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Lue tama ensin

1 Lue tama ensin

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa sinua kdyttamaan Philips-tuotetta turvallisesti ja
tehokkaasti. Lue tdma opas ennen tuotteen kdyton aloittamista ja noudata tarkasti kaikkia
oppaan sisaltamia varoituksia ja huomautuksia. Kiinnita erityista huomiota tietoihin, jotka
annetaan “Turvallisuus”-osassa.

Kaytossasi olevan Philips-tuotteen kayttdjatiedoissa kuvataan tuotteen laajin kokoonpano, joka
sisaltaa kaikki mahdolliset lisdominaisuudet ja lisdvarusteet. Kaikki kuvatut toiminnot eivat ehka
ole kdytettavissa kaytossasi olevassa tuotekokoonpanossa.

Tama asiakirja ja sen sisaltamat tiedot ovat Philips Healthcaren (”Philips”) omistamia ja
luottamuksellisia tietoja. Asiakirjaa ei saa jaljentda, kopioida kokonaisuudessaan eika osittain,
sovittaa, mukauttaa, antaa muille tai levittaa ilman Philipsin lakiosastolta ennalta saatua
kirjallista lupaa. Tama asiakirja on tarkoitettu joko asiakkaiden kayttoon, ja se lisensoidaan
heille osana Philips-laitehankintaa, tai tayttdmaan FDA:n sddnndksen 21 CFR 1020.30 (ja siihen
mahdollisesti tehtyjen lisdysten) maaraykset sekd muut paikalliset maaraykset. Taméan
asiakirjan kaytto on ehdottomasti kielletty asiattomilta henkildilta.

Philips toimittaa taman asiakirjan ilman takuita, niin valillisia kuin suoriakaan, mukaan lukien,
muttei ndihin rajoittuen, epasuorat takuut kaupaksi kdyvyydesta ja sopivuudesta tiettyyn
tarkoitukseen.

Philips on varmistanut tdman asiakirjan oikeellisuuden. Philips ei kuitenkaan vastaa virheista tai
puutteista, ja Philips pidattaa oikeuden muutoksiin ilman ilmoitusta kaikkiin tdssa asiakirjassa
mainittaviin tuotteisiin luotettavuuden, toiminnan ja suunnitelman parantamiseksi. Philips voi
milloin tahansa tehda parannuksia ja muutoksia tuotteisiin tai ohjelmiin, jotka kuvaillaan tassa
asiakirjassa.

Taman asiakirjan luvaton kopioiminen on tekijanoikeuslakien vastaista ja voi sen lisdksi haitata
Philipsin mahdollisuutta toimittaa tuotteen kayttajille tdsmallisia ja ajan tasalla olevia tietoja.

Muut kuin Philipsin tuotenimet saattavat olla omistajiensa tavaramerkkeja.

Lumify-ultradanijarjestelma 9
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Kohdeyleiso

Kohdeyleiso

Ennen kuin kaytat kdyttajan tietoja, sinun taytyy tuntea ultradanitekniikat. Tassa ei kasitella
ultradanikoulutusta tai kliinisia toimenpiteita.

Tama asiakirja on tarkoitettu Philips-tuotetta kadyttavien ja yllapitavien terveydenhoidon
ammattilaisten kdyttoon.

Kayttotarkoitus

Tuotteen kayttotarkoitus on kerata ultraddnikuvatietoja, joita laakarit voivat kdyttaa seulonta-,
diagnostiikka- ja toimenpidetarkoituksiin. Tuote mahdollistaa kliinisesti hyvaksyttavien kuvien ja
ultradanitietojen hankkimisen kliinisiin sovelluksiin ja anatomioista, jotka on lueteltu kohdassa
"Kayttoindikaatiot ja niitd tukevat anturit” sivulla 71.

Tama tuote on tarkoitettu asennettavaksi ja kdytettavaksi vain tuotteen kayttajatiedoissa
esitettyjen turvallisuustoimenpiteiden ja kayttoohjeiden mukaisesti ja ainoastaan siihen
kayttotarkoitukseen, jota varten se on suunniteltu. Kayttdjatiedoissa annetut ohjeet eivat
kuitenkaan vahenna kayttdjan vastuuta kliinisen arvostelukyvyn kdyttamisesta ja parhaiden
kliinisten kdytantdjen noudattamisesta.

Lumify-ultradanijarjestelma on tarkoitettu diagnostiseen ultraddnikuvantamiseen B-tilassa (2D-
tila), varidopplertilassa, yhdistelmatilassa (B +Color) ja M-tilassa. Laite on tarkoitettu
diagnostiseen ultradganikuvantamiseen ja nestekierron analysointiin seuraavissa kohteissa:
Sikio/obstetrinen, vatsa, pediatrinen, paa, urologia, gynekologinen, sikion sydankaiku, pienet
elimet, tuki- ja liikuntaelimisto, aareisverenkierto, kaulavaltimo ja sydan. Lumify-
ultradanijarjestelma on siirrettava ultradanijarjestelma, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
terveydenhoitoymparistoissa, joissa terveydenhoidon ammattilaiset hoitavat potilaita.

VAROITUS

Jarjestelmaa ei saa kdyttaa muihin kuin Philipsin nimenomaisesti ilmoittamiin tarkoituksiin.
Al3 vaarinkayta jarjestelmaa dlaka kayta sita virheellisesti.
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Varoitukset

Lue tama ensin

Tuotteen kayttopaikan oikeudenkayttdalueen lainsdadanto sadtelee tuotteen asentamista ja
kayttoa. Tuotteen asentaminen ja kaytto on sallittua ainoastaan tavoilla, jotka eivat ole
ristiriidassa soveltuvien lakien tai lainvoimaisten maaraysten kanssa.

Tuotteen kaytté muihin kuin Philipsin tarkoittamiin ja nimenomaisesti ilmoittamiin tarkoituksiin
tai tuotteen vaara kaytto voi poistaa osittain tai kokonaan Philipsin tai sen edustajien vastuun
siita, etta tuote ei toimi vaatimusten mukaisella tavalla.

VAROITUS

Jarjestelman kayttajat ovat vastuussa kuvanlaadusta ja diagnoosista. Tarkista analysoinnissa
ja diagnosoinnissa kaytettavat tiedot ja varmista, ettd seka niiden spatiaaliset etta ajalliset
ominaisuudet ovat riittavat kdytettavan mittausmenetelman kannalta.

Varoitukset

Lue seuraavat varoitukset ja osa “Turvallisuus”, ennen kuin kaytat jarjestelmaa:

VAROITUS

Jarjestelmaa ei saa kayttaa herkasti syttyvien kaasujen eikd anestesia-aineiden
laheisyydessa. Muuten seurauksena voi olla rajahdys. Jarjestelma ei ole yhteensopiva IEC
60601-1 -standardissa maaritettyjen AP/APG-ymparistdjen kanssa.

VAROITUS

Ladketieteellinen jarjestelma on asennettava ja otettava kayttoon erityisten
sihk6magneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien ohjeiden mukaisesti. Nama ohjeet
annetaan kohdassa “Turvallisuus”.

Lumify-ultradanijarjestelma 11
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Varoitussymbolit

VAROITUS

Kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten (RF) tiedonsiirtolaitteiden kaytto voi vaikuttaa
ladketieteellisen laitteiston toimintaan.

Varoitussymbolit

Jarjestelmdssa kaytetdaan useita varoitussymboleita. Katso jarjestelmassa kaytettavat symbolit
kohdasta “Symbolit” sivulla 31.

Kayttajatietojen osat

Tuotteen mukana toimitettavat kdyttajatiedot sisaltavat seuraavat osat:

Kdyttdjdtiedot-CD-levy: Sisaltaa kaikki kayttajatiedot kdyttéhuomautuksia lukuun ottamatta.

Kdyttbhuomautukset: Sisaltaa tietoja, jotka selventavat sellaisia tuotereaktioita, jotka
voidaan ymmartaa vaarin tai jotka voivat aiheuttaa kayttajalle vaikeuksia.

Kdyttéopas: Toimitetaan tuotteen mukana ja on myds CD-levylla. Kdyttéopas esittelee
jarjestelmdn ominaisuudet ja kasitteet, auttaa jarjestelman kayttéonotossa ja sisaltaa
kattavat ohjeet jarjestelman kdytosta ja antaa tarkeita turvallisuustietoja.

Akustisen ldhtdtehon taulukot: Nama CD-levylla olevat taulukot sisaltavat tietoja akustisesta
lahtotehosta ja potilaan kanssa kosketuksissa olevien osien lampatiloista.

Lddkinndllisen ultradiéinen turvallisuus : Tama asiakirja on CD-levylla. Asiakirja sisaltaa tietoja
biologisista vaikutuksista ja biofysiikasta, jarkevasta kdytosta ja ALARA (as low as reasonably
achievable) -periaatteen toteuttamisesta.

Jdrjestelmdit ja tietojen suojaus: Tama asiakirja on CD-levylla. Se sisdltda ohjeita, jotka
auttavat ymmartamaan tietosuojasuosituksia, ja tietoa siitd, kuinka Philips auttaa
varmistamaan, ettei tietosuoja vaarannu.

Lisaksi joitakin kdyttdjatietoja on saatavana Lumify-portaalin tukiosiossa:

www.philips.com/lumify
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Kayttajatietojen esitystavat Lue tama ensin

Kayttajatietojen esitystavat

Tuotteen kayttajatiedoissa kdytetdan seuraavia esitystapoja, joiden avulla on helpompi |6ytaa ja
ymmartaa tietoja:

Kaikki toimenpiteet on numeroitu ja kaikki alitoimenpiteet on luetteloitu kirjaimin. Vaiheet
on tehtdva samassa jarjestyksessa kuin missa ne on esitetty, jotta toimenpide onnistuu.

Luettelomerkeilld varustetut luettelot sisaltavat yleista tietoa jostakin toiminnosta tai
toimenpiteesta. Niita ei tarvitse tehda tietyssa jarjestyksessa.

Saatimien ja valikkokohteiden tai -otsikoiden nimet on esitetty sellaisina kuin ne nakyvat
jarjestelmassa, ja ne on kirjoitettu lihavoidulla tekstilla.

Symbolit on esitetty sellaisina kuin ne nakyvat jarjestelmassa.

Valitse tarkoittaa ndytdssa olevan kohteen koskettamista, jotta kohde korostuu (esimerkiksi
luettelokohta), tai — valintaruudussa tai vaihtoehtoja valittaessa — kohteen tayttamista.
Valinnan poistaminen merkitsee korostuksen tai valintaruudun valinnan poistamista
koskettamalla kohdetta.

Jdrjestelmd ja ultraddnijérjestelmd viittaavat Philips-anturin, Philips Lumify -sovelluksen ja
yhteensopivan Android-laitteen yhdistelmaan.

Laite viittaa Lumify-yhteensopivaan Android-laitteeseen.

Kdyttdjérjestelmd viittaa Android-kdyttojarjestelmaan.

Jarjestelmdn ohjaamiseen kdytetdan seuraavia kosketuseleita.

Lumify-ultradanijarjestelma 13
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Kosketuseleet

Veda Kosketa ndyttda sormella, ja siirrd sormea nayton yli
nostamatta sita.

Kaksoisnapautus Kosketa nayttoa lyhyesti kahdesti samalla sormella.

Nipistys Kosketa nayttéa kahdella sormella ja siirra niita toisiaan
kohti.

Kosketa Kosketa saadinta sormella.

C
X
&
8
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Kosketus ja pito Kosketa nayttoa lyhyesti lilkuttamatta sormeasi.

Levitys Kosketa ndyttoa kahdella sormella ja siirrd niita poispain
toisistaan.

Pyyhkaisy Kosketa ndyttoa sormella, ja siirrd sormea nopeasti

oikealle, vasemmalle, yl6s tai alas.

Tuotteen turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta tarkeat tiedot esitetaan kadyttdjan tiedoissa
seuraavasti:

VAROITUS

Varoitukset korostavat tietoja, jotka ovat elintadrkeita itsesi, kdyttdjan ja potilaan kannalta.

Lumify-ultradanijarjestelma 15
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Paivitykset

HUOMIO

Varo-ilmoituksilla korostetaan toimintatapoja, joilla kdyttaja saattaa vaurioittaa tuotetta,
mika mitatdisi takuun tai huoltosopimuksen, tai toimintatapoja, jotka voivat johtaa potilas-
tai jarjestelmdtietojen menettamiseen.

HUOMAUTUS

Huomaa-kohdat korostavat tarkeita tietoja, jotka auttavat kayttamaan tuotetta
tehokkaammin.

Paivitykset

Philips pyrkii jatkuvasti uudistamaan ja parantamaan tuotteitaan. Jarjestelmien ja ohjelmistojen
parannuksia kasittavia paivityksia voidaan laskea markkinoille. Tallaisten paivitysten mukana
toimitetaan péivitetyt kdyttajatiedot.

Katso lisatietoja kohdasta “Lumify-sovelluksen paivittdminen” sivulla 79.

Tarvikkeet ja lisavarusteet

Tarvikkeita ja lisdvarusteita voi tilata kaymalla Lumify-portaalissa (www.philips.com/lumify) tai
CIVCO Medical Solutions -yhtiolta:

CIVCO Medical Solutions
102 First Street South, Kalona, IA 52247-9589

Puhelin: 800 445 6741 (Yhdysvallat ja Kanada), +1 319 248 6757 (Yhdysvaltojen ja Kanadan
ulkopuolella)

Faksi: 877 329 2482 (Yhdysvallat ja Kanada), +1 319 248 6660 (Yhdysvaltojen ja Kanadan
ulkopuolella)

Séhkoposti: info@civco.com

Lumify-ultradanijarjestelma
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Asiakaspalvelu

Lue tama ensin

Internet: www.civco.com
Jarjestelman lisdvarusteet

Tuote Lisatietoja

Kaapelit Katso “Sahkdmagneettisen yhteensopivuuden kannalta
hyvaksytyt kaapelit” sivulla 58.

Anturit Katso “Kliiniset sovellukset ja anturit” sivulla 124.

Asiakaspalvelu

Asiakaspalveluhenkildstomme ympari maailmaa vastaa mielellaan kysymyksiin ja tarjoaa
huoltopalveluja. Ota yhteys paikalliseen Philips-edustajaan, jos tarvitset apua. Saat
asiakaspalveluedustajan yhteystiedot kaymalla Lumify-portaalissa tai ottamalla yhteytta
seuraavaan toimipisteeseen:

www.philips.com/lumify

Philips Ultrasound, Inc.

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

Kierratys, uudelleenkadytto ja havittaminen

Philips kantaa huolta ymparistonsuojelukysymyksista ja haluaa varmistaa tuen, huollon ja
koulutuksen kautta, etta jarjestelmaa kaytetdan jatkuvasti turvallisella ja tehokkaalla tavalla.
Philips on suunnitellut ja valmistanut laitteiston asianmukaisten ympaéristénsuojeluohjeiden

mukaisesti. Oikein kaytettyna ja huollettuna laitteisto ei aiheuta ymparistoriskeja. Laitteisto voi

kuitenkin sisaltdaa materiaaleja, jotka voivat olla ymparistolle haitallisia, jos niitad ei haviteta

oikealla tavalla. Tallaisten materiaalien kaytto laitteistossa on valttdamatonta tiettyjen

toimintojen suorittamiseksi seka tiettyjen lakisdateisten maaraysten ja muiden vaatimusten

tayttamiseksi.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Kierratys, uudelleenkdytto ja havittaminen

EU-direktiivi sahko- ja elektroniikkaromusta (WEEE) edellyttds, ettd sahko- ja
elektroniikkalaitteiden tuottajat toimittavat kerdys- ja kdsittelytietoja kustakin tuotteesta.
Nama tiedot annetaan Philips Healthcaren "kierratyspassissa". Tallaisia "kierrdtyspasseja"
Philips Ultrasound -jarjestelmia varten on saatavissa seuraavasta verkkosivustosta:

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

Taman asiakirjan sisaltamat kierratysta, uudelleenkayttda ja havittamista koskevat tiedot on
suunnattu laitteiston omistavalle taholle. Jarjestelman kayttdjat eivat tavallisesti suorita
laitteiston havittamiseen kuuluvia toimia muuten kuin tiettyjen akkujen tapauksessa.

Anturin luovuttaminen toiselle kayttajille

Jos olet suoraan ostanut anturin ja luovutat sen toiselle kdyttajalle, joka aikoo kayttda anturia
sen nimenomaiseen kayttotarkoitukseen, se on luovutettava taydellisena. Ennen kaikkea on
varmistettava, etta kaikki tuotetuen asiakirjat, mukaan lukien kaikki kdyttéohjeet, luovutetaan
uuden kayttdjan haltuun. Uudelle kayttajalle on kerrottava tukipalveluista, joita Philips
Healthcare tarjoaa anturin huoltoa seka kattavaa kadyttajakoulutusta varten, seka anturin
lopullisesta havittamisesta sen kayttdian paatyttya. Jarjestelman nykyisten kayttdjien tulee
pitdd mielessa, etta laakinnallisten sahkolaitteiden luovuttaminen uudelle kayttajalle saattaa
aiheuttaa vakavia teknisid, ladketieteellisia tai tietosuojaan ja oikeudellisiin kysymyksiin liittyvia
riskeja. Alkuperainen kayttdja saattaa olla edelleen vastuuvelvollinen, vaikka laitteisto on
luovutettu toiselle kayttajalle.

Philips suosittelee vahvasti kadantymista paikallisen Philips-edustajan puoleen ennen laitteiston
luovuttamista toiselle kayttajalle.

Kun anturi on luovutettu uudelle kayttajalle, alkuperadiselle kdyttajalle saatetaan yha lahettaa
tarkeita turvallisuustietoja, kuten tiedotteita tai ilmoituksia vaadituista muutoksista. Monilla
oikeudenkayttoalueilla alkuperaisella kayttadjalla on yksiselitteinen velvollisuus valittaa tallaiset
turvallisuuteen liittyvat tiedot uudelle kayttajalle. Jos alkuperaisella kayttajalla ei ole
mahdollisuutta tai valmiuksia tdahan, alkuperaisen kadyttajan tulee ilmoittaa Philips Healthcarelle
uudesta kayttajasta, jotta Philips Healthcare voi toimittaa turvallisuuteen liittyvat tiedot uudelle
kayttajalle.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Kierratys, uudelleenkaytto ja havittaminen Lue tdma ensin

Laitteen lopullinen havittdminen

Jos kayttamasi anturi on tilaustuote, Lumify-tilauksesi paatyttya sinun on palautettava anturi tai
anturit Philipsille. Al4 havita antureita. Katso lisitietoja Lumify-portaalin tukiosiosta:

www.philips.com/lumify
Jos olet suoraan ostanut anturin, Philips Healthcare tarjoaa tukea seuraaviin tilanteisiin:
o Kayttokelpoisten anturinosien talteenotto

o Kayttokelpoisten anturin materiaalien kierratys patevien kerdys- ja kierrdtysyhtididen
toimesta

e Anturin turvallinen ja tehokas havittaminen
Saat neuvoja ja tietoja paikalliselta Philips-huoltoedustajalta tai seuraavasta verkkosivustosta:
www.healthcare.philips.com/us/about/sustainability/recycling

Laitteesi lopullinen havittdminen tarkoittaa sen havittdmista siten, etta sita ei voida enaa
kayttaa varsinaiseen kayttotarkoitukseensa.

Katso lisatietoja laitteen asianmukaisesta havittamisesta laitteesi mukana toimitetusta
dokumentaatiosta.

VAROITUS

Laitetta (tai mitdan sen osaa) ei saa havittaa teollisuus- tai kotitalousjatteen mukana.
Jarjestelma voi sisdltaa ymparist6a vakavasti saastuttavia materiaaleja, kuten lyijya,
volframia tai 6ljya tai muita vaarallisia aineita. Lisaksi laite sisdltda salassapidettavia ja
arkaluonteisia tietoja, jotka on poistettava asianmukaisesti. Philips suosittelee yhteyden
ottamista paikalliseen Philips-huoltoedustajaan ennen jarjestelman havittamista.

Lumify-ultradanijarjestelma 19
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Kierratys, uudelleenkdytto ja havittaminen

Akkujen havittaminen

Akut ovat laitteen sisalla. Laite on havitettdava ymparistoystavalliselld tavalla. Havita akut
paikallisten sadddsten mukaisesti.

VAROITUS

Al3 pura, puhkaise tai polta akkuja. Varo, ettei akun napoihin tule oikosulkua, silld se voi
aiheuttaa tulipalovaaran.

VAROITUS

Kasittele, kayta ja testaa akkuja varovasti. Valta oikosulkuja, murskaamista, pudottamista,
ruhjomista, puhkaisemista, napaisuuden kdaantamistd, altistamista korkeille lampétiloille ja
purkamista. Vaara kaytto ja vaarinkdytokset voivat aiheuttaa ruumiinvammoja.

VAROITUS

Jos elektrolyyttid vuotaa, pese iho runsaalla vedell§, jotta se ei drsyynny ja tulehdu.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Perusturvallisuus

Turvallisuus

2 Turvallisuus

N

>

N

Lue nama tiedot ennen ultradanijarjestelman kayttoa. Ne koskevat laitetta, antureita ja
ohjelmistoa. Tassa osassa kasitelldan vain yleisia turvallisuustietoja. Vain tiettyihin toimiin
liittyvat turvallisuustiedot esitetaan kyseisen toimenpiteen yhteydessa.

Philips-anturin, Philips Lumify -sovelluksen ja yhteensopivan Android-laitteen yhdistelma on
[ddkinnallinen laite. Tata laitetta saa kdyttda laitteen kayttoon perehtynyt, laillistettu |adkari tai
tdman valvonnan alaisena oleva henkilo.

VAROITUS

Varoitukset korostavat tietoja, jotka ovat elintarkeita itsesi, kayttdjan ja potilaan kannalta.

HUOMIO

Varo-ilmoituksilla korostetaan toimintatapoja, joilla kdyttdja saattaa vaurioittaa tuotetta,
mika mitatoisi takuun tai huoltosopimuksen, tai toimintatapoja, jotka voivat johtaa potilas-
tai jarjestelmatietojen menettamiseen.

Perusturvallisuus

VAROITUS

Al3 kayti jarjestelmdd mihinkaan kidyttotarkoitukseen ennen kuin olet lukenut ja sisdistanyt
tdssa Turvallisuus-osassa esitetyt turvallisuusohjeet, turvallisuusmenettelyt ja menettelyt
hatatilanteessa. Jos jarjestelmaa kaytetdan ilman sen turvallisen kdyton riittavaa
tuntemusta, seurauksena voi olla kuolema tai vakava loukkaantuminen.

Lumify-ultradanijarjestelma 21
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Perusturvallisuus

VAROITUS

Jos jonkin jarjestelman osan tiedetadn tai epaillaan olevan viallinen tai vaarin saddetty,
jarjestelmaa ei saa kdéyttddé ennen kuin se on korjattu. Jos jarjestelmaa kdytetaan, kun siina
on viallisia tai vaarin saddettyja osia, kayttajan ja potilaan turvallisuus voi vaarantua.

VAROITUS

Antureissa on pienia, irtoavia osia, jotka muodostavat tukehtumisvaaran, ja anturin johto
muodostaa kuristumisvaaran. Al jité lapsia valvomatta samaan tilaan jirjestelmin kanssa.

VAROITUS

Al3 kiyta jarjestelmai mihinkaan kiyttotarkoitukseen ennen kuin olet opetellut sen
turvallisen ja tehokkaan kiyton riittdvin hyvin. Al3 kiyta jarjestelméai, jos et ole varma,
osaatko kayttaa sita turvallisesti ja tehokkaasti. Jos jarjestelmaa kaytetadan ilman
asianmukaista koulutusta, seurauksena voi olla kuolema tai vakava loukkaantuminen.

VAROITUS

Al3 kiyti jarjestelmai potilaiden tutkimiseen ennen kuin ymmarrit jarjestelmén
ominaisuudet ja toiminnot riittdvan hyvin. Jarjestelman kayttaminen ilman sen
ominaisuuksien riittavaa tuntemusta voi haitata jarjestelman tehokasta toimintaa ja
vaarantaa potilaan, kdyttdjan ja muiden henkildiden turvallisuuden.

VAROITUS

Al3 milloinkaan yrita poistaa, muokata, ohittaa tai tehda toimintakyvyttoméksi mitdin
jarjestelman turvalaitetta. Turvalaitteiden peukaloinnin seurauksena voi olla kuolema tai
vakava loukkaantuminen.
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Turvallisuus

VAROITUS

Jarjestelmaa saa kayttaa vain maaritettyyn kayttotarkoitukseensa, eika sitd saa
vadrinkadyttaa. Al kdyta jarjestelmdi minkain sellaisen tuotteen kanssa, jota Philips ei ole
hyvaksynyt yhteensopivaksi jarjestelman kanssa. Jos jarjestelmaa kdytetdan muuhun kuin
sen varsinaiseen kdyttotarkoitukseen tai yhteensopimattomien tuotteiden kanssa,
seurauksena voi olla kuolema tai vakava loukkaantuminen.

VAROITUS

Keskeyta kaytto valittomasti, jos jarjestelmdssa tai anturissa esiintyy toimintahairio. Ota
heti yhteys Philips-edustajaan.

VAROITUS

Sinun vastuullasi on maarittaa laitteesi laitoksen turvallisuuskaytantéjen mukaisesti.
Kolmansien osapuolten sovellusten ilmoitukset ja halytykset voivat hairita tutkimusta.

VAROITUS

Ohuet neulat voivat taittua, kun ne viedaan kudokseen. Todellinen sijainti on tarkastettava
neulasta saatujen kaikujen perusteella.

VAROITUS

Neulatoimenpidetta ei saa suorittaa, jos neulaa ei ndy.

Lumify-ultradanijarjestelma 23
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Sahkoturvallisuus

VAROITUS

Reverberaatio tai muut kudosartefaktit voivat tuottaa virheellisia kuvia neulasta, minka
takia neulan todellisen kuvan paikantaminen voi olla vaikeaa. Varmista, etta virheellista
neulan kuvaa ei kdyteta neulan paikantamiseen.

Sahkoturvallisuus

Anturin, ohjelmiston ja laitteen on varmistettu tayttavan standardin IEC 60601-1 maaraykset.
Anturit tayttavat tyypin BF eristetyille potilasta koskettaville osille asetetut vaatimukset. Kun
anturia ja ohjelmistoa kaytetaan standardin IEC 60950-1 vaatimukset tayttavan laitteen kanssa,
jarjestelma tayttaa standardin IEC 60601-1 luokan Il / sisdisen virtalahteen sisaltavia laitteita
koskevat maaraykset. (Luettelo turvallisuusstandardeista, jotka tama jarjestelma tayttaa, on
kohdassa "Tekniset tiedot”.) Varmista turvallisuus noudattamalla seuraavia varoituksia ja varo-
ilmoituksia:

VAROITUS

Ei ole arvioitu, tayttdavatko standardin IEC 60950-1 vaatimukset tayttavat laitteet standardin
IEC 60601-1 potilaskosketusta koskevien lampétilarajojen vaatimukset. Sen vuoksi vain
kayttdja saa kasitella laitetta.

VAROITUS

Jarjestelmaa ei saa kayttaa herkasti syttyvien kaasujen eika anestesia-aineiden
laheisyydessad. Muuten seurauksena voi olla rdjahdys. Jarjestelma ei ole yhteensopiva IEC
60601-1 -standardissa maéritettyjen AP/APG-ympdristdjen kanssa.

Lumify-ultradanijarjestelma
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VAROITUS

Sahkoiskuvaaran valttamiseksi tarkasta anturi aina ennen kayttoa. Tarkasta pinta, kotelo ja
johto ennen kiyttoa. Al kayta anturia, jos pinta on rikki, kolhiintunut tai repeytynyt, kotelo
on vaurioitunut tai johto on kulunut rikki.

VAROITUS

Kaikki potilaan kanssa kosketuksissa olevat valineet, kuten anturit, kyndanturit ja EKG-
johdot, joita ei ole erityisesti maaritetty defibrillaationkestaviksi, on irrotettava potilaasta
ennen suurjannitteisen defibrillaatiopulssin kdyttamista. Katso ”Defibrillaattorit” sivulla
27.

VAROITUS

Muiden laaketieteellisten sahkoisten diagnosointilaitteiden tapaan myos ultradanilaitteisto
kdyttaa normaalissa toiminnassa korkeataajuisia sahkosignaaleja, jotka voivat hairita
syddamentahdistimen toimintaa. Vaikka hairion mahdollisuus on pieni, ota tama
mahdollinen vaara huomioon ja pysayta jarjestelman toiminta valittémasti, jos havaitset
héiriota tahdistimen toiminnassa.

VAROITUS

Kun jarjestelman kanssa kdytetaan toiminnallisella liitdnnalla yhteen kytkettavia
lisdoheislaitteita, yhdistelman katsotaan olevan ladkinnédllinen sahkodjarjestelma. Kayttajan
vastuulla on varmistaa ja testata, etta jarjestelma on IEC 60601-1-1 -standardin vaatimusten
mukainen. Jos sinulla on kysyttdvaa, ota yhteys Philips-edustajaan.

Lumify-ultradanijarjestelma 25



Turvallisuus

26

> B> b B

>

Sahkoturvallisuus

VAROITUS

Potilasta koskettavat osat tayttavat standardin IEC 60601-1 vaatimukset. Standardin
suositusjannitteitd korkeammat kdyttojannitteet saattavat aiheuttaa potilaalle tai laitteen
kayttdjalle sahkoiskun. Timan todennakoisyys on kuitenkin pieni.

VAROITUS

Muiden kuin Philips Ultrasoundin toimittamien lisalaitteiden liittamisesta voi olla
seurauksena sahkoisku. Kun téllaisia lisdlaitteita liitetadn ultradanijarjestelmaan, on
varmistettava, etta jarjestelman kokonaismaavuotovirta ei ole yli 500 pA.

VAROITUS

Esta sdhkoiskun vaara valttamalla sellaisen anturin kdyttamistd, jonka sallittu puhdistuksen
tai desinfioinnin upotusraja on ylitetty puhdistamisen yhteydessa.

VAROITUS

Sahkokirurgiset laitteet (ESU) ja muut laitteet johtavat tarkoituksellisesti radiotaajuisia
sahkémagneettisia kenttia tai virtoja potilaisiin. Koska kuvausultradanitaajuudet ovat
sattumalta radiotaajuusalueella, ultraddnianturien piirit ovat alttiita radiotaajuushairiolle.
Kun sahkokirurgista laitetta kdytetdan, vakava kohina hairitsee mustavalkoista kuvaa ja
havittaa varikuvan kokonaan.

VAROITUS

Jotta valtyttaisiin palovammariskeilta, ala kayta antureita korkeataajuisten kirurgisten
valineiden kanssa. Palovammoja saattaa aiheutua viasta korkeataajuisen kirurgisen vilineen
neutraalin elektrodin kytkennassa.
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VAROITUS

Muiden kuin jarjestelman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettujen kaapeleiden, anturien tai

lisdvarusteiden kayttdminen saattaa lisdta paastoja tai heikentaa jarjestelman suojauksia.

HUOMIO

Jarjestelman kayttaminen sahkomagneettisessa kentdssa saattaa aiheuttaa hetkellista
ultradaanikuvan heikkenemista. Kun hairio on nahtavissa tai se vaikuttaa toistuvasti, jatka
jarjestelman kayttamista harkiten. Mikali hairio toistuu usein, tarkasta jarjestelman
kayttoymparisté mahdollisten sateilylahteiden tunnistamiseksi. Tallainen sateily voi olla
peradisin muista samassa huoneessa tai viereisissa huoneissa kadytetyista sahkolaitteista.
Matkapuhelimien ja hakulaitteiden kaltaiset viestintavalineet voivat myos aiheuttaa
tallaista sateilya. Lahella olevat radio-, televisio- tai mikroaaltoldhetinlaitteet voivat
aiheuttaa sateilya. Jos hdiriéihin on syyna sihkomagneettinen hairio, laite on ehka
siirrettava toiseen paikkaan.

HUOMIO

Lisatietoja sshkomagneettisista paastoista seka sahkomagneettisesta immuniteetista
jarjestelmaa koskevin osin on kohdassa "Sahkémagneettinen yhteensopivuus ” sivulla 55.
Varmista, ettd jarjestelmaa kdytetddn ymparistossa, joka vastaa jarjestelman mukana
toimitettavia tietoja. Jarjestelman kayttaminen ymparistossa, joka ei vastaa asetettuja
vaatimuksia, saattaa heikentaa jarjestelman toimivuutta.

Defibrillaattorit

Ota huomioon seuraavat varoitukset anturia kayttdessasi, kun defibrillaatiota tarvitaan.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Sahkoturvallisuus

VAROITUS

Irrota aina kaikki potilaan kanssa kosketuksissa olevat osat potilaasta ennen defibrillointia.

VAROITUS

Irrota potilaan kanssa kosketuksissa olevat invasiiviset anturit jarjestelmasta aina ennen
defibrillointia.

VAROITUS

Anturin kertakdyttdsuojus ei tarjoa suojaavaa sahkderistysta defibrillointia vastaan.

VAROITUS

Pienikin reikd anturin ulkokerroksessa avaa johtavan reitin anturin maadoitettuihin
metalliosiin. Toissijainen kaaren muodostuminen, joka voi ilmeta defibrillaation aikana,
voisi aiheuttaa palovamman potilaalle. Maadoittamattoman defibrillaattorin kaytto
vahentda palovammojen vaaraa, muttei poista vaaraa kokonaan.

Kayta defibrillaattoreita, joissa ei ole maadoitettuja potilaspiireja. Voit maarittaa, onko
defibrillaattorin potilaspiiri maadoitettu, defibrillaattorin huolto-oppaan avulla tai pyytamalla
apua laboratorioinsin6orilta.
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Laitteiston suojaaminen Turvallisuus

N

Paloturvallisuus

VAROITUS

Kayta sahkopalojen tai kemiallisten palojen sammuttamiseen vain sammuttimia, jotka on
erityisesti merkitty naita tarkoituksia varten. Veden tai muun nesteen kayttdminen
sdhképalon sammuttamiseen voi johtaa hengenvaaralliseen tai vakavaan
loukkaantumiseen. Ennen tulipalon sammuttamista tuote on yritettava eristaa
verkkovirrasta ja muista syotoista, jos se voidaan tehda turvallisesti. Tama vahentaa
sahkoiskuvaaraa.

Jos sahkolaitteita kaytetdaan ymparistdssa, jota varten niita ei ole suunniteltu, seurauksena voi
olla tulipalo tai rdjahdys. Kaytettavaa tilaa koskevat paloturvallisuusmaaraykset on
huomioitava, niitd on noudatettava ja niiden noudattamista on valvottava. Saatavilla taytyy olla
seka sahkopalojen ettd muiden tulipalojen sammuttamiseen soveltuvat sammuttimet.

Laitteiston suojaaminen

Suojaa jarjestelmaa noudattamalla seuraavia varotoimia:

VAROITUS

Jos jarjestelmat tai anturit ovat olleet ymparistdissa, joiden lampétila on yli 40 °C (104 °F),
anna niiden jadhtya kdyttélampdotilaan ennen jarjestelman virran kytkemista tai anturien
liittdmista. Ald anna anturin koskettaa potilasta, jos anturin lampétila on yli 43 °C (109 °F).
Anna anturin jaahtyad 25 minuuttia. Jos anturit altistuivat yli 40 °C:n (104 °F:n) lampétiloille
vain lyhyen aikaa, laitteiden vaadittu kdyttolampotilaan palaamisaika voi olla huomattavasti
lyhyempi kuin 25 minuuttia.
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Laitteiston suojaaminen

HUOMIO

Jos jarjestelmat tai anturit ovat olleet ympdristdissa, joiden lampétila on alle 0 °C (32 °F),
anna niiden paasta kayttélampaotilaan ennen jarjestelman virran kytkemista tai anturien
liittdmista. Anna anturien lammeta kayttolampdotilaan 20 minuuttia. Muussa tapauksessa
tiivistyminen laitteiden sisdlla voi aiheuttaa vaurioita. Jos anturit altistuivat alle 0 °C:n (32
°F:n) lampatiloille vain lyhyen aikaa, laitteiden vaadittu kdyttolampdotilaan palaamisaika voi
olla huomattavasti lyhyempi kuin 20 minuuttia.

HUOMIO

Jos potilaan kanssa kosketuksissa olevien osien johdot taipuvat tai viaantyvat liikaa,
seurauksena voi olla jarjestelman toiminnan pysahtyminen tai sen ajoittainen toiminta.

HUOMIO

Vain anturin akustisen ikkunan kohta on vedenpitiva. Al upota anturin muita osia
mihinkdan nesteeseen, ellei kyseisen anturin puhdistusohjeissa neuvota toisin.

HUOMIO

Al3 upota anturin liitinté liuokseen. Johdot ja anturien rungot ovat nestetiiviitd, mutta
liittimet eivat ole.

HUOMIO

Al3 puhdista jirjestelmai, oheislaitteita tai antureita hankaavilla puhdistusaineilla,
asetonilla, metyylietoniketonilla, tinnerilla tai muilla vahvoilla liuottimilla.
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Tuotteen yhteensopivuus Turvallisuus

Tuotteen yhteensopivuus

Al kayta jarjestelmaa yhdessd muiden tuotteiden tai komponenttien kanssa, ellei Philips ole
erityisesti hyvaksynyt kyseisia tuotteita tai komponentteja yhteensopiviksi jarjestelman kanssa.
Jos haluat lisatietoja tallaisista tuotteista tai komponenteista, ota yhteys Philips-edustajaasi.

Ainoastaan Philips tai Philipsin erityisesti valtuuttama kolmas osapuoli saa tehda muutoksia ja
lisdyksia jarjestelmaan. Tallaisten muutosten ja lisdysten on oltava kaikkien kyseisella
oikeudenkayttoalueella voimassa olevien soveltuvien lakien ja maardysten sekéd alan parhaiden
kdytantéjen mukaisia.

VAROITUS

Jos jarjestelmaan tehddaan muutoksia ja lisdyksia ilman asianmukaista koulutusta tai
kdyttden muita kuin hyvaksyttyja varaosia, takuu voi raueta. Epapatevien henkiléiden
tekemat tai muita kuin hyvaksyttyja varaosia kdyttaen tehdyt huoltotoimenpiteet
aiheuttavat huomattavan jarjestelman vaurioiden vaaran ja henkiléiden
loukkaantumisriskin, kuten kaikkien monimutkaisten teknisten tuotteiden tapauksessa.

Symbolit

International Electrotechnical Commission (IEC) on laatinut |ddkinnallisia elektronisia laitteita
varten symbolit, joilla luokitellaan liitant6ja tai varoitetaan mahdollisista vaaroista. Naista
symboleista seuraavia voidaan kayttaa tuotteessa ja sen lisdvarusteissa ja pakkauksissa.

Symboli Kuvaus

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin ladkarille tai
Rx only lagkarin valtuuttamalle henkilolle.

Eristetty potilasliitdnta (BF-tyypin osa)

R
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Symbolit

Symboli Kuvaus
i Huomioilmoituksen merkki.

I Osoittaa, etta kayttajan pitaa katsoa turvallisuustiedot kdyttoohjeista.

Osoittaa yhdenmukaisuuden Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/EEC kanssa.

C E 0086

Edustaja EU:ssa

 ec [rep]

Osoittaa, etta suojuksen sisalla oleva laite on suojattu kiinteitd, halkaisijaltaan

|P47 vahintdan 1,0 mm:n kappaleita vastaan. Osoittaa, etta laite on suojattu
nesteeseen upottamisen vaikutuksia vastaan. Tdman tason suojaus koskee
antureita ja jalalla kaytettavia laitteita.

Tama symboli osoittaa, ettd kdytosta poistetut laitteet on toimitettava erilliseen

kerdyspisteeseen sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun WEEE-direktiivin

mukaisesti. Merkki tai osoittaa, etta laitteen osat voivat sisaltaa lyijya tai
elohopeaa, jotka on kierratettdva tai havitettava paikallisten tai kansallisten
lakien tai liittovaltion lakien mukaisesti. Jarjestelman LCD-naytén
taustavalolamput sisaltavat elohopeaa.

Yon) Al3 heitd pois. Havita paikallisen tai kansallisen lainsdadannén tai liittovaltion

‘{é& lainsdddannon mukaisesti.

Global Medical Device Nomenclature -koodin symboli
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Symboli Kuvaus

Maailmanlaajuinen kauppatavaranumero
GTIN

Laitteen mallinimi.

Osoittaa valmistuspaivamaaran.

Tama puoli ylospain: osoittaa lahetyslaatikon ylospain pidettavan puolen.

I Osoittaa laillisen valmistajan.

L, Osoittaa, ettd laite ei saa kastua.
I Osoittaa, etta laitetta pitaa kasitella varoen.
@ Al3 kayta, jos vaurioitunut.
\\;// Pidettava poissa auringonvalosta.
N~
ZA
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Biologinen turvallisuus

Symboli Kuvaus
| Epasteriili
Tuotenumero
Erdakoodi

-
B
—

Sarjanumero

2

Yksilollinen laitetunniste.

Biologinen turvallisuus

Tama osa sisaltaa tietoja biologisesta turvallisuudesta ja jarjestelman jarkevasta kaytosta.

Biologiseen turvallisuuteen liittyvien varotoimien luettelo esitetdan alla. Naita varotoimia on
noudatettava jarjestelmaa kaytettdessa. Lisatietoja on kdyttdjdtieto-CD-levyn osassa
Lddkinndllisen ultradiéinen turvallisuus.

VAROITUS

Al3 kayta jarjestelmad, jos ndyttoon tulee virheilmoitus, jossa ilmoitetaan vaarallisesta
tilanteesta. Merkitse virhekoodi muistiin, katkaise virta jarjestelmasta ja soita
asiakaspalvelun edustajalle.
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VAROITUS

Al3 kiyti jarjestelmai, jos se paivittidd kuvan epasiinnollisesti tai epdjohdonmukaisesti.
Kaikukuvauksessa esiintyvat keskeytykset viittaavat laitteistovikaan, joka on korjattava
ennen kayton jatkamista.

VAROITUS

Suorita ultraddnitoimenpiteet jarkevasti. Noudata ALARA (As Low As Reasonably
Achievable) -periaatetta.

VAROITUS

Kayta ainoastaan Philips Ultrasoundin hyvaksymia akustisia tukieristimia. Lisatietoja
hyvaksyttyjen lisavarusteiden tilaamisesta on kohdassa “Tarvikkeet ja lisavarusteet” sivulla
16.

VAROITUS

Anturien suojukset voivat sisdltaa luonnonkumia eli lateksia. Tallaiset suojukset voivat
aiheuttaa allergisia reaktioita joillekin henkilGille. Katso "FDA:n Medical Alert -tiedote
lateksista” sivulla 36.

VAROITUS

Jos steriilin anturin suojuksen steriiliys vaarantuu intraoperatiivisen sovelluksen aikana, kun
kyseessa on potilas, jolla on tarttuva sienimdinen aivorappeuma, kuten Creutzfeldt-Jakobin
tauti, noudata Yhdysvaltain kansanterveyslaitoksen CDC:n ja tdssd maailman
terveysjarjeston oppaassa esitettivid dekontaminaatio-ohjeita: WHO/CDS/ APH/2000/3,
WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies.
Jarjestelman antureita ei voi dekontaminoida lampdkasittelyilla.
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Biologinen turvallisuus

VAROITUS

Jos jarjestelman sisddn padsee patogeeneja kantavia kehon nesteitd, asiasta on ilmoitettava
valittomasti Philipsin huoltoedustajalle. Jarjestelman sisdisia osia ei voi desinfioida. Talldin
jarjestelma on havitettava biovaarallisten aineiden havittamista koskevien lakien
mukaisesti.

VAROITUS

Valitse tarvittava sovellus tutkimuksen alussa ja kdyta sitad koko tutkimuksen ajan. Joillakin
sovelluksilla tutkitaan kehon osia, joissa vaaditaan alhaisempia akustisen lahtétehon rajoja.

FDA:n Medical Alert -tiedote lateksista

March 29, 1991, Allergic Reactions to Latex-Containing Medical Devices

Johtuen lateksia (luonnonkumia) sisaltdvien lddketieteellisten laitteiden aiheuttamista vakavista
allergisista reaktioista FDA kehottaa sairaanhoitohenkilokuntaa tunnistamaan lateksille herkat
potilaansa ja yllapitamaan valmiutta hoitaa allergiset reaktiot valittdmasti. Potilaiden reaktiot
lateksille ovat vaihdelleet kosketusurtikariasta systeemiseen anafylaksiaan. Lateksia on kaytetty
aineosana monissa ladketieteellisissa laitteissa, kuten kirurgisissa kdsineissa ja
tutkimuskasineissa, katetreissa, intubaatioputkissa, anestesianaamareissa ja dentaalisissa
suluissa.

FDA:lle ilmoitetut luonnonkumia sisaltavien ladkintavalineiden aiheuttamat allergiset reaktiot
ovat lisaantyneet viime aikoina. Erds lateksireunainen enemakarkimerkki poistettiin askettdin
pois markkinoilta, kun monet potilaat kuolivat anafylaktoidisiin reaktioihin
bariumperaruisketoimenpiteiden aikana. Useita raportteja lateksiherkkyydesta 16ytyy myos
ladketieteen kirjallisuudesta. Toistuva altistuminen lateksille ladketieteellisten laitteiden ja
muiden kuluttajatuotteiden yhteydessa saattaa olla osasyyna siihen, etta lateksiherkkyyden
maara ndyttaa olevan nousussa. On esimerkiksi raportoitu, ettd 6—7 % kirurgisesta
henkilokunnasta ja 18-40 % spina bifida -potilaista ovat herkkia lateksille.
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Biologinen turvallisuus

Turvallisuus

Lateksissa itsessadn olevat proteiinit nayttdavat olevan allergisten reaktioiden ensisijainen syy.
Vaikka vaikeita reaktioita aiheuttavan valkuaisainemaaran tarkkaa suuruutta ei tiedetd, FDA on
yhteistyossa luonnonkumia sisdltavien laakintavalineiden valmistajien kanssa saadakseen
naiden valmistamien tuotteiden valkuaisainepitoisuuden mahdollisimman alhaiseksi.

FDA on antanut sairaanhoitohenkilokunnalle seuraavat kyseista ongelmaa koskevat suositukset:

Potilaan yleista taustaa selvitettdessa on otettava selvaa lateksiherkkyydesta. Kirurgisten ja
sadehoito- seka spina bifida -potilaiden ja -hoitohenkilokunnan kohdalla tama suositus on
erityisen tarked. Kysymykset kutinasta, ihottumasta tai ladhatyksesta lateksikasineiden
kdyton tai ilmapallon puhaltamisen jalkeen voivat osoittautua hyodyllisiksi. On tarkeaa
merkita erikseen niiden potilaiden kortit, joilla on ilmennyt edella mainittuja oireita.

Mikali lateksiherkkyytta epaillaan, tulee harkita vaihtoehtoisista materiaaleista, kuten
muovista, valmistettujen valineiden kayttoa. Hoitoalan ammattilainen voisi esimerkiksi
kayttaa ei-lateksista kasinetta lateksikasineen paalla, mikali potilas on herkka. Jos seka
hoitoalan ammattilainen etta potilas ovat herkkia, lateksikasinetta voi kayttaa
keskimmaisena kdsineend. (Allergiatestatut luonnonkumikasineet eivat aina esta allergisia
reaktioita.)

Kun luonnonkumia sisaltavia ladkinnallisia valineita kaytetdan, erityisesti luonnonkumin
joutuessa kosketuksiin limakalvojen kanssa, on oltava valppaana mahdollisen allergisen
reaktion varalta.

Mikali potilas saa allergisen reaktion ja sen aiheuttajaksi epaillaan lateksia, potilaalle on
ilmoitettava lateksiherkkyyden mahdollisuudesta ja immunologisen arvioinnin tekemista on
harkittava.

Potilasta tulee kehottaa ilmoittamaan hoitoalan ammattilaisille ja ensiapuhenkilékunnalle
kaikista tiedossa olevista lateksiherkkyyksista ennen ladketieteellisiin toimenpiteisiin
ryhtymista. Vakavasti lateksille herkkia potilaita tulisi kehottaa kdyttamaan ladketieteellista
tunnistusranneketta.

FDA pyytaa hoitoalan ammattilaisia ilmoittamaan lateksin tai muiden lddketieteellisissa
laitteissa kdytettyjen materiaalien aiheuttamista haitallisista vaikutuksista. (Katso "FDA Drug
Bulletin", lokakuu 1990.) limoita onnettomuudesta soittamalla FDA Problem Reporting
Program, MedWatch -numeroon +1 800 332 1088 tai internetissa osoitteessa

www.fda.gov/Safety/MedWatch/.
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Lateksiherkkyyden viiteluettelon yksittaiskopioita saa kirjoittamalla osoitteeseen LATEX, FDA,
HFZ-220, Rockville, MD 20857.

HUOMAUTUS

T&ssa oppaassa kasiteltavat anturit eivat sisalla luonnonkumia (lateksia) osissa, jotka tulevat
kosketuksiin ihmisten kanssa. Philipsin ultradaniantureissa ei ole kaytetty luonnonkumia.

ALARA-valistusohjelma

ALARA (As Low As Reasonably Achievable) -periaate, joka tarkoittaa, ettad kdytetdan niin alhaista
ultradanelle altistamista kuin on mahdollista toteuttaa jarkevasti, maarittelee diagnostisen
ultradanen kayttoa koskevan paaperiaatteen. Paatoksen teko siita, mika on jarkevaa, on jatetty
patevoityneen henkildstdon harkinnan ja ymmarryksen varaan. Ei ole mahdollista antaa
saantoja, jotka olisivat tarpeeksi taydellisia maarittdakseen oikean reaktion kaikkiin
olosuhteisiin. Kun ultradanialtistus pidetdaan mahdollisimman alhaisena diagnostisten kuvien
ottamisen yhteydessa, kdyttajat voivat minimoida ultradganen biologisia vaikutuksia.

Koska diagnostisen ultradganen biologisten vaikutusten kynnysta ei ole maaritetty, sonografin
kadyttdja on vastuussa potilaaseen valitetyn kokonaisenergiamaaran sadtelemisestd. Sonografin
kayttajan on sovitettava yhteen altistusaika ja diagnostisen kuvan laatu. Diagnostisen kuvan
laadun varmistamiseksi ja altistusajan rajoittamiseksi on ultradanijarjestelmassa saatoja, joita
voidaan muutella tutkimuksen aikana tulosten optimoimiseksi.

On tarkeaa, etta ultradanitutkimuksen tekija kykenee noudattamaan ALARA-periaatetta.
Diagnostisessa ultraddanessa saavutetut edistysaskeleet, jotka koskevat seka tekniikkaa etta
tekniikan sovelluksia, ovat johtaneet siihen, ettd ultradanitutkimuksen tekijan opastamiseksi
tarvitaan seka lisda etta entistd parempaa tietoa. Lahtotehon nayttdindeksit on suunniteltu
antamaan naita tarkeita tietoja.
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Useat muuttujat vaikuttavat siihen tapaan, jolla Iahtétehon nayttéindekseja voidaan kayttaa
ALARA-periaatteen toteuttamiseen. Ndita muuttujia ovat indeksiarvot, kehon koko, luun sijainti
fokaalipisteeseen nahden, kehossa tapahtuva vaimentuminen ja ultradanelle altistumisen
kesto. Altistuksen kesto on erityisen hyddyllinen muuttuja, koska ultradanitutkimuksen tekija
voi saadella sita. Indeksiarvojen rajoittamiskyky ajan mittaan tukee ALARA-periaatetta.

ALARAnN kdyttaminen

Jarjestelman kuvantamistila riippuu kulloinkin tarvittavista tiedoista. 2D-kuvantamisella
saadaan anatomiaa koskevia tietoja, kun taas varikuvantaminen antaa tietoja veren
virtauksesta. Kun ultradanitutkimuksen tekija hallitsee kaytossa olevan kuvantamistilan, han
pystyy kdyttamaan ALARA-periaatetta tietoihin perustuvalla harkinnalla. Anturin taajuus,
jarjestelman alkuasetusarvot, kaikukuvaustekniikka ja kayttdjan kokemus auttavat lisdksi
sonografin kayttdjaa toimimaan ALARA-periaatteen mukaisesti.

Akustisen lahtotehon maara on viime kddessa jarjestelman kayttajan paatettdvissa. Paatoksen
tulee perustua seuraaviin seikkoihin: potilastyyppi, tutkimustyyppi, potilaan aikaisempi
terveystila, diagnostisesti hyddyllisten tietojen saannin helppous tai vaikeus ja anturin pinnan
[ampotilan mahdollisesti aiheuttama potilaan paikallinen ldmpeneminen. Jarjestelmaa
kaytetaan jarkevasti silloin, kun potilaan altistus rajoitetaan alhaisimpaan indeksilukemaan
lyhyimmaksi ajaksi, joka on valttamatonta hyvaksyttavien diagnostisten tulosten
saavuttamiseksi.

Vaikka korkea indeksilukema ei merkitse biologisen vaikutuksen todellista esiintymista, siihen
on suhtauduttava vakavasti. Korkean indeksilukeman mahdollisia vaikutuksia on pyrittava
lieventamaan kaikin tavoin. Altistusajan rajoittaminen on tehokas keino tdman paamaaran
saavuttamiseksi.

Ultradanitutkimuksen tekija voi kayttaa useita jarjestelmasaatoja kuvalaadun saatamiseen ja
akustisen voimakkuuden rajoittamiseen. Nama saadot liittyvat menetelmiin, joita kayttaja voi
soveltaa ALARAN toteuttamiseksi. Nama saadot voidaan jakaa kolmeen luokkaan: valittomiin,
valillisiin ja vastaanottimen saatoihin.
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Akustisen ldhtotehon rajat

Tama ultradanijarjestelma yllapitaa akustista lahtotehoa, joka on alle kunkin sovelluksen
asianmukaisten raja-arvojen, jotka luetellaan seuraavassa. Merkittava ero voimakkuuksissa
korostaa sitd, miten tarkeata on valita oikea sovellus ja pysya sen puitteissa, jotta kdytetdan
oikean sovelluksen raja-arvoja.

Rajat muille kuin silmasovelluksille
* I3 $720 mW/cm?
e MI<1,9
e TI<6,0

Vilittomat saddot

Sovelluksen valinta ja lahtotehon sdato vaikuttavat suoraan akustiseen voimakkuuteen. Sallitun
voimakkuuden tai ldhtétehon vaihtelualueita on erilaisia valinnasta riippuen. Akustisen
voimakkuuden oikean vaihtelualueen valitseminen sovellukselle kuuluu jokaisen tutkimuksen
ensitoimiin. Niinpa esimerkiksi perifeeristen verisuonten voimakkuustasoja ei suositella
sikiotutkimuksiin. Jotkin jarjestelmat valitsevat automaattisesti oikean vaihtelualueen jollekin
erityiselle sovellukselle, kun taas toisissa jarjestelmissad vaaditaan manuaalista valintaa. Kayttdja
on viime kddessa vastuussa oikeasta kliinisesta kdytosta. Tassa ultradanijarjestelmédssa on seka
automaattisia (oletus-)asetuksia ettd manuaalisia (kayttajan valittavissa olevia) asetuksia.

Léhtoteho vaikuttaa suoraan akustiseen voimakkuuteen. Kun sovellus on valittu, tehosaadinta
voidaan kayttaa voimakkuuden lisddamiseen tai vahentamiseen. Tehosaatimella voidaan valita
valittua maksimia alhaisemmat voimakkuustasot. Jarkevan kayton mukaisesti on valittava hyvaa
kuvalaatua vastaavan pienemman ldhtotehon voimakkuus.

Valilliset saadot

Valillisilla sdadaoilla on valillinen vaikutus akustiseen voimakkuuteen. Ne vaikuttavat
kuvantamistilaan, pulssin toistotaajuuteen, fokuksen syvyyteen, pulssin pituuteen ja anturin
valintaan.
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Kuvantamistilan valinta maaraa ultradanisateen lajin. 2D on skannaustila; doppler on kiintea eli
skannaamaton tila. Kiinted ultradanisade keskittda energian yhteen paikkaan. Liikkuva eli
skannaava ultraddnisade hajottaa energian laajalle alueelle, ja sdteen keskittymisaika samalle
alueelle on vain murto-osa siitd, mita se on skannaamattomassa tilassa.

Ultradanisateen fokus vaikuttaa kuvan tarkkuuteen. Tarkkuuden sdilyttaminen tai lisdédminen eri
fokuksella vaatii [ahtotehon vaihtelemista fokaalivydhykkeessa. Tama lahtotehon vaihtelu on
yksi jarjestelman optimoinnin tarkeimpia tekijoita. Eri tutkimukset vaativat eri fokaalisyvyyksia.
Asettamalla fokus oikealle syvyydelle parannetaan kiinnostuksen kohteena olevan rakenteen
tarkkuutta.

Anturin valinta vaikuttaa valillisesti voimakkuuteen. Kudosvaimennus muuttuu taajuuden
muuttuessa. Mitd korkeampi anturin toimintataajuus, sita suurempi ultraddnienergian
vaimennus. Suurempi anturin toimintataajuus vaatii suurempaa lahtétehon voimakkuutta
kaikukuvauksen tekemiseksi syvemmalld. Syvempi kaikukuvaus samaa lahtotehon voimakkuutta
kdytettdessa vaatii alhaisempaa anturin taajuutta. Suuremman vahvistuksen ja [ahtotehon
kdayttdminen tietyn rajan ylitse ilman, etta kuvan laatu samalla paranee, voi merkita sitd, etta
tarvitaan anturia, jonka taajuus on alhaisempi.

Vastaanottimen saadot

Ultradanitutkimuksen tekija voi vastaanottimen sdadaoilld parantaa kuvan laatua. Néama sdadot
eivat vaikuta lIahtotehoon. Vastaanottimen sadadot vaikuttavat ainoastaan ultradanikaiun
vastaanottotapaan. N&ita saatdja ovat vahvistus, aikavahvistuskompensaatio, dynamiikka-alue
ja kuvankasittely. On tarkeda muistaa lahtotehon yhteydessa, ettd vastaanottimen saadot tulisi
optimoida ennen ldhtétehon lisddmista. Optimoi esimerkiksi vahvistus kuvan laadun
parantamiseksi ennen lahtétehon lisdamista.

Esimerkki ALARA-periaatteen kdyttamisesta

Potilaan maksan ultraddnitutkimus aloitetaan valitsemalla asianmukainen anturin taajuus. Kun
anturi ja sovellus on valittu potilaan anatomian perusteella, on sdadettava lahtéteho, jotta
varmistetaan alimman mahdollisen asetuksen kayttaminen kuvan saamiseksi. Kun kuva on
saatu, anturin fokus sdadetaan ja vastaanottimen vahvistusta lisatdan sen jalkeen, jotta
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saadaan yhtendinen kuva kudoksesta. Jos sopiva kuva saadaan vahvistusta lisaamalla,
lahtotehoa on vahennettdva. Lahtdtehoa on syyta lisdtd seuraavalle tasolle vasta, kun nama
saadot on tehty.

Kun maksasta on saatu kaksiulotteinen kuva, varitilaa voidaan kadyttaa veren virtauksen
paikallistamiseen. Kuten kaksiulotteisen ndyton yhteydessa, vahvistuksen ja kuvankasittelyn
saadot on optimoitava ennen ldhtétehon lisdamista.

Lyhyesti sanottuna: Valitse oikea anturin taajuus ja sovellus suoritettavaa tyota varten, aloita
kayttamalla alhaista lahtétehotasoa ja optimoi kuva kayttamalla fokusta, vastaanottimen
vahvistusta ja muita kuvantamissdatoja. Ellei kuva ole diagnostisesti tyydyttdva tdssa vaiheessa,
lisaa lahtotehoa.

Lisshuomautuksia

Kuvaamiseen kdytetty aika taytyy pitda mahdollisimman lyhyena niin, etta vain
ladketieteellisesti valttdmaton kuvaaminen suoritetaan. Laatua ei milloinkaan saa vaarantaa
kiirehtimalla tutkimusta. Huonosti tehty tutkimus saattaa vaatia seurantatutkimuksia, mika
viela lisaa altistusaikaa. Diagnostinen ultradani on tarkea tyovaline lddketieteessa, ja sita tulee
kayttaa jarkiperaisesti ja tehokkaasti, kuten mita tahansa muutakin tyovalinetta.

Lahtotehonadytto

Jarjestelman lahtotehonadytto sisaltaa kaksi perusindeksia: mekaaninen indeksi ja
[ampotilaindeksi.

Mekaaninen indeksi nakyy jatkuvasti ja sen arvo voi vaihdella valilla 0,0-1,9. Mittaustarkkuus
onO0,1.

Lampotilaindeksi puolestaan koostuu seuraavista indekseista: pehmytkudos (TIS), luu (TIB) ja
kallon luu (TIC). Vain yksi ndista on kerrallaan nakyvissa. Kullakin anturisovelluksella on
oletusvalinta, joka on sopiva kyseiselle yhdistelmalle. TIB, TIS tai TIC nakyy jatkuvasti ndaytdssa.
Niiden arvo voi olla 0,0:sta suurimpaan anturin ja sovelluksen mukaiseen [ahtétehoon.
Mittaustarkkuus on 0,1. Lahtotehonadyton sijainnista on tietoa kohdassa “Kuvantamisnaytto”
sivulla 82.
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Oletusasetuksen sovelluskohtainen luonne on myds tarkea tekija indeksin toiminnan kannalta.
Oletusasetus on laitteen saatotila, jonka valmistaja tai kdyttaja asettaa etukateen.
Jarjestelmdssa on oletusindeksiasetukset anturisovellusta varten. Ultradanijarjestelma ottaa
automaattisesti kayttoon oletusasetukset, kun laitteistoon kytketdan virta, jarjestelman
tietokantaan syotetddn uusia potilastietoja tai kun sovellus vaihdetaan.

Paatos siitd, mika naista kolmesta indeksista esitetdaan ndytdssa, on tehtava seuraavin
perustein:

e Oikea indeksi sovellukselle: TIS-indeksia kdaytetaan pehmytkudoksen kuvantamiseen, TIB-
indeksia luuhun tai sen ldhelle kohdentamiseen ja TIC-indeksiad pinnan ldhellad olevan luun
lapi kuvantamiseen, kuten paan tutkimuksissa.

e Vaimentavia tekijoita, jotka voivat aiheuttaa keinotekoisen korkeita tai alhaisia
lampotilaindeksilukemia: nesteen tai luun sijainti tai veren virtaus. Erittdin vaimentava
kudosreitti voi esimerkiksi aiheuttaa sen, etta paikallisen vydhykkeen lampenemisen
todellinen mahdollisuus on pienempi kuin mita lampdtilaindeksi osoittaa.

e Se, kdytetdaanko skannaavaa vai skannaamatonta toimintatilaa, vaikuttaa lampaétilaindeksiin.
Skannaavassa tilassa lampeneminen tapahtuu yleensa lahella pintaa, kun taas
skannaamattomassa tilassa [ampenemisen mahdollisuus esiintyy yleensa syvemmalla
fokaalivydhykkeessa.

e Rajoita aina ultradinialtistuksen kestoa. Al3 kiirehdi tutkimusta. Varmista, ettd indeksit
pidetddan minimiarvossa ja etta altistusaikaa rajoitetaan ilman, etta diagnostista herkkyytta
vaarannetaan.

Mekaanisen indeksin (Ml) naytto

Mekaaniset biologiset vaikutukset ovat rajailmioita, joita esiintyy, kun tietty antotehotaso
ylittyy. Rajataso vaihtelee kunkin kudostyypin mukaan. Mekaanisten biologisten vaikutusten
mahdollisuus vaihtelee kaasun rarefaktionaalisen huippupaineen ja ultraddnen taajuuden
mukaan. Mekaanisessa indeksissa tulevat nakyviin nama molemmat tekijat. Mita korkeampi
mekaanisen indeksin arvo, sitd todenndkodisempia mekaaniset biologiset vaikutukset. Sellaista
erityistd mekaanisen indeksin arvoa ei ole, joka ilmaisisi mekaanisen vaikutuksen todellista
esiintymista. Mekaanista indeksid on syyta kdyttda osviittana ALARA-periaatteen
toteuttamisessa.
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Lampotilaindeksin (T1) ndytot

Lampotilaindeksi ilmoittaa kdyttdjalle sellaisista olosuhteista, jotka saattavat johtaa lampdétilan
kohoamiseen ihossa, kudoksissa tai luussa sijaitsevassa ultradanisdteen fokuskohdassa.
Lampotilaindeksi siis ilmoittaa kayttajalle, ettd lampdotila voi kohota kudoksissa. Siita ilmenee
[ampotilan arvioitu kohoaminen tietyntyyppisessa kudoksessa. Lampdtilan kohoamisen
varsinaiseen maaraan vaikuttavat mm. kudostyyppi, verisuonikkuus ja toimintamuoto.
Lampotilaindeksia on syyta kdyttaa osviittana ALARA-periaatteen toteuttamisessa.

Luun termaalinen indeksi (TIB) ilmoittaa kayttajalle, ettd fokuksessa tai sen ldhellad voi tapahtua
[ampenemista sen jalkeen, kun ultradanisade on kulkenut pehmytkudoksen tai nesteen lavitse,
esimerkiksi sikidajan toisen tai kolmannen kolmanneksen aikaisessa luussa tai sen lahella.

Kalloluun termaalinen indeksi (TIC) ilmoittaa kayttajalle, etta luussa (esimerkiksi kalloluussa)
pinnalla tai sen laheisyydessa voi tapahtua lampenemista.

Pehmytkudoksen termaalinen indeksi (TIS) ilmoittaa kayttajalle, ettd pehmedssa
homogeenisessa kudoksessa voi tapahtua lampenemista.

Voit valita naytettavaksi TIS-, TIC- tai TIB-indeksin. Katso tarkempia tietoja Tl-ndyton
muuttamisesta kohdasta “Lampoindeksin ndytén maarittdminen” sivulla 81.

Mekaanisen ja lampétilaindeksin nayton tarkkuus
MI- ja Tl-arvojen tarkkuus on jarjestelmassa 0,1 yksikkoa.

Jarjestelman MlI- ja TI-ndyton tarkkuusarviot esitetdaan kdyttdjdtieto-CD-levylla kohdassa
Acoustic Output Tables (Akustisen antotehon taulukot). Nama tarkkuusarviot perustuvat
antureiden ja jarjestelmien eron vaihteluvaleihin, akustisen lahtétehon mallinnusvirheisiin, joita
ei voida valttaa, ja mittauseroihin, kuten tdssa osassa selitetdan.

Naytossa esiintyvat arvot on tulkittava suhteellisiksi tiedoiksi, jotka auttavat jarjestelman
kayttajaa toteuttamaan ALARA-periaatetta jarjestelman jarkevan kayton avulla. Arvoja ei pida
tulkita tutkittavien kudosten tai elinten varsinaisiksi fyysisiksi arvoiksi. Lahtétehondyton tukena
kaytetyt alkutiedot ovat perdisin laboratoriomittauksista, jotka perustuvat AlUM:n
(Yhdysvaltain laaketieteellinen ultradani-instituutti) mittausstandardiin. Mittaukset sijoitetaan
sen jalkeen algoritmiin ndyton lahtétehoarvojen laskemiseksi.
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Useat mittaus- ja laskentamenetelmissa kdytetyt oletukset ovat luonteeltaan varovaisia.
Varsinaisen in situ -altistusvoimakkuuden yliarviointi useimmilla kudosreiteilld on osa mittaus-
ja laskentamenetelmaa. Seuraavassa esimerkkeja tasta:

e Mitatut vesitankkiarvot alennetaan varovaisella vakiovaimennuskertoimella 0,3 dB/cm-
MHz.

e Lampotilaindeksimalleissa kaytettiin varovaisesti arvioituja kudosominaisuusarvoja.
Kudoksen ja luun absorptionopeudelle, veren lapivirtausnopeudelle, veren
lampokapasiteetille ja kudoksen lammonjohtokyvylle valittiin arvot varovasti.

e Lampotilaindeksin vakiomalleissa oletetaan, ettd vakaan tilan lampdtila kohoaa ja etta
ultradanianturi pysyy samassa asennossa, kunnes vakaa tila vallitsee.

Ndytettyjen arvojen tarkkuus arvioidaan useiden tekijoiden perusteella: laitteiston muutokset,
arviointialgoritmin tarkkuus ja mittausmuutokset. Anturien ja jarjestelmien valiset erot ovat
tarkea tekija. Anturien valiset erot johtuvat erilaisista pietsosahkoisten kristallien tehoista,
prosessiin liittyvista impedanssieroista ja herkkien linssien tarkennusparametrien eroista.
Jarjestelmadn pulssittimien jannitteensaadossa ja tehokkuudessa esiintyvat erot aiheuttavat
my0s eroja. Akustisen lahtdtehon arvioimiseen kaytetyissa algoritmeissa on epavarmuuksia,
koska jarjestelmia kdytetaan hyvin monenlaisissa olosuhteissa ja monilla pulssittimen
jannitteilld. Laboratoriomittausten epatarkkuudet johtuvat mm. hydrofonien kalibroinnin ja
toimintaominaisuuksien eroista, sijoitus-, kohdistus- ja digitointitoleransseista seka testaajien
valisista eroista.

Varovaisia olettamuksia, jotka koskevat 0,3 dB/cm-MHz:n vaimentavan véliaineen kautta
kaikissa syvyyksissa tapahtuvan lineaarisen etenemisen antotehoalgoritmia, ei oteta huomioon
ndyton tarkkuuden arvioinnissa. Lineaarista etenemista tai yhtendistd vaimennusta 0,3 dB/cm-
MHz:1la ei esiinny vesitankkimittauksessa eikd useimmissa kudoksissa, joissa signaali kulkee.
Kehon eri kudoksilla ja elimilla on erilaiset vaimennusominaisuudet. Vesi ei vaimenna signaalia
juuri ollenkaan. Ihmisruumiissa ja erityisesti vesitankkimittauksissa esiintyy epalineaarista
etenemisen ja kyllastymisen heikkenemista pulssittimen jannitteen kasvaessa.

Taman vuoksi nayton tarkkuusarviot perustuvat antureiden ja jarjestelmien eron
vaihteluvéleihin, akustisen lahtotehon mallinnusvirheisiin, joita ei voida valttaa, ja
mittauseroihin. Nayton tarkkuusarviot eivat perustu AIlUM:n mittausstandardien virheisiin,
eivatka ne johdu niiden perusteella tehdyistda mittauksista tai mitattujen arvojen
epélineaarisesta heikkenemisesta.
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Saatojen vaikutukset

Indekseihin vaikuttavat sadadot

Kun jarjestelman eri sdatoja muutetaan, Tl- ja Ml-arvot voivat muuttua. Tdma on ilmeisinta
|[ahtotehon saatéa muutettaessa, mutta myos muut jarjestelman saadot vaikuttavan nayton
Iahtotehoarvoihin.

Teho

Lahtotehosaadin saataa jarjestelman akustista lahtotehoa. Naytossa nakyy kaksi tosiaikaista
lahtotehoarvoa: Tl- ja Ml-arvo. Ne muuttuvat jarjestelman reagoidessa tehosdatimen saatoihin.

Samanaikaisissa yhdistelmatiloissa, kuten Color ja 2D, kukin yksittdinen tila vaikuttaa
kokonaislampatilaindeksiin. Tiloista yksi vaikuttaa muita enemman téahan kokonaisindeksiin.
Naytossa oleva mekaaninen indeksi on peraisin tilasta, jonka Ml-arvo on suurin.

2D-sddtimet

¢ Focus: Fokaalisyvyytta muutettaessa muuttuu myos mekaaninen indeksi. Korkeammat M-
arvot esiintyvat yleensa, kun fokaalisyvyys on lahelld anturin luonnollista fokusta.

e Zoom: Suurennuksen lisddminen levittamalla ndyttoa voi lisdata kuvataajuutta. Tama
toimenpide nostaa lampoindeksia. Myos fokaalivyohykkeiden lukumaara voi lisdantya
automaattisesti tarkkuuden parantamiseksi. Tama toimenpide saattaa muuttaa mekaanista
indeksia, koska suurin mekaaninen indeksi voi esiintya eri syvyydella.

Vdrisadtimet
e Color Sector Width: Talla saatimella sdadetdan varilohkon leveytta. Pienentamalla
varilohkon leveytta lisdtdaan varikuvataajuutta ja nostetaan lampaétilaindeksia. Jarjestelma

saattaa laskea pulssittimen jannitettd automaattisesti arvon pitdmiseksi jarjestelméan
maksimiarvon alapuolella. Pulssittimen jannitteen lasku pienentda mekaanista indeksia.
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e Color Sector Depth: Talla sdatimella saddetdan varilohkon syvyytta. Varilohkon

syventdaminen saattaa pienentad varikuvataajuutta automaattisesti tai valituksi voi tulla uusi
varifokaalivyohyke tai varipulssin pituus. Lampétilaindeksi muuttuu ndiden tekijoiden
yhteisvaikutuksesta. Lampoétilaindeksi pienenee yleensa varilohkon syvyyden kasvaessa.
Mekaaninen indeksi vastaa vallitsevan pulssityypin, varipulssin, Ml-arvoa.

Muiden saatdjen vaikutukset

e 2D Depth: Talld sddtimelld sdddetdan syvyytta. Kaksiulotteisen syvyyden lisdys vahentaa

automaattisesti kaksiulotteista kuvataajuutta. Tama pienentda [ampotilaindeksia.
Jarjestelma voi myds valita automaattisesti suuremman kaksiulotteisen fokaalisyvyyden.
Fokaalisyvyyden muuttaminen voi muuttaa mekaanista indeksid. Naytossa oleva
mekaaninen indeksi on sen vyohykkeen mekaaninen indeksi, jonka Ml-arvo on suurin.

Application: Talla saatimella valitaan sovellus. Akustisen [dhtétehon oletusarvot asetetaan,
kun sovellus valitaan. Tehdasasetukset vaihtelevat anturin, sovelluksen ja tilan mukaan.
Oletusarvot on valittu niin, ettd ne ovat alhaisemmat kuin FDA:n asettamat rajat
kayttotarkoitusta varten.

Kuvantamistilan sdatimet: Kun uusi kuvantamistila valitaan, seka Tl ettd Ml voivat muuttua
oletusasetuksiin. Kullakin tilalla on vastaava pulssintoistotaajuus ja
maksimivoimakkuuspiste. Samanaikais- tai yhdistelmatiloissa lampoindeksi on kayttoon
otettujen tilojen vaikutusten summa, ja naytetty mekaaninen indeksi on suurin Ml-arvo
kunkin kayttoon otetun tilan ja fokaalivydhykkeen Ml-arvoista. Jarjestelma palaa
aikaisemmin valittuun tilaan, jos toimintatila otetaan pois kdytosta ja valitaan sen jalkeen
uudelleen.

e Transducer: Talla saatimella valitaan anturi. Kullakin anturityypilla on kosketuspintaa,

sateen muotoa ja keskitaajuutta koskevat ainutlaatuiset ominaisuudet. Kun anturi valitaan,
arvot palautuvat oletusarvoihin. Tehdasasetukset vaihtelevat anturin, sovelluksen ja valitun
tilan mukaan. Oletusarvot on valittu niin, ettd ne ovat alhaisemmat kuin FDA:n asettamat
rajat kayttotarkoitusta varten.
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Aiheeseen liittyvia julkaisuja

Lisatietoja ultradaanikuvauksen sivuvaikutuksista ja niihin liittyvista aiheista on seuraavissa
julkaisuissa:

o "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound." AIUM-raportti, 28.1.1993

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

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

¢ Kolmas painos AIUM Medical Ultrasound Safety -julkaisusta vuodelta 2014. (Jokaisen
jarjestelman mukana tulee kopio tasta asiakirjasta.)

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

¢ Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIlUM, 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.

Akustinen lahtoteho ja mittaus

Aina diagnostisen ultradganen ensikdytdsta alkaen on ultradanialtistuksen mahdollisia biologisia
vaikutuksia ihmiseen tutkittu erilaisissa tieteellisissa ja ladketieteellisissa laitoksissa. Lokakuussa
1987 American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) hyvéaksyi raportin, jonka oli laatinut
sen Bioeffects Committee (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound.
Journal of Ultrasound in Medicine, Vol. 7, No. 9 Supplement, September 1988). Tassa raportissa,
joka tunnetaan myos nimelld Stowen raportti, tarkasteltiin kdytettavissa olevia tietoja
ultradanialtistuksen mahdollisista vaikutuksista. Toisessa raportissa, "Bioeffects and Safety of
Diagnostic Ultrasound" (paivays 28.1.1993), on uudempaa tietoa.
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Taman jarjestelman akustinen lahtoteho on mitattu ja laskettu julkaisujen Acoustic Output
Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Revision 3, AIlUM, NEMA, 2004),
Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004) ja syyskuussa 2008
julkaistun FDA:n asiakirjan Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers perusteella.

In Situ, vdhennetyt voimakkuudet ja vesiarvovoimakkuudet

Kaikki tehoparametrit on mitattu vedessa. Koska vesi vaimentaa danienergiaa hyvin vahan,
nama vedessa tehdyt mittaukset edustavat pahimman tapauksen huomioon ottavaa arvoa.
Biologinen kudos vaimentaa ddnienergiaa. Voimakkuuden todellinen arvo missa tahansa
kohdassa riippuu kudoksen maarasta ja tyypista ja kudoksen lapi kulkevan ultradanen
taajuudesta. Kudoksessa esiintyvda voimakkuusarvoa, In Situ, on arvioitu seuraavalla kaavalla:

In situ = vesi [e%*]

missa:

In situ In Situ -voimakkuusarvo
Vesi Vesiarvovoimakkuus
e 2,7183

a Vaimennustekija
Kudos a(dB/cm-MHz)
Lapsivesi 0,006

Aivot 0,53

Syddn 0,66

Munuaiset 0,79

Maksa 0,43

Lihaskudos 0,55
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Muuttuja Arvo

/ Syvyys iholinjasta mittaussyvyyteen (cm)

f Anturin/jarjestelméan/tilan yhdistelman keskitaajuus (MHz)

Koska tutkimuksenaikainen ultradanireitti kulkee todennakdisesti eri pituisten ja -tyyppisten
kudosten lavitse, todellisen in situ -voimakkuuden arvioiminen on vaikeaa. Yleisiin
raportointitarkoituksiin kdytetdan siksi vaimennuskerrointa 0,3. Taten /n Situ -arvolle, jota
kdytetdan yleisesti raportoimiseen, kdytetdan kaavaa:

Pienennetty In situ = vesi [e *%*°]

Koska tdma arvo ei ole todellinen in situ -voimakkuus, kdytetdaan termia "pienennetty”.

Sellaisten veteen perustuvien mittausten matemaattisesti pienennetyt tulokset, joissa
kaytetaan 0,3 dB/cm-MHz:n kerrointa, voivat tuottaa homogeenisesta 0,3 dB/cm-MHz:n
kudoksesta mitattuja arvoja alhaisempia altistumisarvoja. Ndin on, koska epalineaarisesti
etenevat akustiset energia-aaltomuodot vaaristyvat, kyllastyvat ja vaimentuvat vedessa
enemman kuin kudoksessa, ja koska koko kudosreitilla ilmeneva vaimennus heikentada
epalineaaristen vaikutusten kertymista.

Pienennetyt enimmaisarvot ja enimmaisvesiarvot eivat esiinny aina samoissa
kadyttoolosuhteissa. Siksi raportoidut enimmaisvesiarvot ja pienennetyt arvot eivat
mahdollisesti suhtaudu toisiinsa (pienennetyn) in situ -kaavan valitykselld. Seuraavassa
esimerkkeja tasta: Monivyohykemuotoisen anturin, jolla on enimmaisvesiarvovoimakkuudet
syvimmadssa vyohykkeessdan, suurin pienennetty voimakkuus saattaa olla yhdessa
matalimmista fokaalivyohykkeista.

Kudosmalleja ja laitetarkasteluja koskevia paatelmia

Kudosmallit ovat valttdamattomia vaimennuksen ja akustisen altistuksen in situ -tason
arvioimiseksi vedessa tehtyjen akustisen [ahtdétehon mittausten perusteella. Nykyisin
kaytettavissa olevien mallien tarkkuus voi olla rajallista kudosreittien vaihtelun vuoksi
diagnostisen ultradanialtistuksen aikana sekd pehmytkudosten akustisiin ominaisuuksiin
liittyvan epavarmuuden vuoksi. Yksikdaan kudosmalli ei ole riittava altistusten ennustamiseen
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kaikissa olosuhteissa vedessa tehtyjen mittausten perusteella, ja ndiden mallien jatkuva
parantaminen ja vahvistaminen on valttamatonta, jotta altistusta koskevia arviointeja voidaan
tehda spesifisia sovelluksia varten.

Homogeenista kudosmallia, jonka vaimennuskerroin on 0,3 dB/cm-MHz sateen koko reitilla,
kdytetdan yleisesti altistustasoja arvioitaessa. Malli on siind suhteessa varovaisesti laadittu, etta
se yliarvioi akustisen in situ -altistuksen, kun anturin ja kiinnostuskohteen valinen reitti on
kokonaan pehmytkudosta, silla pehmytkudoksen vaimennuskerroin on yleensa suurempi kuin
0,3 dB/cm-MHz. Kun reitilld on paljon nestettd, kuten monissa vatsan kautta ultradénelld
tutkituissa ensimmaisen ja toisen kolmanneksen raskauksissa, talla mallilla voidaan aliarvioida
akustinen in situ -altistus. Aliarvioinnin maara riippuu kustakin tutkimustilanteesta erikseen.
Esimerkiksi kun sateen reitti on yli 3 cm pitka ja levittdva aine on ensisijaisesti nestetta (kuten
voi olla transabdominaalisissa kuvauksissa), oikeampi arvo pienentdmiskertoimelle on 0,1
dB/cm-MHz.

Kiintedreittisia kudosmalleja, joissa pehmytkudoksen paksuutta pidetdaan vakiona, kdytetaan
toisinaan arvioitaessa akustisia in situ -altistuksia, kun sateen reitin pituus on yli 3 cm ja reitti
koostuu enimmakseen nesteestd. Kun tdta mallia kdytetdan arvioitaessa sikion
maksimialtistusta vatsan kautta tapahtuvissa kaikukuvauksissa, arvoa 1 dB/cm-MHz voidaan
kayttaa kaikkien kolmanneksien aikana.

Diagnostisten ultradanivalineiden maksimaaliset akustiset lahtétehotasot kattavat laajan
arvoalueen:

e Vuoden 1990 laitemallien tarkastelussa saatiin mekaanisen indeksin arvoja 0,1-1 niiden
korkeimmilla antotehoasetuksilla. Nykyaan kaytettavissa olevissa laitteissa tiedetdan Ml:n
suurimpien arvojen olevan 2:n tasoa. Mekaanisen indeksin maksimiarvot ovat samanlaisia
tosiaikaisessa 2D-, M-tila-, PW-doppler- ja varivirtauskuvauksissa.

e Lampotilan kohoamisen lasketut ylaraja-arviot vatsan kautta tapahtuvan kaikukuvauksen
aikana on saatu vuosien 1988 ja 1990 PW-dopplerlaitteiden tarkastelussa. Valtaosalle
malleista saatiin ylarajoja, jotka olivat alle 1 °C ensimmaisen sikiokausikolmanneksen sikion
kudoksen altistumiselle ja 4 °C toisen sikiokausikolmanneksen sikion luun altistumiselle.
Suurimmat arvot olivat noin 1,5 °C ensimmaisen kolmanneksen sikion kudokselle ja 7 °C
toisen kolmanneksen sikion luulle. Tassa annetut arvioidut lampétilan kohoamisen
maksimiarvot koskevat "kiintedreittistd" kudosmallia ja laitteita, joiden (pienennetyt) Ispta-
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arvot ovat yli 500 mW/cm?. Sikién luun ja kudoksen ldmpétilan kohoamiset on laskettu
Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound (AIUM, 28.1.1993) -julkaisun kohdissa
4.3.2.1-4.3.2.6 esitettyjen laskentamenetelmien perusteella.

Akustisen ldhtotehon taulukot

Akustisen antotehon taulukot ovat kdyttdjdtieto-CD-levylla kohdassa Acoustic Output Tables
(Akustisen antotehon taulukot).

Akustisen mittauksen tarkkuus ja epavarmuustekijat

Taulukon kaikki arvot on saatu samoissa kayttoolosuhteissa, jotka ovat tuottaneet taulukon
ensimmaisessa sarakkeessa olevan maksimi-indeksiarvon. Tehon, paineen, voimakkuuden ja
keskitaajuuden mittaustarkkuus ja epavarmuustekijat on esitetty seuraavissa taulukoissa.

HUOMAUTUS

Lahtotehon ndyttdstandardin kohdan 6.4 mukaan seuraavien suureiden mittaustarkkuus
maaritetdan suorittamalla toistuvia mittauksia ja esittdmalla keskihajonta prosenttilukuna.

Akustisen mittauksen tarkkuus

Suure Tarkkuus (prosentuaalinen vakiopoikkeama)

Pr on pienentdmaton huippualennuspaine Pr:5,4 %
megapascaleina (MPa).

P on ultraddnen teho milliwatteina (mW). 6,2 %
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Suure Tarkkuus (prosentuaalinen vakiopoikkeama)

f,r ON keskitaajuus megahertseind (MHz) (NEMA <1%
UD-2 -madritelma).

PIl.3 on pienennetyn spatiaalisen huippupulssin PIl.3:3,2%
voimakkuuden integraali jouleina neliosenttimetria
kohti (J/cm®).

Akustisen mittauksen epavarmuustekijat

Mittauksen epdavarmuus (prosentteina, 95 %:n

luottamustaso)

Pr on pienentamaton huippualennuspaine Pr:+11,3%
megapascaleina (MPa).

P on ultradanen teho milliwatteina (mW). +10%

f, . ON keskitaajuus megahertseina (MHz) (NEMA +4.7%
UD-2 -maaritelma).

PIl.3 on pienennetyn spatiaalisen huippupulssin PI.3: +18..-23 %
voimakkuuden integraali jouleina nelidsenttimetrid
kohti (J/cm?).

Kayttajaturvallisuus

Seuraavat seikat ja tilanteet voivat vaikuttaa kdyttajaturvallisuuteen ultradanijarjestelmaa
kaytettdessa:
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Rasitusvamma

Toistuva ultraddniskannaus on yhdistetty rannekanavaoireyhtymaan (CTS) ja vastaaviin tuki- ja
lilkuntaelinongelmiin. Eraat tutkijat ovat tutkineet suurta sonografien joukkoa, jotka ovat
kayttaneet erityyppisia laitteita. Erdassa artikkelissa, jossa esitetaan tuloksia rajatulta
maantieteelliseltd alueelta, esitetddn seuraavat suositukset:

¢ Pida nivelet optimaalisissa asennoissa kehon ollessa tasapainoisessa asennossa
skannauksen aikana.

¢ Pida taukoja usein, jotta pehmytkudos saa tilaisuuden toipua epamukavista asennoista ja
toistuvista liikkeista.

¢ Valta anturin pitelemista liiallista voimaa kayttaen.

Rasitusvammaviitteita

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-anturit

Kayta vain sellaisia antureita, jotka Philips on hyvaksynyt kadytettaviksi Philips-
ultradanijarjestelman kanssa. Katso “Kliiniset sovellukset ja anturit” sivulla 124 -osasta anturit,
jotka ovat yhteensopivia ultradanijarjestelman kanssa.
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Altistuminen glutaarialdehydille

Yhdysvaltain tyoterveysviranomainen (OSHA) on julkaissut maarayksen, joka koskee
hyvaksyttavia glutaraldehydille altistumisen tasoja tydymparistossa. Philips ei myy
glutaraldehydipohjaisia desinfiointiaineita tuotteidensa mukana, mutta tamantyyppiset
desinfiointiaineet ovat suositeltavia TEE-, intraoperatiivisissa, ontelonsisdisissa ja
biopsiatoimenpiteissad kaytettavien antureiden desinfiointiin.

Kayta peitettya tai tuuletettua upotusallasta, jotta glutaraldehydihoyryjen maara ilmassa
vahenee. Tallaisia liotusaltaita on yleisesti saatavilla.

Infektioiden hallinta

Infektioiden hallintaan liittyyvat seikat vaikuttavat kayttajaan ja potilaaseen. Noudata
infektioiden hallintatoimenpiteitd, jotka on laadittu laitoksessasi niin henkilokunnan kuin
potilaidenkin suojaamiseksi.

Veren ja tartunta-aineiden poistaminen jarjestelmasta

Ultradanijarjestelman ja oheislaitteiden puhdistaminen ja yllapitdminen on tarkeaa. Jos
jarjestelma on joutunut kosketuksiin veren tai tartuntavaarallisen materiaalin kanssa, puhdista
ja desinfioi jarjestelma ja oheislaitteet kohdan ”Jarjestelman huolto” ohjeiden mukaisesti.

Kertakayttéinen liina

Jos uskot, etta jarjestelma voi kontaminoitua tutkimuksen aikana, ryhdy yleisiin
varotoimenpiteisiin ja peita jarjestelma kertakayttoisella liinalla. Katso tartuntatautien
vhteydessa kaytettavia laitteita koskevat ohjeet laitoksen saanndoista.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) madritellaan tuotteen, laitteen tai jarjestelman
kyvyksi toimia tyydyttavalla tavalla, kun tuote, laite tai kdytettava jarjestelma altistuu
sdhkomagneettisille ilmidille. Lisdksi silla tarkoitetaan sitd, ettd ne eivdat omalla toiminnallaan
vastaavasti aiheuta hairidita ymparistonsa toiminnassa.

Turvallisuus
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Sdhkémagneettinen immuniteetti on tuotteen, laitteen tai jarjestelman kyky toimia
tyydyttavasti sshkdmagneettisten hairididen (EMI) ldsna ollessa.

Sdhkémagneettiset pddstét viittaavat tuotteen, laitteen tai jarjestelman kykyyn aiheuttaa
kayttoymparistossdan sietdamattomia hairioita.

Tama jarjestelma on valmistettu siten, ettd se vastaa olemassa olevia sdhkdmagneettista
vhteensopivuutta koskevia vaatimuksia. Taman jarjestelman kdyttaminen sahkémagneettisessa
kentdssa saattaa aiheuttaa hetkellista kuvanlaadun heikkenemista. Jos tama toistuu usein,
tarkasta jarjestelman kayttoymparistd mahdollisten sateilylahteiden tunnistamiseksi. Kyseiset
hairidlahteet saattavat olla perdisin toisesta, samassa tai viereisessad huoneessa kdytettdvasta
sahkolaitteesta, tai kannettavasta tai liikuteltavasta radiotaajuutta kayttavasta
tiedonvalityslaitteesta, esim. matkapuhelimesta tai henkildhakulaitteesta, tai lahistolle
sijoitetusta radio- tai televisiovastaanottimesta tai mikroaaltouunista. Mikali hairididen syyksi
voidaan todeta séhkémagneettinen hairio, jarjestelma voidaan joutua siirtdmaan toiseen
paikkaan.

Anturi ja vastaava Android-laite on luokiteltu sateilevien ja johtuvien sahkdmagneettisten
hairididen kansainvalisen CISPR 11 -standardin mukaan ryhman 1, luokan B laitteeksi. Mainitun
standardin mukaisuus merkitsee sita, etta jarjestelmaa voidaan kayttad missa tahansa tiloissa
mukaan lukien kotitaloudet ja kotitalouksia kasittdavien rakennukset kytkettyna julkisiin
heikkojannitevirtalahdeverkkoihin.

VAROITUS

Muiden kuin jarjestelman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettujen kaapeleiden, anturien tai
lisdvarusteiden kayttdminen saattaa lisata padstoja tai heikentaa jarjestelman suojauksia.

HUOMIO

Ladketieteellisille laitteistoille on asetettu sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevia
erikoisvaatimuksia. Laitteistot tulee asentaa ja ottaa kdytt6on jarjestelman mukana
toimitettavien sahkomagneettisia tietoja koskevien ohjeiden mukaisesti.
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Tassa osassa kasitelldan sahkdomagneettisia padstoja seka sahkdmagneettista immuniteettia
jarjestelmaa koskevilta osin. Varmista, ettd jarjestelmaa kaytetadn ymparistdssa, joka vastaa
jarjestelman mukana toimitettavia tietoja. Jarjestelman kdyttdminen ymparistdssa, joka ei
vastaa asetettuja vaatimuksia, saattaa heikentda jarjestelman toimivuutta.

Jarjestelmdn asentamisen ja kayton yhteydessa toteutuvaa sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien vaatimusten tayttymiseksi tulee noudattaa tassa ja muissa
asiakirjan osissa ilmoitettuja tietoja ja varoituksia.

HUOMAUTUS

Katso muut taman osan sahkoturvallisuusvaroitukset ja -varo-ilmoitukset.

Sahkostaattisiin purkauksiin liittyvat varotoimet

Sahkostaattinen purkaus (ESD), joka tunnetaan myos staattisena sahkdiskuna, on luonnollinen
ilmio, jossa esineen tai henkilon korkea sahkovaraus siirtyy matalammin varautuneeseen
kohteeseen tai henkil66n. Staattisia sahkoiskuja esiintyy useimmiten alhaisen kosteuden
vallitessa, mika voi johtua lammityksesta tai ilmastoinnista. Alhaisen kosteuden vallitessa
ihmisiin ja esineisiin muodostuu luonnollinen sdhkévaraus, joka voi aiheuttaa staattisia
sahkoiskuja.

Staattisten sdahkoiskujen todennakdisyytta voidaan vahentda seuraavin tavoin:

HUOMIO

Seuraavilla varokeinoilla voidaan vahentaa sahkostaattista purkausta: antistaattisella
suihkeella kasitellyt matot, antistaattisella suihkeella kasitelty linoleumi, antistaattiset
matot tai jarjestelman ja tutkimuspoydan tai sangyn valinen maadoituskytkenta.

Lumify-ultradanijarjestelma
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HUOMIO

.. r

Ala kosketa sdahkoéstaattisen purkauksen herkkyyssymbolilla 4t varustettujen liittimien
nastoihin. Noudata aina edella annettuja staattisten sdhkoéiskujen vahentiamiseen tahtaavia
toimenpiteitd, kun kasittelet tai kytket antureita.

Sahkomagneettiset paastot

Tama jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, joka on
kuvattu taulukossa. Asiakkaan tai jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa, etta kayttoymparisto
on asianmukainen.

Sahkomagneettiset paastot: Ymparistéohjeistus

Paastotesti Yhteensopivuus Sdahkomagneettisen ympariston opas

Radiotaajuuspaastot, CISPR 11 Ryhma 1 Jarjestelma kayttaa
radiotaajuusenergiaa ainoastaan
sisdisesti. Tdman vuoksi sen
radiotaajuuspaastot ovat erittain
alhaiset ja on epatodennakoista, etta
tama hairitsee |3histolla olevia
sahkolaitteita.

Radiotaajuuspdastot, CISPR 11 Luokka B Jarjestelmaa voidaan kayttaa
kaikkialla mukaan lukien kotitaloudet

Harmoniset pdastot, IEC 61000-3-2  Luokka A
ja kotitalouksia kasittavat

Jannitevaihtelut/vélkkyminen, IEC Yhteensopiva rakennukset, jotka on kytketty
61000-3-3 julkisiin

heikkojannitevirtalahdeverkkoihin.

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden kannalta hyvaksytyt kaapelit

Jarjestelmaan liitetyt kaapelit saattavat vaikuttaa paastoihin. Kayta vain kaapelityyppeja ja -
pituuksia, jotka on lueteltu tassa.
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VAROITUS

Muiden kuin jarjestelman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettujen kaapeleiden, anturien tai
lisdvarusteiden kayttdminen saattaa lisdta paastoja tai heikentaa jarjestelman suojauksia.

Hyvaksytyt kaapelit

Kaapeli Pituus Philips-osanumero

Anturin johto (C5-2, L12-4, S4-1) 1,25 m (4 jalkaa) 453561806942

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden kannalta hyvaksytyt anturit

Jarjestelman yhteydessa kaytettavat kuvantamisanturit saattavat vaikuttaa jarjestelman
padstoihin. Kohdassa “Kliiniset sovellukset ja anturit” sivulla 124 esitellyt anturit — jarjestelman
kanssa kaytettyina — on testattu yhteensopivuudeltaan ryhman 1 luokan B pdastdjen suhteen
kansainvalisen CISPR 11 -standardin edellyttamalla tavalla. Kdyta ainoastaan nditad antureita.

VAROITUS

Muiden kuin jarjestelman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettujen kaapeleiden, anturien tai
lisavarusteiden kdyttdminen saattaa lisdta paastoja tai heikentaa jarjestelman suojauksia.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden kannalta hyvaksytyt lisdvarusteet

Jarjestelman kanssa kdytettavat lisdvarusteet voivat vaikuttaa jarjestelman paastoihin. Tassa
esitellyt lisdvarusteet — jarjestelman kanssa kaytettyina — on testattu yhteensopivuudeltaan
ryhman 1 luokan B pdastdjen suhteen kansainvalisen CISPR 11 -standardin edellyttamalla
tavalla. Kdytd ainoastaan tassa lueteltuja lisdvarusteita.
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Jos jarjestelmaan liitetdan tulostimen tai tietokoneen tapaisia lisdvarusteita, jarjestelman
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen on kayttdjan vastuulla. Kdytd ainoastaan
CISPR 11- tai CISPR-22-standardin mukaisia, luokan B kanssa yhteensopivia laitteita, ellei toisin
ole mainittu.

VAROITUS

Muiden kuin jarjestelman yhteydessa kaytettavaksi tarkoitettujen kaapeleiden, anturien tai
lisdvarusteiden kdyttdminen saattaa lisata paastoja tai heikentaa jarjestelman suojauksia.

Hyvaksytyt lisdvarusteet

Lisdvaruste Valmistaja Mallin numero

Ultradanikuvantamisanturi Philips Kayta ainoastaan antureita, jotka on
lueteltu kohdassa “Kliiniset

sovellukset ja anturit” sivulla 124.

Sahkomagneettinen immuniteetti

Tama jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi tassa kuvattavassa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttajan tulee varmistaa, etta kayttoymparistd on
asianmukainen.

HUOMIO

Jarjestelmaan liitetyt kaapelit, anturit ja lisdvarusteet saattavat vaikuttaa sen tassa
lueteltuja sihkomagneettisia ilmiditd koskevaan immuniteettiin. Kdyta ainoastaan
hyvaksyttyja lisatarvikkeita, kaapeleita ja antureita, jolloin jarjestelman kyseisista
sahkémagneettisten ilmididen tyypeista johtuva toiminnallinen heikentyminen voidaan
minimoida.
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HUOMAUTUS

Turvallisuus

Tassa esitetyt ohjeet eivat pade kaikkiin tilanteisiin. Séhkdmagnetismi levida absorption avulla
seka heijastumalla rakenteista, esineista ja ihmisista.

HUOMAUTUS

Korkeamman taajuusalueen erotusetdisyys patee taajuuksilla 80 ja 800 MHz.

Sahkomagneettinen immuniteetti: Ymparistéohjeistus

Immuniteettitesti

Staattinen sahkoisku (ESD),
IEC 61000-4-2

Nopea sdhkotransientti/
purske, IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto, IEC
61000-4-5

Lumify-ultradanijarjestelma

IEC 60601 -testitaso

8 kV:n purkaus ilmaan,
6 kV:n purkaus
kosketuksessa

Ei sovellettavissa. Laite ei
toimi verkkovirralla.

Ei sovellettavissa. Laite ei
toimi verkkovirralla.

Yhteensopivuustaso

8 kV:n purkaus ilmaan,
6 kV:n purkaus
kosketuksessa

Sahkémagneettisen
ympariston opas

Lattioiden tulee olla puuta,
betonia tai
keramiikkalevya. Mikali
lattioiden paallysteena
kaytetaan synteettisia
materiaaleja, tulee
suhteellisen kosteuden olla
vahintdan 30 %.

Verkkojannitteen tulee olla
normaalia kaupallista tai
sairaalassa kdytossd olevaa
laatua.

Verkkojannitteen tulee olla
normaalia kaupallista tai
sairaalassa kaytossa olevaa
laatua.

61



Turvallisuus

62

Immuniteettitesti

Verkon jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut, IEC
61000-4-11

Verkkotaajuus (50/60Hz),
magneettikenttd, IEC
61000-4-8

Johtuva radiotaajuus, IEC
61000-4-6

Sateileva radiotaajuus, IEC
61000-4-3

IEC 60601 -testitaso Yhteensopivuustaso

Ei sovellettavissa. Laite ei --
toimi verkkovirralla.

3 A/m 3A/m
3 VRMS 3 VRMS
3V/m 3V/m

Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Sdahkémagneettisen

ympadriston opas

Verkkojannitteen tulee olla
normaalia kaupallista tai
sairaalassa kaytossa olevaa
laatua. Mikali toiminnan on
syyta jatkua myos
virtakatkojen aikana,
Philips suosittelee, etta
jarjestelmaan liitetdan
keskeytymadton virransaanti
(UPS) tai akku.

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee
tasoltaan vastata
tavanomaisia kaupallisten
tai sairaalakaytossa olevien
tilojen tasoja.

Katso suositellut
erotusetdisyydet kohdasta
"Suositeltava

erotusetdisyys” sivulla 65.

Katso suositellut
erotusetdisyydet kohdasta
”Suositeltava

erotusetaisyys” sivulla 65.

Vaikka useimmat etdlaitteista ovat yhteensopivia vastaavien immuniteettistandardien kanssa,
kyseisten laitteiden vaatimukset saattavat olla tasoltaan vahemman vaativia, kuin
ladketieteellisille laitteistoille asetettavat vaatimukset. Ndin onkin kyseisen asiakkaan
toimittaman etalaitteiston asentajan ja kdyttdjan vastuulla taata, ettd kyseinen laitteisto toimii
asianmukaisesti siind sahkdmagneettisessa ymparistdssa, johon jarjestelma on asennettu.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Lumify-ultradanijarjestelma

Turvallisuus

Kyseisen jarjestelman asentajan tai kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden ja kayttoturvallisuuden asiantuntijoihin ja varmistaa nain jarjestelman
turvallisen ja tehokkaan kayton.

Sahkémagneettinen hairio

Sahkdmagneettinen hairio saattaa vaikuttaa jarjestelmaan useilla tavoilla sen mukaan, missa
tilassa laitteistoa kaytetaan, mitka ovat kuvantamisasetukset, mika on kaytettava anturityyppi
sekd mika on sahkdmagneettisen ilmion luonne ja voimakkuus.

HUOMIO

Kun hairio on ndhtavissa tai se vaikuttaa toistuvasti, jatka jarjestelman kayttamista
harkiten.

HUOMAUTUS

Sahkdmagneettisia ilmioita ei esiinny jatkuvasti, ja kun niita esiintyy, ne saattavat olla
luonteeltaan tilapaisia. Hairion alkuperan jaljittaminen saattaa olla erittdin vaikeaa.

HUOMAUTUS

Seuraavassa taulukossa kuvataan muutamia kuvantamislaitteiden tyypillisia hairioita. Kaikkien
hairidtyyppien esittaminen ei ole mahdollista, koska ndiden luonne maaraytyy useiden
|ahettaviin laitteisiin liittyvien parametrien, kuten signaalildahettimen kdyttaman
modulaatiotyypin, ldhteen laadun ja ldhetystason mukaan. Hairié saattaa myds vain heikentaa
kuvantamisjarjestelméan tehokkuutta ja olla ndkymaton itse kuvassa. Mikali diagnostiset
tulokset antavat aihetta epailyyn, diagnoosi on varmistettava muilla keinoin.
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Tavanomaiset ultradanta kdyttavien kuvantamislaitteiden hairiot

Kuvantamistila

Sihkélinja®

2D Toimintatilan tai Sektorikuvantamisanturien Valkoiset pisteet, lyhyet
jarjestelmaasetusten valkoiset sateittaisjuovat viivat tai kuvan keskustan
muuttaminen tai tai kuvan keskiviivan Iahelld olevat vinoviivat.
jarjestelman nollaaminen.  valahdykset.

Naytto- tai Lineaarikuvantamisanturie

tallennuskuvassa ilmenevat n valkoiset pystyjuovat,

lyhyet valdykset. jotka korostuvat toisinaan
kuvan reunoilla.

Vari Toimintatilan tai Varilliset valahdykset, Virilliset valahdykset,
jarjestelmaasetusten sateittdis- tai pystyjuovat, pisteet, lyhyet viivat tai
muuttaminen tai taustakohinan vdrien kohinatason
jarjestelman nollaaminen.  lisdantyminen tai kuvan muutokset.

Naytto- tai varimuutokset.
tallennuskuvassa ilmenevat
lyhyet valaykset.
M-liiketila Toimintatilan tai Kuvan taustakohinan tai Valkoiset pisteet, lyhyet

jarjestelmaasetusten valkoisten M- viivat, vinoviivat tai kuvan

muuttaminen tai liiketilaviivojen taustakohinan

jarjestelman nollaaminen. lisddntyminen. lisadntyminen.
Naytto- tai
tallennuskuvassa ilmenevat

lyhyet valaykset.
1. Staattinen sdhkdisku (ESD), joka aiheutuu eristettyna olleiden pintojen tai henkildiden
sdahkovarauksen purkautumisesta.

2. Radiotaajuinen (RF) energia vastaavaa taajuutta kayttavasta laitteesta, kuten
matkapuhelin, kannettavat radiot, langattomat laitteistot, kaupalliset radio- ja
televisioasemat jne.
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus Turvallisuus

3. Johtuneet hairiot sahkolinjoissa tai niihin kytketyissa kaapeleissa, jotka aiheutuvat muista
laitteista, kuten kytkimista ja sadtimista tai ukkosen kaltaisista luonnonilmidista.

Suositeltava erotusetaisyys

Seuraava taulukko sisaltaa suositeltavat erotusetdisyydet, jotka on syyta pitda radiotaajuuksia
(RF) Iahettavien laitteiden ja ultradanijarjestelman valilla, jotta jarjestelman hairiot voitaisiin
minimoida. Kannettavia ja siirrettdvia radiotaajuuksilla toimivia viestintalaitteita ei tulisi kayttaa
l[ahettimen taajuutta vastaavan yhtalon mukaisesti laskettua suositeltua erotusetaisyytta
[ahempana mistdan jarjestelman osasta, kaapelit mukaan lukien. Kiinteiden RF-lahettimien
kenttdvoimakkuudet, siten kuin ne on esitetty sshkémagneettisessa tydémaamittauksessa, pitaa
olla pienemmat kuin taulukossa esitetyt kunkin taajuusalueen yhteensopivuustasot. Seuraavalla

symbolilla merkittyjen laitteistojen |ahist6lld saattaa esiintya hairioita: {[T]].

Kiinteiden |ldhettimien, mm. matkapuhelinten tai langattomien radiopuhelinten,
radioharrastajien, AM- ja ULA-radioldhetysten seka televisioldahetysten tukiasemien
kenttavoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi suorittaa
sahkdmagneettinen tydpaikkatutkimus. Mikali mitattu kenttdvoimakkuus paikassa, jossa
jarjestelma on kaytossa, ylittaa sovellettavien radiotaajuuksien yhteensopivuustason siten, kun
nama on esitetty taulukossa, tulee jarjestelman normaali toiminta varmistaa. Mikali toiminnan
havaitaan poikkeavan normaalista, on syyta harkita lisatoimenpiteitd, kuten jarjestelman
suuntauksen tai sijoituksen muuttamista.

HUOMAUTUS

Taajuuksien 80 MHz ja 800 MHz suhteen sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS

Taulukossa suositellut erotusetdisyydet eivat pade kaikkiin tilanteisiin. S@hkomagnetismi leviaa
absorption avulla seka heijastumalla rakenteista, esineistd ja ihmisista.
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Tdssa annetut tiedot yhdessa kohdan “Sahkomagneettinen hadirié” sivulla 63 kanssa antavat
ohjeet kannettavista tai kiinteista radiotaajuuslahettimista peraisin olevan johtumisen tai
sateilyn aiheuttamista hairioista.

Suositeltavat erotusetaisyydet lahettimen taajuuden mukaan

Lahettimen nimellinen 150 kHz — 80 MHz 80 — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
maksimildhetysteho

(watteina)

0,01 0,35 m (13,8 tumaa) 0,12 m (4,7") 0,23 m (9,1 tumaa)
0,1 1,1 m (3,6 jalkaa) 0,38 m (15") 0,73 m (28,7 tuumaa)
1 3,5 m (11,5 jalkaa) 1,2 m (3,9 jalkaa) 2,3 m (7,5 jalkaa)

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

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

Ultradanijarjestelmat voivat olla herkkia radiotaajuushairiolle anturin paastokaistalla.
Esimerkiksi 5 MHz:n kuvantamisanturin tapauksessa 3 V/m:n kentan aiheuttaman hairion
taajuusalue voi olla 2-10 MHz ja ilmetad kohdassa “Sahkdomagneettinen hairio” sivulla 63
kuvatulla tavalla.

Esimerkiksi jos kannettavan lahettimen maksimisateilyteho on 1 W ja sen toimintataajuus on
156 MHz, laitetta tulee kdyttdd ainoastaan yli 1,2 m:n etdisyydelld jarjestelmasta. Samaan
tapaan 2,4 GHz:n taajuudella toimiva 0,01 W:n langaton Bluetooth-LAN-laite tulee sijoittaa
jarjestelmasta vahintaan 0,24 m:n etaisyydelle.

Sahkémagneettisen hairion valttaminen

Ladketieteellinen laite voi joko tuottaa tai saada séhkémagneettista hairiéta. EMC-
standardeissa kuvaillaan testeja seka lahetetylle ettd vastaanotetulle hairidlle. Padstotestit
kasittelevat testattavan laitteen tuottamaa hairiota. Ultradanijarjestelma ei tuota hairiota
viitatuissa standardeissa kuvattujen testien perusteella.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus Turvallisuus

Ultradanijarjestelma on suunniteltu vastaanottamaan signaaleja radiotaajuuksilla ja on siksi
herkka radiotaajuusenergianlahteiden tuottamalle hairille. Esimerkkeja muista hairion
lahteista ovat lddketieteelliset laitteet, tietotekniikkatuotteet seka radio- ja
televisiolahetysmastot. Hairiosateilyn lahteen selvittaminen voi olla vaikeaa. Asiakkaiden tulee
ottaa huomioon seuraavat seikat yrittdessdan paikantaa hairion lahdetta:

Onko hairi6 ajoittaista vai jatkuvaa?

IImeneekd hairio vain yhdellad anturilla vai usealla anturilla?

IImeneekd sama ongelma kahdella eri anturilla, jotka toimivat samalla taajuudella?
Esiintyyko hairiota, jos jarjestelma siirretdan toiseen paikkaan?

Voiko EMC-kytkentavayla olla heikentynyt? Esimerkiksi anturin tai tulostimen sijoittaminen
lahelle EKG-kaapelia voi lisdtd sahkdmagneettista hairiotd. Kaapelin tai toisen
|adketieteellisen laitteen siirtdminen pois anturin tai tulostimen sijaintipaikasta voi
vahentaa sahkomagneettista hairiota.

Ndiden kysymysten vastaukset auttavat maarittdmaan, onko ongelma jarjestelmassa vai
kuvausymparistdssa. Kun olet selvittanyt vastaukset naihin kysymyksiin, ota yhteys Philips-
huoltoedustajaasi.

Hairidista johtuvat kayttorajoitukset

Laakarin on madritettava, vaikuttaako sateilevan hairion aiheuttama artefakti negatiivisesti
kuvalaatuun ja myéhempaan diagnoosiin.

Lumify-ultradanijarjestelma 67



Turvallisuus

68

Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Lumify-ultradanijarjestelma

4535619 11981_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11981_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Laitevaatimukset

Jarjestelman yleiskatsaus

3 Jarjestelman yleiskatsaus

Tutustu tdman osan avulla ultradanijarjestelmaan ja sen osiin.

Laitevaatimukset

VAROITUS
Lumify-sovelluksen kdyttaminen laitteessa, joka ei taytda vahimmaisvaatimuksia, voi johtaa

heikkoon kuvanlaatuun, odottamattomiin tuloksiin ja mahdolliseen virhediagnoosiin.

Katso luettelo laitteista, jotka Philips on testannut ja maarittanyt yhteensopiviksi Lumify-
sovelluksen kanssa Lumify-portaalista:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

Vaikka Philips ei voi taata, ettda Lumify toimii laitteessa, joka ei ole yhteensopivien laitteiden
luettelossa, ndma ovat laitteiden vahimmaisvaatimukset. Laitteesi on taytettava kaikki
seuraavat vaatimukset:

vahintdan 50 Mt tallennustilaa (ja enemman potilastietojen tallentamiseen)
varinadytto, vahintdaan 14 cm:n (5,5 tuuman)

kosketuskayttoliittyma

sisdiset kaiuttimet

tayttda IEC 60950-1-vaatimukset

paivamaaran/kellonajan maarittaminen

taysin yhteensopiva USB On-The-Go -standardin kanssa®

tarkkuus 1280 x 800 (vadhintaan)

Android 5.0 -kayttojarjestelma tai uudempi

Lumify-ultradanijarjestelma
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¢ NVIDIA Tegra 3, Intel Atom Z3580 -suoritin tai nopeampi vastaava
¢ toimii langattomassa tai matkapuhelinverkossa
e padsy portteihin 80 ja 443.

'Philips vahvistaa, ettd Lumify-portaalin yhteensopivien Lumify-tablettien taulukossa mainitut
laitteet (www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices) ovat yhteensopivia USB On-The-Go -
standardin kanssa.

Jarjestelman ominaisuudet

Lumify-ultradanijarjestelma on tarkoitettu vatsan (sappirakko ja keuhkot mukaan lukien),
sydan-, kaulavaltimo-, tuki- ja lilkkuntaelimist6-, vastasyntyneiden ja aikuisten paa-, pienet
anatomiset yksikot (pienet elimet)-, urologia-, verisuoni- ja OB/GYN-sovelluksiin seka pinnallisiin
ja yleiskuvantamissovelluksiin. Sita voi kayttaa 2D-, M-tila-, véri- ja 2D-yhdistelmatilassa seka
varikuvantamiseen. Jarjestelmassa on 2D-etaisyys- ja ellipsialuemittaustyokalut. Mittauksia
voidaan tehda M-tilaa kdytettaessa.

HUOMAUTUS

Aéni tekstiksi -toiminto maaraytyy sen mukaan, tukeeko laitteesi sit3, ja langattoman tai
matkapuhelinyhteytesi mukaan.

Mittaukset

Jarjestelma sisaltaa tyokaluja, joiden avulla voidaan mitata etdisyyksia seka ellipsin alueen ja
ymparysmitan.

Kun olet tehnyt mittaukset, voit tallentaa ne ottamalla kuvan, joka sisaltdad mittaukset.
Jarjestelma ndyttaa enintdan nelja etaisyysmittausta tai yhden ellipsimittauksen kerrallaan.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Jarjestelman ominaisuudet

Anturityypit

Saatavilla olevat anturityypit ovat kayrapdinen ja lineaarinen anturi seka sektorianturi.
Erityisanturisovellusten luettelo on kohdassa “Kliiniset sovellukset ja anturit” sivulla 124.

Kayttoindikaatiot ja niita tukevat anturit

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman tuotteen myynnin on tapahduttava lddkarin
toimesta tai maarayksesta.

Lumify on siirrettava ultradanijarjestelma, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
terveydenhoitoymparistoissa, joissa terveydenhoidon ammattilaiset hoitavat potilaita.
Kayta vain sellaisia antureita, jotka Philips on hyvaksynyt kaytettaviksi Philips-
ultradanijarjestelman kanssa.

Jarjestelman kayttdaiheet ja kuhunkin kayttdaiheeseen soveltuvat anturit luetellaan
seuraavassa.

Jarjestelman kayttéindikaatiot ja niita tukevat anturit

Abdominal C5-2,L12-4, S4-1
Aikuisen paa S4-1

Kardiologia S4-1
Kaulavaltimo L12-4

Fetal Echo C5-2
Sikié/obstetrinen C5-2,54-1
Gynekologinen C5-2,54-1

Lumify-ultradanijarjestelma
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Kayttoindikaatiot Soveltuvat anturit

Musculoskeletal L12-4
Vastasyntyneen paa S4-1

Pediatria C5-2,1L12-4, S4-1
Asreisverenkierto L12-4

Small Parts L12-4

urologia C5-2

Potilastietojen tietosuoja

Lumify-sovellus ei salaa potilastietoja. Sinun vastuullasi on maarittaa laite paikallisten
turvallisuuskdytantojen ja lakisdateisten vaatimusten mukaiseksi. Varmista yhdessa laitoksesi
IT-turvallisuusosaston kanssa, ettd laitteesi on maaritetty tietosuojaa koskevien
erityismaaraysten mukaisesti.

Philips suosittelee suojaamaan potilastietoja salaamalla laitteen ja asettamalla laitteen nayton
lukitukseksi salasanan tai paasykoodin laitoksesi turvallisuuskaytantojen ja -vaatimusten
mukaisesti. Katso ohjeet laitteesi mukana toimitetusta dokumentaatiosta.

Kun olet lopettanut jarjestelman kayton, voit estda potilastietojen luvattoman kayton
lukitsemalla ndyton painamalla lyhyesti laitteen virtasaddintd, tai voit sammuttaa jarjestelman,
joka kirjaa sinut ulos automaattisesti. Lisatietoja potilastietojen suojaamisesta on kohdassa
Jdrjestelmdit ja tietojen suojaus kéyttdjédtiedot-CD-levylla tai Lumify-portaalin tukiosiossa:

www.philips.com/lumify

Lumify-ultradanijarjestelmaa ei ole tarkoitettu potilastietojen pitkdkestoiseen sdilytykseen. Vie
tutkimukset sddannollisesti ja poista ne laitteesta viennin jalkeen. Voit piilottaa potilastiedot
viedyista kuvista ja sarjoista (katso “Tutkimusten vieminen” sivulla 116 ja “Potilastietojen
nayttdminen tai piilottaminen viedyissa kuvissa ja sarjoissa” sivulla 117). Voit myds poistaa
kaikki potilastiedot Lumify-jarjestelmasta (katso ”Potilastietojen ja Lumify-asetusten
poistaminen” sivulla 89).

Lumify-ultradanijarjestelma
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Jarjestelman osat Jarjestelman yleiskatsaus

Langattoman verkon kaytto

Lue lisatietoja laitteen maarittamisesta langattomaan verkkoon laitteesi mukana toimitetusta
dokumentaatiosta.

Kayttajan vastuulla on asettaa langattoman verkon turvamekanismit yhteensopiviksi verkon
kanssa. Varmista yhdessa laitoksesi IT-turvallisuusosaston kanssa, etta laitteesi on maaritetty
tietosuojaa koskevien erityismaaraysten mukaisesti.

Jarjestelman osat

Jarjestelma koostuu seuraavista:
e Philips Lumify -sovellus, ladattavissa Google Play Storesta
e Yksi tai useita Philipsin Lumify-antureita

Lisatietoja tilaamis- ja ostovaihtoehdoista saat kdymalla Lumify-portaalissa:
www.philips.com/lumify tai soittamalla Philipsin Lumify-tukihenkil6ille numeroon
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).

HUOMAUTUS

Anturien tilaussuunnitelmat ovat saatavilla vain Yhdysvalloissa sijaitseville asiakkaille.

¢ yhteensopiva Android-laite (katso yhteensopivien laitteiden luettelo Lumify-portaalista:
www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices)

e kantolaukku

o kayttajatiedot (katso "Kayttajatietojen osat” sivulla 12).
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Jarjestelman osat
1 Android-laite
2 Anturi

3 USB-kaapeli

Tietojen tallennus

Voit vieda tutkimuksia ja kuvia DICOM PACS -jarjestelmaan, verkkoasemalle tai paikalliseen
hakemistoon. Voit myds lahettaa kuvia sahkopostilla. Tuettuja sdhkdpostisovelluksia ovat
Gmail, K-9-Mail, Yahoo, Outlook ja Inbox. Lisdtietoja on kohdissa “"Tutkimusten vieminen”
sivulla 116 ja “Kuvien ja sarjojen vieminen” sivulla 113.

Jarjestelman asetukset

Maarita jarjestelman asetukset koskettamalla kohtaa Eja valitsemalla sitten Settingsa.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Jarjestelman asetukset

Jarjestelman yleiskatsaus

Audit Logs

Barcode Scanner

Customer Information

Control Orientation

Loop Duration

Patient Database

Power Control

Power Saving

System Logs

Thermal Index Display

Transducer Tests

Lumify-ultradanijarjestelma

Taalla voit tarkastella sisadnkirjautumisia, joihin sisdltyy toimintoja, kuten
tutkimuksen aloittaminen, tutkimuksen lopettaminen ja tutkimuksen vienti tai
sahkopostitus. Katso lisatietoja kohdasta ”Sisaankirjautumisten tarkistamisten
tarkasteleminen” sivulla 135.

Taalla voit lisata ja jarjestella viivakoodimuotoja.

Voit muokata anturin rekisterdinnin yhteydessa annettuja yhteystietoja. Katso
lisatietoja kohdasta “Rekisterdiminen ja oikeudet” sivulla 77.

Taalla voit maarittda ndyton suunnan. Maarita kuvantamissaatimien sijainnit
koskettamalla kohtaa Left tai Right.

Taalla voit saataa sarjan kestoa. Aseta sarjan kesto (sekunteina) vetamalla
liukusdaadinta. Lisatietoja sarjojen kuvaamisesta on kohdassa “Sarjojen kuvaaminen”
sivulla 102.

Taalla voit korjata tai palauttaa potilastietokannan. Poista vika jarjestelmasta
koskettamalla kohtaa Repair Database. Poista kaikki potilastiedot ja palauta
tietokanta koskettamalla kohtaa Reset Database. Katso lisdtietoja kohdasta

”Potilastietojen ja Lumify-asetusten poistaminen” sivulla 89.
Tuo esiin sdatimen, jolla voit saataa lahtotehoa.

Taalla voit madarittaa, etta jarjestelma laskee kuvanopeutta, kun olet
kuvantamisndytossa mutta et aktiivisesti kuvaamassa potilasta. Kuvanopeuden
laskeminen saastaa virtaa ja pidentda akun kestoa.

Taalla voit 1ahettaa lokeja Philipsille jarjestelmaongelmien ilmetessa. Katso lisatietoja
kohdasta ”Jarjestelmalokien lahettaminen” sivulla 135.

Mahdollistaa naytettdvan lampdindeksin valitsemisen. Katso lisdtietoja kohdasta
"Lampoindeksin ndyton maarittaminen” sivulla 81.

Taalla voit tehda sarjan testeja, joilla voit maarittaa kuvanlaatuongelmia, anturin
tunnistusongelmia tai tietyn anturin virheilmoituksia. Katso lisdtietoja kohdasta
”Anturien testaaminen” sivulla 131.
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Jarjestelman tiedot

Jarjestelman tietoja on About-valintaikkunassa (kosketa ensin kohtaa Eja sitten kohtaa
About).

Documents and Support Sisaltaa linkkeja oikeudellisiin asiakirjoihin, yksityisyystietoihin, Lumify-portaaliin,
kdyttéoppaaseen ja avoimen lahdekoodin ohjelmistolisensseihin.

EU164 Antaa Philipsille luvan kdyttaa naita tietoja laitteen tunnistamiseen ja yhdistamiseen

jarjestelmalokeihin, jos tarvitset apua.
Software Version IImoittaa Lumify-sovelluksen version.

Tablet Identifier Antaa Philipsille luvan kdyttaa naita tietoja laitteen tunnistamiseen ja yhdistdmiseen

jarjestelmalokeihin, jos tarvitset apua.

Transducer Serial Number IImoittaa anturin sarjanumeron. Jarjestelma tallentaa anturin sarjanumeron
automaattisesti, kun anturi liitetdan jarjestelmaan.
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Lumify-sovelluksen lataaminen ja asentaminen Jarjestelman kayttaminen

4 Jarjestelman kayttaminen

Seuraavat aiheet auttavat ymmartamaan ja kdyttamaan jarjestelman toimintoja.

Lumify-sovelluksen lataaminen ja asentaminen

Lumify-sovellus on ladattavissa Google Play Storesta. Google Play Store on Googlen tarjoama
digitaalisen median kauppa, josta voit ladata sovelluksia Android-kayttojarjestelmaan. Varmista
ennen Lumify-sovelluksen asentamista, ettad laitteesi tayttaa tai ylittaa vahimmaisvaatimukset
(katso ”Laitevaatimukset” sivulla 69) ja katso yhteensopivien laitteiden luettelo Lumify-
portaalista:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices
1. Avaa Lumify-yhteensopivalla Android-laitteella Google Play Store:
https://play.google.com

2. Etsi Lumify. Jos et |I0yda mitaan hakusanalla Lumify, laitteesi ei ehka tayta
vahimmaisvaatimuksia. Saat lisdtietoja Lumify-portaalin yhteensopivien laitteiden
luettelosta:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

3. Lataaja asenna Lumify-sovellus noudattamalla ndytdssa nakyvia ohjeita.

Rekisterdiminen ja oikeudet

Ennen kuin voit kdyttda Lumify-sovellusta, sinun on rekisterditava vahintaan yksi anturi. Lumify-
sovellus kehottaa sinua liittdmaan anturin ja, jos olet suoraan ostanut anturin, antamaan
yhteystietosi.

Lumify-ultradanijarjestelma 77



Jarjestelman kdyttaminen Anturien rekisteréiminen

78

Jos anturi on tilaustuote, varmista vahintaan kerran kuussa Lumify-sovelluksen ollessa auki, etta
laite on yhdistetty langattomaan tai matkapuhelinverkkoon. Jarjestelma rekisterdi kaikki
aiemmin rekisterdidyt anturit automaattisesti uudelleen. Jos saat ilmoituksen, ettd anturin
rekisterointi on vanhentunut, yhdista laite langattomaan tai matkapuhelinverkkoon ja yhdista
anturi uudelleen.

Jos olet suoraan ostanut anturin, sinun on rekisterditava anturi ja annettava mahdollisimman
ajan tasalla olevat yhteystiedot ensimmaiselld kerralla, kun asennat Lumify-ohjelmiston ja
alustat anturin. Philips kdyttaa antamiasi yhteystietoja tarkeiden tuotetietojen ja paivitysten
toimittamiseen sinulle. Sinun ei tarvitse rekister6ida anturia uudelleen kerran kuukaudessa.

HUOMAUTUS

Jos paivitat Lumify-sovelluksen tai Android-kadyttojarjestelman, jarjestelma kehottaa
rekisterdimaan anturit uudelleen, kun seuraavan kerran liitat anturin.

Anturien rekisteroiminen

Varmista, etta laite on yhdistetty langattomaan tai matkapuhelinverkkoon.
Kaynnista Lumify-sovellus.
Lue kdyttéehdot (Terms and Conditions) huolellisesti ja valitse sitten | Agree.

Valitse Register.

LA A

Liita Philips-anturisi laitteeseen. Kun liitdt anturin ensi kertaa laitteeseen, laite kehottaa
avaamaan Lumifyn, kun tama USB-laite liitetadn. Valitse Use By Default For This USB
Device ja kosketa sitten kohtaa OK. Lumify-sovellus tekee jarjestelmatarkistuksen ja
rekisteréi anturin.

6. Jos anturi on tilaustuote, aloita jarjestelman kdyttaminen koskettamalla Registration
Complete -ndytossa kohtaa Accept.

7. Jos olet suoraan ostanut anturin, kosketa kohtaa Continue ja toimi sitten Contact
Preferences -lomakkeessa seuraavasti:
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Paasyn salliminen Lumifylle jaettuun laitetallennustilaan Jarjestelman kayttaminen

a. Anna tietosi kohtiin First Name, Last Name, Institution, Country ja Email Address.

b. Halutessasi voit valita kohdan Keep me informed of news, products, and promotions
from Philips.

c. Halutessasi voit poistaa valinnan kohdasta Remember my contact information when
registering on other mobile devices.

d. Kosketa kohtaa Submit Info.

e. Aloita jarjestelman kdyttaminen koskettamalla Registration Complete -ndytdssa kohtaa
Accept.

Jos rekisterdinti epaonnistuu, katso kohta ”Vianmaaritys” sivulla 136 tai lue usein kysyttyja
kysymyksia tai vianmaaritysvihjeita Lumify-portaalista:

www.philips.com/lumify

Paasyn salliminen Lumifylle jaettuun laitetallennustilaan

Lumify kayttaa jaettua laitetallennustilaa potilastietokantaa varten ja laitteesi kameran
kayttamiseksi viivakoodin lukemiseen.

Jotkin Android-kayttojarjestelman versiot edellyttavat, etta sallit sovellukselle padsyn jaettuun
laitetallennustilaan. Jos laite kehottaa sallimaan laitteessasi olevien kuvien, median tai
tiedostojen kayton Lumifylle, kosketa kohtaa Allow. Jos kosketat kohtaa Deny, et voi kayttaa
Lumify-sovellusta, ennen kuin sallit sille pdaasyn jaettuun laitetallennustilaan Android App
Permissions -asetuksissa.

Lumify-sovelluksen paivittaminen

Voit maarittaa laitteesi paivittdmaan sovelluksia yksittain tai sallia niiden automaattisen
paivittymisen.

Jos Lumify-yhteensopiva laitteesi on maaritetty paivittdmaan sovellukset automaattisesti,
Lumify-sovellus padivittyy automaattisesti, kun paivitys on saatavilla, paitsi jos paivitykseen
sisaltyy kayttooikeuksien muutos. Tdssa tapauksessa saat kehotteen paivittaa Lumify-sovellus.
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Jos laitteesi on madritetty padivittdmaan sovelluksia yksittdin, voit hakea uusimman Lumify-
paivityksen Google Play Storesta. Saat lisdtietoa etsimalla Google Playn ohjeesta sanoilla
"update apps".

Sovellusesittelyn katseleminen

Kun Lumify-sovellus kdynnistetdan ensimmaisen kerran, se nayttaa esittelytutoriaalin, jonka
avulla voit tutustua jarjestelmdn ominaisuuksiin. Aloita tutkimus esittelyn loputtua
koskettamalla kohtaa Start Scanning.

Voit katsella esittelyn milloin tahansa.

Kosketa ensin kohtaa Eja sitten kohtaa Walkthrough :ﬁ .

Tilauksesi peruuttaminen

Anturien tilaussuunnitelmat ovat saatavilla vain Yhdysvalloissa sijaitseville asiakkaille. Voit
peruuttaa tilauksesi soittamalla Philipsin Lumify-tukihenkildlle numeroon 1-844-MYLUMIFY
(1-844-695-8643).

Jarjestelman kdaynnistaminen ja sammuttaminen

VAROITUS

Jos et paata kdynnissa olevaa tutkimusta ennen uuden tutkimuksen aloittamista, tiedot
saattavat tallentua vaaran potilaan nimella. Jos suljet Lumify-sovelluksen lopettamatta
tutkimusta, jarjestelma keskeyttada tutkimuksen.
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Jarjestelman kellonajan ja paivamaaran asettaminen

HUOMAUTUS

Jos akkuvirtaa ei ole saatavilla tai jos akun varaustaso on erittdain matala, irrota anturi ja lataa
laite.

HUOMAUTUS

Philips suosittelee, etta laite on tayteen ladattu, ennen kuin aloitat kuvantamisen. Valta akun
odottamaton purkautuminen lataamalla laite sdaanndllisesti tai aina kun laite nayttaa akun
tyhjenemisvaroituksen.

Ennen kuin kytket laitteen virran, irrota anturi ja kaikki oheislaitteet.
Ennen kuin katkaiset laitteen virran, lopeta nykyinen tutkimus.

Katso lisatietoja laitteen virran kytkemisesta ja katkaisemisesta laitteesi mukana toimitetusta
dokumentaatiosta.

Jarjestelman kellonajan ja paivamaaran asettaminen

Lumify-sovellus kayttaa laitteesi kello- ja kalenteritoimintoa kellonajan ja pdivamaaran
nayttdmiseen kuvantamisndytdssa sekd asettaessaan aikaleimaa potilastutkimuksiin ja
kuvattuihin kuviin. Jos muutat laitteen kellonaikaa tai pdivamaaraa, Lumify-sovellus kehottaa
kdynnistdmaan uudelleen.

Katso lisatietoja kellonajan ja paivamaaran muuttamisesta laitteesi mukana toimitetusta
dokumentaatiosta.

Lampodindeksin ndyton maarittaminen

Voit maarittaa, mita [ampoindekseja nakyy, kuvannettavan kudostyypin mukaan.

Lumify-ultradanijarjestelma
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1. Kosketa kohtaa Eja valitse Settingsﬁ.

2. Valitse haluamasi lampdindeksi kohdassa Thermal Index Display.

Kuvantamisnaytto

Kuvantamisnadytto sisaltaa ultradaanikuvan, tutkimuksen ja kuvan tiedot, ilmaisimet ja
jarjestelman saatimet.

Tutkimustiedot sisdltavat potilastiedot, kellonajan ja paivamaaran, laitoksen nimen ja Ml- ja TI-
arvot. Jarjestelma ei nayta potilastietoja ennen kuin tutkimus on kdynnistetty.

Kuvatiedot nakyvat kuvan vieressa. Naihin kuuluvat anturi ja valittu esiasetus. Sdadinten alue
sisaltad syvyys-, vahvistus-, pysaytys-, tila- ja virtasdatimet. Sdadinten alueen sijainti muuttuu
laitteen suuntauksen mukaan.

Fast Flow Slow Flow

Save Loop

*

Kuvantamisnaytto (vaakasuunta)
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Kuvantamisnadytto

Jarjestelman kdyttaminen

Saddinten alue

Kuva-ala

Potilastiedot

Kuvaustason suuntamerkki
Tl- ja Ml-arvot
Tarkennuksen osoitin

Sivuilmaisin: siirry seuraavalle saddinsivulle koskettamalla ilmaisinta tai siirry sivulta toiselle
pyyhkdisemalla.

Kuvatiedot
Tarkastelu- ja asetusvalikko
Keskiviivan saadin

Koko ndyton ndkymaén saadin

Saadinten alueen sijainti muuttuu pystysuorassa suunnassa.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Fast Flow

®

Kuvantamisnaytto (pystysuunta)

A Saadinten alue
B Kuva-ala
C Potilastiedot
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Slow Flow

Kuvantamisnadytto

Lumify-ultradanijarjestelma

4535619 11981_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11981_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Pikatutkimukset Jarjestelman kdyttaminen

1 Kuvaustason suuntamerkki

2 Tl- ja Ml-arvot

3 Tarkennuksen osoitin

4 Sivuilmaisin: Siirry seuraavalle saddinsivulle koskettamalla ilmaisinta tai siirry sivulta toiselle

pyyhkdisemalla.

5 Kuvatiedot

6 Tarkastelu- ja asetusvalikko
7 Keskiviivan saadin

8 Koko ndyton nakyman saadin
Pikatutkimukset

Hatatilanteessa tutkimus aloitetaan syottamatta potilastietoja. Tata kutsutaan
pikatutkimukseksi. Pikatutkimuksessa jarjestelma muodostaa potilaskertomuksen numeron
(MRN), ja sanat Quick ID ndkyvat potilaan sukunimena.

Voit muokata potilastietoja, kunnes lopetat tutkimuksen.

Pikatutkimusten aloittaminen

HUOMIO
Et voit muokata potilastietoja, kun olet lopettanut tutkimuksen. Tutkimuksen lopettamisen
jalkeen voit vain tarkastella potilastietoja. Et voi muokata aiempien tutkimuksien tietoja.

1. Kosketa Scan/Create Patient -ndyt6ssa tutkimuksen esiasetusta tai veda
esiasetusvalitsinpyoran valitsin haluamasi tutkimuksen esiasetuksen kohdalle.
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Esiasetuksen valitseminen pyodravalitsinta vetamalla

2. Kosketa kohtaa Scan. Nyt voit aloittaa kuvantamisen, jollet halua lisdta mitaan potilaan
tietoja.

3. Potilastietojen lisddminen:
a. kosketa kuvantamisnaytossa kohtaa Quick ID.

b. Kirjoita Patient Info -nayttd6n potilaan tiedot, tee kysely Modality Worklist (MWL) -
tyoluettelosta tai lue viivakoodi. Katso lisdtietoja kohdasta “Uusien tutkimusten
aloittaminen” sivulla 93.

c. Valitse Save and Return.

d. Jatka kuvantamista.

Laitteesi kameran kdayttaminen viivakoodinlukijana

Voit kayttaa laitteesi kameraa viivakoodien lukemiseen ja potilastietokenttien tayttamiseen.
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Laitteesi kameran kayttaminen viivakoodinlukijana Jarjestelman kayttaminen

Voit tallentaa useita viivakoodimuotoja. Katso ”Viivakoodimuotojen tallentaminen” sivulla 88.

Kun luet viivakoodimuodon ensimmaista kertaa, sinun on yhdistettdvd muoto vahintdaan yhteen

potilastietokenttaan. Lumify muistaa nama tiedot samanmuotoisen viivakoodin seuraavilla
lukukerroilla.

Lukemasi viivakoodin on tdytettava seuraavat ehdot tai Lumify antaa virheen:
e Merkkijonojen valissa on erotinmerkki.
e Arvojen on oltava yksilollisia.
e Erotinmerkki on yksittdinen, muu kuin aakkosnumeerinen merkki.

Jos saat virheilmoituksen, luo ndyteviivakoodi, jossa kukin kentta on yksil6llinen arvo, ja lue ja
yhdistd muoto noudattamalla seuraavan toimenpiteen vaiheita.

Voit lukea koodin joko pysty- tai vaakasuunnassa.

1. Kosketa Patient Info -ndaytén kohtaa Scan Barcode m

2. Kosketa kehotettaessa kohtaa Allow, jotta sallit Lumify-sovellukselle laitteesi kameran
kayton.

3. Aseta vaakasuora punainen viiva viivakoodin paalle etsimen avulla. Varmista, ettd koko
viivakoodi nakyy etsimessa kohtisuorassa punaiseen viivaan ndhden. Jos ddnet ovat
kdytossa laitteessasi, se antaa danimerkin, kun Lumify lukee koodin.

4. Jos luet tdméan viivakoodimuodon ensimmaista kertaa, toimi seuraavasti:

a. Kirjoita muodolle nimi ja kosketa kohtaa Continue. Lumify nayttaa potilastietokentat
viivakoodista.

b. Veda kohdassa Barcode Configuration viivakoodin teksti vastaavaan potilastiedon

syottokenttaan (saada valintaa vetamalla kohtia ® ja ). Voit myds kirjoittaa
potilastietokentat muodossa, jossa ne nakyvat nakyvassa viivakoodituloksessa. Kunkin

kentdn arvon on oltava yksil6llinen (et voi esimerkiksi antaa samaa arvoa kohdassa Last

Name ja First Name).

5. Valitse Save.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Viivakoodimuotojen tallentaminen

Voit tallentaa useita viivakoodimuotoja. Kun Lumify lukee viivakoodin, se etsii muodoille
parasta vastinetta.

1. Tee jompikumpi seuraavista:
e Kosketa viivakoodinetsimessa kohtaa 'ﬂ'

¢ Kosketa kohtaa E, valitse Settings 'n'ja kosketa sitten kohtaa Barcode Settings.
2. Tee kohdassa Barcode Settings jokin seuraavista:

¢ Lisaa uusi viivakoodimuoto koskettamalla kohtaa Add New ja lukemalla viivakoodi.
Kirjoita viivakoodille nimi ja valitse Continue.

Lumify ndyttaa potilastietokentat viivakoodin tuloksesta. Veda kohdassa Barcode
Configuration viivakoodin teksti vastaavaan potilastiedon sy6ttokenttdan (saada

valintaa vetamalla kohtia ® ja M), Voit myds kirjoittaa potilastietokentit muodossa,
jossa ne nakyvat nakyvassa viivakoodituloksessa. Kunkin kentan arvon on oltava
yksil6llinen (et voi esimerkiksi antaa samaa arvoa kohdassa Last Name ja First Name), ja
vahintaan yksi kenttd on taytettava. Valitse Save.

e Jarjestele viivakoodimuotoja vetamalla tietoja.

e Poista viivakoodimuoto valitsemalla =

Tuetut viivakoodimuodot
Lumify tukee seuraavia viivakoodimuotoja:
1D-tuoteviivakoodit UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13

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

Matriisiviivakoodit (2D) QR Code, Data Matrix, Aztec, PDF 417
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Antureiden liittaminen Jarjestelman kdyttaminen

Antureiden liittaminen

Liita anturi laitteen USB-porttiin. Kun alustus on valmis, anturin nimi tulee kuvantamisnayttoon.

Kun liitat anturin ensimmaisen kerran, Android-kayttdjarjestelma kehottaa valitsemaan,
kdynnistyyko Lumify-sovellus, kun anturi (USB-laite) liitetdan. Jos valitset Use By Default For
This USB Device ja kosketat kohtaa OK, Lumify-sovellus kdynnistyy aina, kun anturi liitetdan,
huolimatta siita, mita sovelluksia on kdynnissa laitteessa.

Potilastietojen ja Lumify-asetusten poistaminen

Voit poistaa jarjestelmasta kaikki potilastiedot ja Lumify-asetukset mukaan lukien nykyisen
tutkimuksen tiedot.

Katso lisaa potilastietojen poistamisesta viedyista kuvista ja sarjoista kohdasta ”Potilastietojen
nayttdminen tai piilottaminen viedyissa kuvissa ja sarjoissa” sivulla 117.

Toimi yhdella seuraavista tavoista:
e Poista vain potilastietoja koskettamalla kohtaa Eja valitsemalla Settings 'ﬂ' Kosketa
kohtaa Reset Database. Vahvista koskettamalla kohtaa Yes.

¢ Poista potilastiedot ja kaikki Lumify-asetukset, mukaan lukien rekisterdintitiedot,
DICOM-lokit ja sisddankirjautumisten tarkastukset Android-kayttojarjestelmasta
siirtymalla kohtaan Settings. Kosketa ensin kohtaa Apps, sitten kohtaa Lumify ja lopuksi
kohtaa Clear Data.

Modality Worklist -tyoluettelo

Voit ladata potilastietoja ja valita ajastetun toimenpiteen DICOM Modality Worklist (MWL) -
palvelimelta potilastietojen manuaalisen lisdaamisen sijasta.

Ennen kuin voit kayttaa Modality Worklist -ty6luettelotoimintoa, sinun on lisattava DICOM
Modality Worklist -palvelin.
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2.
3.

Modality Worklist -tyoluettelo

Modality Worklist -palvelimen lisaaminen

1. Toimiyhdella seuraavista tavoista:

-
Kosketa ensin kohtaa Eja sitten kohtaa Setup Modality Worklist “* .

Kosketa Patient Info -lomakkeen kohtaa Query MWL ja sitten kohtaa Setup ﬁ'

HUOMAUTUS

Jos olet aiemmin lisannyt Modality Worklist -palvelimen, Query MWL tekee kyselyn
palvelimelta sen sijaan, etta voisit kayttaa kohtaa Setup.

Valitse kohdassa Setup Worklists Add New.

Kirjoita tai valitse Setup MWL Server -valintaikkunassa arvot valikoista seuraaville:

Server Nickname

Lumify AE Title (laitteesi AE-nimi)

Remote AE Title (Modality Worklist -palvelimen AE-nimi)
Hostname tai IP (kdytd DNS:3a tai staattista IP-osoitetta)
DNS Suffix

Port (Modality Worklist -palvelimen portin numero).

Valitse Query Options.

Maarita lisdyhteysasetuksia valitsemalla Show Advanced Options:

DNS Suffix: DNS-nimi ilman isdntanimea
Read Timeout (Sec): verkon vastauksen aikakatkaisu
Connection Timeout (Sec): DICOM ARTIM -aikakatkaisu

Testaa yhteytta palvelimeen koskettamalla kohtaa Test.

Valitse Save.
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Modality Worklist -tyoluettelo Jarjestelman kdyttaminen

Modality Worklist -palvelimen muokkaaminen tai poistaminen

-
L Kosketa ensin kohtaa Eja sitten kohtaa Setup Modality Worklist “* .

2. Valitse muokattava tai poistettava Modality Worklist -palvelin.
3. Toimiyhdelld seuraavista tavoista:
e Muokkaa Modality Worklist -palvelinta kirjoittamalla asetukset tai valitsemalla

vaihtoehdot ja koskettamalla sitten kohtaa Save.

 Poista Modality Worklist -palvelin koskettamalla kohtaa
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Modality Worklist -tyoluettelo
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Uusien tutkimusten aloittaminen Tutkimuksen suorittaminen

5 Tutkimuksen suorittaminen

Tassa osassa kuvaillaan toimenpiteet, joita kdytetdan yleensa potilastutkimusten
suorittamiseen jarjestelmalla. Tallaisia toimenpiteitd ovat muun muassa potilastietojen

syottaminen, kuvien ottaminen ja tarkasteleminen seka mittausten ja laskelmien tekeminen.

Pida kriittisen tarkeiden tutkimusten aikana saatavilla varajarjestelma, jotta voit varmistaa
tutkimuksen suorittamisen loppuun, mikali ensisijaiseen jarjestelmaan tulee toimintahairio.

VAROITUS
Sinun vastuullasi on maarittaa laitteesi laitoksen turvallisuuskdytantéjen mukaisesti.
Kolmansien osapuolten sovellusten ilmoitukset ja halytykset voivat hairita tutkimusta.

Uusien tutkimusten aloittaminen

1. Kosketa Scan/Create Patient -ndytdssa tutkimuksen esiasetusta tai veda
esiasetusvalitsinpyoran valitsin haluamasi tutkimuksen esiasetuksen kohdalle.

Lumify-ultradanijarjestelma
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2. Toimiyhdelld seuraavista tavoista:

¢ Luo tilapdinen Quick ID ja aloita kuvaaminen heti koskettamalla kohtaa Scan.
Kuvantamisndytto tulee nakyviin, ja voit aloittaa kuvaamisen. Katso lisdtietoja kohdasta
”Pikatutkimusten aloittaminen” sivulla 85.

¢ Voit antaa potilaan tiedot manuaalisesti ennen kuvaamisen aloittamista koskettamalla
kohtaa Create Patient. Nayta lisda Patient Info -kenttid valitsemalla Show Detailed
Form. Aloita kuvaus koskettamalla kohtaa Start Exam.

HUOMAUTUS

Sukunimi on pakollinen tieto. Jollet anna potilaskertomuksen numeroa (MRN), jarjestelma luo
sen tutkimukselle. Jos jarjestelma l0ytaa vastaavan potilaskertomuksen numeron
potilastietokannasta, se tayttaa loput Patient Info -kentat.
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Hakeminen ty6luettelosta Tutkimuksen suorittaminen

3. Etsitiettya tutkimusta Modality Worklist -luettelosta koskettamalla ensin kohtaa Create
Patient ja sitten kohtaa Query MWL (katso “Hakeminen ty6luettelosta” sivulla 95).
4. Jos haluat syottaa tietoja jarjestelmaan lukemalla potilaan viivakoodin, kosketa ensin

kohtaa Create Patient ja sitten kohtaa Scan Barcodem (katso ”Laitteesi kameran
kdyttaminen viivakoodinlukijana” sivulla 86).

Hakeminen tyoluettelosta

Voit etsia tietyn tutkimuksen Modality Worklist -ty6luettelosta kayttamalla kohtaa Query MWL
Patient Info -lomakkeesta. Ennen kuin voit etsia Modality Worklist -tyoluettelon tutkimusta,
sinun on madritettava yhteys Modality Worklist -palvelimeen (katso “Modality Worklist
-palvelimen lisddminen” sivulla 90).

1. Kosketa kohtaa Query MW Patient Info -lomakkeessa.

2. Valitse Modality Worklist -palvelin hakua varten.
3. Tee jokin seuraavista tarkennetun kyselyn tietojen valintaikkunassa:

o Etsi potilasta kirjoittamalla hakuehdoksi Patient Name, MRN, Accession # tai Requested
Procedure ID.

e Etsi kaikkia potilaita jattamalla kaikki kentat tyhjiksi.

o Lisda jokerimerkki (*) Patient Name- tai MRN-kenttdan korvaamaan tai esittdmaan
jarjestelmalle vahintaan yhta merkkia koskettamalla yleismerkin lisdyskohtaa. Kirjoita
esimerkiksi 45678 MRN-kenttdan ja kosketa sitten kohtaa Insert Wildcard, jotta
jarjestelma pystyy tarjoamaan kaikki potilaskertomuksen numerot, jotka alkavat
numerolla 45678 (456781, 456782, 456783 ja niin edelleen.)

4. Kosketa kohtaa Search.
Tee jokin seuraavista:
e Katso lisaa tuloksia pyyhkadisemalla alaspain.

e Suodata Query Results koskettamalla kohtaa Search All Fields ja kirjoittamalla ehto.
Jarjestelma nayttaa ehdot tayttavat tulokset.
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6. Valitse potilas kohdasta Query Results.

Esiasetusten muuttaminen tutkimusten aikana

Voit muuttaa esiasetuksia aktiivisen tutkimuksen aikana.
1. Kosketa kohtaa E

2. Kosketa esiasetusta kohdassa Current Exam ‘.

Potilastietojen muokkaaminen

HUOMIO

Et voit muokata potilastietoja, kun olet lopettanut tutkimuksen. Tutkimuksen lopettamisen
jalkeen voit vain tarkastella potilastietoja. Et voi muokata aiempien tutkimuksien tietoja.

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Edit Patient Info.

2. Kosketa muokattavaa kenttda ja korvaa, lisda tai poista tekstia nappdimiston avulla. Nayta
lisaa Patient Info -kenttia valitsemalla Show Detailed Form.

3. Valitse Save and Return.

Tallennettujen tutkimusten tarkasteleminen

Voit tarkastella tallennettuja tutkimuksia.

1. Kosketa kohtaa E
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Pysdytetyn tutkimuksen kdynnistaminen uudelleen Tutkimuksen suorittaminen

2. Valitse Saved Exams*=.
Valitse tutkimus luettelosta. Tutkimus avautuu kohtaan Review.
4. Tee Review-ndytossa jokin seuraavista:

e Kuvien poistaminen tallennetusta tutkimuksesta: katso “Kuvien ja sarjojen poistaminen”
sivulla 116.

e Kuvien ja sarjojen vieminen tallennetusta tutkimuksesta: katso ”"Kuvien ja sarjojen
vieminen” sivulla 113.

e Tutkimuksen vieminen: katso “Tutkimusten vieminen” sivulla 116.

5. Voit poistua Review-nadytosta ja palata nykyiseen tutkimukseen koskettamalla kohtaa Eja

valitsemalla Current Exam“.

Pysaytetyn tutkimuksen kaynnistaminen uudelleen

Jos poistut tutkimuksesta ja suljet jarjestelman, voit palata avoimeen tutkimukseen 24 tunnin

kuluessa koskettamalla kohtaa Eja valitsemalla Current Exam“.

Kuvantamistilat

Kaytettavissa olevat kuvantamistilat ovat 2D-, Color- ja M-tila.

2D-tila

2D-tila on useimmin kaytetty kuvantamistila. 2D-tilassa kuva nakyy harmaasavyissa.

2D-tilan kdyttaminen

1. Aloita tutkimus. Jarjestelma siirtyy 2D-tilaan.
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Tutkimuksen suorittaminen Kuvantamistilat

2. Optimoi kuva sdadinalueen saatimilla. Kosketa tarvittaessa sivuilmaisinta (“ tai n) tai
siirry saadinsivujen valilla pyyhkadisemalla.

e Voit hallita kuvan vahvistusta saatamalla GainE—valitsinta.

¢ Jos haluat lisata tai vahentaa etdisyytta anturista naytetyn kuvan syvimpaan pisteeseen,

kayta Depthn—valitsinta.
e Lisda tai vahenna lahtotehoa Power-saatimella.

¢ Tarkastele jotain kuvan osaa tarkemmin lahentamalla kyseista osaa peukaloa ja
etusormea levittamalla. Katso lisatietoja kohdasta “Suurennuksen lisdédaminen” sivulla
101.

e Nayta kuva koko nayton kokoisena koskettamalla kuvan oikeassa alakulmassa olevaa
kohtaa E Katso lisatietoja kohdasta “Koko nayton nakyma” sivulla 101.

e Nayta kuvan keskiviiva koskettamalla kohtaa . Katso lisatietoja kohdasta ”Keskiviivan
kdyttaminen” sivulla 101.

Color-tila

Color-tilassa 2D-kuvan paalle asetetaan vdri-ikkuna, jonka kokoa ja sijaintia voi saataa 2D-
kuvassa. Véri-ikkunassa olevan virtauksen nopeutta ja suuntaa kuvataan eri vareina (suunta) ja
eri savyina (nopeus). Kaytetyt varit nakyvat kuvantamisnayton oikeassa ylakulmassa olevassa
varipalkissa.

Saatavilla on kaksi Color-tilaa: Fast Flow (korkea variasteikko valtimovirtaukselle) ja Slow Flow
(matala vériasteikko laskimovirtaukselle).

Color-tilan kdyttaminen
1. Optimoi kuva 2D-tilassa.
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Kuvantamistilat Tutkimuksen suorittaminen

2. Kosketa tarvittaessa sivuilmaisinta (“ tai “) tai ndyta Fast F|OWH tai Slow F|OWH

pyyhkaisemalla.

Kosketa kohtaa Fast FlowH tai Slow FlowH.

4. Aseta vari-ikkuna kohdeanatomian paalle vetamalla vari-ikkunaa. (Jos vedat vari-ikkunan
ulkopuolelle, panoroit kuvaa.)

5. Muuta vari-ikkunan kokoa nipistamalla tai levittamalla vari-ikkunan sisalla. (Jos nipistat tai
vedat vari-ikkunan ulkopuolelle, tarkennat tai loitonnat kuvaa.)

6. Voit hallita varin vahvistusta saatamalla GainE—vaIitsinta.
7. Nayta kuva koko nayton kokoisena koskettamalla kuvan oikeassa alakulmassa olevaa

kohtaa E Katso lisatietoja kohdasta "Koko naytén nakyma” sivulla 101.

8. Nayta keskiviiva kuvassa koskettamalla kohtaa . Katso lisatietoja kohdasta “Keskiviivan
kdyttaminen” sivulla 101.

9. Poistu varikuvantamisesta koskettamalla kohtaa Fast F|OWH tai Slow F|OWH.

M-Mode

M-tilassa voit saada lisdtietoa anatomian alueen liikkeesta. M-tilassa kudosrajapinnan sijainti tai
syvyys nakyy pystyakselilla ja aika nakyy vaaka-akselilla. Aseta ensin M-viiva tarkasteltavan
anatomisen alueen 2D-kuvaan. Sitten voit nayttaa tietoja liikkeesta kyseista viivaa pitkin M-
tilajaljelld. 2D-kuvassa nakyva anatomian liike M-tilaa pitkin muodostaa ajan myo6ta rullaavan
nayton.

M-tilan kdyttaminen
1. Optimoi kuva 2D-tilassa.
2. Nayta M-viiva 2D-kuvassa koskettamalla kohtaa MMode.

3. Siirra M-viiva tarkasteltavan anatomisen alueen kohdalle vetamalla sita.
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Kuvantamistoiminnot

4. Optimoi kuva jollakin seuraavista tavoista:

Voit hallita kuvan vahvistusta saatamalla GainE—valitsinta.

Jos haluat lisata tai vahentaa etdisyytta anturista ndytetyn kuvan syvimpaan pisteeseen,

kayta Depthn—valitsinta.
Lisda tai vahenna lahtotehoa Power-saatimella.

Tarkastele jotain kuvan osaa tarkemmin lahentamalla kyseista osaa peukaloa ja
etusormea levittamalla. Katso lisdtietoja kohdasta “Suurennuksen lisddminen” sivulla
101.

Nayta kuva koko nayton kokoisena koskettamalla kuvan oikeassa alakulmassa olevaa

kohtaa E Katso lisatietoja kohdasta "Koko ndyton nakyma” sivulla 101.

Nayta keskiviiva kuvassa koskettamalla kohtaa . Katso lisatietoja kohdasta
"Keskiviivan kayttaminen” sivulla 101.

5. Tarkastele M-tilajalkea koskettamalla pysdytyskuvaketta ja selaa eteen- tai taaksepain
vetamalla sarjan aikajanaa.

6. Poistu M-tilasta koskettamalla kohtaa MMode.

Kuvantamistoiminnot

Jarjestelmdn kuvantamisominaisuuksia on parannettu ja joustavuutta lisatty potilaan
kuvantamisessa.

AutoSCAN

AutoSCAN optimoi 2D-kuvan kirkkautta oletusarvoisella vahvistuksella automaattisesti ja
jatkuvasti. AutoSCAN on aina kaytossa.
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Kuvantamistoiminnot

Suurennuksen lisaaminen

Tutkimuksen suorittaminen

Suurennuksen lisddmisella voit suurentaa kohdealuetta kuvassa tarkempaa tarkastelua varten.

Suurenna jotain kuvan osaa levittamalla peukaloa ja etusormea tai pienenna sita nipistamalla
peukaloa ja sormea yhteen. Panoroi tai siirrd suurennettua kuvaa koskettamalla sita ja
siirtamalld sormeasi.

HUOMAUTUS

Jos levitat tai nipistat vari-ikkunan sisdpuolella, vari-ikkunan koko muuttuu suurentamisen
sijasta.

Koko nayton nakyma

Voit maarittaa, ettd Lumify ndyttaa tosiaikaiset tai pysaytetyt kuvat koko nayton nakymassa,
myos Review-ndytdssa.

1. Nayta kuva koko ndytén ndkymassa koskettamalla kuvan oikeassa alakulmassa olevaa

kohtaa E

2. Palaa normaalindkymaan koskettamalla kohtaa m

Keskiviivan kdyttaminen

Voit ndyttaa keskiviivan tosiaikaisen kuvantamisen aikana (my&s kuvan ollessa pysaytettyna)
avuksi neulan ohjauksessa. Viiva sisaltyy kuvattuihin kuviin tai sarjoihin.

Voit ndyttaa keskiviivan koskettamalla kuvantamisndytdon vasemmassa alakulmassa olevaa

kohtaa . Voit piilottaa keskiviivan koskettamalla kohtaa & uudelleen.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Kuvien kuvaaminen

Voit kuvata ja tallentaa nykyisesta tutkimuksesta pysadytyskuvan. Kuvattu kuva tallentuu
potilastutkimukseen, ja sen pikkukuva on nahtavissa Review -naytdssa.

Kuvan ottaminen tosiaikaisessa kuvantamisessa

Kosketa kohtaa Save Image. Jarjestelma antaa danimerkin, kun kuvan kuvaaminen on
valmis.

Kuvan ottaminen tosiaikaisessa kuvantamisessa mitattavaksi tai merkittavaksi

Kosketa kohtaa @ja tee sitten jokin seuraavista:

¢ Valitse kuvattava ruutu vetamalla selauspalkkia tai ndyta Cineloop-jaksosta kuvattava kuva
koskettamalla kohtaa . tai .

¢ Tee mittaus koskettamalla kohtaa Measureg. Lisatietoja on kohdissa ”2D-
etaisyysmittauksen suorittaminen” sivulla 104 ja "2D-ellipsimittauksen suorittaminen”
sivulla 105.

Lisdd merkinta koskettamalla kohtaa Annotate. Katso lisatietoja kohdasta "Merkintojen
lisddminen” sivulla 103.

¢ Tallenna kuva potilastutkimukseen koskettamalla kohtaa Save Image. Jarjestelma antaa
aanimerkin, kun kuvan kuvaaminen on valmis.

Sarjojen kuvaaminen

Voit kuvata ja tallentaa nykyisesta tutkimuksesta sarjan. Kuvattu sarja tallentuu
potilastutkimukseen, ja sen pikkukuva on ndhtavissa Review -ndytossd. Review-nadytdssa

A
olevien sarjojen pikkukuvien oikeassa alakulmassa on -kuvake.
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Merkinnat

Tutkimuksen suorittaminen

Jarjestelma kuvaa sarjoja prospektiivisesti. Voit maarittaa sarjan pituuden keston kohdassa
Settings. Katso lisdtietoja kohdasta ”Jarjestelman asetukset” sivulla 74.

Kuvaa sarja tosiaikaisen kuvantamisen aikana koskettamalla kohtaa Save LoopE!. Lopeta
kuvaus koskettamalla kohtaa Stop.

Jarjestelma antaa aanimerkin ja kuvantamisnayttoon tulee vahvistusviesti, kun sarja on
tallentunut.

Merkinnat

Merkintdtoiminto on kdytettdvissa pysdytetyissa 2D- ja Color-tiloissa.

Merkintdjen lisadaminen

Voit sijoittaa tekstimerkintdja kuvaan anatomisten rakenteiden ja sijaintien merkitsemiseksi.

1. Hae merkittava kuva ja kosketa kohtaa @

2. Kosketa tarvittaessa sivuilmaisinta (“ tai n) tai ndyta Annotate pyyhkadisemalla.

Kosketa kohtaa Annotate.

4. Kirjoita merkintaan tekstia nappaimiston avulla. Automaattisesti ehdotetut sanat nakyvat

kirjoittamiesi kirjaimien vasemmalla ja oikealla puolella. Voit lisdatd automaattisen sanan
merkintaan koskettamalla sita.

5. Veda merkinta paikalleen kuvantamisalueella.

6. Voit muokata merkintda seuraavasti:

Q

. Kosketa merkintaa. Nakyviin tulee viiva, jonka alla on nappaimisto.

[on

c. Poistu merkinnasta koskettamalla mita tahansa kohtaa kuvantamisalueella.

Lumify-ultradanijarjestelma
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7. Poista merkintd koskettamalla sita pitkdan. Kosketa nakyviin tulevaa kohtaa Delete
Annotation.

Mittaaminen ja analysointi

Ultradanijarjestelma tukee mittauksia. Mittaustyokalut nakyvat kosketusnaytossa. Tydkalun
merkin koskettaminen kosketusndytossa kdynnistaa tyokalun.

Mittausten tarkkuus riippuu osittain kayttajan taidoista.

2D-etdisyysmittauksen suorittaminen

2D-etdisyysmittaus kayttda kahta harppia kahden pisteen valisen suoran viivan pituuden
mittaamiseen. Voit luoda enintdan nelja etdisyysmittausta kerrallaan. Kukin etaisyysmittaus
kayttaa yksilollisen muotoisia mittauskohdistimia mittauksen ja vastaavien mittauskohdistimien
yhdistéamiseen.

Kun kadytat 2D-etdisyysmittaustydkalua, voit zoomata kuvaa kaksoisnapauttamalla sita.
Jarjestelma poistaa mittaukset kuvasta, kun sen pysaytys poistetaan tai kun tutkimus paattyy.
Sailyta mittaus kuvassa kuvaamalla se (katso "Kuvien kuvaaminen” sivulla 102).

1. Hae mitattava 2D-kuva ja kosketa kohtaa @

2. Kosketa kohtaa Measureg.

3. Kosketa valikon kohtaa Distance. Kuvan yldakulmaan tulee sana Distance ja alkuperdinen
arvo.

4. Siirra ensimmaistd mittauskohdistinta koskettamalla ja vetamalla sita.

Siirra toista mittauskohdistinta koskettamalla ja vetamalla sita. Tulokset paivittyvat
harppien etdisyyden muuttuessa.

6. Voit lisata muita etdisyysmittauksia toistamalla vaiheet 2—-5. Kuvaan voidaan lisdta enintdan
nelja etaisyysmittausta.
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Mittaaminen ja analysointi Tutkimuksen suorittaminen

HUOMAUTUS

Jos kosketat Measureg-valikon kohtaa EIIipse etdisyysmittauksen aikana, kaikki
kuvantamisnaytdssa olevat etdisyysmittaukset poistetaan.

7. Tallenna kuva nakyvalla etdisyydelld koskettamalla kohtaa Save Image.

8. Voit poistaa mittauksia koskettamalla kohtaa Clear AII.

2D-ellipsimittauksen suorittaminen

2D-ellipsimittaus kayttaa ellipsin mittauskohdistinta ellipsin alueen ja ymparysmitan
maadrittamiseen.

Kun kaytat 2D-ellipsimittaustyodkalua, voit zoomata kuvaa kaksoisnapauttamalla sita.
Jarjestelma poistaa mittaukset kuvasta, kun sen pysdytys poistetaan tai kun tutkimus paattyy.
Sailyta mittaus kuvassa kuvaamalla se (katso "Kuvien kuvaaminen” sivulla 102).

1. Hae mitattava 2D-kuva ja kosketa kohtaa @

2. Kosketa kohtaa Measure g
3. Kosketa valikon kohtaa Ellipse . Kuvan yldakulmaan tulevat sanat Area ja Circumference
ja niiden alkuperadinen arvo.

4. Veda ellipsi paikalleen kuvantamisalueelle ohjauspisteita kayttamalla. Tulokset paivittyvat,
kun siirrat ellipsin paikalleen.

5. Voit tallentaa kuvan sekd ndkyvan alueen ja ymparysmitan koskettamalla kohtaa Save
Image .

6. Voit poistaa mittauksen koskettamalla kohtaa Clear All .
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Mittaustarkkuus

Voit tehda ultradanijarjestelmalla mittauksia ultradanikuvista. Mittauksia kdytetdan sitten
muiden kliinisten tietojen kanssa diagnoosin tekemiseen.

Diagnoosin tekemista pelkastadan mittausten perusteella ei suositella. Kaytettaessa kvantifioitua
tietoa mista tahansa ultradanikuvantamisjarjestelmasta on otettava huomioon useita tekijoita.
Naiden tekijoiden huolellinen analysointi osoittaa, ettd kunkin mittauksen tarkkuus maaraytyy
merkittavissa maarin kuvanlaadun mukaan. Kuvanlaatu taas maaraytyy merkittavassa maarin
jarjestelman rakenteen, kayttdjan kuvaustekniikan, jarjestelman saatimien tuntemuksen ja
ennen kaikkea potilaan kaikuisuuden mukaan.

VAROITUS

Jarjestelman kayttdjat ovat vastuussa kuvanlaadusta ja diagnooseista. Tarkista
analysoinnissa ja diagnosoinnissa kadytettavat tiedot ja varmista, etta seka niiden
spatiaaliset etta ajalliset ominaisuudet ovat riittdvat kaytettavan mittausmenetelman
kannalta.

Mittaustarkkuustaulukot
2D-mittausalue ja tarkkuus

Mittaus Tarkkuus Enimmaisalue
Aksiaalinen etaisyys <+2 % tai 2 mm >30,0 cm
Lateraalinen etaisyys <+2,5 % tai 3 mm >40,0 cm
Diagonaalinen etaisyys <+2 % tai 2 mm >32,0cm
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Mittaaminen ja analysointi Tutkimuksen suorittaminen

M-tilan mittausalue ja tarkkuus

Mittaus Tarkkuus Alue

Syvyys <+2 % tai 1 mm 0,003 ->30cm
Aika <+2 % ajasta tai 4 ms:n mittaus 0,002 ->2,5s
Kaltevuus <+0,2 cm/s tai +1 % --

Sikioanalyysin tekeminen

Voit tehda sikidanalyysin nykyisesta tutkimuksesta. Fetal Age Summary tallentuu
potilastutkimukseen ja on nahtdvissa Review-naytossa (katso “Fetal Age Summary -
yhteenvedon tarkasteleminen” sivulla 112).

VAROITUS

Olet yksin vastuussa mukautetuista mittauksista ja laskelmista seka yhtal6ihin lisdttyjen
lukemien tarkkuudesta.

1. Kosketa tarvittaessa sivuilmaisinta (- tai -) tai ndyta Fetal Age pyyhkaisemalla.

2. Kosketa kohtaa Fetal Age .

Hae mitattava 2D-kuva ja kosketa kohtaa @

4. Kosketa jarjestelman maarittamaa sikion ian tai kasvun mittausta.

5. HC ja AC : kadyta ohjauspisteita ja veda ellipsi paikalleen kuvantamisalueelle ja
kosketa sitten kohtaa Confirm Measurement .
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6. FLja BPD : veda mittauskohdistimet paikalleen kuvantamisalueelle ja kosketa sitten
kohtaa Confirm Measurement .

7. LMP/EDD E: kosketa kalenterin EDD-pdivamaaraa. LMP(c)-paivamaara lasketaan
automaattisesti valintasi perusteella.

¢ Voit vaihtaa seuraavaan tai edelliseen viikkoon tai kuukauteen pyyhkadisemalla
kalenterista alaspain.

¢ LMP/EDD-mittaus tallennetaan koskettamalla kohtaa OK.
e Voit palata Fetal Age -valikkoon tallentamatta LMP/EDD-mittausta valitsemalla Skip.

8. Fetal Age Summary -yhteenvetoa voi laajentaa valitsemalla . Fetal Age Summary -

yhteenvetoa pienennetdan valitsemalla .

Tutkimuksen paattaminen

VAROITUS

Jos et paata kaynnissa olevaa tutkimusta ennen uuden tutkimuksen aloittamista, tiedot
saattavat tallentua vaaran potilaan nimella. Mikali jarjestelmd sammutetaan tutkimusta
paattamatta, jarjestelma keskeyttaa tutkimuksen ennen sammuttamista.

Tutkimus on lopetettava, ennen kuin voit vieda tutkimuksen tai ldhettda kuvia tutkimuksesta
sahkopostilla. Et voi paattaa tutkimusta, kun olet Review-naytdssa.

Et voi paattaa tutkimusta, ennen kuin jarjestelma on tallentanut nykyisen tutkimuksen
tutkimustiedot. (Jarjestelma tallentaa tutkimustiedot, kun otat kuvan.) Tutkimuksen
paattaminen tallentaa kaikki tutkimustiedot, tyhjentaa Patient Info -lomakkeen ja valmistaa
jarjestelman seuraavaa tutkimusta varten.
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Tutkimuksen paattaminen Tutkimuksen suorittaminen

Jarjestelma lopettaa tutkimuksen automaattisesti, jos se on ollut avoinna yli 24 tuntia. Et voi
liittaa kuvia lopetettuun tutkimukseen.

Kun tutkimus on valmis, kosketa kuvantamisndyton yldosassa olevaa kohtaa End Exam.
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Tutkimuksen paattaminen
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Tarkastelun aloittaminen tutkimuksen aikana Review-tila

6 Review-tila

Review-ndytdssa voit tarkastella ja poistaa kuvia ja sarjoja nykyisesta tutkimuksesta tai
tallennetuista tutkimuksista. Voit myos viedd Review-naytossa kuvia ja lahettaa niita
sahkopostilla. Tutkimus on lopetettava, ennen kuin voit vieda tutkimuksen tai |lahettaa kuvia
tutkimuksesta sahkopostilla. Et voi paattaa tutkimusta, kun olet Review-naytdssa.

Tarkastelun aloittaminen tutkimuksen aikana

Tarkastelun aloittaminen tutkimuksen aikana:
1. Kosketa kohtaa Eja valitse Review Exam.

2. Voit poistua Review-ndytosta ja palata nykyiseen tutkimukseen koskettamalla kohtaa Eja

valitsemalla Current Exam “.

Tarkastelun aloittaminen tutkimuksen jilkeen

Tarkastelun aloittaminen Scan/Create Patient-nadytosta:

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Saved Exams *=.
2. Tarkastele tutkimusta valitsemalla se luettelosta.
3. Voit poistua Review-nadytosta ja palata Scan/Create Patient-nayttoon koskettamalla kohtaa

Eja valitsemalla Current Exam “.

Pikkukuvien ja kuvien selaaminen

Review-ndytossa pienet kuvat, joita kutsutaan pikkukuviksi, tulee nakyviin Review-nayton
suunnan mukaisesti ndytdn reunassa tai alaosassa. Naista pikkukuvista voit myos nayttdaa yhden
tai useamman kuvan tai sarjan niiden alkuperaisessa muodossa.
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Fetal Age Summary -yhteenvedon tarkasteleminen

¢ Jos haluat katsoa tdysikokoista kuvaa tai sarjaa, kosketa pikkukuvaa.

¢ Selaa kaytettavissa olevia pikkukuvia vetamalla niita vasemmalle, oikealle, yl6s tai alas,
ndytdn suunnan mukaan.

Fetal Age Summary -yhteenvedon tarkasteleminen

Jos olet tehnyt sikidanalyysin tutkimuksen aikana, Review-nayton oikeassa ylakulmassa nakyy
Summary.

1. Voit tarkastella Fetal Age Summary -yhteenvetoa koskettamalla kohtaa Summary .

2. Voit sulkea Fetal Age Summary -yhteenvedon ja palata Review-naytt6on koskettamalla
kohtaa Done.

Sarjojen toistaminen

Sarjan voi tunnistaa pikkukuvan oikeassa alakulmassa olevasta —kuvakkeesta.

1. Kosketa sarjan pikkukuvaa.

2. Kayta sarjan alapuolelle tulevia saatimia.

Sarjan saatimet

1 Toistosaadin. Toista sarja normaalinopeudella tai keskeyta sarja koskettamalla tata.

2 Taaksepain-saadin. Voit siirtya yhden ruudun taaksepdin koskettamalla tata.

3 Eteenpdin-saadin. Voit siirtyd yhden ruudun eteenpain koskettamalla tata.

4 Sarjan aikajana Selaa sarjaa sille maaritetylla nopeudella vetamalla tata. Kun sarja on keskeytetty, voit

vetda janan tiettyyn kehykseen.
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Kuvien ja sarjojen vieminen Review-tila

Kuvien ja sarjojen vieminen
Tutkimus on lopetettava, ennen kuin voit vieda tutkimuksen tai ldhettda kuvia tutkimuksesta
sahkopostilla.

Voit kayttaa jotakin laitteen tuetuista sahkdpostiohjelmista seuraavien kohteiden
[ahettdamiseen sahkopostilla:

e kuvat
e silmukat
e Fetal Age Summary (jos luotu)

Voit my0s vieda kuvia, sarjoja ja Fetal Age Summary -yhteenvedon jarjestelmasta maaritettyyn
verkkokohteeseen.

Kuvien ja sarjojen lahettaminen sdahkopostilla

VAROITUS

Sinun vastuullasi on varmistaa laitteesi turvallisuus ja potilastietojen suojaus paikallisten
turvallisuuskdytantéjen ja lakisdateisten vaatimusten mukaisesti. Ennen kuvien ja sarjojen
ldhettamista sdahkopostilla varmista laitoksesi IT-turvallisuusosastolta, etta noudatat
potilaiden tiedon kasittelya koskevia osaston erityiskdytantoja ja -saadoksia. Lisatietoja on
kédyttdjditiedot-CD-levyn kohdassa Jdrjestelmdit ja tietojen suojaus tai Lumify-portaalin
tukiosiossa (www.philips.com/lumify).

Laitteen sahkdpostiohjelma on ehka maaritettava, ennen kuin voit |ahettaa kuvia sahkopostilla.
Katso maaritysohjeet seuraavasta verkkosivustosta ja etsi hakusanoilla "configure email client":

https://support.google.com

Jos laitteessa on kdytettavissa useita sahkopostitileja, jarjestelma kehottaa valitsemaan
kaytettavissa olevien tilien luettelosta. Mahdollisia sdhkopostitileja ovat esimerkiksi

¢ Inbox
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e Gmail

e K-9 Mail
e Qutlook
e Yahoo.

Jarjestelma lahettaa pysaytyskuvat ja Fetal Age Summary -yhteenvedon sahkodpostilla PNG-
muodossa. Jarjestelma lahettda sarjat sahkopostilla MP4-muodossa.

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Saved Exams*$—.
2. Voit avata tallennetun tutkimuksen Review-naytossa koskettamalla sita.

3. Tee Review-naytossa jokin seuraavista:

A
e Laheta kaikki tutkimuksen kuvat sahkopostilla koskettamalla kohtaa Export.

e Laheta tietyt kuvat ja sarjat sahkopostilla koskettamalla pikkukuvaa pitkaan.
Kuvantamisndytdn vasempaan yldkulmaan tulee valintamerkki ja sana Done. Lisaa

A
lisdkuvia ja sarjoja sahkopostiin koskettamalla niita. Kosketa kohtaa Export Selected.

4. Kosketa kohtaa Email.

Jos Pick an Email Application to Use -valintaikkuna avautuu, valitse sahkdpostisovellus
luettelosta ja tee sitten jokin seuraavista:

e Kayta vain valittua sahkopostisovellusta nykyisen viennin aikana koskettamalla kohtaa
Just Once. Pick an Email Application to Use -valintaikkuna pysyy nakyvissa, kunnes
Always valitaan.

e Maarita valittu sahkopostisovellus oletusasetukseksi koskettamalla kohtaa Always.

6. Hyvaksy yksityisyydensuojakdytannon sisalto koskettamalla kohtaa Continue. Laitteen
oletussahkopostitili avautuu ja ndyttaa uuden viestin, johon kuvat on liitetty.

7. Lisaa vastaanottajat ja teksti sdhkopostiin ja lahetd se. Kuvat, sarjat ja Fetal Age Summary

liitetdadan sahkopostiin automaattisesti.
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Kuvien ja sarjojen vieminen Review-tila

Kuvien ja sarjojen vieminen verkkokohteeseen

Voit vieda kuvia, sarjoja ja Fetal Age Summary -yhteenvedon DICOM PACS -jarjestelmaan,
verkkoasemalle tai paikalliseen hakemistoon. Jarjestelma vie pysaytyskuvat, sarjat ja ja Fetal
Age Summary -yhteenvedon RLE (Lossless)- tai JPEG (Lossy) -muodossa.

Voit lisatd, muokata, kopioida, nimeta uudelleen tai poistaa vientikohteen (katso
"Vientikohteiden maarittaminen” sivulla 118 ja "Vientikohteiden muokkaaminen” sivulla 121).

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Saved Exams *+=.
2. Voit avata tallennetun tutkimuksen Review-naytossa koskettamalla sita.

3. Tee Review-ndytossa jokin seuraavista:

e Vie kaikki tutkimuksen kuvat koskettamalla kohtaa Export E

e Voit vieda tietyt kuvat koskettamalla pikkukuvaa pitkdan. Kuvantamisndytén vasempaan
ylakulmaan tulee valintamerkki ja sana Done. Lisda lisakuvia vietavaksi koskettamalla

niitd. Kosketa kohtaa Export Selected E
4. Lisaa uusi kohde koskettamalla kohtaa Add New. Katso lisatietoja kohdasta

"Vientikohteiden maarittaminen” sivulla 118.

5. Jos vientikohteen profiili on luotu aiemmin, valitse se Export Selected E -valikosta
koskettamalla sita. Talloin kuvat, sarjat ja Fetal Age Summary vieddan automaattisesti.

HUOMAUTUS

Kun olet luonut vientikohteen, se tallentuu jarjestelmaan ja nakyy Export Selected E -
valikossa. Kun valitset tallennetun vientikohteen koskettamalla sitd, kuvat viedaan
automaattisesti.
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Kuvien ja sarjojen poistaminen

Kuvien ja sarjojen poistaminen

1. Kosketa Review-ndytossa pikkukuvaa pitkdan. Kuvantamisndyton vasempaan ylakulmaan
tulee valintamerkki ja sana Done. Poista useampi kuin yksi lisakuva koskettamalla niita.

2. Kosketa kohtaa DeIeteD.

3. Vahvista poistaminen koskettamalla kohtaa Yes.

Tutkimusten vieminen

Voit vieda tutkimuksia DICOM PACS -jarjestelmaan, verkkoasemalle tai paikalliseen
hakemistoon. Katso “Vientikohteiden maarittaminen” sivulla 118.

Tutkimus on lopetettava, ennen kuin voit vieda tutkimuksen tai ldhettda kuvia tutkimuksesta
sahkdpostilla.

DICOM PACS -jarjestelmaan viedyissa tutkimuksissa jarjestelma kdyttaa seuraavia muotoja:
e Pysdytyskuvat ja Fetal Age Summary: JPG- tai RLE-muoto
¢ Sarjat: JPG- tai RLE Ultrasound Multi-Frame Image -muoto

Verkkoasemalle tai paikalliseen hakemistoon viedyissa tutkimuksissa jarjestelma kayttaa
seuraavia muotoja:

e Pysdytyskuvat ja Fetal Age Summary: PNG-muoto
e Sarjat: MP4-muoto

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Saved Exams*=.
2. Kosketa tutkimusta, kunnes Selected Exams tulee nakyviin.
3. Toimiyhdella seuraavista tavoista:
e Vie yksittdinen tutkimus avaamalla se Review-nayttoon koskettamalla sita ja
koskettamalla sitten kohtaa Export ExamE.
e Vie vahintdan yksi tutkimus koskettamalla lisatutkimuksia pitkaan ja koskettamalla

kohtaa ExportE.
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Potilastietojen nayttaminen tai piilottaminen viedyissa kuvissa ja

sarjoissa

Review-tila

¢ Vie kaikki tutkimukset koskettamalla ensin kohtaa Select AIIE ja sitten kohtaa Export

o
“u

A
4. Valitse kohde Export -valikosta. (Lisda uusi kohde valitsemalla Add New. Katso
lisatietoja kohdasta “Vientikohteiden maarittaminen” sivulla 118.)

Kun vienti on valmis, nakyviin tulee vahvistusviesti.

Potilastietojen nayttaminen tai piilottaminen viedyissa
kuvissa ja sarjoissa

Voit nayttaa tai piilottaa potilaan tietoja kuvissa ja sarjoissa, joita viet DICOM-palvelimelle,
verkkoasemalle tai paikalliseen hakemistoon. Oletusarvoisesti jarjestelma sisaltaa potilastiedot,
kun viet kohteita verkkoasemalle tai paikalliseen hakemistoon, ja poistaa potilastiedot, kun viet
niitd DICOM-palvelimelle.

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Export Destinations L}

2. Valitse vientikohde, jolle haluat maarittda potilastietojen nayttamisen tai piilottamisen (jos
haluat lisata vientikohteen, katso ”Vientikohteiden maarittaminen” sivulla 118).

Valitse Show Advanced Options.
4. Toimi yhdelld seuraavista tavoista:

e Naytd potilaan tiedot viedyissa kuvissa ja sarjoissa valitsemalla Include Patient Data on
Each Image.

¢ Piilota potilaan tiedot viedyissa kuvissa ja sarjoissa poistamalla valinta kohdasta Include
Patient Data on Each Image.

Tutkimusten poistaminen

Kun olet vienyt tutkimukset, voit poistaa ne, jotta sddstat tilaa jarjestelmassa.
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1.

2.
3.

4.

Vientikohteiden maarittaminen

Kosketa kohtaa Eja valitse Saved Exams$—.
Kosketa tutkimusta, kunnes Selected Exams tulee nakyviin.

Toimi yhdelld seuraavista tavoista:

e Poista valittu tutkimus koskettamalla kohtaa DeIeteD.
¢ Poista useita tutkimuksia valitsemalla ne koskettamalla niita pitkdan ja kosketa sitten

kohtaa DeIeteD.

¢ Poista kaikki tutkimukset koskettamalla ensin kohtaa Select AIIE ja sitten kohtaa
DeIeteD.

Kosketa Delete Confirmation -valintaikkunan kohtaa Yes.

Vientikohteiden maarittaminen

Voit vieda tutkimuksia DICOM PACS -jarjestelmaan, verkkoasemalle tai paikalliseen
hakemistoon.

1.
2.

w

N o v &

Kosketa kohtaa E ja valitse Export Destinations o
Kosketa kohtaa Add New.

Kirjoita Add New Destination -valintaikkunan kohtaan Destination Nickname kohteelle
kutsumanimi ja valitse Destination Type. Kosketa kohtaa Continue.

Maarita kohdeasetukset (katso ”Vientikohdeasetukset” sivulla 119)
Testaa yhteytta vientikohteeseen koskettamalla kohtaa Test.
Tallenna vientikohde koskettamalla kohtaa Save.

Maarita oletusarvoinen vientikohde valitsemalla vaihtoehto Upon Exam Completion,
Automatically Export Loops and Images To -valikosta.
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Vientikohdeasetukset Review-tila

Vientikohdeasetukset
DICOM-kohdeasetukset

Lumify AE Title Laitteen AE-nimi

Remote AE Title Palvelimen AE-nimi

Hostname tai IP Kayta DNS:aa tai staattista IP-osoitetta
Address

Portti Palvelimen portin numero

Export Format RLE (Lossless) tai JPEG (Lossy)

Advanced Options, Brightness ja Contrast
Display
Compensation

Advanced Options, Lisaa potilaan tiedot vietyihin kuviin ja sarjoihin (oletusarvoisesti tdta vaihtoehtoa ei ole
Include Patient Data valittu).
on Each Image

Advanced Options, DNS Suffix
Advanced

Connection Settings

¢ Read Timeout (Sec): verkon vastauksen aikakatkaisu
¢ Connection Timeout (sec): DICOM ARTIM -aikakatkaisu

o Retry Interval (sec) : Kauanko jarjestelma odottaa, ennen kuin yrittaa tyon lahetysta

palvelimelle uudelleen
e Max Retries: Montako kertaa jarjestelma yrittaa uudelleen ennen tyon hylkaamista

Verkkoaseman kohdeasetukset

Asetus Kuvaus

Hostname Verkkoaseman isantana toimivan palvelimen IP-osoite tai tietokoneen nimi

User Verkkoaseman toimialueen nimi ja kdyttajatunnus
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Vientikohdeasetukset

Password
Remote Directory

Exported Filename
Syntax

Advanced Options,
Image Resolution

Advanced Options,
Include Patient Data
on Each Image

Advanced Options,
Display
Compensation

Advanced Options,
Advanced
Connection Settings

Verkkoaseman salasana
Polku verkkoasemaan

Jarjestys, jossa tiedostonimet valitaan, heijastaa jarjestystd, jossa kentdt nakyvat viedyn
sisallon kansionimessa ja heijastuu myods kohdassa Example Export Path. Jos esimerkiksi
valitset kohdan Last ja sitten kohdan MRN, kansion nimen alussa on Last -sukunimi ja sen
jalkeen tulee MRN.

Valitse tarkkuus, joka vastaa tutkimukseen tarkasteluun kaytettavan nayton tarkkuutta

Poista potilastiedot viedyista kuvista ja sarjoista poistamalla tdma valinta (oletusarvoisesti

tdma vaihtoehto on valittu).

Brightness ja Contrast

¢ DNS Suffix

e Retry Interval (sec) : Kauanko jarjestelma odottaa, ennen kuin yrittda tyon lahetysta

palvelimelle uudelleen

¢ Max Retries: Montako kertaa jarjestelma yrittda uudelleen ennen tyon hylkaamista

Paikallisen hakemiston kohdeasetukset

Directory

Exported Filename
Syntax

Kirjoita polku kansioon, johon haluat tallentaa tutkimukset

Jarjestys, jossa tiedostonimet valitaan, heijastaa jarjestystd, jossa kentat nakyvat viedyn
sisallon kansionimessa, ja heijastuu myos kohdassa Example Export Path. Jos esimerkiksi
valitset kohdan Last ja sitten kohdan MRN, kansion nimen alussa on Last -sukunimi ja sen
jalkeen tulee MRN.
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Vientikohteiden muokkaaminen Review-tila

Advanced Options,  Valitse tarkkuus, joka vastaa tutkimukseen tarkasteluun kaytettavan ndyton tarkkuutta
Image Resolution

Advanced Options, Poista potilastiedot viedyista kuvista ja sarjoista poistamalla tdma valinta (oletusarvoisesti
Include Patient Data tdma vaihtoehto on valittu).
on Each Image

Advanced Options, Brightness ja Contrast
Display
Compensation

Vientikohteiden muokkaaminen

Voit muokata, kopioida, nimeta uudelleen tai vieda vientikohteita, kun jarjestelma ei ole
viemadssa kuvia tai tutkimuksia.

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Export Destinations L}

2. Tee jokin seuraavista:

¢ Voit muokata vientikohdetta koskettamalla sitd ja muokkaamalla kenttid ja vaihtoehtoja
ndppaimistdn avulla. Valitse Save.

¢ Poista vientikohde koskettamalla sitd, kunnes nakyviin tulee Done. Kosketa kohtaa
Delete E] Vahvista poistaminen koskettamalla kohtaa Yes.

¢ Nimea vientikohde uudelleen koskettamalla sita, kunnes nakyviin tulee Done. Kosketa
kohtaa Rename E Kirjoita Rename Destination -valintaikkunaan kohteelle uusi nimi ja
kosketa kohtaa Rename E

¢ Kopioi vientikohde koskettamalla sitd, kunnes nakyviin tulee Done. Kosketa kohtaa Copy

. Kirjoita Copy Destination -valintaikkunaan uudelle kohteelle nimi ja kosketa kohtaa
Copy .
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Vientijonon tarkasteleminen

Vientijonossa nakyy vietyjen tutkimusten ja kuvien eteneminen. Voit maarittaa viennille
uudelleenyrityskertojen maaran ja valin maarittaessasi vientikohdetta (katso
"Vientikohdeasetukset” sivulla 119).

1. Kosketa kohtaa ja valitse Export Queue =" Jos ty6 on kdynnissa, jarjestelma nayttaa
sen ja sen tilan, kohteen ja etenemistietoja.

2. Jos ty6 on hylatty tai haluat ndhda kdynnissa olevan tyon tietoja, kosketa sitd. Tee Job
Details -valintaikkunassa jokin seuraavista:

e Tarkastele tai muokkaa vientikohdetta koskettamalla kohtaa View Destination Details.

¢ Yrita tyon viemista uudelleen koskettamalla kohtaa Retry Job.

DICOM-kirjaamisen ottaminen kayttoon

Voit ottaa DICOM-kirjaamisen kayttoon DICOM-yhteysongelmien vianmaarittamista varten.
DICOM-kirjaaminen on IT-ammattilaisille tarkoitettu lisdominaisuus.

1. Toimiyhdellad seuraavista tavoista:

e Kosketa kohtaa E, valitse Export Queue g8 ja kosketa sitten kohtaa = .

e Kosketa kohtaa E, valitse Export Destinations L ja kosketa sitten kohtaa

2. Aloita kirjaaminen koskettamalla kohtaa Start DICOM Logging. Lopeta kirjaaminen
koskettamalla kohtaa Stop DICOM Logging.

Tarkastele lokeja koskettamalla kohtaa View Logs From [pdivamaara ja aikal].

4. Poista lokeja koskettamalla kohtaa Delete DICOM Logs.
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Anturien turvallisuus Anturit

7 Anturit

Tarkein kuvan laatuun vaikuttava tekija on anturi. Jos anturi ei ole oikea, kuvantamistulokset
eivat voi olla hyvia. Jarjestelman optimointi perustuu anturin valintaan.

Anturien turvallisuus

VAROITUS

Kayta ainoastaan Philipsin antureita ja Philipsin hyvdksymia biopsiaohjaimia, suojuksia,
pitimia, tarvikkeita, osia ja lisdvarusteita. Muut merkit eivat ehka sovi Philipsin antureihin.
Virheellinen asennus voi aiheuttaa potilaan vahingoittumisen.

VAROITUS
Poista aina anturi potilaasta ennen defibrillointia.

VAROITUS

Vahenna mahdollisia vahinkoja, joita voi syntya kuvattaessa vastasyntyneita, lapsia ja
laakittyja potilaita, minimoimalla kuvantamisaika yli 41 °C:n (106 °F:n) lampétilassa.

Jarjestelmdssa potilaaseen kohdistuvan kosketuslampatilan raja on 43 °C (109 °F), ja akustisen
lahtdtehon arvot ovat Yhdysvaltain FDA:n rajojen mukaiset. Virtasuojauspiiri suojaa laitetta
ylijannitteeltd. Jos virtamonitorin suojapiiri havaitsee ylijannitteen, anturin kayttéjannite
katkeaa valittémasti anturin pinnan ylikuumenemisen estamiseksi ja akustisen antotehon
rajoittamiseksi. Jarjestelma tarkastaa virtasuojauksen sulakepiirin toiminnan normaalin kayton
aikana.
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Kliiniset sovellukset ja anturit

Kliiniset sovellukset ja anturit

Kliininen sovellus, joka on kdytettdvissa yhden tai useamman anturin kanssa, optimoi
jarjestelman tiettya sovellusta varten. Kliinisessa sovelluksessa on esiasetus anturille.

Ultradanijarjestelman kanssa yhteensopivien anturien esiasetukset on lueteltu tassa.
Jarjestelman anturit ja tuetut esiasetukset

Anturi Esiasetukset

C5-2 Vatsa, sappirakko, keuhko, OB/GYN

L12-4 Keuhko, tuki- ja liikuntaelimet, pehmytkudos, pinnallinen,
verisuonet

S4-1 Vatsa, sydén, FAST, keuhko, OB/GYN

Anturin huoltaminen

Tarkasta anturi, johto ja linssi ennen jokaista kdyttokertaa. Etsi halkeamia tai muita vaurioita,
jotka voivat vaarantaa anturin eheyden. limoita anturin vaurioista valtuutetulle
huoltoedustajalle ja poista anturi kdytosta.

Katso tarkat ohjeet anturin puhdistamiseen ja desinfiointiin seka tiedot yhteensopivista
desinfiointiaineista kohdista Ultraddnijdrjestelmdn ja anturien huolto ja puhdistus ja
Ultraddnijérjestelmdn ja anturien desinfiointi- ja puhdistusaineet ja Philipsin ultradanianturien
huoltoa kasittelevasta sivustosta:

www.philips.com/transducercare

Jos kuvanlaatu on heikko tai anturissa ilmenee ongelmia, katso ”"Vianmaaritys” sivulla 136.
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Anturit

HUOMIO

Jotkin ultradanivaliainegeelit seka esipuhdistus-, desinfiointi- tai sterilointiliuokset voivat
vaurioittaa anturia. Ennen kuin kadytat geelia tai liuosta anturin puhdistamiseen, katso
lisatietoja kohdista ”Ultradanivaliainegeelit” sivulla 129 ja Ultraddnijéirjestelmdn ja anturien
huolto ja puhdistus tai Philipsin ultraddnianturien huoltoa kasittelevasta sivustosta:
www.philips.com/transducercare. Voit ottaa yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan.
Katso yhteystiedot osasta ”Asiakaspalvelu” sivulla 17.

Akustiset artefaktit

Anturi lisdd oman leimansa kaikutietoihin sdteen leveysvaikutusten, akseelitarkkuuden
rajoitusten ja taajuusominaisuuksien muodossa. Sonografin tekemat vahvistukseen, signaalin
kasittelyyn ja kaikusignaalin ndytt66n vaikuttavat valinnat voivat aiheuttaa merkittavia eroja
kaikutietojen naytdssa. Seuraavassa kasitelldaan lyhyesti akustisia artefakteja. Ultradanikuvissa
naytettavien signaalien tuottamisen fysikaalisten perusteiden ymmartaminen auttaa
minimoimaan artefakteja kuvissa ja tutlkitsemaan tutkimusten tuloksia.

Artefakti on kaiku, joka naytetdan eri paikassa kuin vastaava heijastava kohta kehossa. Valissa
olevien kudosten ominaisuudet voivat myo6s aiheuttaa artefakteja. Artefaktit voivat syntya
ulkoisesta kohinasta, reverberaatioista, monihaaraisista heijastuksista tai vaarin saadetyista
laitteista. Ne voivat aiheutua my06s ultraddnisdteen geometriasta tai epatavallisista muutoksista
sateen voimakkuudessa. Seuraavassa luetellaan artefaktit ja niiden ilmentymat, minka jalkeen
annetaan eri artefaktien maaritelmia.

e Taplina nakyvat ylimaaraiset objektit, osan paksuus, reverberaatio, peilikuva, pyrstotahden
pyrsto tai rengas

e Objektien puuttuminen heikon tarkkuuden vuoksi
e Vaara objektin kirkkaus varjostuksen tai korostuksen vuoksi

e Vaara objektin paikka refraktion, monihaaraisten heijastusten, sivuliuskojen, hilojen,
nopeusvirheen tai kantavuusvirheen vuoksi

e Vaara objektin koko heikon tarkkuuden, refraktion tai nopeusvirheen vuoksi

e Vaara objektin muoto heikon tarkkuuden, refraktion tai nopeusvirheen vuoksi
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Akustiset artefaktit

Akustista kyllastymista tapahtuu, kun signaalit saavuttavat jarjestelman amplitudin ylarajan.
Tassa vaiheessa jarjestelma ei enaa kykene erottamaan tai ndyttamaan signaalien
voimakkuuksia. Kyllastymisvaiheessa tulotehon kasvattaminen ei lisda lahtotehoa.

Valetoistoa tapahtuu, kun havaittu Doppler-taajuus ylittda Nyquist-rajan. Sille on tyypillista,
etta Doppler-huiput katkeavat spektrinayton yla- tai alareunasta ja jatkuvat perusviivan toisella
puolella. Varindytdssa havaitaan valiton muutos yhdesta Nyquist-rajasta toiseen.

Pyrstotahden pyrsto on reverberaatioartefakti, joka syntyy, kun kaksi tai useampia
heijastuslahteita on lahella toisiaan ja niilla on suuri levidamisnopeus. Tassa tapauksessa dani ei
kulje suoraan heijastusldahteeseen ja takaisin anturiin ja heijastuslahteen kohdalla ndkyy vahva
lineaarinen kaiku, joka jatkuu syvemmalle kuin heijastuslahde.

Korostus on vialissa olevan heikosti vaimentavan rakenteen aiheuttama kaikujen lisdantynyt
suhteellinen amplitudi.

Polttotason korostuminen, tunnetaan myos nimella polttoraidat, on lisaantynyt voimakkuus
polttoalueella, joka ilmenee kaikujen kirkastumisena naytolla.

Peilikuva-artefakti ndakyy yleisimmin pallean ymparilld; tama artefakti aiheutuu danen
heijastumisesta toisesta heijastuslahteesta ja takaisin.

Peilikuva viittaa artefakteihin spektrindytolla, kun eteen ja taakse suuntautuneita
signaalinkasittelykanavia ei ole erotettu oikein. Seurauksena yhden kanavan voimakkaat
signaalit nakyvat peilikuvana toisessa kanavassa.

Monihaaraiset sijoitus- ja refraktio-artefaktit kuvaavat tilannetta, missa reitit heijastuslahteelle
ja takaisin poikkeavat toisistaan. Mita kauemmin dani kulkee haijastuslahteelle ja takaisin, sita
suurempi on aksiaalivirhe heijastuslahteen sijainnissa (lisdantynyt kantavuus). Refraktio- ja
monihaaravirheet ovat normaalisti suhteellinen pienia ja heikentavat kuvan yleista laatua
pikemminkin kuin aiheuttavat suuria virheita objektin sijainnissa.

Leviamisnopeusvirheita tapahtuu, kun ultradanijarjestelman olettama levidmisnopeuden arvo
on vaara. Jos todellinen arvo on oletettua suurempi, laskettu arvo heijastuslahteeseen on liian

pieni, ja heijastuslahde naytetdan liian kaukana anturista. Nopeusvirhe voi aiheuttaa rakenteen
nayttdmisen vaaran kokoisena ja muotoisena.

Kantavuusvirhe voi tapahtua, kun heijastukset vastaanotetaan seuraavan pulssin ldhettamisen
jalkeen. Ultradanikuvantamisessa oletetaan, etta kaikki tietyn pulssin heijastukset
vastaanotetaan ennen seuraavan pulssin l[ahettamista. Ultradanijarjestelma laskee etdisyyden
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Akustiset artefaktit

Anturit

heijastuslahteeseen kaiun saapumisajasta olettaen, etta kaikki kaiut ovat viimeksi lahetetyn
pulssin synnyttdmia. Enimmaissyvyys, jonka jarjestelma voi yksiselitteisesti kuvantaa maarittaa
sen enimmaispulssintoistotaajuuden.

Reverberaatio tarkoittaa tietyn signaalin jatkuvaa vastaanottoa reverberaation pikemminkin
kuin tietysta lahteesta tulevan kaiun johdosta. IImi6é on analoginen ilmi6lle, jonka vastakkaisille
seinille asetetut peilit aiheuttavat, kun niiden valiin asetetaan jokin objekti. Objektin kuva
heijastuu loputtomasti edes takaisin kahden peilin valilld luoden optisen harhakuvan useista
objekteista . Reverberaatiot on helppo tunnistaa, koska ne sijaitsevat tasaisin valein naytolla.

Hajonta tarkoittaa hajanaisia, pienen amplitudin daniaaltoja, joita ilmenee, kun akustinen
energia heijastuu kudoksista, jotka ovat aallonpituutta pienenpia. Diagnostisessa
ultradanikuvantamisessa Doppler-signaalit tulevat pdaasiassa takaisinhajontana punaisista
verisoluista.

Varjostus tarkoittaa kaikuamplitudin heikentymista sellaisista heijastuslahteistd, jotka
sijaitsevat voimakkaasti heijastavien tai vaimentavien rakenteiden takana. Tama ilmi6 tapahtuu,
kun kuvataan vammaa tai rakennetta, jonka vaimennus on voimakkaampi kuin ympardivan
kudoksen. Vamma aiheuttaa sateen voimakkuuden heikkenemisen, mista seuraa heikentyneet
kaikusignaalit vamman takana olevista rakenteista. Niinpa nayttdon muodostuu tumma pilvi
leesiokuvan taakse. Tama pilvi, eli varjo, on hyodyllinen diagnostisena vihjeena.

Sivuliuskat (yksielementtisista antureista) ja hilat (matriisiantureista) saavat objektit, jotka eivat
ole suoraan anturin edessa nakymaan vaarin sivusuunnassa.

Tapla nakyy kudoskuviona lahelld anturia, mutta ei vastaa hajontaldhteitd kudoksessa. Sen
tuottaa ultradaniaallon interferenssi ja se aiheuttaa yleisen kuvan heikentymisen.

Spektrin leventyminen on nayttoilmio, joka tapahtuu, kun energiaa kuljettavien Fourier-
taajuuskomponenttien maara kasvaa tietylla hetkelld. Seurauksena spektrindytto levenee.
Spektrin leventyminen voi olla merkki vamman aiheuttamasta virtauksen hairiintymisesta ja on
siksi tarkea diagnostisesti. Leventyminen voi kuitenkin olla seurausta myos virtauksen ja
naytetilavuuden vuorovaikutuksesta, jolloin se on artefakti.
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Anturien suojukset

Ainen nopeus -artefaktit iimenevit, jos ddnen levidmisreitti heijastusldhteeseen kulkee
osittain luun lapi ja ddnen nopeus on suurempi kuin keskimaardisessa pehmytkudoksessa.
Syntyy kaiunsijaintirekisterdinnin artefakteja. Suuremman danen nopeuden johdosta kaiku
kulkee lyhyemmassa ajassa kuin luuta sisaltamattomilla reiteilld, jolloin heijastuslahteet
ndyttavat olevan todellista etdisyytta lahempana anturia.

Anturien suojukset

Transrektaaliset ja intravaginaaliset toimenpiteet edellyttavat steriileja anturin suojuksia
neulanohjaustoimenpiteissa. Philips suosittelee hyvaksymienséa suojusten kayttoa.

Kun toimenpiteessa kaytetddn anturien suojuksia, katso suojusten mukana toimitettavat
ohjeet.

VAROITUS

Lateksia ja talkkia kdytetadn yleisesti suojuksissa, joita markkinoidaan auttamaan
infektioiden hallintaa biopsian aikana. Selvita lateksi- ja talkkipitoisuus tuotteen
pakkauksesta. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettad potilaat voivat saada allergisia reaktioita
luonnonkumista. Katso FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto) 29.3.1991 annettua
Medical Alert -tiedotetta kohdasta "FDA:n Medical Alert -tiedote lateksista” sivulla 36.

VAROITUS

Steriloituja antureita tulisi kdyttaa steriilin geelin ja steriilin anturisuojuksen kanssa.

VAROITUS

Tarkista anturin suojukset ennen kaytt6a ja sen jilkeen.
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Ultradanivaliainegeelit Anturit

VAROITUS
Al3 aseta anturisuojusta, ennen kuin olet valmis suorittamaan toimenpiteen.

VAROITUS
Steriilit anturinsuojukset ovat kertakayttoisia, joten niita ei saa kayttaa uudelleen.

Ultradanivaliainegeelit

Kayta Philipsin toimittamaa tai suosittelemaa ultradanisiirtogeelia tai jotakin muuta glykoli-,
glyseroli- tai vesipohjaista akustista kytkentdainetta, jotta akustinen sade siirtyy hyvin.

HUOMIO

Al3 kiyti kosteusvoidepohjaisia tuotteita tai mineraalioljyja sisaltavia geeleja. Tallaiset
tuotteet voivat vaurioittaa anturia ja mitatéida takuun.

>

HUOMIO

Al3 kayta kasille tarkoitettuja desinfiointigeeleja.

>

HUOMIO

>

jattaa likoamaan geeliin.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Anturien sailyttaminen

HUOMIO

Tassa lueteltuja geeleja suositellaan siksi, ettd ne ovat kemiallisesti yhteensopivia tuotteen
materiaalien kanssa.

Suositeltavia geeleja ovat esimerkiksi
e Aquasonic 100
e Aquasonic Clear
e Carbogel-ULT

e Scan

Anturien sailyttaminen

Noudata asiaankuuluvia ohjeita antureiden sdilyttamisesta kuljettamista varten seka
paivittaisesta ja pitkdaikaisesta varastoimisesta.

Sailyttaminen kuljetusta varten

Kayta aina anturin mukana toimitettua kantokoteloa, kun anturi kuljetetaan paikasta toiseen.
Noudata seuraavia ohjeita, jotta varastoit anturit oikein kuljetusta varten.

¢ Varmista, ettd anturi on puhdas ja desinfioitu, ennen kuin asetat sen kantokoteloon. Ndin
valtat kotelon kontaminoitumisen.

¢ Aseta anturi koteloon varovasti, ettei johto taitu.

Paivittdinen ja pitkdaikainen varastointi
Suojaa anturi noudattamalla seuraavia ohjeita:

¢ Valta antureiden sailyttamista alueilla, joilla on darimmaisia lampdatiloja, tai suorassa
auringonvalossa.
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Anturien testaaminen

e Sailytd antureita erilladn muista instrumenteista, ettei anturi vaurioidu.

e Varmista ennen antureiden varastoimista, ettd ne ovat tadysin kuivia.

Anturien testaaminen

Voit tehda antureille testejd kuvanlaadun ja anturien ongelmien vianmaarittamiseksi.
1.

2
3.
4

5.
6.

Varmista, ettd laite on yhdistetty langattomaan tai matkapuhelinverkkoon.
Liitd anturi laitteeseen.
Varmista, ettd anturin linssi on puhdas ja kuiva eika kosketa mitdan.

Kaynnista Lumify-sovellus tarvittaessa.

Kosketa kohtaa Eja valitse Settings 'ﬂ'

Kosketa kohdassa Transducer Tests kohtaa Run Tests.

Anturit

Jarjestelma tekee sarjan testeja ja lahettaa lokit sitten Philips Remote Services -palveluun. Jos
laitetta ei ole yhdistetty langattomaan tai matkapuhelinverkkoon, lokit ovat jonossa, kunnes
verkkoyhteys on muodostettu. Jos haluat lisatietoja, ota yhteys Philipsin edustajaan tai kay
Lumify-portaalissa

www.philips.com/lumify

Lumify-ultradanijarjestelma
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Anturien hoito

Jarjestelman huolto

8 Jarjestelman huolto

N
N

Laite on huollettava sdanndllisesti ja tarpeen mukaan.

Koska jarjestelma on osa ladkinnallista laitteistoa, Philips suosittelee, ettd vain koulutettu
henkilosto huoltaa sita.

VAROITUS

Kayta aina suojalaseja ja kasineita, kun puhdistat, desinfioit tai steriloit jotakin laitetta.

HUOMIO

Noudata kaikkia annettuja ohjeita valttddksesi puhdistamisen, desinfioimisen ja steriloinnin
aikana syntyvia vaurioita. Muutoin takuu voi raueta.

Anturien hoito

Kaikkia Philips-antureita on hoidettava, puhdistettava ja kasiteltava hyvin. Riittava huolto
kasittaa tarkastuksen, puhdistuksen ja desinfioinnin tai steriloinnin. Anturit on puhdistettava ja
desinfioitava tai steriloitava jokaisen kayttokerran jalkeen. Anturin kaikki osat on tarkastettava
huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa. Etsi halkeamia tai muita vaurioita, jotka voivat
vaarantaa anturin eheyden. Iimoita vaurioista Philipsin edustajalle ja poista anturi kaytosta.

Katso tarkat ohjeet kaikkien jarjestelman kanssa kaytettavien anturityyppien puhdistamisesta,
desinfioinnista ja ylldpidosta, seka desinfiointiaineiden soveltuvuudesta, kohdista
Ultraddnijérjestelmdn ja anturien huolto ja puhdistus ja Ultraddnijérjestelmdn ja anturien
desinfiointi- ja puhdistusaineet. Tietoa soveltuvista desinfiointiaineista on saatavilla myos
osoitteessa

www.philips.com/transducercare
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Laitteen huolto

Laitteen huolto

VAROITUS

Jos jarjestelman sisddn padsee patogeeneja sisiltavid kehon nesteita, asiasta on
ilmoitettava valittomasti Philipsin huoltoedustajalle. Jarjestelman sisaisia osia ei voi
desinfioida. Talloin jarjestelma on havitettava biovaarallisten aineiden havittamista
koskevien lakien mukaisesti.

Ultradanijarjestelman ja oheislaitteiden puhdistaminen ja yllapitdminen on tarkeaa.
Oheislaitteiden huolellinen puhdistaminen on tarkead, koska ne sisaltdavat sahkomekaanisia
laitteita. Jos tallaiset laitteet altistuvat jatkuvasti liialliselle polylle ja kosteudelle, niiden
suorituskyky ja luotettavuus karsivat.

On kayttajan vastuulla puhdistaa ja desinfioida laite laitteen valmistajan ohjeiden ja laitoksen
ladkinnallisten laitteiden puhdistamista ja desinfioimista koskevien kaytantdjen mukaisesti.

Anturin huoltaminen

Tarkasta anturi, johto ja linssi ennen jokaista kayttokertaa. Etsi halkeamia tai muita vaurioita,
jotka voivat vaarantaa anturin eheyden. llmoita anturin vaurioista valtuutetulle
huoltoedustajalle ja poista anturi kaytosta.

Katso tarkat ohjeet anturin puhdistamiseen ja desinfiointiin seka tiedot yhteensopivista
desinfiointiaineista kohdista Ultradiénijdrjestelmdn ja anturien huolto ja puhdistus ja
Ultraddnijérjestelmdn ja anturien desinfiointi- ja puhdistusaineet ja Philipsin ultradanianturien
huoltoa kasittelevasta sivustosta:

www.philips.com/transducercare

Jos kuvanlaatu on heikko tai anturissa ilmenee ongelmia, katso ”Vianmaaritys” sivulla 136.
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N

HUOMIO

Jotkin ultradanivaliainegeelit seka esipuhdistus-, desinfiointi- tai sterilointiliuokset voivat
vaurioittaa anturia. Ennen kuin kaytat geelia tai liuosta anturin puhdistamiseen, katso

Jarjestelman huolto

lisatietoja kohdista ”Ultradanivaliainegeelit” sivulla 129 ja Ultraddnijéirjestelmdn ja anturien

huolto ja puhdistus tai Philipsin ultraddnianturien huoltoa kasittelevasta sivustosta:
www.philips.com/transducercare. Voit ottaa yhteytta valtuutettuun huoltoedustajaan.
Katso yhteystiedot osasta ”Asiakaspalvelu” sivulla 17.

Jarjestelmalokien lahettaminen

Lumify-sovellus lahettaa Philipsille jarjestelmalokeja saanndllisesti. Voit [ahettda lokeja
Philipsille my6s jarjestelmdongelmien ilmetessa. Lue lisdtietoja yksityisyydesta Lumify-

yksityisyydensuojakdytannosta (kosketa kohtaa Eja sitten kohtaa About ja lopuksi kohtaa
Privacy Notice).

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Settings 'ﬂ'

2. Kosketa kohdassa System Logs kohtaa Send Logs.

Jarjestelma lataa lokit ja ilmoittaa sinulle, kun lataus on valmis.

Sisaankirjautumisten tarkistamisten tarkasteleminen

Sisaankirjautumisten tarkistamiset tallentavat seuraavat tiedot potilastietojen kdyttamisesta:

e Tutkimusten alkamis- ja paattymisajankohdat
e Tutkimusten ja kuvien tarkasteluajankohdat
e Tutkimusten ja kuvien viemis- tai poistamisajankohdat

e Kuvien sahkopostilla lahettamisajankohdat

1. Kosketa kohtaa Eja valitse Settings 'ﬂ'
2. Kosketa kohdassa Audit Logs kohtaa View Audit Logs.

Lumify-ultradanijarjestelma
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Vianmaadritys

3. Valitse sisddnkirjautumisen tarkistus luettelosta.

4. Valitse lokin tarkastelua varten kehotettaessa sovellus, joka voi ndyttaa pelkkaa tekstia

sisaltavia tiedostoja.

Vianmaaritys

Jos jarjestelman kdytossa ilmenee vaikeuksia, kaytd tdssa osassa annettuja tietoja ongelman
ratkaisussa. Ellei ongelmaa kasitelld tassa, ota yhteys Philips Ultrasoundin
asiakaspalveluedustajaan tai kdy Lumify-portaalissa:

www.philips.com/lumify

Vianmaaritystaulukko sisaltaa vikaoireiden ja niiden korjaustoimenpiteiden luettelon.

Vianmaaritys

Oire Korjaustoimenpide

Jarjestelma ei kdynnisty.

Jarjestelma palaa automaattisesti Scan/Create Patient -

nayttéon.

Jarjestelma ei tunnista liitettya anturia.

Jarjestelma alustaa anturia jatkuvasti, kun kuvantamista

yritetaan.

Varmista, ettd laite on tayteen ladattu.

Varmista, ettd laite on tayteen ladattu.

Irrota ultradani-USB-kaapeli anturista ja liita
vakiomuotoinen Type A—Micro-B-USB-kaapeli. Liitd
valiaikainen kaapeli ja anturi Windows-tietokoneeseen.
Avaa Device Manager. Jos anturi toimii oikein, PiUsb
tulee nakyviin kohdassa Other Devices. Jos PiUsb ei tule
nakyviin, ota yhteytta Philipsin edustajaan ja pyyda
vaihtoanturia tai -johtoa.

Varmista, etta laite on tayteen ladattu.
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Virhesanomat Jarjestelman huolto

Oire Korjaustoimenpide

Rekisterdinti epdonnistuu. Varmista, etta jarjestelmasi on jatkuvasti yhdistetty
langattomaan tai matkapuhelinverkkoon koko
rekisterdintiprosessin ajan, ja varmista, etta anturin
johto on tiukasti kiinni laitteessa.

Kuvissa nakyy artefakteja. Tee anturitesti. Katso ”Anturien testaaminen” sivulla
131.
Virhesanomat
Jarjestelma nayttaa virhesanomia vastauksena jarjestelman havaitsemiin kaytto- tai
virhetiloihin.

Virhesanomat on merkittava muistiin ja niista on tehtava ilmoitus Philipsin
asiakaspalveluedustajalle.

Apu

Jos et pysty korjaamaan ongelmaa, soita paikalliselle Philipsin edustajalle tai kdy Lumify-
portaalissa:

www.philips.com/lumify

Lumify-portaalissa on luettelo usein kysytyista kysymyksistd, jotka voivat auttaa ongelmien
vianmaarityksessa.
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Apu

Lahteet

9 Lahteet

Ellipsin alue ja ymparysmitta

Ellipsin alueen ja ympdrysmitan kaava Beyerin mukaan, kun d, ja d, ovat kaksi ellipsin akselia,
on

Ellipsin alue

d,? + d,?
2

Ellipsin ymparysmitta

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

2T

Sikioika (Fetal Age)

Sikioian (vk+paiva) kaava Hadlockin mukaan vatsan ymparysmittaa kdyttamalla (AC-alue: 4,93—
38,0 cm) on

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

Paan ymparysmitan perusteella (HC-alue: 5,41-35,8 cm) sikidian kaava Hadlockin mukaan,
GA(HC)Hadl (viikkoina) on

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

Sikidian kaava (viikkoina) Hadlockin mukaan on lakimittaa (cm) kayttamalla (BPD-alue: 1,4—
10,17 cm) on

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

Sikioian kaava (viikkoina) Hadlockin mukaan on reisimittaa kayttamalla (FL, cm, alue: 0,616-8,2)
on

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.

Laskettu aika (EDD)

Laskettu aika viimeisen kuukautiskierron (LMP) yhtédlon perusteella lasketaan seuraavaa kaavaa
kayttamalla:
LMP + 40 viikkoa

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

Viimeinen kuukautiskierto (LMP)

Viimeinen kuukautiskierto lasketun ajan (EDD) yhtalon perusteella lasketaan seuraavaa kaavaa
kayttamalla:
EDD - 40 viikkoa

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

Sikion arvioitu paino (EFW (BPD, HC, AC, FL))

Kaava sikion arvioidulle painolle (EFW) grammoina lakimitasta (BPD), paan ymparysmitasta
(HC), vatsan ympaérysmitasta (AC) ja reisimitasta (FL) (kaikki senttimetreind) Hadlockin mukaan
on

10(1,3596»(0,00386AC x FL) + (0,0064HC) + (0,00061BPD x AC) + (0,0424 x AC) + (0,174 x FL))
Normaalialueet on ryhmitelty EFW:n mukaan EFW:n prosenttiosuutena ja
grammapoikkeamana.

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 Tekniset tiedot

Lumify-jarjestelma on seuraavien teknisten tietojen mukainen:

Jarjestelman tekniset tiedot

Harmaasavyt
256 2D- ja M-tilassa

Skannausviivat

Enintdan 1 024 skannausviivaa

Kayttoiks

Lumify-anturien kayttoika on 10 vuotta.

Paine-, kosteus- ja lampétilarajat

Nama rajat koskevat vain Philips Lumify -antureita, eivat Android-laitetta, jossa kaytat Lumify-
sovellusta. Kayttdjan vastuulla on valita Lumify-yhteensopiva laite, joka tayttda kliinisen
ympariston tarpeet. Lue lisatietoja laitteen ympadristotiedoista laitteesi mukana toimitetusta
dokumentaatiosta.

Kaytto-, tilapais- ja sdilytysrajat

Kayttorajat Tilapaiset kayttorajat Sailytysrajat
Paine 525-795 mmHg (700-1 060 - 375-795 mmHg (500—

hPa) 1060 hPa)
Kosteus 15-95 % tiivistymaton 15-95 % suhteellista kosteutta 0-95 % suhteellista kosteutta
Lampétila 5-40 °C (41-104 °F) —20-50 °C (-4-122 °F) —34...470 °C (-29...+158 °F)
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Turvallisuuteen ja maarayksiin liittyvat vaatimukset

Turvallisuuteen ja maarayksiin liittyvat vaatimukset

Luokitus

e Anturilliset laitteet: luokan Il / sisaisesti virtaa saavat |lddketieteelliset sahkdlaitteet Anturit:
tyypin BF potilaan kanssa kosketuksissa olevia osia, IP47

e Tavanomainen laite / jatkuva kdytto
e Ei-AP/APG

Sahkomekaanista turvallisuutta koskevien standardien mukaisuus

Anturi ja ohjelmisto ovat standardin IEC 60601-1, sdahkokayttoiset laitteet, yleiset
turvallisuusvaatimukset, seka kaikkia soveltuvien rinnakkaisstandardien ja erityisstandardien
seka kaikkien soveltuvien kansallisten poikkeuksien mukaisia. Jarjestelman kayttajien vastuulla
on varmistaa, etta valittu laite on tuotteen kdyttopaikan lainkayttdalueen lakien mukainen.

Yhteensopivuus

Philips-tuotteet ovat sovellettavien kansainvalisten ja kansallisten standardien ja lakien
mukaisia. Vaatimustenmukaisuutta koskevia tietoja saa pyydettaessa paikalliselta Philipsin
edustajalta tai valmistajalta.
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Symbolit
akustinen kytkentdaine 129
Akustinen 13ht6
mittaus 48,52
rajat 38
akustisen lahtétehon taulukot 12,42, 52
akustiset artefaktit 125
Akut 20
ALARA-periaate
aiheeseen liittyvia julkaisuja 48
esimerkki 38
kdyttdminen 38
valistusohjelma 38
allergiset reaktiot lateksille 36
Altistuminen glutaarialdehydille 55
Antureiden liittdminen 89
anturien sailyttdminen 130
kuljetusta varten 130
paivittdinen ja pitkaaikainen 130
Anturien testaaminen 131
anturin huolto 124, 134

Lumify-ultradanijarjestelma

Hakemisto

anturit

geelien yhteensopivuus 129

hoito 124, 133,134

huolto 124,134

kliiniset sovellukset 124
kosteusrajat 141

kdyttdminen 123

kayttoika 141

kayttoindikaatiot 71

liittdminen 89

l[dmpdtilarajat 141

painerajat 141

puhdistaminen 124, 134
rekisterdiminen 77,78
sarjanumero 76

suojukset 128

sdhkémagneettinen yhteensopivuus 59
sdilyttaminen 130

tarkistaminen vaurioiden varalta 25
testaaminen 74,131

Tl- ja Ml-arvoihin vaikuttava 46
turvallisuus 123

tyypit 71

varastointi, kuljetusta varten 130
varastointi, pdivittdinen ja pitkdaikainen 130

artefaktit 125
Asetukset 74

jarjestelma 74
poistaminen 89
vientikohteet 119

Asetusten poistaminen 89
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Asiakas
huolto 17
Automaattinen havaitseminen 74, 86
AutoSCAN 100
avun saanti 17,137

Numerot
2D-ellipsimittaukset 105
2D-etdisyysmittaukset 104

2D-tila
kayttaminen 97
tietoja 97

B

biologinen turvallisuus 34

C

CcD
kdyttajatiedot 12

Color-tila
kayttdminen 98
tietoja 98

D

Defibrillaatio, sahkoturvallisuus 25, 27
desinfioiminen

anturit 124,134

laite 134
DICOM

kirjaaminen 122
DICOM-vientiasetukset 119

E
Eleet

viite 13
Ellipsimittaukset 105
ESD-varotoimenpiteet 57
Esiasetukset, muuttaminen 96
Esittely 80
esitystapa

kayttdjatiedot 13
etaisyysmittaukset 104

F
Fetal Age Summary
katselu 112
lahettaminen sahkopostilla 113
vieminen 113
Fetal Age Summary -yhteenvedon ldhettaminen
sahkopostilla 113
Fetal Age Summary -yhteenvedon vieminen 113

G

geelit
suositukset 129
yhteensopivuus 129

H
harmaasavyjen maarittely 141
huolto
anturit 124,134
jarjestelma 133,134
hairio 63, 66
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|

IEC-symbolit 31
indeksit 42
Infektioiden hallinta 55

J
Jarjestelmalokit 74, 135
Jarjestelman asetukset 74
jarjestelman huolto 133
Jarjestelman kdynnistdminen ja
sammuttaminen 80
jarjestelman paivitykset 16
jarjestelman suojaaminen 29
Jarjestelman tiedot 76
jarjestelman virhesanomat 137

K
Kaapelit
suojaaminen vaurioitumiselta 29
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden
kannalta hyvaksytyt 58
kellonaika ja paivamaara, asettaminen 81
Keskiviiva
nayttaminen 101
Kirjaaminen, DICOM 122
kliiniset sovellukset 124
kohdeyleis6 10
Koko ndytdon ndakyma 101
Kosketuseleet 13
kuvaaminen
kuvat 102
sarjat 102

Lumify-ultradanijarjestelma
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Kuvakkeet

kuvantamisndytté 82
kuvan pdivittaminen, epdjohdonmukainen 34
kuvan tarkastelu 111
Kuvantaminen

2D 97

akustiset artefaktit 125

Color-tila 98

M-liiketila 99

naytté 82

Vari 98
kuvantamistilat 97
Kuvantamistoiminnot 100
kuvat

koko ndytén nayttdminen 101

kuvaaminen 102

lahettdminen sdhkopostilla 113

poistaminen 116

vieminen 113
Kuvien lahettdminen sahkopostilla 113
Kuvien poistaminen 116
Kuvien vieminen 113
kayttajatiedot

esitystapa 13

osat 12

tietoja 9
kayttdjatiedot-CD-levy 12
kadyttajaturvallisuus 53
kdyttohuomautukset 12
kayttoindikaatiot 71
Kayttolampdotila 29
Kayttdoikeudet

Lumify-sovellus 79
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Kayttotarkoitus 10
kayton rajoitukset 67

L
laiteluokka 24
Laitevaatimukset 69
Laitteen havittdminen 17
Laitteen kierrattdminen 17
Laitteen uudelleenkdyttaminen 17
laitteiston suojaaminen 29
langattoman verkon kaytto 73
Laskettu aika (EDD) 140
lateksi
allergiset reaktiot 36
lisdvarusteet 16
sahkdmagneettinen yhteensopivuus 59
Lisddminen, suurennus 101
liuotteet 29
lokit
jarjestelma 135
Lukeminen
viivakoodit 86
Lahteet
Ellipsin alue ja ymparysmitta 139
Laskettu aika (EDD) 139
mittaustyokalu 139
Sikioika (Fetal Age) 139
Sikion arvioitu paino 140
Sikion arvioitu paino (EFW) 139
Viimeinen kuukautiskierto (LMP) 139
Lahtoteho 74
|ahtdtehonaytto 42
|ahtotehotaulukot, akustinen 12, 42,52

lampdindeksi (TI) 42

nayttdé 74,81

nayton 42

nayton tarkkuus 42

naytot 42

sovellukselle oikean kdyttaminen 42

toimintatilat 42

vaikuttavat saadot 46
ladkinnallisen ultraddnen turvallisuus 12

M
mekaaninen indeksi (M1) 42
nayttd 42
ndaytén 42
nayton tarkkuus 42
vaikuttavat saadot 46
Merkinnat 103
Merkintdjen lisddminen 103
Ml 42
M- ja Tl-arvoihin vaikuttavat saadot
vastaanottimen saadot 38
vililliset saadot 38
valittomat saadot 38
MiI- ja TI-ndyton tarkkuusarviot 42
Mittaukset
akustinen 48
ellipsi 105
etdisyys 104
tarkkuus 106, 107
tyypit 70
tyokalut 70
Mittaustyokalujen lahdeviitteet 139
mittaustyokalut 70
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M-liiketila 99
kdyttdminen 99

Modality Worklist -palvelin
muokkaaminen 91
maarittaminen 90
poistaminen 91

Modality Worklist -ty6luettelo 89
tutkimusten etsiminen 95

madarayksiin liittyvat vaatimukset 142

N
ndytto, vahingoittumisen valttaminen 29
Naytén suunta 74
Ohjelmistopaivitykset 16
Ohjelmistoversio 76
Oikeudet 77
ominaisuudet, jarjestelman 70
ongelmat, korjaaminen 136
Osat, jarjestelma 73
otsikot 103

lisddminen 103

P
Paikallisen hakemiston vientiasetukset 119
Paloturvallisuus 29

palvelu, asiakas- 17

Philipsin yhteystiedot 17

Pikatutkimukset 85

Pikkukuvat 111

Pikkukuvien ja kuvien selaaminen 111
Portaali 137

potilaaseen kohdistuva lampétila 123
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Hakemisto

potilastiedot
kuvien vieminen 117
muokkaaminen 96
poistaminen 89
suojaaminen 72
turvallisuus 72
Potilastietojen muokkaaminen 96
Potilastietojen poistaminen 89
Potilastietokanta 74
puhdistaminen
anturit 124,134
laite 134
Pysdytetyn tutkimuksen jatkaminen 97
paivitykset, jarjestelma 16
Paivitykset, sovellus 79
paivdmaara ja kellonaika, asettaminen 81

Q
Quick ID 85

R
rasitusvamma 54
Rekisteréiminen, anturit 77,78
Review-tila
aloittaminen 111
kuvien nayttdaminen 111
yleiskatsaus 111
rajahdysvaara 11, 24

S

sanomat, virhe 34, 137

Sarjanumero, anturi 76

Sarjojen lahettaminen sahkopostilla 113
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Sarjojen poistaminen 116
Sarjojen toistaminen 112
Sarjojen vieminen 113
Sikidanalyysin tekeminen
sikion arvioitu paino 107
sikion ika 107
sikion kasvu 107
Sikioika 139
Sikion arvioitu paino 140
Sikion ikda 139
silmukat
kesto 74
kuvaaminen 102
lahettdaminen sahkopostilla 113
poistaminen 116
toistaminen 112
vieminen 113
Sisaankirjautumisten tarkistamiset 74, 135
skannausviivojen maarittely 141
Sovelluksen asentaminen 77
Sovelluksen lataaminen 77
Sovelluspaivitykset 79
staattinen sahkoisku 57
suojukset
anturi 128
suositeltava erotusetaisyys 65
suunta, ndayton 74
syddmentahdistimet 25
Symbolit
madritelmat 31
varoitus 12
sahkokirurgiset laitteet 26

sahkomagneettinen hairio
etaisyys lahettimistda 65
tyypit 63
valttdminen 66
sahkomagneettinen immuniteetti
jarjestelmdymparisté 60
madritetty 55
sahkomagneettinen yhteensopivuus 55
hyvdksytyt anturit 59
hyvaksytyt kaapelit 58
hyvaksytyt lisdvarusteet 59
sahkomagneettiset padstot
maaritetty 55
ymparistdo 58
Sahkostaattinen purkaus (ESD) 57
sahkoturvallisuus 24

-
Tabletin tunniste 76
Tallennetut tutkimukset 96
Tarkastelun aloittaminen 111
tarkistamiset
jarjestelma 74
sisdankirjautuminen 74, 135
Tarkkuus, mittaus 106, 107
tarvikkeet 16
tarvikkeiden ja lisdvarusteiden tilaaminen 16
taulukot, akustinen lahtéteho 12, 52
Teho, l1dhto 74
tekninen tuki 137
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harmaasavyt 141
skannausviivat 141
turvallisuusvaatimukset 142

Testit
anturi 74
Tl 42
Tl- ja Ml-arvot 46
tiedot

varastointi 74
tiivistyminen 29
Tilauksen peruuttaminen 80
Tilaus, peruuttaminen 80
tuotteen yhteensopivuus 31

Lumify-ultradanijarjestelma

Turvallisuus 21
akustinen lahtoteho ja mittaus 48

ALARA-periaate 38

biologinen 34

defibrillaattorit 27

kayttaja 53

laitteiston suojaaminen 29

lahtotehonaytto 42

lampéotilaindeksi 42

[ddkinnallinen ultradani 12

mekaaninen indeksi 42

opasjulkaisut 48

perusteet 21

sydamentahdistimet 25

symbolit 31

sahkd 24

sahkokirurgiset laitteet 26

sahkdmagneettiset paastot ja
immuniteetti 55

tiedot 72

tulipalo 29

vaatimukset 142

yleiset varoitukset 11

Tutkimuksen suorittaminen 93
tutkimukset

pika 85

poistaminen 117
pysdytetyn jatkaminen 97
paattaminen 108
tarkasteleminen 96
uusien aloittaminen 93
vieminen 116

Tutkimusten poistaminen 117
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Tutkimusten pdattaminen 108
Tutkimusten vieminen 116
Tutoriaali 80
tyokalut, mittaus 70
tyoluettelo 89
tutkimusten etsiminen 95
Toiden viennin yrittdminen uudelleen 122
ultraddnen biologiset vaikutukset, aiheeseen
liittyvat julkaisut 48
ultradanisiirtogeeli
suositus 129
yhteensopivuus 129
Usein kysyttyja kysymyksia 137
Uusien tutkimusten aloittaminen 93

\'
vaarat

IEC-symbolit 31

rajahdys 11, 24

sahkoisku 25
Vaatimukset, laite 69
Varastointi

paasy 79

tiedot 74
varoitukset

kuvaus 21

symbolit 12

yleistd 11,21
varoitukset, kuvaus 21
varoitussymbolit 12, 31
Verkkoaseman vientiasetukset 119
verkkosivusto, Philips 17
Vianmaaritys 136

Vienti

potilastiedot kuvissa 117
Vientijono 122
Vientikohteet

asetukset 119

muokkaaminen 121

madrittaminen 118
Viivakoodit

lukeminen 86

muodot 88

muotojen tallentaminen 88
virhesanomat 34, 137
Virransaastdé 74
Virtakatkaisin 80
virtapainike, jarjestelman 80
vuotovirta 26

Y
yhteensopivuus
geelit 129
tuote 31
yhteensopivuus, sahkdmagneettinen
hyvaksytyt anturit 59
hyvaksytyt kaapelit 58
hyvdksytyt lisdvarusteet 59
yleiskatsaus, jarjestelman 69
yleiso, kohde- 10

Z
Zoom 101
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