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1 Las det har forst

Denna manual ar avsedd att hjdlpa dig till en sdker och effektiv drift av din Philips-produkt. Las
denna manual innan du borjar anvanda produkten och iakttag alla varningar och
forsiktighetsatgarder. Var sarskilt uppmarksam pa informationen i avsnittet “Sékerhet”.

Anvandarinformationen for din Philips-produkt beskriver den mest omfattande konfigurationen
av produkten med maximalt antal alternativ och tillbehor. Vissa funktioner som beskrivs kan
vara otillgangliga for din produktkonfiguration.

Detta dokument och den information som finns i det ar konfidentiell information som ags av
Philips Healthcare ("Philips") och far inte reproduceras, kopieras som helhet eller i delar,
omarbetas, dndras, visas for andra eller spridas utan skriftlig tillatelse fran Philips juridiska
avdelning. Detta dokument ar avsett att anvandas antingen av kunder och ér licensierad till
dem som en del av deras inkdp av utrustning fran Philips eller for att uppfylla lagliga ataganden
enligt FDA enligt 21 CFR 1020.30 (med eventuella tilldgg) och andra lokala lagkrav. Obehorig
person far inte anvanda detta dokument. Detta ar absolut forbjudet.

Philips tillhandahaller detta dokument utan nagon som helst garanti, underforstadd eller
uttalad, inklusive, men inte begransat till indirekta garantier fran férsaljaren och anpassning for
ett sarskilt andamal.

Philips har vidtagit atgarder for detta dokuments nogrannhet. Philips har emellertid inget
ansvar for felaktigheter eller férsummelser och reserverar sig ratten att géra andringar utan
foregaende meddelande pa alla produkter i dokumentet for att forbattra palitligheten,
funktionen eller utformningen. Philips kan nar som helst gora forbattringar eller andringar i
produkterna eller programmen som beskrivs i detta dokument.

Otillaten kopiering av detta dokument kan, férutom att det ar ett copyright brott, reducera
mojligheterna for Philips att tillhandahalla korrekt och aktuell information till anvdandarna.

Namn pa produkter som inte kommer fran Philips kan vara varumarken som tillhér respektive
agare.

Lumify Ultraljudssystem 9
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Avsedd publik

Avsedd publik

Innan du anvander din anvandarinformation maste du vara val fértrogen med
ultraljudstekniken. Utbildning i ultraljud och kliniska procedurer ingar inte har.

Detta dokument ar avsett for sjukvardspersonal som anvander och underhaller Philips
ultraljudsprodukter.

Anvandningsomrade

Avsedd anvandning for denna produkt ar att samla in bilddata med ultraljud for anvandning av
kliniker for undersokning, diagnostik och procedurdandamal. Produkten ska ge majlighet till att
samla in kliniskt godtagbara bilder och ultraljudsdata for kliniska tillampningar och anatomiska
strukturer, vilka anges i “Indikationer for anvandning och givarstéd” pa sid 69.

Denna produkt ar avsedd att installeras, anvandas och handhas i enlighet med
sakerhetsprocedurerna och bruksanvisningarna i produktens anvandarinformation och endast
for de andamal som produkten ar avsedd fér. Men ingenting som anges i
anvandarinformationen minskar ditt ansvar for sund klinisk bedémning och bésta kliniska
procedur.

Lumify ultraljudssystem ar avsett for diagnostisk ultraljudsavbildning i B-lage (2D-lage),
fargdoppler, kombinerat lage (B + farg) och M-lage. Utrustningen ar avsedd for diagnostisk
ultraljudsavbildning och analys av vatskeflode i foljande tillampningslagen: Fetal/Obstetric,
Abdominal, Pediatric, Cephalic, Urology, Gynecological, Cardiac Fetal Echo, Small Organ,
Musculoskeletal, Peripheral Vessel, Carotid och Cardiac. Lumify ultraljudssystem ar ett flyttbart
ultraljudssystem som ar avsett for anvandning i miljoer dar vard tillhandahalls av
sjukvardspersonal.

VARNING

Anvand inte systemet i nagot annat syfte dn de syften som avsetts och uttryckligen
beskrivits av Philips. Systemet far inte missbrukas eller anvandas pa felaktigt satt.
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Las det har forst

Installation, anvandning och drift av denna produkt lyder under lagarna inom den jurisdiktion
dar produkten anvands. Installation, anvdandning och drift av produkten far endast ske pa
sadant satt att det inte hamnar i konflikt med tillampliga lagar och bestammelser, som har laga
kraft.

Annan anvandning av produkten fér andra andamal an dem som uttryckligen anges av Philips
samt felaktig anvandning eller drift kan franta Philips eller dess ombud allt eller delar av deras
ansvar for resulterande brott mot normer, skada eller personskada.

VARNING

Systemanvandare ar ansvariga for bildkvalitet och diagnos. Studera de data som anvands for
analys och diagnos och kontrollera att dessa data ar tillrdckliga, bade spatialt och temporirt,
for tillamplig matatgard.

Varningar

Innan du anvander systemet maste du ldsa dessa varningar och avsnittet “Sakerhet”.

VARNING

Anviand inte systemet i ndarheten av lattantindliga gaser eller anestetika. Explosion kan bli
resultatet. Systemet &r inte kompatibelt i AP/APG-miljéer i enlighet med IEC 60601-1.

VARNING

Medicinsk utrustning maste installeras och sattas i drift enligt de sarskilda riktlinjer for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) som finns i avsnittet ”Sakerhet”.

Lumify Ultraljudssystem 11
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Varningssymboler

VARNING

Anvandning av portabel och mobil radiofrekvent (RF) kommunikationsutrustning kan
paverka driften av medicinsk utrustning.

Varningssymboler

Systemet har olika varningssymboler. Information om symboler pa systemet finns i “Symboler”
pa sid 31.

Anvandarinformationens komponenter

Anvadndarinformationen som medféljer din produkt innehaller foljande komponenter:

Anvdndarinformation, CD: Innehaller all anvandarinformation, utom Information om
anvéndning.

Information om anvéndning: Innehaller information som klargor vissa responser fran
produkten vilka kan missuppfattas eller ge upphov till svarigheter fér anvandaren.

Anvdndarmanual: Medféljer produkten och ingar pa CD:n. Anvdndarmanual innehaller
beskrivningar av systemets funktioner och begrepp, hjalp om hur du stéaller in systemet,
omfattande instruktioner for hur du anvander systemet samt viktig sdakerhetsinformation.

Tabeller 6ver akustisk uteffekt: P4 CD:n finns information om akustisk uteffekt och
temperaturer for patienttillampade komponenter.

Sdkerhet vid medicinskt ultraljud : Finns pa CD:n och innehaller information om bioeffekter
och biofysik, forsiktig anvandning och implementering av ALARA (As Low As Reasonably
Achievable, dvs. sa lagt som rimligen mojligt).

Delade roller fér system- och datasdkerhet: Pa CD-skivan finns riktlinjer som hjalper dig att
forsta sakerhetsrekommendationer for din Philips-produkt samt information om Philips
stravanden efter att hjdlpa dig att forhindra sakerhetsintrang.

En del anvandarinformation finns ocksa i avsnittet Support i Lumify-portalen:

12
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Anvandarinformationens konventioner Las det har forst

www.philips.com/lumify

Anvandarinformationens konventioner

Anvandarinformationen for din produkt anvander foljande typografiska konventioner for att
gora det lattare att hitta och forsta information:

Alla procedurer ar numrerade och punktformen for alla delprocedurer visas med bokstaver.
Du maste genomféra momenten under det avsnitt dar de visas for att sdkerstalla ett lyckat
resultat.

Punktlistor anger allman information om en sarskild funktion eller procedur. De medfor
ingen efterfdéljande procedur.

Kontroll- och reglagenamn samt menyposter eller rubriker ar stavade pa samma satt som i
systemet och framtrader med fet text.

Symboler framtrader pa samma satt som i systemet.

Markera betyder att du véljer ett objekt pa skdrmen genom att trycka pa det (t.ex. en
listpost) eller bockar for objektet om det ar en kryssruta eller en lista med alternativ att
valja mellan. Avmarkera betyder att du trycker pa objektet for att ta bort markeringen eller
bocken.

System och ultraljudssystem avser kombinationen av en Philips-givare, Philips Lumify-appen
och en kompatibel Android-enhet.

Enhet avser en Lumify-kompatibel Android-enhet.

Operativsystem avser operativsystemet Android.

Foljande pekrorelser anvands for att styra systemet.

Lumify Ultraljudssystem
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Pekrorelser

Rorelse Beskrivning

C
X
&
8

Dra Tryck pa skdrmen med ett finger och flytta fingret 6ver
skarmen utan att lyfta fingret.

Dubbelpeka Tryck latt pa skarmen tva ganger med samma finger.

Klam Tryck pa skdrmen med tva fingrar och flytta dem mot
varandra.

Tryck Tryck pa ett reglage med fingret.

14 Lumify Ultraljudssystem
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Anvandarinformationens konventioner Las det har forst

Rorelse Namn Beskrivning
Tryck och hall Tryck pa skarmen under en kort stund utan att flytta
fingret.
Sprid Tryck pa skarmen med tva fingrar och flytta isar dem.
Svep Tryck pa skarmen med fingret och flytta fingret snabbt at

hoger, vanster, uppat eller nedat.

Information som ar viktig for sakerheten och effektiv anvandning av din produkt visas i hela
anvandarinformationen pa féljande satt:

VARNING

Varningar markerar information som ar viktig fér sikerheten for handhavare och patient.

Lumify Ultraljudssystem 15
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Uppgraderingar och uppdateringar

FORSIKTIGHET

Forsiktighetsatgarder belyser sitt som skulle kunna skada produkten och féljaktligen
upphdva garantin eller servicekontraktet eller satt pa vilket du skulle kunna forlora patient-
eller systemdata.

ANM

Obs! pakallar din uppmarksamhet pa viktig information som hjélper dig att anvanda produkten
mer effektivt.

Uppgraderingar och uppdateringar

Philips stravar standigt efter fornyelse och fortsatta forbattringar. Uppraderingar kan
tillkannages som bestar av forbattringar av hardvaran eller programmet. Uppdaterad
anvandarinformation medfoljer dessa uppgraderingar.

For mer information, se “Uppdatera Lumify-appen” pa sid 77.

Forbrukningsartiklar och tillbehor

For att bestalla forbrukningsartiklar och tillbehor, besok Lumify-portalen (www.philips.com/
lumify) eller kontakta CIVCO Medical Solutions:

CIVCO Medical Solutions

102 First Street South, Kalona, IA 52247-9589 USA

Telefon: 800-445-6741 (USA och Kanada), +1 319-248-6757 (internationellt)
Fax: 877-329-2482 (USA och Kanada), +1 319-248-6660 (internationellt)
E-post: info@civco.com

Internet: www.civco.com
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Kundservice

Las det har forst

Systemtillbehor

Artikel Ytterligare information

Kablar Se "Godkanda kablar for elektromagnetisk

Overensstammelse” pa sid 57.

Givare Se ”Kliniska tilldmpningar och givare” pa sid 122.

Kundservice

Representanter for kundservice finns tillgdngliga 6ver hela varlden for att svara pa fragor och
tillhandahalla underhall och service. Kontakta din lokala representant for Philips Ultrasound for
att fa hjalp. Du kan dven besoka Lumify-portalen eller kontakta féljande kontor for vidare
kontakt med en kundservicerepresentant:

www.philips.com/lumify

Philips Ultrasound, Inc.

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

Atervinning, dteranvandning och kassering

Philips hjalper till att skydda miljon och hjalpa till att sakerstalla fortsatt saker och effektiv
anvandning av detta system via korrekt support, underhall och utbildning. Philips utformar och
tillverkar utrustning enligt géllande riktlinjer for miljoskydd. Sa lange som utrustningen anvands
och underhalls korrekt utgor den inte ndgon risk for miljon. Men utrustningen kan innehalla
material som skulle kunna vara skadliga for miljon om de kasseras felaktigt. Anvandning av
sadana material ar viktig for implementering av vissa funktioner och for att uppfylla vissa
lagkrav och andra krav.

Lumify Ultraljudssystem 17
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Atervinning, teranvandning och kassering

Direktivet Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) kraver att tillverkare av elektrisk
och elektronisk utrustning tillhandahaller information om atervinning och behandling for alla
produkter. Denna information finns i ett atervinningspass fran Philips Healthcare. Sadana
atervinningspass for system fran Philips Ultrasound finns tillgangliga pa denna webbsida:

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

Informationen i detta dokument om atervinning, ateranvandning och kassering ar
huvudsakligen riktad till den juridiska agaren av utrustningen. Handhavarna ar oftast inte
inblandade i kasseringen utom nar det galler vissa batterier.

Overlata givaren till en annan anvindare

Om du har kopt givaren och oéverlater den till en annan anvdandare som kommer att anvanda
givaren for dess avsedda dandamal ska den 6verlatas i fullstandigt skick. Kontrollera sarskilt att
produktens supportdokumentation, med alla bruksanvisningar 6verlats till den nya anvandaren.
Informera den nya anvdandaren om de supporttjanster som Philips Healthcare tillhandahaller for
underhall av givaren, om den omfattande handhavarutbildningen samt om slutlig kassering av
givaren i slutet av dess livslangd. Befintliga anvandare maste komma ihag att 6verlatelse av
medicinsk elektrisk utrustning till nya anvandare kan medfora allvarliga tekniska, medicinska,
lagliga risker samt sekretessrisker. Den ursprungliga anvandaren kan forbli ansvarig, dven om
utrustningen éverlamnas.

Philips rekommenderar att du radfragar din lokala Philips-representant innan du gar med pa
Overlatelse av nagon utrustning.

Efter att du Overlatit givaren till en ny anvdandare kan du fortfarande fa viktig sdkerhetsrelaterad
information, t.ex. nyhetsbrev och FCO-utskick. | manga domsvarjoomraden har den
ursprungliga agaren en tydlig plikt att kommunicera sadan sdkerhetsrelaterad information till
nya anvandare. Om du inte kan eller inte ar beredd att gora detta informerar du Philips
Healthcare om den nya anvdndaren sa att Philips Healthcare kan forse den nya anvandaren
med sdkerhetsrelaterad information.
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Atervinning, teranvandning och kassering

Lumify Ultraljudssystem

Las det har forst

Slutlig kassering av enheten

Om du har ett abonnemang for givaren maste du returnera givaren till Philips nar Lumify-
abonnemanget avslutas. Kassera inte givarna. Narmare information finns i avsnittet Support pa
Lumify-portalen:

www.philips.com/lumify
Om du har kopt givaren ger Philips Healthcare support for féljande:
o Atervinning av anvindbara delar av givaren
o Atervinning av anvandbara material fran givaren genom behoériga kasseringsforetag
e Saker och effektiv kassering av givaren
Kontakta din Philips-serviceorganisation for rad och information eller besék foljande webbsida:
www.healthcare.philips.com/us/about/sustainability/recycling

Slutlig kassering av enheten ar nar du kasserar enheten pa ett sadant satt att den inte langre
kan anvandas for avsett andamal.

For mer information om korrekt kassering av enheten, se dokumentationen som medféljer
enheten.

VARNING

Kassera inte enheten (eller nagra delar av det) som industri- eller hushallsavfall. Systemet
kan innehalla material som bly, wolfram, olja eller andra riskfyllda substanser som kan leda
till allvarlig miljoférstorelse. Enheten innehaller ocksa sekretesskinslig information som ska
avldgsnas pa ratt satt (skrubbas). Philips reckommenderar att du kontaktar din Philips-
serviceorganisation innan du kasserar detta system.

19
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Kassera batterier

Batterier ar inbyggda i enheten. Man maste kassera enheten pa ett miljovanligt satt. Kassera
enheten korrekt enligt gallande bestammelser.

VARNING
Montera inte isar, punktera inte och brann inte batterierna. Var noga med att inte kortsluta
batteriterminalerna eftersom det skulle kunna leda till brandrisk.

VARNING

Var férsiktig vid hantering, anvandning och testning av batterierna. Kortslut, krossa, tappa,
férvrang, punktera, exponera inte batteriet for hoga temperaturer och applicera inte
omvand polaritet. Montera inte isdr batteriet. Felanvindning eller vanvard kan leda till
fysisk skada.

VARNING
Om lackage av elektrolyt uppstar, tvitta huden med rikliga mangder vatten for att forhindra
irritation och inflammation i huden.
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Grundlaggande sakerhet Sakerhet
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Sakerhet

Las denna information innan du anvander ultraljudssystemet. Informationen géller enheten,
givarna och programmet. Detta avsnitt tacker endast allman sdkerhetsinformation.
Sakerhetsinformation som galler for en enskild arbetsuppgift tas upp under proceduren fér den
uppgiften.

Kombinationen av en Philips-givare, Philips Lumify-appen och en kompatibel Android-enhet
betraktas som en medicinsk enhet. Denna enhet ar avsedd fér anvandning av eller pa order av
och under 6verinseende av lakare som ar kvalificerad for att anvanda enheten.

VARNING

Varningar markerar information som ar viktig fér sikerheten for handhavare och patient.

FORSIKTIGHET

Forsiktighetsatgarder belyser sédtt som skulle kunna skada produkten och féljaktligen
upphéva garantin eller servicekontraktet eller sitt pa vilket du skulle kunna férlora patient-
eller systemdata.

Grundlaggande sakerhet

VARNING

Anvind inte systemet for nagon tillimpning férran du har last, forstatt och kanner till all
sdkerhetsinformation, alla sikerhetsprocedurer och akutprocedurer i detta
sdkerhetsavsnitt. Att anvanda systemet utan en korrekt kunskap om siker anvandning kan
leda till fatala eller andra allvarliga personskador.
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Sakerhet

22

> B B B B

Grundlaggande sakerhet

VARNING

Om ndgon del av systemet har kind eller misstinkt defekt eller felaktig justering ska
systemet inte anvéindas forran det reparerats. Anvandning av systemet med defekta eller
felaktigt justerade komponenter kan utsdtta dig och patienten for sakerhetsrisker.

VARNING

Givarna har sma avtagbara delar som utgor en kvavningsrisk, och givarkabeln utgor en
strypningsrisk. Lat inte barn vara o6vervakade i ndrheten av systemet.

VARNING

Anvand inte detta system fér nagon tillampning forrdn du ar korrekt utbildad i sdker och
effektiv drift av det. Om du &r osédker pa din férmaga att anvanda systemet sdkert och
effektivt ska du inte anvanda det. Anvandning av systemet utan korrekt utbildning kan leda
till fatala eller andra allvarliga personskador.

VARNING

Anvand inte systemet pa patienter om du inte har tillrackliga kunskaper om dess
mdjligheter och funktioner. Anviandning av systemet utan en sadan forstaelse kan dventyra
systemets effektivitet och sikerheten for patienten, dig och andra.

VARNING

Forsok aldrig att avldgsna, modifiera, asidosatta eller forhindra nagon sidkerhetsanordning i
systemet. Att stora sadana sdkerhetsanordningar kan leda till fatal eller annan allvarlig
personskada.
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VARNING

Anvind endast systemet for dess avsedda @ndamal och missbruka inte systemet. Anvind
inte systemet med nagon produkt som Philips inte godkdnner som kompatibel med
systemet. Anvandning av produkten for ej avsedda dndamal kan leda till fatala eller andra
allvarliga personskador.

VARNING

Stoppa omedelbart anvdndningen om systemet eller givaren inte verkar fungera korrekt.
Kontakta din Philips-representant omedelbart.

VARNING

Du ar ansvarig for konfiguration av din enhet i enlighet med din institutions sdkerhetspolicy.
Meddelanden och varningar fran tredje parts applikationer kan stéra en undersékning.

VARNING

Tunna nalar kan béjas nar de gar in i vavnad. Den verkliga positionen maste verifieras
genom identifiering av ekona fran nalen.

VARNING

Utfor inte nagon nalprocedur om nalen inte &r synlig.
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Elektrisk sakerhet

VARNING

Eko eller andra vavnadsartefakter kan producera falska nalbilder som kan orsaka att platsen
for den faktiska nalbilden forvaxlas. Sakerstall att du inte anvander en falsk nalbild nar du
placerar nalen.

Elektrisk sakerhet

Givaren och programmet har tillsammans med en representativ enhet verifierats enligt

IEC 60601-1. Givarna uppfyller kraven pa tillampningsdelar Typ BF. Néar givaren och programmet
anvands i kombination med en enhet som uppfyller IEC 60950-1, uppfyller systemet kraven i

IEC 60601-1 for klass Il-/internt driven utrustning. (I avsnittet “Specifikationer” visas vilka
sakerhetsstandarder som systemet uppfyller.) Beakta féljande varningar och
forsiktighetsatgarder for maximal sdkerhet:

VARNING

Enheter som uppfyller IEC 60950-1 har inte utvarderats for uppfyllande av
temperaturgranserna i IEC 60601-1 fér patientkontakt. Darfor far endast handhavaren
hantera enheten.

VARNING

Anvand inte systemet i ndrheten av lattantdndliga gaser eller anestetika. Explosion kan bli
resultatet. Systemet &r inte kompatibelt i AP/APG-milj6er i enlighet med IEC 60601-1.

VARNING

Kontrollera alltid givaren fore anvandning fér att undvika risk for elektriska stétar.
Kontrollera spetsen, héljet och kabeln fére anvdndning. Anvind inte om spetsen ar
sprucken, repad eller flisad, om hoéljet dr skadat eller kabeln &r sliten.
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Sakerhet

VARNING

Alla enheter som har kontakt med patienten, t.ex. givare, pennsonder och EKG-elektroder
som inte uttryckligen dr markta som defibrilleringssikra maste avlagsnas fran patienten fére
anvandning av defibrilleringspuls med hég spanning. Se ”Defibrillatorer” pa sid 27.

VARNING

Ultraljudsutrustning i normal drift anvander, liksom annan medicinsk elektronisk
diagnostikutrustning, hogfrekventa elektriska signaler som kan stéra pacemakerfunktioner.
Trots att méjligheterna till stérningar ar sma, maste man vara vaksam pa denna potentiella
risk och stoppa driften av systemet om du upptéacker storningar hos en pacemaker.

VARNING

Nar du anvander extra kringutrustning som ska kopplas samman med en funktionell
anslutning, betraktas kombinationen som ett medicinskt elektriskt system. Du dr ansvarig
for att efterleva IEC 60601-1 och testa systemet mot dessa krav. Om du har nagra fragor,
kontakta representanten fran Philips.

VARNING

Patientapplicerade delar uppfyller standarden IEC 60601-1. Tillampad spanning som
overskrider normen kan, dven om det ar osannolikt, resultera i elektrisk stét for patienten
eller handhavaren.

VARNING

Anslutning av extraenheter som ej levererats av Philips Ultrasound kan resultera i elektrisk
st6t. Nar sadan extrautrustning ansluts till ditt ultraljudssystem maste du kontrollera att
den totala lackstrémmen for systemet inte 6verskrider 500 pA.
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Elektrisk sakerhet

VARNING

For att undvika risk for elektrisk st6t ska du inte anvinda nagon givare som har sinkts ned
under den angivna nivan fér rengoring och desinfektion.

VARNING

Elektrokirurgiska enheter (ESU) och andra enheter leder avsiktligt in radiofrekventa
elektromagnetiska falt eller strommar i patienten. Eftersom avbildande ultraljudsfrekvenser
ligger inom samma radiofrekvensomfang, ar ultraljudsgivare utsatta for
radiofrekvensstorningar. Nar en ESU anvands blir det svara storningar pa svart-vita bilder
och fargbilder utplanas fullstandigt.

VARNING

Undvik risken for brannskador genom att inte anvidnda givare tillsammans med kirurgisk
hégfrekvensutrustning. En sadan risksituation kan intréffa vid defekt elektrodanslutning
under hégfrekvenskirurgi.

VARNING

Anvandning av kablar, givare eller andra tillbehor dan de som angivits for anvandning
tillsammans med systemet kan resultera i 6kad avgivning fran eller minskad immunitet for
systemet.
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Elektrisk sakerhet Sakerhet

FORSIKTIGHET

& Anviandning av systemet i narvaro av ett elektromagnetiskt filt kan orsaka tillfallig
forsamring av ultraljudsbilden. Var uppmarksam nar du fortsatter att anvianda systemet om
det finns stérningar. Om storningar férekommer ofta ska den omgivning som systemet
anvands i kontrolleras for att maéjliga kallor till elektromagnetiska utslapp ska kunna
upptickas. Dessa utsldpp kan uppsta fran andra elektriska apparater som anviands i samma
eller angransande rum. Enheter for kommunikation, t.ex. barbara telefoner och
personsokare, kan fororsaka dessa utslapp. Radio, tv eller utrustning for
mikrovagsoverforing i ndrheten kan ocksa fororsaka utslapp. | de fall da elektromagnetiska
enheter fororsakar stérningar kan det bli nédvandigt att flytta systemet.

FORSIKTIGHET

Information om elektromagnetiska emissioner och immunitet fér systemet finns i avsnittet
"Elektromagnetisk kompatibilitet ” pa sid 54. Kontrollera att driftsmiljon for ditt system
uppfyller de villkor som anges i den angivna informationen. Drift av systemet i en miljé som
inte uppfyller dessa villkor kan férsamra systemets prestanda.

Defibrillatorer

laktta féljande varningar nar du anvander en givare och defibrillering kravs vid anvandning av
ultraljudssystemet.

VARNING
Avligsna alltid alla patienttillampade delar fran patienten fére defibrillering.
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Elektrisk sakerhet

VARNING

Fore defibrillering maste du alltid koppla bort invasiva givare fran systemet, vilka har
kontakt med patienten.

VARNING

Ett engangsgivarskydd ger inte nagon skyddsisolering mot defibrillering.

VARNING

Ett litet hal i givarens ytskikt skapar en ledningsbana till givarens jordade metalldelar. Den
sekundara ljusbagbildningen som kan uppsta under defibrillering kan orsaka brannskador pa
patienten. Risken for brannskador minskas, men elimineras inte, vid anvandning av en
ojordad defibrillator.

Anvand defibrillatorer som inte har jordade patientkretsar. Information om huruvida en
defibrillators patientkrets ar jordad eller inte finns i defibrillatorns servicehandbok. Kontakta
annars en sjukhustekniker.

Brandsdkerhet

VARNING

Vid elektriska eller kemiska brander ska endast brandsldckare anvandas som ar specifikt
markta for dessa dndamal. Anvandning av andra vatskor pa en elektrisk brand kan leda till
fatal eller annan allvarlig personskada. Forsék fére brandbekdampning att isolera produkten
fran elférsorjningen och annan forsorjning, om det ar sikert att gora detta, for att minska
risken for elektrisk stot.
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Anvandning av elektriska produkter i en miljé som de inte dr avsedda for kan leda till brand
eller explosion. Brandbestammelserna for den aktuella typen av medicinskt omrade ska
tillampas till fullo, observeras och foljas. Brandslackare ska finnas tillgangliga for bade elektriska
och Ovriga brander.

Skydd av utrustningen

Beakta foljande sdkerhetsatgarder for att skydda systemet:

VARNING

Om systemet eller givarna har varit i en temperatur pa dver 40 °C (104 °F) ska de svalna till
driftstemperatur innan systemet startas eller givare ansluts. Lat inte givaren komma i
kontakt med patienten om temperaturen i givaren dr hégre an 43 °C (109 °F). Lat givaren
svalna under 25 minuter. Om givarna endast kortvarigt utsatts fér temperaturer 6ver 40 °C
(104 °F) kan den tid som behovs for att enheterna ska aterga till driftstemperatur var
betydligt kortare dn 25 minuter.

FORSIKTIGHET

Om systemet eller givarna har varit i en temperatur under 0 °C (32 °F), lat dem na
driftstemperatur innan systemet startas eller givare ansluts. Lat givarna viarmas upp till
rumstemperatur under 20 minuter. Annars kan kondens skada enheten. Om givarna endast
kortvarigt utsatts for temperaturer under 0 °C (32 °F) kan den tid som behovs for att
enheterna ska aterga till driftstemperatur var betydligt kortare dn 20 minuter.

FORSIKTIGHET

Extrem bdjning eller vridning av kabeldelar som appliceras pa patienten kan gora att
systemet fungerar otillfredsstillande eller inte fungerar alls.
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Produktkompatibilitet

FORSIKTIGHET

I allmédnhet ar givarens akustiska fonsteromrade vattentitt. Om inte
rengoringsinstruktionerna fér den sarskilda givaren sdger annat far du inte sdnka ner resten
av givaren i nagon vatska.

FORSIKTIGHET

Sank inte ned givaranslutningen i vatskan. Kablarna och givarkropparna ar vattentata, men
anslutningarna ar det inte.

FORSIKTIGHET

Anvand inte I6sningsmedel med slipande verkan eller aceton, MEK, thinner eller andra
starka rengoringsmedel pa systemet, givarna eller kringutrustning.

Produktkompatibilitet

Anvand inte systemet i kombination med andra produkter eller komponenter om inte Philips
uttryckligen erkdanner dessa andra produkter eller komponenter som kompatibla. Fér mer
information om sadana produkter och komponenter, kontakta din Philips-representant.

Andringar och tillagg till systemet far endast géras av Philips eller av tredje part som uttryckligt
auktoriserats av Philips for att géra detta. Sddana dndringar och tillagg maste uppfylla alla
tillampliga lagar och bestammelser som har laga kraft inom géllande domsvarjo samt basta
ingenjorspraxis.
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Symboler Sakerhet

VARNING

Systemandringar och -tillagg som utfors utan lamplig utbildning eller genom anvandning av
ej godkanda reservdelar kan upphdva garantin. Som med alla komplexa tekniska produkter
kan underhall av ej kvalificerade personer eller anviandning av ej godkdnda reservdelar
utgora allvarlig risk fér systemskada och personlig skada.

Symboler

IEC (International Electrotechnical Commission) har faststallt en symboluppséattning for
medicinsk elektronisk utrustning och denna klassificerar en anslutning eller varnar for mojliga
faror. Av dessa symboler kan féljande anvandas pa produkten och dess tillbehor och
forpackning.

Symbol Beskrivning

| enlighet med federal lagstiftning i USA far denna enhet endast bestéllas av
Rx only eller pa order av ldkare.

< Isolerad patientanslutning (tillampningsdel av typ BF).

R

i Anger en forsiktighetsanmarkning.

I Anger att anvandaren bor ldsa sdakerhetsinformationen i bruksanvisningen.

Anger att utrustningen uppfyller Europaradets direktiv 93/42/EEC.

C € 0086
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Symboler

Symbol Beskrivning

Auktoriserad EU-representant

 C [Rep]

Anger att utrustningen inuti holjet ar skyddat mot intrang av fasta frammande

|P47 partiklar som har en diameter pa 1,0 mm eller stérre. Anger att enheten &r
skyddad mot nedsankningseffekter. Denna skyddsgrad kan gélla for givare och
fotdrivna enheter.

Denna symbol anger ocksa att separat insamling av elektrisk och elektronisk
utrustning skall ske i enlighet med direktivet Waste Electrical and Electronic

Equipment (WEEE). Nar symbolen atfoljs av eller kan det finnas bly eller
kvicksilver i enhetens komponenter. Detta maste atervinnas eller bortskaffas
enligt gallande lokal eller nationell lagstiftning. Bakljusklamporna i en LCD-
bildskarmen innehaller kvicksilver.

Yon) Kasta inte bort enheten. Bortskaffa enligt gallande lokala eller nationella
bestammelser.

%
©

Global Medical Device Nomenclature Code.

Global Trade Item Number

@
=
=
2

Enhetens modellnamn.

[I Identifierar tillverkningsdatum.
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Symbol Beskrivning
I Identifierar den lagliga tillverkaren.

T T Denna sida upp: Pekar mot sidan av transportemballaget som ska peka uppat.
L Anger att enheten ska hallas torr.
T
I Anger att enheten ar brécklig och ska hanteras med forsiktighet.
@ Anvand ej produkten om den ar skadad.
Forvaras i skydd for solljus.
Ej steril.
Katalognummer.

Batchkod.
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Symbol Beskrivning
Serienummer.

Unik enhetsidentifierare.

Biologisk sakerhet

Detta avsnitt innehaller information om biologisk sdkerhet och behandlar aven omdémesgill
systemanvandning.

Héar nedan visas en lista dver forsiktighetsatgarder som hor samman med biologisk sakerhet.
Dessa riktlinjer ska foljas av alla som anvander detta system. Narmare information finns i
Sdkerhet vid medicinskt ultraljud pa CD-skivan Anvédndarinformation.

VARNING

Anvind inte systemet om det visas ett felmeddelande pa bildskdrmen som anger att
riskfyllda omstidndigheter foreligger. Anteckna i detta fall felkoden, stang av strommen till
systemet och ring kundtjanst.

VARNING

Anvand inte ett system som har felaktig eller inkonsekvent bilduppdatering. Felaktigheter i
skanningssekvensen tyder pa maskinvarufel som maste korrigeras innan systemet kan
anvandas.
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Sakerhet

VARNING

Utfor alla ultraljudsprocedurer pa ett omdomesgillt sdtt. Anvand alltid ALARA-principen (as
low as reasonably achievable, dvs sa litet som ar skiligen maojligt).

VARNING

Anvand endast akustiska stodenheter som godkants for anvandning av Philips Ultrasound.
F6r information om hur du bestéller godkadnda tillbehor, se "Forbrukningsartiklar och
tillbehor” pa sid 16.

VARNING

Givarskydd kan innehalla naturligt gummilatex. Dessa skydd kan ge upphov till allergiska
reaktioner hos vissa personer. Se "Medicinsk latexvarning fran FDA” pa sid 36.

VARNING

Det kan hinda att ett sterilt givarskydd blir skadat under en intraoperativ tillampning pa en
patient med 6verforbar spongiform encefalopati, som t ex Creutzfeldt Jakobs syndrom. Du
foljer da riktlinjerna fran CDC (amerikanska smittskyddsinstitutet) och detta dokument fran
Virldshilsoorganisationen: WHO/CDS/ APH/2000/3, WHO Infection Control Guidelines for
Transmissible Spongiform Encephalopathies. Givarna for systemet kan inte dekontamineras
genom upphettning.

VARNING

Om systemet blir internt fororenat av kroppsvatskor som innehaller patogener maste du
omedelbart kontakta kundtjanst hos Philips Ultrasound. Systemets interna komponenter
kan inte desinfekteras. | ett sadant fall maste systemet bortskaffas som smittsamt material
enligt lokala och nationella bestimmelser.
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VARNING

Vilj lamplig applikation nar du startar en undersékning och bibehall denna applikation
under hela undersdkningen. Vissa applikationer ror kroppsdelar som kraver lagre granser fér
akustisk uteffekt.

Medicinsk latexvarning fran FDA
29 mars 1991, Allergiska reaktioner mot medicinska enheter med latexinnehall

FDA rekommenderar att sjukvardspersonal identifierar latexkansliga patienter och har
beredskap att omedelbart behandla allergiska reaktioner, eftersom allvarliga allergiska
reaktioner mot medicinska produkter som innehaller latex (rdagummi) har rapporterats.
Patientreaktioner mot latex skiftar fran nasselfeber till systemisk anafylaxi. Latex ingar i manga
medicinska enheter sdsom kirurgihandskar och undersékningshandskar, katetrar,
intubationsror, anestesimasker och dental dams.

Rapporterna till FDA om allergiska reaktioner mot latexinnehallande medicinska produkter har
Okat pa senare tid. En viss typ av latextackta lavemangsandar aterkallades nyligen sedan flera
patienter dott av anafylaktiska reaktioner under bariumlavemangbehandling. Ytterligare
rapporter angdende latexkanslighet finns i medicinsk litteratur. Okad latexexponering, bade
fran medicinska produkter och fran andra konsumentprodukter, kan vara en av anledningarna
till att latexkanslighet forefaller bli vanligare. Det har t ex rapporterats att 6 - 7 % av kirurgisk
personal och 18 - 40 % av spina bifida-patienter ar latexkansliga.

Protein i sjdlva latexen verkar vara den framsta kallan till allergiska reaktioner. Det ar inte kdnt
hur mycket protein som kravs for att framkalla en allergisk reaktion, men FDA samarbetar med
tillverkare av latexinnehallande medicinska produkter, for att géra proteinnivan i dessa
produkter sa lag som moijligt.

FDA:s rekommendationer till sjukvardspersonal angaende detta problem ar féljande:

¢ Vid patientens anamnes bor patienten tillfragas aven om latexkanslighet. Denna
rekommendation géller sarskilt kirurgiska och radiologipatienter, spina bifida-patienter och
sjukvardspersonal. Fragor angaende klada, utslag eller andningsbesvéar i samband med
anvandning av latexhandskar eller uppblasning av ballonger bér ocksa stéllas. Om patienten
tidigare haft besvar skall detta noteras i journalen.
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e Om latexkanslighet misstanks kan anvandning av alternativa material, t ex plast dvervagas.
Personal kan t.ex. ha en latexfri handske over latexhandsken om patienten ar éverkanslig.
Om bade personal och patient ar 6verkansliga kan tre handskar, varav den mellersta ar av
latex, anvandas. (Latexhandskar med mérkningen “Icke allergiframkallande” férhindrar inte
alltid skadliga reaktioner.)

e Var beredd pa en eventuell allergisk reaktion, nar latexinnehallande medicinska enheter
anvands och sarskilt nar latex kommer i kontakt med slemhinnor.

e Om en allergisk reaktion framkallas med latex som misstankt orsak, bor patienten meddelas
om risken for latexkanslighet och en immunologisk undersokning 6vervagas.

e Tala om for patienten att denne fore medicinska ingrepp bor beratta for lakare och
vardpersonal om varje kdnd latexkanslighet. Patienter med grav 6verkanslighet mot latex
kan uppmanas att ha pa sig ett medicinskt ID-armband.

FDA uppmanar ldkare och vardpersonal att rapportera om allvarliga reaktioner mot latex eller
andra material som anvands i medicinsk utrustning. (Se FDA Drug Bulletin fran oktober 1990.)
Rapportera en incident genom att kontakta FDA Problem Reporting Program, MedWatch, pa
+1-800-332-1088 eller pa Internet:

www.fda.gov/Safety/MedWatch/

For att fa en kopia av en referenslista angaende latexkanslighet kan du skriva till: LATEX DA,
HFZ-220, Rockville, MD 20857.

ANM

Givarna som beskrivs i detta dokument har inga kontaktytor med ragummilatex.
Ragummilatex anvands inte pa nagra av Philips ultraljudsgivare.

ALARA utbildningsprogram

Riktlinjen fér anvandning av diagnostiskt ultraljud anges av principen "sa lagt som rimligen
mojligt" (ALARA). Beslutet om vad som ar skaligt har 6verlatits till den behoriga personalens
bedomning och erfarenhet. Det gar inte att stélla upp nagra regler som skulle vara tillrackligt
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omfattande for att ge en korrekt anvisning for alla omstandigheter. Anvandare av detta system
kan dock minimera bioeffekterna av ultraljud genom att halla ultraljudsexponeringen sa lag
som mojligt vid diagnostisk skanning.

Da troskeln for bioeffekter fran diagnostiskt ultraljud ej kan avgoras aligger det
ultraljudspersonalen att reglera den totala energimangd som Overfors till patienten.
Ultraljudspersonalen maste vdga exponeringstid mot diagnostisk bildkvalitet. Alla
ultraljudssystem har darfor reglage som kan justeras under undersokningen for att optimera
resultaten, sakerstalla den diagnostiska bildkvaliteten och begransa exponeringstiden.

Systemoperatorens férmaga att efterleva ALARA-principen &r av yttersta vikt. Utvecklingen
inom diagnostiskt ultraljud, inte bara i sjalva tekniken utan dven i anvandningen av denna
teknik, har 6kat behovet av mer och battre information for att vagleda operatoéren. Fonstren
med index for utgaende akustisk energi dr avsedda att ge denna viktiga information.

Det finns manga variabler som paverkar hur indexen for utgaende akustisk energi kan anvdandas
for att implementera ALARA-principen. Dessa variabler inkluderar indexvarden, kroppsstorlek,
benets placering i forhallande till fokuspunkten, kroppens dampningsférmaga och hur lange
ultraljudsexponeringen varar. Exponeringstiden ar en speciellt anvandbar variabel eftersom
denna styrs av operatdren. Férmagan att begransa indexvardena Over tid stoder ALARA-
principen.

Anvdndning av ALARA

Den information som ska inforskaffas avgor vilket ultraljudslage som ska anvandas.
Tvadimensionell avbildning ger anatomisk information, medan Color-avbildning ger information
om blodfléden. Forstaelse av det ultraljudslage som anvands gor att ultraljudspersonalen kan
anvanda ALARA-principen med god omdomesférmaga. Givarfrekvensen, systeminstéllningarnas
varden, skanningstekniken och ultraljudspersonalens erfarenhet gér dessutom att
ultraljudspersonalen kan arbeta enligt ALARA-principen.

Det ar systemoperatdren som i sista hand avgér mangden akustisk utgdende energi. Detta
beslut maste baseras pa foljande faktorer: patienttypen, undersdkningstypen, patientens
anamnes, lattheten eller svarigheten att inforskaffa diagnostiskt anvandbar information och
den mojliga lokala uppvarmningen av patienten, som kan uppsta pa grund av givarhuvudets
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yttemperatur. Omdoémesgill anvandning av systemet foreligger ndr patientexponeringen
begransas till den kortaste tidsperiod som ar nodvandig for att erhalla acceptabla diagnostiska
resultat.

Aven om en hég indexavldsning inte innebér att en bioeffekt verkligen intraffar, maste en hog
indexavlasning tas allvarligt. Varje anstrangning bor goras for att minska de mojliga effekterna
av en hog indexavlasning. Begransad exponeringstid ar ett effektivt satt att uppna detta mal.

Det finns flera systemreglage som operatoren kan anvanda for att begransa den akustiska
intensiteten. Dessa reglage ar relaterade till den teknik som en operator kan anvanda for att
implementera ALARA. Dessa reglage kan indelas i tre kategorier: direkta och indirekta reglage
samt mottagarreglage.

Grdnser for akustisk uteffekt

Detta ultraljudssystem har en akustisk uteffekt som ligger under tillampliga granser for varje
applikation, enligt listan har. Den betydande skillnaden i storlek betonar behovet av att vélja
korrekt applikation och vara kvar i denna sa att korrekta granser anvands for applikationen i
fraga.

Granser for icke-oftalmiska applikationer
* | S 720 mMW/cm?
e MI<1.9
e TI<6.0

Direkta reglage

Applikationsval och reglaget for uteffekt paverkar direkt den akustiska intensiteten. Det finns
olika vardeomraden for tillaten intensitet beroende pa ditt val. Valet av korrekt vardeomrade
for akustisk intensitet for tillampningen ar ett av de forsta momenten som intraffar vid en
undersokning. Perifera vaskulara intensitetsnivaer rekommenderas t.ex. inte vid
fosterundersokningar. Vissa system valjer automatiskt lampligt virdeomrade for en viss
tilldmpning, medan andra krdver ett manuellt val. Det dr dock operatdren som i sista hand bar
ansvaret for en korrekt klinisk anvandning. Ultraljudssystemet tillhandahaller saval automatiska
installningar eller standardinstallningar som manuella eller egna installningar.
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Uteffekten har direkt paverkan pa den akustiska intensiteten. Nar applikationen val faststallts
kan reglaget for uteffekt anvandas for att 6ka eller minska den utgaende intensiteten. Reglaget
for uteffekt gor att du kan valja intensitetsnivaer som ar lagre dn det faststallda maximalvardet.
Omdomesgill anvandning betyder att du ska valja lagsta maojliga utintensitet med god
bildkvalitet.

Indirekta reglage

De indirekta reglagen ar de reglage som indirekt paverkar den akustiska intensiteten. Dessa
reglage paverkar avbildningslaget, pulsrepetitionsfrekvensen, fokusdjupet, pulslangden och
valet av givare.

Valet av avbildningsldge avgor ultraljudsstralens karaktéar. 2D ar ett skanningslage medan
Doppler &r ett stationart eller ej skannat ldge. En stationar ultraljudsstrale koncentrerar energin
pa ett enda stalle. En rorlig eller skannad ultraljudsstrale dispergerar energin over ett omrade
och stralen koncentreras pa samma omrade under brakdelen av den tid som den koncentreras i
ett ej skannat lage.

Ultraljudsstralens fokus paverkar bilduppldsningen. Bibehallen eller 6kad upplésning vid olika
fokus kraver en ultraljudsvariation dver fokalzonen. Denna variation ar en funktion som ingar i
systemoptimeringen. Olika undersdkningar kraver olika fokaldjup. Nar fokus stalls in pa ratt satt
forbattras upplosningen i undersokningsomradet.

Valet av givare paverkar intensiteten indirekt. Vavnadsattenuationen andras med frekvensen.
Ju hogre driftsfrekvens for givaren, desto stérre blir ultraljudenergins attenuation. En hogre
driftsfrekvens for givaren kraver mer utgaende intensitet for skanning vid ett stérre djup. En
lagre givarfrekvens kravs for att skanna djupare vid samma utgaende intensitet. Anvandningen
av mer forstarkning och utgaende ljud 6ver en viss niva, utan motsvarande forbattring av
bildkvaliteten, kan innebara att en givare med lagre frekvens ska anvandas.

Mottagarreglage

Operatoren anvander mottagarreglagen for att forbattra bildkvaliteten. Dessa reglage paverkar
inte den uteffekten. De paverkar endast hur ultraljudsekot tas emot. Dessa reglage inkluderar
forstarkning, TGC (kompensation for tidsokning), dynamiskt vardeomrade och bildbearbetning.
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Det viktigaste vad galler den utgdende ultraljudsenergin ar att mottagarinstallningarna ska
optimeras innan uteffekten 6kas. Du bor optimera férstarkningen for att forbattra
bildkvaliteten innan du okar uteffekten.

Ett exempel pa tillimpning av ALARA

En ultraljudsskanning av en patients lever borjar med att operatoren valjer [amplig
givarfrekvens. Nar operatdren valt givare, det kliniska alternativet och den vavnadsspecifika
forinstallningen, som baseras pa patientens anatomi, ska justeringar pa den utgaende styrkan
goras for att sdkerstalla att lagsta majliga installning anvands for att fa en bild. Nar bilden sedan
inhdamtats ska givarens fokus justeras och darefter justeras mottagarforstarkningen, sa att man
far en enhetlig atergivning av vavnaderna. Om en adekvat bild kan erhallas med
forstarkningsokningen ska en minskning av den utgaende ultraljudsenergin goras. Det ar forst
sedan dessa justeringar utférts som operatoren ska 6ka uteffekten till ndsta niva.

Né&r den tvadimensionella bilden av levern erhallits kan operatéren anvanda laget Color for att
lokalisera blodflédet. Har géller samma som for den tvadimensionella bilden, namligen att
reglagen for forstarkning och bildbearbetning maste optimeras innan den utgaende
ultraljudsenergin okas.

Sammanfattning: Valj korrekt givarfrekvens och tillampning for undersdkningen i fraga. Borja
med en lag utniva. Optimera bilden med hjalp av fokus, mottagarforstarkning och andra
avbildningsreglage. Om bilden inte blir diagnostiskt anvandbar genom dessa atgarder ska den
utgdende ultraljudsenergin 6kas.

Ytterligare riktlinjer

Se till att skanningstiden blir sa kort som mojligt och att endast medicinskt nédvandig skanning
utfors. Lat aldrig kvaliteten bli lidande genom att ha for brattom under en undersékning. En
undermalig undersokning kan krava ytterligare en undersékning, och detta 6kar i sin tur
exponeringstiden. Diagnostiskt ultraljud ar ett viktigt medicinskt verktyg, och som alla andra
verktyg ska det anvdndas effektivt.
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Visning av uteffekt

Systemets visning av utgaende ultraljudsenergi bestar av tva grundldggande index: ett
mekaniskt index och ett termiskt index.

Mekaniskt index visas kontinuerligt 6ver intervallet 0,0 till 1,9 i steg om 0,1.

Det termiska indexet bestar i sin tur av féljande index: mjuk vavnad (soft tissue = TIS),
kranialben (cranial bone =TIC) och ben (bone = TIB). Endast ett av dessa visas at gangen. Var
och en av givartillampningarna har en standardinstallning som &r lamplig for denna
kombination. Index TIB, TIC eller TIS visas konstant 6ver vardeomradet 0,0 till maximal
utgdende ultraljudsenergi, baserat pa givaren och tillimpningen, i steg om 0,1. For information
om placeringen av visningen av uteffekten, se ”Avbildningsfonster” pa sid 80.

Standardinstallningens tillampningsspecifika natur ar ocksa en viktig faktor i samband med
indexet. En standardinstallning ar ett systemlage som ar forinstallt av tillverkaren eller
operatoren. Systemet har forvalda indexinstallningar for de olika givartillampningarna.
Ultraljudssystemet tillampar automatiskt dessa standardinstallningar nar strémmen slas p3, nya
patientuppgifter anges i systemets databas eller nar det sker ett byte av tillampning.

Beslutet om vilket av de tre termiska indexen som ska visas ska baseras pa féljande kriterier:

e Lampligt index for tillampningen: TIS anvands for avbildning av mjukvavnad, TIB for fokus
nara ben och TIC for avbildning genom ben nara ytan, t.ex. kraniell undersékning.

e Dampande faktorer som kan skapa artificiellt hoga eller 1aga indexavldsningar: vatskans
eller benets position, eller blodflédet. Det kan t.ex. finnas en vavnadsbana med hog
attenuation som gor att den verkliga mojligheten for lokal zonupphettning ar mindre an vad
det termiska indexet visar.

e Skannade ldgen kontra ej skannade ldgen paverkar det termiska indexet. Nar det galler
skanningsldgen tenderar uppvarmningen att ske nara ytan medan
uppvarmningsmojligheten vid ej skannade lagen tenderar att férekomma langre ner i
fokalzonen.

¢ Ultraljudsexponeringstiden ska alltid hallas sa |ag som maijligt. Lat undersdkningen ta sin tid.
Se till att indexen halls sa laga som mdjligt och att exponeringstiden begrédnsas, utan att den
diagnostiska kansligheten blir lidande.
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Visningen av mekaniskt index (Ml)

Mekaniska bioeffekter ar troskelfenomen som intraffar nar en viss niva av utgaende
ultraljudsenergi 6verskrids. Denna troskelniva varierar emellertid efter vavnadstyp. Mojligheten
for mekaniska bioeffekter varierar efter hogsta refraktionstryck och ultraljudsfrekvens. Ml tar
hansyn till dessa tva faktorer. Ju hogre mekaniskt indexvarde, desto stérre ar chansen att
mekaniska bioeffekter intraffar. Det finns inget specifikt MI-varde som betyder att en mekanisk
effekt verkligen forekommer. Det mekaniska indexet ska anvandas som en riktlinje vid
implementering av ALARA-principen.

Visning av termiskt index (TI)

Tl informerar dig om de befintliga forhallanden som kan leda till en 6kning av temperaturen pa
kroppsytan, i kroppsvavnaden eller vid ultraljudsstralens fokalpunkt pa ben. Detta betyder att Tl
informerar anvdandaren om majligheten av en temperaturstegring i kroppsvavnaden. Det dr en
uppskattning av temperaturstegring i kroppsvavnad med vissa egenskaper. Den faktiska
temperaturstegringen paverkas av sadana faktorer som vavnadstyp, vaskularitet, det
skanningslage som anvdands m m. Det termiska indexet ska anvdandas som en riktlinje vid
implementering av ALARA-principen.

Det termiska indexet for ben (TIB) informerar operatéren om mojligheten till uppvarmning vid
eller néra fokus sedan ultraljudsstralen passerat genom mjuk vavnad eller vatska, t.ex. vid eller
nara ett ben under den andra eller tredje trimesterperioden.

Det termiska indexet for kranieben (TIC) informerar operatdren om mojligheten till
uppvarmning av ben vid eller nara ytan, t.ex. kranieben.

Det termiska indexet for mjuka vavnader (TIS) informerar operatéren om majligheten till
uppvarmning inom mjuka, homogena vavnader.

Du kan visa TIS, TIC eller TIB. For detaljer om byte av Tl-visning, se ”Stélla in visning av termiskt
index” pa sid 79.

De mekaniska och termiska indexens precision vid visning

Precisionen for Ml och Tl ar 0,1 enheter pa systemet.
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Uppskattningarna av precisionen for Ml och Tl anges i Tabeller éver akustisk uteffekt pa CD:n
Anvdndarinformation. Uppskattningen av visningsprecisionen baseras pa variationen mellan

olika givare och system, inbyggda fel i modeller for utgdende energi och matningsskillnader,

enligt diskussionen i detta avsnitt.

De visade vardena ska tolkas som relativ information som hjélper systemoperatéren att ratta
sig efter ALARA-principen genom omddmesgill anvandning av systemet. Vardena ska inte tolkas
som verkliga fysiska varden i berdrda vavnader eller organ. De initiala data som anvands for att
stédja visningen av utgdende ultraljudsenergi har hamtats fran laboratoriematningar som
baseras pa mattstandarden fran American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Dessa
matningar placeras sedan i en algoritm som berdknar de visade vardena fér utgaende
ultraljudsenergi.

Manga av de antaganden som anvands i matningar och berakningar ar konservativa.
Overskattning av den verkliga intensitetsexponeringen in situ ar inbyggd i métningar och
berakningar for de flesta vavnadsbanor. Ett exempel:

¢ De uppmatta vattentanksvardena ar omberaknade med en konservativ,
industristandardmaéssig attenueringskoefficient pa 0,3 dB/cm-MHz.

¢ Konservativa varden for vavnadsegenskaper anvandes i TI-modellerna. Konservativa varden
for absorptionshastighet i vavnad eller ben, blodets perfusionshastighet,
blodvdarmeskapacitet och termisk konduktivitet i vdvnad anvandes ocksa.

e En stationar tillstandstemperaturstegring antas i de industristandardmassiga TI-modellerna
och har forutsatts att ultraljudsgivaren halls stadigt i samma position tillrackligt lange for att
ett stationart tillstand ska uppnas.

Ett antal faktorer beaktas vid uppskattning av precisionen for de visade vardena:
hardvaruvariation, uppskattning av algoritmens precision och méatvariationer. Variationen
mellan olika givare och system ar en viktig faktor. Givarnas olikhet beror pa piezoelektrisk
kristalleffektivitet, processrelaterade impedansskillnader och parametervariationer i
linsfokuseringens kanslighet. Skillnader i regleringen och effektiviteten av
systempulsspanningen ar ocksa en bidragande orsak till olikheterna. Det finns en inbyggd
osakerhet i de algoritmer som anvands for att uppskatta akustisk utgaende energi 6ver
vardeomradet for mojliga systemfoérhallanden och pulsspanningar. Dalig precision i
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laboratoriematningar beror bland annat pa skillnader i hydrofonens kalibrering och prestanda,
toleransen vad galler placering, inriktning och digitalisering samt testpersonalens inbérdes
olikheter.

De konservativa antagandena i algoritmen foér utgdende ultraljudsenergi avseende linjar
utbredning genom ett dampningsmedium pa 0,3 dB/cm-MHz vid alla djup beaktas inte vid
precisionsuppskattningen for visningen. Varken linjar utbredning eller likformig dampning vid
frekvensen 0,3 dB/cm-MHz uppstar i vattentanksméatningar eller i de flesta av kroppens
vavnadsbanor. Olika kroppsvavnader och organ har dessutom olika démpningsegenskaper. |
vatten forekommer nadstan ingen dampning alls. | kroppen, och i vissa vattentanksmatningar,
uppstar icke-linjara utbrednings- och méattnadsforluster nar pulsspanningen okar.

Pa grund av detta ar uppskattningen av visningsprecisionen baserad pa variationen mellan olika
givare och system, inbyggda fel i modeller fér utgdende energi och matningsskillnader.
Uppskattningen av visningens precision ar inte baserad pa fel i, eller férorsakad av méatning
enligt, AlUM:s matningsstandard eller effekterna av icke-linjar forlust pa de uppmatta vardena.

Reglagens effekt

Reglage som paverkar indexen

Véardena for Tl (termiskt index) och MI (mekaniskt index) kan dndras nar du justerar olika
systeminstallningar. Detta blir mest uppenbart nar reglaget for uteffekt justeras, men dven
andra systemreglage paverkar uteffektvardena pa skarmen.

Strom

Reglaget for uteffekt reglerar systemets utgdende akustiska effekt. Det finns tva realtidsvarden
for utgaende effekt pa skarmen: Tl och MI. Dessa dndras allteftersom systemet reagerar pa
justeringar av effektreglaget.

| kombinerade ldagen, t.ex. samtidig anvandning av ldagena Color och 2D, adderas vart och ett av
de olika lagena till totalsumman for det termiska indexet. Ett Iage kommer att bidra mest till
denna totalsumma. Visat mekaniskt index ar fran det lage som har det hogsta Ml-vardet.
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2D-reglage

¢ Focus: En andring av fokaldjupet dndrar det mekaniska indexet. Vanligtvis forekommer
hogre Ml-varden nar fokaldjupet ar nara givarens naturliga fokus.

e Zoom: Om zoomfdrstoringen 6kas genom en spridning av visningen kan bildhastigheten
oka. Denna atgard okar TI. Antalet fokalzoner kan ocksa 6kas automatiskt for att forbattra
upplésningen. Denna atgard kan dndra Ml eftersom Ml kan intraffa vid ett annat djup.

Fargreglage

¢ Color Sector Width: En mindre bredd pa fargsektorn 6kar bildhastigheten i farg och det
termiska indexet. Systemet kan komma att minska pulsningsspdnningen automatiskt, sa att
indexet forblir under systemets maximalvarde. En minskning av pulsningsspanningen sanker
mekaniskt index

¢ Color Sector Depth: Ett storre djup pa fargsektorn kan automatiskt minska bildhastigheten i
farg eller valj en ny fargfokalzon eller fargpulslangd. Tl andras pa grund av kombinationen
av dessa effekter. Generellt sett minskar Tl med ett 6kat fargsektordjup. Det mekaniska
indexet motsvarar Ml-vardet for den dominanta pulstypen, som &r en fargpuls.

Effekt for andra reglage

e 2D-djup: En O6kning av det tvadimensionella djupet minskar automatiskt den
tvadimensionella bildhastigheten. Detta minskar da TI. Systemet kan dven automatiskt vélja
ett storre tvadimensionellt fokaldjup. En dndring av detta kan dven dndra det mekaniska
indexet. Det M| som visas ar det fér den zon som har hogsta Ml-vardet.

¢ Tillampning: Standardinstéallningar for akustisk uteffekt stalls in ndr du valjer en tillimpning.
Fabriksinstallningarna varierar med givare, tillampning och lage. Standardinstallningarna
ligger under maximalvardena fran FDA for anvandningsomradet i fraga.

¢ Reglage for avbildningssatt: Nar du valjer ett nytt avbildningslage kan bade Tl och Ml
andras till grundinstéllningarna. Varje ldge har en speciell pulsrepetitionsfrekvens och en
maximal intensitetspunkt. | kombinerade eller simultana ldgen ar det termiska indexet
totalsumman av bidragen fran de aktiverade ldgena och det mekaniska index som visas ar
det storsta av de Ml-varden som ar forknippade med alla aktiverade lagen och fokuszoner.
Systemet atergar till tidigare valt status om ett lage stangs av och sedan viljs pa nytt.
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e Givare: Varje tillganglig givartyp har unika specifikationer fér kontaktyta, stralform och

mittfrekvens. Grundinstallningar initialiseras nar du véljer en givare. Fabriksinstallningarna

varierar med givare, tillampning och valt lage. Standardinstéallningarna ligger under
maximalvardena fran FDA for anvdandningsomradet i fraga.

Relaterade dokument med riktlinjer

Mer information om bioeffekter for ultraljud och relaterade @mnen finns i féljande dokument:

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

e Third Edition of the AIUM Medical Ultrasound Safety brochure, 2014. (Ett exemplar av detta

dokument medféljer alla system.)

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

e Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIUM, NEMA, 2004)

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

Akustisk uteffekt och matning

Alltsedan diagnostiskt ultraljud boérjade att anvandas har de mdéjliga manskliga bioeffekterna
fran ultraljudsexponering studerats vid manga vetenskapliga och medicinska institutioner. |
oktober 1987 stadfaste American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) en rapport som
forberetts av dess kommitté for bioeffekter ("Bioeffects Considerations for the Safety of
Diagnostic Ultrasound." Journal of Ultrasound in Medicine, Vol. 7, No. 9 Supplement,
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September 1988), vilken ibland kallas Stowe-rapporten, som granskade tillgangliga data om
mojliga effekter av ultraljudsexponering. En annan rapport, "Bioeffects and Safety of Diagnostic
Ultrasound", January 28 1993, innehaller mer aktuella uppgifter.

Den utgaende akustiska energin fran detta system har matts och berdknats enligt “Acoustic
Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 3, AIUM,
NEMA, 2004), “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004) och FDA-
dokumentet fran september 2008, "Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers."

In situ, omberdknade intensiteter och vattenvardesintensiteter

Alla intensitetsparametrar mats i vatten. Eftersom vatten absorberar mycket lite akustisk energi
anger dessa vattenmatningar ett varstafallsvarde. Biologiska vavnader daremot absorberar
akustisk energi. Det faktiska intensitetsvardet vid en viss punkt beror pa vavnadsméangden och
vavnadstypen samt den ultraljudsfrekvens som passerar genom vavnaden. Vavnadens
intensitetsvarde In Situ har uppskattats enligt féljande formel:

In Situ = vatten [e%?**"]

Daér:

In Situ intensitetsvarde In Situ
Vatten Vattenvardesintensitet
e 2,7183

a Dampningsfaktor
Védvnad a(dB/cm-MHz)
Fostervdtska 0,006

Hjérna 0,53

Hjérta 0,66
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Variabel Viarde

Njure 0,79

Lever 0,43

Muskel 0,55

/ Hudlinje till matdjup (cm)

f Mittfrekvens for givare/system/ldgeskombination (MHz)

Eftersom ultraljudsvagen under en undersdkning troligen passerar genom vavnader av olika
langd och djup ar det svart att uppskatta den verkliga intensiteten in situ. En dampningsfaktor
pa 0,3 anvands for generell rapportering och darfor anvander det In Situ-varde som vanligen
rapporteras denna formel:

In Situ berdknad = vatten [e*%*"]

Eftersom detta varde inte ar den sanna in situ-intensiteten anvands begreppet "derated"
(omberaknat).

Matematisk omberakning av vattenbaserade méatningar, med anvandning av koefficienten 0,3
dB/cm-MHz, kan ge lagre varden for exponering av utgaende akustisk energi an vad som skulle
uppmatas i en homogen 0,3 dB/cm-MHz-vavnad. Detta beror pa att ickelinjara, utbredande
akustiska energikurvor far storre forvrangning, mattnad och absorption i vatten an i vavnad, dar
dampning forekommer hela tiden langs hela vavnadsbanan och dampar uppbyggnaden av
ickelinjara effekter.

Det maximala omberdknade vardet och det maximala vattenvardet intraffar inte alltid vid
samma driftsférhallanden och darfér kan det hdnda att det rapporterade maximala
vattenvardet och de omberdknade vardena inte alltid star i relation till formeln for in situ
(omberaknat). Ett exempel: En multizonarraygivare som har hégsta vattenvardeintensiteter i
den djupaste zonen kan ha den stérsta omberidknade intensiteten i en av de ytligaste
fokuszonerna.
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Sammanfattning for vavnadsmodeller och utrustningsoversikt

Vavnadsmodeller dr nédvandiga for att uppskatta dampning och akustiska exponeringsnivaer in
situ fran matningar av utgaende akustisk energi som gjorts i vatten. For narvarande kan
tillgangliga modeller ha begransad precision pa grund av olika vdavnadsvagar under diagnostisk
ultraljudsexponering och osdkerhet angaende de mjuka vavnadernas akustiska egenskaper. Det
finns ingen lamplig vdvnadsmodell som kan férutsaga exponering i alla situationer fran
matningar som gjorts i vatten, och fortsatta férbattringar och kontroll av dessa modeller &r
darfor nédvandiga for att man ska kunna gora exponeringsutvarderingar for specifika
anvandningsomraden.

En homogen vavnadsmodell med en dampningskoefficient pa 0,3 dB/cm-MHz genom hela
stralbanan anvands vanligtvis vid uppskattning av exponeringsnivaer. Modellen ar konservativ
genom att den dverskattar den akustiska exponeringen in situ nar vagen mellan givaren och
undersokningsstallet helt bestar av mjuk vavnad, eftersom dampningskoefficienten for mjuk
vavnad i regel dr hogre dn 0,3 dB/cm-MHz. Nar banan innehaller betydande vatskemangder,
som vid manga havandeskap som transabdominalskannas under den férsta och andra
trimesterperioden, kan denna modell underskatta den akustiska exponeringen in situ. Varje
situation avgor sedan hur stor denna underskattning ar. Nar t.ex. stralvagen ar langre dn 3 cm
och utbredningsmediet till 6vervagande del ar vatska (tillstand som kan férekomma under
transabdominal OB-skanning), ar ett mer exakt varde fér omberédkningsfaktorn 0,1 dB/cm-MHz.

Vavnadsmodeller med fixerad bana, dar den mjuka vavnadens tjocklek ar konstant, anvands
ibland for att uppskatta akustisk exponering in situ néar stralens vag ar langre an 3 cm och till
storsta delen bestar av vatska. Nar denna modell anvands for att berdkna ett fosters maximala
exponering under transabdominal skanning kan ett varde pa 1 dB/cm-MHz anvandas under
samtliga trimesterperioder.

De maximala nivaerna for utgaende akustisk energi i diagnostiska ultraljudsenheter stracker sig
Over ett stort vardeomrade:

e En undersokning av utrustningsmodeller fran 1990 gav varden for det mekaniska indexet
(M1) pa mellan 0,1 och 1 vid de hogsta installningarna for akustisk uteffekt. Maximala M-
varden pa cirka 2 forekommer ocksa i for ndrvarande marknadsford utrustning. De
maximala Ml-vardena ar likartade for avbildning i 2D i realtid, M-laget, pulsad Doppler och
fargflodesavbildning.

Lumify Ultraljudssystem

4535619 11951_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11951_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Biologisk sakerhet Sakerhet

e Berdknade uppskattningar av 6vre granser for temperaturférhojningar under
transabdominala skanningar erhdlls i en undersdkning under 1988 och 1990 med pulsad
Dopplerutrustning. De allra flesta av modellerna gav 6vre granser pa mindre an 1 grad C
respektive 4 grader C for exponering av fostervavnad i forsta trimesterperioden och
fosterben i den andra. De hogsta inhamtade vardena var cirka 1,5 °C for fostervdavnad i den
forsta trimesterperiden och 7 °C for fosterben i den andra. Uppskattade maximala
temperaturdokningar som anges har géller for en vavnadsmodell med fast bana och for
enheter som har hégre ISPTA-viarden (omberiknat) &n 500 mW/cm?.
Temperaturforhojningarna for fosterben och fostervavnad berdknades pa de
berdkningsprocedurer som anges i avsnitt 4.3.2.1-4.3.2.6 i "Bioeffects and Safety of
Diagnostic Ultrasound" (AIUM Report, January 28, 1993).

Tabeller over akustisk uteffekt

Tabeller 6ver akustisk arbetseffekt finns i Tabeller éver akustisk arbetseffekt pa CD-skivan med
Anviéndarinformation.

Precision och osdkerhet for akustiska matningar

Alla tabellposter har erhallits under samma operativférhallanden som ger upphov till det
maximala indexvardet i tabellernas forsta kolumn. Matprecision och osdkerhet vad géller effekt,
tryck, intensitet och centerfrekvens visas i foljande tabeller.

ANM

Matningsprecisionen pa foljande kvantiteter avgors enligt avsnitt 6.4 i Output Display
Standard genom upprepade matningar och angivelse av standardavvikelsen i procent.
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Precision vid akustisk matning

Kvantitet Precision (Procentandelen standardavvikelse)

Pr ar det icke omrdknade hogsta Pr:5,4%
rarefraktionstrycket matt i megaPascal (MPa).

P ar ultraljudsspanningen i milliwatt (mW). 6,2 %

f,s ar centerfrekvensen i megahertz (MHz) <1%
(definition enligt NEMA UD-2).

PI1.3 &r den omrdknade spatiala hogsta PIl.3:3,2%
pulsintensitetsintegralen i joule per
kvadratcentimeter (J/cm?).

Osdkerhet avseende akustisk matning

Kvantitet Osdkerhet i matningen (Procentandel, 95 %

konfidensvarde)

Pr ar det icke omraknade hogsta Pr:+11,3%

rarefraktionstrycket méatt i megaPascal (MPa).
P ar ultraljudsspanningen i milliwatt (mW). +10%

f, ¢ ar centerfrekvensen i megahertz (MHz) +4,7 %
(definition enligt NEMA UD-2).

PI1.3 &r den omrdknade spatiala hogsta PI.3: +18 % till 23 %
pulsintensitetsintegralen i joule per
kvadratcentimeter (J/cm?).

Handhavarsakerhet

Foljande problem och situationer kan paverka handhavarens sikerhet vid anvandande av ett
ultraljudssystem:
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Forslitningsskada

Upprepad ultraljudsskanning har lett till carpaltunnelsyndrom (CTS) och relaterade
muskuloskeletala problem. Vissa forskare har tittat pa en stor population sonografer med olika
typer av utrustning. En artikel med feedback fran ett mindre geografiskt omrade ger féljande
rekommendationer:

e Vid skanning ser du till att lederna har optimalt lage med en balanserad kroppsstallning.

e Ta manga raster sa att den mjuka vavnaden far en chans att hamta sig fran besvarliga
stallningar och upprepade rorelser.

e Undvik att halla fér hart i givaren.

Referenser for forslitningsskador

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 givare

Anvand endast givare som ar godkanda av Philips nar du anvander ultraljudssystem fran Philips.
| “Kliniska tillampningar och givare” pa sid 122 finns en lista 6ver givare som dr kompatibla med
ditt ultraljudssystem.

Glutaraldehyd

United States Occupational Safety and Health Administration (OSHA) har publicerat en
bestimmelse som tacker acceptabla glutaraldehydnivaer i arbetsmiljo. Philips séljer inga
glutaraldehydbaserade desinfektionsmedel tillsammans med sina produkter. Men denna typ av
desinfektionsmedel rekommenderas emellertid for desinfektion av givare som anvands vid
TEE-, endikavitets- och biopsiprocedurer samt intraoperativa procedurer.
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For att minska glutaraldehydangor i luften anvander du en tackt eller ventilerad skoljskal. Dessa
system finns pa marknaden.

Infektionskontroll

Det finns problem som é&r relaterade till infektionskontroll for bade handhavaren och patienten.
Folj de procedurer for infektionskontroll som kliniken eller sjukhuset faststallt for skydd av bade
personal och patienter.

Avldgsna blod och smittsamt material fran systemet

Det ar viktigt att rengora och underhalla ultraljudssystemet och kringutrustning. Om
utrustningen varit i kontakt med blod eller smittodmnen, rengér och desinficera systemet och
kringutrustningen enligt instruktionerna i avsnittet ”Systemunderhall”.

Engangslakan

Om du tror att kontamination av systemet kan intraffa under en undersékning ska du vidta
allménna forsiktighetsatgarder och tacka 6ver systemet med ett engangslakan. Se efter i
sjukhusets regler avseende utrustningsanvandning vid smittsamma sjukdomar.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) definieras som férmagan hos en produkt, en enhet eller
ett system att fungera tillfredsstallande i narvaro av elektromagnetiska fenomen som finns pa
platsen for den anvanda produkten, enheten eller det anvdanda systemet. Dessutom ska de inte
skapa oacceptabla elektromagnetiska storningar hos nagonting i omgivningen.

Elektromagnetisk immunitet ar formagan hos en produkt, en enhet eller ett system att fungera
tillfredsstallande i ndrvaro av elektromagnetisk storning (EMI).

Elektromagnetiska emissioner ar formagan hos en produkt, en enhet eller ett system att
introducera oacceptabla elektromagnetiska stérningar i anvandarmiljon.
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Systemet har tillverkats i enlighet med befintliga riktlinjer for elektromagnetisk kompatibiltet.
Anvandning av detta system i narvaro av ett elektromagnetiskt falt kan orsaka tillfallig
forsamring av bildkvaliteten. Om detta forekommer ofta ska den omgivning som systemet
anvands i kontrolleras for att se var eventuella utstralade emissioner forekommer. Dessa
emissioner kan komma fran andra elektriska enheter som anvands i samma eller intilliggande
rum eller fran en barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning som t.ex. mobiltelefoner och
personsokare eller befintliga radio- och TV-apparater eller mikrovagsoverférande utrustning i
narheten. | de fall da elektromagnetisk interferens (EMI) fororsakar stérningarna kan det bli
nodvandigt att flytta systemet.

Givarna och den representativa Android-enheten klassificeras som utrustning Grupp 1, Klass B
enligt den internationella standarden CISPR 11 for utstralade och ledningsbundna
elektromagnetiska storningar. Efterlevande av denna standard gor att systemet kan anvandas i
alla lokaler, t.ex. i hemmet och dar de ar direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet
som stromforsorjer hushall.

VARNING

Anvandning av kablar, givare eller andra tillbehor dn de som angivits for anvandning
tilsammans med systemet kan resultera i 6kad avgivning eller minskad immunitet for
systemet.

FORSIKTIGHET

Medicinsk utrustning har sarskilda sakerhetsféreskrifter avseende EMC och maste
installeras och servas i enlighet med den EMC-information som finns i systemets
medféljande dokument.

Detta avsnitt innehaller information om elektromagnetiska emissioner och immunitet for
systemet. Kontrollera att driftsmiljon for ditt system uppfyller de villkor som anges i den
angivna informationen. Drift av systemet i en miljo som inte uppfyller dessa villkor kan
forsamra systemets prestanda.
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Informationen och varningarna som finns i detta eller andra avsnitt maste beaktas vid
installering och anvandning av systemet for att efterleva EMC.

ANM

Se de andra elektriska sdkerhetsvarningarna och forsiktighetsatgarderna i detta avsnitt.

Forsiktighetsatgarder avseende elektrostatisk urladdning

Elektrostatisk urladdning (ESD), normalt kallad statisk stot, ar ett naturligt férekommande
fenomen som resulterar i ett elektriskt laddningsflode fran ett hogre laddat objekt eller person
till ett Iagre laddat objekt eller person. Denna statiska urladdning forekommer oftast vid lag
luftfuktighet som kan fororsakas av uppvarmning eller luftkonditionering. Vid Iag luftfuktighet
uppstar elektrisk laddning pa naturlig vag i manniskor och objekt och denna laddning kan ge
upphov till statiska urladdningar.

Foljande forsiktighetsatgarder kan reducera effekten av den statiska urladdningen:

FORSIKTIGHET

Foljande forsiktighetsatgarder kan reducera den statiska urladdningen: antistatisk spray pa
mattor, antistatisk spray pa linoleum, antistatiska mattor eller en jordanslutning mellan
systemet och patientbordet eller badden.

FORSIKTIGHET

F
Pa kontakter som har symbolen fér ESD-kédnslighet it far du inte vidrora kontaktstiften och
maste alltid observera de foregaende forsiktighetsatgirderna for ESD nar du hanterar eller
ansluter givare.
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Elektromagnetiska emissioner

Systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som angivits i tabellen.
Kunden eller anvdandaren av systemet maste kontrollera att det anvands i en sadan miljo.
Elektromagnetiska stralningar: Miljovagledning

Emissionstest Overensstimmelse Riktlinje for elektromagnetisk miljo

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Systemen anvdnder endast RF-energi
for sin interna funktion. Darfor ar RF-
emissionerna valdigt l1aga och orsakar
sannolikt ingen interferens i
naraliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Systemet ar lampligt for anvandning i
. . alla lokaler t.ex. i hemmet och dar de
Harmoniska emissioner, IEC Klass A
ar direkt anslutna till det allménna
61000-3-2 X ) )
lagspanningsnatet som stromforsérjer
Spanningsfluktuationer/ Overensstammelse hushall.

flimmeremissioner, IEC 61000-3-3

Godkanda kablar for elektromagnetisk 6verensstammelse

Kablar som &r anslutna till systemet kan paverka dess emissioner. Anvand endast de kabeltyper
och -langder som finns i listan har.

VARNING

Anvandning av kablar, givare eller andra tillbehor dn de som angivits for anvandning
tillsammans med systemet kan resultera i 6kad avgivning fran eller minskad immunitet fér
systemet.
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Godkanda kablar

Kabel Langd Philips delnummer

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

Godkadnda givare for elektromagnetisk 6verensstammelse

De avbildande givarna som anvands med systemet kan paverka dess emissioner. Givarna i listan
i “Kliniska tillampningar och givare” pa sid 122 har testats vid anvandning tillsammans med
systemet och befunnits 6verensstadmma med emissioner Grupp 1, klass B, enligt kraven i den
internationella normen CISPR 11. Anvand endast dessa givare.

VARNING

Anvandning av kablar, givare eller andra tillbehor dan de som angivits for anvandning
tillsammans med systemet kan resultera i 6kad avgivning fran eller minskad immunitet for
systemet.

Godkanda tillbehor for elektromagnetisk 6verensstimmelse

Tillbehor som anvands med systemet kan paverka dess emissioner. Tillbehoren i listan har har
testats vid anvandning tillsammans med systemet och befunnits éverensstamma med
emissioner av Grupp 1, klass B enligt den internationella standarden CISPR 11. Anvand endast
tillbehoren i listan har.

Om du ansluter andra tillbehor till systemet, t.ex. en skrivare eller dator, ar det anvandarens
ansvar att sakerstalla systemets elektromagnetiska kompatibilitet. Anvand endast CISPR 11 eller
CISPR-22, Klass B-6verensstammande enheter om inget annat anges.
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N

VARNING

Anvandning av kablar, givare eller andra tillbehér dn de som angivits for anvdandning
tillsammans med systemet kan resultera i 6kad avgivning fran eller minskad immunitet for
systemet.

Godkanda tillbehor

Tillbehor Tillverkare Modellnummer

Givare for ultraljudsavbildning Philips Anvand endast givare som anges i
"Kliniska tillampningar och givare” pa
sid 122.

Elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett for anvandning i de elektromagnetiska miljoer som anges har. Kunden eller
anvandaren av systemet maste kontrollera att det anvands i en sadan miljo.

FORSIKTIGHET

Kablar, givare och tillbehor som ar anslutna till systemet kan paverka immuniteten for de
elektromagnetiska fenomen som omnamns har. Anvind endast godkanda tillbehér, kablar
och givare for att minimera risken for prestandaforsamring av systemet till féljd av dessa
typer av elektromagnetiska fenomen.

ANM

Riktlinjerna som specificerats har géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, objekt och ménniskor.
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ANM

Vid 80 och 800 MHz anvands separationsavstand for hogre frekvensomraden.

Elektromagnetisk immunitet: Miljévagledning

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Riktlinje for

elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning 8 kV lufturladdning, 6 kV 8 kV lufturladdning, 6 kV Golv ska vara tillverkade av

(ESD), IEC 61000-4-2 kontakturladdning kontakturladdning tra, betong eller keramiska
klinker. Om golven tacks
med syntetiska material
blir den relativa
luftfuktigheten minst 30 %.

Elektrisk snabb utjamning/ Ej tillampligt. Enheten -- Stromkvaliteten ska vara
skur IEC 61000-4-4 stoder inte drift med den vanliga for kommersiell
vaxelstrom miljo eller sjukhusmiljo.
Stromsprang, IEC Ej tillampligt. Enheten -- Stromkvaliteten ska vara
61000-4-5 stoder inte drift med den vanliga for kommersiell
vaxelstrom miljo eller sjukhusmiljo.
Spanningsfall, korta avbrott Ej tillampligt. Enheten -- Stromkvaliteten ska vara
och spanningsvariationer  stdder inte drift med den vanliga for kommersiell
pa elledningarna, IEC vaxelstrom miljo eller sjukhusmiljo.
61000-4-11 Om du behover

kontinuerlig drift under ett
stromavbrott
rekommenderar Philips att
systemet forsorjs av en
avbrottssaker stromkalla
eller ett batteri.
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Riktlinje for

elektromagnetisk miljo

Natfrekvens (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Natfrekvensernas

magnetfalt, IEC 61000-4-8 magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar
karaktaristiska for vanliga
lokaler i en vanlig
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Ledd RF, IEC 61000-4-6 3 VRMS 3 VRMS For rekommenderade
separationsavstand, se
"Rekommenderat
separationsavstand” pa sid
64.

Stralad RF, IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m For rekommenderade
separationsavstand, se
"Rekommenderat
separationsavstand” pa sid
64.

Aven om de flesta enheter uppfyller respektive tillgédngliga standarder fér immunitet kanske
dessa krav inte ar sa stringenta som riktlinjer for medicinsk utrustning. Det &r installatérens och
anvandarens ansvar att kontrollera att den kundlevererade fjarrutrustningen fungerar korrekt i
den elektromagnetiska miljon dar systemet ar installerat. Installatéren eller anvandaren av ett
sadant system ska konsultera experter pa elektromagnetisk kompatibilitet och sdkerhet for
vagledning om hur man sakerstaller en sdaker och effektiv anvandning av det skapade systemet.

Elektromagnetisk interferens

Elektromagnetisk interferens kan framtrada pa manga satt pa systemet och beror pa vilket lage
utrustningen arbetar i, installningar av avbildningsreglage, vilken typ av givare som anvands, typ
av elektromagnetiskt fenomen och fenomenets intensitetsniva.
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FORSIKTIGHET

Var uppmarksam nar du fortsatter att anvanda systemet om det finns stérningar.

ANM

Elektromagnetiska fenomen &r inte alltid ndrvarande och kan vara av 6vergaende natur. Det
kan vara extremt svart att identifiera interferenskallan.

ANM

Foljande tabell beskriver nagra fa typiska storningar som upptrader i avbildningssystem. Det ar
omojligt att beskriva alla interferenssatt eftersom det beror pa sandarenhetens olika
parametrar, t.ex. vilken typ av modulation som anvands som signalbéarare, kalltyp och
overforingsniva. Det ar ocksa maijligt att storningen forsamrar avbildningssystemets prestanda
och inte visar sig i bilden. Om de diagnostiska resultaten ar tvivelaktiga bér andra metoder
anvandas vid diagnos.
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Vanlig interferens pa ultraljudsavbildande system

Avbildningslage Nitledning®

2D Byte av arbetssatt, For sektoravbildande Vita prickar, streck,
systeminstallningar eller givare visas vita radiella diagonala linjer eller
systematerstallning. band eller blixtar i bildens  diagonala linjer nara
Kortvariga blixtar som visas mittlinje. For linjart bildens mitt.
i den registrerade bilden. avbildande givare visas vita

vertikala band, ibland mer

framtradande pa ena sidan

av bilden.
Color Byte av arbetssatt, Fargblixtar, radiella eller Fargblixtar, prickar, streck
systeminstallningar eller vertikala band, 6kat eller andrad fargbrusniva.
systematerstallning. bakgrundsbrus eller dndrad

Kortvariga blixtar som visas bildfarg.

i den registrerade bilden.

M-mode (M-lage) Byte av arbetssatt, Okat bakgrundsbrus eller Vita prickar, streck,
systeminstallningar eller vita M-modelinjer. diagonala linjer eller okat
systematerstallning. bakgrundsbrus.

Kortvariga blixtar som visas

i den registrerade bilden.
1. Elektrostatisk urladdning (ESD) orsakad av urladdning av elektrisk laddning som byggts upp
pa isolerade ytor eller personer.

2. Radiofrekvent (RF) energi fran RF-6verférande utrustning som t.ex. barbara telefoner,
handburna radioapparater, tradlosa enheter, kommersiella radio- och TV-stationer osv.

3. Harledd interferens pa stromkablar eller anslutna kablar orsakat av annan utrustning som
t.ex. stromomkopplare, elektriska kontroller och naturliga fenomen som blixtar.
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Rekommenderat separationsavstand

Foljande tabell ger vagledning om rekommenderade separationsavstand som ar riktlinjer for
avstand som bor finnas mellan all radiofrekvent (RF) séndarutrustning och ultraljudssystemet
for att reducera risken for stérningar av systemet. Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare nagon del av systemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade separationsavstand som berdknats fran ekvationen som ar tillampbar
for sandarens frekvens. Faltstyrkor fran fasta RF-sandrare som faststallts av en
elektromagnetisk 6versyn pa plats bor vara lagre an kompatibilitetsnivan i varje
frekvensintervall enligt tabellen. Interferens kan intraffa i narheten av utrustning som markts

med féljande symbol: {[T]].

Faltstyrkor fran stationdra sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiler/tradlésa) och
fasta telefoner, amatorradio, radiosandningar fér AM och FM samt TV-sdndningar kan inte
forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. Vid faststallande av elektromagnetisk miljo till foljd av
stationdra RF-sdndare maste en elektromagnetisk platsméatning évervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa platsen dar systemet anvands 6verstiger den tillampliga RF-
overensstammandenivan i tabellen maste systemet kontrolleras for normal drift. Om onormal
prestanda observeras kan extra atgarder bli nédvandiga, t.ex. omorientering eller omplacering
av systemet.

ANM
Vid 80 MHz och 800 MHz anvands det hogre frekvensintervallet.

ANM

Riktlinjerna for rekommenderade separationsavstand i foljande tabell géller inte alltid.
Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, objekt
och manniskor.
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Informationen har tillsammans med ”“Elektromagnetisk interferens” pa sid 61 ger vagledning
om konduktiv och utstralad interferens fran barbar och stationar RF-sandarutrustning.

Rekommenderade separationsavstand efter sandarens frekvens

Beraknad maximal uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

for sindaren (watt)

0,01 0,35m (13,8 in) 0,12 m (4,7 in) 0,23 m(9,1in)
0,1 1,1 m (3,6 ft) 0,38 m (15 in) 0,73 m (28,7 in)
1 3,5m (11,5 ft) 1,2 m (3,9 ft) 2,3m (7,5 ft)
10 11 m (36,1 ft) 3,8m (12,5 ft) 7,3 m (24 ft)
100 35 m (114,8 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)

Ultraljudssystem kan vara kansliga for RF-interferens i givarens genomslappsomrade. For en
avbildande 5-MHz-givare kan interferensens frekvensintervall fran ett 3-V/m-filt ligga mellan 2
och 10 MHz och yttra sig pa det satt som beskrivs i “Elektromagnetisk interferens” pa sid 61.

Om en béarbar sandare t.ex. har en maximal séndningseffekt pa 1 W och en driftfrekvens pa 156
MHz, ska den anvandas pa avstand som &ar stérre an 1,2 m (3,9 ft) fran systemet. Pa samma satt
ska en 0,01 W tradlos LAN-enhet med bluetooth som anvander 2,4 GHz inte placeras narmare
nagon del av systemet an 0,24 m (9,5 in).

Undvika elektromagnetisk storning

En medicinsk enhet kan antingen generera eller ta emot elektromagnetisk stérning. EMC-
normerna beskriver tester for bade avgiven och mottagen stérning. Stralningstesten galler
stérningar som genereras av enheten som testas. Ultraljudssystemet genererar inte stérningar
baserat pa de tester som beskrivs i de angivna normerna.

Ett ultraljudssystem ar utformat att ta emot signaler med radiofrekvenser och ar darfor
mottagligt for storningar som genereras av RF-energikallor. Exempel pa andra kéllor till
storningar dr medicinska enheter, IT-produkter samt radio- och TV-sdndare. Att spara kallan till
stralade storningar kan vara en svar uppgift. Kunden bor 6vervaga foljande i forsoken att
lokalisera kallan:
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e Arstdrningen intermittent eller konstant?

e Visar sig stérningen endast med en givare eller med flera givare?

e Har tva olika givare som anvdnder samma frekvens samma problem?

e Arstdrningarna kvar om systemet flyttas till en annan plats pa kliniken?

e Kan EMC-kopplingsvagen dampas? Placering av t.ex. en givare eller en skrivare i narheten
av en EKG-kabel kan 6ka de elektromagnetiska storningarna. Om kabeln eller annan
medicinsk utrustning flyttas bort fran platsen for givaren eller skrivaren kan det resultera i
minskad elektromagnetisk storning.

Svaren pa dessa fragor hjalper till att faststalla om problemet ligger i systemet eller
skanningsmiljon. Efter att du svarat pa fragorna kontaktar du Philips servicerepresentant.

Begransningar for anvandning pa grund av stérningar

Lakaren maste faststdlla om en artefakt som orsakas av utstralad interferens har en negativ
inverkan pa bildkvaliteten och den efterfoljande diagnosen.
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Krav pa enheten

Oversikt dver systemet

3 Oversikt 6ver systemet

N

Anvand detta avsnitt till att bekanta dig med ultraljudssystemet och dess komponenter.

Krav pa enheten

VARNING

Anvindning av Lumify-appen pa en enhet som inte uppfyller minimumspecifikationerna kan
resultera i dalig bildkvalitet, ovdantade resultat och majlig feldiagnos.

En lista 6ver enheter som Philips har testat och befunnit vara kompatibla med appen Lumify
finns i Lumify-portalen:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

Aven om Philips inte kan garantera att Lumify-appen fungerar pa en enhet som inte finns i
listan 6ver kompatibla enheter, ar detta minimispecifikationerna fér enheten. Din enhet maste
uppfylla alla féljande specifikationer:

e Minst 50 MB ledigt lagringsutrymme (plus utrymme for lagring av patientdata)
e Fargdisplay, minst 14 cm (5,5 tum)

e Pekgranssnitt

¢ Internt monterade hogtalare

e |EC 60950-1-kompatibel

e Datum-/tidskonfiguration

e Full kompatibilitet med standarden USB On-The-Go*

e 1280 x 800 uppldsning (minst)

e Operativsystemet Android 5.0 eller senare
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¢ NVIDIA Tegra 3, Intel Atom Z3580-processor eller snabbare motsvarande variant
e Tradlos eller mobil ndtverksmaijlighet
e Tillgang till portarna 80 och 443

'Philips verifierar att enheterna i tabellen med kompatibla Lumify-l4splattor som visas pa
Lumify-portalen (www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices) uppfyller standarden USB On-
The-Go.

Anvandningsomraden for systemet

Lumify ultraljudssystem ar avsett for tillampningar for buk (inklusive gallblasa och lunga), hjarta,
carotis-karl, allman avbildning, muskuloskelettal avbildning, neonatal och vuxen skalle, OB/
GYN, smadelar (sma organ), ytliga karl, urologi och vaskular avbildning. Systemet kan anvandas
for 2D, M-lage och kombinerad 2D- och fargavbildning. Systemet har 2D-méatverktyg for avstand
och ellipsarea. Matningar kan goras i M-laget.

ANM

Rost-till-text-mojlighet ar beroende av om din enhet stoder denna funktion och av din tradlésa
eller mobila anslutning.

Matningar
Systemet har verktyg for att mata avstand samt area och omkrets pa ellipser.

Néar du har utfort matningarna kan du spara dem genom att ta en bild som innehaller
matningarna. Systemet visar maximalt fyra avstandsmatningar eller en ellipsmétning i taget.

Givartyper

Tillgangliga givartyper ar krokta arraygivare, linjara arraygivare och sektorarraygivare.
Applikationer for specifika givare finns i listan i “Kliniska tillampningar och givare” pa sid 122.
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Oversikt dver systemet

Indikationer for anvandning och givarstod

FORSIKTIGHET

Enligt nationell lag i USA far endast ldkare sdlja eller ordinera denna produkt.

Lumify ar ett flyttbart ultraljudssystem som ar avsett for anvandning i miljoer dar vard

tillhandahalls av sjukvardspersonal.

Anvand endast givare som ar godkanda av Philips nar du anvander ultraljudssystem fran Philips.

Nedan foljer indikationer for anvdandning av detta system och de givare som stéder varje

indikation.

Systemindikationer for anvandning och givarstod

Indikationer fér anviandning

Buk

Vuxen skalle
Kardiologi
Karotis

Fetaleko
Foster/Obstetrik
Gynekologi
Muskuloskeletal
Nyfodd skalle
Pediatrisk

Perifera karl

Lumify Ultraljudssystem

Givare som stods
C5-2,L12-4,54-1
S4-1

S4-1

L12-4

C5-2

C5-2, 54-1

C5-2, 54-1

L12-4

S4-1

C5-2,L12-4, S4-1

L12-4
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Indikationer fér anvandning Givare som stods
Smadelar L12-4
Urologi C5-2

Skydd av patientdata

Lumify-appen krypterar inte patientdata. Det &r ditt ansvar att konfigurera din enhet sa att den
uppfyller gallande lokala sdkerhetspolicyer och lagkrav. Kontakta IT-
sjukvardssakerhetsavdelningen for att sdkerstalla att din enhet ar konfigurerad enligt de
specifika kraven for informationssakerhet.

Philips rekommenderar att du skyddar patientdata genom att kryptera din enhet och stélla in
ett [6senord eller passerkod som ett bildskarmslas for din enhet i enlighet med institutionens
sdkerhetspolicyer och krav. For anvisningar, se dokumentationen som medfoljer din enhet.

Nar du ar klar med att anvanda systemet kan du kortvarigt peka pa Pa/Av-kontrollen pa
enheten for att lasa skdrmen och forhindra obehorig atkomst till patientdata. Du kan ocksa helt
enkelt stanga av systemet vilket loggar ut dig automatiskt. Mer information om
patientdataskydd finns i Delade roller for system- och datasékerhet som finns pa CD-skivan
Anvéndarinformation eller i avsnittet Support i Lumify-portalen:.

www.philips.com/lumify

Lumify ultraljudssystem &r inte avsett som langtidsforvaring av patientdata. Exportera
undersokningar ofta och radera dem efter att de exporterats. Du kan dolja patientdata pa
exporterade bilder och loopar (se “Exportera undersékningar” pa sid 112 och “Visa eller ddlja
patientdata pa exporterade bilder och loopar” pa sid 113). Du kan ocksa radera alla
patientdata fran Lumify-systemet (se “Ta bort patientdata och Lumify-installningar” pa sid
87).

Tradlost natverksarbete

For mer information om konfiguration av enheten for tradlos natverksanslutning, se
dokumentationen som medfoljer enheten.
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Det &r ditt ansvar att konfigurera sdkerhetsmekanismer for tradldsa natverk som ar kompatibla
med ditt natverk. Kontakta IT-sjukvardssakerhetsavdelningen for att sdkerstélla att din enhet ar
konfigurerad enligt de specifika kraven for informationssakerhet.

Systemkomponenter

Systemet bestar av féljande:
e Philips Lumify-app, som &r tillganglig for nedladdning fran Google Play Store
e En eller flera Philips Lumify-givare

Se Lumify-portalen fér abonnemangs- och inkdpalternativ: www.philips.com/lumify eller
ring Philips Lumify-supporten pa 1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).

ANM

Givarabonnemang erbjuds endast for kunder i USA.

e En kompatibel Android-enhet (en lista 6ver kompatibla enheter finns i Lumify-portalen:
www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices)

e En barpase

e Anvandarinformation (se “Anvandarinformationens komponenter” pa sid 12)
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Systemkomponenter
1 Android-enhet

2 Givare

3 USB-kabel

Datalagring

Du kan exportera undersokningar och bilder till en DICOM PACS, till en natverksdelning eller till
en lokal katalog. Du kan ocksa e-posta bilder. E-postprogram som stéds ar Gmail, K-9 Mail,
Yahoo, Outlook och Inbox. For mer information, se “Exportera undersokningar” pa sid 112 och
"Exportera bilder och loopar” pa sid 109.

Systeminstallningar

Konfigurera installningarna for ditt system genom att peka pa E och darefter vélja

Instéllningara.
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Namn Beskrivning

Revisionsloggar GOr det mojligt for dig att visa revisionsloggar som innehaller atgarder sdsom
undersokningsstart, undersokningsslut och export eller e-post med undersokningar.
For mer information, se ”Visa revisionsloggar” pa sid 133.

Streckkodsldsare Gor det mojligt for dig att lagga till och arrangera om streckkodsformat.

Kundinformation: Har kan du redigera kontaktinformationen som du uppgav nar du registrerade
givaren. For mer information, se “Registrering och rattigheter” pa sid 75.

Orienteringskontroll Gor det mojligt for dig att stalla in orienteringen for displayen. For att stélla in
placeringen av avbildningsreglagen pekar du pa Vanster eller Hoger.

Loop-tid GOr det mojligt for dig att styra tiden for en loop. Dra i skjutreglaget for att stalla in
loopens ldngd (i sekunder). Mer information om att generera loopar finns i “Generera

loopar” pa sid 100.

Patientdatabas Ger dig mojlighet att reparera eller aterstalla patientdatabasen. Reparera systemet
genom att peka pa Reparera databas. Radera alla patientdata och aterstall databasen
genom att peka pa Aterstill databas. For mer information, se ”“Ta bort patientdata
och Lumify-instéllningar” pa sid 87.

Effektstyrning Visar ett reglage som du kan anvanda for att justera uteffekten.

Energibesparing GOr det mojligt for dig att ange att systemet ska reducera bildhastigheten nar du ar i
avbildningsdisplayen men inte aktivt skannar en patient. Att minska bildhastigheten

sparar effekt och forlanger batteriets livslangd.

Systemloggar Gor det mojligt for dig att sanda loggar till Philips om det finns ett systemproblem. For
mer information, se ”Skicka systemloggar” pa sid 133.

Visning av termiskt index  Ger dig madjlighet att valja det termiska index som du vill visa. For mer information, se
”Stélla in visning av termiskt index” pa sid 79.

Givaretester GOr det mojligt for dig att kora en serie tester for att diagnostisera
bildkvalitetsproblem, givarigenkanningsproblem eller vissa givarfelmeddelanden. For

mer information, se “Testa givare” pa sid 129.
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Systeminformation

Systeminformation ar tillganglig i dialogrutan Om (peka pa E och dérefter pa Om).

Namn Beskrivning

Dokument och support Ger lankar till lagdokument, sekretessinformation, Lumify-portalen, Anvédndarmanual

och programlicenser med 6ppen kallkod.

EU164 GOr det maojligt for Philips att anvdanda denna information for att identifiera och

matcha din enhet med systemloggar om du behdver hjalp.
Programversion Visar versionen for Lumify-appen.

Surfplattidentifierare Gor det mojligt for Philips att anvanda denna information for att identifiera och

matcha din enhet med systemloggar om du behéver hjalp.

Givarens serienummer Visar givarens serienummer. Systemet registrerar automatiskt givarens serienummer

nar du ansluter givaren till systemet.
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Ladda ned och installera Lumify-appen Anvdnda systemet

4 Anvanda systemet

Amnena nedan hjalper dig férstd och anvinda systemets funktioner.

Ladda ned och installera Lumify-appen

Appen Lumify &r tillganglig fran Google Play Store. Google Play Store ar en affar for digitala
media och drivs av Google. Har kan du ladda ned appar for operativsystemet Android. Innan du
installerar appen Lumify, kontrollera att din enhet uppfyller eller évertraffar
minimumspecifikationerna (se "Krav pa enheten” pa sid 67) och besék Lumify-portalen for en
lista 6ver kompatibla enheter:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices
1. Padin Lumify-kompatibla Android-enhet 6ppnar du Google Play Store:
https://play.google.com

2. Sok efter Lumify. Om du inte kan hitta Lumify, uppfyller kanske inte din enhet
minimumspecifikationerna. For mer information, besék Lumify-portalen for en lista med
kompatibla enheter:

www.philips.com/Lumify-Compatible-Devices

3. Folj instruktionerna som visas om hur du ska ladda ned och installera Lumify-appen.

Registrering och rattigheter

Innan du kan anvanda Lumify-appen maste du registrera en eller flera givare. Lumify-appen
uppmanar dig att ansluta givaren och, om du har kdpt givaren, ange dina kontaktuppgifter.

Om du har ett givarabonnemang ska du minst en gang i manaden, med Lumify-appen 6ppen,
kontrollera att din enhet &r ansluten till ett tradlost natverk eller ett mobilt natverk. Da
omregistrerar systemet automatiskt alla tidigare registrerade givare. Om du far ett meddelande
om att givarens registrering har gatt ut ansluter du enheten till ett tradlost eller mobilt natverk
och registrerar givaren igen.
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Registrera dina givare

Om du har kopt givaren maste du registrera den och uppge aktuella kontaktuppgifter forsta
gangen du installerar Lumify-programvaran och startar givaren. Philips anvdander
kontaktuppgifterna du uppger for att skicka viktig produktinformation och uppdateringar till
dig. Du behover inte registrera givaren pa nytt en gang i manaden.

ANM

Om du uppgraderar Lumify-appen eller operativsystemet Android, uppmanar systemet dig att
registrera om nasta gang du ansluter en givare.

Registrera dina givare

LA S i

Kontrollera att din enhet &r ansluten till ett tradldst eller mobilt natverk.
Starta Lumify-appen.

Las Villkor noga och tryck sedan pa Jag godkédnner.

Tryck pa Registrera.

Anslut din Philips-givare till enheten. Den forsta gangen du ansluter givaren till din enhet
uppmanas du att 6ppna Lumify nar den har USB-enheten ansluts. Valj Anvdand som
standard for den har USB-enheten och peka darefter pa OK. Appen Lumify utfér en
systemkontroll och registrerar givaren.

Om du har ett abonnemang for givaren trycker du pa Acceptera i fonstret Registreringen
har slutforts for att borja anvanda systemet.

Om du har kopt givaren trycker du pa Fortsatt och gor foljande i formularet
Kontaktpreferenser:

a. Ange dina uppgifter under Férnamn, Efternamn, Institution, Land och E-postadress.

b. Om du vill kan du markera Hall mig informerad om nyheter, produkter och kampanjer
fran Philips.

c. Om du vill kan du avmarkera Kom ihag mina kontaktuppgifter nir jag registrerar mig
pa andra mobilenheter.

Lumify Ultraljudssystem

4535619 11951_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare



4535619 11951_A/795 * APR 2017

Philips Healthcare

Ge Lumify tillgang till delad enhetslagring Anvdnda systemet

d. Tryck pa Skicka in information.

e. Pa skdrmen Registreringen har slutforts pekar du pa Acceptera for att borja anvanda
systemet.

Om registreringen misslyckas, se “Felsokning” pa sid 134 eller besok Lumify-portalen for
vanliga fragor och felsokningstips.

www.philips.com/lumify

Ge Lumify tillgang till delad enhetslagring

Lumify anvander delad enhetslagring for patientdatabasen och for att fa tillgang till din enhets
kamera for streckkodsskanning.

Vissa versioner av operativsystemet Android kraver att du anger att en app far atkomst till

delad lagring pa enheten. Om din enhet uppmanar dig att tillata Lumify att fa tillgang till foton,
media eller filer pa din enhet, peka pa Tillat. Om du pekar pa Neka kan du inte anvanda Lumify
forran du beviljar atkomst till delad lagring pa enheten i Android-instéllningarna Behorigheter.

Uppdatera Lumify-appen

Du kan konfigurera din enhet for att uppdatera apparna individuellt eller 1ata dem uppdateras
automatiskt.

Om din Lumify-kompatibla enhet ar konfigurerad for att uppdateras automatiskt uppdateras
Lumify-appen automatiskt ndr en uppdatering ar tillgdnglig om inte uppdateringen inkluderar
en andring av behorigheterna. | detta fall uppmanas du att uppdatera Lumify-appen.

Om enheten &r konfigurerad for att uppdatera apparna individuellt kan du fa den senaste
Lumify uppdateringen fran Google Play Store. Sok efter "uppdatera appar" i Hjdlp fér Google
Play om du vill ha mer information.
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Genomgang av appen

Genomgang av appen

Den forsta gangen du startar Lumify-appen visar den en handledande genomgang for att du ska
lara kanna funktionerna i systemet. Nar genomgangen ar klar kan du bérja en undersékning
genom att peka pa Borja avldsningen.

Du kan visa genomgangen nar som helst.

Peka pa E och sedan pa Genomgang A .

Avbryta ditt abonnemang

Givarabonnemang erbjuds endast for kunder i USA. For att avsluta abonnemanget ringer du
Philips Lumify-supporten pa 1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643).

Starta och stinga av systemet

VARNING

Om du glémmer att avsluta den pagaende undersékningen innan du startar en ny
undersékning sa kan data inhdmtas och lagras under fel patienthnamn. Om du stinger
Lumify-appen utan att avsluta undersékningen pausar systemet undersdkningen.

ANM

Om batteridrift inte ar tillgénglig eller om batteriladdningen &r riktigt dalig, koppla bort
givaren och ladda din enhet.
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Stalla in systemets tid och datum

Lumify Ultraljudssystem

Anvdnda systemet

ANM

Philips rekommenderar att din enhet laddas upp helt innan du borjar avbildningen. Undvik
ovantad urladdning av batteriet genom att ladda enheten regelbundet eller nar varningen om
Iag batterivarning visas.

Innan du startar enheten kopplar du bort givaren och all kringutrustning.
Avsluta den aktuella undersdkningen innan du stanger av enheten.

For mer information om hur systemet startas eller stangs av, se dokumentationen som
medfoéljer enheten.

Stalla in systemets tid och datum

Lumify-appen anvander enhetens klock- och kalenderfunktion for att visa tid och datum i
avbildningsfonstret och for att satta en tidsstampel pa patientundersokningar och genererade
bilder. Om du dndrar tid och datum pa enheten, uppmanar Lumify-appen dig att starta om.

For mer information hur tid och datum andras, se dokumentationen som medfdljer enheten.

Stalla in visning av termiskt index

Du kan stélla in vilket av de termiska indexen som ska visas beroende pa typen av vavnad som
du avbildar.

1. Pekapa E och valj Instéillningar'n'.

2. | Visning av termiskt index valjer du det termiska index som du vill ha.

79



Anvdnda systemet

80

Avbildningsfonster

Avbildningsfonster

Avbildningsfonstret innehaller en ultraljudsbild, underséknings- och bildinformation,
indikatorer och systemreglage.

Undersokningsinformationen innehaller patientdata, aktuellt klockslag och datum samt MI- och
Tl-varden. Systemet visar inte patientdata forran du startat en undersékning.

Bildinformation visas bredvid bilden. Detta inkluderar givaren och valda férval. Kontrollomradet
innehaller reglage for djup, forstarkning, frys, lage och effekt. Placeringen av reglageomradet
andras beroende pa orienteringen fér enheten.

Fast Flow Slow Flow

Save Loop

*

Avbildningsdisplay (liggande orientering).

A Reglageomrade
B Bildytan
C Patientinformation
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1 Orienteringsmarkér for skanningsplan

2 MlI- och Tl-varden

3 Fokusindikator

4 Sidindikator: Peka pa indikatorn for att ga till ndsta sida med reglage eller svep for att ga mellan
sidorna.

5 Bildinformation

6 Meny for granskning och instéllningar

7 Mittenreglage

8 Reglage for helskdarmsvy

| staende orientering andras placeringen av reglagen.

Lumify Ultraljudssystem
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Fast Flow

®@i

Slow Flow

Avbildningsdisplay (staende orientering)

A Reglageomrade
B Bildytan
C Patientinformation

Avbildningsfonster
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1 Orienteringsmarkér for skanningsplan

2 MlI- och Tl-varden

3 Fokusindikator

4 Sidindikator: Peka pa indikatorn for att ga till ndsta sida med reglage eller svep for att ga mellan
sidorna.

5 Bildinformation

6 Meny for granskning och instéllningar

7 Mittenreglage

8 Reglage for helskdarmsvy

Snabbundersékningar

| en akutsituation kan du starta en undersdkning utan att féra in patientdata i systemet. Detta
kallas en snabbundersdkning. Under en snabbundersdkning delar systemet ut ett
journalnummer och orden Snabb-ID visas som patientens efternamn.

Det gar ocksa att redigera patientens data fram tills du avslutar undersékningen.

Starta snabbundersékningar

FORSIKTIGHET

Du kan inte redigera patientinformation efter att du har avslutat undersokningen. Efter att
du har avslutat undersékningen kan du endast visa patientinformationen. Du kan inte
redigera data for foregdende undersékningar.

Lumify Ultraljudssystem
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1. Paskdrmen Skanna/Skapa patient pekar du pa ett undersékningsférval eller drar viljaren
pa forvalsvaljarhjulet till det undersokningsférval som du vill ha.

Abdomen

g,
AN ///
W 7,

OB/GYN

Create Patient

N
=
3
3
S
=
=
=
Z
Z
7,

Z,
7,
///

1y \\
\
M"”HIIH\\\\

Dra hjulvaljaren for att valja ett forval

2. Peka pa Scan. Du kan nu borja avbildningen om du inte vill ldgga till nagon
patientinformation.

3. GOrsa har for att lagga till patientinformation:
a. Pa avbildningsskarmen pekar du pa Snabb-ID.

b. Pa skdrmen Patientinfo. skriver du in patientinformationen, fragar efter en Modality
Worklist (MWL) eller skannar en streckkod. For mer information, se ”“Starta nya
undersokningar” pa sid 91.

c. Peka pa Spara och ga tillbaka.
d. Ateruppta avbildningen.
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Anvand din enhets kamera som streckkodslasare Anvdnda systemet

Anvand din enhets kamera som streckkodslasare

Du kan anvanda enhetens kamera till att skanna streckkoder och fylla i falten med
patientinformation.

Du kan spara flera streckkodsformat. Se ”"Spara streckkodsformat” pa sid 86.

Den forsta gangen du skannar ett streckkodsformat maste du kartlagga formatet till minst ett
patientinformationsfalt. Lumify kommer ihag denna information for efterféljande
streckkodsskanningar av samma format.

Den streckkod som du skannar maste uppfylla foljande villkor, annars utfardar Lumify ett
felmeddelande:

e Det finns en avgrdansare mellan strangarna.
e Virdena maste vara unika.
e Avgransaren ar ett enda icke-alfanumeriskt tecken.

Om du far ett felmeddelande skapar du en provstreckkod dar varje falt ar ett unikt varde och
foljer stegen i foljande procedur for att skanna och kartlagga formatet.

Du kan skanna in antingen i Staende eller Liggande orientering.

1. |fonstret Patientinfo. trycker du pa Las av streckkoden m
2. Peka pa Tillat, om du uppmanas om det, for att lata Lumify anvanda enhetens kamera.

3. Anvand sokaren for att placera den vagrata roda linjen tvars 6ver streckkoden. Kontrollera
att hela streckkoden visas i sokaren, vinkelrdatt mot den roda linjen. Om ljudet ar aktiverat
pa din enhet avges en ljudsignal nar Lumify skannar koden.

4. Om det ar forsta gangen du har skannat detta streckkodsformat gor du pa féljande vis:

a. Skriv in ett eget namn pa formatet och peka pa Fortsatt. Lumify visar falten med
patientinformation fran streckkoden

b. | Streckkodskonfiguration drar du streckkodstexten till motsvarande inskrivningsfalt for

patientdata (for att justera ditt val, dra ® och ® ). Alternativt skriver du in filten med
patientinformation exakt som de visas i streckkodsresultatet som visas. Varje falts varde
maste var unikt (du kan t.ex. inte ange samma varde for Efternamn och Férnamn).
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5. Peka pa Spara.

Spara streckkodsformat

Du kan spara flera streckkodsformat. Nar Lumify skannar en streckkod soker appen efter format
for basta matchning.

1. Gor nagot av foljande:
e Peka pa 'ﬂ' i streckkodssokaren.

e Peka pa E, valj Instéllningar 'ﬂ' och peka darefter pa Streckkodsinstallningar.
2. | Streckkodsinstéllningar gor du nagot av féljande:

o Lagg till ett nytt streckkodsformat genom att peka pa Lagg till ny och skanna en
streckkod. Skriv in ett namn for streckkoden och peka pa Fortsatt.

Lumify visar falten med patientinformation fran streckkoden. | Streckkodskonfiguration
drar du streckkodstexten till motsvarande inskrivningsfalt for patientdata (for att justera

ditt val, dra ® och ¥ ). Alternativt skriver du in falten med patientinformation exakt
som de visas i streckkodsresultatet som visas. Varje falts varde maste var unikt (du kan
t.ex. inte ange samma varde for Efternamn och Férnamn) och du maste fylla i minst ett
falt. Peka pa Spara.

¢ Dra posterna for att arrangera om streckkodsformaten.

e Ta bort ett streckkodsformat genom att peka pa -

Streckkodsformat som stods

Lumify stoder féljande streckkodsformat:
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Ansluta givare

Anvdnda systemet

Format Symbologier

1D Product Barcodes UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13

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

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

Ansluta givare

Anslut givaren till USB-porten pa enheten. Nér initialiseringen ar klar visas namnet pa givaren i
avbildningsdisplayen.

Den forsta gangen du ansluter givaren uppmanar operativsystemet Android dig att vélja om
Lumify-appen ska dppnas nar givaren (USB-enheten) ansluts. Om du valjer Anvand som
standard for den hiar USB-enheten och pekar pa OK, 6ppnas Lumify-appen nar givaren ansluts,
oavsett vilken app som for narvarande ar 6ppen pa enheten.

Ta bort patientdata och Lumify-instadllningar

Du kan ta bort alla patientdata och Lumify-installningar fran systemet, inklusive data fran den
aktuella undersdkningen.

Information om att ta bort patientdata fran exporterade bilder och loopar finns i “Visa eller
dolja patientdata pa exporterade bilder och loopar” pa sid 113.

Gor nagot av foljande:
e Om du vill ta bort endast patientdata pekar du pa E och valjer Instdllningar 'ﬂ' Peka
pa Aterstill databas. Peka pa Ja for att bekréfta.

e Ta bort patientdata och alla Lumify-installningar, inklusive registreringsinformation,
DICOM-loggar och revisionsloggar i Android-operativsystemet genom att ga till
Instdllningar. Peka pa Appar, peka pa Lumify och peka darefter pa Rensa data.
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Modality Worklist

Du kan ladda patientdata och vilja en schemalagd procedur fran DICOM Modality Worklist-
server (MWL) istallet for att fora in patientdata manuellt.

Innan du kan anvanda funktionen modality worklist maste du lagga till en DICOM-modality
worklist-server.

Lagga till en modality worklist-server

1. Gor nagot av foljande:
= 3
e Peka pa och peka sedan pa Konfigurera modalitetsarbetslista

¢ | formularet Patientinfo. pekar du pa Fraga MWL och pekar darefter pa Instédllning

3

ANM

Om du tidigare har lagt till en modality worklist-server anvands Fraga MWL for att fraga
servern istdllet for att |ata dig 6ppna Instéllning.

2. | Satt upp arbetslistor pekar du pa Lagg till ny.

3. |dialogrutan Satt upp MW.L-server skriver du in eller valjer varden pa menyerna for
foljande:

¢ Serverns smeknamn

Lumify AE Title (AE-titeln for din enhet)

Remote AE Title (AE-titeln for modality worklist-servern)

Vardnamn eller IP (anvand en DNS eller en statisk IP-adress)
DNS-suffix
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e Port (portnumret for modality worklist-servern)

E

Vilj Fragealternativ.

5. Ange avancerade anslutningsinstallningar via Visa avancerade alternativ:
e DNS-suffix: DNS-namnet utan vardnamn

o Tidssparr for lasning (sek): Natverkets tidsgrans for svar

¢ Tidssparr for anslutning (sek): DICOM ARTIM-tidsgrans

o

Testa anslutningen till servern genom att peka pa Test.

~

Peka pa Spara.

Modifiera eller ta bort en modality worklist-server
1.

ol

Peka pa E och peka sedan pa Konfigurera modalitetsarbetslista
2. Valj den Modality Worklist-server som du vill modifiera eller ta bort.

3. GOr nagot av foljande:

¢ Modifiera Modality Worklist-servern genom att skriva in installningar eller valja

alternativ och peka déarefter pa Spara.

e Pekapd — for attta bort Modality Worklist-servern.

Lumify Ultraljudssystem
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Starta nya undersokningar Genomfora en undersdkning

5 Genomfora en undersokning

Detta avsnitt guidar dig genom de procedurer som vanligtvis anvands vid genomférande av
patientundersékningar med systemet. Procedurerna omfattar att fora in patientdata, generera
och granska bilder samt géra matningar och berakningar.

Ha ett sekundart system i beredskap under kritiska undersékningar for att sakerstalla att
undersokningen slutfors i hdandelse av att det primdra systemet slutar fungera.

VARNING
Du ar ansvarig for konfiguration av din enhet i enlighet med din institutions sdkerhetspolicy.
Meddelanden och varningar fran tredje parts applikationer kan stéra en undersdkning.

Starta nya undersékningar

1. Paskdrmen Skanna/Skapa patient pekar du pa ett undersékningsforval eller drar véljaren
pa forvalsvaljarhjulet till det undersdkningsférval som du vill ha.
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Dra hjulvéljaren for att valja ett forval
2. GOr nagot av foljande:

e Skapa ett temporart Snabb-ID och bérja skanna omedelbart genom att peka pa Skanna.
Avbildningsskdarmen visas och du kan borja skanna. Fér mer information, se “Starta
snabbundersdkningar” pa sid 83.

e Ange patientinformation manuellt innan du borjar skanna genom att peka pa Skapa
patient. Visa ytterligare Patientinfo.-fdlt genom att vélja Visa detaljerat formular.
Starta en skanning genom att peka pa Starta undersékning.

ANM

Efternamnet ar obligatoriskt. Om du inte anger ett journalnummer skapar systemet ett
journalnummer for undersdkningen. Om systemet hittar ett matchande journalnummer i
patientdatabasen fyller systemet i aterstaende falt fér Patientinfo.
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Soka i arbetslistan

Genomfora en undersdkning

Sok efter en Modality worklist for en viss undersdkning genom att peka pa Skapa patient
och dérefter pa Fraga MW (se "Soka i arbetslistan” pa sid 93).
Om du vill ange data i systemet genom att skanna en patients streckkod, peka pa Skapa

patient och peka darefter pa Las av streckkodenm (se "Anvand din enhets kamera som
streckkodslasare” pa sid 85).

Soka i arbetslistan

Du kan s6ka efter en specifik undersékning i en Modality Worklist med hjalp av Fraga MWL i
formularet Patientinfo. Innan du kan séka efter en Modality Worklist-undersékning maste du
konfigurera en anslutning till en Modality Worklist-server (se “Lagga till en modality worklist-
server” pa sid 88).

1.

2.
3.

Lumify Ultraljudssystem

Peka pa Fraga MWL i formuladret Patientinfo.
Vilj den Modality Worklist-server som du vill séka.
| dialogrutan for att ange avancerad sokinformation gor du nagot av féljande:

e SOk efter en patient med hjalp av Patientens namn, Journalnr, Accession # eller Begart
procedur-ID genom att skriva in sokkriterier.

e SOk efter alla patienter genom att [amna alla falt tomma.

e For in ett jokertecken (*) i faltet Patientens namn eller Journalnr vilket gér det mojligt
for systemet att ersatta ett eller flera tecken, genom att peka pa jokertecken. Skriv t.ex.
45678 i faltet Journalnr och peka darefter pa jokertecken, sa visar systemet alla
journalnummer som boérjar med 45678 (456781, 456782, 456783 och sa vidare).

Peka pa Sok.
Gor nagot av foljande:
¢ Visa ytterligare poster genom att svepa nedat.

o Filtrera Frageresultat genom att peka pa So6k alla falt och skriv in kriterier. Systemet
visar resultaten som uppfyller kriterierna.

Vilj en patient bland Frageresultat.
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Andra forval under undersékningar

du kan dndra forval under en aktiv undersokning.
1. Pekapa E

2. Peka pa ett forval under Aktuell undersékning ‘.

Redigera patientdata

FORSIKTIGHET

Du kan inte redigera patientinformation efter att du har avslutat undersokningen. Efter att
du har avslutat undersékningen kan du endast visa patientinformationen. Du kan inte
redigera data for foregaende undersékningar.

1. Pekapa E och vilj Redig. patientuppgifter.

2. Peka pa det falt som du vill redigera och anvand tangentbordet for att ersatta, infoga eller
radera text. Visa ytterligare Patientinfo.-falt genom att vélja Visa detaljerat formular.

3. Peka pa Spara och ga tillbaka.

Granska sparade undersokningar

Du kan granska sparade undersékningar.
1. Pekapa E

2. Vilj Sparade undersdkningars—.

3. Valj en undersokning fran listan. Undersokningen 6ppnas i Granska.
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Starta om en pausad undersokning Genomfora en undersdkning

4. | fonstret Granska gor du ett av foljande:

e Om du vill ta bort bilder fran en sparad undersékning, se “Ta bort bilder och loopar” pa
sid 112

¢ Information om hur du exporterar bilder och loopar fran en sparad undersékning finns i
"Exportera bilder och loopar” pa sid 109

e FOr att exportera undersékningen, se “Exportera undersokningar” pa sid 112.

5. Stédng skdarmen Granska och aterga till den aktuella undersokningen genom att peka pa E

och valj Aktuell undersﬁkning“.

Starta om en pausad undersokning

Om du lamnar en undersokning eller stanger systemet kan du aterga till den 6ppna

undersokningen inom 24 timmar genom att peka pa E och vélja Aktuell undersﬁkning“.

Avbildningslagen

Tillgangliga avbildningslagen ar 2D, Color och M-mode.

2D-lage

2D-lage ar det vanligaste avbildningslaget. | 2D-lage visas bilden med graskala.

Anvanda 2D-ldge

1. Starta en undersokning. Systemet startar 2D-lage.

2. Optimera bilden med reglagen i reglageomradet. Peka vid behov pa sidindikatorn (“ eller

n) eller svep for att ga mellan reglagesidorna.
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Avbildningslagen

Kontrollera bildférstarkningen genom att justera reglaget Forstarkning E

Oka eller minska avstandet fran givarens yta till den djupaste punkten i bilden som visas

genom att anvanda reglaget Djup n
Oka eller minska uteffekten genom att anvanda reglaget Styrka.

Visa en del av bilden mer detaljerat genom att dra isdar tummen och pekfingret for att
zooma in i det omradet av bilden. Fér mer information, se "Zoomforstarkning” pa sid
99.

Visa bilden i helskarmsvisning genom att peka pa E i det nedre hogra hornet av bilden.
For mer information, se "Helskdarmsvy” pa sid 99.

Visa en mittlinje i bilden genom att peka pa & For mer information, se "Visa en
mittlinje” pa sid 99.

Farglage

| farglage laggs en fargruta pa 2D-bilden. Storleken och placeringen gar att justera i 2D-bilden.
Flédets hastighet och riktning i fargrutan aterges med olika farger for riktning och olika nyanser
for hastighet. De farger som anvands framtrader i fargfaltet i avbildningsfonstrets 6vre hogra

horn.

Tva farglagen finns tillgdngliga: Snabbt fléde (high color-fargskala for artarfloden) och Langsamt
flode (low color-fargskala for vendsa fléden).

Anvanda farglage

1. Optimera bilden i 2D-lage.

2. Peka vid behov pa sidindikatorn (“ eller “) eller svep for att visa Snabbt fléde H eller

Langsamt fléde H
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Avbildningslagen

Genomfora en undersdkning

Peka pa Snabbt flode H eller Langsamt flode H

4. Placera fargrutan pa den anatomiska strukturen som ska undersokas genom att dra
fargrutan. (Om du drar utanfor fargrutan kan du panorera bilden.)

5. Andra storleken pa fargrutan genom att klamma ihop eller dra isar fingrarna i fargrutan.
(Om du klammer ihop eller drar isar fingrarna utanfor fargrutan zoomar du bilden.)

6. Kontrollera fargférstarkningen genom att justera reglaget Fbrstérkningﬂ.

7. Visa bilden i helskarmsvisning genom att peka pa E i det nedre hogra hornet av bilden.
For mer information, se "Helskarmsvy” pa sid 99.

8. Visa en mittlinje i bilden genom att peka pa . For mer information, se ”"Visa en mittlinje”
pa sid 99.

9. Sting fargavbildningen genom att peka pa Snabbt flode H eller Langsamt flode H

M-lage

| M-ldge kan du fa information om en kroppsdels rorelse. | M-lage visas vavnadens
granssnittslage eller djup langs den vertikala axeln och tiden visas langs den horisontella axeln.
Forst placerar du M-linjen pa 2D-bilden av den undersokta kroppsdelen. Sedan kan du visa
information om rérelsen langs denna linje i en M-lageskontur. Med tiden skapar
kroppsdelsrorelsen langs M-linjen, som visas pa 2D-bilden, en rullande rorelse.

Anvanda M-laget

1.

2
3.
4

Lumify Ultraljudssystem

Optimera bilden i 2D-lage.
Tryck pa M-lage for att visa M-linjen pa 2D-bilden.
Dra M-linjen for att flyta den till undersékningsomradet.

Optimera bilden med hjalp av nagon av féljande metoder:
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Avbildningsfunktioner

Kontrollera bildférstarkningen genom att justera reglaget Forstarkning E

Oka eller minska avstandet fran givarens yta till den djupaste punkten i bilden som visas

genom att anvanda reglaget Djup n
Oka eller minska uteffekten genom att anvanda reglaget Styrka.

Visa en del av bilden mer detaljerat genom att dra isdar tummen och pekfingret for att
zooma in i det omradet av bilden. Fér mer information, se "Zoomforstarkning” pa sid
99.

Visa bilden i helskarmsvisning genom att peka pa E i det nedre hogra hornet av bilden.
For mer information, se "Helskdarmsvy” pa sid 99.

Visa en mittlinje i bilden genom att peka pa & For mer information, se "Visa en
mittlinje” pa sid 99.

5. Granska M-lageskonturen genom att peka pa Freeze och dra loopens tidslinje for att rulla
framat eller bakat.

6. Avsluta M-laget genom att trycka pa M-lage.

Avbildningsfunktioner

Systemet erbjuder ett antal olika avbildningsfunktioner som ger férbattrad avbildning och
storre flexibilitet nar du avbildar en patient.

AutoSKAN

AutoSCAN optimerar automatiskt och kontinuerligt 2D-bildljusstyrka vid standardforstarkning.
AutoSCAN é&r alltid aktivt.
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Avbildningsfunktioner Genomfora en undersdkning

Zoomforstarkning

Med zoom-forstoring kan du forstora ett undersékningsomrade i en bild for narmare
undersokning.

Dra isdr tummen och pekfingret for att expandera eller klam ihop for att minska omradet i
bilden. Peka pa bilden och flytta fingret for att panorera eller flytta den férstorade bilden.

ANM

Om du drar isar eller klammer ihop fingrarna i en fargruta dndrar du storlek pa fargrutan i
stallet for att zooma.

Helskarmsvy

Du kan ange att Lumify ska visa live-bilder eller frusna bilder i helskarmsvisning, inklusive i
Granska.

1. Visa en bild i helskarmsvisning genom att peka pa E i det nedre hogra hornet av bilden.

2. Aterstall normal visning genom att peka pa m

Visa en mittlinje

Du kan visa en mittlinje under live-avbildning (dven nar en bild ar fryst) som vid nalstyrning.
Linjerna ingar i genererade bilder eller loopar.

Visa mittlinjen genom att peka pa som finns i avbildningsskdarmens nedre vanstra horn. Dolj

mittlinjen genom att peka pa & igen.
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Generera bilder

Du kan generera och spara en stillbild fran den aktuella undersékningen. Den genererade bilden
sparas i patientundersdkningen och en miniatyrbild av den finns tillgdnglig i Granska-visningen.

Generera en bild i live-avbildning

Peka pa Spara bild . Systemet avger en signal nar bildgenereringen ar klar.

Generera en bild i live-avbildning fér att mata eller notera

Peka pa @ och gor darefter nagot av foljande:

¢ Vilj en bildruta att generera genom att dra rullningslisten eller peka pa . eller . for att
flytta genom bilderna i cineloop-sekvensen for att visa bilden som du vill generera.

e GOr en matning genom att peka pa Métg. For mer information, se “Genomféra en 2D-
avstandsmatning” pa sid 102 och “Genomféra en 2D-ellipsméatning” pa sid 103.

Lagg till en etikett genom att peka pa Notera . For mer information, se “Lagga till
etiketter” pa sid 101.

e Spara bilden i patientundersdkningen genom att peka pa Spara bild . Systemet avger en
signal nar bildgenereringen ar klar.

Generera loopar

Du kan generera och spara en loop fran den aktuella undersékningen. Den genererade loopen
sparas i patientundersdkningen och en miniatyrbild av den finns tillgdanglig i Granska-visningen.

A
Loopar i Granska har ikonen i det nedre hégra hornet av miniatyrbilden.

Systemet tar looparna prospektivt. Du kan ocksa specificera looplangdens varaktighet i
Installningar. F6r mer information, se ”Systeminstallningar” pa sid 72.
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Annotation Genomfora en undersdkning

Generera en loop under liveavbildning genom att peka pa Spara loop E! Stoppa genereringen
genom att peka pa Stoppa.

Systemet avger en ljudsignal och ett bekraftelsemeddelande visas pa avbildningsdisplayen nar
loopen har sparats.

Annotation

Noteringsfunktionen ar tillganglig i lagena 2D och Color live och i fryst lage.

Lagga till etiketter

Du kan placera textetiketter pa en bild for att identifiera anatomiska strukturer och platser.

1. Héamta den bild du vill notera och peka pa @

2. Vid behov trycker du pa sidindikatorn (“ eller n) eller sveper med fingret for att visa

Notera .
Peka pa Notera .

4. Anvand tangentbordet for att skriva in en etikett. Automatiska ordférslag visas till vanster
och hoger om de bokstdver som du skriver in. Du kan peka pa ett automatiskt ordforslag
for att lagga till det pa din etikett.

5. Dra etiketten till ratt Idge i bildomradet.
6. GOr sa har om du vill redigera en etikett:
a. Peka pa etiketten. En rad och tangentbordet visas under etiketten.

b. Peka pa en startpunkt i etiketten och borja skriva eller anvand backstegsetiketten for att
radera bokstaverna.

c. Peka var som helst i avbildningsomradet for att avsluta noteringen.
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7. Peka pa och hall kvar fingret pa etiketten for att ta bort den. Peka pa Ta bort anteckning
nar detta visas.

Matning och analys

Ultraljudssystemet har stod for matningar. Matverktygen visas pa pekskarmen. Verktyget
startar nar du trycker pa verktygsetiketten pa pekskarmen.

Noggrannheten i matningen beror delvis pa handhavarens skicklighet.

Genomfora en 2D-avstandsmatning

En 2D-avstandsmatning anvander tva matpunkter for att mata langden pa en rak linje mellan
tva punkter. Du kan skapa hogst fyra avstandsmatningar i taget. Varje avstandsmatning
anvander en uppsattning unikt formade matpunkter som identifierar en matning med
tillhérande matpunkter.

Dubbelklicka for att zooma bilden medan du anvander 2D-avstandsmatverktyget. Systemet
avlagsnar méatningar fran bilden nar den gors live igen eller ndr undersékningen avslutas. For att
behalla matningen i en bild maste den avbildas (se “Generera bilder” pa sid 100).

1. Hamta den 2D-bild du vill m&ta och peka pa @

2. Tryck pa Métg.

Tryck pa Avstand i menyn. Ordet Avstand och ett initialt virde visas langst upp i bilden.
4. Peka pa den forsta matpunkten och dra for att placera den.

Peka pa den andra méatpunkten och dra for att placera den. Resultaten uppdateras
allteftersom avstandet mellan matpunkterna dndras.

6. For att lagga till fler avstandsmatningar upprepar du steg 2—5. Hogst fyra
avstandsmatningar kan laggas till for bilden.
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Matning och analys Genomfora en undersdkning

ANM

Om du trycker pa Ellips i menyn Mat g medan du gor en avstandsmatning tas alla
avstandsmatningar bort fran avbildningsskarmen.

7. Spara en bild med det avstand som visas genom att peka pa Spara bild .

8. Tryck pa Ta bort alla for att ta bort alla matningar.

Genomfora en 2D-ellipsmatning

En 2D-ellipsmatning anvander ett ellipsskjutmatt for att definiera omradet och omkretsen for
en ellips.

Dubbelklicka for att zooma bilden medan du anvander 2D-ellipsmatverktyget. Systemet
avldagsnar matningar fran bilden nar den gors live igen eller ndr undersékningen avslutas. For att
behalla matningen i en bild maste den avbildas (se ”“Generera bilder” pa sid 100).

1. Hamta den 2D-bild du vill mata och peka pa @

2. Tryck pa Mat g
3. Tryck pa Ellips i menyn. Ordet Area och Omkrets visas langst upp i bilden tillsammans
med tillhérande utgangsvarde.

4. Anvand kontrollpunkterna for att dra ellipsen till ratt lage i bildomradet. Resultaten
uppdateras nar du flyttar ellipsen till ratt lage.

5.  Om du vill spara en bild med den area och den omkrets som visas trycker du pa Spara bild

o

6. Tryck pa Ta bort alla for att ta bort matningen.
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Matprecision

Det gar att anvanda ultraljudssystemet till att gora matningar pa ultraljudsbilder. Matningarna
anvands sedan med andra kliniska data for en diagnos.

Det ar inte tillradligt att stalla en diagnos endast baserat pa méatningar. Det finns manga
faktorer att beakta ndr man anvander kvantifierade data fran ett ultraljudssystem. En noggrann
analys av dessa faktorer visar att noggrannheten for varje matning ar starkt beroende av
bildkvaliteten. Bildkvalitet ar mycket beroende av systemdesign, operatdrens skanningsteknik,
kunskap om systemreglage och, viktigast av allt, patientens ekogenicitet.

VARNING

Systemanvandare ar ansvariga for bildkvalitet och diagnos. Studera de data som anvands for
analys och diagnos och kontrollera att dessa data ar tillrdckliga, bade spatialt och temporirt,
for tillamplig matatgard.

Tabeller for matningsprecision
2D-méatomrade och noggrannhet

Matning Noggrannhet Maximum intervall
Axiellt avstand <+2 %eller 2 mm >30,0 cm
Lateralt avstand <+2,5%eller 3 mm >40,0 cm
Diagonalt avstand <12 %eller 2 mm >32,0cm

M-lige miatomrade och noggrannhet

Matning Noggrannhet Omrade

Djup <+2%ellerl mm 0,003 till >30cm
Tid <+ 2 % av tiden eller 4 ms-matning 0,002 till >2,5s
Lutning <+0,2cm/seller+1% --
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Utfora fosteranalyser

Du kan utfora fosteranalyser fran den aktuella undersdkningen. Fosteralderssammanfattning
sparas i patientundersékningen och finns tillgdnglig i fonstret Granska (se "Visa
fosteralderssammanfattningen” pa sid 108).

VARNING
Du dr ensam ansvarig fér anpassade matningar och berdkningar och noggrannheten nar du
for in element i ekvationerna.

1. Vid behov trycker du pa sidindikatorn (“ eller n) eller sveper for att visa Fostrets alder
]
il

2. Tryck pa Fostrets alder .

Hamta den 2D-bild du vill mata och peka pa @

4. Tryck pa en systemdefinierad fosteralder eller ett fostertillvaxtmatt.

5. ForHC och AC anvander du kontrollpunkterna for att dra ellipsen till ratt lage i
avbildningsomradet och trycker sedan pa Bekradfta matning .

6. For FL och BPD drar du méatpunkterna till ratt lage i avbildningsomradet och trycker
sedan pa Bekrafta méatning .

7. Fo6r LMP/EDD E trycker du for att vdlja EDD-datumet i kalendern. LMP(c)-datumet
berdknas automatiskt utifran ditt val.

e Svep uppat eller nedat i kalendern for att ga till tidigare eller senare veckor eller
manader.

e Tryck pa OK for att spara LMP/EDD-matningen.
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e FOr att aterga till menyn Fostrets alder utan att spara LMP/EDD-métningen trycker du
pa Hoppa over.

8. Tryck pa for att expandera Fosteralderssammanfattning. Tryck pa for att minimera
Fosteralderssammanfattning.

Avsluta en undersokning

VARNING

Om du glémmer att avsluta den pagaende undersékningen innan du startar en ny
undersékning sa kan data inhdmtas och lagras under fel patienthamn. Om du sténger av
systemet utan att avsluta en undersdkning, pausar systemet undersékningen innan den
stanger ner.

Du maste avsluta undersékningen innan du kan exportera den eller e-posta bilder fran
undersokningen. Du kan inte avsluta en undersékning nar du ar i Granska.

Du kommer inte att kunna avsluta undersokningen forran systemet har sparat
undersokningsdata for den aktuella undersékningen. (Systemet sparar undersékningsdata nar
du genererar en bild.) Om du avslutar en undersokning lagras alla undersokningsdata,
formularet Patientinfo. rensas och systemet forbereds for nasta undersékning.

Systemet avslutar automatiskt en undersdkning om den har varit 6ppen langre an 24 timmar.
Du kan inte bifoga bilder till en avslutad undersdkning.

N&r undersokningen &r klar, peka pa Avsluta undersdkning Overst i avbildningsfonstret.
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Starta en granskning under en undersokning Granska

6 Granska

| fonstret Granska kan du visa och radera bilder och loopar fran den aktuella undersékningen
eller fran sparade undersokningar. Du kan ocksa exportera eller e-posta bilder och
undersokningar fran Granska. Du maste avsluta undersékningen innan du kan exportera den
eller e-posta bilder fran undersékningen. Du kan inte avsluta en undersdkning nar du ar i
Granska.

Starta en granskning under en undersokning

GOr sa hér for att starta en granskning under en undersokning:
1. Pekapa E och valj Granska undersékning.

2. Stang Granska och aterga till den aktuella undersokningen genom att peka pa E och vilj
Aktuell unders&kning‘.‘.

Starta en granskning efter en undersokning

GOr sa har for att starta en granskning fran skdrmen Skanna/Skapa patient:

1. Pekapa E och vilj Sparade undersokningar $=.

2. Visa en undersokning genom att valja den i listan.

3. Stang Granska och aterga till fonstret Skanna/Skapa patient genom att peka pa E och
valj Aktuell undersﬁkning‘.‘.
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Navigera bland miniatyrbilder och bilder

Navigera bland miniatyrbilder och bilder

| Granska visas sma bilder som kallas miniatyrbilder |langs sidan eller nederkanten av fonstret
Granska beroende pa skarmens orientering. Fran dessa miniatyrer kan du ocksa visa en eller
flera bilder och loopar i originalformatet.

¢ Visa en bild eller loop i full storlek genom att peka pa en miniatyrbild.

¢ Rulla genom de tillgangliga miniatyrbilderna genom att dra dem till vanster eller hoger eller
uppat eller nedat beroende pa bildskarmens orientering.

Visa fosteralderssammanfattningen

| Granska, om du gjorde fosteranalysen under en undersékning, visas Sammanfattning uppe i
hogra hoérnet av Granska-fonstret.

1. Tryck pa Sammanfattning for att visa Fosteralderssammanfattning.

2. Tryck pa Klart for att stdnga Fosteralderssammanfattning och aterga till Granska-fonstret.

Spela upp loopar

Loopar identifieras med ikonen i det nedre hogra hérnet av miniatyrbilden.
1. Peka pa loopens miniatyrbild.

2. Anvand loopreglagen som visas under loopen.

© @ ©) ©)
> « bh

Loopreglage

1 Reglage for att spela upp. Peka for att spela upp loopen i normal hastighet eller for att pausa loopen.

2 Reglage for att backa. Tryck for att backa en bild.
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Exportera bilder och loopar

Lumify Ultraljudssystem

3 Reglage for att ga framat. Tryck for att ga framat en bild.

4 Loop-tidslinje. Dra for att ga igenom loopen i den angivna loophastigheten. Nar loopen pausas kan du

dra linjen till en viss bildruta.

Exportera bilder och loopar

Du maste avsluta undersokningen innan du kan exportera den eller e-posta bilder fran
undersokningen.
Du kan anvidnda en av de e-postklienter som stdds pa enheten for att e-posta foljande:
e Bilder
e Loopar
¢ Fosteralderssammanfattning (om en sadan har skapats)

Du kan dven exportera bilder, loopar och Fosteralderssammanfattning fran systemet till en
konfigurerad destination i natverket.

E-posta bilder och loopar

VARNING

Det ar ditt ansvar att sakerstdlla att sakerheten for din enhet och skyddet fér patientdata
uppfyller gdllande lokala sdkerhetspolicyer och lagkrav. Innan du e-postar bilder och loopar
ska du kontakta vardinrattningens IT-sdkerhetsavdelning for att sdkerstalla att din enhet
uppfyller din avdelnings specifika policyer och bestammelser gillande hanteringen av
patientinformation. Mer information finns i Delade roller for system- och dataséikerhet som
finns pa CD-skivan Anvéndarinformation eller i avsnittet Support i Lumify-portalen
(www.philips.com/lumify).

Granska
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Exportera bilder och loopar

Du kan behova stélla in en e-postklient pa enheten innan du kan e-posta bilder. Instruktioner

(0]

o

m instéallning finns pa féljande webbsida. Sok pa "konfigurera e-postklient".

https://support.google.com

Om flera e-postklienter &r tillgangliga pa enheten uppmanar systemet dig att valja i en lista med

ti

llgangliga konton. Mojliga e-postkonton ar:
¢ Inbox

e Gmail

K-9 Mail

e Outlook

¢ Yahoo

Systemet e-postar stillbilder och Fosteralderssammanfattning i PNG-format. Systemet e-postar
loopar i MP4-format.

1.
2.
3.
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Peka pa E och vilj Sparade undersokningar $=.
Tryck pa en sparad undersokning for att 6ppna den i Granska.

| fonstret Granska gor du ett av féljande:

A
e Om du vill e-posta alla bilder fran undersékningen trycker du pa Exportera .

e Om du vill e-posta utvalda bilder och loopar trycker du och haller kvar fingret pa en
miniatyrbild. En bockmarkering med Klart visas i det 6vre vanstra hérnet av
avbildningsfonstret. Tryck pa ytterligare bilder och loopar for att lagga till demi e-

A
postmeddelandet. Tryck pa Exportera markerade .
Tryck pa E-post.

Om dialogrutan Valj det e-postprogram som ska anvandas visas trycker du for att vilja ett
e-postprogram i listan. Gor sedan foljande:

e Tryck pa Bara en gang for att endast anvanda det valda e-postprogrammet for den
aktuella exporten. Dialogrutan Valj det e-postprogram som ska anvandas visas tills du
valjer Alltid.

e Tryck pa Alltid for att stalla in det valda e-postprogrammet som standard.
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Exportera bilder och loopar Granska

Peka pa Fortsatt for att acceptera innehallet i sekretessmeddelandet. Enhetens
standardkonto for e-post 6ppnas och visar ett nytt meddelande med bilderna bifogade.

Lagg till mottagare och text till e-postmeddelandet och skicka ivdg det. Bilderna, looparna
och Fosteralderssammanfattning bifogas automatiskt till e-postmeddelandet.

Exportera bilder och loopar till en natverksdestination

Du kan exportera bilder, loopar och Fosteralderssammanfattning till en DICOM PACS, till en
natverksresurs eller till en lokal katalog. Systemet exporterar stillbilder, loopar och
Fosteralderssammanfattning i nagot av formaten RLE (forlustfri) och JPEG
(férlustkomprimerad).

Du kan lagga till, redigera, kopiera, andra namn pa eller ta bort en exportdestination (se
”Konfigurera exportdestinationer” pa sid 114 och “Redigera exportinstallningar” pa sid 118).

1.
2.
3.

Lumify Ultraljudssystem

Peka pa E och vilj Sparade undersokningar $=.
Tryck pa en sparad undersokning for att 6ppna den i Granska.

| fonstret Granska gor du ett av foljande:

e FOr att exportera alla bilder fran undersokningen trycker du pa Exportera E

e FOr att exportera utvalda bilder trycker du och haller kvar fingret pa en miniatyrbild. En
bockmarkering med Klart visas i det 6vre vdnstra hornet av avbildningsfonstret. Tryck

pa ytterligare bilder for att lagga till dem i exporten. Tryck pa Exportera markerade E

Tryck pa Lagg till ny for att lagga till en ny destination. For mer information, se
"Konfigurera exportdestinationer” pa sid 114.

Om en exportdestinationsprofil redan har skapats trycker du for att valja den i menyn

Exportera markerade E Da exporteras bilderna, looparna och
Fosteralderssammanfattning automatiskt.

111
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Ta bort bilder och loopar

ANM
Nar du skapar en ny exportdestination sparas den i systemet och visas i menyn Exportera

A
markerade . Tryck for att vélja en sparad exportdestination sa exporteras bilderna
automatiskt.

Ta bort bilder och loopar

1. Peka pa och hall kvar fingret pa en miniatyrbild i fonstret Granska. En bockmarkering med
Klart visas i det 6vre vanstra hornet av avbildningsfonstret. Peka pa ytterligare bilder for att
ta bort mer an en bild.

2. PekapaTa bortD.

3. Peka pa Ja for att bekrafta raderingen.

Exportera undersdkningar

Du kan exportera undersokningar till en DICOM PACS, till en natverksdelning eller till en lokal
katalog. Se “Konfigurera exportdestinationer” pa sid 114.

Du maste avsluta undersdkningen innan du kan exportera den eller e-posta bilder fran
undersokningen.

For undersdkningar som exporteras till en DICOM PACS anvander systemet féljande format:
¢ JPG- eller RLE-format for stillbilder och Fosteralderssammanfattning
e JPG- eller RLE Ultrasound Multi-Frame Image-format for loopar

For undersokningar som exporteras till en natverksresurs eller till en lokal katalog anvander
systemet féljande format:

e PNG-format for stillbilder och Fosteralderssammanfattning

e MP4-format for loopar

1. Pekapa E och vilj Sparade undersokningar $=.
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Visa eller délja patientdata pa exporterade bilder och loopar Granska

2. Peka pa och hall fingret nedtryckt pa en undersokning tills Markerade undersokningar
visas.

3. Gor nagot av foljande:
e Exportera en enstaka undersokning genom att peka pa den for att 6ppna den i Granska
och peka darefter pa Exportera undersokning E
e Om du vill exportera en eller flera undersdkningar trycker du och haller kvar fingret pa

undersokningarna och trycker sedan pa Exportera E

e Om du vill exportera alla undersokningar trycker du pa Markera alla E och sedan pa
Exportera E
4. Vilj en destination fran menyn Exportera E (Lagg till en ny destination genom att valja
Lagg till ny. Mer information finns i “Konfigurera exportdestinationer” pa sid 114.)

Né&r exporten ar klar far du ett bekraftelsemeddelande om detta.

Visa eller doélja patientdata pa exporterade bilder och
loopar

Du kan vilja att visa eller dolja patientinformation pa bilder och loopar som du exporterar till en
DICOM-server, en natverksdelning eller till en lokal katalog. Enligt standardinstallningen tar
systemet med patientdata nar du exporterar till en natverksdelning eller till en lokal katalog och
tar bort patientdata vid export till en DICOM-server.

1. Pekapa E och vilj Exportdestinationer o

2. Vilj exportdestinationen for vilken du vill ange att patientdata ska visas eller déljas (om du
behover lagga till en exportdestination, se “Konfigurera exportdestinationer” pa sid 114).

Vilj Visa avancerade alternativ.

4. Gor nagot av foljande:
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Radera undersokningar

¢ Visa patientinformation pa exporterade bilder genom att markera Inkludera
patientdata pa varje bild.

¢ Dolj patientinformation pa exporterade bilder genom att avmarkera Inkludera
patientdata pa varje bild.

Radera undersokningar

Efter att du har exporterat undersdkningar kan du radera dem for att spara utrymme pa
systemet.

1.

Peka pa E och vilj Sparade undersékningar $=.

2. Peka pa och hall fingret nedtryckt pa en undersokning tills Markerade undersékningar
visas.

3. GOr nagot av foljande:

e Radera en vald undersékning genom att klicka pa Ta bortD.

e Ta bort flera undersékningar genom att trycka och halla kvar fingret pa de ytterligare

undersokningarna du vill valja och tryck sedan pa Ta bortD.

e Ta bort alla undersékningar genom att trycka pa Markera aIIaE och sedan pa Ta bort

4. |dialogrutan Ta bort bekraftelse trycker du pa Ja.

Konfigurera exportdestinationer

Du kan exportera undersokningar till en DICOM PACS, till en natverksdelning eller till en lokal
katalog.

1. Pekapa E och vilj Exportdestinationer L8
2. Peka pa Lagg till ny.
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Exportera destinationsinstallningar Granska

3. Idialogrutan Lagg till ny destination skriver du ett Destination smeknamn och viljer
enDestinationstyp. Peka pa Fortsatt.

Konfigurera destinationsinstallningar (se “Exportera destinationsinstallningar” pa sid 115).
Testa anslutningen till exportdestinationen genom att peka pa Test.

Spara exportdestinationen genom att peka pa Spara.

N o v s

Ange en standardexportdestination genom att vilja ett alternativ pa menyn Nar
undersékningen ar klar exporteras looper och bilder automatiskt till.

Exportera destinationsinstallningar

DICOM-destinationsinstallningar

Stdlla in Beskrivning

Lumify AE Title AE-titel for enheten.

Fjarr-AE-titel AE-titel for servern

Vardnamn eller IP Anvand en DNS eller en statisk IP-adress
Address

Port Portnumret for servern

Exportformat RLE (f6rlustfri) eller JPEG (forlustkomprimerad)
Avancerade Ljusstyrka och Kontrast

alternativ,

Visningskompensatio
n
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Exportera destinationsinstallningar

Stalla in Beskrivning

Avancerade Lagger till patientinformation pa exporterade bilder och loopar (som standardinstélining ar
alternativ, Inkludera detta alternativ avmarkerat).
patientdata pa varje

bild

Avancerade e DNS-suffix

alternativ, o Tidssparr for lasning (sek): Natverkets tidsgrans for svar
Avancerade

anslutningsinstalinin o Tidssparr for anslutning (sek): DICOM ARTIM-tidsgrans

gar ¢ Intervall for omférsok (sek) : Hur mycket tid som systemet kommer att vdnta innan det

forsoker sinda ett jobb pa nytt till servern

e Max antal forsok: Hur manga omforsok systemet kommer att utféra innan jobbet

forklaras misslyckat

Destinationsinstallningar for naterksdelning

Vardnamn IP-adressen eller datornamnet for servern dar natverksdelningen finns
User Doman och anvandarnamn for natverksdelningen
Losenord Losenordet for natverksdelningen

Fjarransluten katalog Sokvagen till natverksdelningen

Syntax pa exporterat Den ordning du valjer filnamnsfélten bestammer ordningen for hur falten visas i
filnamn mappnamnet for det exporterade innehallet och aterspeglas i Exempel pa exportsdkvag.
Om du t.ex. valjer Efternamn och darefter Journalnr, borjar mappnamnet med namnet

Efternamn, foljt av Journalnr.

Avancerade Vilj en upplésning som matchar skdarmen som undersdkningen ska visas pa
alternativ,
Bildupplosning
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Exportera destinationsinstallningar Granska

Stilla in Beskrivning

Avancerade Avmarkera for att ta bort patientinformation fran exporterade bilder och loopar (som
alternativ, Inkludera standardinstéalining &r detta alternativ markerat).

patientdata pa varje

bild

Avancerade Brightness och Contrast
alternativ,
Visningskompensatio

n

Advancerade e DNS-suffix

alternativ, o Intervall for omforsok (sek) : Hur mycket tid som systemet kommer att vdnta innan det
Avancerade

forsoker sanda ett jobb pa nytt till servern
anslutningsinstallnin

gar ¢ Max antal forsok: Hur manga omforsok systemet kommer att utféra innan jobbet

forklaras misslyckat

Destinationsinstallningar for lokal katalog

Stédlla in Beskrivning
Katalog Ange sokvagen till den katalog dar du vill spara undersokningar

Syntax pa exporterat Den ordning du valjer filnamnsfalten bestammer ordningen for hur félten visas i
filnamn mappnamnet for det exporterade innehallet och aterspeglas i Exempel pa exportsékvag.
Om du t.ex. valjer Efternamn och darefter Journalnr, bérjar mappnamnet med namnet

Efternamn, foljt av Journalnr.

Avancerade Valj en upplésning som matchar skarmen som undersokningen ska visas pa
alternativ,
Bildupplosning
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Redigera exportinstallningar

Stalla in Beskrivning

Avancerade Avmarkera for att ta bort patientinformation fran exporterade bilder och loopar (som
alternativ, Inkludera standardinstéllning ar detta alternativ markerat).

patientdata pa varje

bild

Avancerade Brightness och Contrast
alternativ,

Visningskompensatio

n

Redigera exportinstallningar

Du kan redigera, kopiera, dndra namn pa eller ta bort exportdestinationer nar systemet inte
exporterar bilder eller undersékningar.

1. Pekapa E och vélj Exportdestinationer o

2. GOr nagot av foljande:

e Redigera exportdestinationen genom att peka pa exportdestinationen och anvand
tangentbordet for att modifiera falten och alternativen. Peka pa Spara.

e Ta bort exportdestinationen genom att peka pa och halla fingret kvar pa

exportdestinationen tills Klart visas. Peka pa Ta bort E Peka pa Ja for att bekrafta
raderingen.

e Andra namn pd exportdestinationen genom att peka pa och halla fingret kvar pa
exportdestinationen tills Klart visas. Peka pa Byt namn E | dialogrutan D6p om

destination skriver du ett nytt namn for destinationen och pekar pa Byt namn E
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Véanta pa exportkon Granska

¢ Kopiera exportdestinationen genom att peka pa och halla fingret kvar pa

exportdestinationen tills Klart visas. Peka pa Kopiera . | dialogrutan Kopiera
destination skriver du ett nytt namn for den nya destinationen och pekar pa Kopiera

[E

Vanta pa exportkon

Exportkon visar forloppet for exporterade undersokningar och bilder. Det gar att konfigurera
antalet exportférsok och intervall for forsoken nar du konfigurerar exportdestinationen (se
"Exportera destinationsinstallningar” pa sid 115).

1. Pekapa E och vélj Exportko B Om ett jobb pagar visar systemet det tillsammans med
en status, destinationen och informationen om dess forlopp.

2. Om ett jobb har misslyckats eller om du vill se informationen om jobbet medan det pagar,
pekar du pa det. | dialogrutan Jobbdetaljer gér du nagot av foljande:

¢ Visa eller redigera exportdestinationen genom att peka pa Visa destinationsdetaljer.

e Skicka om ett jobb genom att peka pa Forsok jobb pa nytt.

Aktivera DICOM-loggning

Du kan aktivera DICOM-inloggning for att felsoka problem med DICOM-anslutningen. DICOM-
loggning ar en avancerad funktion for IT-personal.

1. Gor nagot av foljande:
¢ Peka pa E och valj Exportké 88 och peka darefter pa

e Peka pa E, valj Exportdestinationer ™ och peka darefter pd = .

2. Starta loggningen genom att peka pa Starta DICOM-loggning. Stoppa loggningen genom att
peka pa Stoppa DICOM-loggning.

3. Visa loggarna genom att peka pa Visa loggar fran [datum och tid].
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4.

Radera loggarna genom att klicka pa Ta bort DICOM-loggar.

Aktivera DICOM-loggning
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Sakerhet for givare Givare

7 Givare

Den viktigaste faktorn nar det géller bildkvalitet &r givaren. Du far inte optimala bilder om du
inte anvander ratt givare. Systemet ar optimerat for anvandning enligt ditt val av givare.

Sakerhet for givare

VARNING

Anviand endast Philips givare samt biopsigejder, skydd, hallare, férbrukningsmaterial,
komponenter och tillbehor som godkénts av Philips. Andra varumarken kanske inte passar
ihop med givare fran Philips. Felaktig montering kan resultera i skada for patienten.

VARNING
Avligsna alltid givaren fran patienten fore defibrillering.

VARNING

Begransa den potentiella skadan vid skanning av neonatala, pediatriska och medicinerade
patienter genom att minimera tiden som avbildning vid temperaturer pa éver 41 °C (106 °F)
forsiggar.

Systemet begrdnsar temperaturen for patientkontakt till 43 °C (109 °F) och vardena for akustisk
effekt till respektive granser fran amerikanska livsmedels- och ldkemedelsverket. Systemet har
en skyddskrets som skyddar mot 6verstromsforhallanden. Om den skyddskrets som évervakar
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Kliniska tillampningar och givare

strommen kanner av ett 6verstromsforhallande stangs strommen till givaren av omedelbart,
vilket forhindrar 6éverhettning av givarens yta och begransar den utgdende energin. Denna
skyddskrets kontrolleras under normal systemanvandning.

Kliniska tillampningar och givare

En klinisk applikation for en eller flera givare optimerar systemet for en viss tillampning. En
klinisk applikation bestar av ett férval for givaren.

Forvalen for givare som ar kompatibla med ditt ultraljudssystem anges i listan har.
Systemets givare och férval som stéds

Givare Forval

C5-2 Buk, Gallblasa, Lunga, OB/GYN
L12-4 Lunga, MSK, Mjukvavnad, Superficiell, Vaskular
S4-1 Buk, Hjarta, FAST, Lunga, OB/GYN

Underhall av givare

Inspektera givaren, kabeln och linsen fére varje anvandning. Kontrollera om det finns sprickor
eller annan skada som aventyrar givarens funktion. Rapportera alla skador pa givaren till din
auktoriserade servicerepresentant och ta givaren ur bruk.

Information om att rengdra och desinfektera givaren, inklusive information om kompatibla
desinfektionsmedel, finns i Skétsel och rengéring av ultraljudssystem och givare och
Desinfektionsmedel och rengdringslésningar fér ultraljudssystem och givare samt pa Philips
Ultrasounds webbsida om skotsel av givare:

www.philips.com/transducercare

Om du stoter pa dalig bildkvalitet eller problem med en givare, se "Felsokning” pa sid 134.
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Akustiska artefakter

N

Givare

FORSIKTIGHET

Vissa ultraljudskopplingsgeler samt en del 16sningar for forrengoring, desinfektion och
sterilisering kan skada givaren. Innan du anvinder en gel eller I6sning pa givaren ska du ldsa
”Ultraljudsgel” pa sid 127 och Desinfektionsmedel och rengéringslésningar for
ultraljudssystem och givare eller pa Philips Ultrasounds webbsida om skétsel av givare:
www.philips.com/transducercare. Du kan ocksa kontakta din auktoriserade
servicerepresentant. For kontaktinformation, se "Kundservice” pa sid 17.

Akustiska artefakter

Givaren lagger till sin egen signatur till ekoinformationen i form av stralbreddseffekter,
begransningar av den axiala upplésningen och frekvensegenskaper. De kontrollval som gors av
ultraljudsundersdkaren och som paverkar forstarkningen, signalbearbetningen och visningen av
ekosignalen kan leda till betydande skillnader i visningen av ekodata. Nedan féljer en kort
diskussion av akustiska artefakter. En forstaelse av den fysiska grunden for produktionen av de
signaler som visas pa ultraljudsbilder kan hjalpa till med att minimera artefakter i bilderna och
tolka resultaten av undersdkningarna.

En artefakt ar ett eko som visas i en annan position dan dess motsvarande reflektor pa kroppen.
Artefakter kan ocksa orsakas av andra vavnadsegenskaper. Artefakter kan uppsta fran externa
storningar, ekon, reflexer fran flera banor eller feljusterad utrustning. De kan ocksa komma fran
ultraljudsstralens geometri och ovanliga férandringar i stralintensiteten. Artefakter och deras
manifestationer finns i listan nedan och darefter foljer vissa definitioner av olika artefakter.

¢ Tillagda objekt visas som flackar, avsnittstjocklek, ekon, spegelbild, kometsvans eller
avklingning

e Objekt som saknas pa grund av dalig upplosning
¢ Felaktig ljusstyrka for objekt pa grund av skuggning eller férstarkning

e Felaktig objektsplacering pa grund av refraktion, reflexer fran flera banor, sidoflikar,
gallerflikar, hastighetsfel eller tvetydiga intervall

o Felaktig objektstorlek pa grund av dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel
o Felaktig objektstorlek pa grund av dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel
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Akustiska artefakter

Akustisk mattnad intréffar nar de mottagna signalerna nar systemets évre amplitudgrans. Vid
denna punkt klarar inte systemet av att skilja mellan eller visa signalintensiteter. Vid
mattnadspunkten leder inte 6kad ineffekt till 6kad uteffekt.

Aliasing intraffar nar den detekterade dopplerfrekvensen dverskrider Nyquist-gransen. Det
kdnnetecknas av att spektralvisningen av dopplertoppar férsvinner fran visningen, i 6ver- eller
underkanten och darefter fortsatter pa andra sidan baslinjen. | Color-visningen syns en
omedelbar dndring av fargen fran en Nyquist-grans till en annan.

Kometsvans ar en form av ekoartefakt som skapas nér tva eller flera starka reflektorer ligger
nara intill varandra och har en hog fortplantningshastighet. | detta fall fardas inte ljudet direkt
till en reflektor och tillbaka till givaren och ett starkt linjart eko visas vid reflektorn och ar langre
an reflektorn.

Forstarkning ar en 6kad relativ amplitud av ekon som orsakas av en annan struktur med lag
dampning.

Fokusforstarkning, dven kalllat fokusbdjning bestar av 6kad intensitet i fokusomradet och
upptrader som 6kad ljusstyrka for ekona i bilden.

Spegelavbildningsartefakt upptrader vanligen runt diafragman. Denna artefakt blir resultatet
av att ljud reflekteras tillbaka fran en annan reflektor.

Spegling ar upptradande av artefakter pa en spektralvisning nar det finns felaktig separering
eller framat- och bakatsignalbearbetningskanaler. Foljaktligen aterspeglas starka signaler fran
en kanals spegel till den andra.

Positionering i flera banor och refraktionsartefakter beskriver den situation i vilken banorna till
och fran en reflektor skiljer sig. Ju langre tid som ljudet tar for att fardas till eller fran en
reflektor destor storre axialt fel blir det i reflektorns positionering (6kat intervall). Refraktion
och positionering i flera banor dr normalt relativt sma och bidrar till den allmanna férsamringen
av bilden snarare an stora fel i objektsplaceringen.

Fortplantningshastighetsfel intraffar nar det antagna vardet for fortplantningshastigheten fran
ultraljudssystemet ar felaktigt. Om den faktiska hastigheten ar stérre an den antagna ar det
berdknade avstandet till en reflektor for litet och reflektorn visas for langt fran givaren.
Hastighetsfel kan leda till att en struktur visas med felaktig storlek och form.
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Akustiska artefakter

Lumify Ultraljudssystem

Givare

Tvetydigt omrade kan uppsta nar reflexerna tas emot efter att nasta puls tagits emot. |
ultraljudsavbildning antas det att for varje puls som produceras tas alla reflexer emot innan
nasta puls skickas ut. Ultraljudssystemet berdknar avstandet till en reflektor fran ekots
ankomsttid och antar att alla ekon genererades av den senast utsanda pulsen. Det maximala
djup som kan avbildas otvetydigt av systemet faststaller dess maximala
pulsrepeteringsfrekvens.

Eko ar den fortlopande mottagningen av en viss signal pa grund av ekon snarare an reflex fran
ett visst akustiskt granssnitt. Detta fenomen ar analogt med effekten som skapas av speglar
som placeras pa motstaende vaggar nar ett objekt, t.ex. ett huvud, placeras mellan speglarna.
Bilden pa huvudet reflekteras fram och tilbaka ett obegrdnsat antal ganger mellan de tva
speglarna och skapar den optiska illusionen av flera huvuden. Ekon kan latt identifieras,
eftersom de har lika langt avstand fran varandra pa skdarmen.

Spridning &r de diffusa ljudvagor med lag amplitud som uppstar nar akustisk energi reflekteras
av vavnadsytor som ar mindre an en vaglangd. | diagnostiskt utraljud kommer dopplersignaler
primart fran akustisk energi som bakatspridits fran roda blodkroppar.

Skuggning ar reduceringen av ekoamplituden fran reflektorer som ligger bakom en starkt
reflekterande dampande struktur. Detta fenomen intraffar vid skanning av en lesion eller
struktur med en dampningsfrekvens som ar hogre an for den omgivande vavnaden. Lesionen
leder till en minsking av stralintensiteten vilket resulterar i minskade ekosignaler fran
strukturerna bakom lesionen. Féljaktligen bildas ett moérkt moln bakom lesionsbilden pa
skarmen. Molnet eller skuggan kan anvandas som en diagnostisk ledtrad.

Sidoflikar (fran givare med ett element) och gallerflikar (fran arraygivare) ger upphov till objekt
som inte ar direkt framfor givaren som visas felaktigt i lateral position.

Flackar upptrdader nar vavnadsstruktur ligger ndra givaren men inte motsvarar spridningen i
vavnaden. De skapas av stérningar av ultraljudsvagen och resulterar i allman bildférsamring.

Spektral breddning ar ett visningsfenomen som intraffar nar antalet energibarande Fourier-
frekvenskomponenter 6kar vid en given tidpunkt i tiden. Som en f6ljd av detta breddas den
spektrala visningen. Spektral breddning kan vara ett tecken pa stort flode pa grund av en lesion
och ar darfor diagnostiskt viktig. Men breddning kan ocksa uppsta pa grund av interaktion
mellan flodet och provvolymens storlek. | detta fall ar det en artefakt.
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Givarskydd

Hastighet for ljudartefakter upptrader om ljudfortplantningsbanan till en reflektor delvis gar
genom ben och ljudets hastighet ar stérre an i genomsnittlig mjukvavnad.
Registreringsartefakter for ekopositionen skapas. Reflektorer upptrader narmare givaren an
deras faktiska avstand pa grund av denna hogre ljudhastighet, vilket resulterar i en kortare
ekooverforingstid an for banor som inte innehaller ben.

Givarskydd

For att forhindra kontamination av blodburna patogener ska sterila givarskydd anvandas for
nalstyrningsprocedurer. Philips Ultrasound rekommenderar anvandning av kvalificerade skydd.

Se medfdljande instruktioner for information om procedurer vid anvandning av givarskydd.

VARNING

Latex och talk anvédnds vanligen i givarskydd som marknadsfors for att underlatta
infektionskontroll vid biopsier. S6k pa forpackningen efter latex- och talkinnehall. Studier
har visat att patienter kan fa allergiska reaktioner av ragummilatex. Ytterligare upplysningar
finns i FDA Medical Alert fran 29 mars 1991 som aterges i avsnittet ”Medicinsk latexvarning
fran FDA” pa sid 36.

VARNING

Steriliserade givare bor anvandas i kombination med sterilt gel och ett sterilt givarskydd.

VARNING

Inspektera givarskydden fére och efter anvandning.
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Ultraljudsgel

N
AN

>

> B

Givare

VARNING

Applicera inte givarskyddet forran du ar redo att utfora proceduren.

VARNING

Sterila givarskydd ar engangsartiklar och far inte ateranvandas.

Ultraljudsgel

For korrekt dverforing av ljudstralen anvander du den ultrajudsgel som tillhandahalles eller
rekommenderas av Philips eller nagot annat glykol-, glycerol- eller vattenbaserat akustiskt
kopplingsmedium.

FORSIKTIGHET

Anvind inte lotionbaserade produkter eller gel som innehaller mineralolja. Sadana
produkter kan skada givaren och upphdver garantin.

FORSIKTIGHET

Anvand inte handdesinfektionsgel.

FORSIKTIGHET

Applicera inte givargelen férran du ar redo att utfora proceduren. Givare bor inte vara
indrdnkta i gel under langre tid.

Lumify Ultraljudssystem
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Givare Givarforvaring

FORSIKTIGHET

De geler som anges hir reckommenderas pa grund av deras kemiska kompatibilitet med
produktmaterialen.

Rekommenderade geler ar bl.a:
e Aquasonic 100
e Aquasonic Clear
e Carbogel-ULT
e Skan

Givarforvaring

Anvand tillampliga riktlinjer for forvaring av givare for transport samt daglig forvaring och
langtidsforvaring.

Forvaring vid transport

Anvand alltid forvaringspasen som medfoljer givaren for att transportera den fran en plats till
en annan. Folj dessa riktlinjer for att pa ratt satt férvara givaren for transport:

o Sakerstall att givaren ar ren och desinficerad innan du lagger den i férvaringspasen. Pa sa
satt undviker du kontaminering av pasen.

e Placera givaren forsiktigt i pasen sa att du inte knacker kabeln.

Daglig férvaring och langtidsforvaring
Folj dess riktlinjer for att skydda din givare:
¢ Undvik att forvara givare i extrema temperaturer eller i direkt solljus.

e Forvara givare separat fran andra instrument for att undvika oavsiktliga skador.
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Testa givare

* Innan du foérvarar givare sakerstaller du att de ar helt torra.

Testa givare

Du kan kora givartest for att diagnostisera bildkvaliteten och givarproblem.

1.
2
3.
4

5.
6.

Kontrollera att din enhet &r ansluten till ett tradlost eller mobilt natverk.
Anslut givaren till enheten.
Kontrollera att givarens lins &r ren, torr och inte vidror nagot.

Starta Lumify-appen vid behov.

Peka pa E och valj Instéillningar'n'.

| Givaretester pekar du pa Kor tester.

Givare

Systemet kor en serie tester och sander darefter loggarna till Philips Remote Services. Om din
enhet inte ar ansluten till ett tradlost eller mobilt natverk placeras loggarna i ko tills du har en
natverksanslutning. For mer information, kontakta din Philips-representant eller besék Lumify-
portalen:

www.philips.com/lumify

Lumify Ultraljudssystem
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Givare
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Givarskotsel

Systemunderhall

8 Systemunderhall

N
N

Underhall bor utféras regelbundet och vid behov.

Eftersom systemet utgdrs av medicinsk utrustning rekommenderar Philips att endast utbildad
personal utfor service pa systemet.

VARNING

Anvand alltid skyddsglaségon och skyddshandskar vid rengoring, desinficering eller
sterilisering av utrustning.

FORSIKTIGHET

F6lj alla instruktioner som medfdljer for att undvika skador under rengoring, desinficering
och sterilisering. Om du inte gor det kan garantin upphavas.

Givarskotsel

Alla Philips givare kraver ratt skotsel, rengéring och hantering. Adekvat skotsel innefattar
inspektion, rengoring och desinficering eller sterilisering. Rengdr och desinfektera givarna
noggrant efter varje anvandning. Inspektera dven alla delar av givaren noggrant fore varje
anvandning. Kontrollera om det finns sprickor eller annan skada som dventyrar givarens
funktion. Rapportera alla skador till din kundrepresentant for Philips och ta givaren ur bruk.

Information om att rengora, desinfektera och underhalla alla typer av givare som anvands med
systemet, dven kompatibilitet for desinfektionsmedel, finns i Skétsel och rengéring av
ultraljudssystem och givare och Desinfektionsmedel och rengéringsiésningar fér
ultraljudssystem och givare. Information om kompatibla desinfektionsmedel finns ocksa pa:

www.philips.com/transducercare
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Enhetsunderhall

Enhetsunderhall

VARNING

Om systemet blir internt férorenat av kroppsvatskor som innehaller patogener maste du
omedelbart kontakta kundtjénst hos Philips Ultrasound. Systemets interna komponenter
kan inte desinfekteras. | ett sadant fall maste systemet bortskaffas som smittsamt material
enligt lokala och nationella bestammelser.

Det ar viktigt att rengdra och underhalla ultraljudssystemet och kringutrustning. Det &r viktigt
att rengora kringutrustningen noggrant eftersom den innehaller elektromekaniska enheter. Om
de utsatts for konstant damm och fuktighet i hog grad i miljon skadas bade enheternas
prestanda och palitlighet.

Du ansvarar for att rengora och desinficera enheten pa korrekt sétt i enlighet med tillverkarens
anvisningar och institutionens policyer for rengoring och desinficering av medicinska produkter.

Underhall av givare

Inspektera givaren, kabeln och linsen fore varje anvandning. Kontrollera om det finns sprickor
eller annan skada som aventyrar givarens funktion. Rapportera alla skador pa givaren till din
auktoriserade servicerepresentant och ta givaren ur bruk.

Information om att rengdra och desinfektera givaren, inklusive information om kompatibla
desinfektionsmedel, finns i Skétsel och rengdring av ultraljudssystem och givare och
Desinfektionsmedel och rengdringslésningar fér ultraljudssystem och givare samt pa Philips
Ultrasounds webbsida om skotsel av givare:

www.philips.com/transducercare

Om du stéter pa dalig bildkvalitet eller problem med en givare, se “Felsokning” pa sid 134.
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Skicka systemloggar

N

Lumify Ultraljudssystem

Systemunderhall

FORSIKTIGHET

Vissa ultraljudskopplingsgeler samt en del 16sningar for forrengoring, desinfektion och
sterilisering kan skada givaren. Innan du anvinder en gel eller I6sning pa givaren ska du ldsa
”Ultraljudsgel” pa sid 127 och Desinfektionsmedel och rengéringslésningar for
ultraljudssystem och givare eller pa Philips Ultrasounds webbsida om skétsel av givare:
www.philips.com/transducercare. Du kan ocksa kontakta din auktoriserade
servicerepresentant. For kontaktinformation, se "Kundservice” pa sid 17.

Skicka systemloggar

Appen Lumify skickar systemloggar till Philips regelbundet. Du kan explicit sdnda systemloggar
till Philips om det finns ett systemproblem. Fér mer information om sekretess, se

sekretessmeddelandet fran Lumify (peka pa E, peka pa Om och déarefter pa
Sekretessmeddelande).

1. Pekapa E och valj Installningar 'ﬂ'

2. | Systemloggar pekar du pa Skicka loggar.

Systemet laddar upp loggarna och meddelar dig nar uppladdningen ar klar.

Visa revisionsloggar

| revisionsloggarna registreras foljande information om atkomst till patientdata:
e Nar undersdkningarna paborjades och avslutades
e Nar undersokningarna och bilderna visades

e Nar undersokningarna och bilderna exporterades eller togs bort

Nar bilderna e-postades

1. Pekapa E och valj Instéllningara.

2. | Revisionsloggar pekar du pa Visa revisionsloggar.
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Fels6kning

3. Vilj en revisionslogg i listan.

4. Pauppmaning, valj en applikation som kan visa rena textfiler sa att du kan visa loggen.

Felsokning

Om du rakar ut for problem under anvandning av systemet kan du lasa upplysningarna har for
att fa hjalp med att ratta till problemet. Om det aktuella problemet inte tas upp har, kontakta
representanten for Philips eller besék Lumify-portalen:

www.philips.com/lumify

Felsokningstabellen innehaller en lista 6ver symtom och de atgarder som du ska vidta for att
ratta till problemen.

Felsékning
Symtom Korrigerande atgard
Systemet startar inte. Kontrollera att enheten ar fulladdad.

Systemet atergar automatiskt till skirmen Skanna/Skapa Kontrollera att enheten ar fulladdad.
patient.

Systemet kdnner inte igen en ansluten givare. Koppla bort USB-ultraljudskabeln fran givaren och anslut
en Typ A till mikro B USB-kabel av standardtyp. Anslut
den temporara kabeln och givaren till en Windows PC.
Oppna Enhetshanteraren. Om givaren fungerar korrekt
visas PiUsb i Andra enheter. Om du inte ser nagon PiUsb
kontaktar du din representant fran Philips for en

utbytesgivare eller -kabel.

Systemet initierar kontinuerlig om givaren nar det Kontrollera att enheten ar fulladdad.
forsoker att avbilda.
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Felmeddelanden Systemunderhall

Symtom Korrigerande atgard

Registreringen misslyckas. Kontrollera att du har konstant anslutning till ett tradlost
eller mobilt natverk under registreringsprocessen och se

till att givarkabel ar ordentligt ansluten till din enhet.

Bildartefakter visas. Kor testet for givaren. Se “Testa givare” pa sid 129.

Felmeddelanden

Systemet visar felmeddelanden da drifts- eller felférhallanden detekterats av systemet.

Felmeddelanden maste antecknas och rapporteras till ditt kundombud pa Philips.

Har kan du fa hjalp

Om du inte kan atgarda ett problem kan du kontakta din lokala Philips-representant eller
besdka Lumify-portalen:
www.philips.com/lumify

| Lumify-portalen finns en lista med vanliga fragor (FAQs) som kan hjalpa dig att felstka
problem.
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Hér kan du fa hjalp
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Har kan du fa hjalp

9

Referenser

Referenser

Area och omkrets fran ellips
Formeln for area och omkrets fran en ellips via Beyer, dar d, och d, ar ellipsens tva axlar, ar
d, d,
T * — * —

2

Area fran ellips

d,? + d,?
2

Omkrets fran ellips

2T

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

Gestationsalder (fostrets alder)

Formeln for gestationsalder (vecka + dag) via Hadlock, med hjélp av bukomkrets (AC-intervall:
4,93-38,0 cm) ar

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

Utifran huvudomkretsen (HC-intervall: 5,41-35,8 cm) ar formeln for gestationsalder via
Hadlock, GA(HC)Hadl (i veckor)

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

Formeln for gestationsalder (i veckor) via Hadlock, med hjalp av biparietal diameter (cm) (BPD-
intervall: 1,4-10,17 cm) ar

9,54 + 1,482(BPD) + 0,1676(BPD *)
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Formeln for gestationsalder (i veckor) via Hadlock, med hjélp av femurlangd (FL i cm, intervall:
0,616-8,2 cm) ar

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.

Beraknat férlossningsdatum (EDD)

Beraknat datum for forlossning enligt ekvationen for senaste menstruation (LMP) beraknas
med féljande formel:

LMP + 40 veckor

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

Senaste menstruationsperiod (LMP)

Den senaste menstruationsperioden utifran ekvationen for berdknat férlossningsdatum (EDD)
berdknas med féljande formel:

EDD - 40 veckor

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

Beraknad fostervikt (EFW(BPD, HC, AC, FL))

Formeln for berdknad fostervikt (ETW) i gram utifran biparietal diameter (BPD), huvudomkrets
(HC), bukomkrets (AC) och femurlangd (FL), samtliga i centimeter, via Hadlock &r

101,359 - (0,00386AC x FL) + (0,0064HC) + (0,000618PD x AC) + (0,0424 X AC) + (0,174 x FL))

Normalintervallen ar grupperade efter EFW som procent av EFW och en forskjutning i gram.

Hadlock, F. P., Harrist, R. B., Sharman, R. S., Deter, R. L., Park, S. K. ”Estimation of Fetal Weight
with the use of Head, Body, and Femur Measurements - A Prospective Study”. AM J OBSTET
GYNECOL Vol. 151, No. 3: 333-337, February 1985.
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Systemspecifikationer Specifikationer

10 Specifikationer

Lumify-systemet uppfyller foljande specifikationer:

Systemspecifikationer

Graskalor
256 i 2D och M-lage

Skanningslinjer

Upp till 1 024 skanningslinjer

Livslangd

Livslangden for Lumify-givare ar 10 ar.

Tryck-, luftfuktighets- och temperaturgranser

Dessa granser galler endast for Philips Lumify-givare, inte for Androidenheten som du koér
Lumify-appen pa. Det ar ditt ansvar att valja en Lumify-kompatibel enhet som uppfyller
behoven for din kliniska miljé. For mer information om konfiguration av enhetens
miljospecifikationer, se dokumentationen som medféljer enheten.

Drifts-, forflyttnings- och lagringsbegransningar

Driftsbegransningar Begransningar vid forflyttning Lagringsbegransningar
Tryck 700 hPa (525 mmHg) till - 500 hPa (375 mmHg) till
1060 hPa (795 mmHg) 1060 hPa (795 mmHg)
Luftfuktighet 15 % till 95 % ej 15 % till 95 % relativ 0 % till 95 % relativ
kondenserande luftfuktighet luftfuktighet
Temperatur 5°C (41 °F) till 40 °C (104 °F)  -20°C (-4 °F) till 50 °C (122 °F)  -34 °C (-29 °F till 70 °C (158 °F)
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Sakerhets- och lagkrav

Sakerhets- och lagkrav

Klassificering

e Enhet med givare: Klass Il/internt driven ME-utrustning. Givare: Tillampningsdelar typ BF,
P47

e Ordinar utrustning/kontinuerlig drift
e Ej AP/APG

Uppfyllda normer for elektromekanisk sikerhet

Givarna och programmet uppfyller kraven i IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment, General
Requirements for Safety, inklusive alla tillampliga kollaterala och speciella normer, samt alla
tillampliga nationella avvikelser. Systemanvandarna &r ansvariga for att sdkerstélla att den
valda enheten uppfyller lagen i den domsvarjo dar produkten anvands.

Overensstimmelse

Philips produkter uppfyller gdllande internationella och nationella normer och lagar.
Information om uppfyllande tillhandahalls av din lokala Philips-representant eller av
tillverkaren, pa begaran.
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Index

Siffror
2D-avstandsmatningar 102
2D-ellipsméatningar 103
2D-lage

anvanda 95

om 95

A
Abonnemang, avbryta 78
Akustisk effekt

granser 37

matning 47,51
Akustiska artefakter 123
Akustiskt kopplingsmedium 127
ALARA-princip

applicera 37

exempel 37

relaterade dokument med riktlinjer 47

utbildningsprogram 37
Allergiska reaktioner mot latex 36
Annotation 101
Ansluta givare 87
Anvandarinformation

komponenter 12

konventioner 13

om 9
Anvandarinformation, CD 12
Anvandningsomrade 10
Anvandningsomraden, system 68
App-uppdateringar 77

Lumify Ultraljudssystem

Arbetslista 88

soka efter undersdkningar 93
Artefakter 123
Assistans 17,135
Autodetektera 72, 85
AutoSKAN 98
Av/pa, strommen till systemet 78
Avbildning

2D 95

akustiska artefakter 123

Color 96

Farglage 96

fonster 80

M-mode (M-lage) 97
Avbildningsfunktioner 98
Avbildningslagen 95
Avbryta abonnemang 78
Avsedd publik 10
Avsluta undersokningar 106
Avstandsmatningar 102

B

Batterier 20
Begransningar for anvdandning 66
Berdknad fostervikt 138

Beraknat férlossningsdatum (EDD) 138

Index

Bestalla forbrukningsartiklar och tillbehér 16
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Bilder

e-posta 109

exportera 109

generera 100

radera 112

visa helskarmsvy 99
Bildgranskning 107
Bildskdrm, undvika skada 29
Bilduppdatering, inkonsekvent 34
Bioeffekter vid ultraljud, relaterad

dokumentation 47
Biologisk sakerhet 34
Brandsdkerhet 28

C
CD
anvandarinformation 12

D
Data

férvaring 72
Datum och tid, stéllain 79
Defibrillering, elektrisk sdkerhet 25, 27
Desinficera

enhet 132

givare 122,132
DICOM

loggning 119
DICOM-exportinstadllningar 115

E
Effekt, ut 72
Elektrisk sakerhet 24

Elektrokirurgiska enheter (ESU) 26
Elektromagnetisk immunitet
angiven 54
systemmiljo 59
Elektromagnetisk interferens
avstand till sdndare 64
forhindra 65
typer 61
Elektromagnetisk kompatibilitet 54
Elektromagnetisk 6verensstammelse
godkdnda givare 58
godkdnda kablar 57
godkénda tillboehoér 58
Elektromagnetiska emissioner
angiven 54
miljo 57
Elektrostatisk urladdning (ESD) 56
Ellipsmatningar 103
Enhetsklass 24
E-posta bilder 109
E-posta fosteralderssammanfattning 109
E-posta loopar 109
ESD, forsiktighetsatgarder 56
Etiketter 101
lagga till 101
Explositionsrisk 11, 24
Exponering for glutaraldehyd 53
Export
patientdata pa bilder 113
Exportera bilder 109
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Exportera destinationer

installningar 115

konfigurera 114

redigera 118
Exportera fosteralderssammanfattning 109
Exportera loopar 109
Exportera undersdkningar 112
Exportinstallningar for lokal katalog 115
Exportinstéllningar for naterksdelning 115
Exportké 119

F

Felmeddelanden 34, 135
Felsdokning 134
Fosteralderssammanfattning

e-posta 109

exportera 109

visa 108
Fostrets alder 137
Farglage

anvdnda 96

om 96

Forbrukningsartiklar 16
Forsiktighetsatgarder, beskrivna 21
Forstoring, zoom 99
foérval, andra 94
Forvara givare 128

daglig och langtids 128

for transport 128
Forvaring

data 72

atkomst till 77
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G
Gel
kompatibilitet 127
rekommendationer 127
Generera
bilder 100
loopar 100
Genomfdra en undersdkning 91
Genomgang 78
Gestationsalder 137

Index
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Givare
ansluta 87
anvanda 121
elektromagnetisk dverensstimmelse 58
fuktighetsgranser 139
forvara 128
férvaring, daglig och langtidsforvaring 128
forvaring, vid transport 128
gelkompatibilitet 127
indikationer for anvdndning 69
inspektera for skador 24
kliniska applikationer 122
livslangd 139
registrering 75, 76
rengdring 122,132
serienummer 74
skydd 126
skotsel 122,131,132
som paverkar varden fér Tl och Ml 45
sakerhet 121
temperaturgranser 139
testa 72,129
tryckgranser 139
typer 68
underhall 122, 132
Granska
starta 107
visa bilder 108
oversikt 107
Go6ra om exportjobb 119

H
Handledning 78

Helskdrmsvy 99

|
IEC-symboler 31
Ikoner

avbildningsfonster 80
Index 42
Indikationer fér anvandning 69
Infektionskontroll 54
Information om anvéandning 12
Installera appen 75
Installningar 72

exportera destinationer 115

radera 87

system 72
Interferens 61, 65

K
Kablar
godkdnda for elektromagnetisk
Overensstdmmelse 57
skydda fran skador 29
Kassering av enheten 17
Kliniska applikationer 122
Kompatibilitet
gel 127
produkt 30
Komponenter, system 71
Kondensbildning 29
Kontaktinformation for Philips 17
Konventioner
anvandarinformation 13
Krav pa enheten 67
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Krav, enheten 67
Kund
service 17

L
Ladda ned appen 75
Lagkrav 140
Latex
allergiska reaktioner 36
loggar
revisions- 72, 133
system 72,133
Loggning, DICOM 119
Loopar
e-posta 109
exportera 109
generera 100
radera 112
spela upp 108
tid 72
Lagga till etiketter 101
Laggstrom 25
Lasplattaidentifierare 74
Losningsmedel 29

M
Meddelanden, fel 34, 135
Mekaniskt index (Ml) 42
fonster 42
pa skdrmen 42
reglage som paverkar 45

visningens precision och noggrannhet 42

Ml 42

Lumify Ultraljudssystem

Index

MI- och Tl-vdrden 45
Miniatyrbilder 108
Mittlinje
visa 99
M-mode (M-lage) 97
anvanda 97
Modality Worklist 88
soka efter undersokningar 93
Modality worklist-server
konfigurera 88
modifiera 89
radera 89
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