise eller skjule patientoplysninger pa billeder og loops, som du eksporterer til
en DICOM-server, til en netveerksdeling eller til en lokal mappe. Systemet inkluderer som
standard patientdata, nar du eksporterer til en netvaerksdeling eller til en lokal mappe, og
fierner patientdata, nar du eksporterer til en DICOM-server.

1. Bergr E, og veelg Eksportdestinationer L8

2. Velg den eksportdestination, hvor du gnsker at angive, at patientdata skal vises eller
skjules (hvis du har brug for en ekstra eksportdestination, skal du se »Konfiguration af
eksportdestinationer« pa side 118).

Valg Vis avancerede indstillinger.

4. Fortseet pa én af fglgende mader:
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Sletning af undersggelser

e For at fa vist patientoplysninger pa eksporterede billeder og loops skal du veelge
Inkluder patientdata pa hvert billede.

e For at skjule patientoplysninger pa eksporterede billeder og loops skal du fraveelge
Inkluder patientdata pa hvert billede.

Sletning af undersggelser

Nar du har eksporteret undersggelser, kan du slette dem for at spare plads pa systemet.

L Bergr E, og vaelg Gemte undersgg. =

2. Bergr og hold pa en undersggelse, indtil Valgte undersggelser vises.

3. Fortsaet pa én af fglgende mader:

e Bergr Slet D for at slette den valgte underspgelse.
e For at slette flere undersggelser skal du bergre og holde for at vaelge flere

undersggelser og derefter bergre Slet D

e For at slette alle undersggelser skal du bergre Veelg alle E og derefter bergre Slet D
4. BergrJaidialogboksen Sletning bekraeftet.

Konfiguration af eksportdestinationer

Du kan eksportere undersggelser til en DICOM PACS, en netvaerksdeling eller en lokal mappe.

1. Bergr E, og veelg Eksportdestinationer L8
2. Bergr Tilfgj ny.

3. Idialogboksen Tilfgj ny destination skal du indtaste et Destinationens kaldenavn og velge
en Destinationstype. Bergr Fortszet.

4. Konfigurer destinationsindstillingerne (se »Indstillinger for eksportdestination« pa side
119).
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5. For at teste forbindelsen til eksportdestinationen skal du bergre Test.
6. For at gemme eksportdestinationen skal du bergre Gem.

7. For at angive en standardmaessig eksportdestination skal du vaelge en mulighed fra
menuen Nar undersggelsen er faerdig, ekporter automatisk loops og billeder til.

Indstillinger for eksportdestination
DICOM-destinationsindstillinger

Indstilling Beskrivelse

Lumify AE-titel AE-titlen pa enheden

Fjern AE-titel AE-titlen pa serveren

Vaertsnavn eller IP- Bruger en DNS- eller en statisk IP-adresse
adresse

Port Portnummeret til serveren

Eksport format RLE (uden tab) eller JPEG (Lossy)
Avancerede Lysstyrke og Kontrast

indstillinger, Vis
kompensation
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Indstilling Beskrivelse

Avancerede Tilfgjer patientoplysninger pa eksporterede billeder og loops (denne mulighed er som
indstillinger, Inkluder standard fravalgt).
patientdata pa hvert

billede

Avancerede o DNS-suffiks

indstillinger, e Laesning timeout (sek): Timeout for netvaerkssvar
Avancerede

forbindelsesindstillin Timeout for forbindelse (sek): Timeout for DICOM ARTIM

ger e Genprgv interval (sek) : Den tid, hvor systemet venter, fgr det forsgger at sende et job

til serveren igen.

e Maks. genforsgg: Det antal forsgg, som systemet foretager, fgr det opgiver at sende
jobbet.

Indstillinger for netvaerksdelingens destination

Vaertsnavn IP-adressen eller computernavnet pa den server, der er veert for netveerksdelingen
Bruger Domaenet og brugernavnet for netvaerksdelingen

Adgangskode Adgangskoden til netvaerksdelingen

Fjernmappe Stien til netveaerksdelingen

Eksporteret Den raekkefglge, som du veelger filnavnet i, afspejler den raekkefglge, som feltet vises i
filnavnsyntaks mappenavnet for det eksporterede indhold og afspejles i Eksempel pa eksportsti. Hvis du

f.eks. veelger Efternavn og derefter MRN, begynder mappenavnet med navnet Efternavn
efterfulgt af MRN.

Avancerede Vealg en oplgsning, som svarer til den skeerm, hvor undersggelsen vises
indstillinger,
Billedeopl@sning
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Indstilling Beskrivelse

Avancerede Fravaelg for at fjerne patientoplysninger fra eksporterede billeder og loops (denne mulighed
indstillinger, Inkluder er som standard valgt).

patientdata pa hvert

billede

Avancerede Lysstyrke og Kontrast
indstillinger, Vis
kompensation

Avancerede ¢ DNS-suffiks
indstillinger, ¢ Genprgv interval (sek) : Den tid, hvor systemet venter, fgr det forsgger at sende et job

Avancerede . .
til serveren igen.

forbindelsesindstillin
e Maks. genforsgg: Det antal forsgg, som systemet foretager, fgr det opgiver at sende

jobbet.

ger

Indstillinger for lokal mappedestination

Indstilling Beskrivelse

Mappe Angiv stien til den mappe, hvor du vil gemme undersggelser

Eksporteret Den raekkefglge, som du vaelger filnavnet i, afspejler den raekkefglge, som feltet vises i
filnavnsyntaks mappenavnet for det eksporterede indhold og afspejles i Eksempel pa eksportsti. Hvis du

f.eks. veelger Efternavn og derefter MRN, begynder mappenavnet med navnet Efternavn
efterfulgt af MRN.

Avancerede Veelg en oplgsning, som svarer til den skarm, hvor undersggelsen vises
indstillinger,
Billedeoplgsning
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Indstilling Beskrivelse

Avancerede Fraveelg for at fjerne patientoplysninger fra eksporterede billeder og loops (denne mulighed
indstillinger, Inkluder er som standard valgt).

patientdata pa hvert

billede

Avancerede Lysstyrke og Kontrast
indstillinger, Vis
kompensation

Redigering af eksportdestinationer

Du kan redigere, kopiere, omdgbe eller slette eksportdestinationer, nar systemet ikke
eksporterer billeder eller undersggelser.

1. Bergr E, og veelg Eksportdestinationer Ll

2. Gor ét af fglgende:

e For at redigere eksportdestinationen skal du bergre eksportdestinationen og bruge
tastaturet til at @endre felter og muligheder. Bergr Gem.

e For at slette eksportdestinationen skal du bergre og holde pa eksportdestinationen,
indtil Udfgrt vises. Bergr Slet E] Bergr Ja for at bekraefte sletningen.

e For at omdgbe eksportdestinationen skal du bergre og holde pa eksportdestinationen,
indtil Udfgrt vises. Bergr Omdgb E | dialogboksen Omdgb destination skal du angive
et nyt navn for destinationen og bergre Omdgh E

e For at kopiere en eksportdestination skal du bergre og holde pa eksportdestinationen,
indtil Udfgrt vises. Bergr Kopier . | dialogboksen Kopier destination skal du angive
navnet for den nye destination og bergre Kopier .
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Visning af eksportkgen

Eksportkgen viser status for de eksporterede undersggelser og billeder. Du kan konfigurere
antallet af eksportgentagelsesforsgg og gentagelsesintervallet, nar du konfigurerer en
eksportdestination (se »Indstillinger for eksportdestination« pa side 119).

1. Bergr E, og veelg Eksportkg 88 Hvis der er et job i gang, viser systemet det sammen med
en status, destinationen og oplysninger om fremgangen.

2. Huvis et job er mislykket, eller hvis du gerne vil se detaljer om jobbet, mens det er i gang,
skal du bergre det. | dialogboksen Joboplysn. skal du ggre et af fglgende:

e For at fa vist eller redigere eksportdestinationen skal du bergre Se destinationsoplysn..

e Bergr Genprgv job for at gensende jobbet.

Aktivering af DICOM-logforing
Du kan aktivere DICOM-logfgring for at fejlfinde DICOM-forbindelsesproblemer. DICOM-
logfaring er en avanceret funktion for it-medarbejdere.
1. Fortseet pa én af fglgende mader:

e Bergr E, vaelg Eksportkeg EE*, og bergr derefter =

* Bergr E, veelg Eksportdestinationer ’, og bergr derefter = .

2. Bergr Start DICOM-logfgring for at begynde logfgringen. Bergr Stop DICOM-logfgring for
at stoppe logfgringen.

Bergr Se logfiler fra [dato og klokkeslaet] for at fa vist logfiler.
4. Bergr Slet DICOM-logfiler for at slette logfiler.
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Aktivering af DICOM-logf@ring
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Transducersikkerhed

7 Transducere

N

AN
N

Lumify-ultralydssystem

Transduceren er den vigtigste faktor i forbindelse med billedets kvalitet. Der kan ikke opnas et
optimalt billede uden den korrekte transducer. Systemet er optimeret til brug pa basis af den
valgte transducer.

Transducersikkerhed

ADVARSEL

Brug kun Philips-transducere og Philips-godkendte biopsistyr, overdaekninger, beslag,
materialer, komponenter og tilbehgr, der er godkendt af Philips. Andre mzarker passer
muligvis ikke helt til Philips-transducere. Forkert installation kan medfgre skader pa
patienten.

ADVARSEL

Fjern altid transduceren fra patienten fgr defibrillering.

ADVARSEL

For at begraense den potentielle skade ved scanning af nyfgdte, padiatriske og
medicinerede patienter skal det tidsrum under billeddannelsen, hvor temperaturen er over
41 °C (106 °F), minimeres.

Systemet begraenser patientkontakttemperaturen til 43 °C (109 °F) og akustiske
udgangsveerdier til de respektive amerikanske Food and Drug Administration-graenser. En
strgmbeskyttelsessikring beskytter mod overstrgm. Hvis beskyttelseskredslgbet til

Transducere
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Kliniske applikationer og transducere

stremovervagning registrerer overstrgm, kobles forsyningsspaendingen til transduceren
gjeblikkeligt fra, hvilket forhindrer for kraftig opvarmning af transducerens overflade og
begraensning af den akustiske udgang. Kontrol af strgmbeskyttelsessikringen foretages under
almindelig systemfunktion.

Kliniske applikationer og transducere

En klinisk applikation, der er tilgaengelig til en eller flere transducere, optimerer systemet til en
bestemt applikation. En klinisk applikation bestar af en forudindstilling for transduceren.

De forudindstillinger for transducere, som er kompatible med dit ultralydssystem, er angivet
her.

Systemtransducere og understgttede forudindstillinger

Transducer Forudindstillinger

C5-2 Abdomen, galdeblzere, lunge, OB/GYN
L12-4 Lunge, MSK, blgde vaev, overfladisk, vaskulaer
S4-1 Abdomen, hjerte, FAST, lunge, OB/GYN

Vedligeholdelse af transducer

Undersgg transducerkablet og linsen inden hver brug. Se efter tegn pa revner eller anden
beskadigelse, der kan kompromittere transducerens funktion. Hvis transduceren er beskadiget,
skal du indberette dette til den autoriserede servicerepraesentant og indstille brugen af
transduceren.

Du kan finde alle oplysninger om renggring og desinfektion af transduceren, herunder
oplysninger om kompatible desinfektionsmidler, i Vedligeholdelse og renggring af
ultralydssystemer og transducere, Desinfektionsmidler og reng@ringsoplgsninger til
ultralydssystemer og transducere og pa Philips' websted om vedligeholdelse af
ultralydstransducere:
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Akustiske artefakter

N

Transducere

www.philips.com/transducercare

Se »Fejlfinding« pa side 138, hvis du oplever darlig billedkvalitet eller transducerproblemer.

FORSIGTIG

Nogle ultralydskoblingsgeler samt nogle opl@sninger til forrenggring, desinficering og
sterilisering kan beskadige en transducer. Se »Ultralydsgeler« pa side 131 og
Desinfektionsmidler og renggringsopl@sninger til ultralydssystemer og transducere eller
Philips' websted om vedligeholdelse af ultralydstransducere, fér du bruger en gel eller
oplgsning pa en transducer. www.philips.com/transducercare. Du kan ogsa kontakte den
autoriserede servicerepraesentant. Du kan finde kontaktoplysninger i »Kundeservice« pa
side 17.

Akustiske artefakter

Transduceren satter sit eget praeg pa ekkoinformationen i form af effekter i stralebredden,
begraensninger af aksiale oplgsninger og frekvensegenskaber. De valg af betjeningselementer,
der foretages af personalet, og som pavirker forstaerkning, signalbehandling og
ekkosignalvisning kan fgre til betydelige forskelle i visningen af ekkodata. Her fglger en kort
diskussion af akustiske artefakter. En forstaelse af den fysiske basis for produktionen af
signaler, der vises pa ultralydsbilleder, er nyttig til minimering af artefakter pa billeder og
fortolkning af resultaterne af undersggelser.

En artefakt er et ekko, der vises pa en anden position end dens tilsvarende reflektor i kroppen.
Artefakter kan ogsa forarsages af egenskaberne for mellemliggende vaev. Artefakter kan
stamme fra ekstern stgj, tilbagekastninger, flervejsreflektioner og forkert indstillet udstyr. De
kan ogsa komme fra geometrien af ultralydsstralen og usaedvanlige sendringer i stralens
intensitet. Artefakter og deres manifestationer er angivet pa listen nedenfor og efter dem
felger nogle definitioner af forskellige artefakter.

o Tilfgjede objekter vises som pletter, sektionstykkelse, tilbagekastning, spejlbillede,
komethale eller vibreringsreduktion.

e Manglende objekter som fglge af ringe opl@sning
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Akustiske artefakter

Ukorrekt lysstyrke af objektet som fglge af skygger eller forstaerkning

Ukorrekt placering af objekt som fglge af refraktion, reflektioner med flere stier, sideslgjfer,
gitterslgjfer, forkert hastighed eller flertydige omrader.

Objekternes stgrrelse er forkert pga. darlig oplgsning, refraktion eller forkert hastighed.

Objekternes facon er forkert pga. darlig oplgsning, refraktion eller forkert hastighed.

Akustisk maetning opstar, hvis de modtagne signaler nar systemets gvre amplitudegraense. Pa
det tidspunkt kan systemet ikke laengere skelne mellem eller vise signalets intensiteter. Pa
maetningspunktet vil en stigning i indgangssignalet ikke forgge udgangssignalet.

Savtakeffekt forekommer, nar den registrerede Doppler-frekvens overstiger Nyquist-gransen.
Dette er karakteriseret pa spektralskeermen ved, at Doppler-spidserne gar ud over skaermen,
for oven eller for neden, og derefter fortseetter pa den anden side af grundlinjen. Pa en
farveskaerm sker der en umiddelbar sendring i farven fra den ene Nyquist-graense til den anden.

En komethale er en form for tilbagekastningsartefakt, der opstar, nar to eller flere kraftige
reflektorer med stor udbredelseshastighed er i naerheden af hinanden. | det tilfaelde bevaeger
lyden sig ikke direkte til en reflektor og tilbage til transduceren, og et kraftigt linezert ekko vises
ved reflektoren og straekker sig dybere end reflektoren.

Forsteerkning er en stigning af ekkoernes relative amplitude pga. mellemliggende strukturer
med lav deempning.

Fokalforsteerkning (kaldes ogsa fokalbinding) er en gget intensitet i fokalomradet, der gengives
som lysende ekkoer pa visningen.

Spejlbilledartefakter ses hyppigst omkring diaphragma. Denne type artefakt er et resultat af
lyd, der reflekteres fra en anden reflektor og tilbage.

Spejling er fremkomsten af artefakter pa en spektralskeerm, nar der er en forkert adskillelse af
fremad eller tilbagegdende signalbehandlingskanaler. Derfor afspejles kraftige signaler fra den
ene kanal i den anden.

Flervejsplacering og refraktionsartefakter beskriver en situation, hvor vejene til og fra en
reflektor er forskellige. Jo leengere det tager for lyden at bevaege sig til eller fra en reflektor,
desto stgrre er den aksiale fejl i reflektorens placering (forgget omrade). Refraktions- og
flervejsplaceringsfejl er normalt ret sma og bidrager snarere til en generel forringelse af billedet
end til stgrre fejl i placeringen af objektet.
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Akustiske artefakter

Transducere

Fejl i udbredelseshastigheden opstar, nar ultralydssystemets anslaede veaerdi for
udbredelseshastigheden er forkert. Hvis den faktiske hastighed er stgrre end den antagede
hastighed, bliver den beregnede afstand til en reflektor for lille, og reflektoren vises for langt fra
transduceren. Hastighedsfejl kan medfgre, at en struktur vises i forkert stgrrelse og facon.

Flertydige omrader kan forekomme, nar reflektioner modtages efter overfgrsel af naeste
impuls. P3 ultralydsbilleder tages der udgangspunkt i, at alle reflektioner af en impuls er
modtaget, inden den naeste impuls udsendes. Ultralydssystemet beregner afstanden til en
reflektor ud fra ekkoets ankomsttid og gar ud fra, at alle ekkoer blev genereret ved den impuls,
der sidst blev udsendt. Den maksimale dybde, som systemet kan afbilde utvetydigt, bestemmer
systemets maksimale impulsrepetitionsfrekvens.

Tilbagekastning er den kontinuerlige modtagelse af et bestemt signal pga. tilbagekastning i
stedet for reflektion fra en bestemt akustisk graenseflade. Dette faanomen svarer til den effekt,
der opstar, nar spejle anbringes over for hinanden, og der anbringes et objekt, f.eks. et hoved,
mellem spejlene. Billedet af hovedet reflekteres frem og tilbage mellem spejlene i det
uendelige, og der skabes en optisk illusion af flere hoveder. Tilbagekastninger er lette at
konstatere, fordi afstanden mellem dem pa skaermen er ens.

Spredning er diffuse lydbglger med lav amplitude, der opstar, nar akustisk energi reflekteres fra
vaevsgraenseflader, der er mindre end en bglgeleengde. | diagnostisk ultralyd stammer Doppler-
signaler primaert fra akustisk tilbagespredning af energi fra rgde blodlegemer.

Skyggevirkning er reduktionen i ekkoamplituden fra reflektorer, der ligger bag en kraftigt
reflekterende eller deempende struktur. Dette feenomen opstar, nar der scannes en laesion eller
struktur med en deempningsfrekvens, der er hgjere end deempningsfrekvensen for det
omkringliggende vaev. Leesionen medfgrer et fald i straleintensiteten, hvilket giver et fald i
ekkosignalerne fra strukturerne bag laesionen. Derfor opstar der en mgrk "sky" bag billedet af
laesionen pa skeermen. Denne sky eller skygge er et nyttigt diagnostisk fingerpeg.

Sideslgjfer (fra transducere med et enkelt element) og gitterslgjfer (fra sammensatte
scannehoveder) medfgrer, at objekter, der ikke ligger lige foran transduceren, vises forkert i
lateral position.

Pletter vises som vaev taet ved transduceren, men svarer ikke til spredningerne i vaevet. De
frembringes af forstyrrelse i ultralydsbglgen og medfgrer en generel forringelse af billedet.
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Transduceroverdaekninger

Spektraludvidelse er et skaarmfaeenomen, der opstar, nar antallet af energibaerende Fourier-
frekvenskomponenter stiger pa et givent tidspunkt. Som en konsekvens udvides
spektralskeermen. Spektraludvidelsen kan indicere forstyrrelser i stremmen forarsaget af en
leesion, og er derfor af diagnostisk betydning. Udvidelsen kan ogsa veere et resultat af gensidige
pavirkninger mellem flow og prgvevolumenstgrrelsen, og i det tilfaelde er der tale om et
artefakt.

Lydhastighedsartefakter opstar, hvis vejen for lydudbredelsen til en reflektor delvist gar
gennem en knogle, og lydhastigheden er stgrre end i det gennemsnitlige blgde vaev.
Ekkoplaceringernes registreringsartefakter vil blive frembragt. Reflektorerne synes naermere
transduceren end deres faktiske afstand pga. den hgjere lydhastighed, hvilket resulterer i en
kortere transmissionhastighed for ekkoet end ad veje, der ikke indeholder knogler.

Transduceroverdaekninger

For at forhindre kontaminering af blodoverfgrte patogener skal der anvendes sterile
transduceroverdakninger til nalestyringsprocedurer. Philips anbefaler, at der anvendes
godkendte overdakninger.

Vejledning i brug af transduceroverdaekninger findes i anvisningerne, der fglger med
afdeekningerne.

ADVARSEL

Der anvendes almindeligvis latex og talkum til de overtraek, der salges til
infektionsbekaempelse under biopsier. Undersgg pakningen for at konstatere et evt. indhold
af latex og talkum. Undersggelser har vist, at patienter kan opleve allergiske reaktioner over
for naturligt gummilatex. Se FDA Medical Alert, March 29, 1991, der er gengivet i »FDA
Medical Alert vedr. latex« pa side 36.

Lumify-ultralydssystem

4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11961_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Ultralydsgeler
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Transducere

ADVARSEL

Der skal anvendes steriliserede transducere med steril gel og en steril
transduceroverdaekning.

ADVARSEL

Undersgg transduceroverdaekningerne fgr og efter brug.

ADVARSEL

Undlad at pasaette transduceroverdakningen, fgr du er klar til at udfgre proceduren.

ADVARSEL

Sterile transduceroverdakninger er til engangsbrug og ma ikke genbruges.

Ultralydsgeler

For at sikre korrekt overfgrsel af den akustiske strale skal der anvendes ultralydsgel, der leveres
eller anbefales af Philips, eller et andet glycol-, glycerin- eller vandbaseret akustisk
koblingsmedium.

FORSIGTIG

Brug ikke lotionbaserede produkter eller geler, der indeholder mineralolie. Sadanne
produkter kan beskadige transduceren og ugyldigggre garantien.
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Opbevaring af transducere

FORSIGTIG

Brug ikke handdesinfektionsgeler.

FORSIGTIG

Undlad at pafgre transducergelen, fgr du er klar til at udfgre proceduren. Transducere bgr
ikke henlaegges indsmurt i gel.

FORSIGTIG

De geler, der er anfgrt her, er anbefalet pa grund af deres kemiske kompatibilitet med
produktets materialer.

Her fglger nogle anbefalede geler:
e Aquasonic 100
¢ Aquasonic Clear
e Carbogel-ULT

e Scan

Opbevaring af transducere

Dette afsnit indeholder oplysninger om opbevaring af transducere i forbindelse med transport
samt daglig og leengerevarende opbevaring.
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Test af transducere

Transducere

Opbevaring i forbindelse med transport

Brug altid den transportpose, som fulgte med din transducer, til at transportere transduceren
fra et sted til et andet. Fglg disse retningslinjer for korrekt opbevaring af transducere i
forbindelse med transport:

e Sgrg for, at transduceren er ren og desinficeret, fgr den anbringes i transportposen, for at
forhindre kontaminering af posen.

e Anbring forsigtigt transduceren i posen for at forhindre, at kablet bliver snoet.

Daglig og lzengerevarende opbevaring
Fglg disse retningslinjer for at beskytte transduceren:
e Undga at opbevare transducerne i omrader med ekstreme temperaturer og i direkte sollys.

e Opbevar transducere adskilt fra andre instrumenter for at undga utilsigtet beskadigelse af
transducerne.

e Sgrg for, at transducerne er helt tgrre, for de laegges til opbevaring.

Test af transducere

Du kan kgre transducertest for at diagnosticere billedkvaliteten og transducerproblemer.
1. Segrgfor, at din enhed er tilsluttet et tradlgst eller mobilt netvaerk.

2. Slut transduceren til din enhed.

3. Sgrg for, at transducerlinsen er ren, tgr og ikke kommer i kontakt med noget.

4

Start om ngdvendigt Lumify-app'en.

Bergr E, og vaelg Indstillinger 'ﬂ'

6. Bergr Kgr tests i Transducertest.

o
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Test af transducere

Systemet kgrer en serie af test og sender derefter logfilerne til Philips-fijerntjenester. Hvis din
enhed ikke er tilsluttet et tradlgst eller mobilt netvaerk, star logfilerne i kg, indtil du har
netvaerksforbindelse. Kontakt en Philips-repraesentant, eller besgg Lumify-portalen for at fa
flere oplysninger:

www.philips.com/lumify
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8 Systemvedligeholdelse
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Vedligeholdelse skal udfgres regelmaessigt og efter behov.

Da systemet er et stykke medicinsk udstyr, anbefaler Philips, at kun uddannet personale
udfgrer service pa systemet.

ADVARSEL

Anvend altid gjenbeskyttelse og handsker under renggring, desinfektion og sterilisering af
ethvert udstyr.

FORSIGTIG

Folg alle de medfglgende anvisninger for at undga beskadigelse i forbindelse med renggring,
desinfektion og sterilisering. Hvis dette ikke overholdes, kan det ggre garantien ugyldig.

Vedligeholdelse af transducere

Alle Philips-transducere skal behandles, renggres og handteres korrekt. Rimelig behandling
omfatter eftersyn, renggring og desinfektion eller sterilisering. Transducere skal renggres og
desinficeres eller steriliseres efter hver brug. Du skal ogsa undersgge alle dele af transduceren
omhyggeligt inden hver brug. Se efter tegn pa revner eller anden beskadigelse, der kan
kompromittere transducerens funktion. Hvis den er beskadiget, kontaktes en Philips-
repraesentant, og brugen af transduceren indstilles.

Du kan finde flere oplysninger om, hvordan du skal renggre, desinficere og vedligeholde hver
enkelt af de transducertyper, der bruges med systemet, herunder kompatibiliteten af
desinfektionsmiddel, i Vedligeholdelse og renggring af ultralydssystemer og transducere og
Desinfektionsmidler og rengaringsopl@sninger til ultralydssystemer og transducere. Der er ogsa
oplysninger om kompatible desinfektionsmidler tilgeengelige pa:

www.philips.com/transducercare
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Enhedsvedligeholdelse

ADVARSEL

Hvis systemet bliver kontamineret internt med kropsvaesker indeholdende patogener, skal
du gjeblikkeligt meddele dette til en Philips-servicerepraesentant. Systemets interne
komponenter kan ikke desinficeres. | sa fald ma systemet bortskaffes som biologisk farlige
materialer i overensstemmelse med lokal eller national lovgivning.

Det er vigtigt at renggre og vedligeholde ultralydssystemet og periferienheder. Grundig
renggring er vigtig for dele af periferiudstyret, da det indeholder elektromekaniske enheder.
Hvis de udsaettes for konstante og overdrevne maengder stgv og luftfugtighed, vil enhedernes
ydeevne og palidelighed forringes.

Du er selv ansvarlig for passende renggring og desinficering af enheden i overensstemmelse
med producentens anvisninger og din organisations politikker om renggring og desinficering af
medicinske enheder.

Vedligeholdelse af transducer

Undersgg transducerkablet og linsen inden hver brug. Se efter tegn pa revner eller anden
beskadigelse, der kan kompromittere transducerens funktion. Hvis transduceren er beskadiget,
skal du indberette dette til den autoriserede servicereprasentant og indstille brugen af
transduceren.

Du kan finde alle oplysninger om renggring og desinfektion af transduceren, herunder
oplysninger om kompatible desinfektionsmidler, i Vedligeholdelse og renggring af
ultralydssystemer og transducere, Desinfektionsmidler og renggringsopl@sninger til
ultralydssystemer og transducere og pa Philips' websted om vedligeholdelse af
ultralydstransducere:

www.philips.com/transducercare
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Afsendelse af systemlogfiler Systemvedligeholdelse
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Se »Fejlfinding« pa side 138, hvis du oplever darlig billedkvalitet eller transducerproblemer.

FORSIGTIG

Nogle ultralydskoblingsgeler samt nogle opl@sninger til forrenggring, desinficering og
sterilisering kan beskadige en transducer. Se »Ultralydsgeler« pa side 131 og
Desinfektionsmidler og renggringsopl@sninger til ultralydssystemer og transducere eller
Philips' websted om vedligeholdelse af ultralydstransducere, fér du bruger en gel eller
oplgsning pa en transducer. www.philips.com/transducercare. Du kan ogsa kontakte den
autoriserede servicerepraesentant. Du kan finde kontaktoplysninger i »Kundeservice« pa
side 17.

Afsendelse af systemlogfiler

Lumify-app'en sender jeevnligt systemlogfiler til Philips. Du kan eksplicit sende systemlogfiler til
Philips i tilfeelde af et systemproblem. For oplysninger om beskyttelse af personlige oplysninger

kan du se Lumify-meddelelsen om beskyttelse af personlige oplysninger (bergr E, bergr Om,
og bergr derefter Beskyttelse af personlige oplysninger).

1. Bergr E, og veelg Indstillinger 'ﬂ'

2. Bergr Send logfiler i Systemlogfiler.

Systemet overfgrer logfilerne og giver dig besked, nar overfgrslen er feerdig.

Visning af revisionslogfiler

Revisionslogfilerne registrerer oplysninger om adgangen til patientdata:
e Hvornar undersggelser startede og blev afsluttet
e Hvornar undersggelser og billeder blev vist

e Hvornar undersggelser og billeder blev eksporteret eller slettet
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e Hvornar billeder blev sendt pr. e-mail

Bergr E, og veelg Indstillinger 'ﬂ'
| Revisionslogfiler skal du bergre Se revisionslogfiler.

Vaelg en revisionslog pa listen.

SO

Hvis du bliver bedt om det, skal du vaelge en applikation, der kan vise almindelige tekstfiler,
hvor logfilen kan vises.

Fejlfinding

Hvis du st@der pa problemer ved betjeningen af systemet, kan oplysningerne her veere nyttige i
forbindelse med afhjaelpning af problemet. Hvis problemet ikke er beskrevet her, skal du
kontakte en Philips-repraesentant eller besgge Lumify-portalen:

www.philips.com/lumify

Fejlfindingsskemaet indeholder en liste over symptomer og muligheder til afhjalpning af
problemet.

Fejlfinding
Symptom Afhjzlpning
Systemet starter ikke. Kontrollér, at enheden er fuldt opladet.

Systemet vender tilbage til visningen Scan/Opret patient Kontrollér, at enheden er fuldt opladet.
af sig selv.

Systemet genkender ikke en forbundet transducer. Frakobl USB-ultralydskablet fra transduceren, og tilslut
en standard type A til Micro B-USB-kablet. Slut det
midlertidige kabel og transduceren til en Windows-pc.
Abn Enhedshandtering. Hvis transduceren fungerer
korrekt, vises PiUsb i Andre enheder. Hvis du ikke kan se
PiUsb, skal du kontakte Philips-repraesentanten for at fa
en erstatningstransducer eller et erstatningskabel.
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Symptom Afhjzelpning

Systemet genstarter Ipbende transduceren ved forsgg pa Kontrollér, at enheden er fuldt opladet.
at foretage billeddannelse.

Registrering mislykkes. Se¢rg for, at du har konstant tradlgs eller mobil
netvaerksforbindelse under hele registreringsprocessen,
og serg for, at transducerkablet er sikkert tilsluttet din
enhed.

Der vises billedartefakter. Kgr transducertesten. Se »Test af transducere« pa side
133.

Fejimeddelelser

Systemet viser fejlmeddelelser som reaktion pa betjenings- eller fejlbetingelser, som systemet
har registreret.

Fejimeddelelserne skal noteres og rapporteres til en repraesentant for Philips.

Hjeelp

Hvis du ikke kan afhjzelpe problemet, skal du kontakte den lokale Philips-repraesentant eller
besgge Lumify-portalen.

www.philips.com/lumify

Lumify-portalen inkluderer en liste med ofte stillede spgrgsmal (FAQ), der kan hjzelpe dig med
at foretage fejlfinding af problemer.
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Referencer

9 Referencer

Omrade og cirkumference fra ellipse

Formlen for omrade og cirkumference fra ellipse via Beyer, hvor d, og d, og de to akser for
ellipsen er

Omrade fra ellipse

d,? + d,?
2

Cirkumference fra ellipse

Beyer, W. H. Standard Mathematical Tables. 28th Edition. CRC Press, Boca Raton, Florida, 1987,
p. 126.

2T

Gestationsalder (fgtal alder)

Formlen for gestationsalder (uge+dag) via Hadlock ved hjalp af abdominal cirkumference (AC-
omrade: 4,93 til 38,0 cm) er

8,14 +0,753(AC) + 0,0036(AC?)

Ved hovedcirkumferencen (HC-omrade: 5,41 til 35,8 cm) er formlen for gestationsalder via
Hadlock, GA(HC)Hadl (i uger)

8,96 + 0,540(HC) + 0,0003(HC"?)

Formlen for gestationsalder (i uger) via Hadlock ved hjzlp af biparietaldiameter (cm) (BPD-
omrade: 1,4 til 10,17 cm) er

9,54 + 1,482(BPD) + 0,1676(BPD ?)
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Hjzelp

Formlen for gestationsalder (i uger) via Hadlock ved hjalp af femurlaengde (FL i cm, omrade:
0,616 til 8,2 cm) er

10,35 + 2,460(FL) + 0,170(FL?)

Hadlock, F. P., Deter, R. L., Harrist, R. B., Park, S. K. "Estimating fetal age: computer-assisted
analysis of multiple fetal growth parameters." Radiology, Vol. 152, No. 2: 497-501, august 1984.

Anslaet fedselsdato (EDD)
Den anslaede fgdselsdato ved sidste menstruation (LMP) beregnes ud fra fglgende formel:
LMP + 40 uger

Hagen-Ansert, Sandra L. Textbook of Diagnostic Ultrasonography, Third Edition. The C. V. Mosby
Co., 1989, p. 408.

Sidste menstruation (LMP)
Den sidste menstruation ved den anslaede fgdselsdato (EDD) beregnes ud fra fglgende formel:
EDD - 40 uger

Hagen-Ansert, Sandra L. Textbook of Diagnostic Ultrasonography, Third Edition. The C. V. Mosby
Co., 1989, p. 408.

Ligninger for anslaet fgtal vaegt (EFW(BPD, HC, AC, FL))

Formlen for anslaet fgtal vaegt (EFW) i gram fra biparietaldiameter (BPD), hovedcirkumference
(HC), abdominal cirkumference (AC) og femurlaengde (FL), hvor de alle er i centimeter via
Hadlock er

10(1,3596-(0,00386AC x FL) +(0,0064HC) + (0,00061BPD x AC) + (0,0424 x AC) + (0,174 x FL))

Normale omrader inddelt efter EFW som procent af EFW og en forskydning i gram.

Hadlock, F. P., Harrist, R. B., Sharman R. S., Deter R. L., Park S. K. "Estimation of Fetal Weight
with the Use of Head, Body, and Femur Measurements—A prospective study." AM J OBSTET
GYNECOL Vol. 151, No. 3: 333-337, February 1985.
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10 Specifikationer

Lumify-systemet lever op til fglgende specifikationer:

Systemspecifikationer

Gratoner
256 i 2D og M-modus

Scanningslinjer

Op til 1024 scanningslinjer

Levetid

Levetiden for Lumify-transducerne er 10 ar.

Graenser for tryk, luftfugtighed og temperatur

Disse graenser gaelder kun for Philips Lumify-transducerne og ikke for den Android-enhed, som
Lumify-app'en kgrer pa. Det er dit ansvar at vaelge en Lumify-kompatibel enhed, der lever op til
kravene for dit kliniske miljg. Du kan finde oplysninger om enhedens miljgmaessige
specifikationer i den dokumentation, der fulgte med enheden.

Graenser for drift, transport og opbevaring

Graenser for drift Graenser for transient drift Graenser for opbevaring
Tryk 700 hPa (525 mmHg) til - 500 hPa (375 mmHg) til
1060 hPa (795 mmHg) 1060 hPa (795 mmHg)
Luftfugtighed 15 % til 95 % ikke- 15 % til 95 % relativ 0 % til 95 % relativ
kondenserende luftfugtighed luftfugtighed
Temperatur 5 °C (41 °F) til 40 °C (104 °F) -20°C (-4 °F) til 50 °C (122 °F)  -34 °C (-29 °F) til 70 °C (158 °F)
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Sikkerheds- og lovgivningsmaessige krav

Sikkerheds- og lovgivnhingsmaessige krav

Klassificering

e Enhed med transducere: Klasse 1/ internt stremfgrende ME-udstyr. Transducere: Type BF
anvendte dele, IP47

¢ Almindeligt udstyr/kontinuerlig drift
¢ |kke-AP/APG

Overholdte elektromekaniske sikkerhedsstandarder

Transducerne og softwaren overholder kravene i IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr,
Almindelige krav til sikkerhed, inklusive alle gaeldende kollaterale og specifikke standarder,
samt gaeldende afvigelser. Systembrugerne er ansvarlig for at kontrollere, at den valgte enhed
overholder loven i den jurisdiktion, hvor produktet anvendes.

Overensstemmelse

Philips-produkter overholder de relevante internationale og nationale standarder og love.
Oplysningerne om overholdelse leveres af din lokale Philips-repraesentant, eller producenten,
efter anmodning.
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Indeks

Numeriske
2D-afstandsmalinger 104
2D-ellipsemalinger 105

2D-modus
bruge 98
om 98

A

Abonnement, opsigelse 80
Advarselssymboler 12, 31
Advarsler

beskrivelse 21

generelt 11,21

symboler 12
Afledningsstrgm 26
Afsendelse af billeder pr. e-mail 113
Afsendelse af loops pr. e-mail 113

Afsendelse af oversigt over fgtal alder pr. e-

mail 113
Afslutning af undersggelser 109
Afspille loops 112
Afstandsmalinger 104
Akustisk koblingsmedium 131
Akustisk udgangssignal

begraensninger 38

maling 48, 51
Akustiske artefakter 127
Akustiske outputtabeller 12

ALARA-princip
anvende 38

Indeks

dokumenter med relevant vejledning 47

eksempel 38

uddannelsesprogram 38
Allergiske reaktioner over for latex 36
Anmearkning 103
Ansldet fgdselsdato (EDD) 142
Anslaet fgtal vaegt 142
App-opdateringer 79
Arbejdsliste 90

spge efter undersggelser 95
Artefakter 127
Assistance 17, 139
Auto-detektering 74, 87
AutoSCAN 101

B

Batterier 20

Bemaerkninger til betjening 12
Beskrivelse af forsigtighedsregler 21
Beskyttelse af udstyr 29

Beskyttelse mod systembeskadigelse 29

Bestilling af udstyr og tilbehgr 16
Betegnelser 103
tilfgje 103

Betjeningselementer, der pavirker Ml og Tl

direkte betjeningselementer 38
indirekte betjeningselementer 38
modtagerbetjeningselementer 38
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Bevaegelser

reference 13
Billeddannelse

2D 98

akustiske artefakter 127

Color-modus 98

Farve 99

M-modus 100

skeerm 82
Billeddannelsesfunktioner 101
Billeddannende tilstande 97
Billeder

eksportere 113

e-mail 113

indleese 102

slette 116

visning af fuldskaerm 101
Billedgennemsyn 111
Billedopdatering, ukonstant 34
Biologisk sikkerhed 34
Bortskaffelse af enhed 17
Brandsikkerhed 29
Brugeroplysninger

komponenter 12

konventioner 13

om 9
Brugeroplysninger, cd 12

C
Cd
brugeroplysninger 12

Color-modus
bruge 99
om 98

D
Data
opbevaring 74
Dato og klokkeslaet, indstille 81

Defibrillering, elektrisk sikkerhed 25, 27

Desinficering

enhed 136

transducere 126, 136
DICOM

logfgring 123
DICOM-eksportindstillinger 119
Driftstemperatur 29

E
Effekt, udgang 74
Egenskaber, system 70
Eksplosionsfare 11,24
Eksport
patientdata pa billeder 117
Eksport af billeder 113
Eksport af loops 113

Eksport af oversigt over fgtal alder 113

Eksport af undersggelser 116

Eksportdestinationer
indstillinger 119
konfigurere 118
redigering 122
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Eksportkg 123
Elektrisk sikkerhed 24
Elektrokirurgiske enheder (ESU'er) 26
Elektromagnetisk immunitet
defineret 55
systemmiljg 60
Elektromagnetisk interferens
afstand til transmittere 65
forhindre 66
typer 62
Elektromagnetisk kompatibilitet 55
godkendt tilbehgr 59
godkendte kabler 58
godkendte transducere 58
Elektromagnetiske emissioner
defineret 55
miljg 57
Elektrostatisk afledning (ESD) 56
Ellipsemalinger 105
Enhedskrav 69

F
Farer
eksplosion 11, 24
elektrisk stgd 25
IEC-symboler 31
Fejlfinding 138
Fejlmeddelelser 34, 139
Fejlmeddelelser i systemet 139
Fingerbevaegelser 13

Foretagelse af en fgtal analyse

anslaet fgtal veegt 107

fotal alder 107

fotal vaekst 107
Forholdsregler i forbindelse med ESD 56
Forstgrrelse, zoom 101
Forudindstillinger, 2endre 96
Fuldskaermsvisning 101
Fotal alder 141

G
Geler
anbefalinger 131
kompatibilitet 131
Gemte undersggelser 97
Genbrug af enheden 17
Gennemgang 80
Gennemsyn
oversigt 111
starte 111
visning af billeder 112
Genstart af en afbrudt undersggelse 97
Gentagelse af eksportjob 123
Gestationsalder 141
Glutaraldehyd-eksponering 54

H

Hentning af app'en 77
Hurtig-id 85
Hurtigundersggelser 85

1
IEC-symboler 31

Indeks
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Ikoner
billeddannelsesvisning 82
Indekser 42
Indikationer for brug 71
Indlaesning
billeder 102
loop 103
Indstillinger
eksportdestinationer 119
slette 89
system 74
Infektionsbekaempelse 54
Installation af app'en 77
Interferens 62, 66

K
Kabler
beskytte mod beskadigelse 29
godkendt for elektromagnetisk
kompatibilitet 58
Kliniske applikationer 126
Klokkeslaet og dato, indstille 81
Kompatibilitet
geler 131
produkt 31
Kompatibilitet, elektromagnetisk
godkendt tilbehgr 59
godkendte kabler 58
godkendte transducere 58
Komponenter, system- 73
Kondensering 29
Konventioner
brugeroplysninger 13

Krav, enhed 69
Kunde
service 17

L
Latex

allergiske reaktioner 36
Logfiler

revision 74,137

system 74,137
Logfgring, DICOM 123
Loops

afspille 112

eksportere 113

e-mail 113

indleese 103

slette 116

varighed 74
Lovgivningsmaessige krav 144

M
Meddelelser, fejl 34,139
Medicinsk ultralydssikkerhed 12
Mekanisk indeks (Ml) 42
betjeningselementer, der pavirker 45
pa skaermen 42
skeerm 42
visningspraecision og ngjagtighed 42
Ml 42
Midterlinje
vise 102
Miniaturer 112
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M-modus 100
bruge 100
Modalitetsarbejdslisteserver
konfigurere 90
slette 91
endre 91
Modality Worklist 90
spge efter undersggelser 95
Maleveerktgjer 70
Malgruppe 10
Malinger
afstand 104
akustiske 48
ellipse 105
ngjagtighed 106, 107
typer 70
veerktgjer 70

N

Navigering i miniaturer og billeder 112
Ngjagtighed, maling 106, 107
Ngjagtighedsestimater for Ml og TI 42

(0]
Ofte stillede spgrgsmal (FAQ) 139
Opbevaring

adgang til 79

data 74

Opbevaring af transducere 132
daglig og leengerevarende 133
i forbindelse med transport 133
Opdateringer, app 79
Operatgrsikkerhed 53

Opgraderinger, system 16
Oplgsningsmidler 29
Opsigelse af abonnement 80
Opsaetninger 74
Outputtabeller, akustiske 12,42, 51
Overdakninger

transducer 130
Oversigt over fgtal alder

eksportere 113

e-mail 113

gennemsyn 112
Oversigt, system 69

P
Pacemakere 25
Patientdata

beskytte 72

eksport pa billeder 117

redigering 96

sikkerhed 72

slette 89
Patientdatabase 74
Patientkontakttemperatur 125
Philips, kontaktoplysninger 17
Portal 139
Problemer, Igsning af 138
Produktkompatibilitet 31

R
Redigering af patientdata 96
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Referencer
Anslaet fgdselsdato (EDD) 141
Anslaet fgtal veegt 142
Estimeret fgtal vaegt (EFW) 141
Gestationsalder (fgtal alder) 141
maleveerktgj 141
Omrade og cirkumference fra ellipse 141
Sidste menstruation (LMP) 141
Referencer til malevaerktgjer 141
Registrering, transducere 77,78
Renggring
enhed 136
transducere 126, 136
Restriktioner for brug 67
Retning, skeerm 74
Rettighed 77
Revisionslogfiler 74, 137

S
Scanner

stregkoder 87
Selvstudium 80
Separationsafstand 65
Serienummer, transducer 76
Service, kunde 17

Sikkerhed 21

akustisk udgangssignal og maling 48

ALARA-princip 38

beskyttelse af udstyr 29

biologisk 34

brand 29

bruger 53

data 72

defibrillatorer 27

elektrisk 24

elektrokirurgiske enheder 26

elektromagnetiske emissioner og

immunitet 55

generelle advarsler 11

grundlaeggende 21

krav 144

medicinsk ultralyd 12

mekanisk indeks 42

pacemakere 25

symboler 31

termisk indeks 42

vejledende dokumenter 47

vise udgangssignalet 42
Skaerm, undga beskadigelse 29
Sletning af billeder 116
Sletning af indstillinger 89
Sletning af loops 116
Sletning af patientdata 89
Sletning af undersggelser 118
Softwareopdateringer 16
Softwareversion 76
Specifikation af gratoner 143
Specifikation af scanningslinjer 143
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gratoner 143

scanningslinjer 143

sikkerhedskrav 144
Start af nye undersggelser 93
Start af review 111
Statisk elektricitet 56
Stregkoder

formater 88

lagring af formater 88

scanner 87
Strgm (teend/sluk), betjeningselement 80
Strgmbesparende 74
Symboler

advarsel 12

definitioner 31
Systemindstillinger 74
Systemlogfiler 74, 137
Systemopgraderinger 16
Systemoplysninger 76
Systemvedligeholdelse 135

T

Tabeller med akustiske udgangssignaler 42,51

Tabeller, akustisk output 12, 51
Tabletidentifikator 76
Teknisk support 139

Termisk indeks (TI) 42
betjeningselementer, der pavirker 45
bruge passende til anvendelsen 42
driftsmoduser 42
pa skaermen 42
skeerm 74,81
skeerme 42
visningspraecision og ngjagtighed 42

Test
transducer 74

Test af transducere 133

Tl 42

Tl- og Ml-vaerdier 45

Tilbagevendende belastningsskade 53

Tilbehgr 16
elektromagnetisk kompatibilitet 59

Tilfgjelse af maerker 103

Tilladelser
Lumify-app'en 79

Tilslutning af transducere 89

Tilteenkt anvendelse 10
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Transducere
bruge 125
elektromagnetisk kompatibilitet 58
greenser for luftfugtighed 143
indikationer for brug 71
kliniske applikationer 126
kompatibilitet for geler 131
levetid 143
opbevare 132
opbevaring, daglig og leengerevarende 133
opbevaring, i forbindelse med transport 133
overdakninger 130
pavirke IT- og Ml-vaerdier 45
registrering 77,78
renggre 126, 136
serienummer 76
sikkerhed 125
temperaturgraenser 143
test 74,133
tilslutte 89
trykgraenser 143
typer 71
undersgge for beskadigelse 25
vedligeholdelse 126, 135, 136
Tradlgst netvaerk 73
Taend/sluk-kontrol, strgm til systemet 80
Taending og slukning af systemet 80

V)

Udfgrelse af en underspgelse 93
Udgangseffekt 74

Udstyr 16

Udstyrsklasse 24

Ultralydsgel
anbefalede 131
kompatibilitet 131

Ultrasoniske bioeffekter, relateret

dokumentation 47
Undersggelser

afslutte 109

eksportere 116

gennemse 97

genstart af afbrudt 97

hurtig 85

slette 118

start af nye 93

Vv

Vedligeholdelse
system 135,136
transducere 126, 136

Vedligeholdelse af transducer 126, 136
Visning af udgangssignalet 42

Visningsretning 74
Verktgjer, maling 70

w
Websted, Philips 17

z
Zoom 101
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