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La presente Guida dell’ utente & il documento di riferimento per i sistemi
a ultrasuoni Supersonic® MACH® 20, Supersonic® MACH® 30 e
Supersonic® MACH® 40, di seguito denominati “Sistema SuperSonic
MACH".

|| software utilizzato per questo sistemainclude software siadi proprieta
di SuperSonic Imagine che concesso in licenza a SuperSonic Imagine.

Ladisponibilita del presente software e della documentazione correlata
e limitata.

Il software e la documentazione correlata devono essere utilizzati
esclusivamente per questo sistema.

La proprieta intellettuale di questo software e della documentazione
correlata non viene concessa al’ utente finale.

Non €& consentito copiare il software o i documenti, né modificare il
software interamente o in parte.

Non & consentito ricompilare o riassemblare il software.

Non é consentito assegnare, divulgare, trasferire o concedere in licenza
aterzi il software o la documentazione correlata.

Il software del sistema a ultrasuoni € soggetto alle leggi e alle normative
in tema di esportazione e amministrazione vigenti negli Stati Uniti e in
Francia. Non é consentito esportare o riesportare il software, interamente
0 in parte, ameno di essere stati opportunamente autorizzati dal governo
statunitense o francese.

Leinformazioni contenute nei documenti 0 nei programmi appartenenti
a presente software sono soggette a modifiche senza preavviso.

A CAUTION

Non é consentito apportare a cuna modifica a questa apparecchiatura.
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©2024 SuperSonic Imagine.SA. Tutti i diritti riservati. Supersonic
Imagine, Aixplorer, Aixplorer Mach, SuperSonic, MACH, ShearWave,
UltraFast, Mach UltraFast, Planewave UltraSensitive, TriVu, PL.U.S,
SonicPad, SonicCare, HEPAVU e i loghi associati sono marchi e/o
marchi registrati di Supersonic Imagine.SA e/o delle suefiliali in Europa,
Franciaealtri Paesi. Questo € uno strumento di informazione general e per
i professionisti del settore medico e non rappresentalelstruzioni per I’ uso
(IFU) complete o il foglietto illustrativo dei prodotti; & responsabilita
dei professionisti del settore medico leggere e seguire le IFU o il
foglietto illustrativo. Le informazioni fornite possono suggerire una
particolare tecnicao protocollo, ma e esclusivaresponsabilita del medico
professionista determinare quale tecnica o protocollo sia appropriato. |
medici sono sempre responsabili dell’ utilizzo di una corretta val utazione
e selezione del paziente e della conformita alle norme e ai regolamenti
locali, statali e federali pertinenti in materiadi accreditamento, anestesia,
rimborso etutti gli altri aspetti delle procedure di ambulatorio. In nessun
caso SuperSonic Imagine sara responsabile per danni di qualsiasi tipo
derivanti dall’ uso delle informazioni presentate.

Questa Guida utente pud includere marchi o marchi registrati di atre
aziende.
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Benvenuti!

Benvenuti e congratulazioni per I’acquisto del sistema a ultrasuoni
SuperSonic MACH.

Per i sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH sono disponibili i seguenti
documenti:

* Guida utente

La Guida utente contiene importanti informazioni sull’utilizzo e
sulla sicurezza del prodotto. Leggere attentamente questa guida e
conservarlain un luogo di facile accesso.

* Guida diavvio rapido (AW-31701)

La Guidadi avvio rapido contiene una rapida descrizione del sistema
einformazioni di base sull’ utilizzo del prodotto.

s Riferimenti nell’lambito dell’ostetricia (PM.LAB.247)

La Guida a riferimenti nell’ambito dell’ ostetricia contiene tabelle
ed equazioni attinenti al’ambito ostetrico, utilizzate sul sistema
SuperSonic MACH.

s Guidaallatabella acustica (PM.LAB.248)

La Guida ala tabella acustica contiene tutte le tabelle acustiche
per ciascuna combinazione di trasduttore/modalita disponibile per il
sistema SuperSonic MACH.

| sistemi SuperSonic MACH sono stati progettati con lo scopo di
garantire la sicurezza dell’ operatore e del paziente.

Primadi iniziare a utilizzare il sistema, leggere attentamente i seguenti
capitali.

SuperSonic Imagine garantisce che il sistema funzionera nel modo
previsto solo se vengono rispettate tutte le precauzioni e le avvertenze
specificate nella presente guida utente.

| documenti di cui sopra possono essere scaricati dal sito hitps:/
Www.super sonicimagine.com/I nstruction-for -use.
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Surichiesta, il rappresentante di zona puo fornire unacopiacartaceadella
Guida utente.
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C macH"30

'MACH"20

NI C 'macH a0

Informazioni sulla Guida
utente

La Guida utente contiene importanti informazioni sull’utilizzo del
sistema a ultrasuoni.

Le informazioni contenute in questa Guida dell’ utente sono applicabili
atutti etre i sistemi SuperSonic MACH 20, SuperSonic MACH 30 e
SuperSonic MACH 40, salvo diversaindicazione.

Nel caso in cui una caratteristica o unafunzionalita sia disponibile solo
Su uno o due sistemi, si prega di fare riferimento ai loghi visualizzati
sul margine sinistro, accanto alla caratteristica o ala funzionalita in
guestione.

Uno del sistemi inclusi in questa guida dell’ utente pud essere o0 non
essere registrato nel vostro Paese. Per maggiori informazioni, contattare
il rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

Le funzionalita descritte nella presente Guida utente potrebbero essere
opzionali. Per ulteriori informazioni, contattare |’ Ufficio vendite o il
rappresentante del Servizio di assistenza tecnica SuperSonic Imagine
attivi sul proprio territorio.

Alcune funzioni incluse in questa Guida utente potrebbero non essere
disponibili nel vostro Paese. Per maggiori informazioni, contattare il
rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

Le immagini non hanno alcun valore contrattuale e sono incluse a solo
scopo informativo.

Le schermate mostrate in questa Guida utente sono solo a scopo
illustrativo e potrebbero non rappresentare esattamente il prodotto. Tutte
le schermate sono relative a sistema SuperSonic MACH 30.

Include inoltre informazioni su come contattare SuperSonic Imagine per
ricevere assistenza.

La presente guida é destinata all’ uso da parte di un medico autorizzato
abilitato adirigere |’ utilizzo del dispositivo a ultrasuoni, nonché da parte
di altri operatori per ordine del suddetto medico e sotto la sua diretta
supervisione.
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Lapresente guidaé destinataaoperatori opportunamente addestrati o che
siano in grado di utilizzare dispositivi medici a ultrasuoni.

Nel manuale non vengono fornite indicazioni cliniche sulle modalita di
esecuzione di un esame a ultrasuoni.

La presente Guida utente € conforme alle seguenti direttive:

» Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici
 Disposizione FDA, 21 CFR § 801

Formazione

Nel caso in cui sano necessarie ulteriori informazioni, S
consiglia di seguire i corsi di formazione disponibili su richiesta
presso SuperSonic Imagine. Per ulteriori informazioni, contattare il
rappresentante locale.
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Informazioni sul dispositivo

Descrizione generale

Il sistema SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine € un sistema di
imaging a ultrasuoni montato su carrello, utilizzato per |’ esecuzione di
studi polivalenti di imaging a ultrasuoni per scopi diagnostici.

Il sistema contiene uno scan converter e pud essere combinato con una
vasta gamma di trasduttori (lineari, curvi, microconvex, di fase e con
array lineare motorizzato) allo scopo di ottenereimmagini davisualizzare
su un monitor LCD.

Un pannello di controllo regol abile con touchscreen integrato consente di
eseguireun esameaultrasuoni in modo rapido ed efficiente, in conformita
coni principi AFAP.

Il sistema consente inoltre di eseguire misurazioni e calcoli ad esse
associati, acquisire immagini nellamemoria digitale o in un dispositivo
esterno (ad esempio una stampante) e rivedere gli studi diagnostici sotto
formadi referto.

[I funzionamento del sistemaé analogo aquello di dispositivi etrasduttori
esistenti per le modalita di imaging: B-mode, M-mode, Doppler a
colori, Doppler PW (Pulsed Wave), Continuous Wave, Harmonic
Imaging, Doppler a modulazione di ampiezza, Doppler a modulazione
di ampiezza direzionale, imaging ecografico con contrasto migliorato,
imaging elastografico, imaging 3D e imaging con onde di taglio.

| nostri sistemi a ultrasuoni possono essere riutilizzati solo se

ricondizionati sotto la responsabilita di SuperSonic Imagine per
soddisfare i requisiti generali di sicurezza e prestazioni.

99 noTE

Esclusione di responsabilitd: SuperSonic Imagine non é responsabile di
alcun sistema non acquistato direttamente tramite SuperSonic Imagine.
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Uso previsto

| sistemi diagnostici a ultrasuoni e i trasduttori SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine devono essere usati per I'imaging a eco di impulsi
ascopo generico, al’imaging dell’ elasticitadei tessuti molli e all’ andis
Doppler del flusso dei fluidi nel corpo umano.

Il sistema diagnostico a ultrasuoni e i trasduttori delle piattaforme
Supersonic® MACH® di SuperSonic Imagine® sono forniti per usi
medici specifici, come specificato, e qualsiasi modifica, parziale o totale,
del software o dell’hardware, qualsiasi violazione dell’integrita fisica
e/o software della piattaforma, decompilazione, reverse engineering di
gualsiasi tipo & severamente vietata.

Popolazione di pazienti prevista

L’indagine aultrasuoni pud essere eseguitasu qualsiasi individuo (adulto
0 bambino) che necessiti di questa procedura medica per valutare le
proprie condizioni di salute o per ricevere una diagnosi.

Protezione dei dati personali

SuperSonic Imagine rispettale normative vigenti in materiadi protezione
del dati personali ed é conforme a Regolamento (UE) 2016/679 del 27
aprile 2016 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo a
trattamento dei dati personali, nonché allalibera circolazione di tali dati,
noto come Regolamento generale sulla protezione dei dati (GDPR).
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Indicazioni per l'uso

| sistemi diagnostici a ultrasuoni e i trasduttori SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine devono essere usati per I'imaging a eco di impulsi
a scopo generico, all’'imaging della viscoelasticita dei tessuti molli e
al’analisi Doppler del flusso dei fluidi nel corpo umano.

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine
sono indicati per I'uso nelle seguenti applicazioni, per |'imaging
e la misurazione di strutture anatomiche: addominale, piccoli
organi, muscoloscheletrico, muscoloscheletrico superficiale, vascolare,
vascolare periferico, ostetrico/ginecologico, pelvico, pediatrico,
urologia, transrettale, transvaginal e e cefalico neonatal e/adulto, cardiaco
non invasivo.

Le modalita di funzionamento sono: B-mode [2D; 3D; imaging
panoramico; composizione spaziale], M-mode, Doppler [onda continua
(CW); onda pulsata (PW); a colori e Power Doppler (Color Flow
Imaging), Color Doppler (Angio PL.U.S)], Strain Elastography, Tissue
Harmonic Imaging, Contrast Enhanced Ultrasound Imaging (CEUS);
ShearWave Elastography (SWE); ShearWave dispersion Viscosity (Vi
PLUS); modalita combinate [ (B/Color Flow); (B/SWE), ( B/PW), (B/
PW/Color Flow); (B/ M-mode); (B/Color flow/SWE); (B/CW); (B/M-
mode/Color flow); (B/Strain Elastography/SWE)].

Inoltre, i sistemi a ultrasuoni diagnostici SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine e relativi trasduttori possono essere usati per:

» Misurazioni di strutture anatomiche addominali

» Misurazioni della velocita dell’ onda di taglio a banda larga e rigidita
del tessuto nelle strutture interne del fegato e della milza

« Misurazioni del rapporto di luminositatrafegato e rene

» Visualizzazione della vascolarizzazione addominale,
microvascolarizzazione e perfusione

 Quantificazione dellavascol arizzazione addominal e e della perfusione

La velocitd ShearWave, | attenuazione del fascio, le misure di
viscosita e rigidita, il rapporto di luminosita, la visualizzazione
della vascolarizzazione, la microvascolarizzazione e la perfusione, la
quantificazione dellavascol arizzazione e della perfusione possono essere
utilizzati come supporto nella gestione clinica dei pazienti adulti e
pediatrici con malattie del fegato.
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Inoltre, i sistemi a ultrasuoni diagnostici SuperSonic MACH e relativi
trasduttori sono destinati &

» Misurazione delle strutture anatomiche del seno

» Misurazioni della velocita delle onde di taglio a banda larga e della
rigidita del tessuto nelle strutture interne del seno

» Visualizzazione delle strutture e dellamicrovascol arizzazione del seno

» Visuaizzazione della morfologia delle masse mammarie mediante
dastografia a onde di taglio e mappatura 2D dela
microvascol arizzazione.

Le misurazioni dellavelocitae dellarigiditadelle onde di taglio possono
essere utilizzate come ausilio nella gestione delle pazienti con masse
mammarie, poiché|’ elastografiaaondedi taglio, insiemeall’imaging 2D
inscaladi grigi eallavascolarizzazione, fornisceinformazioni aggiuntive
per caratterizzare meglio le masse mammarie e migliorare |’ accuratezza
diagnostica degli ultrasuoni.

Il presente dispositivo & destinato al’uso da parte di un medico
autorizzato abilitato a dirigere I'utilizzo del dispositivo a ultrasuoni,
nonché da parte di altri operatori per ordine del suddetto medico e sotto
la sua diretta supervisionel. Questo dispositivo € inteso per I'uso in
ambiente ospedaliero o in un ambulatorio medico.

Questo sistema deve essere utilizzato esclusivamente da un operatore
sanitario qualificato, che conosca i rischi correlati al’ esposizione del
COrpo a una quantita eccessiva di energia acustica, in modo particolare
nel caso in cui nell’area di scansione sia presente un’ingente quantita di
liquidi.

Controindicazioni

| sistemi SuperSonic MACH non sono indicati per uso oftalmico o per
qualsiasi altra applicazione che preveda il passaggio del fascio acustico
attraverso I’ occhio.

| sistemi SuperSonic MACH non sono intesi per I'uso con anestetici
infiammabili o in combinazione con agenti infiammabili. Gli anestetici

! e informazioni fornite dal dispositivo devono essere usate da un medico autorizzato
qualificato per stabilire unadiagnosi.
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inflammabili comprendono, a titolo esemplificativo, ciclopropano,
divinil etile, cloruro di etile, €til etilene ed etilene.

Prestazioni essenziali

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH saranno privi di rumore su una
formad’ onda, su artefatti o durante ladistorsione di un’immagine o di un
errorerelativo aun valore numerico visualizzato che non possaattribuirsi

aun effetto fisiologico e che potrebbe alterare la diagnosi.

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH non visualizzeranno valori
numerici errati associati alla diagnosi da eseguire.

| sistemi aultrasuoni SuperSonic MACH non visualizzeranno indicazioni
errate relative alla sicurezza.

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH non produrranno ultrasuoni
indesiderati 0 eccessivi.

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH non produrranno temperature
indesiderate o eccessive sulla superficie del gruppo trasduttore.

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH non produrranno movimenti
indesiderati o fuori controllo dei gruppi trasduttore concepiti per un uso
intracorporeo.

Dispositivo acquistabile solo
dietro presentazione di ricetta
medica

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di

dispositivi diagnostici a ultrasuoni solo a medici o dietro prescrizione
medica.
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Standard di conformita

Secondo il regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, i sistemi
SuperSonic MACH sono dispositivi medici di classe lla.

Conformemente dla

« Direttival EC/EN 60601-1, il dispositivo appartiene allaClasse |, tipo
BF.

+ DirettivalEC 60601-1-2, il dispositivo appartiene alla Classe A.

prodotto e conforme ai seguenti standard:

+ UL 60601-1 Apparecchi elettromedicali, Parte 1: Requisiti generali di
sicurezza

+ CAN/CSA-C22.2 N. 601.1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1.
Requisiti generali di sicurezza

« IEC/EN 60601-1-2 Apparecchi elettromedicai — Parte 1-2:
Requisiti generali di sicurezza — Standard collaterale: Compatibilita
elettromagnetica— Requisiti e test

« |EC 60601-2-37 Apparecchi elettromedicali — Parte 2-37: Norme
particolari per la sicurezza degli apparecchi per la diagnos e il
monitoraggio medico a ultrasuoni

» |EC 62304 Software per dispositivo medico — Processi di sviluppo del
software

« NEMA UD 2 Misurazione standard di uscita acustica relative agli
apparecchi per I’ ecografia diagnostica

« NEMA UD 3 Standard per la visualizzazione in tempo reale degli
indici di uscita acustica termico e meccanico relativi agli apparecchi
per |’ ecografia diagnostica

» EN 1SO 10993-1 Vautazione biologica dei dispositivi medici — Parte
1: Vautazione e prove

SO 14971: Dispositivi medici — Applicazione dellagestione dei rischi
ai dispositivi medici

« IEC/EN 60601-1 Apparecchi elettromedicali — Parte 1. Requisiti
generdi di sicurezza

« |EC 61340-5-1: Cariche €lettrostatiche — Parte 5-1: Protezione di
dispositivi elettronici dafenomeni elettrostatici — Requisiti generali

« |EC 61340-5-2: Cariche €eettrostatiche — Parte 5-2: Protezione di
dispositivi elettronici dafenomeni elettrostatici — Guida utente
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» EN 50419: Marcatura di apparecchiature elettriche ed elettroniche in
ottemperanza all’ articolo 11(2) della Direttiva 2002/96/CE (WEEE)

+ Standard DICOM (Digital Imaging and Communications in
Medicine): PS 3.1 -2021d

Certificazioni

SuperSonic Imagine é certificata | SO 13485.

SuperSonic Imagine é certificata SO 14001.
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Contatti

Per eventuali domande, rivolgersi ai rappresentanti del Servizio clienti
nella propria zona. Per assistenza, contattare |'Ufficio vendite o il
Servizio di supporto tecnico SuperSonic Imagine attivi sul proprio
territorio.

Qualsiasi incidente grave verificatos in relazione a dispositivo deve
essere segnalato a SuperSonic Imagine e all’ autorita competente dello
Stato membro in cui s troval’ utente /o il paziente.

Francia

Super Sonic Imagine France

ZAC del’enfant

135 rue Emilien Gautier

13290 Aix en Provence - Francia

Telefono: +33 (0)4 4299 24 24

E-mail: contactsFR@supersonicimagine.com

America del Nord

Super Sonic Imagine US Holdings, I nc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752

Germania

Super Sonic Imagine Gmbh
Zeppelinstralle 73

81669 Minchen

Germania
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Servizio

Rivolgers a rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio
territorio.
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Servizio

Ladurata del prodotto dipende direttamente dalle seguenti variabili:

* Oredi utilizzo clinico operativo del prodotto

» Ore di utilizzo clinico non operativo, ovvero quando il prodotto &
alimentato e acceso

» Esposizione ambientale del prodotto relativamente a temperatura,
umidita e pressione

« Condizioni di energia elettrica appropriate

» Procedure appropriate di gestione e trasporto del prodotto

 Immagazzinamento corretto del prodotto quando non in uso

 Procedure appropriate di manutenzione e puliziadel prodotto

+ Qualita e frequenza di manutenzione

» Qualitadegli accessori utilizzati con il dispositivo

| sistemi a ultrasuoni sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine devono essere instalati da un rappresentante
autorizzato dell’Ufficio vendite o del Servizio di assistenza di
SuperSonic Imagine.

Per ottimizzareil funzionamento e massimizzare laduratadel prodotto, si
consigliadi predisporre un intervento di manutenzione annuale, eseguito
da un rappresentante autorizzato da SuperSonic Imagine.

Sono disponibili contratti di manutenzione e assistenza.

Tutte le riparazioni dovranno essere effettuate da un rappresentante
autorizzato da SuperSonic Imagine.

Le operazioni di manutenzione descritte in Chapter 10, Cura e
manutenzione del sistema [497] possono essere eseguite dall’ utente.

L'insgtallazione, la riparazione o0 la manutenzione impropria del
dispositivo invalideranno eventuali garanzie associate al prodotto.

Per ulteriori informazioni, contattare I’ Ufficio vendite o il Servizio di
supporto tecnico di SuperSonic Imagine attivi sul proprio territorio.

Sei sistemi SuperSonic MACH o relativi accessori non funzionano piu
correttamente, contattare SuperSonic Imagine.
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Upgrade e aggiornamenti

E possibile che vengano annunciati acuni aggiornamenti che consistono
in miglioramenti hardware o software.

Tali aggiornamenti del sistema saranno accompagnati da informazioni
utente aggiornate.

Gli aggiornamenti software saranno disponibili anchetramitelafunzione
Servizi online.

Verificare sempre chelarevisione di questo documento siaadeguataalla
versione del prodotto in uso.

Per essere certi di disporre della versione corretta del documento per
il sistema in uso o per ottenere la revisione piu recente, rivolgersi a
rappresentante o a distributore di SuperSonic Imagine attivi sul proprio
territorio.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 17



18 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




2 Descrizione generale
del sistema
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Ricezione e memorizzazione
del sistema
SuperSonic MACH

Al momento della consegna e dell'instalazione inizide del
sistema, & opportuno che I'imballaggio venga aperto da personale
autorizzato SuperSonic Imagine. Se occorre inviare il dispositivo a
SuperSonic Imagine per la manutenzione, non imballarlo. Contattare il
rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

| sistemi SuperSonic MACH devono essere ingtallati solo da personale
autorizzato da SuperSonic Imagine.

Prima di accendere il sistema per la prima volta € essenziale che venga
lasciato per 48 ore atemperatura ambiente.

Immagazzinamento della
stampante

| sistemi aultrasuoni SuperSonic MACH possono essereimmagazzinati a
tempo indeterminato, purché le condizioni ambientali rientrino nei limiti
descritti in questo capitolo.

Nel caso di periodi di immagazzinamento prolungati (superiori a1 anno),
€ possibile che le batterie incorporate si scarichino completamente.

Se s intende immagazzinare il sistema per periodi di tempo prolungati,
consultare il rappresentante autorizzato dell’ Assistenza tecnica di
SuperSonic Imagine per informazioni sulla gestione della batteria.

E inoltre consigliabilerichiedere |’ intervento in sede di un rappresentante
del supporto tecnico quando s riavviail sistema per la prima volta dopo
un immagazzinamento prolungato.
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Smaltimento sicuro del
dispositivo

Il sistema a ultrasuoni SuperSonic MACH contiene componenti simili a
quelli presenti in un comune PC.

In quanto tali, le parti elettroniche contenute nell’ all oggiamento possono
contenere piccole quantita di piombo (componenti elettrici), mercurio
(componenti elettrici e batterie) eioni di litio (batterie).

L’ aloggiamento € composto damateriale plasticoriciclabile. SuperSonic
Imagine possiede la certificazione 1SO 14001:2015; verificare le
normative locali in materia di riciclaggio dei componenti elettrici, delle
materie plastiche e di smaltimento sicuro del presente dispositivo.

Al fine di proteggere i dati, SuperSonic Imagine consiglia la
distruzione di qualsiasi disco rigido che non € piu sotto il controllo
dell’ organizzazione di fornitura di servizi sanitari.

Per  ulteriori  informazioni,  contattare il rappresentante
SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.
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Limiti di temperatura,
pressione e umidita

|| sistema deve essere gestito, immagazzinato e trasportato in conformita
ai parametri descritti di seguito.

Se I’ unita non viene utilizzata continuamente, deve essere spenta.

Temperatura Dal5#a35# Da-20°C a50°C Da-20°C a50°C
(Da59°Fa95°F) | (Da-4°Fal22°F) | (Da-4°Fal22°F)
Umiditarelativa Da 30% a 80% Da 30% a 80% Da 30% a80%
Pressione Da 700 hPa Da500 hPa Da 500 hPa
a 1060 hPa a1060 hPa a1060 hPa
Altitudine Inferiorea 3000 m

Requisiti elettrici

Il sistema contiene un alimentatore interno, progettato per operare con
uno dei seguenti intervalli di tensione:

+ 100-240V, 50/60 Hz, 500 W.

L’ alimentazione deve essere fornita tramite una presadi tipo ospedaliero
dotata di messa aterra (UL 60601-1).
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Larghezza: 60,5 cm (23,8”)
Altezza:

« 183 cm (72"), con pannello di controllo e monitor completamente
sollevati

+ 140,2 cm (55,2"), con pannello di controllo nella posizione pit bassa
e monitor nella posizione piu bassa

+ 118,6 cm (46,6"), con pannello di controllo abbassato e monitor in
posizione orizzontale

Profondita

+ 98,7cm (38,8")
+ 120,8 cm (47,5”), con pannello di controllo completamente esteso

Peso: circa 112 kg (247 |b) senza accessori.
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Descrizione del sistema

SuperSonic MACH €& un sistema a ultrasuoni montato su
carrello, composto da un'unita di elaborazione centrale racchiusa
nell’aloggiamento inferiore, un pannello di controllo articolato, un
touchscreen, un monitor e una vasta gammadi trasduttori.

1. Monitor 2. Braccio monitor articolato
3. Sfiorare schermo 4. Ripiani per oggetti

5. Maniglia 6. Connettori trasduttore
7. Freno dellaruota
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1. Porta gel/scalda gel 2. Sfiorare schermo
3. Altoparlanti 4, SonicPad™

5. Bracciolo

Collegamento del cavo di
alimentazione e della messa a
terra di protezione

A WARNING

Assicurarsi di collegare laspinadi alimentazione auna presadi corrente
atre poli con messaaterraconforme allapotenzaindicata sullatarghetta.

Se questo tipo di presa non e disponibile, rivolgersi a rappresentante
SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

Quando il sistema € collegato correttamente, il pulsante di accensione/
spegnimento situato sul pannello di controllo lampeggia.
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A CAUTION

Il cavo di alimentazione € dotato di un sistema di bloccaggio che
impedisce di scollegarlo in manierainvolontaria.

Assicurarsi di premere il pulsante rosso situato sulla testa del cavo per

scollegarlo.

Informazioni relative al terminale
a cui collegare il conduttore di

equalizzazione del potenziale (¥)

Per utilizzare un atro dispositivo medico in combinazione con
guesto sistema, € necessario disporre di un filo equipotenziale per
il collegamento a un bus equipotenziale. Per ulteriori informazioni,
rivolgersi a rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio
territorio. Assicurarsi di aver collegato il filo equipotenziale prima di
inserire la spina dell’ apparecchiatura nella presa di alimentazione. Per
evitare scosse elettriche, assicurarsi inoltre di aver disinserito la spina
dell’ apparecchiatura dalla presa di alimentazione prima di scollegare il
filo.

Monitor e braccio articolato

[I' monitor € montato su un braccio articolato che permette di posizionarlo
inverticaeein orizzontale.

E possibile regolare la posizione del monitor in modo da adattarlo a
diverse situazioni operétive e all’ altezza dell’ operatore.
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Quando viene sbloccato dallaposizione di trasporto, il monitor puo essere
inclinato verso I'alto e il basso, ruotato verso destra e sinistra, nonché
spostato da un lato al’ atro.

Per sbloccare il monitor dalla posizione di trasporto, ruotare in senso
antiorario lavite posta sul braccio (cursore blu).

Per il trasporto, portare il monitor nella posizione piu bassa e bloccarlo
ruotando il blocco in senso orario (cursore rosso). Se il sistema deve
essere imballato per il trasporto, € possibile collocare il monitor in
posizione orizzontale.

Per regolare la posizione del monitor, afferrarlo dalle maniglie e
inclinarlo, ruotarlo o spostarlo.

E possibile configurare laluminosita dello schermo tramitei pulsanti -/+
posti nell’angolo in basso a destra del monitor.
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A CAUTION

Non tirare il monitor quando quest’ultimo e il pannello di controllo
non sono alineati con i sistemi SuperSonic MACH. Tirandoli entrambi
gquando sono posizionati come mostrato nella figura sottostante, s
potrebbe causare uno squilibrio del sistema.

Non spingere o tirare il braccio articolato.
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Pannello di controllo

Come spostare il pannello di
controllo verso ’alto e verso il
basso

E possibile regolare elettricamente |’ altezza del pannello di controllo
facendo quanto segue.

1. Spingere uno dei due pulsanti situati sulla maniglia anteriore come
mostrato di seguito:
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2. Effettuare unadelle operazioni seguenti:
* Per abbassare il pannello di controllo, spingereil relativo pulsante
 Per alzareil pannello di controllo, spingereil relativo pulsante

A CAUTION

Quando il sistema e spento e la batteria € inserita (e sufficientemente
carica), e possibile abbassare e sollevare il pannello di controllo.

Come ruotare il pannelio di
controllo
1. Premereil pulsante di sblocco situato sullamaniglia anteriore (vedere

foto qui di seguito) eruotareil pannellodi controllo asinistrao adestra
per comodita

2. Rilasciare il pulsante per bloccare il pannello di controllo nella
posizione desiderata.

NI C macH30 R - . . i . .
E possibile anche tirare il pannello di controllo verso se stessi

C 'MACH™40
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A CAUTION

Quando s e in posizione di blocco, é possibile spostare leggermente il
pannello di controllo. Se si desidera spostarlo liberamente, assicurarsi di
premere il pulsante di sblocco come sopra menzionato.

A WARNING

Assicurarsi che non vi siano oggetti o persone sotto il sistema quando s
spostaiil pannello di controllo verso il basso o quando lo si ruota.

Quando s regola |’altezza o s ruota il pannello di controllo, il sistema
s blocchera automaticamente. Assicurarsi di premere di nuovo Congela
per tornare al’ esame attivo.

E possibile anche inclinare il touchscreen. Basta afferrarlo dai lati e
inclinarlo nella posizione desideratain base alle proprie esigenze.

L’ angolazione del touchscreen é fissa.

Altoparlanti e regolazione audio

Il volume audio puo essere regolato nella configurazione di sistema.

99 noTE

E possibile disattivare i suoni di sistema come Salva immagine e
Salva clip (in Configurazione di sistema, scheda Sistema/Display,
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sottoscheda S1sterma) oppure disattivare il volume audio dello spettro
guando ci si trovain modalita PW o CW, premendo il pulsante Volume
audio.

A CAUTION

Non far entrare liquidi nelle griglie dell’ altoparlante.

Assicurarsi di rimuovere eventuale gel residuo dalla superficie del
pannello di controllo dopo I’ utilizzo del sistema.

Evitare di posizionare liquidi vicino ale griglie dell’ altoparlante.
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Trasduttori

Collegamento di un trasduttore

Collegareil trasduttore e spingerlo nello scomparto, spingere lamaniglia
di blocco completamente verso sinistraper bloccareil connettore (vedere
lafiguradi seguito).
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ULTRASOUND TRANSDUCER
L avox
B - ar

A CAUTION

Quando non € in uso, assicurarsi che I’armadietto sia in posizione di
sblocco (spinto a destra).

Assicurarsi che I’armadietto sia in posizione shloccata (spinto a destra)
primadi collegare un trasduttore come segue.

Se un trasduttore non €& collegato correttamente, un’icona viene
visualizzata nella scheda della sonda come segue:
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Quando viene visualizzata questa icona, ricollegare correttamente il
trasduttore per evitare problemi al’ hardware o a software.

Quando s scollega il trasduttore, spingere I'armadietto completamente
a destra per shloccare il connettore (vedere la figura di seguito), quindi
tenereil connettore ed estrarlo.

A CAUTION

Se un trasduttore viene collegato o scollegato con un’immagine
visualizzata, il sistema €/o il trasduttore potrebbero non funzionare

correttamente.
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Non collegare o scollegare un trasduttore durante il processo di avvio o
arresto del sistema. Cio pud provocare il malfunzionamento del sistema.

Se un trasduttore viene fatto cadere o si verifica un impatto significativo,
controllareil trasduttore con cura prima dell’ uso.

Verificare che |’ alloggiamento del trasduttore non siarotto e cheil cavo
e|’isolamento siano intatti.

Per eventuali dubbi sull’integrita del trasduttore, interrompere
I'uso e contattare un rappresentante autorizzato dell’ assistenza
SuperSonic Imagine.

99 noTE

Assicurars di tenere il trasduttore nella maniera corretta. | trasduttori
SuperSonic Imagine sono progettati con una freccia sul lato che indica
il primo elemento.

Questa freccia non deve essere confusa con quella nell’immagine

seguente, che indica il centro dell’impronta del trasduttore per aiutare
nellabiopsia.

Portacavi

E possibile inserire i cavi della sonda sui ganci situati sotto il pannello
di controllo.
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Utilizzo del supporto per il cavo
del trasduttore (opzionale)

Il supporto del cavo del trasduttore pud essere montato e smontato senza
I"ausilio di attrezzi.

1. Posizionareil cavo del trasduttore sulla puleggianella parte superiore
del supporto del cavo del trasduttore.

2. |l supporto del cavo del trasduttore € flessibile e pud adattarsi al tipo

di esame.
3. 1l supporto del cavo del trasduttore ruota attorno al proprio asse per
cambiare posizione quando non viene utilizzato.
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99 noTE

Il supporto del cavo del trasduttore é flessibile per migliorare la
posizione di scansione.

Assicurars di non urtare il monitor principale eil touchscreen quando
si ruotail supporto del cavo.

Scomparti del carrello

Porta gel/scalda gel

Per la comodita dell’ operatore, il carrello € dotato di un apposito porta
gel.

Il portagel € situato alato del touchscreen.

Nei porta gel € possibile inserire flaconi di gel standard da 250 ml con
diametro da 50 mm per un comodo accesso durante gli esami clinici.
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0 TIP

Posizionare i flaconi di gel nel porta gel con I’ugello verso il basso in
modo cheil gel sia sempre pronto a scorrere.

Per rimuovere le macchie ostinate di gel essiccato, adoperare acqua
tiepida e una spazzola dalle setole morbide.

Per la comodita dell’ operatore & stato fornito uno scalda gel. E integrato
direttamente nel portagel. Riscaldail gel a30 °C (86 °F) inun’oraefino
a37°C (98,6 °F) in4 ore.

Per attivare o disattivare lo scalda gel, premere la seguente icona situata
sul touchscreen.

A CAUTION

Un LED blu indica che lo scalda gel € in funzione. A LED spento, o
scaldagel e inattivo.

Sein funzione, lo scalda gel s attiva (per 45 minuti) e disattiva (per 30
minuti) in modo alternato, allo scopo di regolare latemperatura del gel.

Il diametro della bottiglia di gel deve essere compreso tra 49 mm (min)
e 52 mm (max) per evitare problemi di riscaldamento.
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A WARNING

Utilizzare lo scalda gel solo con i gel consigliati per il sistema
SuperSonic MACH (vedere the section called “Gel” [71] per
I’ elenco completo dei gel compatibili).
Rispettare |a data di scadenza del gel.

Il sistema e i suoi accessori non sono destinati a essere utilizzati
al’ aperto.

A CAUTION

Lo scalda gel pud essere pulito con un panno umido morbido e
con un detergente o un disinfettante di categoria ospedaliera; per
ulteriori informazioni vedere Chapter 10, Cura e manutenzione del
sistema [497].

Prestare attenzione a non bagnarei comandi elettronici.

Non usare un detergente abrasivo o acol isopropilico per pulirelo scalda
gel.

Non sommergere o immergere lo scalda gel in acqua.

Con questo dispositivo, utilizzare esclusivamente gel per ultrasuoni. Non
utilizzare nessun atro prodotto.

Ripiani per oggetti

In questi ripiani € possibile riporre oggetti di primanecessita come notes,
cartelle mediche, DVD e saviette.

L’immagine sottostante indicai ripiani per oggetti eil peso massimo che
puod sostenere ciascun ripiano.
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E possibile memorizzare untotale di 26 kg (57 libbre) sul sistema, incluso
il peso della sonda.

A CAUTION

Non tentare di aprireil carrello per fissarei dispositivi.

Per assistenza contattare |’ Ufficio vendite o il Servizio di supporto
tecnico di SuperSonic Imagine.

Un errato collegamento dei dispositivi elettronici a sistema annullera
tutte le garanzie e potrebbe causare un malfunzionamento, scosse
elettriche o incendi.

Non sovraccaricarei ripiani per oggetti sul sistema.

Quando s depositano gli oggetti, optare per I'area di memoria centrale
anziché quellasuperiore. Il sovraccarico del ripiano per oggetti superiore
puo causare uno squilibrio del sistema.

Un caricamento eccessivo del sistemacon le periferiche, oI’ impilamento
di periferiche all’esterno dell’aloggiamento designato pud causare
instabilita del sistema, con conseguente caduta delle periferiche o del
sistema.

Non caricareil pannello di controllo con oggetti pesanti.

Non appoggiarsi a pannello di controllo.
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Connettori di ingresso/uscita

Porte USB

A CAUTION

| dispositivi USB ad alimentazione esterna possono essere collegati solo
alaporta USB isolata.

Qualsiasi dispositivo USB puo essere collegato al sistema fintanto che
e AUTO-aimentato attraverso la porta USB (possono essere utilizzate
due porte USB) o alimentato da un alimentatore esterno conforme a
|EC 60601 (IMOPP).

A WARNING

Quando s utilizza una porta USB, assicurarsi che sia I’ utente sia il
paziente non mettano le mani o atre parti del corpo su o nellaporta USB.

Di seguito sono elencate le porte disponibili sul sistema:

» Due porte USB sono disponibile sul lato destro del pannello di
controllo

 Tre porte USB sono disponibili sul retro del sistema

In queste porte USB & possibile inserire I'interruttore a pedale e una
memory stick.
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« Unaporta USB isolata & disponibile sul retro del sistema

A WARNING

Sotto le porte Ethernet e USB isolate & presente |’ adesivo qui di seguito.

JA\N

A CAUTION

Una porta USB isolata garantisce che il dispositivo rimanga sicuro per il
paziente e |’ operatore anche nel caso in cui un dispositivo USB difettoso
venisse erroneamente collegato a sistema. Una porta USB non isolata
non garantisce la sicurezza del paziente e dell’ operatore nel caso in culi
un dispositivo USB difettoso venisse collegato al sistema.

Tutti i dispositivi autoalimentati come le chiavette USB, I'interruttore a
pedale USB di SuperSonic Imagine e lo scanner di codici a barre sono
sicuri e possono essere collegati aqualsiasi porta USB. Tutti i dispositivi
di grado medical e (certificazione | EC60601) sono sicuri € possono essere
collegati aqualsiasi porta USB. Tutti gli altri dispositivi ad alimentazione
esterna devono essere collegati allaporta USB isolata. In caso di dubbio,
collegare sempre un dispositivo alla porta USB isolata

LaportaUSB di tipo B (evidenziata nell’immagine seguente) e dedicata
al’ Assistenza SuperSonic Imagine. Non collegare alcuna periferica a
questa porta.
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| sistemi SuperSonic MACH hanno in dotazione un interruttore a tre
pedali (opzionale).

Displayport

Il sistema € dotato di un displayport e di adattatori che consentono di
passare da displayport aVGA, DVI e HDMI.

A CAUTION

Solo apparecchiature conformi alla norma IEC 60601-1 possono essere
collegati a displayport.

E possibile collegare a displayport un monitor esterno che supporta la
funzionalitaDVI.

Per maggiori dettagli, vedere the section called “Dispositivi video
aggiuntivi” [62].

Unita CD/DVD

L’unita CD é disponibile sul lato destro del pannello di controllo:

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 47



L’unita CD/DVD & compatibile con i seguenti supporti:

- DVD-R(SL)

- DVD-R(DL)

« DVD+R (SL)

« M-Disc DVD (DVD+R)
- DVD+R (DL)

» DVD+RW

« DVD-RW

« DVD-RAM

« CD-R

« CD-RW

Per espellere un CD/DVD:
1. Fareclic sull’icona appropriata (CD o DVD)

Viene visualizzato I’ elenco dei lavori.
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2. Premereil pulsante Espelli per espellereil CD oil DVD

Per informazioni sulle icone, vedere the section called “lcone di
notifica” [201].

Per espellere manuamente il CD/DVD, inserire un’estremita di una
graffetta per carta nell’ apposito foro presente accanto a cassetto del
lettore CD/DVD.

Stampanti

Stampanti integrate (facoltative)

Lastampante termicain bianco e nero SONY (UP-D898DC incorporata)
eintegratanel sistemaed é situata sul retro del carrello.

La stampante termicain bianco e nero SONY fornitacon il sistemadeve
rimanere sempre accesa.

Quando non in uso, la stampante passa ala modalita di risparmio
energetico. Lo spegnimento e il riavvio della stampante influiscono
negativamente sul funzionamento del sistema SuperSonic MACH e
potrebbero causare altri problemi di natura elettrica.

Stampante aggiuntiva

Puo verificarsi la necessita di collegare una stampante aggiuntiva al
sistema SuperSonic MACH in uso.

A WARNING

Non collegare mai una stampante non € conforme allo standard 1EC
60601-1 a una porta USB del sistema SuperSonic MACH in uso. Se la
periferica esterna non é collegata alla porta USB isolata, le periferiche
esterne devono essere conformi alle relative norme |EC per la sicurezza.
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E necessario verificare la conformita dei sistemi elettromedicali alla
norma |EC 60601-1. Tutti i dispositivi conformi a IEC 60950 devono
esseretenuti all’ esterno dell’ ambientein cui siano presenti pazienti, come
definito in IEC 60601-1.

| dispositivi commerciali come stampanti e monitor esterni, di solito
superano i limiti di corrente di dispersione consentiti e, quando collegati
aprese CA separate, violano gli standard di sicurezza del paziente. Per
soddisfare le norme |EC 60601-1 sulla dispersione di corrente €elettrica,
sara necessario un adeguato isolamento elettrico di tali uscite CA esterne
o fornire a dispositivo una messa a terra protettiva supplementare.

S prega di fare riferimento all’elenco delle stampanti compatibili
di seguito. Queste stampanti sono compatibili con il sistema
SuperSonic MACH in uso e devono essere collegate tramitelaporta USB
isolata. Sesi utilizzano stampanti non presenti nell’ elenco, accertarsi che
siano conformi alEC 60601-1.

| sistemi SuperSonic MACH sono compatibili con lamaggior parte delle
stampanti generiche PostScript e PCL6.

Se tale stampante e conforme allo standard IEC 60950, procedere come
indicato di seguito:

1. Assicurarsi che il sistema SuperSonic MACH sia connesso ala rete
(laporta Ethernet isolata si trovanel retro del carrello)

2. Collegareil cavo di alimentazione della stampante esterna alla presa
amuro

3. Collegareil cavo di rete della stampante esterna allarete
Accendere la stampante esterna

5. Configurare il sistema SuperSonic MACH per la connessione ala
stampante sulla stessa rete

e

99 notE

Il sistema SuperSonic MACH e la stampante esterna possono essere
collegati alla stessarete della propria struttura.

Setale stampante € conforme allo standard | EC 60601-1, procedere come
indicato di seguito:
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1. Collegareil cavo di aimentazione della stampante esterna ala presa
amuro
2. Effettuare una delle operazioni seguenti a seconda del modello di
stampante:
+ Collegare la stampante a sistema SuperSonic MACH tramite il
cavo USB
» Collegare la stampante a sistema SuperSonic MACH tramite il
cavo di rete
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Scanner di codici a barre
(opzionale)

Il sistema SuperSonic MACH supporta un modello di scanner di codici
a barre portatile progettato appositamente per applicazioni e ambienti
sanitari, per inserire dati come I’1D paziente: scanner di codici a barre
(JADAK Flexpoint HS-1M).

Oltre che attraverso lo scanner di codici abarre, I’ 1D paziente puo essere
acquisito tramite lettura delle schermate relative a Paziente, Elenco di
lavoro 0 Q&R del sistema SuperSonic MACH.

Se fornito da SuperSonic Imagine, lo scanner di codici a barre HS-1M
e programmato in fabbrica e, pertanto, non necessita di ulteriori
personalizzazioni da parte dell’ utente. Se s ha I’ esigenza di modificare
tali impostazioni, la programmazione si puo otteneretramite la scansione
dei codici abarre o l’invio dei comandi cheli seguono.

Per informazioni dettagliate sulladisinfezioneelapuliziadello scanner di
codici abarre HS-1M, vederethe section called “ Pulizia e disinfezione
dello scanner di codici abarre” [504].

A CAUTION

L'HS-IM comprende un sistema di puntamento basato su laser
pienamente conforme alle certificazioni di sicurezza per gli occhi.

Il dispositivo emette un laser CDRH/IEC di classe 2 e unaluce 1 M di
Classe |IEC.

Non fissareil raggio luminoso.

99 noTE

Quando non in uso, & possibile conservare I'HS-1M in un portasonda
disponibile.
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Scanner di codici a barre 1D

Panoramica

1 Trigger Premere per decodificare.

2. LED Verde: codice abarre
decodificato correttamente.
Rosso: si e verificato un
errore di trasmissione
dei dati oun
malfunzionamento
del lettore.

3. Finestradi scansione Scansionareil
codice abarre.

Configurazione dello scanner

Collegareil cavo USB dello scanner di codici abarre alaporta USB del
sistema SuperSonic MACH e accertarsi che il connettore sia ben fissato.
Quando adeguatamente collegato, |0 scanner di codici abarre emette un
suono.

Lo scanner dispone di impostazioni di fabbrica ed € impostato per essere
utilizzato esclusivamente per laletturadei codici abarre 1D.

Lo scanner supporta alcune funzioni definite dall’ utente come illustrato
di seguito.

Per maggiori dettagli, contattare il Servizio clienti SuperSonic Imagine.
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Impostazioni

LAYOUT TASTIERA NAZIONALE

Stati Uniti: Regno Unito:

KBD_CTY 0 KBD_CTY 1
Belgio: Danimarca:

KBD_C KBD_CTY 30

TY 21

Finlandia/Svezia: Francia:

D_C KBD

KB TY 26 CTY 20
Germania: Italia:
KBD Kl

Paesi Norvegia:

35
KBD_CTY 28
Portogallo: Spagna:

 CTY 15 BD_CTY
KBD_CTY KBD_C

wn

assl

3

KBD_CTY 31

BD_CTY 33 TY 36

INDICATORI GOOD READ

LED - LED su Good Read

L’indicatore LED pud essere abilitato o disabilitato in risposta a una
lettura ottimale.
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LEDGDRD 1 LEDGDRD 0

Attiva Disabilitato

Avvisatore acustico - Good Read

L'avvisatore acustico pud essere programmato su attivazione/
disattivazione in risposta a una lettura ottimale. La disattivazione
di questa opzione disattiva solo la risposta dell’ avvisatore acustico
dl’indicazione di unalettura ottimale. Tutti i segnali acustici di errore e
del menu rimarranno abilitati.

BEPGDRD 1 BEPGDRD 0

Attiva Disabilitato

Volume dell’avvisatore acustico - Good Read

| codici di volume dell’avvisatore acustico modificano il volume del
segnale acustico che I'HS-1M emette in risposta a una lettura ottimale.
Quando disattivata, i segnali acustici di errore e del menu sono comunque
udibili.

BEPLEVL 0 BEPLEVL 1
Off Basso
BEPLEVL 2 BEPLEVL 3

Medio Alto

Tono dell’avvisatore acustico - Good Read

Scansionare uno dei seguenti codici per impostare il tono o il picco del
segnale acustico Good Read.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 55



BEPTONE 0 BEPTONE 1
Basso Medio
BEPTONE 2

Alto

Durata dell’avvisatore acustico - Good Read

Scansionare uno dei seguenti codici per impostare la durata del segnale

acustico Good Read.
BEPTIME 1
Breve Medio

BEPTIME O

BEPTIME 2

Lungo

Awvisatore acustico - Segnale acustico di
accensione

Scansionare uno dei seguenti codici per abilitare o disabilitareil ciclo del
segnale acustico di accensione dello scanner.

BEEPPWR 1 BEEPPWR 0

Attiva Disabilitato

VIBRAZIONE

L’'HS-1M é dotato di una funzione del motore a vibrazione interna
opzionale che pud essere utilizzata per indicare errori, letture/mancate
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letture, ecc. Questa funzione pud essere molto utile in un ambiente in
cui un segnale acustico udibile sarebbe indesiderato, come, ad esempio,
durante la notte in un reparto ospedaliero, mentre i pazienti riposano.

Modalita vibrazione

L’HS-1M puo utilizzare il suo motore avibrazione per vibrarein diverse
situazioni. Per impostare la modalita vibrazione dell’HS-1M, utilizzare
solo uno dei codici seguenti.

VIBMODE 0 VIBMODE 1

Non vibrare Vibrain caso di BEL (dall’host)
VIBMODE 2 VIBMODE 3
Vibrain casodi errore Vibrain caso di mancata lettura

VIBMODE 4

Vibrain caso di lettura ottimale

Conteggio degli impulsi di vibrazione

Impostare il conteggio degli impulsi di vibrazione (ovvero il numero
di vibrazioni) tra 1 e 5 impulsi. La durata di ciascun impulso sara
determinata dalle impostazioni della durata della vibrazione (vedere la
pagina successiva).

VIBNUMB 1 VIBNUMB 2

1limpulso di vibrazione 2 impulsi di vibrazione
VIBNUMB 3 VIBNUMB 4
3impulsi di vibrazione 4 impulsi di vibrazione
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VIBNUMB 5

5impulsi di vibrazione

Durata della vibrazione

Imposta la Durata della vibrazione (e dell'impulso) in fas da 1
millisecondo da 1 ms fino a 1 secondo. Di seguito vengono indicati
numerosi codici abarre per i comandi del menu Durata della vibrazione.

vie 100 ViE 0

TIME TIME 20
Durata délla vibrazione= 100 ms Durata della vibrazione = 200 ms

VIBTIME 300 VIBTIME 500
Durata della vibrazione = 300 ms Durata della vibrazione = 500 ms

Esempio di impostazioni:

SCANSIONE DI CODICI A BARRE DI MENU

Poiché JADAK HS-1M pud essere programmato per la scansione dei
codici a barre di menu, esiste un’opzione per limitare la capacita
di scansione di tali codici. Impostando MNUENAB 0, non sara piu
possibile scansionare i codici a barre per la programmazione di menu. 11
solo comando o codice abarre di menu scansionabile per annullare questa
azione ssr)a MNUENAB 1.

MNUENAB 1 MNUENAB 0

Attiva Disabilitato

Scansione in modalita portatile

1. Assicurarsi chetutti collegamenti siano saldi.
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2. Posizionareil puntatore sul campo da compilare.
3. Puntare lo scanner sul codice abarre. Premereil trigger.

99 notE

Assicurarsi che lalineadi scansione attraversi ogni barra e spazio del
simbolo; vedere lafigurain basso.

RIGHT

b

012345

4. Al corretto completamento della decodifica, il lettore emette un
segnale acustico e il LED diventa verde.

Tipi di codici a barre compatibili

« GS-1 Databar Limited (RSS Limited)
+ GS-1 Databar Expanded (RSS Expanded)
» Codabar

» Codell

 Interleaved 2 di 5

» Code 128

e Matrix2di 5

» Code 39

» Code 93

« NW7

« MSI

« EAN/JAN-13

« EAN/JAN-8

« UPC-A

« GS1-128

« UPC-E

¢ GS-1 Databar (RSS-14)
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+ UPC-E1
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Impostazioni predefinite dei

parametri

Fare riferimento alla seguente tabella per le impostazioni predefinite dei

parametri dello scanner di codici abarre Jadak HS-1M

impulsi di vibrazione

Interfaccia TastieraHID USB HOSTCFG1
Layout tastieranazionale Stati Uniti KBD_CTY 0
Emissione caratteri Disabilitato KBD_NPEO
controllo tastiera
Modalitatastierino Disabilitato KBD_NMPS 0
numerico
LED - LED su Good Read Attiva LEDGDRD 1
Avvisatore acustico Attiva BEPGDRD 1
- Good Read
Volume déll’ avvisatore Alto BEPLEVL 3
acustico - Good Read
Tono dell’ avvisatore Alto BEPTONE 2
acustico - Good Read
Duratadell’ avvisatore Lungo BEPTIME 2
acustico - Good Read
Mancate letture Disabilita mancate letture NO_READ 0
Messaggio mancate letture | Messaggio mancate letture NORDMSG
Avvisatore acustico Disabilitato BEEPBEL 0
- Segnale acustico
attivo [BEL]
Avvisatore acustico Attiva BEEPPWR 1
- Segnale acustico
di accensione
Durata LED di errore Durata LED di ELEDDUR 100
errore = 100 ms
Modalita puntatore Attiva AIMMODE 1
Ritardo puntatore Ritardo puntatore AIM_DLY 0
disattivato
Modalita vibrazione Non vibrare VIBMODE 0
Conteggio degli 1limpulso di vibrazione VIBNUMB 1
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Durata dellavibrazione Duratadella VIBTIME 100
vibrazione = 100 ms
Modalita trigger Trigger manuale (leva) TRGMODE 0
Modalita simboli multipli Modalita simboli MULTSYM 0
multipli disattivata
Ritardo lettura ottimale Nessun ritardo DLYGDRD 0
letturaottimale
Ritardo rilettura Ritardo rilettura DLYRERD 600
0,6 secondi
Trasmissione Non trasmettere AIM 1D XMITCID O
carattere AIM ID
Prefissi Disabilitato PREENAB 0
Suffissi Disabilita suffissi SUFENAB 0
Luminosita Luminosita LEDSPWR 3
dell’illuminazione dell’illuminazione alta
Finestradi decodifica Disabilita visualizzazione WINDECE 0
di finestre di decodifica
Simbologie Abilitasolo codice a
barre 1D (senza matrice,
senza codice QR)
Scansione di codici Attiva MNUENAB 1
abarre di menu

Dispositivi video aggiuntivi

Puo verificarsi lanecessitadi collegare al sistema SuperSonic MACH un
dispositivo video aggiuntivo, quale un monitor LCD o un proiettore.

L’uscita video del sistema SuperSonic MACH é digitale, con una
risoluzione nativa di 1920x1080.

E possibile collegare al sistema SuperSonic MACH dispositivi video
compatibili con il tipo di porta e in grado di supportare la risoluzione
prevista Il dispositivo video esterno deve essere conforme alla
norma IEC 60601-1. Per collegare un dispositivo video a sistema
SuperSonic MACH, seguirei passaggi indicati qui sotto:

1. Accendereil dispositivo video esterno.
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2. Assicurarsi che il dispositivo video esterno sia acceso e impostato
in modo che I'ingresso riceva segnali dal displayport. Per ulteriori
informazioni, vedere la Guida utente del dispositivo video esterno.

3. Collegare il dispositivo video esterno a sistema SuperSonic MACH
per mezzo di un cavo displayport* di lunghezza non superiorea5 m*
(25 ft*).

4. Accendere il sistema SuperSonic MACH. Il display principale verra
proposto sul display del sistema e sul monitor esterno.

*un adattatore per passare da DisplayPort aHDMI, VGA eDVI eincluso

*i cavi displayport da’5 m di lunghezza sono stati testati con il sistema
SuperSonic MACH. Cavi piu lunghi possono causare unariduzione o la
perdita del segnale digitale.
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Con dispositivi video esterni che non supportano la risoluzione
1920x1080 possono verificarsi i seguenti fenomeni:

1. Nessun segnale visualizzato sul dispositivo video esterno

2. Effetto “letterbox” in cui intorno a video visualizzato e visualizzato
un bordo nero

3. Visualizzazione di un segnale adattato per I'aspect ratio. In seguito
a tale adattamento €& possibile che I'immagine venga allungata o
compressain base al display.

Eventuali problemi riscontrati con la qualita video o I'aspect ratio
sono causati con molta probabilita da dispositivi video esterni che non
supportano la risoluzione nativa 1920x1080. Il problema pud essere
risolto aggiungendo uno "scaler digitale" tra il monitor esterno e il
sistema SuperSonic MACH. Per maggiori informazioni, contattare il
rappresentante SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

A CAUTION

Le apparecchiature aggiuntive collegate ad apparecchiature
elettromedicali devono essere conformi ai rispettivi standard |EC o 1SO
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(ad esempio IEC 60950 per le apparecchiature di elaborazione dati).
Inoltre, tutte le configurazioni devono essere conformi ai requisiti per i
sistemi elettromedicali (vedere IEC 60601-1).

Qualsiasi persona che colleghi apparecchi accessori ad apparecchiature
elettromedicali sta configurando un sistema medico ed € quindi
responsabile che il sistema sia conforme a requisiti per i sistemi
elettromedicali.

Si richiama I’ attenzione sul fatto che le leggi locali hanno la priorita
rispetto ai requisiti di cui sopra.

In caso di dubbio, rivolgersi a rappresentante locale o a servizio di
assi stenza tecnica.

Mobilita

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine sono
sistemi trasportabili su carrello.

I telaio € montato su quattro rotelle girevoli che consentono di orientare
facilmente il sistema su superfici piane.

Le rotelle girevoli consentono all’ utente di manovrare il sistema anche
in presenza di angoli.

Le maniglie consentono una presa comoda e sicura del sistema durante
gli spostamenti.

Le maniglie grandi situate sul pannello di controllo e dietro il sistema
(vedere la figura di seguito) consentono di afferrare saldamente e in
sicurezza il sistema durante [o spostamento.

64  Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Per manovrare il sistema, spostare le maniglie nella direzione opposta a
quellaverso laquale s desideradirigereil carrello (ad esempio, spingere
le maniglie verso destra per manovrare il carrello verso sinistra).

0 TIP

Spingereil sistema é molto piu facile e piu sicuro di tirarlo. Afferrarele
maniglie con forza e mantenere una postura eretta quando o si spinge.

Assicurarsi di utilizzare lamaniglia posteriore per spingere il sistema su
lunghe distanze per evitare di danneggiarlo.

A WARNING

Le maniglie non sono progettate per essere utilizzate per sollevare il
sistema.

L e maniglie devono essere utilizzate solo per spingere etirareil sistema.

Per sollevare il sistema, deve essere fissato ad un pallet, o essere
collocato nella cassa d’imballaggio originale.

Non utilizzare un carrello per spostareil sistema.
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Freno e fermi delle ruote

Un freno e dei fermi delle ruote consentono di stabilizzare il sistema
durante lo spostamento, |a scansione o I'immagazzinamento.

Un freno posizionato nel mezzo del poggiapiedi controlla le ruote

anteriori.

Posizionando il freno in posizione bassa premendolo coi piedi blocchera
completamente le ruote anteriori.

Mettendo il freno in posizione intermedia si sbloccano le ruote anteriori
in modo che possano essere spostate liberamente.

Portando il pedale in posizione ata bloccano le ruote anteriori
nella direzione desiderata affinché sia possibile muoverle in avanti e
al’indietro senza che ruotino.

Premendo sui fermi delle ruote posteriori li blocchera completamente.
Posizionare i fermi delle ruote posteriori in posizione alta per spostarle
liberamente. Utilizzare solo i fermi delle ruote posteriori per conservare
il sistema.

A CAUTION

| freni e i fermi delle ruote non devono essere utilizzati per stabilizzare
il sistema su rampe o pendii.
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Non parcheggiare o conservareil sistemasu pendii o superfici irregolari.

Poggiapiedi
Per la comodita dell’ operatore, il carrello € dotato di un poggiapiedi.
Un'areadedicata s trova soprale ruote anteriori.

Questo appoggio rappresenta un’ opzione ergonomica su cui far riposare
le gambe in posizione neutra quando si esegue una scansione da seduti.

Spostamento del sistema

Preparazione del sistema per
lo spostamento

1. Rimettere a posto il pannello di controllo nella propria posizione di
stazionamento.

Spegnereil sistema.

2. Scollegare il cavo di alimentazione principale e gli eventuali cavi
accessori (rete, ecc.).

3. Utilizzare il sistema di gestione dei cavi del trasduttore per sollevarli
ed evitare che si impiglino nelle ruote.

4. Rimuovere tutte le periferiche e gli oggetti dal ripiano oppure
assicurarsi che poggino saldamente.

5. Bloccareil braccio articolato del monitor nella posizione pit bassa.
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6. Sbloccarei fermi delle ruote.

Spostamento del sistema

1. Afferrare saldamente le maniglie anteriori della macchina.

Mantenendo una postura eretta, spingereil sistemain avanti.

3. Manovrare il sistema spostando le maniglie nella direzione opposta
a quella verso la quale si desidera dirigere il carrello (ad esempio,
spingere le maniglie verso destra per manovrare il carrello verso
sinistra).

N

A WARNING

Prestare attenzione quando s spostaiil sistema. Potrebbe causare lesioni
all’ utilizzatore o aterzi serotolasui piedi o sugli stinchi.

Durante |o spostamento del sistema, utilizzare il braccio del monitor e
meccanismi di bloccaggio del pannello di controllo.

Mai tentare di sollevare il sistema manualmente.

Al fine di evitare lesioni, & opportuno utilizzare un supporto, come una
rampa o un ascensore.
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Prestare attenzione quando si sale o si scende dalle rampe.

Non spingere il sistema da un lato né dall’atro con forza eccessiva. Il
sistema potrebbe ribaltarsi.

Non lasciare che le ruote rotolino sui cavi accessori.

Se s riscontra un guasto delle maniglie, delle ruote o dei meccanismi
di frenatura, parcheggiare il sistema su una superficie piana in una
zona sicura, azionare i freni e interrompere I'uso fino a quando le
parti meccaniche non possano essere controllate da un rappresentante
autorizzato dell’ assistenza SuperSonic Imagine.

Accessori e kit compatibili

In determinate condizioni d'uso, i medici che eseguono esami con il
sisterma possono impiegare materiali supplementari forniti daterze parti.
La decisione di utilizzare il sistema e i trasduttori con prodotti di terze
parti € completamente a discrezione del medico. Nelle seguenti tabelle
sono elencati i prodotti idonel al’uso con il sistema e i trasduttori
SuperSonic MACH. L’ utilizzo di prodotti forniti daterze parti noninclusi
nel seguente elenco € aesclusivo rischio dell’ utente e del paziente.
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Accessori compatibili

Gli accessori riportati di seguito devono essere utilizzati con il sistema
SuperSonic MACH oi relativi trasduttori (per ulteriori informazioni sugli
accessori fare riferimento alle sezioni specifiche):

+ Adattatore per passare da displayport aHDMI, VGA e DVI

e Per ulteriori informazioni sui cavi ECG, vedere the section called
“ECG” [321].

 Scanner di codici abarre (JADAK Flexpoint HS-1M)

* Per le stampanti consultare the section called “ Stampanti” [49] per
ulteriori informazioni

* Interruttore atre pedali FSU-3000SA di WHANAM

» Supporto per cavo trasduttore flessibile ABEILLON

» Cavo Ethernet, CAT6a SSTP (PIMF) 500Mhz (schermato) AWG26/7

+ Dongle/adattatore WIFI: Linksys AE3000!, ASUS USB-AC56 e D-
Link DWA-172

e Per i gel consultare the section called “Gel” [71] per un elenco
completo di gel compatibili

* Per le guane consultare the section called “Guaine per
trasduttore” [72] per un elenco completo di guaine compatibili

» Per le guide per biopsia consultare the section called “ Guide per
biopsia” [82] per un elenco completo delle guide per biopsia
compatibili

» Per i detergenti consultare the section called “Elenco di prodotti
compatibili” [511] per un elenco completo di guaine compatibili

A CAUTION

Accertarsi che i prodotti compatibili con i sistemi SuperSonic MACH
siano approvati per I'uso nel proprio paese (per ulteriori informazioni su
questi prodotti, consultare la sezione "Accessori e kit compatibili"). Per
maggiori informazioni, contattare il rappresentante SuperSonic Imagine
attivo sul proprio territorio.

*Questo dongle WIFI non & pitl disponibile, ma funziona ancora se ne & stato ordinato uno
in precedenza.
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Gel

La maggior parte dei gel a base d’acqua & compatibile con i trasduttori
del sistemaa ultrasuoni.

| seguenti gel sono consigliati per la compatibilita con i trasduttori
Aixplorer®. Verificare sei prodotti consigliati nelletabelle seguenti sono
approvati per I'uso nel proprio paese.

Aquasonic 100 Non sterile Parker Laboratories, Inc
Ultra/Phonic Conductivity Non sterile Pharmaceutical
Innovations
Aquasonic 100 sterile Sterile Parker Laboratories, Inc
Gel per ultrasuoni sterile Sterile Sonogel

A WARNING

Utilizzare solo gel raccomandati (lubrificanti). Prodotti alternativi
possono danneggiare la sonda e invalidare la garanzia.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 71




Guaine per trasduttore

In determinate condizioni in cui il trasduttore potrebbe entrare a contatto
con membrane mucose, sangue o altri liquidi corporel, €consigliato |’ uso
di unaguainaper il trasduttore.

A WARNING

La sonda endocavitaria deve essere utilizzata con una guaina sterile. Se
gueste sonde sono utilizzate come supporto in procedure di biopsia, tutti
gli accessori per biopsia devono essere sterili per 1a procedura e devono
essere puliti e risterilizzati secondo le raccomandazioni del produttore,
dopo ogni utilizzo.

La sonda E12-3 deve essere pulita e sottoposta a disinfezione di livello
elevato dopo I’ uso anche se € stata utilizzata una guaina sterile.

Dopo I’ uso, la guaina monouso deve essere rimossa e scartata.

L e guaine possono rompersi durante I'uso el livello di contaminazione
risultante pud non essere facilmente visibile.

Nelle tabelle seguenti sono elencate informazioni di base relative ale
guaine sterili per trasduttori compatibili con i trasduttori a ultrasuoni
Aixplorer®. Verificaresei prodotti consigliati nelletabelle seguenti sono
approvati per I'uso nel proprio paese.

L18-5

Larghezza trasduttore 6,58 cm (2,6 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pollici)

Privo di CIV-Flex/ 610-637 8,9x91,5cm
lattice

72 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-1000 |10,2 x 147cm

lattice Piegato
telescopicamente
CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-001 8,9 x 61cm

lattice Compattato

CIVCO Non sterile Privo di CIV-Flex/ 610-362 14 x 61cm
lattice Compattato
(3D)

C6-1X

Larghezza trasduttore 7,89 cm (3,11 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pollici)

ClvCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-637 |8,9x91,5cm
lattice Piegato
tel escopicamente
CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-1000 10,2 x 147cm|
lattice Piegato
tél escopicamente
ClvCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-542 | 14x91,5cm
lattice Piegato
tél escopicamente
(3D)
CIVCO Non sterile Privo di CIV-Flex/ 610-362 14 x 61cm
lattice Compattato
(3D)
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C9-2X

Larghezza trasduttore 7,89 cm (3,11 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pallici)

CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-637 8,9x91,5cm
lattice Piegato
t€lescopicamente
CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-1000 |10,2 x 147cm|
lattice Piegato
t€lescopicamente
CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-542 14 x 91,5cm
lattice Piegato
t€lescopicamente
(3D)

CIVCO Non sterile Privo di CIV-Flex/ 610-362 14 x 61cm
lattice Compattato
(3D)

E12-3

Larghezzatrasduttorein punta2,42 cm (0,96 pollici), massimalarghezza
del trasduttore alla maniglia 4 cm (1,58 pollici), lunghezza del cavo
2,1 m (82,7 pollici)

ClvCo Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-006 11,9
lattice Compattato rastremato
su
3,8x61cm
ClvCo Non sterile Privo di CIV-Flex/ 610-007 11,9
lattice Compattato/ rastremato
No gel su
3,8x61cm

74  Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




CIVCO Sterile Lattice Arrotolato 610-1199 | 3,5x 20cm
CIVCO Sterile Lattice Neo-Guard 610-213 2,6 x 30cm
CIVCO Sterile Lattice Pacchetti 610-214 3,5x 20cm
forati
singoli/
arrotol ati
CIVCO Sterile Privo di Neo-Guard/ 610-843 2,6 x 30cm
lattice arrotolato

Per I' applicazione intraoperatoria Brain (disponibile solo per I’ Europa),
la sonda E12-3 deve essere utilizzata con una di queste guaine:

CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq  610-956 4,1x 147
lattice apirogeno cm
CIV-Flex
CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq 610-1107 10,2 x 147
lattice apirogeno cm
CIV-Flex
CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq 610-1118 15,2 x 244
lattice apirogeno cm
NeoGuard

Larghezza trasduttore 6,4cm (2,52 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pallici)

Privo di Chirurgica 610-023 15,2
lattice  intraoperatori rastremato
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A su

fisarmonica/ 7,6 x 244cm
No gel
CIVCO Sterile Kit di CIV-Flex/ 610-608 |14x91,5cm

sostituzione Piegato
monouso  télescopicamente
Ultra-Pro |l (3D)

LH20-6

Larghezza trasduttore 3,2 cm (1,25 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pollici)

Privo di Polipiegato 610-797
lattice  teescopicament
punta
accuratamente
collegata

CIVCO Sterile Privo di Apirogeno/ 610-956 7,6

lattice CIV-Flex/ rastremato

Tielescopicamente su4,1x 147
piegato cm

con bande

L10-2

Larghezza trasduttore 5,92 cm (2,33 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pallici)
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CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-323 6 x 91,5cm
lattice Compattato

CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-001 8,9 x 61cm
lattice Compattato

Larghezzatrasduttorein punta2,89 cm (1,13 pollici), massimalarghezza
del trasduttore alla maniglia 3,79 cm (1,49 pollici), lunghezza del cavo
2,1 m (82,7 pollici)

ClvCo

Sterile

Privo di
lattice

CIV-Flex/
Compattato

610-323

6 x 91,5cm

MC12-3

Larghezzatrasduttorein punta0,91 cm (0,36 pollici), massimalarghezza
del trasduttore alla maniglia 2,78 cm (1,09 pollici), lunghezza del cavo
2,1 m (82,7 pollici)

CIVCO Sterile Lattice Latex Pro/ 610-213 2,6 x 30cm
arrotolato
CIVCO Sterile Privo di Neo-Guard/ 610-1126 2 x30cm
lattice arrotolato
CIVCO Non sterile Privo di Neo-Guard/ 610-838 4 x 30cm
lattice arrotolato
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Tutti approvati CE come CE 0120. Tutti approvati da FDA:

78

Le coperture prive di lattice ClV-Flex per uso generico sono conformi
aFDA K970513

L e coperture 3D CIV-Flex sono conformi a FDA K002546
L e coperture Neo-Guard ed Eclipse sono conformi a FDA K991236
Lecoperturein|attice per uso generico sono conformi aFDA K970515
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A GUAINE PER TRASDUTTORE |IN
LATTICE

E possibile ricoprire i trasduttori con guaine in lattice o latex free
per applicazioni semi-critiche. Tuttavia, I’uso di guaine in lattice puo
implicareil rischio di reazioni alergiche.

Il seguente allarme sanitario € stato ristampato a fine di informare
|” utente del possibile rischio comportato dall’ uso di guainein lattice.

Allarme medico FDA, 29 marzo 1991, Reazioni alergiche ai dispositivi
medicali contenenti lattice naturale (FDA MDA91-1)

A causa delle segnalazioni di gravi reazioni alergiche ai dispositivi
medicali contenenti lattice naturale, la FDA consiglia agli operatori
sanitari di individuare tra i propri pazienti quelli sensibili a lattice e
prepararsi a curare tempestivamente le reazioni alergiche.

Le reazioni a lattice nel paziente variano dall’orticaria da contatto
all’ anafilassi sistemica.

Il lattice € un componente di molti dispositivi medicali, tra cui guanti
chirurgici e per medicazione, cateteri, tubi per intubazione, maschere per
anestesia e barriere dentali.

La FDA ha recentemente riscontrato un aumento delle segnalazioni di
reazioni allergiche ai dispositivi medicali contenenti lattice.

Una marca di beccucci per enteroclisma con manicotto € stata
recentementeritiratadal commercio in seguito al decesso di vari pazienti
come risultato di reazioni anafilattoidi sviluppatesi durante procedure di
enteroclismadi bario.

Laletteratura medica include ulteriori rapporti sulla sensibilizzazione a
|l attice.

L’ esposizione ripetuta al lattice contenuto nei dispositivi medicali e in
altri prodotti di consumo puo figuraretrai motivi per i quali ladiffusione
della sensibilizzazione a lattice appare in aumento.

Ad esempio, dai rapporti risultacheil 6-7% del personale chirurgico eil
18-40% dei pazienti con spinabifida é sensibile a lattice.
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Le proteine del lattice stesso sembrano essere la causa primaria delle
reazioni allergiche.

Benché la probabilita con cui la proteina puo causare reazioni gravi non
sia ancora nota, la FDA sta collaborando con i produttori di dispositivi
medicali contenenti lattice a fine di ridurre il piu possibile i livelli di
proteina contenuta nei loro prodotti.

L e raccomandazioni della FDA per gli operatori sanitari in merito atale
problema sono le seguenti:

Durante I’acquisizione di anamnesi generali dei pazienti, includere
domande riguardo la sensibilita a lattice.

Laraccomandazione € parti colarmente importante per pazienti chirurgici
eradiologici, pazienti con spina bifida e operatori sanitari.

Pud essere utile porre domande sull’eventuale comparsa di prurito,
eruzioni cutanee o difficolta respiratorie dopo aver indossato guanti in
lattice o aver gonfiato un palloncino.

E opportuno contrassegnare le cartelle mediche dei pazienti che hanno
riferito di episodi di alergiaal lattice.

Se s sospetta la sensibilizzazione al lattice, valutare la necessita di
utilizzare dispositivi realizzati in materiali aternativi, come la plastica
Ad esempio, se il paziente risulta sensibile, I’ operatore sanitario pud
indossare guanti latex free sopra quelli in lattice.

Sesial’ operatore sanitario cheil paziente risultano sensibili, € opportuno
indossare guanti in lattice intermedi (non sempre i guanti in lattice
etichettati come “ipoallergenici” possono prevenire reazioni avverse).

Ogni volta che si utilizzano dispositivi medicali contenenti lattice, in
particolare quando il lattice entra a contatto con le membrane mucose,
prestare attenzione alla possibile comparsa di unareazione allergica.

Se compare una reazione alergica e il lattice e I’ agente allergizzante
sospetto, informareil paziente di una possibile sensibilizzazione al lattice
e considerare la necessita di procedere a una val utazione immunol ogica.

Consigliare a paziente di informare gli operatori sanitari e il personae
di emergenza di un’eventuale sensibilizzazione a lattice nota prima di
sottoporsi a procedure mediche.
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Consigliare ai pazienti con grave intolleranza al lattice di indossare un
braccialetto di identificazione medica.

Attuamente, la FDA richiede agli operatori sanitari di segnalare
eventuali incidenti di reazioni allergiche a lattice o ad altri materiali
impiegati nel dispositivi medicali. (Consultare il Drug Bullettin della
FDA datato ottobre 1990.)

Per segnalare un incidente, contattare il FDA Problem Reporting
Program, operante tramite il numero verde negli Stati Uniti offerto
dall’ ente U.S. Pharmacopeia: 800-638-6725.

Per domande sull’ attivita dell’ FDA in relazione alla sensibilizzazione a
lattice e all’ anestesiol ogia, contattare |’ Office of Health Affairs, Center
for Devices and Radiological Health, Rockville MD.

Per ottenere una copiadi un elenco di riferimento sulla sensibilizzazione
al lattice, scrivereall’indirizzo: LATEX, FDA, HFZ-220, Rockville, MD
20857.

Prodotti per la pulizia

Per informazioni dettagliate sulla disinfezione e la pulizia e sui
prodotti associati, vedere il Chapter 10, Cura e manutenzione del
sistema [497].

Carta e toner per la stampante

Per informazioni dettagliate sulla sostituzione della carta e del toner
nella stampante e sui prodotti associati, vedere il Chapter 10, Cura e
manutenzione del sistema [497].

A CAUTION

Le apparecchiature aggiuntive collegate ad apparecchiature
elettromedicali devono essere conformi ai rispettivi standard |[EC o 1SO
(ad esempio IEC 60950 per |e apparecchiature di elaborazione dati).
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Inoltre, tutte le configurazioni devono essere conformi ai requisiti per i
sistemi elettromedicali (vedere IEC 60601-1).

Qualsiasi persona che colleghi apparecchi accessori ad apparecchiature
elettromedicali sta configurando un sistema medico ed € quindi
responsabile che il sistema sia conforme a requisiti per i sistemi
elettromedicali.

Si richiama I’ attenzione sul fatto che le leggi locali hanno la priorita

rispetto ai requisiti di cui sopra. In caso di dubbio, rivolgersi al
rappresentante locale o a servizio di assistenza tecnica.

Guide per biopsia

Leguide per biopsiavengono utilizzate durante esami bioptici ecoguidati
alo scopo di prelevare un campione di tessuto o di liquido daunalesione.

E possibile utilizzare i seguenti kit per biopsia:

Sistemadi guidain ClvVCO 672-001 v
piano Infiniti plus
Sistemadi guida ClvVCO 672-002 v
ago Ultra-Pro 1l
Guidaago Ultra-Pro 111 ClvVCO 610-901 v
Guidaago ClvVCO 657-014 v
endocavitario monouso
Guidaago ClIVCO 610-666 v
endocavitario
riutilizzabile
Guidaago ClVCO 610-1275 v
endocavitario
sterile monouso
Guida ago PROTEK Azzurro v
endocavitario #9000
sterile monouso
Guida per ago non ClvVCO 653-005 v
sterileriutilizzabile
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Per un elenco completo, consultare all’ ultima versione del catalogo dei
fornitori per accessori compatibili di SuperSonic Imagine.
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3 Sicurezza
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Definizione dei livelli di
precauzione

In questo documento vengono utilizzati i simboli riportati di seguito:

Un simbolo di AVVERTENZA indicale misure cautel ative necessarie a
prevenire lesioni o il decesso.

Un simbolo di ATTENZIONE indica le misure cautel ative necessarie a
proteggere |’ apparecchio.
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Simboli

Nel dispositivo a ultrasuoni vengono utilizzati i simboli riportati di
seguito.

Controlli generali

10 Sull’interruttore di alimentazione rappresental’ ACCENSIONE e lo
SPEGNIMENTO del sistema

d) Sul pannello di controllo, rappresenta Accensione/Standby del
sistema

Componenti elettrici ed elettronici

Porta di ingresso/uscita USB

Connessione Ethernet

Messa a terra equipotenziale

Isolamento del collegamento paziente. Tipo BF

Messa aterra

UscitaDVI

@| Y|P ||

Non esporreil dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica

Altro

Rx only Leleggi federali limitano la vendita del presente dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica

c € Marchio CE di conformitaa Regolamento (UE) 2017/745 sui

dispositivi medici
g 4 Dispositivo medico
Indicache’articolo & un dispositivo medico.

@ Numero di serie

REF Numero di catalogo
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Codice articolo operativo

Consultare leistruzioni per I'uso
Indicalanecessita per I utente di consultare leistruzioni per I’ uso.

Consultare la Guida alleistruzioni per I’ uso

UDI

Smaltireil dispositivo in modo sicuro

Componente sensibile alle scariche elettrostatiche

Avvertenza: leggere la Guida utente

Punto ad ato rischio. Tenere lontani mani e dita.

Non spingere o tirare il sistemalateralmente o dal monitor oin
presenza di unaresistenza eccessiva. || sistema potrebbe ribaltarsi.

Non sedersi sul sistema, né su coperchi della stampante, pannello di
controllo o maniglie

Questo lato verso I’ alto

Non impilare

Fragile, maneggiare con cura

Conservare in luogo asciutto

»|ralm 2| @ @ BB Ky = E|D| | E

‘ Tenere lontano dallaluce del sole

[
v

L|-|»
g

Produttore
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Data di produzione

Riciclabile

Programmadei laboratorio di provariconosciuti alivello nazionale
(NRTL) dell’ OSHA

Limitedi umidita
Indicai valori limite di umiditaa quali il dispositivo medico pud
essere esposto in modo sicuro.

Limite di pressione atmosferica
Indicai valori limite della pressione atmosfericaalaqualeil
dispositivo medico pud essere esposto in modo sicuro.

Limitazioni di temperatura
Indicail gradiente di temperaturaal quale € possibile esporrein
sicurezzail dispositivo medico.

I— Parte applicata a CF aprovadi defibrillazione

Porta ECG

< @ =@ e e e

Connettore della sonda
ﬂ E Indicalo stato del blocco del connettore della sonda.

Sicurezza generale
dell’apparecchio

L eggere attentamente la Guida utente e familiarizzare con i trasduttori e
il sistema a ultrasuoni primadi utilizzarli.
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A WARNING

Non rimuovere le coperture del sistema. Nel sistema sono presenti
tensioni pericolose.

Per evitare scosse el ettriche, utilizzare solo i cavi di alimentazioneforniti
da SuperSonic Imagine e collegarli ad apposite prese a muro con messa
aterra

Non utilizzare il sistema in presenza di anestetici infiammabili, poiché
possono verificarsi esplosioni.

Non azionare mai il sistema se una quantita significativa (2 mL o piu,
umida al tatto) di liquido (gel, acqua, soluzione salina, acol, sangue,
ecc.) epenetratadall’ involucro esterno, compresoil pannello di controllo.
Interrompere I’ uso del dispositivo fino aquando il liquido non € rimosso
0 compl etamente asciugato.

Prestare attenzione nell’ attraversare rampe e corridoi stretti.

Tenere mani e piedi lontani dalleruote del sistemadurantelo spostamento
ol trasporto del sistema.

Prima di effettuare interventi di manutenzione o pulizia, premere il
tasto di accensione/standby per mettere il sistema in modalita standby,
impostare I’ interruttore di accensione su Off, quindi scollegareil sistema
dalla presaa muro.

Non spingereil sistemadaun lato né contrastare un’ eccessivaresistenza.
Il sistema potrebbe ribaltarsi.

A CAUTION

Le operazioni di riparazione devono essere eseguite esclusivamente da
personal e autorizzato.

Le operazioni di riparazione e manutenzione eseguite da parti
non autorizzate sono a rischio dell’utente e invalideranno qualsiasi
garanzia esplicita o implicita. Per prestazioni ottimali, il sistema
SuperSonic MACH deve essere collegato a un circuito e ettrico in grado
di sostenere ailmeno 500 W.
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Per evitare interferenze, non utilizzare il sistema in un ambiente dove
sono in uso dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e
mobili.

Evitare di manipolare liquidi in prossimita del sistema. |l versamento di
liquidi attraverso le bocchette di ventilazione del sistema pud causare
guasti elettrici.

Aria calda verra scaricata dal retro, dai lati e dalla base del sistema. Si
trattadi un comportamento normale quando il sistemaeéin funzione. Non
bloccare oppure ostruire le bocchette di ventilazione sul retro del sistema.

Utilizzare la maniglia per spostare il sistema.

Per prevenire danni ai cavi del sistema o del trasduttore, fare attenzione
anon passarvi sopra con |’ apparecchio.

Non tentare mai di aprire le coperture del sistema, i trasduttori o relativi
connettori.

Non immergerei cavi del sistema o del trasduttorein liquidi.

Se maneggiati in maniera impropria, i trasduttori a ultrasuoni s
danneggiano facilmente. Fare attenzione anon far cadere il trasduttore o
ametterlo a contatto con superfici oppure oggetti taglienti o abrasivi.

Una procedura errata di pulizia o sterilizzazione del trasduttori pud
provocare danni permanenti. Vedere Chapter 10, Cura e manutenzione
del sistema [497].

La funzione di congelamento automatico consente di disattivare la
potenza acustica del trasduttore quando il sistema non € in uso.
Cio contribuisce a prevenire il surriscaldamento e possibili danni al
trasduttore.

Se sul monitor viene visualizzato un messaggio di errore indicante
una condizione pericolosa, annotare il codice di errore e spegnere il
sistema. Contattare il Servizio clienti SuperSonic Imagine per descrivere
erisolvereil problema.

Non caricare il sistema con dispositivi 0 apparecchi periferici di peso
superiore a 26 kg (57 libbre), peso della sonda incluso, altrimenti
potrebbe divenire instabile e ribaltarsi.
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Se il sistema raggiunge una temperatura interna eccessiva, verra
visualizzato un messaggio di avvertimento eil sistemapotrebbe spegnersi
automaticamente per 30 minuti per evitare danni da surriscaldamento.

Sicurezza elettrica

Questo dispositivo é stato testato da un’ agenzia di collaudo di terze parti
ed é descritto come dispositivo elettrico di Classe 1 con parti applicate al
paziente con isolamento di tipo BF.

Questo dispositivo é risultato conforme ai seguenti standard:
« |EC 60601-1, UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 N. 601.1

Seil sistemanon é correttamente collegato aterrapud esserci il rischio di
scosse elettriche. || sistema deve essere collegato a una presadi corrente
fissa con messa a terra. Il filo di terra non deve essere difettoso. Non
utilizzare un adattatore o un convertitore per il collegamento con una
spinadi corrente (convertitore atre o due poli).

A CAUTION

Utilizzare solo i cavi forniti da SuperSonic Imagine e collegare questi
cavi seguendo il processo di installazione.

Per evitare scosse el ettriche e incendi, controllarei cavi di alimentazione
e le prese regolarmente per escludere la presenza di danni.

A WARNING

Tutti i dispositivi a contatto con il paziente, come i trasduttori e i cavi
ECG non specificatamente indicati come resistenti alla defibrillazione,
devono essererimossi dal contatto conil paziente primadell’ applicazione
di unimpulso di defibrillazione ad alta tensione.

All'interno del sistema sono presenti tensioni pericolose, pertanto
le coperture di protezione del sistema non devono essere rimosse.
Eventuali regolazioni o sostituzioni interne devono essere effettuate da
un rappresentante del Servizio di assistenza SuperSonic Imagine.
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Manutenzione dell’ aimentatore: il sistema deve essere scollegato per
ameno due minuti prima di accedere alle parti attive dell’ alimentatore.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, controllare sempre che il
trasduttore prima dell’ uso. Prima dell’ uso, assicurarsi che la superficie
non sia crepata, strappata o scheggiata e che I'alloggiamento del
trasduttore o il cavo non siano danneggiati. E possibile eseguire una
diagnostica per identificare se un problema proviene direttamente da un
trasduttore o dal sistema SuperSonic MACH. Contattare il rappresentate
del Servizio clienti.

| connettori Ethernet devono essere collegati ad apparecchiature con
certificazione 1EC. Qualsiasi dispositivo USB puo essere collegato a
sistema purché sia autoalimentato.

Prestare attenzione quando si collegao si scollegail sistema.

Non toccarei perni del connettore del trasduttore duranteil collegamento
0 lo scollegamento di un trasduttore.

Non inserire oggetti attraverso |e aperture nelle coperture del sistema.

Se un oggetto estraneo dovesse cadere in un’ apertura nel coperchio del
sistema, spegnere immediatamente il sistema e interrompere I’ uso fino
a che il sistema non possa essere controllato da un centro di assistenza
autorizzato.

Interferenze
elettromagnetiche

Informazioni generali

Le scariche elettrostatiche (ESD) o lo shock statico sono un fenomeno
naturale. Lo shock statico € una scarica di energia elettrica che pud
essere trasferita a quadri, apparecchiature informatiche, maniglie di
porte in metallo e persone. Lo shock statico si verifica piu spesso
in condizioni di bassa umidita, che possono essere determinate da
riscaldamento o aria condizionata. Per evitare danni a sistema o ai
trasduttori risultanti da una scarica di energia elettrica da un utente o
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paziente, € raccomandato I’ uso di tappetini antistatici, spray antistatici
0 una connessione con cavo di terra tra il sistema e il tavolo del
paziente. Con le apparecchiature elettromedicali sono previste speciali
precauzioni in materia di compatibilitd elettromagnetica, pertanto
queste apparecchiature devono essere installate e messe in funzione
in conformita a tali precauzioni. Il sistema SuperSonic MACH deve
essere installato solo da personale autorizzato da SuperSonic Imagine.
Questo apparecchio € stato testato e ritenuto conforme ai limiti previsti
per i dispositivi medicali in base allo standard |IEC 60601-1-2 Classe
A. Tali limiti sono stati designati al fine di offrire una protezione
ragionevole da interferenze nocive in un tipico centro medico. Questo
apparecchio puo irradiare energia a radiofrequenza e, qualora non
installato e utilizzato in conformita ale istruzioni fornite, puo interferire
con altri dispositivi nelle vicinanze. Lo spegnimento e I’ accensione del
sistema possono aiutare adeterminare seil problema é causato da questa
unita. Inoltre, i campi elettromagnetici emessi da trasmettitori fissi quali
stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) eradio mobili terrestri,
trasmissioni radioamatoriali, trasmissioni radiofoniche in AM ed FM e
trasmissioni televisive possono interferirecon |” uso di questo dispositivo.
Inoltre, evitare qualsiasi disturbo elettromagnetico causato da emettitori
di campi eettromagnetici comuni (EM) come: lettori RFID, sistemi
elettronici di sicurezza (ad es. metal detector, sorveglianza di articoli
elettronici), sistemi di comunicazionedi prossimita (NFC), trasferimento
di potenza wireless (WPT), dispositivi cellulari 5G ed emettitori
medici esclusivi come elettrocauterizzazione, risonanza magnetica,
unita elettrochirurgiche e apparecchiature per diatermia. Apparecchi
di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire
sul funzionamento del dispositivo. Questi campi possono determinare
un deterioramento della qualita delle immagini del dispositivo. In
teoria, non & possibile prevedere con precisione le fonti di interferenze
elettromagnetiche.

Se questo sistema causa interferenze nocive ad altri dispositivi oppure
se nelle immagini del sistema € visibile uno schema di interferenza, &
opportuno tentare di correggere tale interferenza adottando le misure
elencate di seguito:

+ Aumentare ladistanzatrai diversi componenti dell’ apparecchio

» Assicurars che il sistema non sia collegato ala stessa presa di altri
dispositivi

+ Utilizzare solo cavi schermati per il collegamento del dispositivo areti
e periferiche
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* Riorientareil dispositivo
» Chiedere assistenza al produttore o a rappresentante del Servizio
clienti

Sele prestazioni anomal e persistono, potrebbe essere necessario adottare
ulteriori misure, ad esempio spostareil sistema.
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Distanze di separazione
consigliate tra le
apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza
portatili e mobili, le
comunicazioni RFID e il sistema
SuperSonic MACH

| sistemi SuperSonic MACH sono destinati a essere utilizzati in un
ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati siano controllati.
Il cliente o I’ utente SuperSonic MACH pu0 contribuire a contenere le
interferenze el ettromagnetiche, mantenendo una distanza minima frale
apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili
(trasmettitori), le comunicazioni RFID e i sistemi SuperSonic MACH
come di seguito raccomandato, conformemente alla potenza massima
d’ uscita dell’ apparecchiatura di comunicazione.

0.01 35 0.12 0.23

0.1 11 0.40 0.73
1 35 12 23
10 111 3.8 73

Per i trasmettitori la cui potenza acustica massima classificata non éinclusa
nell’elenco precedente, la distanza di separ azione consigliata (d) in metri (m) puo
esser e calcolata tramite I’ equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
dove P éla classificazione della potenza acustica massima espressa in Watt (W)
secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz viene applicata la distanza di separazione per
I'intervallo di frequenze maggiore

NOTA 2. E possibile che queste linee guida non siano valide in tutte le situazioni.
L a propagazione elettromagnetica e influenzata dall’ assor bimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.
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100 350 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza acustica massima classificata non éinclusa
nell’elenco precedente, la distanza di separazione consigliata (d) in metri (m) pud
esser e calcolata tramite |’ equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
dove P éla classificazione della potenza acustica massima espressa in Watt (W)
secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz €800 MHz viene applicata la distanza di separazione per
I'intervallo di frequenze maggiore

NOTA 2. E possibile che queste linee guida non siano valide in tutte le situazioni.
L a propagazione elettromagnetica € influenzata dall’ assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

A WARNING

Questa apparecchiatura /o questo sistema devono essere utilizzati solo
da professionisti sanitari. Questa apparecchiatura €/0 questo sistema
possono causare interferenze radio o I’ interruzione del funzionamento di
apparecchiature vicine.

Potrebbe essere necessario adottare ulteriori misure, come |l
riorientamento dell’ apparecchiatura, il trasferimento in un altro luogo del
sistema SuperSonic MACH o la schermatura dell’ ubicazione.

Il cliente o I’ utente SuperSonic MACH pu0 contribuire a contenere le
interferenze elettromagnetiche, mantenendo una distanza minima fra il
sistema SuperSonic MACH e gli emettitori.

A CAUTION

L’uso di questo sistema in presenza di un campo elettromagnetico pud
farein modo chel’ apparecchiaturafunzioni non rispettando | e prestazioni
indicate.

Evitare I'uso di telefoni cellulari, cercapersone, radio, TV o0
apparecchiature con trasmissione a microonde vicino alla macchina.
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Evitare qualsiasi disturbo elettromagnetico causato da emettitori di
campi €elettromagnetici comuni (EM) come: lettori RFID, sistemi
elettronici di sicurezza (ad es. metal detector, sorveglianza di articoli
elettronici), sistemi di comunicazionedi prossimita (NFC), trasferimento
di potenza wireless (WPT), dispositivi cellulari 5G ed emettitori
medici esclusivi come €l ettrocauterizzazione, risonanza magnetica, unita
elettrochirurgiche e apparecchiature per diatermia.

In generale, evitare apparecchiature contrassegnate dal seguente

Q)

simbolo A che potrebbero causare interferenza.

L’ utilizzo di cavi, trasduttori e accessori diversi da quelli forniti con il
prodotto puo causare un aumento delle emissioni dal sistema.

Non collegare trasduttori a sistema a meno che non siano utilizzate
procedure precauzionali contro e scariche el ettrostatiche.

| sistemi SuperSonic MACH hanno in dotazione i seguenti cavi:

Cavo di adimentazione 3m
Cavi per sonda 2,10m
Cavo Ethernet 5m

| sistemi SuperSonic MACH sono stati sottoposti atest EMC coni relativi
accessori e sonde.

A WARNING

L’ uso di accessori e cavi diversi daquelli sopraelencati pud comportare
un aumento delle emissioni 0 unariduzione dell’immunita del sistema.
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Dichiarazione relativa alle
emissioni elettromagnetiche

| sistemi SuperSonic MACH sono adatti al’uso nei seguenti ambienti.
L'utente deve assicurarsi che venga utilizzato solo nell’ambiente
el ettromagnetico specificato.

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 | sistemi
SuperSonic MACH
utilizzano energiain
radiofrequenza solo

per lefunzioni interne.

Pertanto le sue emissioni
RF sono molto basse

e verosimilmente non
causano interferenze
nelle apparecchiature

elettroniche
nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe A | sistemi
o - SuperSonic MACH
En}lé?:ogllaa(rg%nlzche Classe A sono idonei per I’'usoin
- ogni tipo di ambiente,
Fluttuazioni di tensione / Conforme esclusi gli ambienti
Sfarfallio IEC 61000-3-3 residenziali e quelli

collegati direttamente
alarete eettrica urbana
a bassa tensione che
fornisce elettricita agli
ambienti ad uso domestico.

A WARNING

| sistemi SuperSonic MACH con relative periferiche non devono essere
utilizzati in prossimitadi o sopra ad altre apparecchiature elettriche.

Se € necessario I'uso in prossimita di o sopra altre apparecchiature
dettriche, verificare il normale funzionamento del sistema
SuperSonic MACH e delle sue periferiche.
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Dichiarazione di immunita

RF condotta] 3Vrms 0,10 Vrms Le apparecchiature di comunicazione

IEC da 150 kHz 3,0V/m aradiofrequenza portatili € mobili
61000-4-6 | a80MHz devono trovarsi, rispetto aunaqualsias
RF radiata 3V/m parte del sistema SuperSonic MACH,

cavi compresi, aunadistanza
non inferiore a quella consigliata,
calcolata con |’ equazione applicabile
allafrequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata

d=35{P

d=1.2|[P da80 MHz 2800 MHz

IEC da80 MHz
61000-4-3 | a2,5GHz

d=2.3/[P da800 MHz a2,5 GHz

dove P e laclassificazione della
potenza acustica massima espressa
in Watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore ed e ladistanza di
Separazione consigliatad in metri (m)
Potrebbero verificars interferenze
in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

Q)

NOTA 1. A 80 MHz €800 MHz viene applicato I’ intervallo di frequenze
maggiore.

NOTA 2. E possibile che queste linee guida non siano valide in
tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata
dall’ assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

a) In linea teorica, le intensitd dei campi emessi da trasmettitori
fiss quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio
mobili terrestri, trasmissioni radioamatoriali, trasmissioni radiofoniche
in AM ed FM e trasmissioni televisive non possono essere previste
con precisione. Evitare qualsiasi disturbo elettromagnetico causato da
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emettitori di campi elettromagnetici comuni (EM) come: lettori RFID,
sistemi elettronici di sicurezza (ad es. metal detector, sorveglianza
di articoli €elettronici), sistemi di comunicazione di prossimita (NFC),
trasferimento di potenza wireless (WPT), dispositivi cellulari 5G
ed emettitori medici esclusivi come elettrocauterizzazione, risonanza
magnetica, unita elettrochirurgiche e apparecchiature per diatermia.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a
radiofrequenze fissi, € opportuno effettuare un’indagine sul sito
elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui s
utilizza il sistema SuperSonic MACH supera il livello di conformita
RF di cui sopra, € opportuno monitorare il sistema per assicurarsi
che funzioni correttamente. In caso di prestazioni anomale, potranno
rendersi necessarie ulteriori misure, come il riorientamento del sistema
SuperSonic MACH oil suo trasferimento in un altro luogo. Per un elenco
delle misure da adottare in relazione alle interferenze vedere the section
called “Informazioni generali” [94].

b) Sel’intervallo di frequenzaé superiore aquello compreso tra 150 kHz
€80 MHz, leintensitadel campi devono essere inferiori a[VI] V/m.

Scarica +8 kV acontatto +4kV acontatto | | pavimenti devono
elettrostatica (ESD) +15kV inaria +8kV inaria esserein legno,
IEC 61000-4-2 cemento o piastrelle
in ceramica. Se
si utilizzaun

rivestimento in
materiale sintetico,
lapercentuale di
umiditarelativa
deve essere pari
ad aimeno il 30%.

Transitori elettrici +2 kV per linea +2 kV per linea Laqualita
veloci (EFT) di alimentazione di aimentazione | dell’alimentazione
IEC 61000-4-4 +1kV per linee +1kV per linee elettricadovra
di ingresso/uscita | di ingressofuscita | essere quellatipica
di un ambiente

commerciale

0 ospedaliero.
Sovratensione +1kV inmoddita | +1kV in modalita Laqualita
|EC 61000-4-5 differenziale differenziale dell’ alimentazione

NOTA: UT indicalatensione CA precedente all’ applicazione del livello del test.
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+2kV in
modalita comune

+2kV in
modalita comune

elettrica deve
essere quellatipica
di un ambiente

commerciae
0 ospedaliero.
Cali di tensione, <5% UT (>95% <5% UT (>95% Laqualita
brevi interruzioni di immersionein di immersionein | dell’aimentazione
evariazioni della UT) per 0,5 cicli UT) per 0,5 cicli elettricadeve
tensione sulle 40% UT (60% 40% UT (60% essere quellatipica
linee d’ingresso di immersionein di immersionein di un ambiente
dell’ alimentazione UT) per 5cicli UT) per 5cicli commerciae
|EC 61000-4-11 70% UT (30% 70% UT (30% 0 ospedaliero.
di immersionein di immersionein Se é necessario
UT) per 25 cicli UT) per 25 cicli usarei sistemi
<5% UT (>95% <5% UT (>95% | SuperSonic MACH
di immersione di immersione in modalitadi
inUT) per 5 sec. inUT) per 5 sec. funzionamento
continuo anche
durantele
interruzioni di
alimentazione,
s raccomanda
I’ alimentazione
abatteriao I'uso
di un gruppo
di continuita.
Campi magnetici 3A/m 3A/m Il livello dei
alafrequenzadi campi magnetici
rete (50/60 Hz) di frequenza
IEC 61000-4-8 deve essere

caratteristico di un
tipico ambiente
commerciale
0 ospedaliero.

NOTA: UT indicalatensione CA precedente all’ applicazione del livello del test.

Sicurezza termica

Il dispositivo € stato progettato in modo da evitare che la temperatura
superficiale non superi i 50 °C nell’aria e i 43 °C a contatto con il
paziente o I" utente (misurazioni conformi ai requisiti dello standard IEC
60601-2-37). Il calore € in parte generato dal sistema a ultrasuoni e
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dal trasduttore. Il calore generato dai componenti elettrici del sistemaa
ultrasuoni viene dissipato attraverso apposite prese d’ aria.

Anche sulla superficie del trasduttore a ultrasuoni viene generato del
calore. In acuni casi, € possibile cheil calore del trasduttore si trasmetta
ala superficie cutanea del paziente. Cio s verifica quando il trasduttore
rimane a contatto con una parte del corpo per un periodo di tempo
prolungato.

Il sistema a ultrasuoni & dotato di sensori interni che controllano
I"'aumento di temperatura al’interno del telaio. Nel caso di una
condizione di surriscaldamento del sistema € possibile che vengano
visualizzati avvis e messaggi di AVVERTENZA. In caso di
estremo o prolungato surriscaldamento, il sistema potrebbe spegners
automaticamente.

Seil riscaldamento del trasduttore o del sistema costituisce un problema,
contattare immediatamente il rappresentante del Servizio di supporto
tecnico di SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

A WARNING

Il surriscaldamento del sistema a ultrasuoni si pud verificare se
| ambiente superale condizioni ambientali di funzionamento consigliate.
Per evitare il surriscaldamento, assicurarsi che il sistema sia usato in
normali condizioni di “temperatura ambiente” e che sia presente una
ventilazione adeguata.

Gli ultrasuoni possono provocare effetti nocivi nei tessuti e causare
potenzialmente lesioni a paziente. Ridurre sempre a minimo il tempo
di esposizione e mantenere i livelli di ultrasuoni bassi quando non vi é
alcun beneficio medico (principio AFAP).

Un sistema che s surriscalda a causa delle condizioni esterne o di
un guasto interno pud emettere un avvertimento seguito da un arresto
spontaneo per evitare danni derivanti dal calore o incendi. In questo
caso, interrompere I'uso del sistema e rivolgersi a rappresentante
dell’ Assistenza di SuperSonic Imagine.

Le superfici del trasduttore possono accumulare calore. Questo &
particolarmente vero seiil trasduttore & in uso prolungato /o il punto di
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contatto con il corpo e fermo. Utilizzare i principi AFAP per evitare un
inutile riscaldamento del paziente o del trasduttore.

Usare il comando di congelamento per disattivare la potenza acustica a
trasduttore quando il sistemanon €in uso.

Non mantenere il trasduttore a contatto con una parte del corpo per un
periodo di tempo prolungato. L’ esposizione prolungata puo produrrelievi
ustioni.

A CAUTION

Non utilizzare il sistema se latemperatura ambiente & superiore al limite
raccomandato.

Prestare attenzione durante il funzionamento del sistemain spazi ridotti.
L atemperatura ambiente potrebbe aumentare.

Sogtituire o pulire i filtri dell’aria regolarmente per evitare il
surriscaldamento del sistema.

Il sistema a ultrasuoni € progettato per bloccarsi automaticamente se
i comandi di imaging non vengono modificati per un tempo definito
dall’ utente. Questo é stato progettato per ridurre |’ accumulo di calore del
trasduttore. Utilizzare il pulsante Congela per riprendere la scansione.

Se il sistema genera ripetutamente un avvertimento relativo ala
temperatura operativa, interrompere |I'uso del sistema e rivolgersi a
rappresentante dell’ Assistenza di SuperSonic Imagine.

Se il sistema raggiunge una determinata temperatura, atteners alle
istruzioni visualizzate sullo schermo.

Sicurezza meccanica

Il sistema a ultrasuoni € stato ottimizzato sul piano ergonomico e
meccanico a fine di renderlo facile da usare, efficiente e sicuro,
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a condizione che venga utilizzato nei modi previsti e rispettando
tutte le istruzioni, gli avvisi e le misure cautelative specificate nella
presente Guida. Se il sistema subisce danni meccanici, interromperne
I”uso e chiamare un rappresentante autorizzato SuperSonic Imagine per
richiedere assistenza.

A WARNING

Non utilizzare mai il sistema se le coperture esterne sono incrinate,
danneggiate, mancanti o non correttamente installate.

Toccare le parti interne elettriche 0 meccaniche puo provocare lesioni 0
morte.

Se un oggetto estraneo dovesse cadere in un’ apertura nel coperchio del
sistema, spegnere immediatamente il sistema e interrompere |’ uso fino
a che il sistema non possa essere controllato da un centro di assistenza
autorizzato.

Non spingere o tirare il sistema lateralmente o dal monitor o in presenza
di unaresistenza eccessiva. || sistema potrebbe ribaltarsi.

A CAUTION

Prestare attenzione quando si accede agli alloggiamenti periferici.

Prestare attenzione quando si accede ai cavi sul retro del sistema. Alcune
parti meccaniche esterne possono provocare abrasioni.

Se il sistema non rotola uniformemente sulle ruote, non forzare il
movimento.

Non sovraccaricare il sistema con periferiche o apparecchiature pesanti,
atrimenti potrebbe divenire instabile e ribaltarsi.

Per prevenire danni a cavi del sistema o del trasduttore, fare attenzione
anon passarvi sopra con |’ apparecchio.

Non tentare mai di aprire un trasduttore o un relativo connettore.
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Non immergerei cavi del sistema o del trasduttorein liquidi.

Esecuzione sicura di esami
ecografici con il sistema

SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine

Bioeffetti e biofisica delle
interazioni con gli ultrasuoni

Frequenze e livelli energetici delle onde
a ultrasuoni

Gli ultrasuoni sono suoni aunafrequenzael evatissima, superioreaquelle
mediamente udibili da un orecchio umano, cioé sopra i 20 kilohertz
(kHz). A scopi di diagnostica medica, i sistemi a ultrasuoni generano
onde comprese tra 1 e 20 megahertz (MHz). Al corpo del paziente
viene applicata una sonda, o trasduttore. Tale sonda emette onde a
ultrasuoni che attraversano il corpo, riflettendo i diversi legami tissutali.
Il trasduttore riceve quindi tali riflessi, che vengono assemblati ed
elaborati daun computer allo scopo di generare un’immaginevisualizzata
su un monitor. | parametri principali delle onde a ultrasuoni possono
variare, ad esempio lafrequenza, ladensita, lamessaafuoco el’ apertura.
Ad esempio, i fasci a frequenze piu elevate producono immagini
caratterizzate da una maggiore risoluzione, ma penetrano meno in
profonditanel corpo rispetto afrequenze piu basse, che invece penetrano
pit in profonditd, ma sono caratterizzate da una risoluzione inferiore.
Di conseguenza, la frequenza scelta € il risultato di un compromesso
tra la risoluzione spaziale dell’immagine e la profondita dell’ imaging.
| livelli energetici delle onde a ultrasuoni vengono misurati in W/cm?2.
| due valori tipici che vengono calcolati e presi in considerazione sono
I"intensita media temporale di picco spaziae (Igpry), misuratain mw/
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cm?, el’intensitadi picco spaziale mediatasull’impulso (Igppp ), misurata
in W/cm?. | sistemi diagnostici a ultrasuoni utilizzano solitamente livelli
di energia corrispondenti aun Igpr, compreso tra0 e 720 mW/cm?.

Modifica del comportamento e della
formazione dell’operatore

Le prime linee guida e raccomandazioni mai pubblicate, rivolte ai
fabbricanti di dispositivi a ultrasuoni, furono proposte dall’ American
Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) nel 1983. Tdli linee guida
vennero sottoposte a revisione nel 1988, quando il limite massimo
dell’ energiafu fissato a100 m\W/cmz. Al di sotto di questo, non erano mai
stati riportati bioeffetti nocivi su animali o pazienti, sebbene sarebbero
state fatte piu avanti, nel 1993, alcune osservazioni contraddittorie. A
partire dal 1993, la Food and Drug Administration (FDA) ha imposto
un limite massimo sulle emissioni acustiche dei dispositivi a ultrasuoni.
Tuttavia, a causa del continuo sviluppo di sofisticati sistemi con qualita
dell’immagine e sensibilita diagnostica migliorate, € stato notato che
I’aumento del limite in circostanze specifiche, purché in condizioni di
sicurezza, pud comportare notevoli vantaggi in termini diagnostici, ad
esempio nel pazienti obesi. Nel 1997 laFDA haaumentato notevolmente
il limitemassimo del livello di potenzaenergetica (vederelasezione Stato
attuale dei livelli di potenza) e ha riconosciuto al’ operatore un ruolo
di maggiore responsabilitanel limitare la possibilita di bioeffetti causati
dagli ultrasuoni. Per concludere, I’ operatore e tenuto avalutarei possibili
biceffetti avversi in relazione aleinformazioni diagnostiche da ottenere.
Il conseguimento di tale obiettivo richiede unaformazione adeguata, che
dovraessere garantita per permettere agli operatori di prendere decisioni
informate ed equilibrate. In questo contesto, il documento pubblicato da
AIUM nel 1994, "Medical Ultrasound Safety", & altamente raccomandato
in gquesto particolare contesto formativo.

Impiego degli ultrasuoni: storia e livelli
di sicurezza
L’impiego effettivo degli ultrasuoni nel campo della medicina clinica

risale agli anni ’50. La procedura € sempre stata considerata come una
potenziale tecnica per I’acquisizione di immagini mediche, nonostante

108 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




le continue preoccupazioni per i possibili rischi correlati: sin dall’inizio,
alcuni studi hanno dimostrato come determinati livelli di ultrasuoni
potessero danneggiare il materiale biologico, perfino alivelli inferiori a
quelli impiegati oggigiorno. Poiché non sono stati segnalati effetti nocivi
sui pazienti, la tecnologia di diagnostica a ultrasuoni ha continuato a
essere sviluppata e amigliorare, giungendo al culmine a meta degli anni
’80, conlemodalitadi imaging in scaladi grigi ereal-time. Al contempo,
e considerevolmente migliorata anche la capacita di quantificare i campi
ultrasonori, offrendo cosi uno strumento per la misurazione accurata
dei livelli di energia a ultrasuoni. Negli ultimi 50 anni, I'imaging
diagnostico a ultrasuoni ha accumulato un eccellente curriculum in
termini di sicurezza. |1 recente sviluppo di nuove applicazioni e modalita,
nonché la diffusione dell’ uso degli ultrasuoni, non hanno inciso sugli
ottimi precedenti nel campo dellasicurezza. Lasicurezzadegli ultrasuoni
continua tuttavia a costituire oggetto di discussione e le autorita
normative rivedono costantemente le direttive e gli standard alo scopo
di ridurrea minimoi rischi potenziali e garantire lasicurezzadi pazienti,
produttori e utenti.

Rischi potenziali a livelli di potenza
elevati

| primi effetti deleteri degli ultrasuoni furono osservati da Paul Langevin
nel 1917: “i pesci collocati in una piccola vasca posta nelle vicinanze
dell’ apparecchio rimasero immediatamente uccisi e alcuni osservatori
riscontrarono unasensazione dolorosaimmergendo lamano nellavasca’.
Nel 1930 Harvey pubblico la sua prima dissertazione sugli effetti
biologici degli ultrasuoni, riferendo di effetti fisici, chimici e biologici
che causavano alterazioni in macromolecole, microrganismi, cellule,
cellule isolate, batteri, tessuti e organi, nell’ ottica dell’identificazione
dei meccanismi di interazione. Nella meta degli anni '90 durante uno
studio condotto sugli animali, furono osservate emorragie polmonari e
intestinali con un’esposizione agli impulsi degli ultrasuoni a 2 MHz
per 3 minuti, benché gquesta osservazione non venisse poi confermata
intraoperativamente mediante un’ecocardiografia transesofagea. Di
seguito sono riportati alcuni esempi dei possibili bioeffetti dannosi degli
ultrasuoni:

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 109



+ Lecdlule degli organi sensoriali (occhio, orecchio, tessuto nervoso)
sono particolarmente sensibili agli ultrasuoni e possono esseredistrutte
dall’ effetto termico.

* | meccanismi di cavitazione possono creare lesioni laceranti dello
strato interno dei vas sanguigni, dando pertanto luogo a process
trombogenici.

 Con I’ esposizione continua agli ultrasuoni a1 MHz, é stata osservata
unalisi cellularein vitro a causa della cavitazione.

» Nellerane esposte aun singolo impulso di 5 millisecondi di ultrasuoni
a 1,2 MHz sono state osservate contrazioni cardiache premature con
una normale ripresa.

« E statariscontrata un’ alterazione dello sviluppo delle cellule ematiche
nelle scimmie dopo pit esposizioni agli ultrasuoni alivelli diagnostici.

Inoltre, i potenziali bioeffetti degli ultrasuoni a livello subcellulare
possono condurre a cambiamenti strutturali e funzionali nelle membrane
cellulari, incidendo anche sulla trasduzione del segnale.

Meccanismi dei bioeffetti termici e non
termici

Gli ultrasuoni possono causare il riscaldamento dei tessuti (effetto
termico) e possono creare effetti non termici (effetti meccanici).

EFFETTI TERMICI

Un' ondaaultrasuoni che si propaga attraverso un tessuto biologico viene
attenuata con ladistanza dallafonte di emissione a causa dello scattering
(reindirizzamento del fascio di ultrasuoni) e/o dell’assorbimento
(conversione in calore). A seconda delle caratteristiche tissutali, s
avra un aumento di temperatura se la velocita di riscaldamento é
maggiore della velocita di raffreddamento del tessuti. Gli operatori
devono essere a corrente di tale rischio, che pud controbilanciare i
vantaggi dell’ ecografia.
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EFFETTI NON TERMICI O MECCANICI

Tra gli effetti non termici sono inclusi la cavitazione, la produzione di
suoni udibili, lo spostamento cellulare nei liquidi, le alterazioni elettriche
nelle membrane cellulari, la contrazione e I’ espansione delle bolle nel
liquido e le variazioni della pressione. La cavitazione ha rappresentato
materiadi studio approfondito: si verificaquando le bolle che si trovano
in un campo a ultrasuoni iniziano a entrare in risonanza. Tale effetto
non €& stato dimostrato nel tessuto umano; sono stati osservati acuni
episodi emorragici esclusivamente nei polmoni o nell’intestino delle
cavie da laboratorio. Altri effetti non termici causati dagli ultrasuoni
includono le variazioni di pressione, forza, momento torcente (che causa
la rotazione dei tessuti) e streaming. | suoni udibili e le alterazioni
elettriche delle membrane cellulari possono derivare da tali variazioni,
che causano potenzia mentedanni cellulari. Le conseguenze dei bioeffetti
non termici possono causare danni ai tessuti e infine la morte cellulare,
la disgregazione della membrana cellulare o la rottura di piccoli vasi
sanguigni. Benché questi bioeffetti non siano stati osservati negli esseri
umani, potrebbero verificars potenzialmente con le future tecnologie.

STUDI SUL RAPPORTO ESPOSIZIONE-EFFETTO

| bioeffetti degli ultrasuoni sul feto sono sempre stati motivo di
preoccupazione a causa della presenza dei tessuti in crescita. Questa
preoccupazione € quanto mai attuale a causa delle nuove modalita a
ultrasuoni introdotte ala fine degli anni *80 (Harmonic Imaging, Color
Doppler eimaging 3D), che hanno offerto nuove possibilitadiagnostiche.
Poiché potenzialmente questi metodi a ultrasuoni richiedevano maggior
energiaaultrasuoni, nei primi anni *90 laFDA harivisto le proprie linee
guida normative in materia di imaging ecografico. Di conseguenza, il
limite massimo di intensita di emissione consentito negli esami fetali
e stato aumentato di oltre 7 volte rispetto a valore originae. Con
le preoccupazioni sorte in merito ale nuove normative, i ricercatori
hanno condotto studi epidemiologici indagando sulle associazioni tra
I’ esposizione agli ultrasuoni ei difetti nei neonati collegati allo sviluppo
fetale. Uno dei piu grandi studi condotti dall’NCRP (National Council
on Radiation Protection and Measurements) segui 15.000 donne in
Australia, ma non era concepito per studiare i difetti ala nascita. Di
conseguenza, il mancato aumento dei difetti alla nascita fu rassicurante,
ma non conclusivo. Un altro importante studio canadese fu incentrato
sullacorrelazione tralo screening aultrasuoni elaprematurita. Lo studio
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concluse che nel gruppo di donne sottoposte a un numero maggiore di
scansioni a ultrasuoni nel corso della gravidanza, il peso alla nascita
del neonato era lievemente pit basso. L’interpretazione degli studi
epidemiologici, tuttavia, pud essere influenzata dalla prescrizione di
ultrasuoni dovuta a un sospetto problema fetale. In aggiunta, I'NCRP
ha dichiarato che non vi sono prove sufficienti a concludere che gli
ultrasuoni diagnostici siano la causa degli effetti indesiderati quali il
basso peso alla nascita 0 qualungue effetto collaterale. Tuttavia, tale
conclusione non preclude la possibilitadi un qualsias effetto. Laricerca
e limitata in quanto i medici non possono condurre esperimenti piu
rigorosi sui propri pazienti. Come fase preliminare obbligatoria, I'NCRP
consigliaulteriori studi sugli animali.

Rischi e benefici a confronto

| sistemi diagnostici a ultrasuoni forniscono informazioni diagnostiche
che offrono palesi vantaggi a paziente, al medico e a sistema sanitario.
| sistemi attualmente disponibili offrono immagini di qualita ottima e
informazioni appropriate che consentono ai medici di prendere decisioni
ottimali. L’imaging a ultrasuoni € latecnicadi imaging preferita poiché:

+ Sembra essere sicura.

« E conosciuta per offrire informazioni diagnostiche con grande
sensibilita e specificita.

« E ampiamente accettata dai pazienti.

» Hacosti contenuti se paragonata ad altre modalita radiol ogiche.

Tuttavia, vi sono acuni rischi associati all’ esecuzione o alla mancata
esecuzione di un’ecografiac da una parte, I’ esecuzione di un’ecografia
pud esporre il paziente a potenziali bioeffetti nocivi causati dal
riscaldamento o dalla cavitazione, benché non siano mai stati segnalati
incidenti simili sugli esseri umani a livello di diagnostica a ultrasuoni.
| medici devono inoltre soppesare il vantaggio previsto rispetto ai
rischi potenziali comportati dall’ ecografia. In particolare, devono mettere
a confronto I'intensita e I'energia utilizzate per eseguire |’esame
con le importanti informazioni offerte da quest’ultimo. L’aumento
dell’intensitd, del tempo di esposizione, delle proprieta focali e della
pressione € associato a un aumento del rischio di bioeffetti. Tuttavia,
I’uso di una bassa intensita puo condurre a informazioni diagnostiche
insufficienti. D’altro canto, la mancata esecuzione di un’ecografia pud
impedire a medici e pazienti di ottenere le appropriate informazioni
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diagnostiche o condurre all’acquisizione delle stesse informazioni
tramite altre modalita, che potrebbero essere piu invasive o richiedere
I’esposizione a radiazioni ionizzanti. Attualmente non s dovrebbe
assolutamente esitare nello scegliere di eseguire un’ ecografia quando
S prevede un significativo vantaggio clinico. Ad esempio, gli esami
cardiaci a ultrasuoni con ecocardiografia transesofagea consentono di
immaginare struttura e funzione di cuore e grandi vasi permettendo
all’ operatore di seguire il corso del flusso sanguigno all’interno del
cuore. In ostetricia, la conferenza sullo sviluppo del consenso tenuta nei
primi anni 80 dal National Institute of Health ha raccomandato di non
effettuare esami di routine a ultrasuoni specificando perd nel contempo
diverse indicazioni cliniche adeguate per I'utilizzo dell’imaging a
ultrasuoni durante la gravidanza. “ L atecnol ogia diagnostica a ultrasuoni
ein uso sin dala fine degli anni '50. Dati i noti vantaggi e I’ efficacia
riconosciutaai fini delladiagnosi medica, ivi compreso |’ utilizzo durante
la gravidanza umana, I’ American Institute of Ultrasound in Medicine
definisce come segue la sicurezza clinica di tale uso: non sono mai
stati riferiti effetti biologici confermati su pazienti od operatori addetti
all’uso di strumenti dovuti ad un’esposizione a intensita tipiche degli
attuali strumenti diagnostici aultrasuoni. Sebbenevi sialapossibilitache
detti effetti biologici possano essere riscontrati in futuro, i dati attuali
suggeriscono chei vantaggi che derivano ai pazienti dall’ uso prudente di
ultrasuoni diagnostici superano gli eventuali rischi”.

STATO ATTUALE DEI LIVELLI DI POTENZA

Sin dall’adozione dell’Output Display Standard (ODS) nel 1992 e
dalla pubblicazione delle direttive FDA riviste nel settembre del 1997,
i sistemi di diagnostica a ultrasuoni che sono conformi all’ Output
Display Standard, incluse le applicazioni Doppler fetali (fatta eccezione
per i cardiofrequenzimetri fetali), devono essere caratterizzati da un
livello energetico massimo che non & specifico dell’ applicazione. Di
conseguenza, il massimo livello energetico € attualmente definito da
(1) un limite Igpr, ridotto di 720 mW/cn?? e (2) un indice meccanico
(MI) massimo di 1,9 o un limite Igpp, ridotto di 190 W/cm?. L’ unica
eccezione specifica dell’ applicazione a queste direttive e I’ uso oftalmico
con valori massimi inferiori. Se confrontato ai limiti massimi specifici
dell’ applicazione che furono stabiliti e pubblicati tra il 1985 e il 1987,
come illustrato nelle tabelle riportate di seguito, gli effettivi valori
massimi disponibili.
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Table 3.1. Livelli FDA per i dispositivi di diagnostica a ultrasuoni precedenti
allarevisione (FDA, 1985)

Cardiaco 430 65 160
Vaso periferico 720 65 160
Oftalmico 17 28 50
Imaging 46 65 160
fetale e dtro®

*Addominale, intraoperatorio, piccoli organi (seno, tiroide, testicoli), cefalico neonatale,
cefalico adulto

Table 3.2. Livelli FDA per i dispositivi di diagnostica a ultrasuoni precedenti
allarevisione (FDA, 1987)

Cardiaco 430 190 310
Vaso periferico 720 190 310
Oftalmico 17 28 50
Imaging 94 190 310
fetale e dtro®

*Addominale, intraoperatorio, piccoli organi (seno, tiroide, testicoli), cefalico neonatale,
cefalico adulto

Tuttavia, con la pubblicazione dell’ODS nel 1992, agli utenti degli
ultrasuoni e statadatalapossibilitadi utilizzarei sistemi coninformazioni
in tempo reale sul rischio potenziale di effetti biologici al’interno
del tessuto. Le informazioni in tempo reale consistono in due indici
biofisici noti come Indice termico (rischio potenziale di aumento della
temperatura) e Indice meccanico (rischio potenziale di danno tissutale
meccanico). Cio ha consentito agli operatori di assumere decisioni
cliniche appropriate einformate, di mettere sullabilanciarischi e benefici
edi implementareil principio “As Far As Possible’ (ossia AFAP).
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Indici proposti come indicatori degli
effetti termici e meccanici

INDICE TERMICO

L’indice termico (TI) stima I’aumento di temperatura all’interno del
tessuto insonificato; il suo valore derivadal rapporto tra potenza acustica
totale e la potenza acustica necessaria ad aumentare la temperatura
del tessuto di 1 °C. Ogni tipo di tessuto & contraddistinto da diverse
caratteristiche di assorbimento e, di conseguenza, da un diverso
coefficiente di assorbimento, che & direttamente proporzionae ala
frequenza delle onde ultrasonore: piu alta € la frequenza, maggiore sara
I assorbimento e minore la penetrazione in profondita Di conseguenza,
I” ottimi zzazione della penetrazione dell’immagine dovrebbe tener conto
del maggior rischio di un aumento di temperatura nei tessuti. Dal
momento che tessuti diversi (sangue, liquido amniotico, liquido
cerebrospinale, urina, tessuti molli e 0ssa) hanno di versi coefficienti
e capacita di assorbimento, acuni dispositivi sottocategorizzano
ulteriormente I'indice termico (T1) in base dla natura del tessuto
insonificato: indice termico dei tessuti molli (TIS) per i tessuti molli
omogenei, indice termico delle ossa craniche (TIC) per le ossa
superficiali o vicine alla superficie, eindice termico delle ossa (TIB) per
le ossa che il fascio incontra dopo aver penetrato i tessuti molli. L’ 0sso
ha un coefficiente di assorbimento molto elevato. | liquidi biologici
quali il liquido amniotico, il sangue, il liquido cerebrospinale e I’ urina
hanno un coefficiente di assorbimento pari azero e pertanto mostrano un
aumento minimo dellatemperatura. | tessuti molli hanno un coefficiente
di assorbimento pit 0 meno a meta tra quello del liquido e quello
dell’ osso.

INDICE MECCANICO

Gli effetti meccanici o non termici dell’ assorbimento degli ultrasuoni
vengono stimati in base a una misura relativa: I'indice meccanico
(M1). Esso viene calcolato dividendo il valore di picco spaziale della
pressione di picco negativo (classificata in base a 0,3 dB/cm-MHz
su ciascun punto lungo |I’asse del fascio) per la radice quadrata della
frequenza centrale. Come gia descritto, gli effetti meccanici sono
il risultato della compressione e decompressione nei tessuti e della
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formazione di micro-bolle (cavitazione). Tale fenomeno € correlato alla
pressione di picco negativo durante un impulso, correlata al’intensita
della media degli impulsi. Di conseguenza, I’intensita di picco spaziale
mediata sull’impulso (Igppy) € correlata alla cavitazione. Molti prodotti
a ultrasuoni utilizzano Igpps per le specifiche e, di conseguenza, la
consapevolezza dell’ operatore € un requisito fondamentale. Gli standard
correnti consigliano che se un dispositivo a ultrasuoni € in grado di
conseguire un indice termico (T1) o un indice meccanico (MI) maggiore
di 1,0, nella schermata dell’ uscita deve essere visualizzato il valore
di indice appropriato affinché I’ operatore possa prevedere i potenziali
bioeffetti nocivi.

Meccanismi termici

Bioeffetti termici

Come gia accennato nella precedente sezione, |'assorbimento
dell’ energia ultrasonora da parte dei tessuti biologici pud produrre il
riscaldamento. Anche I’ auto riscaldamento della sonda pud contribuire
al riscaldamento nel tessuto. || meccanismo dei bioeffetti termici € ben
compreso e pud essere valutato per diverse condizioni di esposizione.
Tuttavia, anche se alcuni studi condotti sui tessuti dei mammiferi
dimostrano che alcuni aspetti della teoria sono ragionevolmente ben
compresi, restano ancora molti dubbi irrisolti in termini di capacita
di valutazione dell’aumento di temperatura in vivo. La percentuae di
generazione di calore per volume unitario é direttamente proporzionale:

« All'intensitd di media temporale ultrasonora, che a sua volta
e proporzionale all’ampiezza della pressione e inversamente
proporzionale alla densita del mezzo.

« All’assorbimento dell’ampiezza ultrasonora, che aumenta con
I"aumentare della frequenza.

Se il tessuto subisce un danno durante I’ esposizione a una temperatura
elevata, la portata del danno dipendera dalla durata dell’ esposizione
nonché dall’aumento termico raggiunto. Gli effetti nocivi in vitro
vengono in genere osservati a temperature di 39 — 43 °C, se mantenute
per un periodo di tempo sufficiente. A temperature piu elevate (>44
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°C) puo verificarsi la coagulazione delle proteine. Tali effetti sono stati
documentati in studi sperimentali sullamorte cellulare indotta dal calore
nelle colture cellulari. Gli operatori di sistemi aultrasuoni devono essere
particolarmente consapevoli del fatto chei rischi potrebbero preval ere sui
benefici delle esposizioni agli ultrasuoni quando si calcolachel’ aumento
di temperaturaal punto focale del fascio ultrasonoro € superiorea3 °C per
oltre 10 minuti (ad esempio, negli studi ecografici del feto). Nei sistemi
SuperSonic MACH, latemperatura viene calcolata in base allo standard
per la visualizzazione in tempo reale degli indici di potenza acustica
termica e meccanica sulle apparecchiature di ecografia diagnostica,
NEMA UD3-2004 (fareriferimento alasezione“ Significatodi Tl eMI e
relazione con bioeffetti”). Tuttavia, i dati basati sulla soglia suggeriscono
che per i tessuti molli non fetali e per le condizioni di scansione coerenti
con le convenzionali ecografie in modalita B-mode per cui la durata
dell’ esposizione nella stessa posizione in situ sarebbe inferiore a pochi
secondi, I’aumento massimo di temperatura consentito potrebbe essere
ridotto in relazione a esposizioni piu lunghe.

Table 3.3. Soglie termiche per rischi biologici su tessuti embrionali e adulti

Livello fisiologico 37.0 areasicura

Tessuto embrionale 395 rischio per
ostetricia e pediatria

Tessuto adulto 41.0 rischi generali

Fattori tissutali incidenti sugli effetti
termici degli ultrasuoni

Le onde ultrasonore che si propagano nei tessuti biologici vengono
attenuate a causa delle proprieta del tessuto. Questa attenuazione €
dovutaall’ assorbimento (parte dell’ energia delle onde viene convertitain
calore) o allo scattering (parte dell’ energia delle onde cambia direzione).
Maggiore € I'assorbimento, maggiore sara il potenziale rischio di
aumento termico all’interno del tessuto. Inoltre, come gia spiegato, i
tessuti con scarsa vascolarizzazione (occhio, tendine, grasso) e i tessuti
conduttori di calore (0sso) sono soggetti ad aumenti termici piu elevati.
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Fattori tecnici e di esposizione che
incidono sui bioeffetti termici degli
ultrasuoni

Anche divers fattori tecnici incidono sull’aumento di temperatura nel
tessuto insonificato:

» Fregquenza dell’ onda ultrasonora

Il riscaldamento del tessuto dipende dall’ assorbimento di ultrasuoni;
I assorbimento dipende dallafrequenzadell’ ondaultrasonoraricevuta.
Di conseguenza, il riscaldamento nei tessuti aumentera in modo
proporzionale all’ aumento della frequenza dell’ onda ultrasonora.

» Messaafuoco del fascio

Miglioralarisoluzione dell’immagine, maaumentaanchel’intensitae
il potenziale di un aumento di temperatura.
 Tipo di formad’ onda ultrasonora (aimpulsi o continua)

Le onde aimpulsi di norma producono meno calore rispetto alle onde
aemissione continua. Si definisce intensita media temporale di picco
spazidle (ISPTA) I'intensita alla massima intensitd media temporale.
Tragli atri fattori sono inclusi la durata dell’impulso, lafrequenza di
ripetizionedegli impulsi elaconfigurazione del fascio/dellascansione.
Il ciclo di lavoro éil prodotto traladuratadegli impulsi elafrequenza
di ripetizionedegli impulsi. Il riscaldamento nei tessuti € proporzionale
al ciclodi lavoro.
» Volume di tessuto esposto

Le modalita di scansione (B-mode ed ecocolordoppler) determinano
I’ esposizione di un maggior volume di tessuto all’ energia ultrasonora;
cioriduceil rischiodi riscaldamento. Le modalitanon di scansione (M-
mode e Doppler spettrale) utilizzano un fascio statico su un volume di
tessuto piu ristretto; queste modalita dimostrano un rischio maggiore
di riscaldamento nei tessuti. 1| maggior aumento di temperatura S
ha tra il punto focale e la superficie, la posizione esatta del “punto
pit caldo” aseconda dell’ attenuazione dei tessuti, dell’ assorbimento e
della profonditafocale.
 Duratadell’ esposizione agli ultrasuoni

La temperatura € influenzata dall’ assorbimento energetico durante
I" esposizione agli ultrasuoni. Pit alungo é esposto il tessuto, maggiore

118 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




sara |'assorbimento e, di conseguenza, il rischio del potenziae
riscal damento.

CONCETTO DI DOSE TERMICA

Un’immediata conseguenza di un aumento di temperatura € I’ aumento
delle velocita di reazione biochimica. L’attivita della maggior parte
degli enzimi € 3 volte superiore per ogni aumento di temperatura pari
a 10 °C. Tuttavia, gli enzimi diventano denaturati sopra i 39 °C e
s osservano effetti deleteri in vitro a temperature comprese tra 39 e
43 °C, se |’esposizione dura un tempo sufficiente. Il concetto di dose
termica descrive la dipendenza tra la durata di esposizione e |’ aumento
di temperatura. Nei tessuti biologici la temperatura di 43 °C é stata
riscontrata come temperatura di soglia di transizione, che funge da
riferimento, in quanto le unita di dose termica sono “minuti equivalenti
a43°C”. In pratica, ogni aumento di 1 °C a di sopradei 43 °C dimezza
il tempo equivalente, mentre ogni diminuzione di 1 °C a di sotto dei 43
°C risultain un tempo equivalente quadruplicato.

ZONE BIOLOGICHE SENSIBILI

Tutti i tessuti biologici sono sensibili alla temperatura, che pud avere
effetti deleteri irreversibili. Il feto e il cristallino dell’ occhio sono due
esempi di tessuto estremamente sensibile. Durante la gravidanza il feto
puo assorbire un maggior aumento termico rispetto al tessuto circostante
della madre. La progressiva ossificazione che ha luogo durante il
primo trimestre pud determinare |’ alterazione del tessuto cerebrale per
effetto della conduzione termica nel cranio del neonato. Di seguito
sono riportate le raccomandazioni della WFUMB (World Federation
of Ultrasound in Medicine and Biology) diffuse nel 1998 per quanto
riguarda |’ innalzamento della temperaturaindotto dagli ultrasuoni:

1. Un’esposizione al’ ultrasuono diagnostico che produca un aumento
massimo della temperatura in situ non superiore a 1,5 °C a di sopra
dei normadi livelli fisiologici (37 °C) pu0 essere utilizzata a livello
clinico senzariserve in ragione dell’ aumento termico.

2. Un’'esposizione all’ ultrasuono diagnostico che innalzi la temperatura
embrionica e fetale in situ a di sopra dei 41 °C (4 °C sopra la
normal etemperatura) per 5 minuti o piu dovraessere consideratacome
potenzia mente pericol osa.
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3. Il rischio di effetti nocivi aumenta con la durata dell’ esposizione.

ASSORBIMENTO

Lavelocitadi generazione di calore per volume dovuta all’ assorbimento
e proporzionae al’intensita acustica e all’ assorbimento a frequenza
singola. Dopo la propagazione iniziale, il calore si diffonde lentamente
nei tessuti, s espande, si appiana e s riduce rispetto alo schema
originario. Le proprietadel tessuto influenzano I’ aumento di temperatura
indotto dall’ energia ultrasonorain quanto |’ assorbimento di calore viene
direttamente influenzato dalla proporzione di proteine contenuta dal
tessuto (il collagene, in particolare, € dotato di elevate capacita di
assorbimento). Nella maggior parte delle situazioni cliniche, i tessuti
0Ssel sono caratterizzati dal piu alto coefficiente di assorbimento, lapelle
e i tendini hanno capacita di assorbimento intermedie, il cervello, il
fegato eil rene hanno un basso assorbimento e, infine, i liquidi mostrano
coefficienti di assorbimento vicini allo zero. Le proprietadi assorbimento
sono notoriamente indipendenti sulla frequenza d’ onda, ma & importante
sapere che anche I’ampiezza e I’ aspetto delle forme d’ onda cambiano
con il loro propagarsi e con I'assorbimento dell’ energia nel mezzo.
L’ assorbimento nel corpo € un effetto altamente significativo, soprattutto
perché e in grado di limitare la penetrazione delle onde ultrasonore nel
corpo, determinando lamassimaprofonditaallaqual e € possibile eseguire
I"'imaging dei tessuti. Di solito, i sistemi di imaging sono dotati di un
metodo per aumentare |’ ampiezza acustica come funzione di profondita
per compensare il fenomeno dell’ assorbimento.

TESSUTI CIRCOSTANTI

L’ effettivo aumento di temperatura nel tessuto dipende da alcuni fattori,
tra cui la capacita termica specifica locale, il tempo di esposizione,
la velocita di aumento della temperatura e la velocita di distribuzione
del calore nel tessuto circostante. Il parametro misurabile per questa
distribuzione del calore, noto come profondita di perfusione, dipende
direttamente dalla conduttivita termica del tessuto e inversamente dalla
velocitadi flusso di perfusione ematica e dalla specifica capacitatermica
del sangue. Le profondita di perfusione sono misurate in millimetri e
variano per diversi tessuti, dal (per organi atamente vascolarizzati) a 20
(tessuto con scarsa perfusione). La perfusione ematica detiene un ruolo
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importante nel raffreddamento del tessuto e va considerata nell’ eseguire
la stima della temperatura tissutale e delle sue variazioni. Il tessuto
con scarsa vascolarizzazione, come i tendini, il grasso e la cornea, eiil
tessuto che conduce calore, come |’ 0sso, sono soggetti ad aumenti di
temperatura piu elevati. Laddove la profondita di perfusione € inferiore
aqualsias dimensione del volume insonificato, il trasferimento termico
dal tessuto circostante € ridotto. Al contrario, laddove & superiore a
una qualsiasi delle dimensioni del volume insonificato, il trasferimento
termico al’interno del volume insonificato diventa consistente. Di
conseguenza, i tessuti adiacenti all’ 0sso sono particolarmente suscettibili
al’aumento termico per conduzione.

EFFETTO DI CONDUZIONE TERMICA

L'aumento di temperatura dovuto a conduzione termica s riferisce
al’aumento dellatemperaturalocale di un tessuto situato nei pressi di un
altro oggetto riscaldante. Quando la temperatura diviene elevata in una
struttura ossea al’ interno del corpo, a causa dell’ assorbimento, il tessuto
circostante pud quindi essere soggetto a riscaldamento per conduzione.
Questo fenomeno desta particolare preoccupazione per il riscaldamento
cerebrale, a causa della prossimita al cranio. Pud inoltre verificars
quando s seleziona un trasduttore che rimane inutilizzato. La potenza
acustica puo fluire verso la lente assorbente esterna, dove provoca auto
riscaldamento. |l trasduttore stesso pud quindi scaldare il corpo per
conduzioneacausadel contatto diretto quando I’ operatoreinizial’ esame.
Tuttavia, la temperatura superficiale della sonda é controllata in modo
da non superare alcuni gradi nell’aria e nella mistura aria-gel. Quando
il trasduttore € in uso, il contributo termico attraverso la conduzione
€ spesso trascurabile in quanto si limita alla superficie corporea ed é
inferiore al contributo in termini di assorbimento.

SCATTERING

L’ effetto di diffusione, o scattering, dipende dallaforma e dalla ruvidita
dell’ oggettoinsonificato (diffusore). E possibiledistingueretre categorie,
in funzione delle dimensioni del diffusore.
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Scattering o diffusione speculare

Lo scattering speculare s riferisce ai riflessi degli oggetti le cui forme
sono maggiori di una lunghezza d’ onda. Se le dimensioni dell’ oggetto
sono maggiori della lunghezza d' onda, I approssimazione del riflesso
sull’ oggetto forma un fronte d’ onda che simulala forma dell’ oggetto.

Scattering diffuso

Lo scattering diffuso s verifica per gli oggetti molto piu piccoli
di una lunghezza d’onda. Le irregolarita sulla superficie dell’ oggetto
creano riflessi individuali che non causano alcun significativo effetto di
interferenza. Questo fenomeno ha importanti implicazioni nell’imaging
medico, in quanto il tessuto biologico € spesso considerato come
aggregati di piccoli diffusori puntiformi a sub-lunghezza d’'onda. |
metodi Doppler misurano il flusso sanguigno in funzione dell’ effetto
di scattering causato da numerose piccole cellule ematiche non irrisolte
a livello spaziale. Gran parte dei mezzi di contrasto per gli ultrasuoni
fungono anche da elementi traccianti per potenziare lo scattering degli
ultrasuoni nelle sfere risonanti piene di gas.

Scattering elastico, o diffrazione

Lo scattering elastico si verifica negli oggetti lievemente inferiori a una
lunghezza d’'onda fino a centinaia di lunghezze d'onda. Si tratta del
gruppo di oggetti di scattering piti numeroso. E possibile considerare
le onde diffuse in questa situazione come originate dalle superfici dei
diffusori, che fungono dafonti secondarie degli ultrasuoni.

Volume spaziale del tessuto
insonificato

Per una determinata durata dell’esposizione agli ultrasuoni e un
dato livello di energia acustica emessa, maggiori volumi di tessuto
insonificato verranno sottoposti a un riscaldamento piu diffuso, evitando
le temperature troppo elevate. Nel punto preciso della messa a fuoco del
fascio ultrasonoro, latemperatura sara piu atarispetto aprimao dopo la
zonafocale. Anche I’ apertura del fascio di onde ultrasonore incide sulle
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capacitadi riscaldamento in quanto generaun fascio di onde ultrasonore
pit 0 meno concentrato, apportando pitl 0 meno energiaal tessuto. Come
gia descritto, anche la modalita di scansione impiegata pud incidere sul
volume spazia e del tessuto insonificato.

Omogeneita del tessuto nel volume
insonificato

L’ omogeneita del tessuto in corso di insonificazione é una caratteristica
principale del trasferimento termico. Le onde ultrasonore devono di
norma passare attraverso diversi strati di tessuto che formano gli
organi. Tali strati influenzano I" assorbimento dell’ energiaultrasonoradal
momento che un maggior assorbimento in un qualsias strato riduce la
quantitadi energia disponibile nei pressi del punto di interesse. L’ effetto
della stratificazione dei tessuti sugli effetti biologici dell’ ultrasuono é
stato ampiamente studiato in ostetricia. Tali studi hanno dimostrato che
il modello di attenuazione che si applica meglio ale osservazioni reali
e il modello di tessuto sovrapposto, in cui I’ attenuazione dipende sia
dalla frequenza che dalla distanza tra elementi non liquidi. Gli studi
hanno inoltredimostrato cheil coefficientedi attenuazionerichiesto dagli
standard internazionali era 2 o 3 volte inferiore rispetto ai valori medi
misurati per stimare la quantita di intensita ultrasonora nel tessuto.

Meccanismi non termici

Oltre a calore, le onde ultrasonore determinano anche vari tipi di effetti
meccanici sul tessuto ei mezzi biologici, detti anche effetti non termici.

Cavitazione e ruolo delle bolle di gas

CAVITAZIONE

La cavitazione acustica puo verificarsi quando il fascio di ultrasuoni
attraversa una cavitd, ad esempio una sacca di gas. Alcuni tessuti
adulti contengono bolle di gas (polmone e intestino) e pertanto
sono piu vulnerabili ala cavitazione. Con la cavitazione acustica, le
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bolle preesistenti vengono modificate oppure si formano nuove bolle,
a causa dell’espansione e della contrazione del corpo gassoso. Le
onde ultrasonore possono indurre le bolle a espandersi e contrarsi
ritmicamente, cio@ a pulsare o risuonare (entrare in risonanza). E
attualmente allo studio I'ipotesi della formazione di bolle nei tessuti e
negli organi non contenenti gas.

DIFFUSIONE RETTIFICATA

Nell’ambito dell’ insonificazione aultrasuoni ein determinate condizioni,
una bolla di gas pud entrare in risonanza e svilupparsi invece di
dissolversi nel mezzo liquido. L’ onda ultrasonora fa espandere la bolla,
che viene pompata con gas disciolti esterni, aumentando rapidamente di
dimensione.

FATTORI CHE GENERANO LA CAVITAZIONE

La generazione della cavitazione dipende da numerosi fattori, tra cui
la pressione ultrasonora, il tipo di onda ultrasonora emessa (focalizzata
0 meno, a impuls o continua), la presenza di onde fisse e la natura
e lo stato del materiale. E possibile impedire la cavitazione indagando
innanzitutto sull’eventuale permanenza delle bolle di gas nel tessuto
in corso di imaging. In un mezzo liquido, un atro fattore biologico
significativo, oltre ala cavitazione, € la densita del liquido: liquidi a
densita maggiore creano una cavitazione intensa, dotata di una forza
implosivasuperiore. Ancheal cuni fattori tecnici possono esseredi grande
aiuto, inclusa lalimitazione dell’ ampiezza della pressione degli impulsi
ultrasonori e delladurata dell’ impul so. Quando nel tessuto sono presenti
bolle di gas, anche il numero, il formato e la posizione contribuiscono
significativamente a tale effetto.

TIPI DI CAVITAZIONE

Cavitazione stabile e microstreaming

La cavitazione stabile s riferisce all’espansione o alla contrazione
periodica di una bolla di gas. Il corpo gassoso pulsa a causa del
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campo di ultrasuoni, rimanendo stabile. Parte del mezzo liquido che
circonda le bolle gassose puo iniziare a fluire con le oscillazioni, dando
luogo a microstreaming. In teoria, il microstreaming pud anche essere
causato dallo “streaming acustico” nei mezzi liquidi, a causa dell’ azione
rimescolante dell’ onda ultrasonora. Come accade nel microstreaming,
lo streaming acustico da luogo a un flusso di liquido che accelera
con I"aumentare della pressione acustica dell’ ultrasuono. Tale fenomeno
potrebbe danneggiare le membrane cellulari, che potrebbero subire una
disgregazione. Tuttavia, il reale effetto dei danni allamembranacellulare
e stato osservato solo in esperimenti condotti sugli animali. L’ eventualita
del verificarsi di tale fenomeno negli esseri umani rimane incerta.

CENTRI DI NUCLEAZIONE

Quando il tessuto insonificato contiene bolle, gas o vapore, la
sollecitazione indotta dagli ultrasuoni pud causare la cavitazione che
ha origine dalla posizione del gas, denominata “ centro di nucleazione’.
L’esatta natura e origine dei centri di nucleazione non sono ancora
ben comprese in un mezzo complesso quale € un tessuto. Le andisi
e le previsioni teoriche non sono ancora state verificate in maniera
sperimentale.

CAVITAZIONE INERZIALE

La cavitazione inerziale, definita *‘‘cavitazione transitoria’ o instabile
dla prima osservazione, s riferisce alla rapida crescita e a violento
collasso di una bolla, percepiti come un evento di soglia che tende ad
aumentare con lafrequenza. Questo fenomeno é strettamente collegato a
temperature elevatissime (circa 5.000°K) e tra le sue conseguenze sono
incluse lagenerazione di composti biologici tossici, di onded’ urto edella
**sonoluminescenza’.

Altri effetti meccanici

L e onde ultrasonore possono inoltre generare altri effetti meccanici non
correlati alle bolle. Includono variazioni di pressione, forza, momento
torcente e streaming; possono produrre suoni udibili e causare alterazioni
elettriche nelle membrane cellulari, aumentando pertanto laloro pervieta
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alemolecole grandi; possono guidare [o spostamento e laridistribuzione
delle cellule nel liquido e possono infine danneggiare le cellule.

FORZA DI RADIAZIONE

Di recente, ala diagnostica a ultrasuoni sono state applicate le tecniche
di forza di radiazione acustica, statica o dinamica Tra le diverse
tecniche che utilizzano laforza di radiazione per spostare o far vibrareil
tessuto localmente, |a tecnica utilizzata dal sistema SuperSonic MACH
€ SuperSonic Shear Imaging. Questa tecnica utilizza la forza di media
temporale indotta dagli ultrasuoni sul mezzo per creare il movimento
del tessuto. La vastita dell’ effetto & proporzionale al’intensita media
temporale locale ed & nell’ ordine dei micron.

FENOMENI DI SOGLIA

L’ effetto di cavitazione € un riscontro molto piu rapido dell’aumento
di temperatura, ed € anche un fenomeno di soglia. Nella cavitazione
inerziale la soglia viene definita dall’ ampiezza dell’ onda ultrasonora,
dala relativa frequenza e dalle dimensioni dei centri di nucleazione
preesistenti. Lasogliaétalecheesisteunintervallo di dimensioni critiche
nel quale le bolle subiranno la cavitazione inerziale se insonificate con
un campo sonoro appropriato. In altri termini, per una determinata
frequenza e ampiezza della pressione sonora, le bolle entro un certo
raggio subiranno la cavitazione inerziale, mentre quelle poste all’ esterno
del raggio non la subiranno.

EMORRAGIA POLMONARE NEGLI ANIMALI

In circostanze sperimentali € necessario utilizzare gli ultrasuoni al di
fuori dell’ambito diagnostico, allo scopo di rilevare eventuali bioeffetti
nocivi. Tra questi, I’emorragia polmonare & probabilmente I’ effetto piu
ampiamente studiato, benché il suo meccanismo sia ancora poco chiaro.
E stato escluso che i bioeffetti termici e la cavitazione inerziale siano
responsabili delle lesioni polmonari. Tuttavia, & possibile trarre alcune
osservazioni generali dallagrande quantita di studi effettuati sulla soglia
dei danni polmonari indotti dagli ultrasuoni. Innanzitutto, il grado delle
lesioni osservate negli animali non desta preoccupazione, in quanto la
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portatadel danno polmonareélimitatael’ organo pud guariredall’ effetto.
In secondo luogo, i meccanismi delle lesioni polmonari sembrano essere
simili in tutte le specie, e le caratteristiche delle lesioni indotte non
dipendono dalla frequenza, dalla frequenza di ripetizione degli impulsi
e dall’ampiezza del fascio. Di conseguenza, simili meccanismi biologici
potrebbero destare preoccupazione nei pazienti sottoposti a esposizione
agli ultrasuoni dei polmoni, specialmente nei pazienti con malattie
polmonari o nei neonati “arischio”.

Ultrasuoni: benefici e rischi a
confronto

Vantaggi d’uso

Senza dubbio, I'imaging a ultrasuoni ha avuto un impatto significativo
sul campo dell’'imaging diagnostico medico. Alcuni esempi di quanto
vantaggioso possa essere |'imaging diagnostico a ultrasuoni possono
esserefacilmenteindividuati nel campo dellacardiologiaedell’ ostetricia.
In cardiologiagli ultrasuoni consentono di visualizzare dettagliatamente
la struttura anatomica e la funzione del cuore e del gross vasi. Il
radiologo puo osservare il flusso sanguigno all’interno dei ventricoli
e degli atri cardiaci nonché la funzione delle valvole in condizioni
normali e patol ogiche. In ostetricianon vi sono particolari preoccupazioni
a riguardo dei potenziai bioeffetti sull’embrione-feto durante la
gravidanza. Tuttavia, grazie all’eccellente curriculum in termini di
sicurezza, questa modalita di imaging viene usata sistematicamente in
tutto il mondo. Negli ultimi anni latecnologiadell’imaging aultrasuoni &
notevolmente migliorata e viene impiegata in un numero di applicazioni
clinichein continuaespansione. Al momento sono disponibili vari sistemi
aultrasuoni per specifiche situazioni mediche e cliniche, quali I'imaging
di elasticita, la medicina vascolare, gli studi cardiaci e le applicazioni
muscolo-scheletriche. | recenti sviluppi tecnologici hanno consentito
di ottenere immagini di qualita nettamente superiore, nonché migliori
informazioni diagnostiche. Tuttavia, questi progressi tecnologici e le
nuove applicazioni richiedono anche un’ ulteriore responsabilita da parte
degli operatori. Siadal punto di vista dei sistemi sanitari sia da quello
dei pazienti, |’efficacia nel rientro dei costi e la natura non invasiva
degli esami a ultrasuoni li rendono molto ben tollerati. Gli esami a

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 127



ultrasuoni sono universalmente accettati dai pazienti e dagli enti preposti
a rimborso di farmaci e trattamenti sanitari.

Rischi associati all’uso

Nonostante |'eccellente curriculum in termini di Sicurezza, esiste
un rischio potenziale di effetti biologici nocivi a livello tissutale
e celulare. Come gia menzionato, i meccanismi biologici delle
lesioni polmonari simili a quelli osservati nei mammiferi non umani
possono suscitare allarme nel pazienti che si sottopongono a procedure
ecografiche con esposizione polmonare. In teoria, tali bioeffetti
potrebbero potenziamente verificars a livello subcellulare, benché
la conoscenza di tali effetti sia scarsa. Gli effetti nocivi osservati
nei mammiferi non sono mai stati segnalati nel pazienti umani. Di
conseguenza, la regolamentazione odierna avvalora la responsabilita
dell’ operatore nel limitare i rischi potenziali dei bioeffetti nocivi
degli ultrasuoni sui propri pazienti. A tale scopo, |'operatore dovra
essere in possesso di tutte le informazioni necessarie per prendere una
decisione informata ed equilibrata, confrontando i possibili bioeffetti
con le informazioni diagnostiche previste. Tuttavia, le piu recenti
applicazioni (ecocardiografia transesofagea, ecografia intravascolare)
possono causare bioeffetti che non sono mai stati previsti. Prima di
poter definire tutti i rischi, sono necessarie ulteriori ricerche specifiche
in gquesto campo.

Rischi associati al mancato uso degli
ultrasuoni

Nel frattempo, gli operatori dei sistemi a ultrasuoni dovrebbero
costantemente confrontare i potenziali effetti biologici con i rischi
reali associati alla mancata esecuzione dell’ esame, con la conseguente
perditadi informazioni diagnostiche di importanzacritica. In settori quali
ostetricia e cardiologia il valore diagnostico clinico delle informazioni
fornite dagli ultrasuoni & accettato in modo talmente ampio che &
riconosciuto un maggior rischio per il paziente nel caso in cui questi
non effettuasse tale esame. L’imaging a ultrasuoni fornisce un’'ingente
guantita di informazioni cliniche di grande valore, correlate a numerose
applicazioni diagnostiche. Tali informazioni possono essere adoperatein
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sostituzione di procedure piu rischiose oppure in concomitanza con atre
procedure diagnostiche, alo scopo di migliorare la fiducia diagnostica
oppure ottenere informazioni diagnostiche fondamentali. Nella maggior
parte dei casi ottenere le stesse informazioni con altri test o metodi di
imaging comporterebbe un costo maggiore o un rischio piu elevato.

Aumento del rischio correlato alla
potenza acustica

Nell’area tissutale in cui I'intensita media temporale degli ultrasuoni
e It,, la velocita della generazione di calore per volume unitario e
data dall’espressione Q=2aly, , dove a indica il coefficiente di
assorbimento dell’ ampiezza ultrasonora. Cio significa che I’aumento di
temperatura & proporzionale a un valore medio dell’ intensita ultrasonora
in un determinato periodo di tempo, chiamato anche potenza acustica.
Pertanto, il rischio di generare bioeffetti termici al’interno del tessuti
insonificati dipende direttamente dalla potenza acustica.

Maggior disponibilita delle informazioni
diagnostiche correlata alla riduzione
della potenza acustica

Fin dal 1991, I’evoluzione tecnica dei sistemi a ultrasuoni ha
consentito significativi aumenti dellapotenzaacusticae, di conseguenza,
ha prodotto una migliore risoluzione spaziale, contrasti piu nitidi,
una maggior definizione dell’immagine e una migliore sensibilita
diagnostica. Le modalitadi imaging 3D e 4D reale, il Color Doppler eil
piu recente Strain Imaging illustrano le nuove e migliorate funzionalita
di imaging dei moderni sistemi a ultrasuoni. Altri vantaggi associéti
all’aumento della potenza acustica includono la possibilita di eseguire
I’imaging a maggior profonditd grazie ala migliorata acquisizione
e penetrazione del segnale eco e Doppler, e i miglioramenti della
risoluzione, dovuti allatrasmissione di frequenze piu elevate. Allo stesso
tempo, la conoscenza scientifica degli effetti biologici nocivi degli
ultrasuoni si € ampiamente sviluppata e ha promosso il concetto di
confronto trai rischi ei vantaggi associati alle tecniche per migliorare la
qualitadelle immagini a ultrasuoni.
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Maggior responsabilita dell’utente
correlata a livelli piu elevati di potenza

Riducendo i limiti della potenza di uscita acustica negli attuali sistemi a
ultrasuoni, le autorita normative hanno certamente favorito lo sviluppo
di ulteriori funzionalita diagnostiche e di tecniche per migliorare la
qualitadell’immagine, mahanno anche caricato gli operatori di maggiori
responsabilita. L’ operatore deve valutare i rischi e i benefici associati
dla diagnostica a ultrasuoni in generale, ma anche all’aumento della
potenzadi uscitaacusticaper ottenere migliori immagini. Per adempierea
tale responsahilita, gli operatori di sistemi a ultrasuoni devono conoscere
approfonditamente i sistemi e gli strumenti a ultrasuoni. Cio richiede
un'istruzione e una formazione specifiche, che oggi sono incluse nel
processo di accreditamento per I uso clinico degli ultrasuoni in gran parte
dei paesi sviluppati.

L’ operatore deve:

+ Conoscere benei possibili fattori di rischio.

+ Essere a corrente della necessita di regolare la potenza acustica per
ottenere una buonaimmagine.

+ Valutare e considerare lo stato clinico del paziente.

» Conoscere tutti i controlli del sistema che incidono sulla potenza
acustica.

Gli attuali sistemi a ultrasuoni consentono al’operatore di mettere a
confronto rischi e benefici e prendere una decisione informata. Sui
sistemi vengono visualizzate informazioni in tempo reale sui potenziali
rischi di bioeffetti nocivi tramite indici che s riferiscono all’intensita
della potenza e ai possibili rischi termici e meccanici (Indice termico:
TI e Indice meccanico: MI). Secondo I'NCRP, i rischi della diagnostica
a ultrasuoni vanno confrontati con i benefici quando il valore MI é
superiore a 0,5 o il valore Tl é superiore a 1,0. In pratica, generare
un’immagine migliore puo implicare rischi maggiori, soprattutto in base
al’anatomiaeall’ esposizione del paziente: i pazienti magri e quelli obesi
non presentano gli stessi rischi, unavescicapienaeunavuotaa momento
dell’ esame non presentano gli stessi rischi; inoltre, la presenza di bolle
di gas nell’area di scansione del corpo pud determinare un aumento del
rischio.
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Il principio AFAP

Secondo la Commissione Internazionale per la Protezione Radiologica
(ICRP), “L’esposizione medica & | unica categoriain cui sono possibili
forti riduzioni del dosaggio medio, ed é pertanto altamente auspicabile
ridurrele applicazioni di radiazioni mediche qualoranon apportino alcun
beneficio al pazienti eridurre al minimo le radiazioni superflue nel corso
degli esami medici”. Per ridurre i rischi correlati al’esposizione agli
ultrasuoni, & possibile applicareil principio AFAP agli esami aultrasuoni.
AFAPstaper “AsFar AsPossible’. Cid significachel’ esposizionetotale
agli ultrasuoni deve essere mantenutail pit lontano possibile, alo scopo
di garantire la sicurezza ddl paziente pur ottimizzando le informazioni
diagnostiche.

Controllo dell’energia

Il principio AFAP applicato al’imaging diagnostico a ultrasuoni
consigliadi mantenerel’ energiaultrasonoratotale a di sotto di unlivello
in corrispondenza del quale vengono generati bioeffetti pur preservando
le informazioni diagnhostiche. L’implementazione del principio AFAP
consente di ottenere le informazioni necessarie pur mantenendo il
potenziale della comparsa di bioeffetti al livello piu lontano possibile.
L’ operatore deve iniziare I'esame selezionando la corretta frequenza
del trasduttore e | applicazione e utilizzare un livello di potenza basso.
Dovra quindi utilizzare tutti i controlli della qualita dell’immagine per
ottimizzare I'immagine (zona focale, guadagno del ricevitore e cosi
vid). Solo se in questa fase I'immagine non appare utile da punto
di vista diagnostico, sara possibile aumentare la potenza acustica. Il
controllo della potenza acustica consente all’ operatore di selezionare
livelli di intensitainferiori a massimo stabilito. L’ uso prudente impone
all’operatore di selezionare la pit bassa intensita di potenza che sia
coerente con una buona qualita dell’immagine.

Controllo del tempo di esposizione

Gli indici visualizzati non prendono in considerazione la durata
dell’ esposizione. Poiché la quantita totale di energia ricevuta in una
determinataareaeproporzionaealladuratadi esposizionedi talearea, gli
operatori dovranno anche mantenere quanto piu breve possibileil tempo
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di esposizione totale di un’unica area. Di conseguenza, una definizione
pit completa del principio AFAP corrisponde a usare la piu bassa
impostazione di potenzache consentadi ottenerele migliori informazioni
diagnostiche possibili, pur mantenendo quanto pit breve possibile il
tempo di esposizione.

Controllo della tecnica di scansione

Le linee guida di esercizio che derivano da principio AFAP devono
rimanere molto chiare ed avere come unico obiettivo la qualita delle
informazioni diagnostiche.

Inoltre, I’ operatore dovra assicurarsi che:

» Vengano eseguite solo le scansioni necessarie dal punto di vista
medico.

+ L’esame non venga eseguito in maniera affrettata.

« Laqualitanon vengamai compromessa.

Un esamedi scarsaqualitarichiederaprobabilmente un esame secondario
o unavisitadi controllo, aumentando cosi il tempo di esposizione.

Controllo della configurazione del
sistema

Il passo preliminare al’inizio di una scansione a ultrasuoni consiste
nel selezionare la configurazione piu appropriata per il sistema
(trasduttore, applicazione). Quindi, I'operatore dovra selezionare il
corretto intervallo di intensita acustica per |'applicazione, se cio
non & stato automaticamente eseguito dal sistema. Infine, |’ operatore
e responsabile del corretto uso clinico del sistema | sistemi a
ultrasuoni SuperSonic MACH prevedono sia impostazioni automatiche
(predefinite) siaimpostazioni manuali (selezionabili dall’ utente).

Effetti sulla funzionalita del sistema

Il sistema offre la possibilita di controllare la potenza acustica grazie a
3divers tipi di controlli.
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| controlli diretti incidono direttamente sull’intensita acustica. Tali
controlli includono la selezione dell’ applicazione (vedere sopra) e
il controllo della potenza di uscita. La selezione dell’ applicazione
riguarda I'intervallo di intensita di uscita consentito. La selezione
del corretto intervallo di intensita acustica per I'applicazione € una
delle prime operazioni da effettuare in qualsiasi esame. Ad esempio,
i livelli di intensita vascolare periferica non sono consigliati per gli
esami del feto. Alcuni sistemi selezionano automaticamente il corretto
intervallo per una particolare applicazione, mentre altri richiedono la
selezione manuale. Infing, I'utente € responsabile del corretto uso
clinico del sistema. | sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH prevedono
sia impostazioni automatiche (predefinite) sia impostazioni manuali
(selezionabili dall’utente). La potenza di uscita incide direttamente
sull’ intensita acustica, aumentandola o riducendola. Dopo aver stabilito
I”applicazione, il controllo della potenza di uscita consente all’ operatore
di selezionare livelli di intensita inferiori @ massimo stabilito. L’ uso
prudente impone all’ operatore di selezionare la pit bassa intensita di
potenza che sia coerente con una buona qualita dell’immagine.

| contralli indiretti hanno un effetto indiretto sull’intensita acustica.
Tali controlli si riferiscono alla selezione del trasduttore (vedere “ Effetti
sulle funzionalita del trasduttore” di seguito), la modalita di imaging
(vedere “Effetti della modalita operativa’ di seguito), la frequenza di
ripetizione degli impulsi, la profondita focale e la durata degli impulsi.
Tutti questi controlli incidono indirettamente sull’intensita di uscita
per motivi specifici: ad esempio, la frequenza operativa del trasduttore
deve essere adattata alla profondita di scansione prevista; inoltre, una
modalita di scansione e una modalita statica non produrranno la stessa
quantita di energia in una particolare area. Per informazioni dettagliate
su atri controlli indiretti, I’ operatore dovra consultare la sottosezione
“Controlli indiretti” nellasezione“Applicazione del principio AFAP con
il sistemadi imaging a ultrasuoni SuperSonic MACH”. La frequenza o
velocita di ripetizione degli impulsi fariferimento a numero di impulsi
di energia ultrasonora in un determinato periodo di tempo. Maggiore
e la frequenza di ripetizione degli impulsi, maggiore € il numero di
impulsi energetici in un periodo di tempo. Diversi controlli incidono
sullafrequenzadi ripetizione degli impulsi: profonditafocale, profondita
di visualizzazione, profondita del volume campione, ottimizzazione del
flusso, scala, numero di zone focali e controlli dell’ ampiezza del settore.
La zona focale del fascio di onde ultrasonore incide sulla risoluzione
dell’immagine. Per mantenere o aumentare la risoluzione su un diverso
punto di interesse, € necessariaunavariazione di uscitasullazonafocale.
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Tale variazione & una funzione di ottimizzazione del sistema. Diversi
esami richiedono diverse profondita focali. L’impostazione del punto di
interesse alla corretta profondita miglioralarisoluzione della struttura di
interesse. La durata dell’impulso € il periodo durante il quale I'impulso
ultrasonoro € attivo. Piu lungo € I'impulso, maggiore sara il valore
di intensita media temporale. Maggiore € I’intensita media temporale,
maggiore sara la probabilitd di un aumento di temperatura e della
comparsadi cavitazione. Laduratadell’impulso & laduratadell’impulso
in uscita nella modalita Doppler PW (Pulsed Wave). L’ aumento delle
dimensioni del volume campione Doppler comporta |I'aumento della
durata dell’impul so.

| controlli del ricevitore non hanno acun effetto sulla potenza acustica
€ possono essere Uutilizzati dall’ operatore per migliorare la qualita
dell’'immagine. Consentono unicamente di modificare la modalita di
ricezione dell’eco dell’ultrasuono e devono sempre essere utilizzati
prima che la potenza acustica aumenti. Includono il guadagno, TGC,
la Dinamica e le funzioni di elaborazione dell’immagine. In relazione
alla potenza e importante ricordare che occorre ottimizzare i controlli
del ricevitore prima dell’ aumento della potenza. Ad esempio, prima di
aumentare la potenza, ottimizzare il guadagno per migliorare la qualita
dell’immagine.

Effetti sulla modalita operativa

La scelta della modalita di imaging determina la natura del fascio di
ultrasuoni. Ad esempio, B-mode & una modalita di scansione, mentre la
modalita Doppler € una modalita statica o di non scansione. Un fascio
statico di onde ultrasonore concentra I’ energia su un unico punto. Un
fascio di onde ultrasonore mobile o di scansione disperde I’ energia su
un’ area tale da concentrarsi sulla stessa area solo per una frazione del
tempo impiegato dalla modalita di non scansione.

Effetti sulla funzionalita del
trasduttore
La selezione del trasduttore incide indirettamente sull’intensita della

potenza acustica. L’attenuazione dei tessuti cambia con la frequenza.
Maggiore € la frequenza operativa del trasduttore, maggiore sara
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I’ attenuazione dell’energia ultrasonora. Una maggiore frequenza
operativa del trasduttore richiede una maggiore intensita di uscita per
eseguire una scansione amaggior profondita. Per eseguire una scansione
pit in profondita con la stessa intensita di uscita, & necessaria una
frequenza inferiore del trasduttore. L’ utilizzo di un maggior guadagno
e di una maggior potenza oltre un certo punto senza un corrispondente
aumento della qualita dell’immagine pud implicare la necessita di un
trasduttore a piu bassa frequenza.

A WARNING

Il tempo di esposizione agli ultrasuoni deve essere sempre limitato;
tuttavia, non affrettare |’ esecuzione dell’ esame.

Assicurars di mantenere a minimo gli indici e che il tempo di
esposizione sia limitato senza compromettere la sensibilita diagnostica.

Output Display Standard

Scopo dell’Output Display Standard

Il sistema Output Display Standard (ODS) include due indici di base:
un indice meccanico e un indice termico. L’indice termico &€ composto
inoltre dai seguenti indici: un indice termico per tessuto molle (T1S),
un indice termico per 0sso 0 tessuto situato vicino al’osso (TIB) e un
indicetermico per I’ osso cranico (T1C). L’ utente SuperSonic MACH pud
scegliere la modalita di visualizzazione Tl e MI nella Configurazione
di sistema, ossia TIS e/o TIB e/o TIC o il valore massmo dei tre
TI, che di contro dipende dall’applicazione utilizzata. TIS, TIB o il
valore massimo di tali indici saranno sempre visualizzati. L’indice
visualizzato dipende dal preset di sistema o dalla scelta dell’ utente, che
a sua volta dipende dall’ applicazione a disposizione. Anche la natura
dell’ applicazione specifica dell’impostazione predefinita dell’indice é
un fattore importante nel comportamento dell’indice. L’impostazione
predefinita € uno stato di controllo del sistema preimpostato dal
produttore o dall’ operatore. || sistema € caratterizzato daimpostazioni di
indice predefinite corrispondenti a ciascuna applicazione del trasduttore.
Le impostazioni predefinite vengono automaticamente richiamate dal
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sistema a ultrasuoni al’accensione del sistema, all’immissione di nuovi
dati di un paziente nel database del sistema oppure quando si apportano
modifiche all’ applicazione. La decisione su quale dei 3indici termici (o
sul valore massimo dei tre) debba essere visualizzato deve essere basata
Sui seguenti criteri:

« Indice appropriato per |I'applicazione clinica: il TIS viene utilizzato
per I'imaging di TIB dei tessuti molli per una messa afuoco sull’ osso
o vicino all’osso e TIC durante I'imaging attraverso |’ 0sso cranico o
vicino a cranio.

« Fattori che potrebbero creare letture di un indice termico
artificialmente alto o basso: posizione del liquido o dell’ osso, flusso
sanguigno. Ad esempio, se il percorso di un tessuto & atamente
attenuato, I’ effettivo potenziale di riscaldamento della zona locale é
inferiore a quanto segnalato dall’indice termico.

Le modalita operative di scansione in contrapposizione alle modalita di
non scansione incidono sull’ indice termico. Per le modalitadi scansione,
il riscaldamento tende ad accumularsi in corrispondenza dellasuperficie;
per le modalita di non scansione, il potenziale di riscaldamento tende a
localizzarli amaggior profondita nella zonafocale.

Indice meccanico

| bioeffetti meccanici sono fenomeni di soglia che si verificano quando
S supera un determinato livello di uscita. Il livello di soglia varia,
tuttavia, con il tipo di tessuto. Il potenziale della comparsa di bioeffetti
meccanici varia con la pressione di picco rarefazionae e la frequenza
degli ultrasuoni. L’indice meccanico (MI) rappresenta questi due fattori.
Maggiore & il valore MI, maggiore € la probabilita del verificarsi dei
bioeffetti meccanici. Non esiste un valore M| specifico cheindichi cheun
effetto meccanico s stia effettivamente verificando. Utilizzare I'indice
meccanico M1 come guida per I'implementazione del principio AFAP.

Indice termico

L’indice termico (TI) informa |’ utente delle condizioni che potrebbero
condurre a un aumento della temperatura sulla superficie del corpo,
al’interno dei tessuti corporei oppure in corrispondenza del punto
di interesse del fascio di onde ultrasonore sull’0sso. In atre parole,
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Iindice termico Tl informa |’ utente del potenziale dell’aumento di
temperatura nei tessuti corporei. Si tratta di una stima dell’ aumento
termico nel tessuto corporeo con proprieta specifiche. L’ effettivo valore
dell’aumento termico dipende da fattori quai il tipo di tessuto, la
vascolaritd, la modalita operativa e atri. Utilizzare I'indice meccanico
Tl come guida per I'implementazione del principio AFAP. L’indice
termico delle ossa (TIB) informa I’ utente riguardo a un potenziae
riscaldamento in corrispondenza o in prossimita della zona focale dopo
che il fascio di ultrasuoni & passato attraverso il tessuto molle o il
liquido, in corrispondenza o in prossimita dell’ osso fetale nel secondo
0 terzo trimestre. L’indice termico delle ossa craniche (TIC) informa
I’utente riguardo a un potenziale riscaldamento in corrispondenza o
in prossimita della superficie, ad esempio a livello dell’osso cranico.
L’indice termico (TI) informa I'utente del potenziale generico di
riscaldamento al’interno dei tessuti. A seconda della scelta dell’ utente
SuperSonic MACH, TIS, TIB, TIC o il valore massimo dei tre viene
visualizzato continuamente nell’intervallo da 0,0 al valore massimo.
L’indice meccanico € continuamente visualizzato in un intervallo da 0,0
alo.

Livelli di visualizzazione del sistema e
precisione degli indici Ml e TI

Come accennato in precedenza, e in base dla scelta dell’utente
SuperSonic MACH, TIS, TIB, TIC o il valore massimo dei tre viene
visualizzato continuamente da 0,0 al valore massmo, in base d
trasduttore e all’ applicazione, in incrementi di 0,1. L’indice meccanico
e continuamente visualizzato da 0,0 a 1,9 in incrementi di 0,1. Di
conseguenza, la precisione degli indici M1 e Tl édi 0,1 unita sul sistema
SuperSonic MACH. Le stime di precisione di visualizzazione degli
indici M1 e TI per il sistema SuperSonic MACH sono riportate nelle
tabelle relative alla potenza acustica nella presente Guida utente. Le
stime di precisione si basano sull’intervallo di variabilita di trasduttori e
sistemi, sugli errori di modellazione inerenti alla potenzaacusticae sulla
variabilita di misurazione, come discusso di seguito. | valori visualizzati
dovranno essere interpretati come informazioni relative che fungono da
ausilio all’ operatore nel conseguire il principio AFAP attraverso I’ uso
prudente del sistema. | valori non dovranno essere interpretati come
effettivi valori fisici nei tessuti o negli organi interrogati. | dati iniziali che
vengono impiegati per supportare lavisualizzazione dell’ output derivano
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da misurazioni di laboratorio basate sullo standard di misurazione
dell’ AIUM. Le misurazioni vengono quindi convertite in algoritmi per
il calcolo dei valori di output visualizzati. Molte delle ipotesi impiegate
nel processo di misurazione e calcolo sono per natura prudenti. La
sopravval utazione dell’ effettiva esposizione all’ intensitain situ, per gran
parte dei percors tissutali, & integrata nel processo di misurazione e
calcolo. Ad esempio:

e | valori misurati in una cisterna vengono ridotti utilizzando un
coefficiente di attenuazione prudente, standard nel settore, pari a 0,3
dB / cm-MHz.

e Per I'uso nei modelli Tl sono stati selezionati valori prudenti per
le caratteristiche tissutali. Sono stati selezionati i valori prudenti
per le velocita di assorbimento nel tessuti o nell’osso, le velocita
di perfusione ematica, la capacita termica ematica e la conduttivita
termicartissutale.

 Nel modelli Tl standard del settore si presume un aumento di
temperatura nello stato stazionario; tale supposizione s basa sul
mantenimento di una posizione stabile del trasduttore a ultrasuoni
abbastanza a lungo da conseguire lo stato stazionario.

Nello stimare |'accuratezza dei valori visualizzati, viene preso
in considerazione un determinato numero di fattori: le variazioni
dell’hardware, la precisione dell’algoritmo ala base della stima e la
variabilita della misurazione. La variabilita tra trasduttori e sistemi & un
fattore significativo. La variabilita del trasduttore risulta dalle efficienze
del cristallo piezoelettrico, dalle differenze nell’impedenza relativa
processo, e dalle variazioni dei parametri di messa a fuoco della lente
sensibile. Anche le differenze nel controllo dellatensione del generatore
di impulsi e nell’ efficienza possono contribuire alla variabilita. Vi sono
acuni dubbi inerenti agli algoritmi utilizzati per stimare i vaori di
potenza acustica nella gamma di possibili condizioni operative del
sistema e tensioni del generatore di impulsi. Le imprecisioni nelle
misurazioni di laboratorio si riferiscono, trale altre cose, alle differenze
di calibrazione e prestazioni dell’ idrofono, tolleranze di posizionamento,
allineamento, digitalizzazione e variabilita tra gli operatori del test. Le
ipotes prudenti degli agoritmi di stima di uscita della propagazione
lineare, a qualsiasi profondita, attraverso un mezzo di attenuazione da
0,3 dB/cm-MHz non vengono considerate nella stima della precisione di
visualizzazione. Né la propagazione lineare né I’ attenuazione uniforme
ala velocita di 0,3 dB/cm-MHz s verificano nelle misurazioni in
cisterna 0 nella maggior parte dei percorsi tissutali corporei. Nel
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corpo divers tessuti e organi presentano caratteristiche di attenuazione
dissimili. Nell’acqua non esiste praticamente alcuna attenuazione. Nelle
misurazioni effettuate nel corpo e, in particolare, nella cisterna, con
Iaumento delle tensioni del generatore di impulsi si verificano fenomeni
di propagazione non lineare e perdite di saturazione. Di conseguenza,
le stime di precisione della visualizzazione si basano sull’intervalo di
variabilita di trasduttori e sistemi, sugli errori di modellazione inerenti
alla potenza acustica e sulla variabilita di misurazione. Le stime di
precisione della visualizzazione non si basano sugli errori insiti negli
standard di misurazione dell’ AIUM 0 sono causati dalle misurazioni
effettuate in funzione di tali standard, né si basano sugli effetti della
perdita non lineare dei valori misurati.

Significato della relazione degli indici Tl
e MI con i bioeffetti

INDICE TERMICO

L’indice Tl offre un’indicazione relativa del potenziale di aumento della
temperatura in corrispondenza di un punto specifico del fascio di onde
ultrasonore. 11 motivo per cui I’indicazione si intende “relativa’ é che
le condizioni presunte per il riscaldamento nel tessuti sono talmente
complesse che non s pud supporre che I'indice segnali I’ effettivo
aumento di temperatura per tutte le condizioni possibili. Pertanto, un
indice Tl pari a 2 rappresenta un aumento di temperatura maggiore
rispetto a un indice Tl pari a 1, ma non rappresenta necessariamente
un aumento di 2 °C. Questo aumento di temperatura € una stima
teorica basata su condizioni sperimentali che potrebbero non applicars
ale condizioni cliniche. L’elemento importante da tenere a mente
riguardo I'indice TI & che esso é concepito a fine di rendere gli utenti
consapevoli del possibile aumento di temperatura in corrispondenza di
un particolare punto nel tessuto. Le preoccupazioni riguardo |’ aumento
di temperatura indotto dalle onde ultrasonore nel corpo si basano sulle
modifiche osservate nell’ attivita cellulare in funzione della temperatura.
In generale, durante un processo corretto |’ attivita enzimatica raddoppia
in corrispondenza di ogni aumento di temperatura pari a 10 °C. Il corpo
umano é in grado di tollerare bevande calde e febbri per un determinato
periodo di tempo. Una febbre di +2 °C non costituisce un problema,
nel caso in cui una temperatura di 37 °C viene considerata come una
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temperatura basale media. Nellatabella seguente sono identificate le fas
degli effetti termici.

Table 3.4. Effetto termico di Millet e Ziskin, 1989

37-39 Nessun effetto dannoso
per periodi prolungati

39-43 Effetti nocivi per periodi
sufficientemente lunghi
>41 Sogliadei problemi fetali
per periodi prolungati
44-46 Coagulazione delle proteine
> 45 Denaturazione degli enzimi
>41,8 Morte delle cellule cancerogene

(mancata riproduzione)

Spesso considerata come la soglia
del danno, tranne che per I’ occhio

L'aumento di temperatura nei tessuti durante |'esposizione alle
onde ultrasonore & dovuto all’assorbimento dell’energia acustica
L’ assorbimento € la conversione dell’energia ultrasonora in calore.
La portata dell’ assorbimento dipende dal tipo di tessuto. Un metodo
specifico per quantificare le caratteristiche di assorbimento del tessuto
e il “coefficiente di assorbimento”. Il coefficiente di assorbimento
viene espresso in decibel per centimetro per megahertz. | coefficienti
di assorbimento dipendono in larga parte dal tipo di organo o di
tessuto oggetto di imaging. Il liquido amniotico, il sangue e I'urina
hanno coefficienti di assorbimento molto bassi, e cio significa che
I’aumento termico € contenuto e le onde ultrasonore attraversano il
liquido con unariduzione molto bassa. L’ 0sso, tuttavia, haun coefficiente
di assorbimento molto elevato. Un osso denso assorbe I'energia
molto velocemente, causando un rapido aumento di temperatura. |
tessuti molli variano in densita a seconda del particolare organo,
ma la densitd non varia molto al’interno di uno stesso organo. La
frequenza ultrasonoraincide sull’ assorbimento: maggiore élafrequenza,
maggiore sara |’ assorbimento. Come ridurre a minimo |’aumento di
temperatura: I’aumento di temperatura dipende dall’intensita, dalla
duratadi esposizione nellastessaarea, dalle dimensioni e dallaposizione
del punto focale del trasduttore e dall’assorbimento energetico da
parte del tessuto. L’ operatore puo controllare I'intensita (controllo della
potenza di uscita), la durata o il tempo di esposizione. Normalmente,
il trasduttore viene spostato di frequente durante I’esame, riducendo
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la durata dell’ esposizione in corrispondenza di uno specifico tessuto.
L’ atro importante fattore dell’ aumento di temperatura € |’ assorbimento
dell’energia ultrasonora negli strati di tessuto davanti a punto di
interesse. L’aumentato assorbimento in questi strati riduce |’ energia
ultrasonora disponibile in corrispondenza del punto di interesse.

INDICE MECCANICO

Oltre all’ effetto termico, I’esposizione agli ultrasuoni genera vari tipi
di effetti meccanici sul corpo. Tali effetti possono essere suddivisi in
due categorie. La prima categoria &€ chiamata cavitazione acustica. La
cavitazione puo verificarsi quando il suono attraversaun’ area contenente
una cavitd, come una bolla di gas o atra sacca d’aria. Alcuni tessuti,
piu di tutti il polmone e I’intestino adulto, contengono effettivamente
bolled’ ariae sono pertanto pit vulnerabili agli effetti dellacavitazione. I
polmone eI’ intestino fetale non contengono ovvie bolle d aria, in quanto
il feto non respiraancora aria, maricaval’ ossigeno dal flusso sanguigno
della madre. Tuttavia, potrebbero potenzialmente formarsi minuscole
bollicine in parti del corpo diverse dal polmone e dall’intestino. Sono
necessarie ulteriori ricerche in quest’area. Nella cavitazione, le onde
sonore possono indurre le bolle o le sacche d'aria a espandersi e
contrarsi ritmicamente, cioé a pulsare o risuonare (entrare in risonanza).
Quando pulsano, le bolle inviano onde sonore secondarie in tutte le
direzioni. Sele bolle si contraggono fino a punto di collassare, possono
accumulare temperature e pressioni molto elevate per alcune decine
di nanosecondi. Tali temperature e pressioni elevate possono produrre
sostanze chimiche altamente reattive denominate radicali liberi, nonché
altri composti potenzialmente tossici che, anche se cio é considerato
altamente improbabile, potrebbero in teoria causare danni genetici. La
rapida contrazione delle bolle nella cavitazione pud anche causare micro-
getti di liquido che possono danneggiarele cellule. Quando ladiagnostica
a ultrasuoni s concentra sul polmone o sull’intestino delle cavie da
laboratorio, che contengono bolle di gas, tali effetti della cavitazione
possono causare la rottura di piccoli vasi sanguigni. Le direttive in
materia di sicurezza per la diagnostica a ultrasuoni hanno lo scopo di
prevenire gli effetti della cavitazione, in quanto possono essere dannosi.
Le limitazioni dell’ampiezza della pressione degli impulsi ultrasonori,
in combinazione con la conoscenza dell’ eventuale presenza di bolle di
gas nel tessuto oggetto di imaging, possono contribuire a prevenire la
cavitazione. Anche altri fattori, quali la durata dell’impulso e la densita
del liquido, possono influenzare la comparsa della cavitazione. Inoltre,
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se nel tessuto sono presenti bolle di gas, anche il numero, il formato e
la posizione delle bolle contribuiscono a tale effetto. La comparsa della
cavitazione el relativo comportamento dipendono da numerosi fattori,
tra cui la pressione e la frequenza ultrasonora, il campo ultrasonoro a
impulsi o continuo, focalizzato o non focalizzato, il grado di onde fisse
e la natura e lo stato del materiale e dei suoi confini. Attualmente non
vi € alcuna prova della comparsa di cavitazione nel tessuto o nei liquidi
umani in seguito all’ esposizione agli ultrasuoni diagnostici. In aggiunta, i
parametri di controllo sul nostro sistemadi imaging a ultrasuoni limitano
la massima uscita. Gli ultrasuoni possono inoltre produrre altri effetti
meccanici la cui comparsa non € legata alla presenza di bolle. Tali
effetti includono variazioni di pressione, forza, momento torcente (che
causalarotazione dei tessuti) e streaming (rimescolamento del liquido).
Tali variazioni, a loro volta, possono produrre suoni udibili, alterazioni
elettriche nelle membrane cellulari che le rendono piu permesabili ale
grandi molecole, 1o spostamento e la ridistribuzione delle cellule nel
liquido e danni cellulari. Quando gli ultrasuoni passano attraverso il
liquido, causano una sortadi azione rimescolante, denominata streaming
acustico. Con I'aumentare della pressione acustica dell’ ultrasuono, il
flusso del liquido accelera. In teoria, quest’ azione rimescolante potrebbe
verificarsi nelle parti a contenuto liquido del corpo di un paziente, quali
i vas sanguigni, la vescica o il sacco amniotico. Negli esperimenti
condotti sugli animali, quando lo streaming del liquido Si avvicinaaun
oggetto solido € possibile che si verifichino forze di taglio, che possono
danneggiare le piastrine e causare la coagulazione anomala del sangue
(trombosi). Non e chiara la portata di questo effetto negli esseri umani
esposti agli ultrasuoni diagnostici. Benché gli ultrasuoni comportino
possibili effetti nocivi, il rischio complessivo del sottoporsi a un esame
diagnostico a ultrasuoni € stato ritenuto minimo, anche in esposizioni
da moderate a prolungate. Nelle normali circostanze di un esame
diagnostico, gli ultrasuoni applicati in maniera prudente attenendos a
principio AFAP s sono dimostrati uno strumento diagnostico sicuro,
efficace ed affidabile.
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Utilizzo del principio AFAP

Come implementare il principio AFAP

PRINCIPIO AFAP

“AsFar AsPossible” (AFAP) costituisceil principio guidaper |’ uso degli
ultrasuoni in campo diagnostico. L’ individuazionedel livello ragionevole
vienelasciataal discernimento eall’ intuito del personale qualificato. Non
e possibile formulare un insieme di regol e sufficientemente completo da
dettare |arisposta corretta a ogni circostanza. Mantenendo |’ esposizione
agli ultrasuoni al livello piu basso possibile, pur ottenendo le immagini
diagnostiche, gli utenti possono ridurre al minimo i potenziali bioeffetti
ultrasonori.

GLI UTENTI DOVRANNO ATTENERSI AL
PRINCIPIO AFAP IN TUTTI GLI STUDI

Da momento che lasogliadei bioeffetti degli ultrasuoni per diagnostica
non €& stata determinata, € responsabilita dell’operatore controllare
la quantita totale di energia trasmessa a paziente. L’operatore deve
conciliare il tempo di esposizione con la qualita dell’immagine
diagnostica. Per garantire laqualitadell’immagine diagnostica e limitare
il tempo di esposizione, un sistema a ultrasuoni € dotato di controlli
che € possibile manipolare nel corso dell’esame al fine di ottimizzarne
i risultati. E quindi importante che I’ utente siain grado di rispettare il
principio AFAP. | progressi nel campo della diagnostica a ultrasuoni,
non solo nella tecnologia ma anche nelle relative applicazioni, hanno
prodotto la necessita di informazioni pil numerose e dettagliate per
guidare I’ utente. Gli indici di visualizzazione sono concepiti per offrire
tali importanti informazioni. Esiste una serie di variabili che influisce
sullamodalitadi utilizzo degli indici di visualizzazione per implementare
il principio AFAP. Tali variabili includono i valori dell’indice, la
grandezza del corpo, la posizione dell’ 0sso in relazione a punto focale,
I’ attenuazione nel corpo e il tempo di esposizione agli ultrasuoni. |l
tempo di esposizione € una variabile particolarmente utile, in quanto &
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controllata dall’ utente. La possibilita di limitare i valori dell’indice nel
tempo supportail principio AFAP.

IMPLEMENTAZIONE DEL PRINCIPIO AFAP
MEDIANTE GLI INDICI TI E MI

I concetto del principio AFAP s ottiene utilizzando le informazioni
visualizzate sullo schermo sotto formadi indici di esposizione biologici:
indice Tl eindice MI. La visualizzazione delle informazioni dell’indice
biologico é solo uno strumento. L’ uso sicuro del dispositivo di imaging
a ultrasuoni pud essere garantito ricorrendo agli indici pit bassi che
consentono di ottenere le migliori informazioni diagnostiche possibili.

CONTROLLI DEL SISTEMA E POTENZA
ACUSTICA A CONFRONTO

Una scansione a ultrasuoni di un paziente inizia con la selezione
dell’ appropriata frequenza del trasduttore. Dopo aver selezionato il
trasduttore e I’ applicazione, che s basano sull’anatomia del paziente,
sara necessario apportare le eventuai rettifiche ala potenza di
uscita per assicurare I’ utilizzo dell’impostazione pit bassa possibile
nell’acquisizione di un’immagine. Dopo aver acquisito |'immagine,
regolare il punto focale del trasduttore, aumentare il guadagno del
ricevitore, la dinamica e il TGC per produrre una rappresentazione
uniforme del tessuto. Se € possibile ottenere un’immagine adeguata
con I’aumento del guadagno e la regolazione del TGC, sara opportuno
ridurre la potenza. Solo dopo aver eseguito tali regolazioni, I’ operatore
dovraaumentare la potenza al livello successivo. Dopo aver acquisito la
visualizzazione B-mode dell’ organo esaminato, sara possibile utilizzare
la modalita Color Flow Imaging per localizzare il flusso sanguigno.
Come per la visuaizzazione dell’immagine in modalita B-mode, é
necessario ottimizzare il guadagno, il TGC ei controlli di elaborazione
dell’immagine prima di aumentare la potenza. Dopo aver localizzato il
flusso sanguigno, utilizzarei controlli Doppler per posizionareil volume
campione sul vaso. Prima di aumentare la potenza, regolare |’ intervallo
o la scala di velocita e il guadagno Doppler in modo da ottenere una
traccia Doppler ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza solo
se il guadagno Doppler massimo non crea un’immagine accettabile.
Riepilogando: selezionare la corretta frequenza del trasduttore e
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applicazione per il lavoro; iniziare con un livello di potenza basso;
ottimizzare I'immagine con la messa a fuoco, il guadagno del ricevitore
e dtri controlli dell’imaging; se in questa fase I'immagine non é utile
dal punto di vista diagnostico, aumentare la potenza. Il guadagno e il
TGC complessivi sono i 2 controlli pit importanti del ricevitore, che
I’ operatore dovra usare per migliorare la qualita dell’ immagine primadi
aumentarelapotenzaacustica. Tali controlli non hanno a cun effetto sulla
potenzaacusticaeincidono solo sullamodalitadi ricezione dell’ eco degli
ultrasuoni. In relazione alla potenza & importante ricordare che occorre
ottimizzare i controlli del ricevitore prima dell’aumento della potenza.
Ad esempio, prima di aumentare la potenza, ottimizzare il guadagno
per migliorare la qualita dell’immagine. Anche la dinamica e la post-
elaborazione dell’immagine sono controlli del ricevitore che non hanno
alcun effetto sulla potenza di uscita acustica. Anche in questo caso, &
di fondamentale importanza per |’ operatore ricordare che & necessario
ottimizzare anche questi due controlli primadi aumentare la potenza.

Applicazione del sistema e potenza
acustica a confronto

| controlli di selezione dell’ applicazione edi potenzaacusticainfluiscono
direttamente sull’ intensitaacustica. Esistono diversi intervalli di intensita
0 potenza consentite in base alla selezione dell’ operatore. La selezione
del corretto intervallo di intensita acustica per |I'applicazione € una
delle prime operazioni da effettuare in qualsiasi esame. Ad esempio,
i livelli di intensita vascolare periferica non sono consigliati per gli
esami del feto. Alcuni sistemi selezionano automaticamente il corretto
intervallo per una particolare applicazione, mentre altri richiedono la
selezione manuale. Infing, I'utente € responsabile del corretto uso
clinico del sistema. | sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH prevedono
sia impostazioni automatiche (predefinite) sia impostazioni manuali
(selezionabili dall’ utente). 11 controllo della potenza acustica ha un
impatto diretto sull’ intensita acustica. Dopo aver stabilito I’ applicazione,
il controllo della potenza acustica consente di aumentare o ridurre il
livello di intensitain uscita. Il controllo della potenza acustica consente
al’operatore di selezionare livelli di intensita inferiori @ massimo
stabilito. L'uso prudente impone all’ operatore di selezionare la piu
bassa intensita di potenza che sia coerente con una buona qualita
dell’immagine.
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Effetto del trasduttore sulla potenza
acustica

| controlli del sistema che incidono sulla potenza acustica sono:

 Fregquenzadi ripetizione degli impulsi
Profonditadel punto focale

Durata dell’impulso

Selezione del trasduttore

La frequenza o velocita di ripetizione degli impulsi fa riferimento a
numero di impulsi di energia ultrasonora in un determinato periodo di
tempo. Diversi controlli incidono sulla frequenza di ripetizione degli
impulsi: profondita focale, profondita di visualizzazione, profondita del
volume campione, ottimizzazione del flusso, scala, numero di zone
focali e controlli dell’ampiezza del settore. La zona focale del fascio di
onde ultrasonoreincide sullarisoluzione dell’immagine. Per mantenere o
aumentarelarisoluzione su undiverso punto di interesse, € necessariauna
variazione di uscita sulla zona focale. Tale variazione € una funzione di
ottimizzazione del sistema. Diversi esami richiedono diverse profondita
focali. L’impostazione del punto di interesse ala corretta profondita
miglioralarisoluzione dellastrutturadi interesse. Ladurata dell’impul so
e il periodo durante il quale I'impulso ultrasonoro é attivo. Pit lungo
e I'impulso, maggiore sara il valore di intensita media temporale.
Maggiore e I'intensita media temporale, maggiore sara la probabilita
di un aumento di temperatura e della comparsa di cavitazione. La
lunghezza dell’impulso, nota anche come lunghezza del burst o durata
dell’impulso, € la durata dell’impulso in uscita nella modalita Doppler
PW (Pulsed Wave). L’ aumento delle dimensioni del volume campione
Doppler comporta I’aumento della durata dell’impulso. La selezione
del trasduttore incide indirettamente sull’intensitd. L’attenuazione dei
tessuti cambia con la frequenza. Maggiore € la frequenza operativa
del trasduttore, maggiore sara |’ attenuazione dell’ energia ultrasonora.
Unamaggiore frequenza operativadel trasduttore richiede unamaggiore
intensitd di uscita per eseguire una scansione a maggior profondita.
Per eseguire una scansione piu in profondita con la stessa intensita di
uscita, & necessario un trasduttore a frequenzainferiore. L’ utilizzo di un
maggior guadagno e di una maggior potenza oltre un certo punto senza
un corrispondente aumento della qualita dell’immagine puo implicare la
necessita di un trasduttore a piu bassa frequenza.
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Modalita operative del sistema e
potenza acustica a confronto

La scelta della modalita di imaging determina la natura del fascio di
ultrasuoni. La modalita B-mode & una modalita di scansione, mentre la
modalita Doppler e la modalita M-mode sono modalita statiche o di non
scansione. Un fascio statico di onde ultrasonore concentra I’ energia su
un unico punto. Un fascio di onde ultrasonore mobile o di scansione
disperde I’ energia su un’ area tale da concentrarsi sulla stessa area solo
per una frazione del tempo impiegato dalla modalita di non scansione.
L’ elastografia ShearWave™ combinai duetipi di modalitadi scansione
e di non scansione:

« La generazione della forza di radiazione acustica € un’emissione di
onde ultrasonore di scansione.

» L’acquisizionedellapropagazionedell’ ondadi taglio viene conseguita
tramite |’ insonificazione piana di non scansione a unafrequenzamolto
elevata (UltraFast™).

« L’imaging in B-mode viene eseguito in maniera interlacciata con la
sequenza di elastografia, ed € unamodalitadi scansione.

Controllo del tempo di esposizione

Uno dei fattori importanti del principio AFAP, non integrato negli
indici di visualizzazione della potenza, € I’ elemento temporale. Poiché
I’ esposizione totale e direttamente proporzionale a periodo di tempo in
cui il fascio di onde ultrasonorerestain un’unicaarea, gli utenti dovranno
tener presente che, oltre a mantenere gli indici TI e MI a livello piu
basso possibile, il tempo di esposizione totale in un’ unica posizione deve
essere il piu breve possibile. Il concetto del principio AFAP consiste
nell’ usare la pit bassa impostazione di potenza che consenta di ottenere
le migliori informazioni diagnostiche possibili, pur mantenendo quanto
piu brevepossibileil tempo di esposizione. Con unachiaracomprensione
delle nuove responsabilita, gli utenti disporranno di maggiori capacita e,
potenzialmente, di ulteriori informazioni diagnostiche fornite da questi
dispositivi con maggior potenza, riducendo al minimo il rischio per i
pazienti. Assicurarsi di mantenere al minimo il tempo di scansione e di
eseguire esclusivamente|e scansioni necessariedal punto di vistamedico.
Non compromettere mai laqualita di un esame affrettandonei tempi. Un
esame di scarsa qualita potrarichiedere unavisitadi controllo, cheinfine
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aumentail tempo di esposizione. La diagnosticaa ultrasuoni rappresenta
uno strumento importante nel campo medico e, come qualsiasi altro
strumento, dovrebbe essere utilizzato in maniera efficiente ed efficace.

Applicazione del principio AFAP con
I sistemi di imaging a ultrasuoni
SuperSonic MACH

Lamodalitadel sistemadi imaging utilizzata dipende dalle informazioni
necessarie. L’imaging in modaita B-mode offre informazioni
anatomiche. Le modalita Doppler a onde pulsate, Color Power Imaging
(CP1), Directional Color Power Imaging (dCPI) e Color Flow Imaging
(CFI) forniscono informazioni sul flusso sanguigno. La modaita M
e utilizzata per la valutazione delle condizioni cardiache e per la
misurazione della frequenza cardiaca fetale. L'imaging elastografico
ShearWave™ fornisce informazioni circa la rigidita tissutale attraverso
una scala cromatica o una scala di grigi. Una modalita di scansione,
quale B-mode, SWE, CPI, dCPI o CFl, disperde o diffonde I'energia
ultrasonora su un’area, mentre una modalita di non scansione, come il
Doppler a onde pulsate, concentra |’ energia ultrasonora. La modalita
M dovrebbe essere utilizzata invece dell’imaging Doppler PW per
documentare la frequenza cardiaca embrional e/fetale. La comprensione
della natura della modalita di imaging in uso consente all’ operatore
di applicare il principio AFAP con decisioni informate. Inoltre, la
conoscenza della frequenza del trasduttore, i valori di impostazione del
sistema e le tecniche di scansione, nonché I’ esperienza dell’ operatore,
consentiranno di adempiere a principio AFAP. In ultima andlis,
la decisione riguardo la quantitd di potenza acustica da utilizzare
spetta all’ operatore. Questa decisione deve basarsi sui seguenti fattori:
tipo di paziente, tipo di esame, anamnes del paziente, grado di
facilita o difficolta nel conseguire informazioni diagnosticamente utili
e il potenziale riscaldamento localizzato del paziente a causa delle
temperature di superficie del trasduttore. L'uso prudente del sistema s
ha quando I’ esposizione del paziente viene limitata al valore minimo
dell’indice per il piu breve periodo di tempo necessario aottenere risultati
diagnostici accettabili. Benché un valore di indice elevato non indichi
la certezza di un bioeffetto, non occorre comungue sottoval utare questa
possibilitd. Occorre concentrare tutti i propri sforzi nel ridurre i possibili
effetti di un valore di indice elevato. Limitare il tempo di esposizione
€ un metodo efficace per conseguire questo obiettivo. Esistono diversi
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controlli del sistemache |’ operatore puo utilizzare per regolare laqualita
dell’'immagine e limitare|’intensita acustica. Tali controlli sono correl ati
alle tecniche che un operatore potrebbe utilizzare per implementare il
principio AFAP. | controlli possono essere suddivisi in tre categorie:
controlli diretti, controlli indiretti e controlli del ricevitore. Con la
regolazione dei vari controlli del sistema, i valori degli indici Tl e Ml
potrebbero cambiare. Cio risulta pit chiaro quando si regolail controllo
di potenza acustica; tuttavia, gli atri controlli del sistemainfluiscono sui
valori di uscita su schermo.

CONTROLLI DIRETTI

Potenza di uscita

Consente di controllare la potenza acustica del sistema. Sullo schermo
vengono visualizzati due valori di uscita in tempo reale: I'indice Tl e
I'indice MI. Questi cambiano con larisposta del sistema alle regolazioni
della potenza di uscita. Nelle modalita combinate, come CFl e B-
mode simultanee, le modalita individuali s aggiungono singolarmente
al’indice Tl totale. Una sola modalita contribuird in modo decisivo a
questo totale. L’indice MI visualizzato proverra dalla modalita con la
maggiore pressione di picco.

CONTROLLI INDIRETTI

Controlli B-mode

LARGHEZZA SETTORE

Una riduzione dell’angolo del settore potrebbe aumentare la frequenza
dei fotogrammi. Quest’ operazione consente di aumentare I’indice TI.
La tensione del generatore pud essere regolata automaticamente con
i comandi software per mantenere I'indice Tl a di sotto dei massimi
valori del sistema. Unariduzione dellatensione del generatore di impulsi
comportera una diminuzione dell’indice M1.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 149



Z00OM

L'aumento dell’ingrandimento mediante il controllo Zoom pud
aumentare la frequenza del fotogrammi. Quest’ operazione consente
di aumentare I'indice TI. E anche possibile che il numero di zone
focali aumenti automaticamente per migliorare la risoluzione. Questa
operazione pud modificare I'indice Ml da momento che I'intensita
massima puo verificarsi a profondita differenti.

NUMERO DI ZONE FOCALI

Piu zone focali possono cambiare sia I'indice Tl sia I'indice MI
modificando la frequenza dei fotogrammi o la profondita focae
automaticamente. Fregquenze di fotogrammi pit basse riducono I’indice
TI. L’indice MI visualizzato corrispondera alla zona con la maggiore
intensita massima.

MESSA A FUOCO

La modifica della profondita focale provochera una variazione
dell’indice MI. Generalmente, quando la profonditafocale & prossimaal
naturale punto focale del trasduttore, si avranno valori dell’indice M1 piu
elevati.

Comandi M-mode

Lamodalita M-mode e accessibiledai controllo B-mode. Tutti i controllo
2D di cui sopra si applicano all'immagine M-mode. Analogamente,
gli indici Ml eo Tl sono visualizzati sul monitor del sistema
SuperSonic MACH, se in modalita M-mode. Ulteriori controlli diretti
indiretti dedicati alla modalita M-mode hanno un impatto anche su Tl e
MI.

PROFONDITA DEL VOLUME CAMPIONE

Quando la profondita del volume campione in M-mode viene
incrementatala PRF puo incrementare automaticamente, il che determina
un aumento del TI.
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Comandi CFIl, CPI e dCPI

OTT. FLUSSO

L’aumento della sensibilita del colore con il controllo Ott. flusso
pud aumentare I'indice Tl. Per la scansione dell’'immagine a colori &
necessario un intervalo di tempo maggiore. Gli impulsi a colori sono il
tipo di impulso dominante in questa modalita.

AMPIEZZA RIQUADRO/SETTORE COLORE

Una minore ampiezza del settore colore aumentera la frequenza dei
fotogrammi a colori e il valore dell’indice TI. Il sistema puo ridurre
automaticamente la tensione del generatore di impulsi, mantenendola a
di sotto del livello massimo del sistema. Unariduzione dellatensione del
generatore di impulsi comportera una diminuzione dell’ indice M.

PROFONDITA RIQUADRO/SETTORE COLORE

Una maggiore profondita del settore colore pud comportare lariduzione
automaticadellafrequenzadei fotogrammi acolori oppurelaselezionedi
unanuovazonafocaleacolori o laduratadegli impulsi acolori. L’ indice
Tl cambierd a causa della combinazione di tali effetti. In generale,
I'indice Tl verraridotto con |’ aumento della profonditadel settore colore.
L’indice MI corrispondera all’intensita massima del tipo di impulso
dominante, cioé I'impulso a colori.

SCALA

Utilizzando il controllo scala per aumentare I'intervallo di velocita
del colore € possibile aumentare I'indice TI. Il sistema pud regolare
automaticamente la tensione del generatore di impulsi, mantenendola a
di sotto del livello massimo del sistema. Unariduzione dellatensione del
generatore di impulsi comportera anche unadiminuzione dell’indice MI.
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LARGHEZZA SETTORE

Un settore 2D piu ridotto nell’ Imaging a colori aumentera la frequenza
dei fotogrammi acolori. L’ indice TI aumentera. M1 non variera.

Controlli Doppler PW (Pulsed Wave)

PROFONDITA DEL VOLUME CAMPIONE

Quando la profondita del volume campione Doppler viene aumentata,
la frequenza di ripetizione degli impulsi Doppler pud diminuire
automaticamente. Un aumento della frequenza di ripetizione degli
impulsi (PRF) comporta un aumento dell’indice TI. Il sistema pud
anche ridurre automaticamente la tensione del generatore di impulsi,
mantenendola a di sotto del livello massimo del sistema. Unariduzione
della tensione del generatore di impulsi comportera una diminuzione
dell’indice MI.

Controlli Doppler PW (Pulsed Wave) continuo

SCALA CW

Quando la scala CW viene aumentata, la frequenza di ripetizione degli
impulsi Doppler puo aumentare automaticamente.

Controlli Elastografia

AMPIEZZA RIQUADRO/SETTORE ELASTOGRAFIA

Unaminoreampiezzadel settore Elastografiapud aumentarelafrequenza
dei fotogrammi dell’ elastografia e il valore dell’indice TI. Il sistema
pud ridurre automaticamente la tensione del generatore di impulsi,
mantenendola al di sotto del livello massimo del sistema. Unariduzione
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della tensione del generatore di impulsi comportera una diminuzione
dell’indice M.

PROFONDITA RIQUADRO/SETTORE ELASTOGRAFIA

La maggiore profonditd del settore Elastografia pud ridurre
automaticamente lafrequenzadel fotogrammi dell’ elastografia. L’ indice
Tl subird delle variazioni. In generale, I'indice Tl verra ridotto
con I’aumento della profondita del settore Elastografia L’indice M
corrispondera all’intensita massima del tipo di impulso dominante nella
modalita combinata.

LARGHEZZA SETTORE

Un settore 2D piu ridotto nell’lmaging elastografico aumentera la
frequenza dei fotogrammi elastografia. L’indice Tl aumentera. MI non
variera

Altro

B-MODE, CFlI, CPI, DCPI, DOPPLER PW (PULSED WAVE) ED
ELASTOGRAFIA

Quando si seleziona una nuova modalita di imaging, sial’indice Tl che
I’indice M| possono cambiare leimpostazioni predefinite. Ogni modalita
ha una frequenza di ripetizione degli impulsi e un punto di intensita
massima corrispondenti. Nelle modalita combinate o simultanee, I'indice
Tl & lasomma dei contributi delle modalita abilitate e I'indice M1 & il
valoreMI per lazonafocaleelamodalitacon |’ intensitaridottamaggiore.

PROFONDITA

Un aumento della profondita di B-mode riduce automaticamente la
frequenza dei fotogrammi della B-mode. In questo modo I’indice
Tl diminuisce. Il sistema pud anche scegliere automaticamente
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una profondita focae B-mode maggiore. Una variazione della
profondita focale pud modificare I'indice MI. L’indice M1 visuaizzato
corrispondera alla zona con la maggiore intensita massima.

APPLICAZIONE

| valori predefiniti della potenza acustica vengono impostati quando
I’ operatore seleziona un’ applicazione. | valori predefiniti variano con il
trasduttore, |’ applicazione e la modalita. | valori predefiniti sono stati
prescelti a di sotto dei limiti imposti dalla FDA per I uso destinato.

Esempi di applicazione clinica

PARTI PICCOLE

Per eventuali parti piccole, il medico deve inizialmente selezionare
I"applicazione e I’ Impostazione del preset per il tessuto adeguate (Seno/
Seno, Genitourinario/Scroto, Tiroide/Tiroide o Generale sul modello
L18-5 o Seno o Generale sul modello LV16-5 o Seno o Tiroide
sul modello L10-2 o Seno sul modello L18-5), quindi pud eseguire
I"imaging del tessuto e adattare la potenzadi uscitaper garantirel’ utilizzo
dell’impostazione minima possibile per ottenere un’immagine in B-
mode. L’ utente deve quindi regolare la diffusione e la profondita della
zona focale del trasduttore e utilizzare il tasto Auto o aumentare il
guadagno del ricevitore per produrre una rappresentazione uniforme
del tessuto. Se € possibile ottenere un’immagine adeguata con la
regolazione o I’ aumento del guadagno, saraopportuno ridurrelapotenza.
Se I'immagine ottenuta non & soddisfacente, |’ operatore potra aumentare
la potenza al livello successivo solo dopo aver eseguito tali regolazioni.
Dopo aver acquisito le immagini in B-mode della parte piccola o del
tessuto superficiale, sara possibile utilizzare la modalita CFI, CPI e/o
dCPI per localizzare il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione
dell’immagine in B-mode, se opportuno, & necessario ottimizzare il
guadagno ei controlli di elaborazione dell’immagine primadi aumentare
la potenza. Dopo aver localizzato il flusso sanguigno, il medico deve
utilizzarei controlli Doppler PW per posizionare il volume campione sul
vaso. Prima di aumentare la potenza, deve quindi regolare I'intervallo
o la scala di velocita e il guadagno Doppler in modo da ottenere
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una traccia Doppler ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza
solo se il guadagno Doppler massimo non consente di ottenere uno
spettro Doppler accettabile. Dopo aver acquisito immagini in modalita
2D, Color Flow e Doppler PW, € possibile utilizzare I elastografia per
valutare la rigidita del tessuto. Prima di aumentare la potenza, sara
necessario regolare I'impostazione Ott. SWE (Risoluzione, Standard o
Penetrazione), le dimensioni e la posizione del riquadro SWE, nonché
il guadagno SWE per ottenere un’'immagine elastografica ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se le impostazioni ottimali
e il guadagno di Elastografia massimo non consentono di ottenere
un’immagine accettabile. Una volta acquisiti i piani bidimensionali
convenzionali, € possibile eseguire un’ acquisizione tridimensionale con
il modello LV 16-5 in modalita B-mode dell’ Elastografia ShearWave™.

MUSCOLOSCHELETRICA

Per I'imaging MSK, il medico deve inizialmente selezionare
I" applicazione e I’ Impostazione del preset per il tessuto adeguate (M SK/
Spalla, Gomito, Polso/Mano, Ginocchio, Caviglia/Piede o Muscolo sulla
sonda L 18-5, L10-2, LH20-6), quindi pud eseguire I'imaging del tessuto
e adattare la potenza di uscita per garantire I’ utilizzo dell’impostazione
minima possibile per ottenere un’'immagine in B-mode. L’ utente deve
quindi regolare la diffusione e la profondita della zona focale del
trasduttore e utilizzare il tasto AutoTGC o aumentare il guadagno del
ricevitore per produrre una rappresentazione uniforme del tessuto. Se &
possibile ottenere un’immagine adeguata con laregolazione o I’ aumento
del guadagno, sara opportuno ridurre la potenza. Se I’immagine ottenuta
non & soddisfacente, I’ operatore potra aumentare la potenza al livello
successivo solo dopo aver eseguito tali regolazioni. Dopo aver acquisito
le immagini in B-mode della parte piccola o del tessuto superficiae,
sara possibile utilizzare la modalita CFl, CPl e/o dCPI per localizzare
il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione dell’immagine in B-
mode, se opportuno, € necessario ottimizzare il guadagno e i controlli
di elaborazione dell’immagine prima di aumentare la potenza. Dopo
aver localizzato il flusso sanguigno, il medico deve utilizzare i controlli
Doppler PW per posizionare il volume campione sul vaso. Prima
di aumentare la potenza, deve quindi regolare I'intervallo o la scala
di velocita e il guadagno Doppler in modo da ottenere una traccia
Doppler ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il
guadagno Doppler massimo non consente di ottenere uno spettro Doppler
accettabile. Dopo aver acquisito immagini in modalita 2D, Color Flow e
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Doppler PW, é possibile utilizzare |’ Elastografia per vautare larigidita
del tessuto (non disponibile su LH20-6). Prima di aumentare la potenza,
saranecessario regolarel’ impostazione Ott. SWE (Risoluzione, Standard
0 Penetrazione), le dimensioni e la posizione del riquadro SWE, nonché
il guadagno SWE per ottenere un’'immagine elastografica ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se le impostazioni ottimali
e il guadagno di Elastografia massimo non consentono di ottenere
un’immagine accettabile.

ADDOMINALE/PELVICO

Per I"'imaging addominale, il medico deve inizialmente selezionare il
trasduttore appropriato (P5-1X per I'imaging addominale profondo e il
preset Intestino L18-5 0 L10-2 per quello superficiale), nonché il preset
adeguato per il tessuto (Renale, Addome, Prostata e Intestino per il
modello L10-2). Il medico iniziaquindi I'imaging dell’ organo bersaglio
e regola la potenza di uscita per garantire I’ utilizzo dell’impostazione
minima possibile per ottenere un’immagine adeguata in B-mode. Dopo
aver acquisito la prima immagine in B-mode, il medico regola la
profondita e la diffusione della zona focale e aumenta il guadagno
del ricevitore per produrre una rappresentazione uniforme del tessuto.
Se € possibile ottenere un’'immagine adeguata con |'aumento del
guadagno, sara opportuno ridurre la potenza. Solo dopo aver eseguito
tali regolazioni, in caso di necessita |I'operatore dovra aumentare la
potenzaal livello successivo. Dopo aver acquisito leimmagini in B-mode
dell’ organo bersaglio, sara possibile utilizzare la modalita CFI, CPI €
0 dCPI per localizzare il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione
dell’'immagine B-mode, & necessario ottimizzare il guadagno ei controlli
di elaborazione dell’immagine prima di aumentare la potenza. In caso
di artefatti causati dall’aumento del guadagno, I’ utente dovra attivare
la funzione di soppressione Flash per poter aumentare il guadagno
e diminuire la potenza acustica di uscita. Dopo aver localizzato il
flusso sanguigno, |’ operatore deve utilizzare i controlli Doppler PW per
posizionareil volume campione sul vaso. Primadi aumentare la potenza,
deve quindi regolare I'intervallo o la scala di velocita e il guadagno
Doppler in modo da ottenere una traccia Doppler ottimale. L’ operatore
potra aumentare la potenza solo se il guadagno Doppler massimo non
consente di ottenere uno spettro Doppl er accettabile. Dopo aver acquisito
immagini in modalita 2D, Color Flow e Doppler, € possibile utilizzare
I’ elastografia per vautare la rigidita del tessuto dell’ organo. Prima di
aumentare la potenza, |’ utente deve regolare I’ impostazione Ott. SWE
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(Risoluzione, Standard o Penetrazione), le dimensioni e la posizione
del riquadro SWE, nonché il guadagno SWE per ottenere un’immagine
elastografica ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza solo seil
guadagno di Elastografiamassimo non consentedi ottenere un’immagine
accettabile.

ENDOCAVITARIA (NON OSTETRICA)

Per |"imaging genitourinario e ginecologico, il medico deve inizialmente
selezionare il trasduttore appropriato (E12-3 per la scansione
intracavitaria), |'applicazione clinica desiderata e I'lmpostazione del
preset per il tessuto (Genitourinario/Prostata 0 Ginecologico) |1 medico
inizia quindi I'imaging dell’organo bersaglio e regola la potenza
di uscita per garantire I'utilizzo dell’impostazione minima possibile
per ottenere un’immagine in B-mode. Dopo aver acquisito la prima
immagine in B-mode, il medico regola la profondita e la diffusione
della zona focale e aumenta il guadagno del ricevitore per produrre
una rappresentazione uniforme dell’organo. Se € possibile ottenere
un'immagine adeguata con I'aumento del guadagno, sara opportuno
ridurre la potenza. Se la qualita delle immagini non € soddisfacente,
I’ operatore potra aumentare la potenza a livello successivo solo dopo
aver eseguito tali regolazioni. Dopo aver acquisito le immagini in B-
mode degli organi, sara possibile utilizzare la modalita CFI, CPI e/o
dCPI per localizzare il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione
dell’immagine B-mode, € necessario ottimizzare il guadagno ei controlli
di elaborazione dell’immagine prima di aumentare la potenza. L’ utente
dovra quindi attivare una delle modalita Doppler Power e regolarne
i controlli per posizionare il volume campione sul vaso. Prima di
aumentare |la potenza, deve quindi regolare I'intervallo o la scala di
velocita e il guadagno Doppler in modo da ottenere una traccia Doppler
ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno
Doppler massimo non creaun’ immagine accettabile. Dopo aver acquisito
immagini in B-mode, Color Flow e Pulsed Wave Doppler, € possibile
utilizzare Elastografia per valutare la rigidita del tessuto dell’ organo
bersaglio (non disponibile in alcun preset ostetrico). Primadi aumentare
lapotenza, I’ utente deve regolare I’ impostazione Ott. SWE (Risoluzione,
Standard o Penetrazione), le dimensioni e la posizione del riquadro
SWE, nonché il guadagno SWE per ottenere un’immagine elastografica
ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno di
Elastografia massimo non consente di ottenere un’immagine accettabile.
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VASCOLARE

Per I'imaging vascolare, il medico deve inizialmente selezionare il
trasduttore appropriato (L18-5 e MC12-3 per I'imaging vascolare
superficiale, L10-2 per I'imaging vascolare profondo, C6-1X per
imaging addominale vascolare e P5-1X per imaging transcranico),
nonché I'lmpostazione del preset per il tessuto adeguata (Carotide,
Arterovenoso estremita superiori, Arterovenoso estremita inferiori per
L18-5, MC12-3 o SL10-2, Vascolare addominae per C6-1X, TCD,
Addominale vascolare o renale per P5-1X). Il medico inizia quindi
I"imaging del vaso o dell’ organo bersaglio e regola la potenza acustica
per garantire |" utilizzo dell’impostazione minima possibile per ottenere
un’immagine in B-mode. Dopo aver acquisito la primaimmagine in B-
mode, il medico regola la profondita e la diffusione della zona focale
e aumenta il guadagno del ricevitore per produrre una rappresentazione
uniforme del vaso o dell’organo. Se é possibile ottenere un’immagine
adeguata con |'aumento del guadagno, sara opportuno ridurre la
potenza. Solo dopo aver eseguito tali regolazioni, in caso di necessita
I’ operatore dovra aumentare la potenza al livello successivo. Dopo aver
acquisito le immagini in B-mode del vaso o dell’organo bersaglio,
sara possibile utilizzare la modalita CFl, CPl e/o dCPI per localizzare
il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione dell’immagine B-
mode, & necessario ottimizzare il guadagno e i controlli di elaborazione
dell'immagine prima di aumentare la potenza. In caso di artefatti
causati dall’aumento del guadagno, I’ utente dovra attivare la funzione
di soppressione Flash per poter aumentare il guadagno e diminuire la
potenza acustica di uscita Dopo aver localizzato il flusso sanguigno,
I’ operatore deve utilizzare i controlli Doppler PW per posizionare il
volume campione sul vaso. Prima di aumentare la potenza, deve quindi
regolarel’intervallo o lascaladi velocitae il guadagno Doppler in modo
da ottenere unatraccia Doppler ottimale. L’ operatore potra aumentare la
potenza solo se il guadagno Doppler massimo non consente di ottenere
uno spettro Doppler accettabile.

OSTETRICIA

Gli studi diagnostici a ultrasuoni del feto durante la gravidanza sono
generalmente ritenuti sicuri. Questa procedura diagnostica dovrebbe
essere eseguita solo in presenza di una valida indicazione medica; S
dovrebbericorrere allaregolazione che prevedalapiu ridotta esposizione
agli ultrasuoni al fine di ottenere le necessarie informazioni diagnostiche
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secondo il principio guida definito AFAP (“As Far As Possible”).
L’indice termico per il tessuto molle (TIS) dovrebbe essere utilizzato
precedentemente alle 10 settimane di gestazione, mentre |’ indice termico
per le ossa (TIB) dovrebbe essere utilizzato a un’etd gestazionae
di 10 settimane o superiore quando I’ ossificazione diviene evidente.
Secondo il principio AFAP, I'imaging in modalita M-mode dovrebbe
essere utilizzato invece del I'imaging Doppler PW per documentare la
frequenza cardiaca embrionaeffetale. Per quanto riguarda I’ utilizzo di
un preset Ecogr primo su E12-3, il sistema limita |’indice meccanico a
un valore massimo di 1,0 (su entrambe le sonde) e I'indice termico a
un valore massimo di 2,0 (su entrambe le sonde). Tali limiti seguono
le raccomandazioni e le linee guida per un uso sicuro di un sistema
diagnostico a ultrasuoni durante un esame fetale:

» American ingtitute of ultrasound in medicine (AIUM)
+ British medica ultrasound society (BMUS)
 European committee for medical ultrasound safety (ECMUS)

« Société des obstétriciens et gynécologues du Canada (SOCG) et Santé
Canada

E pit in particolare le informazioni fornite dall’AIUM circa gli
effetti biologici generati dagli ultrasuoni, e raccomandazioni pubblicate
nel Journal of Ultrasound in Medicine ad aprile 2008 e I'articolo
pubblicato da DL Miller. Nel corso del primo trimestre di gravidanza e
speciamente durantele prime 10 settimane € essenzial e attenersi aqueste
raccomandazioni. Per quanto attiene al’imaging in ostetricia, il medico
iniziaselezionando il trasduttore adeguato (E12-3 per |a scansione Ecogr
primo tr, C6-1X per una scansione ostetricia generale) e |’ applicazione
clinica desiderata (applicazione ginecologica, GYN, Ecogr primo tr
0 Ost gen). Il medico inizia quindi I'imaging degli organi bersaglio
e regola la potenza acustica per garantire I’ utilizzo dell’impostazione
minima possibile per ottenere un’immagine in B-mode. (I preset di
ostetricia presentano un indice meccanico e un indice termico [MI e
TI] limitati, secondo quanto disposto da raccomandazioni e linee guida
di AIUM, BMUS, ECMUS e SOCG). Dopo aver acquisito la prima
immagine in B-mode, il medico regola la profondita e la diffusione
della zona focale e aumenta il guadagno del ricevitore per produrre
una rappresentazione uniforme dell’organo. Se é possibile ottenere
un’immagine adeguata con |’aumento del guadagno, sara opportuno
ridurre la potenza. Se la qualita delle immagini non & soddisfacente,
I’ operatore potra aumentare la potenza al livello successivo solo dopo
aver eseguito tali regolazioni. Dopo aver acquisito le immagini in B-
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mode degli organi, sara possibile utilizzare la modalita CFI, CPI €/o
dCPI per localizzare il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione
dell’'immagine B-mode, & necessario ottimizzareil guadagno ei controlli
di elaborazione dell’immagine prima di aumentare la potenza. Dopo
aver acquisito B-mode e Color Flow |’utente pud eseguire I'imaging
dell’ organo desiderato utilizzando I'imaging in M-mode. M-mode puo
essere utilizzata per rilevare i battiti al minuto relativamente all’ attivita
cardiacafetale. Primadi aumentarelapotenza, |’ utente dovrebberegolare
gli adeguati parametri di B/M-mode quali guadagno, mappe e dinamica;
regolare le dimensioni e I’ubicazione della zona M per ottenere una
tracciaottimale in M-mode. L’ operatore potra aumentare |a potenza solo
se il guadagno M-mode massimo non crea una traccia accettabile. Dopo
aver acquisito B-mode, Color Flow e M-mode, il medico pud anche
utilizzare lamodalita Doppler PW (Pulsed Wave) e regolarne i comandi
per posizionare il volume campione sul vaso. Prima di aumentare la
potenza, deve quindi regolare I'intervallo o la scala di velocita e il
guadagno Doppler in modo da ottenere una traccia Doppler ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno Doppler
massimo non crea un’immagine accettabile. PW Doppler pud essere
utilizzato per rilevare il flusso sanguigno nelle fasi successive dello
sviluppo fetale.

CARDIACO

Per I'imaging cardiaco, il medico deve inizidmente selezionare il
trasduttore appropriato (P5-1X per I'imaging cardiaco transtoracico non
invasivo di base, attraverso I’ applicazione Generae) e I'impostazione
del preset per il tessuto adeguata (cardiaco per P5-1X). Il medico inizia
quindi I'imaging del cuore e regola la potenza di uscita per garantire
I utilizzo del I’ impostazione pit bassa possibile per ottenere un’immagine
adeguata in B-mode. Dopo aver acquisito la prima immagine in B-
mode, il medico regola la profondita e la diffusione della zona focale
e aumenta il guadagno del ricevitore per produrre una rappresentazione
uniforme del cuore in una delle viste tipiche. Se & possibile ottenere
un’immagine adeguata con |’aumento del guadagno, sara opportuno
ridurre la potenza. Solo dopo aver eseguito tali regolazioni, in caso di
necessita |’ operatore dovra aumentare la potenza al livello successivo.
Dopo aver acquisito le immagini in B-mode del cuore, sara possibile
utilizzare la moddita CFI, CPl e/o dCPI per localizzare e vautare
il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione dell’immagine B-
mode, € necessario ottimizzare il guadagno e controlli di elaborazione
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dell'immagine prima di aumentare la potenza. In caso di artefatti
causati dall’aumento del guadagno, I’ utente dovra attivare la funzione
di soppressione Flash per poter aumentare il guadagno e diminuire la
potenza acustica di uscita. Dopo aver acquisito B-mode e Color Flow,
I’ utente pud eseguire I'imaging del cuore utilizzando I'imaging in M-
mode. M-mode puod essere utilizzata dal punto di vista clinico per la
valutazione del movimento dellavalvola, delle dimensioni della camera,
delle dimensioni della radice aortica, dello spessore delle pareti e della
funzione ventricolare. M-mode emette un fascio di ultrasuoni stretto in
un piano singolo attraverso il cuore, producendo immagini del tessuto
in quel piano con una risoluzione spaziale e temporale molto elevata.
Puo inoltre essere utilizzata per rilevarei battiti al minuto relativamente
al’attivita cardiaca. Prima di aumentare la potenza, I’ utente dovrebbe
regolare gli adeguati parametri di B/M-mode quali guadagno, mappe e
gammadinamica; regolarele dimensioni el ubicazione dellazonaM per
ottenere una traccia ottimale in M-mode. L’ operatore potra aumentare
la potenza solo se il guadagno M-mode massimo non crea una traccia
accettabile. Dopo aver localizzato il flusso sanguigno, I’ operatore ha
inoltre la possibilita di utilizzare la modalita Doppler a onda pulsata
(PW, Pulsed Wave) e regolarne i comandi per posizionare il volume
campione sui flussi sanguigni cardiaci caratteristici daanalizzare. Questa
tecnica consente la localizzazione dello spostamento del Doppler e,
quindi, le misurazioni di velocita o pressione. Prima di aumentare la
potenza, deve quindi regolare I'intervallo o la scala di velocita e il
guadagno Doppler in modo da ottenere una traccia Doppler ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno Doppler
massimo non crea un’immagine accettabile. Durante la valutazione dei
flussi sanguigni cardiaci tramite Modalita Doppler PW, |’ operatore hala
possibilitadi rilevarele vel ocitadel movimento del tessuto con |’ Imaging
Doppler PW (PW TDI), posizionando il volume del campione (PW TDI)
sulle pareti del ventricolo sinistro nella finestra apicale, in particolare
presso |'anulus mitralico. Prima di aumentare la potenza, deve quindi
regolare I'intervallo o la scala di velocita e il guadagno Doppler in
modo da ottenere una traccia Imaging Doppler del tessuto ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno massimo di
Imaging Doppler del tessuto non crea un’immagine accettabile. Dopo
aver localizzato il flusso sanguigno, I’ operatore hainoltrelapossibilitadi
utilizzare la modalita Doppler a onda continua (CW, Continuous Wave)
e regolarne i comandi per posizionare il volume campione sui fluss
sanguigni cardiaci caratteristici da analizzare. Questa tecnica consente la
valutazionedelle caratteristiche del flusso Doppler lungo lalineaDoppler
CW, quindi, le misurazioni di velocita o pressione. Prima di aumentare
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la potenza, deve quindi regolare I'intervallo o la scala di velocita e il
guadagno Doppler in modo da ottenere una traccia Doppler ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se il guadagno Doppler
Massimo non crea un’immagine accettabile.

PEDIATRIA

Per eventuali esami pediatrici, il medico deve inizialmente selezionare
il trasduttore appropriato (Pediatrico superficiadle su L18-5, L10-2,
LH20-6 0 MC12-3 e Pediatrico profondo su MC12-3) e I’ applicazione
e I'Impostazione del preset per il tessuto adeguate (ETF, Tiroide a
collo, Addome, Anca, Scroto, Superficiale o Gin pelvica), quindi pud
eseguire|’imaging del tessuto e adattare la potenzadi uscita per garantire
I’ utilizzo dell’impostazione minima possibile per ottenere un’immagine
in B-mode. L’utente deve quindi regolare la diffusione e la profondita
della zona focale del trasduttore e utilizzare il tasto AutoTGC o
aumentare il guadagno del ricevitore per produrre una rappresentazione
uniforme del tessuto. Se € possibile ottenere un’'immagine adeguata
con la regolazione o I’aumento del guadagno, sara opportuno ridurre
la potenza. Se I'immagine ottenuta non € soddisfacente, |’ operatore
potra aumentare la potenza al livello successivo solo dopo aver eseguito
tali regolazioni. Dopo aver acquisito le immagini in B-mode del
tessuto pediatrico, sara possibile utilizzare la modalita CFl, CPl e/o
dCPI per localizzare il flusso sanguigno. Come per la visualizzazione
dell’'immagine in B-mode, se opportuno, & necessario ottimizzare il
guadagno ei controlli di elaborazione dell’immagine primadi aumentare
la potenza. Dopo aver localizzato il flusso sanguigno, il medico deve
utilizzarei controlli Doppler PW per posizionare il volume campione sul
vaso. Prima di aumentare la potenza, deve quindi regolare I'intervallo
o la scala di velocita e il guadagno Doppler in modo da ottenere
una traccia Doppler ottimale. L’ operatore potra aumentare la potenza
solo se il guadagno Doppler massimo non consente di ottenere uno
spettro Doppler accettabile. Dopo aver acquisito immagini in modalita
2D, Color Flow e Doppler PW, € possibile utilizzare I’ elastografia per
valutare la rigidita del tessuto. Prima di aumentare la potenza, sara
necessario regolare |I'impostazione Ott. SWE (Risoluzione, Standard o
Penetrazione), le dimensioni e la posizione del riquadro SWE, nonché
il guadagno SWE per ottenere un’'immagine elastografica ottimale.
L’ operatore potra aumentare la potenza solo se le impostazioni ottimali
e il guadagno di Elastografia massimo non consentono di ottenere
un’immagine accettabile.
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Sistema di avvisi

L'utilizzo del sistema a ultrasuoni SuperSonic MACH richiede la
presenza fisica dell’ operatore. L’ operatore el paziente sono posizionati
in prossimita del sistema. Il sistema di allarme SuperSonic MACH
e quindi composto solo da avvis visivi. Il sissema di alarme di
SuperSonic MACH utilizza una finestra pop-up in cui sono elencate
le azioni consigliate, oppure un messaggio nell’area informativa del
monitor principale. Le modalitadi avviso del sistema SuperSonic MACH
non sono configurabili dall’ operatore. |l sistema SuperSonic MACH
registra gli eventi di avviso per consentirne la successiva revisione da
parte di un rappresentante di SuperSonic Imagine.

Gli avvisi di prioritamediavengono utilizzati per I intervento automatico
eimplicano |’ arresto del sistemain caso di rilevamento di unacondizione
di allerta che possa causare lesioni a paziente o all’ operatore oppure
danni al sistema. Le istruzioni per I’ operatore vengono fornite tramite
un alarmevisivo. L’ operatore si limita a contattare un rappresentante di
SuperSonic Imagine per metterlo al corrente del riavvio del sistema.

Gli alarmi di priorita bassa vengono utilizzati a scopo informativo.
L’ utente puo rispondere a tali avvisi riprendendo a utilizzare il sistema.
In caso contrario, I'avviso viene utilizzato unicamente per informare
I” utente di una condizione che puo influire sul flusso di lavoro.

Coni seguenti avvisi vengono visualizzate finestre acomparsadi priorita
media:
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AVVISO HARDWARE

HAL_ERROR_API

Problemarelativo a calcolo
dell’intensita della potenza acustica.
Errore API: riavviare e contattare un
rappresentante SuperSonic Imagine.

Caso predefinito

Awviso di controllo hardware.

Avviso scheda controller dell” hardware.

HAL_ERROR_LOADING SEQUENCE

Problema duranteil caricamento della sequenza.

AVVISO SOFTWARE

HWC_SP MAY_HAVE _DIED

Errore disco rigido: necessario riavvio
Contattare un rappresentante SuperSonic Imagine.

MGR_PROCESS DEAD

Si éverificato un errore, il sistema verrariavviato.

MGR_PROCESS NO_RESPONSE

Il processo processName non risponde, attendere
alcuni secondi oppure forzareil riavvio

HWC_OSAWA_WATCHDOG_USB

Errore watchdog OSAWA

HWC_SHORT_CIRCUIT

Errore di cortocircuito

HWC_US BOARD_OVERHEAT

Surriscaldamento scheda US

HWC_VOLTAGE_ERROR

Errore di tensione

HSPM_SOFTWARE_ERROR_SEIJl_ACCESS

Errore di comunicazione di SEIJI

HSPM_SOFTWARE_ERROR_LOG_PROM_WRITE

Errore di scritturaregistro EEPROM

HSPM_SOFTWARE_ERROR_LOGGING_INFORMATION

Errore informazioni di
registrazione del registro EEPROM

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_ERROR

Errore di accesso OSAWA

HSPM_SOFTWARE_ERROR_MGR_MSG_TIMEOUT

Timeout keep-alive manager

HSPM_SOFTWARE_ERROR_MGR_MSG_SEND_ERROR

Errore di invio messaggio manager

HSPM_SOFTWARE_ERROR_HSPM_START_ERROR

Errore di avvio HSPM

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_WATCHDOG_ENABLE

Errore abilitazione watchdog OSAWA

HSPM_SOFTWARE_ERROR_OSAWA_WATCHDOG_DISABLE

Errore disabilitazione watchdog OSAWA

HSPM_SOFTWARE_ERROR_EVENT_SERVICE_NOT_OPEN

Servizio eventi SSI non aperto

HSPM_SOFTWARE_ERROR_TEMPERATURE_SENSOR

Awviso di temperatura

HSPM_SOFTWARE_ERROR_ECG

Errore di monitoraggio ECG

MEAS INVALID

ERRORE

Table 3.5. Awisi di priorita media
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Coni seguenti avvisi vengono visualizzate finestre acomparsadi priorita
bassa:
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=INVIAVUVITI AL VL AT T VM

E3D_CONTROLLER_ERROR_CONNECTION_INIT

Il controller 3D non & collegato

E3D_CONTROLLER_ERROR_NOT_CONNECT

E3D_CONTROLLER_ERROR_NOT_GOOD_VERSION

Il controller 3D non & identificato

E3D_CONTROLLER_ERROR_USB_NOT_CONNECTED

Il controller USB del motore 3D & disconnesso

E3D_CONTROLLER_ERROR_TIMEOUT

Il controller 3D non risponde

E3D_CONTROLLER_ERROR_NONE

Tentare di modificarei parametri di acquisizione

ND

Provare una nuova acquisizione 3D

AVVISO HARDWARE

HAL_ERROR IRQ TIMEOUT DMA_EXPORT

Per continuare, eseguire scongelamento.
Avvertenza sequenza DMA - 0x000001

HAL_ERROR_IRQ TIMEOUT DMA_IMPORT

Per continuare, eseguire scongelamento.
Avvertenza sequenza DMA - 0x000003

HAL_ERROR_IRQ_TIMEOUT_OTHER

Per continuare, eseguire scongelamento.
Avvertenza sequenza DMA - 0x000003

HAL_ERROR_IRQ TIMEOUT TRIGGER

Premere un pulsante modalita per continuare.
Timeout trigger - 0x000004

HAL_ERROR_INVALID_SQL

Per continuare, eseguire scongelamento.
Avvertenza DMA: maniglia SGL non vaida

HAL_ERROR_MAIN_LOOP LOCK_TIMEOUT

Per continuare, eseguire scongelamento.
Timeout blocco loop principale HWC

AVVISO SOFTWARE

COMPLUT_ALERT

Errore interno di ricostruzione LUT

REVIEW_IMAGE_NOT_FOUND_ALERT

Errore revisione: impossibile
caricare I’immagine, dati danneggiati

US XML_VALIDATOR_ALERT

Errore validazione XML: contattare
un tecnico degli ultrasuoni

MEAS WARNING

ERRORE

CONNECT _TOO_MANY_JOB

L’ elenco dei processi contiene piu di 50 processi in sospeso.
Selezionare ed eliminare questi processi
manual mente dall’ elenco dei processi.

CONNECT_TOO_OLD_JOB

L’ elenco dei processi contiene alcuni processi
in sospeso che risalgono a una settimana.
Selezionare ed eliminare questi process

manual mente dall’ elenco dei processi.

MGR_ENGINEERING_RELEASE

Laversione del software attualmente in esecuzione
sul sistema SuperSonic MACH in uso, € unaversione
di ingegneria non approvata per la diagnosi umana.

ERROR_USB_TRANSFER

ERRORE durante trasferimento dati a dispositivo USB

NOT_ENOUGH_SPACE

AVVISO DISCO RIGIDO QUASI PIENO
Eliminare dati nel sistema.

PARAMETER BAD_USE

Uso non corretto del parametro US
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Sicurezza informatica

Le funzioni di sicurezza informatica sono state implementate nei
dispositivi SuperSonic MACH per rafforzare la sicurezza del sistema.

Di seguito é riportato un elenco di tutte le sezioni e le raccomandazioni
relative alla sicurezzainformatica contenute in questa Guida dell’ utente:

Vedere the section called “ Ricezione e memorizzazione del sistema
Super Sonic MACH” [21]

Vedere the section called “Accesso e blocco/disconnessione” [182]
per una panoramica dellafunzione Login

Vedere the section called “ Salvataggio dei dati” [407]
Vedere the section called “ Esegui backup/ripristino” [459]

Per ulteriori informazioni sulla scheda Configurazione del sistema
dedicata a profili utente, vedere the section called “Gestione
utenti” [462].

Per informazioni su DICOM TLS, vedere the section called
“Dispositivi” [448] e the section called “Opzioni DICOM
sistema” [445].
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4 Operazioni preliminari
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Convenzioni

Convenzioni utilizzate in questa
Guida utente
Nella presente Guida utente sono state utilizzate e seguenti convenzioni:

Tutte le procedure sono numerate. E necessario completare i passaggi
nella sequenzain cui sono presentati per garantire un risultato corretto.

Gli elenchi puntati riportano informazioni generali su una particolare
funzione o procedura ma non s riferiscono a passaggi da eseguire in
sequenza.

| nomi dei controlli, le voci di menu €/o i titoli sono indicati cosi come
appaiono nel sistema.

| ssimboli sono riportati cosi come appaiono nel sistema.

Il lato sinistro del sistemacorrisponde allasinistradell’ utente posizionato
davanti a sistema e rivolto verso di esso.

Toccare significa premere un pulsante sul touchscreen.

Convenzioni utilizzate nel
sistema

Nel sistema vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

Il software in esecuzione nel sistema utilizza elementi grafici simili a
quelli utilizzati nei comuni PC.

In un menu o in un’atra visualizzazione, una barra di evidenziazione
indicachelavoce o il nome contenuto al’ interno della barra stessa sono
stati selezionati.
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Fareclic sul SonicPad consente di selezionare effettivamente lavoce,
asseghare un valore a un parametro di sistema o avviare |’ operazione
correlata alla voce selezionata.

Per immetteretesto in un campo di testo, posizionareil cursore nel campo
e utilizzare latastiera del touchscreen.

Per visualizzare un elenco, fare clic sullafrecciagiu.
Per scorrere un elenco, assicurarsi che il cursore sia posizionato
sull’ elenco. Quindi, utilizzare due ditaper scorrere. Muovereleditaverso

il basso per scorrere un elenco versoil basso oppure muoverleversol’ alto
per scorrere |’ elenco verso I’ alto.

Manopole

Informazioni generali

I pannello di controllo include il SonicPad e i controlli come pulsanti,
manopol e e pulsanti a manopola.

Premere un pulsante per attivare o disattivare larelativafunzione.
Ruotare una manopola per modificare I'impostazione selezionata.

Premere un pulsante a manopola per attivare o disattivare la relativa
funzione. Quando un pulsante a manopola & associato a un valore,
ruotarlo in senso orario per aumentare il valore delle impostazioni o
ruotarlo in senso antiorario per ridurre il valore delle impostazioni (a
meno che non sia configurato diversamente nella Configurazione di
sistema).

99 notE

Premendo pulsanti relativi a opzioni non disponibili non comportera
risposte ai comandi stessi.
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SonicPad

Il SonicPad consente di spostare il cursore e di navigare nel sistema.
Consente, inoltre, di eseguire azioni e misurazioni di base durante gli
esami tramite dei gesti.

99 noTE

Il SonicPad & progettato per essere utilizzato mentre si indossano i guanti
e per essere coperto durante una procedurainterventistica.

La seguente tabella indica come eseguire i diversi gesti menzionati in
questa Guida dell’ utente (a meno che non sia configurato diversamente
nella Configurazione di sistema):

Fareclic

Fare clic sul SonicPad

Scorrere <« >

'3

Muovereil dito o le dita verticalmente o
orizzontalmente

Stringere/allargare

¥

Stringere o allargare usando 2 dita

La seguente tabella elenca i gesti principali disponibili in maniera
predefinita (a meno che non sia configurato diversamente nella
Configurazione di sistema):
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Selezionare/Fare clic

Cliccon 1dito

Freeze

Cliccon 2 dita

Clip di navigazione <« >

In modalita congelata:

» Scorrere verso destra con 2 dita per
spostarti in avanti con laclip

» Scorrere verso sinistracon 2 dita per
spostarti al’indietro con laclip

Salvaimmagine

Clic con 3 dita

Salvaclip

Clic con 4 dita

g

Scorrere verso I’ alto con 3 dita per ridurre
laprofondita

Scorrere verso il basso con 3 dita per
aumentare la profondita

Profondita
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Guadagno

A —

g

Scorrere verso destra con 3 dita per
aumentare il guadagno

Scorrere verso sinistra con 3 dita per

Zoom

ridurre il guadagno

Stringere con 2 dita per ridurre lo zoom

Allargare con 2 dita per aumentare lo
zoom

Sposta una scatola

2>

Scorrere con 1 dito nella direzione
desiderata

Orientamento

<>

[ 4

Scorrere verso sinistra o destra con 4 dita
per modificare I arbitrato orizzontale

99 noTE

Assicurarsi che le dita siano posizionate sul SonicPad prima di eseguire

qualsiasi clic.

Un'areadi promemoriagestuale é disponibile facendo clic sull’iconadel
relativo gesto sul touchscreen (vedere I'immagine qui di seguito).
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[l promemoria verra visualizzato sul monitor principale.

Questi gesti sono interamente personalizzabili nella Configurazione di
sistema; per ulteriori informazioni sulla personalizzazione dei gesti
vedere Chapter 9, Personalizzareil sistema [431].

Per ulteriori informazioni su ciascuna combinazione di controlli/gesti
vedere the section called “ Comandi di imaging in comune” [204].

Pulsanti personalizzabili

| pulsanti del pannello di controllo sono personalizzabili in base alle
proprie esigenze.

E possibile assegnare funzioni che non sono disponibili sul pannello di
controllo ai pulsanti S1 e S2 nella Configurazione di sistema.
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E dtresi possibile cambiare laposizione dei pulsanti in base ale proprie
esigenze utilizzando lo strumento dedicato:

1. Inserire lo strumento nell’ apposita tacca situata sul lato interno del
pulsante (sul lato SonicPad).

2. Premere o strumento in orizzontale mentre si sollevail pulsante (in
modo simile aunaleva) per rimuoverlo.

A CAUTION

Dopo aver cambiato laposizione del pulsante, assicurarsi cheil pulsante
sia ben inserito nel relativo scomparto.

Assicurars di assegnare correttamente lefunzioni del softwareai pul santi
del pannello di controllo nella Configurazione di sistema.
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99 noTE

E possibile regolare la luminosita del pannello di controllo in
Configurazione di sistema, Sistema/Display, sottoscheda
Sistema.

Per ulteriori informazioni sui pulsanti personalizzabili vedere Chapter 9,
Personalizzareil sistema [431].

Sfiorare schermo

Il touchscreen contiene diversi tipi di controlli, a seconda dellafunzione
daeseguire.

Toccare una scheda per visualizzare un
menu di modalitadi imaging diverso.

Toccare questo comando per aprire
una pagina o una funzione specifica. In
guesto esempio, toccando il comando
Tadtieraviene visualizzatalatastiera

Toccare questo comando per attivare

- - o disattivare unafunzione. Il pulsante
LED édi colore blu quando la

funzione é attiva, mentre & di colore
blu scuro quando non é attiva.

Toccare questo comando per modificare
il valore visualizzato sul pulsante.
Premere ripetutamente questo
tipo di pulsante per passare
in rassegna tutti i valori.

Il valore visualizzato &
indicato dalla posizione del
contrassegno di colore arancione.

Per modificareil valore,
ruotare la manopola posta sotto
I’ etichetta del touchscreen.
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Toccare questo comando per modificareil
valore visualizzato sul pulsante. I valore
visualizzato éindicato nella casella.

Toccare la parte desiderata del
pulsante per modificarneil valore.

99 noTE

E possibile regolarelaluminositadel touchscreenin Configurazione
di sistema, sottoscheda Sistema.

Operazioni preliminari

Accensione e spegnimento del
sistema

E possibileimpostareil sistemain due diverse modalitadi alimentazione:
laON ela OFF.

Accensione del sistema

1. Premere | sull’interruttore posto sul retro del carrello.

Awvvio del sistema
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1. Premereil pulsante On/Off sul pannello di controllo.

Il sistema controlla automaticamente un certo numero di componenti
e periferichees avvia

Spegnimento del sistema

1. Premereil pulsante On /O sul pannello di controllo.
2. Vienevisualizzato il menu di arresto.
3. Selezionare S 1.

Arresto del sistema

1. Premere O sull’interruttore presente nel retro del carrello per
completare I'arresto del sistema. Se sono ancora presenti in coda
acuni elementi da esportare, viene visualizzato un messaggio a
comparsa.

Per impostazione predefinita, i processi non ancora completati verranno
riavviati al successivo avvio del sistema. Se s desidera annullare i
processi non ancoracompletati dal sistema, deselezionarelacasellaprima
di arrestareil sistema.

Quando il sistema € spento, non consuma energia. Per ottimizzare i
consumi energetici e velocizzare il riavvio del sistema, attenersi ai
seguenti consigli:
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e Se il sistema non verra utilizzato durante la notte, commutare
I"interruttore su Off a termine della giornata. Premere I’ interruttore
On/Off soprail pannello di controllo per spegnereil sistema.

« Se il sistema non viene utilizzato per piu di una notte, arrestarlo.
Premere il pulsante On/Off sul pannello di controllo per arrestare il
sistema.

Se possibile, attenersi sempre alle procedure descritte in questo capitolo
per spegnereil sistema.

Lo spegnimento del sistema eseguito in altro modo richiedera tempi
di inizializzazione pit lunghi ala riaccensione e potrebbe causare altri
problemi.

A CAUTION

Accendereil sistema solo dopo chel’ alimentazione é stata disattivata per
pitdi 15 secondi. Seil sistema viene acceso subito dopo |o spegnimento,
potrebbe non funzionare correttamente.

Se I’alimentazione non pud essere spenta con la procedura normale,
tenere premuto On/Off per ameno 5 secondi. Se I’ alimentazione non &
ancoradisattivata, disattivare I’ interruttore del pannello di alimentazione
sul retro del sistema.

Questi metodi non devono essere utilizzati in condizioni normali.
Possono danneggiareil sistema.

Se |’aimentazione non viene spenta seguendo le normali procedure,
le immagini B-mode potrebbero non essere visualizzate quando
I’ alimentazione del sistema viene riaccesa. Cid non indica un guasto del
sistema. Spegnere I'interruttore sul pannello di alimentazione sul retro
del sistema, attendere almeno 15 secondi, quindi accendere il sistema.

Non spegnere il sistema durante il trasferimento dei file. Possono
derivarne corruzione o perdita dei dati. In caso di interruzione di
corrente o di scollegamento dalla rete elettrica durante I’ uso, il sistema
SuperSonic MACH passa a funzionamento a batteria per proteggere i
suoi componenti. Si consigliadi chiudere correttamente |’ esame corrente
primadi completare |’ arresto.
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Accesso e blocco/disconnessione

Accesso a una sessione

Questa nuova funzionalita mira a rafforzare la sicurezza del sistema
tramite profili utente e accessi.

Di seguito é riportata unatabella che fornisce una panoramicadi ciascun
accesso fornito a ciascun profilo utente:

Esame Configurazione di sistema
(misurazione, — —
salvataggio Impostazioni utente | Amministrazione
immagine...)
Accesso di S
emergenza
Ecografista Si Si
Ammin Si Si ps
,’ NOTE

Quando viene visualizzato un alarme hardware, il profilo Admin
pud silenziarlo fino a prossimo accesso o riavvio facendo clic su

Conferma.

All’avwio del sistema verra visualizzata la schermata di accesso
principale.
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1. Fareclic sul profilo desiderato.

2. Inserire lapropria password e fare clic su

99 notE

E possibile abilitare la funzione di accesso automatico per saltare la
schermata di accesso visualizzata al’avvio del sistema. Per ulteriori
informazioni sulla funzione di accesso automatico, vedere the section
called “ Gestione utenti” [462].

Una volta effettuato |’ accesso, € possibile verificare il profilo in uso,
tramite I’icona posizionata nell’ angolo in alto a destra del touchscreen.
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Blocco della propria sessione e
disconnessione

Premere |’icona situata nell’ angolo in alto a destra del touchscreen.
T— @ |

E possihile Bloccare la propria sessione o effettuare la
Disconnessione.

Scegliere una delle seguenti opzioni

Per uscire, fare clic sull’icona dedicata e s verra reindirizzati ala
schermata di accesso principale.

99 noTE

Disconnettersi equivalea Termina esame,

Per bloccare la propria sessione, fare clic sull’icona dedicata. Le
informazioni visualizzate in precedenza sono a questo punto nascoste
fino allo shlocco della propria sessione.
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1. Per sbloccare la propria sessione, premere come prima cosa un tasto
qualsiasi del pannello di controllo

2. A questo punto viene visualizzatala schermata di sblocco

3. Inserire la propria password e premere Sblocca per tornare
all’esamein corso.

99 noTE

E anche possibile disconnettersi e/o avviare un esame di emergenza
attraverso la schermata di sblocco facendo clic sull’icona dedicata, che
terminera automaticamente |’ esame in corso.

Impostazione di data e ora

Il sistema include una funzione di orologio/calendario che consente di
mantenere memorizzate |’ ora e la data anche quando il sistema viene
spento e scollegato dall’ alimentazione.

Per istruzioni sull’'impostazione di data e ora, vedere Chapter 9,
Personalizzareil sistema [431].
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Impostazione della lingua

E possibile configurare la lingua dell’interfaccia utente e i parametri
regionali nella configurazione del sistema.

Per istruzioni sull’'impostazione della lingua, vedere Chapter 9,
Personalizzare il sistema [431].

Connessione a una rete

Il sistema supporta funzioni di rete standard, tra cui la stampa su
stampanti DICOM, stampanti locali e stampanti di referti (opzioni).

Per istruzioni sulla configurazione della rete, vedere Chapter 9,
Personalizzareil sistema [431].

Selezione di un trasduttore

Per il collegamento dei trasduttori a sistema sono disponibili quattro
porte che & possibile occupare contemporaneamente; tuttavia, € possibile
attivare un solo trasduttore alla volta.

Utilizzare sempre il sistema di gestione dei cavi per impedire chei cavi
vengano calpestati o schiacciati dalle ruote del carrello.

Collegamento di un trasduttore

Vedere the section called “ Collegamento di un trasduttore” [35].

Selezione di un trasduttore per un
esame
All’accensione del sistema, il sistema e configurato in base al’ ultimo

trasduttore utilizzato, all’ultima applicazione e all’ultimo preset
utilizzato.

186 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




E possibile scegliere tra i quattro trasduttori collegati durante il
funzionamento del sistema.

1. Premere Sonda sul touchscreen.

Verravisualizzato il touchscreen con le applicazioni compatibili con
i trasduttori collegati a sistema.

2. Toccare la scheda  corrispondente al’applicazione clinica
desiderata.

Esempio: Vascolare

Sul touchscreen verranno visualizzate le sonde utilizzabili per
I’ applicazione selezionata, nonché i preset associati.

3. Premereil Presetl desiderato.
Esempio: Carctide

Il touchscreen Sonda verra chiuso e il sistema risultera attivo in
modalitaimaging B-mode.

| preset di fabbricaappaiono in blu piu scuro e quelli creati dall’ utente
appaiono in blu piu chiaro.

99 noTE

E possibile persondizzare I'elenco visualizzato di preset nella
configurazione di sistema. Vedere Chapter 9, Personalizzare il
sistema [431]
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Il trasduttore, I'applicazione e il preset selezionati verranno
visualizzati nell’ intestazione della schermata di imaging principale.

A WARNING

Utilizzare solo gel raccomandati (lubrificanti). Prodotti alternativi
possono danneggiare la sonda e invalidare la garanzia.

Inizio di un esame

Preparazione

Primadi acquisire leimmagini & opportuno creare |’ esamedi un paziente
oppure recuperare un paziente gia creato nel sistema.

Prima di eseguire la scansione su un nuovo paziente, verificare che
I’ esame precedente siaterminato attenendosi alla seguente procedura:

* Premere Termina esame sul touchscreen.
* Premere Nuovo paziente sul touchscreen.

Creazione di un nuovo paziente

IMMISSIONE DATI PAZIENTE

1. Premere Paziente sul touchscreen.

Sullo schermo principae verra visualizzata la schermata di
immissione dei dati paziente.
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Nella scheda delle informazioni generall della schermata di
immissione dei dati paziente sono visualizzati i campi relativi all’identita
del paziente.

Nella scheda delle informazioni sull’=lenco  di lavoro dela
schermatadi immissione dei dati paziente sono visualizzate informazioni
provenienti dalla funzione Elenco di lavoro Modalita (se associata e
configurata).

Sono disponibili atre otto schede, in ciascuna delle quali sono
visualizzate informazioni cliniche specifiche:

« Seno

« Tiroide

« Addominae

+ Ginecologico
« Genito-urinario
« MSC

» Vascolare

e Cardiaco

Per passare daunaschedaall’ altra, spostareil cursore verso laschedache
s desideraaprire efareclic sul SonichPad.

Per inserire i nuovi dati, posizionare il cursore sul campo che s
desidera compilare. || campo attivo verra automaticamente evidenziato
in arancione.
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Digitare il nuovo testo mediante la tastiera. E possibile visualizzare il
testo digitato direttamente sul touchscreen, nell’ area di anteprima.

99 noTE

ID paziente: nel sistema viene utilizzato un ID univoco per identificare
ogni singolo paziente. E possibileimmettere un 1D personalizzato oppure
lasciare cheil sistema ne crei uno automati camente.

Leimmagini ei referti verranno archiviati in base al’ 1D del paziente.

Il nome e I'ID appaiono nella parte superiore di tutti i display delle
immagini.

L’ 1D puo essere ottenuto anche tramite il lettore di codici a barre.

A CAUTION
Per gli esami ostetrici:

Prestare attenzione a confermare il nome e I'lD del paziente prima di
effettuare un esame per un nuovo paziente.

Controllare il formato della data prima di inserire la data di nascita,
I’ultimo periodo mestruale (LMP), la data presunta del parto (EDD),
la data del concepimento (DOC) e la data di ovulazione. L’errato
inserimento di tali parametri si tradurra in un’eta gestazionale (GA)
imprecisa.
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Inserire EDD e GA nélla cartella clinica del paziente per eseguire
un backup. Selezionare il pulsante “Attivare calcoli OB” nella pagina
Inserimento dati del paziente (PDE), a fine di eseguirei calcoli ostetrici.

E opportuno precisare qual e autore OB deve essere utilizzato per ciascun
particolare tipo di misurazione per calcolare la GA e ottenere un peso
stimato fetale (EFW).

Una diagnosi non pud basarsi su una sola misurazione o su un singolo
dato. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare la valutazione
clinica generale del paziente, compresa la cartella clinica.

A secondadella posizionefetale, a cune misurazioni potrebbero risultare
errate. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare la valutazione
clinicagenerale del paziente, compresa la cartella clinica

Il sistema fornisce misurazioni fetali per un massimo di cinque feti.
Prestare attenzione a non confonderei feti durante le misurazioni.

Per ciascuna misurazione eseguita, € possibile selezionare la prima,
I’ultima, la media, la minima, la massima o specificamente una delle
cinque misurazioni che possono essere visualizzate, utilizzando la
funzione selettore nella scheda Misurazioni del referto.

Prestare attenzione nel momento in cui S éliminano le misurazioni,
poiché cio influira sul risultato del selettore.

Gli scostamenti rispetto ai valori normali delle misurazioni devono essere
valutati sullabase dei grafici e dellaletteratura.

Per selezionare un valore in un elenco:

1. Spostareil cursore sullafreccia adestradell’ elenco a discesa.
2. Fareclic per visualizzarel’ elenco.

3. Spostare il cursore verso il basso sul valore selezionato e fare clic di
nuovo per convalidare la selezione.

E possibile salvare la schermata di immissione dei dati paziente come
immagine dell’ esame.

A tale scopo, premere Salva immagine nella schermata di
immissione dei dati paziente.
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La scheda attiva sara salvata come screenshot.

CARICAMENTO DI UN PAZIENTE DALL'ELENCO
DI LAVORO MODALITA

Ricerca di esami nell’Elenco di lavoro

Questa funzione e disponibile se il sistema & connesso dla rete e la
funzione DICOM e abilitata.

1. Premere Paziente sul touchscreen.

Sullo schermo principae verra visualizzata la schermata di
immissione dei dati paziente.

Sul touchscreen verravisualizzata la tastiera

99 noTE

Se un Elenco di lavoro Modalita & configurato e associato, premendo
Termina esame I'Elenco di lavoro Modalita sara visualizzato
automaticamente (se configurato).

2. Toccare Elenco di lavoro Modalita sul touchscreen.

Sullo schermo principale verra visualizzato I'Elenco di lavoro
Modalita.

99 noTE

Selezionare | e caselle sopra |’ elenco per filtrarlo.

Posizionareil cursore suun’intestazionedi colonna, quindi fareclic
sul SonicPad per ordinarel’ elenco in base alla colonna selezionata.

Utilizzare la casella di ricerca per trovare un paziente specifico.
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3. Posizionareil cursore sul file paziente che si desidera aprire.
4. Fareclicsul SonichPad,

Sullo schermo principale verra visualizzata la schermata di immissione
dei dati paziente gia compilata. E possibile modificare acune
informazioni relative a paziente. Per ulteriori informazioni sulla
modalita di configurazione dell’Elenco di lavoro Modalita, vedere
Chapter 9, Personalizzareil sistema [431].

Ricerca generale, ricerca paziente

Il sistema SuperSonic MACH offre i due tipi di ricerca definiti da
IHE (Integrating the Healthcare Enterprise): ricerche generali e ricerche
paziente.

Per impostazione predefinita, I Elenco di lavoro eseguericerche generali.

Ricerca paziente limita il numero di risposte restituite, e quindi
aumenta la riservatezza, limita il rischio di selezionare per errore il
paziente sbagliato nell’elenco di lavoro e limita la quantita di dati da
trasferire a sistema.

Per usare la Ricerca paziente:

1. Premere Ricerca paziente sul touchscreen per eseguire una
ricerca solo su un determinato paziente. Utilizzare questa modalita
soprattutto selarete € lenta. Viene visualizzata una finestra.

2. Inserire i dati per il paziente specifico che s desidera recuperare
dall’elenco di lavoro. Almeno un campo obbligatorio deve essere
compilato per eseguire laricerca

3. Fareclicsu Ricerca per eseguire laricerca sul paziente specifico.

Premere Ricerca generale sul touchscreen per passare allamodalita
ricerca generale sull’ elenco di lavoro. L'Elenco di lavoro Modalita pud
essere utilizzato quando il sistema é scollegato dalla rete. Per ulteriori
informazioni, vedere Chapter 9, Personalizzare il sistema [431].
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MODIFICA DEI DATI DEL PAZIENTE

Dati modificabili

E possibile modificare i dati relativi a paziente corrente. Alcune
informazioni possono essere modificatein qualsias momento durante un
esame, se non vengono importate dall’ Elenco di lavoro Modalita.

Per modificare | dati del paziente

1. Posizionare il cursore di testo nel campo che si desidera modificare.
I campo attivo verra evidenziato in arancione.

2. Digitareil nuovo testo mediante latastiera.

Se s modifica uno dei campi di identificazione, verra visualizzato un
messaggio a comparsa. Premere Sl per confermare o No per annullare.

| campi di identificazione sono i seguenti:

» Cognome paziente

» Nome paziente

 Secondo nome paziente

* |ID paziente

* Numero di accesso

 Tutti i campi della scheda DICOM nella schermata di immissione dei
dati paziente

Se si modifica uno dei campi elencati di seguito DOPO I'invio di un
esame al server, € possibile chel’archivio DICOM inizi un nuovo esame
con le nuove informazioni sul paziente. L’inserimento dell’ altezza e del
peso del paziente calcola automaticamente I'indice di massa corporea
(BMI).

Termine di un esame

Assicurars di aver salvato tutte le immagini necessarie. Dopo aver
completato |'esame, terminarlo come spiegato di seguito: premere
Termina esame sul touchscreen.
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Modalita di imaging

Informazioni generali sulle
modalita di imaging

Accesso/uscita dalle modalita

Il sistemaaultrasuoni Sistema SuperSonic MACH offrediverse modalita
di imaging accessibili tramite i pulsanti di selezione della modalita. Sul
pannello di controllo, i pulsanti modalita si trovano soprail SonicPad.

» Premere B per eseguire la scansione in scala di grigi in modalita B-
mode.
« Premere M per accedere allamodalita M-mode.

» Premere SWE per eseguirelascansionein modalitaB-modein scaladi
grigi con unamappadi elasticitaacolori in tempo reale sovrimpressa.
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Premere COL per utilizzare Color Flow Imaging (CFl), Color Power
Imaging (CPl) o Directional Color Power Imaging (dCPI).

Premere PW per utilizzare il Doppler ad onde pulsate
Premere CW per utilizzare il Doppler ad onde continue
Premere CEUS per usare Contrast Enhanced Ultrasound imaging

E possibile accedere al 3D dal touchscreen.

In qualsiasi modalita, ad eccezione di B-mode, ogni voltachesi premeil
tasto B, viene chiusa la modalita corrente e viene visuaizzato B-mode.
Vengono inoltre ripristinate le impostazioni precedenti.
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9 Imaging

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 197




198 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Informazioni sul monitor di
sistema

Schermata di imaging principale

Laschermatadi imaging principal e include un'immagine a ultrasuoni, le
informazioni sull’ esame e sull’immagine e alcuni indicatori.

L'area dell'immagine s trova approssimativamente al centro della
schermata di imaging.

A destra dell’immagine stessa si trovano una scala di profondita e una
barradellascaladi grigi e/o labarradel colore.

| dati relativi a paziente e all’esame sono visuaizzati nell’area
immediatamente sopra I'immagine a ultrasuoni. In quest’area sono
inoltre visualizzati la data e |’ ora correnti, il nome del centro medico, il
trasduttore el’ applicazioneclinicaselezionati, i valori dell’ indicetermico
(T1, Thermal Index) e ddll’indice meccanico (MI, Mechanical Index).

| parametri dell’immagine sono visualizzati a sinistra dell’immagine.

1. Immagine ultrasuoni 2. Dati paziente/esame
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3. Parametri immagine 4. Scala profondita
5. Barrascaladi grigi 6. Trasduttore/preset

7.MleTl

Per una descrizione dettagliata di ciascuna schermata di imaging
principale, fare riferimento a ciascuna modalita.
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Icone di notifica

In basso a sinistra nello schermo principale vengono visualizzate alcune
icone che informano I’ utente sullo stato del sistema.

Nell’unita CD/DVD é presente un CD

cop
fﬁ E in corso lamasterizzazione di un CD
D
I ) | Errore durante |a masterizzazione del CD
D
) | Nell’unita CD/DVD & presente un DVD
D“:

N

E in corso lamasterizzazione di un DVD

¢

Errore durante la masterizzazione del DVD

Nell’ unita CD/DVD non & presente un CD o DVD

Un dispositivo USB é collegato a sistema

Il sistema sta esportando dati in un dispositivo USB

Errore durante I’ esportazione USB

Il sistema & connesso a unarete

Errore di rete

SR EIE N

Il sistema sta esportando dati su un DICOM store SCP

Vs
o

!@ Errore della copia sicuradell’ Elenco di lavoro Modalita DICOM
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Errore della copia sicuradell’ archivio DICOM

ﬁ Il sistema sta eseguendo la stampa su una stampante DICOM

Errore della stampante DICOM

—
@ Errore del server di commit DICOM

ﬁ Il sistema sta eseguendo |a stampa su una stampante locale

Errore della stampante locale

| —
@ MPPS (Modality Performed Procedure Step) occupato

! {ﬁ Errore relativo aMPPS

@ Aggiornamento dell’ Elenco di lavoro Modalita DICOM

! W Errore relativo all’ Elenco di lavoro Modalitd DICOM

W Elenco di lavoro Modalita DICOM: modalita offline

Elenco di lavoro Modalita DICOM filtrato

Controllarei filtri dell’aria

Spazio di archiviazione disponibile sul disco rigido.
Non provare ad acquisire altri dati seil disco rigido & pieno.

Ricerca e recupero
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O WIFI disattivato

° WIFI connesso. Nessun segnale
L g
o
oS . P sex
L~ WIFI connesso. Livelli di intensita del segnale
=
o

Un'iconadi notificaindica che € attiva una connessione al servizio
remoto

Un’iconadi notificaindica quando & disponibile un aggiornamento

Una netificaindicalo stato dell’ avanzamento del trasferimento

Un’iconadi notificaindica quando & in corso un monitoraggio dei
registri

Unanotificaindicaquando & in corso un caricamento dei registri

Unanotificaindicalo stato della connessione (ovvero sei server dei
registri SSI sono raggiungibili)

Un'iconadi notificaindica che € attiva una connessione al servizio
remoto
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Informazioni sul touchscreen di
Imaging
Il touchscreen di imaging varia secondo lamodalita di scansione.

Include:

« Controlli permanenti disponibili in tutte le modalita di imaging

 Parametri di imaging correlati alle modalita attive

« Controlli utilizzabili con le corrispondenti manopole poste a di sotto
del touchscreen

+ Sono disponibili ulteriori controlli girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

1. Configurazione di sistema 2. Menu del flusso di lavoro
3. Schede della modalitaimaging 4. Parametri di imaging
5. Controlli permanenti 6. Barra scorrevole

Comandi di imaging in comune

Alcuni comandi sono comuni atutte le modalitadi imaging. Di seguito &
riportata una descrizione dettagliata di tali comandi.

Per una descrizione dei comandi specifici di ogni modalita di imaging,
fare riferimento ala sezione dettagliata relativa a ciascuna modalita di
imaging.
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Freeze

In modalita di imaging attivo, premere Congela sul pannello di
controllo per congelare I'immagine. Su un’immagine congelata viene
visualizzato un fiocco di neve. Quando I’immagine é congelata, premere
Congela per sbloccare I'immagine e tornare all’ imaging attivo.

0 TIP

E possibile bloccare e sbloccare I'immagine usando SonicPad. Fare clic
con due dita sul SonicPad (a meno che non sia configurato diversamente
nella Configurazione di sistema) per bloccare I'immagine.

Profondita

Profondita consente di impostare la distanza di visuaizzazione
dell’anatomiain B-mode.

Piu s aumenta la profondita, piu profondi risultano gli echi acquisiti
nel corpo. Di conseguenza, la ricezione di tutti i segnali da parte del
trasduttore richiedera pit tempo. Aumenteranno quindi sia dei tempi
di ricezione che la quantita di informazioni da elaborare. Aumentera il
tempo tradue fasci di ultrasuoni.

Di conseguenza la frequenza dei fotogrammi risultera ridotta.

Profondita e posizionato sul pannello di controllo e regolabile soloin
imaging attivo.

Ruotare Profondita:

¢ Insenso orario per aumentare la profondita e visualizzare strutture piu
profonde

* Insenso antiorario per ridurre la profondita e concentrarsi su strutture
pit superficiali.
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0 TIP

E possibile aumentare o ridurre la profondita usando SonicPad. Scorrere
verso |’alto con tre dita per diminuire la profondita o verso il basso per
aumentarla (se non configurato diversamente nella Configurazione di
sistema).

Guadagno

Il guadagno complessivo consente di aumentare o ridurre la quantita di
informazioni ecografiche visualizzate in un’immagine.

Puo avere | effetto di schiarire o scurirel’immagine se vengono generate
informazioni sufficienti sull’ eco.

E possibile regolare il guadagno nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Il guadagno é regolabile in tutte le modalita con ciascuna manopola di
modealita.

Ruotare B, M, SWE, COL o P\W secondo lamodalita attiva:

 In senso orario per aumentare il guadagno complessivo, in modo da
ottenere un’immagine piu chiara

* In senso antiorario per ridurre il guadagno complessivo, in modo da
ottenere un’immagine piu scura

Per aumentare o diminuire il guadagno in CW, ruotareil pulsante PW.

0 TIP

E possibile aumentare o ridurre il guadagno usando SonicPad. Scorrere
verso destra con tre dita per aumentare il guadagno o verso sinistra
per ridurlo (se non configurato diversamente nella Configurazione di
sistema).
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Compensazione del guadagno
temporale (TGC)

Auto

Auto consente di regolare automaticamente il guadagno in B-mode a
diverse profondita e per diverse attenuazioni dei tessuti.

La luminosita complessiva viene regolata automaticamente a seconda
dell’impostazione di Auto Offset (vedere the section called “ Auto
Offset” [218]).

Auto esituato sul pannello di controllo.
Premere AULO. Se necessario, € possibile effettuare regolazioni

indipendenti del guadagno (vedere the section  called
“Guadagno” [206] soprariportata).

99 noTE

In modalita PW o CW, premere /A LI10O per regolare automaticamente
Scala elLinea di base. Vedere the section called “Impostazione
della modalita PW” [279]

Modalita TGC adattiva

Attivando la modalita (©n) s abilitano le regolazioni automatiche
di TGC quando s modificano i comandi di imaging. Per attivare o
disattivare, vedere the section called “ Sistema” [434]

ManualTouchTGC™

E possibile regolare in maniera selettiva I’ uniformita della luminosita
nell’ interaimmagine.
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Premere T C sul touchscreen.

L'immagine in modalita ~ B-mode  viene  visudizzata
contemporaneamente dietro gli slide pod.

Tracciare la curva TGC con uno stilo o con un dito.

E anche possibile modificare la posizione di ciascun comando virtuale
sullarelativalinea toccando un altro punto sulla stessa linea.

Gestione zona focale

La zona focale €& la profondita alla quale la risoluzione laterale risulta
migliore nell’immagine.

La posizione focale € la profondita alla quale si concentra I’ energia
ultrasonora trasmessa.

E possibile scegliere se impostare la Gestione zona focale su Manuale o
Automatica.

Non € posshbile controllare questa impostazione nel sistema

della sottoscheda Sistema/Display. Vedere the section called
“Sistema” [434]

Gestione manuale della zona focale

Selezionando manuale, si sarain grado di definire e gestire lazona e la
posizione focale.

Focus eregolabile solo nell’ imaging attivo.
Focus esituato sul pannello di controllo.
Ruotare ~ocus:

« Insenso orario per individuare la zona focale a maggiore profondita
* Insenso antiorario per individuare la zona focale a minore profondita

Premere Foc U s equindi ruotarlo:
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* Insenso orario per aumentare le dimensioni dellazonafocale
* Insenso antiorario per ridurre le dimensioni dellazonafocae

Premere -0 C 1S nuovamente per spostare la zona focale.

Zona focale automatica

Utilizzando I'opzione automatica, la Zona focale verra gestita
automaticamente per fornire la posizione e la dimensione della zona
focale nel modo pit adeguato possibile. Il rapporto traladimensione ela
profondita della Zona focale verra mantenuto e la posizione della Zona
focale verraregolataal’interno di ogni modifica di profondita

Zoom

E possibile ingrandire un’ area di interesse in modalita di imaging per
eseguire un piu attento esame. Nel sistema SuperSonic MACH sono
disponibili duetipi di zoom: Zoom HD e Zoom digitale.

Zoom HD

Lo zoom HD concentra la capacita di acquisizione ed elaborazione del
sistema su una regione specifica nella visualizzazione dell’immagine in
tempo redle.

S ottiene cosi un campo di visualizzazione generale ridotto, ma
piu dettagliato e con una maggiore frequenza dei fotogrammi, che
contribuiscono a migliorare la qualita dell’immagine nell’area di
interesse.

Zoom HD éregolabile solo nell’imaging attivo.
Per usarelafunzione Zo0m HD:
1. Premere Z00m sul pannello di controllo

Nell’immagine verra visualizzato un riquadro.
2. Utilizzareil SonicPad per spostareil riquadro dello zoom
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3. Fareclicsul SonicPad per designare la dimensione del riquadro
4. Utilizzareil SonicPad per ridimensionare il riquadro dello zoom
5. Premere Z0 0 di nuovo per ingrandire I'immagine

6. Premere Z00m di nuovo per uscire dallo zoom

Zoom digitale

Zoom digitale e una funzione di ingrandimento post-elaborazione.
Come tale, non ha acun effetto sul frame rate.

E possibile regolare lo Zoom digitale nel’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Premere Z00m per modificarneil valore.

99 noTE

nell’imaging attivo & possibile utilizzare contemporaneamente sia 1o
zoom HD che quello digitale.

Premere Ripristina Zoom per riportare lo zoom al valore predefinito
preimpostato.

0 TIP

E possibile aumentare o ridurre lo zoom usando SonicPad. Effettuare
un’ampia apertura con due dita per aumentare lo zoom o stringere
per ridurlo (se non configurato diversamente nella Configurazione di
sistema).

Sinistra/Destra

Sinistra/Destra capovolge I'immagine lungo I’ asse sinistra-destra.

Toccare Sinistra/Destra per capovolgere I’immagine.
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Alto / Basso

Alto/Basso capovolge I'immagine lungo I’ asse verticale.

Toccare Alto/EBaso per capovolgere I'immagine.

Toccare Doppio per attivare e disattivare lamodalita Doppio.
L’immagine asinistra sara attiva.

Fare clic sul SonicPad per congelare il lato sinistro e attivare il lato
destro.

Premere Congela per bloccare entrambi i lati.

« I'immagine attiva & contraddistinta dauna S di colore arancione come
contrassegno di orientamento

« I"immagine non attivaé contraddistintadauna S di col ore bianco come
contrassegno di orientamento

E possibile cambiare |I'immagine attiva facendo clic sul SonicPad.

Le impostazioni di imaging verranno sempre applicate all’immagine
attiva nellamodalita Doppio.

Le impostazioni di imaging verranno mantenute indipendentemente per
le immagini in modalita Doppio.

Se s preme Congela primadi fare clic sul SonicPad, e possibile
modificare le impostazioni delle immagini e le modalita sul lato attivo.

99 noTE

Quando si aggiunge un body marker su un lato della modalita Doppio,
guesto viene duplicato sull’ atro lato.
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Riproduci

Quando I'immagine é congelata, in tutte le modalita, sul touchscreen
verravisualizzato un pulsante P ay.

Play consente di visualizzare delle clip. Per ulteriori informazioni sulla
visualizzazionedi clip, vedere Chapter 8, Gestione delleimmagini e del
dati [405].

Doppio Alto/basso

Doppio Alto/basso elastessafunzione di Doppio, masuddivide
lo schermo in unaimmagine superiore e unaimmagine inferiore.

1. Premere Doppio per abilitare Doppio Alto/basso.

2. Premere Doppio Alto/basso per attivare o disattivare il formato
di visualizzazione Doppio Alto/basso.

Nascondi nome paziente

Nascondinome paziente consentedi disattivare temporaneamente
la visualizzazione dei dati del paziente nella schermata di imaging.
Tuttavia, le informazioni nascoste rimangono nel database.

Orientamento

Tutte le eventuali funzioni disponibili vengono visualizzate nella parte
inferiore dell’immagine. La funzione attiva é visualizzatain arancione.

Scorrere verso sinistrao destracon 4 ditanellafunzionedd SonicPad.

Fare clic sul SonicPad per dternare tra Spostamento Box
(posizionamento del riquadro) e Dimens. box (ridimensionamento del
riquadro).

Fare clic sul SonicPad per spostarsi tra Mgl e ImgZ in doppio
display.
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Compatibilita con
trasduttore/applicazioni
cliniche

Laseguente tabellaelencatutte le applicazioni cliniche elacompatibilita
dei trasduttori disponibili con SuperSonic MACH.

Tiroide

Vascolare
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Imaging B-mode

Lamodalita B-mode &€ unamodalitadi imaging aultrasuoni che consente
di valutare I’ anatomia bidimensional e mediante la visualizzazione degli
echi riflessi datessuti di diversadensitain varie tonalitadi grigio.

Accesso al B-mode

Premere 5 sul pannello di controllo da unadelle altre modalita.

Schermo principale del B-mode

1. nome centro medico 2. dataeora

3. nome paziente 4. 1D paziente

5. trasduttore/Preset/MI/TI 6. parametri di imaging
7. immagine a ultrasuoni 8. scala profondita

9. zonafocale 10. scaladi grigi
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Touchscreen della modalita B-
mode

Nella modalita B-mode sul touchscreen sono visualizzati vari controlli
dell’immagine che consentono di ottimizzare I'immagine acquisita.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopol a sottostante.

Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Descrizione dei parametri di
imaging in modalita B-mode

Harmonic Imaging

L'Harmonic Imaging consente di ridurre il rumore e il riverbero nelle
immagini, migliorandonei bordi.

L’ Harmonic Imaging & disponibile solo nell’imaging attivo.

Premere Harmonic maging per attivare/disattivare 1’Harmonic
Imaging.

Ottimizzazione

Ottimizzazione consentedi modificare lafrequenzacentraleal finedi
ottenere una maggiore risoluzione o un ulteriore livello di penetrazione.
Ottimizzazione e disponibile solo nell’imaging attivo. Ruotare la
manopolasotto Ottimizzazione per cambiareil valore:

» Risoluzione
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» Generde
» Penetrazione

TissueTuner™

TissueTuner™ consentedi regolarei parametri di ricezione associati
alavelocita presunta del suono degli ultrasuoni nel corpo.

La regolazione del parametro di velocitd del suono in modo che

corrisponda a tipo di tessuto interrogato implica |I’aumento della

risoluzione spaziale e temporale.

TissueTuner™ édisponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola postasotto TissueTuner ™:

* In senso orario per un tessuto piu denso (valori di velocita del suono
superiori)

* In senso antiorario per un tessuto meno denso (valori di velocita del

suono inferiori)

I vaoridi TissueTuner™ dipendono dall’ applicazione selezionata.

Dinamica

Intervallo dinamico consente di modificare I'intervallo durante il
quale viene visualizzata |’ ampiezza dei segnali a ultrasuoni riflessi.

Intervallo dinamico e disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Ruotare la manopola posta sotto Dinamica:

* In senso orario per comprimerei valori dellascaladi grigi
* Insenso antiorario per ridurre la dinamica

| vaori di Intervallo dinamico dipendono dall’ applicazione
selezionata.
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Mappa 2D

Mappa 2D assegna la visualizzazione delle ampiezze dell’eco a un
intervallo di scaladi grigi o di colori cromatici.

Mappa 2D e disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto Viappa 20:

* In senso orario per visualizzare la mappa successiva
* In senso antiorario per visualizzare la mappa precedente

SuperCompound™

SuperCompound combina gli ultrasuoni rifless da un’ingente
quantitadi linee di eco guidate in modo da creare un’immagine che offra
una migliore texture, una migliore delineazione dei bordi e lariduzione
dell’ attenuazione.

SuperCompound edisponibile solo nell’ imaging attivo.

Premere SuperCompound per attivare/disattivare la modalita
SuperCompound.

Potenza acustica

Potenza acustica consente di regolare la potenza di uscita del
sistema.

Potenza acustica edisponibile solo nell’ imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Potenza acustica:

* In senso orario per aumentare I’ uscita della potenza acustica
* Insenso antiorario per ridurre I’ uscita della potenza acustica

L a potenza acustica massima corrisponde a0 dB elaminimaa-30 dB.

Per informazioni sulle normative in tema di potenza di uscita,
vedere Chapter 3, Sicurezza [85].
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PRF

PRFE consente di modificarelafrequenzadi ripetizione degli impulsi per
I'immagine in B-mode.

Unariduzione del valore PRF puo correggere gli artefatti dariverbero.

Ruotare la manopola sotto P =~ per cambiarne il valore.

Auto Offset

Auto Offset consente di programmare il guadagno complessivo
guando s utilizzail comando AU 10,

Auto Offset édisponibile nella seconda pagina dei parametri.
Ruotare la manopola posta sotto /A Lto Offset:

 Insenso orario se si preferisce un’immagine pit chiara
* Insenso antiorario se si preferisce un’immagine piu scura

Persistenza

Questa tecnica di sovrapposizione elettronica o “averaging” dei
fotogrammi riduce il rumore sull’immagine.

Persistenza é disponibile nell’'imaging attivo e in un’immagine
congelata (per visualizzare le clip).

Ruotare la manopola posta sotto Persistenza:

* In senso orario per aumentare la persistenza
* Insenso antiorario per ridurre la persistenza

SuperRes™

SuperRes éunafunzionedi elaborazione delleimmagini cheriducela
granularita, miglioralatexture e aumentala definizione dei bordi, senza
incidere sullafrequenza dei fotogrammi.
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SuperRes @ disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto Superizes:

* Insenso orario per aumentare SuUper=es
* Insenso antiorario per ridurre Superes

| vaori Superes variano a seconda se SuperCompound e
attivato o disattivato.

Dim. settore

Dim. settore alargao restringe le dimensioni dell’ angolo del settore
per massimizzare laregione di interesse dell’immagine.

La modifica delle dimensioni del settore incide sulla frequenza dei

fotogrammi. Minori sono ledimensioni del settore, maggioreélavelocita
dellafrequenza dei fotogrammi.

Immagine ampia
Immagine ampla consente di aumentare il campo visivo.

Premere Immagine ampia per ativare/disattivare la modalita di
imaging ampia.

Biopsia

Le guide per biopsia vengono utilizzate come ausilio a uno
strumento bioptico. Il sistema genera una linea guida che rappresenta
un’ anticipazione del percorso dello strumento bioptico.

Per I’elenco dei kit per biopsia compatibili, vedere the section called
“Accessori ekit compatibili” [69].
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Attacco e rimozione di una guida per
biopsia

A WARNING

Ispezionare tutti i componenti eil trasduttore.

Accertarsi che la guida per biopsia in uso sia quella corretto per il
trasduttore, il sistemaeil software di sistema.

Alcune guide per biopsiadevono essereinstall ate su unacoperturasterile.
Fare riferimento alle istruzioni fornite con la guida per biopsia.

Dopo ogni utilizzo, le guide per biopsia devono essere sterilizzate o
smaltite, a seconda del tipo. Fare riferimento ale istruzioni incluse nella
guida per biopsia.

Per informazioni su come collegare la guida per biopsia alla sonda, fare
riferimento alle istruzioni fornite con il kit da biopsia.

Istruzioni per I'uso della linea guida
per la biopsia

Il sistema SuperSonic MACH genera due linee guida per la biopsia.
Tali “linee” sono quelle visualizzate nell’immagine ecografica. Le linee
guida visualizzate sono solo indicative e anticipano il percorso dell’ ago,
pertanto non devono essere utilizzate come standard per definire la
posizione dell’ ago. E importante chiarire che le linee guida per labiopsia
visualizzate non indicano la posizione precisa dell’ago nel corso della
biopsia.

A WARNING

Assicurars di regolare correttamente il TissueTuner prima di eseguire
una biopsia. Le impostazioni ideali di TissueTuner si traducono in
un’immagine fortemente nitida, che migliorala guida dell’ ago.
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A CAUTION

Quando la biopsia € attiva, il tempo di auto-freeze € disabilitato in
modalita B-mode. Assicurarsi di spegnere la biopsia al termine della
procedura, per evitare di danneggiare la sonda.

Ladisponibilitadellalinea guida per la biopsia dipende dalla sonda.

1. Eseguire la scansione in B-mode e ottimizzare I'immagine secondo
necessita

2. Individuare I’ area da sottoporre a biopsia

3. Premere Bi0psia sul touchscreen.

Angolo blopsia e Nascondl blopsia sono attivati (non
visualizzate in grigio). Le linee guida per la biopsia appaiono sullo
schermo.

1 Premere Angolo biopsia finché sul pulsante non viene
visualizzato |’ angol o desiderato

2. Utilizzareil SonicPad per spostare il bersaglio della biopsialungo
lelinee guida
3. Eseguirelabiopsia

Guidablopsia consentedi orientarel’immagine aultrasuoni al finedi
migliorare la visualizzazione dell’ ago durante una procedura di biopsia.

Sel’ago vieneintrodotto dal lato destro del trasduttore, premere Guida
blopsia fino aselezionare Destra.

Sel’ ago vieneintrodotto dal lato sinistro del trasduttore, premere Guida
biopsia fino aselezionare Sinistra.
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Needle PL.U.S.™

Needle PL.U.S. & unanuovafunzione chefacilitala proceduradi biopsia
migliorando lavisualizzazione dell’ ago e I’ affidabilita complessivadella
proceduradi biopsia, consentendo al medico di mantenerel’ ago nel piano
di elevazione migliore e fornendo uno strumento di guida per pianificare
la traiettoria dell’ago, garantendo |’accuratezza della procedura. Pud
essere utilizzata in tutte le applicazioni, tutti i preset, a eccezione del
preset dellatesta prenatale su L10-2, L18-5 e LH20-6.

Per I’elenco dei kit per biopsia compatibili e delle guaine, vedere the
section called “ Accessori e kit compatibili” [69].

A WARNING

Assicurarsi di regolare correttamente il TissueTuner prima di eseguire
una biopsia. Le impostazioni ideali di TissueTuner s traducono in
un’immagine fortemente nitida, che migliorala guida dell’ ago.

A CAUTION

1. Quando Needle PL.U.S. é attiva, il tempo di auto-freeze é disabilitato
in B-mode. Assicurarsi di disattivare Needle PL.U.S. a termine della
procedura, per evitare di danneggiare la sonda.

2. Questa funzione ottimizza la visualizzazione del corpo principae
dell’ ago nell’ areadi intensificazione. Non consente di disporre di una
vista pit ampia della punta dell’ ago.

In questa funzione, si consigliano le seguenti condizioni:
» Angolo di inserimento dell’ ago: da5° a45° (da-5° a-45°)
» Dimensione dell’ ago: da 14 a25 GA

3. Secondo le impostazioni, in particolare il guadagno, a posto dell’ ago
possono essere intensificati altri segnali rispetto ale informazioni
dell’ ago. Regolare I’ angolo di inserimento e le impostazioni a fine di
impedire questa condizione.

4. Durante una procedura di biopsia, regolare la posizione della sonda
in modo tale da avere un angolo di inserimento dell’ago compreso
tra5° e 45° (tra-5° e -45°) dal bersaglio. Di questi valori, il calcolo
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automatico dell’ angolo di inserimento non visualizzera alcun angolo
(«A --° » sul monitor).

L'area di intensificazione viene definita da una linea bianca
tratteggiata. Non posizionare |’ areadasottoporre abiopsiaoltre questa
lineadi limite.

Si raccomanda di utilizzare questa funzione con un solo ago.

Needle PL.U.S. non deve essere combinata con la funzionalita Guida
biopsia, poiché I'immagine potrebbe risultare degradata.

Il cineloop viene perso quando Needle PL.U.S. viene attivata o
disattivata.

Le funzioni Percorso ago, Congela e Salva immagine possono
essere impostate sull’interruttore a pedale in Configurazione di
sistemalSistemalDi splay/Personalizzazi one/I nterruttore a pedal e e sui
pulsanti S1 o S2 in Configurazione di sistema/Sistema/Display/
Personalizzazione/Tasti del pannello di controllo al fine di evitare
I"uso delle mani durante la procedura.

Ladisponibilitadi Needle PL.U.S. dipende dalla sonda e dal preset.

1

2.
3.

Eseguire la scansione in B-mode e ottimizzare I'immagine secondo
necessita

Individuare I’ area da sottoporre a biopsia

Premere Needle PL.LU.S. sul touchscreen

E possibile attivare Orientamento, Calibro ago e Mostra
percorso ago.

1

2.

Se I’ago viene introdotto dal lato destro del trasduttore, premere
Orientamento fino aselezionare Destr a.

Se I'ago viene introdotto dal lato sinistro del trasduttore, premere
Orientamento fino aselezionare Sinistra.

Se necessario, il lato di inserimento pud essere modificato durante la

procedura di biopsia. Il lato di inserimento viene inoltre visualizzato
sull’immagine come promemoria con la seguente icona circolare:

Premere Calibro ago fino a visualizzare I'intervallo di calibro
desiderato sul pulsante. Se necessario, questo valore pud essere
regolato durante la procedura.
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5. Se necessario, premere Mosira percorso ago per generare
una linea guida per la biopsia. Tale “linea” € quella visuaizzata
nell’immagine a ultrasuoni. La linea guida visualizzata € solo
indicativa e anticipa il percorso dell’estremita superiore dell’ ago,
pertanto non deve essere utilizzata come standard per definire la
posizione dell’ ago.

6. Eseguire labiopsia

7. Néll’atto di eseguire una biopsia, premere Needle PL.U.S. sul
touchscreen per disattivare lafunzione.

Descrizione dei parametri di Needle
PL.U.S. Parametri

OPACITA

Opacita consente di modificare la trasparenza dell’intensificazione
dell’ago sull’immagine in B-mode.

Opacita edisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine congel ata.
Ruotare |la manopola posta sotto O pacita:

* In senso orario per aumentare la prominenza dell’ intensificazione
dell’ ago sull’'immagine acquisita

» In senso antiorario per ridurre la prominenza dell’intensificazione
dell’ ago sull’'immagine acquisita

Opacita ha una scala compresa tra 0 e 100%. L’'impostazione
predefinita e 80%.

MAPPA DELL'AGO

Mappa ago assegna la visualizzazione delle ampiezze dell’eco a un
intervallo di scaladi grigi o di colori cromatici.

Mappa ago e disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata. Ruotare la manopola posta sotto Vappa ago:
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* Insenso orario per visualizzare la mappa successiva
* In senso antiorario per visualizzare la mappa precedente

L’ impostazione predefinita e 0.

PERSISTENZA

Questa tecnica di sovrapposizione elettronica o “averaging” dei
fotogrammi riduce il rumore sull’immagine.

Persistenza e disponibile solo nell’imaging attivo. Ruotare la
manopola posta sotto Persistenza:

* Insenso orario per aumentare la persistenza
* In senso antiorario per ridurre la persistenza

L’ impostazione predefinita & Media (Med).

INTENSIFICAZIONE DEI BORDI

Intensificazione del bordl € un insieme di diversi strumenti
utilizzati per aumentare la nitidezza dell’ago intensificato, a fine di
ottenere un aspetto piu uniforme dei bordi dell’ ago.

Intensificazione del bordl & disponibile nell'imaging attivo
e in unimmagine congelata. Ruotare la manopola posta sotto
Intensificazione dei bordi:

* Insenso orario per aumentare |’ effetto di Intensificazione del bordi
* Insenso antiorario per ridurre |’ effetto di Intensificazione dei bordi

L’ impostazione predefinitaé 2.
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Panoramico

L’imaging panoramico registra singoli fotogrammi mentre il trasduttore
viene spostato lungo una struttura di interesse e sovrappone |
fotogrammi registrati per generare un’immagine composita, permettendo
lavisualizzazioneelamisurazione di grandi strutture di interesse chenon
rientrerebbero nel campo visivo del trasduttore.

0 TIP

Utilizzare adeguate quantitadi gel lungo I’ intero segmento da acquisire,
per garantire un movimento fluido durante I” acquisizione panoramica.

Accedere all’imaging panoramico
L’ imaging panoramico é disponibile per lesonde L 18-5, LH20-6 e L 10-2.
Premere Panoramico sul touchscreen.

Il sistemaentra nellafase di Stand-by Panoramico.

Acquisizione di immagini panoramiche

1. Regolarei parametri di imaging disponibili per ottimizzare la qualita
dell’'immagine e il frame rate.

2. fareclicsul SonicPad per avviarel acquisizione.

3. Spostare la sonda in modo uniforme e continuo lungo la struttura di
interesse, facendo attenzione che il movimento di scansione siail piu
possibile parallelo a piano di scansione.

Il sistema rileva automaticamente |la direzione di movimento della
sonda e I'immagine composita viene creata di conseguenza.

4. Se necessario, eseguire la scansione al’indietro per cancellare parti
indesiderate dell’immagine panoramica composita, quindi riprendere
la scansione lungo la direzione di movimento originale.
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5. Premere Congela.

Il sistema visualizza I’ interaimmagine composita.

0 RACCOMANDAZIONI PER LA
SCANSIONE

» Assicurarsi che la superficie di scansione sia piatta o leggermente
curva, ed evitare aree di tessuto dominate dal rumore o che mancano
di dettagli strutturali.

+ Utilizzare molto gel e applicare una pressione sufficiente (ma non
eccessiva), per assicurare un buon contatto con la pelle durante
I" acquisizione panoramica.

« Con un movimento lento e costante di scansione senza oscillazioni,
torsioni 0 bruschi cambiamenti di direzione, rimanere sullo stesso
piano di scansioneil piu possibile.

A WARNING

« Errori di registrazione panoramica s manifestano con la presenza
di artefatti, come gap nelle immagini, contorni irregolari delle linee
cutanee e bordi frastagliati, "cuciture" ben visibili tra fotogrammi
successivi di input e aree sfocate 0 mal definite. Se s riscontrano
tali artefetti, si consiglia di eliminare I’ attuale immagine panoramica
composita e ripetere |’ acquisizione panoramica.

99 notE

+ Tutte le misurazioni derivate da un’immagine panoramica composita
sono contrassegnate da un asterisco, a indicare che rappresentano i
risultati delle misurazioni previste e potrebbero essere stati interessati
daerrori di registrazione panoramica.

 Quando la struttura da misurare pud collocarsi al’interno del campo
visvo del trasduttore, si raccomanda vivamente di utilizzare un
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frame di immagine standard in modalita B-mode e non I'immagine
panoramica composita.

Manipolazione di immagini panoramiche

VISUALIZZA
Utilizzare lafunzione Z00m come per lamodalita B-mode normale.
Utilizzare lafunzione P21 come per lamodalita B-mode normale.

Utilizzare il pulsante Ruota oil SonicPad per ruotare I'immagine
panoramica composita.

Utilizzare la manopola Uniformita per ammorbidire le transizioni
brusche tra i fotogrammi di ingresso dell’immagine panoramica
composita.

TAGLIO FINE

Ritaglio consente di eliminare i fotogrammi al’inizio o ala
fine dell’acquisizione panoramica, in modo che non contribuiscano
al’immagine panoramica composita.

1. Premere Ritaglio sul touchscreen per avviareil ritaglio.

[I SonicPad viene controllato da Avvio ritaglio.

2. Spostareil SonicPad versolafinedell’ acquisizione panoramica per
eliminarei fotogrammi voluti dall’inizio dell’ acquisizione.

3. fareclicsul SonicPad per designareil comando Fineritaglio.

4. Spostare il SonicPad verso I'inizio dell’ acquisizione panoramica per
eliminarei fotogrammi voluti dallafine dell’ acquisizione.

5. Disattivare Ritaglio per eliminarei fotogrammi ritagliati.

La restante immagine panoramica composta verra automaticamente
ingrandita per adattarla alo schermo.
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Premere Reset ritaglio per riportare i fotogrammi Avvia ritaglio
e Fine ritaglio al’inizio e ala fine dell’acquisizione panoramica,
rispettivamente.

SEGNI DI SPUNTA LINEA CUTANEA

Segni di spunta linea cutanea consente di visualizzare o
nascondere i segni di spuntalungo lalinea cutanea.

Premere Segni di spunta linea cutanea per attivare/disattivare i
segni di spunta sullalinea cutanea.

SMOQOTHING

Uniformita e un filtro spaziae utilizzato per uniformare I’immagine
panoramicaallo scopo di ottenere un aspetto pit omogeneo.

Ruotare la manopola posta sotto Lniformita:

1. In senso orario per aumentare I’ uniformita
2. In senso antiorario per ridurre I’ uniformita

Esecuzione di misurazioni sulle
immagini panoramiche

Premere |VlIsure sul pannello di controllo per accedere alle misurazioni
disponibili nell’imaging panoramico.

A WARNING

« Non eseguire misurazioni su immagini composite panoramiche
acquisite con notevoli componenti in movimento fuori piano (ad
esempio quando si segue una struttura tortuosa).

» Non eseguire misurazioni attraverso strutture che appaiono come
fortemente ipoecogene 0 molto rumorose nell’immagine panoramica
composita.
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» Non eseguire misurazioni su immagini composite panoramiche di
oggetti altamente curvi quali sezioni trasversali attraverso il braccio o
la gamba.

Le misurazioni di base (distanza, €ellisse, traccia..) su un’immagine
panoramica composita vengono eseguite come in modalita B-mode
standard. Per una descrizione di tali misurazioni, vedere the section
called “Misurazioni di base” [339].

MISURAZIONI DELLA DISTANZA CURVA

E possibile misurare la distanza di una curva su un’immagine
panoramica. Lo strumento di misurazione Distanza curva € simile allo
strumento di misurazione Traccia, ma la traccia della distanza curva
non e chiusa. Lo strumento di misurazione Distanza curva restituisce un
risultato della misurazione della distanza

Per eseguire una misurazione della distanza curva:

1. Acquisire|’immagine panoramica
2. Premere Vlisure sul pannello di controllo.
3. Premere Distanza curva sul touchscreen

Viene visualizzato un primo calibro.

Spostare il primo calibro nella posizione desiderata

Fareclic sul SonicPad per ancorareil primo calibro

Spostareil SonicPad per aviareil tracciamento della curva
Utilizzare |la manopola Traccia per cancellare latraccia se necessario
Fareclic sul SonicPad per completare lamisurazione

© N o g s

Il sistema visualizza il risultato della misurazione della distanza curva
nell’ areadei risultati della misurazione.

Salvataggio delle immagini panoramiche

Premere Salva Immagine per memorizzare |'attuale immagine
panoramica composita in modo che possa essere rivista, manipolata,
tagliata e misuratain un secondo momento.
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Uscire dall’imaging panoramico

Premere il pulsante Panoramico sul touchscreen per spegnerlo e
uscire dall’imaging panoramico.
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Suggerimenti di scansione B-
mode

0 SCANSIONE B-MODE

La scansione B-mode utilizza il preset appropriato per ciascun organo di
cui effettuare la scansione

Impostare la profondita in modo da ottenereiil livello di visualizzazione
desiderato

Posizionare la zona focale alla profondita dell’area di interesse o
leggermente al di sotto di essa

Premere Auto per ottenere un’immagine omogenea

Regolare il guadagno complessivo in modo da ottenere la luminosita
appropriata

Regolare TissueTuner™ in modo da ottenere la migliore risoluzione

Aumentare la regione della zona focale per ingrandire I’ area focale e
aumentare larisoluzione

Utilizzare I’'Harmonic Imaging per liberare le strutture a contenuto
liguido

Utilizzare I'impostazione Risoluzione del comando Ottimizzazione per
una maggiore risoluzione
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Elastografia ShearWave™

La modalitad Elastografia ShearWave (SWE) consente di visualizzare
informazioni sull’ elasticitadei tessuti sotto formadi immagine codificata
per colori, facile dainterpretare.

Anchei dati sull’ elasticita sono quantitativi. Lastimalocale dellarigidita
dei tessuti viene visualizzata per singolo pixel e pud essere espressa in
kPa o in m/s su unavastagammadi valori.

99 noTE

Glil agoritmi e le sequenze della SWE sono ottimizzati in base alle
diverse esigenze di ciascuna applicazione clinica.

Accesso all’Elastografia
ShearWave

Premere S\/VE sul pannello di controllo da unadelle altre modalita.

Schermo principale di SWE
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1. Informazioni esame e paziente 2. Trasduttore/Preset/MI/TI

3. Immagine ultrasuoni 4. Mappa elasticita
5. Buffer clip 6. Scaladi grigi e barre di elagticita
99 notE

Quando i valori SWE misurati superano il valore massimo della scala
scelta, sotto il riquadro dei risultati viene visualizzato il messaggio
“Display saturato”.

Informazioni sul touchscreen
SWE

Nella modalita SWE, sul touchscreen vengono visualizzate diverse
impostazioni dell’immagine che consentono di ottimizzare I'immagine
dell’ elagticita acquisita.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.
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Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Descrizione dei parametri SWE

Ottimizzazione

Ottimizzazione consente di ottimizzare la risoluzione e il livello
di penetrazione della viscoelastografia in base al’area da sottoporre a
scansione.

Ottimizzazione edisponibile solo nell’ imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Ottimizzazione:

* In senso orario per passare a valore successivo
* In senso antiorario per tornare al valore precedente

E possibile scegliere fra 3 impostazioni:
* Risoluzione

Utilizzare questa impostazione durante I'imaging di piccole aree di
interesse superficiali.

Questa impostazione consente inoltre di cancellare eventuali segnali
errati della viscoelastografia dalle aree che sono presumibilmente a
contenuto liquido.
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« Standard

Questa impostazione rappresenta una posizione di equilibrio tra
risoluzione e livello di penetrazione.

Utilizzare questaimpostazione come punto di partenza predefinito per la
valutazione dellarigidita e della viscosita di un oggetto di interesse.

» Penetrazione

Utilizzare questa impostazione durante I’imaging di aree piu profonde o
grandi (anecogene o ipoecogene), in cui nell’immagine ecografica pud
essere visibile un dropout posteriore.

Si presume che queste aree siano rigide e viscose e che richiedano una
modalitadi penetrazione ottimizzataper le onde di taglio ad altavelocita.

Unita Display

Questo comando consente di modificare la scala della barra colore per
SWE dakPaam/s.

Unita Display é disponibile in moddita live e in un’immagine
congelata.

Toccare Unita Display per modificarneil valore.

Intervallo elasticita

L’'Intervallo elasticita in modalita SWE é simile al’intervdlo
dinamico in modalita B-mode. || comando consente di modificare il
valore di €lasticita massimo visualizzato.

Viene utilizzato per comprimere |I'immagine a colori per una migliore
visualizzazione dei tessuti con diversi gradi di rigidita.

Non influisce sui valori effettivi dell’ elasticita, a condizione che
rientrino nell’ intervallo di elasticita

~

Intervallo  elasticita e disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.
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Ruotare lamanopola postasotto [ntervallo elasticita:

* Insenso orario per aumentare I'intervallo di elasticita
* Insenso antiorario per ridurre I’intervallo di elasticita

Intervallo elasticita e visualizzato in kPa e i vaori dipendono
dall’ applicazione selezionata.

Il tessuto rigido € in genere visuaizzato nel colore giallo, arancione o
rosso.

Aumentare il valore di Intervallo elasticita se s osserva una
presenza predominante del colore rosso scuro nel riquadro colore.

Interv. velocita

Intervallo velocita funziona alo stesso modo dell’Intervallo
elasticita

Intervallo velocita appare e sodtituisce (ntervallo elasticita
quando I’ Unita Display éimpostatain m/s.

Il comando consente di modificare il valore di velocita massimo
visualizzato.

Viene utilizzato per comprimere |I'immagine a colori per una migliore
visualizzazione dei tessuti con diversi gradi di rigidita.

Non influisce sui valori effettivi della velocita, a condizione che
rientrino nell’intervallo di velocita

Formato display

Questo comando consente di modificare il formato in cui vengono
presentate le immagini in modalita B-mode e SWE nello schermo
principale.

Formato Display edisponibile nell’imaging attivo ein un’immagine
congelata.
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Premere Formato Display fino a quando non s sia selezionato
il formato desiderato. Il formato in alto/in basso € I'impostazione
predefinita.

Sono disponibili tre formati:

» Alto/basso
» affianca
« Singolo

Opacita

Opacita consente di modificare la trasparenza della mappa elasticita/
viscosita sull’immagine in modalita B-mode.

Opacita edisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine congel ata.
Ruotare la manopola posta sotto Opacita:

* In senso orario per aumentare la prominenza dell’immagine a colori
sopral’immagine in modalita B-mode

* In senso antiorario per ridurre la prominenza dell’immagine a colori
sopral’immagine in modalita B-mode

Opacita haunascaacompresatra0 e 100%.

L’ impostazione predefinita & 50%.

Mappa elasticita

Mappa elasticita determinalamodalita di visualizzazione dei valori
di elasticitain termini di gradazioni di colore.

Mappa elasticita édisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare lamanopola postasotto Viappa elasticita:

* Insenso orario per passare alla mappa successiva
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* In senso antiorario per tornare alla mappa precedente

Potenza acustica

Potenza acustica indicalapotenzaacusticadi uscita.
Potenza acustica edisponibile solo in modalita attiva.
Ruotare |la manopola posta sotto FPotenza acustica:

« Insenso orario per aumentare la potenza acustica
« Insenso antiorario per ridurre la potenza acustica

| valori della Potenza acustica sono compresi tra0 dB e-30 dB.

Smoothing

Uniformita e un filtro spaziale utilizzato per uniformare la mappa
dell’ elasticita/viscosita alo scopo di ottenere un aspetto pit omogeneo.

Uniformita e disponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Lniformita:

« Insenso orario per aumentare I’ uniformita
* Insenso antiorario per ridurre |’ uniformita

Persistenza

Questa tecnica di sovrapposizione elettronica o “averaging” dei
fotogrammi riduce il rumore sull’immagine.

Persistenza édisponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare |la manopola posta sotto Persistenza:

« Insenso orario per aumentare la persistenza
* Insenso antiorario per ridurre la persistenza
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0 NOTE E RACCOMANDAZIONI

Come accade nel caso di altre modalita di imaging, la modalita SWE
€ associata a una significativa curva di apprendimento e pud presentare
dipendenza dall’ operatore nell’ eventualitain cui s ricorra a tecniche di
scansione inferiori a livello ottimale.

Si raccomanda di esaminare con cura quanto riportato nella sezione
“Misurazioni elastografiche” della presente guida utente per renders
conto della gamma di prestazioni offerta dalla modalitd SWE e delle
limitazioni per quanto attiene a profondita di penetrazione, risoluzione
spaziale, errore di valutazione e precisione di valutazione.

Quando la modalita SWE é utilizzata per documentare larigiditadi una
lesione, tenere presente chel’ errore e laprecisione delle stime di velocita
di onde di taglio variano in funzione delle dimensioni della lesione e
della risoluzione del trasduttore. Per ulteriori informazioni si rimanda
aletabelle attinenti aerrori e precisioni SWE nella sezione "Misurazioni
elastografiche" della presente guida utente.

Ad eccezione del caso della scansione epatica intercostale, in cui S
consiglia una pressione adeguata al fine di ottenere un buon contatto
acustico, lapressione manual e esercitata durante la scansionein modalita
SWE dovrebbe essere minima. Si prega di tenere presente che la
compressione con la sonda potrebbe modificare la velocita delle onde di
taglio nel tessuto sul quale si effettual’imaging.

TriVu™

TriVu consente di visualizzare contemporaneamente le informazioni
sullarigiditain modalita SWE e le informazioni sul flusso con COL +.
TriVu édisponibile sulle sonde lineari per applicazioni su seno etiroide.

Premere T11\/U per attivare lavisuaizzazione TriVu.

A CAUTION

Evitare di utilizzare |e stesse mappe colori con SWE e CPI
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Q-Box™

Vedere the section called “ Q-Box™” [357].

Rapporto Q-Box™

Vedere the section called “ Rapporto Q-Box™” [358].

Quantificazione in tempo reale

Quantificazione n tempo reale consente di quantificare la
rigiditaelaviscosité/dispersionedelle ondedi taglio (quando applicabil€)
di dueinteri riquadri SWE e Vi PLUS. Le misurazioni vengono eseguite
e visualizzate come intervallo mediano e interquartile.

Quantificazione in tempo reale é disponibile esclusivamente
in modalita SWE e Vi PLUS (quando applicabile) per applicazioni
addominali (preset Addome e Fegato) e generali (preset Fantoccio) sul
trasduttore C6-1X.

Il comando pud essere attivato spuntando I’ opzione “Visualizzazione
automatica mediano in tempo reale’ in Configurazione di sistema,
scheda Sistemal/Display, sottoscheda Esame, sezione Preferenze
di scansione. Le unita SWE e Vi PLUS possono essere configurate come

segue:

« kPa (unita predefinita) o m/s per SWE
 Pas (unitapredefinita) o (m/s)/kHz per Vi PLUS
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SUGGERIMENTI per la scansione
SWE

0 SCANSIONE SWE

Tenere presenti le 3 S:

Scan Softly, Smoothly and Slowly (Scansionare delicatamente,
uniformemente e lentamente)

Scan Softly (Scansionare delicatamente). Non & necessaria alcuna
compressione manuale (ad eccezione del caso della scansione epatica
intercostale): sono sufficienti un tocco leggero e un’abbondante
applicazione di gel tralapelle eil trasduttore

Scan Smoothly (Scansionare uniformemente). Il trasduttore induce
automaticamente le vibrazioni nei tessuti, pertanto non & necessario
scuotere o spingere il trasduttore

Scan Slowly (Scansionare lentamente). Adattare la propria velocita
di scansione ala frequenza dei fotogrammi. Dopo aver effettuato
I’'imaging dell’ area di interesse, evitare qualsiasi movimento e attendere
la stabilizzazione dell’ immagine

Iniziare sempre con I'impostazione predefinita Standard per
ottimizzazione, quindi passare a Risoluzione o Penetrazione per
ottimizzare I"immagine.

| comandi che é possibile utilizzare in modalita attiva o congelata,
quali Intervallo Elasticita, Formato visualizzazione ecc., dovranno essere
eseguiti dopo il congelamento per una maggiore comoditadell’ utente, in
guanto €& indispensabile che lamano siaferma durante I’ elastografia
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Strumenti per il fegato

Gli Strumenti per il fegato rappresentano un insieme di tre strumenti a
ultrasuoni quantitativi utilizzati per la valutazione del fegato.

Viscosity PLane wave
UltraSound

Vi PLUS (Viscosity PLane wave UltraSound) consente di visuaizzare
informazioni sulla dispersione delle onde di taglio del tessuti (anaisi
dellavelocita di propagazione delle onde di taglio a diverse frequenze)
sotto forma di immagini codificate per colori di facile interpretazione,
combinate smultaneamente con la modalita SWE.

L’ entitadellavariazione dellavelocitadell’ ondadi taglio trale frequenze
e rappresentata da due tipi di immagini codificate per colori:

» Mappa basata sulla pendenza della dispersione
« Mappaviscosita

Sia le informazioni sulla viscosita sia quelle sulla pendenza della
dispersione sono quantitative. La viscosita e la dispersione sono espresse
rispettivamente in Pas o in (m/s)/kHz su un intervallo di valori.

La modalita Vi PLUS é disponibile per applicazioni addominali (preset
Fegato e Addome) e generali (preset Fantoccio) sul trasduttore C6-1X.

Accesso a Viscosity PLane wave
UltraSound

Premere S\VWE sul pannello di controllo da una delle altre modalita,
quindi premere \/1 P 1S sul touchscreen.

99 noTE

La modditd Vi PLUS pud essere attivata automaticamente con
I’ attivazione della modalita S\/VE spuntando I'opzione “Visudizza
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sempre modalita Vi PLUS quando la modalita SWE é attiva’ in
Configurazione di sistema, scheda Sistema/Display, sottoscheda
Esame, sezione Preferenze di scansione.

Schermo principale di Vi PLUS

1. Informazioni esame e paziente 2. Trasduttore/Preset/MI/TI

3. Immagine ultrasuoni 4. Mappa€elasticita

5. Mappa viscosita/M appa dispersione 6. Buffer clip

7. Scaladi grigi e barre di elasticita 8. Barraviscosita/Barra dispersione

Barra colore di Vi PLUS

I colori vicini ala parte superiore della | colori vicini ala parte superiore della

barraindicano un’ alta viscosita barraindicano variazioni elevate della
velocita delle onde di taglio in funzione
delle frequenze.
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| colori vicini ala parte inferiore della | colori vicini ala parte inferiore della

barraindicano una bassa viscosita. barraindicano variazioni esigue della
velocita delle onde di taglio in funzione
delle frequenze.

Touchscreen di Vi PLUS

In Vi PLUS il touchscreen mostra varie impostazioni dell’immagine
gia disponibili in SWE: aiutano a ottimizzare contemporaneamente le
immagini di elasticita e viscosita/dispersione.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.

Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.
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Descrizione dei parametri Vi PLUS

OTTIMIZZAZIONE

Ottimizzazione consente di ottimizzare la risoluzione el livello di
penetrazione in base al’ area da sottoporre a scansione siain SWE siain
Vi PLUS.

Ottimizzazione edisponibile solo nell’ imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Ottimizzazione:

* In senso orario per passare a valore successivo
* In senso antiorario per tornare a valore precedente

Per ulteriori informazioni su questo parametro, consultare the section
called “ Descrizione dei parametri SWE” [235].

UNITA DISPLAY

Questo comando consente di modificarelascaladellabarracolore per Vi
PLUS daPasa(m/s)/kHz.

Unita Display e disponibile in imaging live e in un'immagine
congelata.

Toccare Unita Display per cambiare il relativo valore e la mappa
corrispondente.

L'INTERVALLO DI VISCOSITA/DISPERSIONE

L'intervallo di viscosita/dispersione in modaita Vi PLUS &
simile all’intervallo dinamico in modalita B-mode.

Consente di modificare il valore di viscosita/dispersione massimo
visualizzato.

Viene utilizzato per comprimere I’'immagine a colori per una migliore
visualizzazione del tessuti che presentano una varieta di viscositd/
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modifiche nella velocita delle onde di taglia con cambiamenti della
frequenza.

Noninfluisce sui valori effettivi dellaviscosita/dispersione, acondizione
che rientrino nell’ intervallo di viscositd/dispersione.

Intervallo di viscosita/dispersione é disponibile nell’ imaging
attivo e in un’immagine congel ata.

Ruotare la manopola posta sotto [niervallo di viscosita/
dispersione:

* Insenso orario per aumentare I’ intervallo di viscosita/dispersione
* Insenso antiorario per diminuire I'intervallo di viscositéd/dispersione

L’intervallo di viscositd/dispersione viene visualizzato in Pa s o (m/s)/
kHz.

FORMATO DISPLAY

Questo comando consente di modificare il formato in cui vengono
presentate le immagini in SWE e Vi PLUS nello schermo principale.

Formato Display edisponibile nell’imaging attivo ein un’immagine
congelata.

Premere Formato Display fino a quando non s sia selezionato
il formato desiderato. Il formato in ato/in basso € I'impostazione
predefinita.

Sono disponibili quattro formati:

« Alto/basso

+ affianca

+ SWE singolo

« Vi PLUSsingolo

NASCONDI VI PLUS

Questo comando consente di nascondere lamappaVi PLUS suimmagini
attive e congel ate.
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Premere Nascondi Vi PLUS sul touchscreen per nascondere
la mappa; premere Nascondi Vi PLUS un seconda volta per
visualizzare la mappa.

| parametri Opacita, Potenza acustica, Uniformita e Persistenza verranno
applicati siaa segnale SWE siaal segnale Vi PLUS.

Q-BOX™
Vedere the section called “ Q-Box™” [357].

La Q-Box viene duplicata sia sulle immagini in SWE sia su quelle in
Vi PLUS consentendo rispettivamente la quantificazione dellarigiditae
dellaviscosita nello stesso punto e nello stesso momento.

RAPPORTO Q-BOX™
Vedere the section called “ Rapporto Q-Box™” [358].

La Q-Box viene duplicata sia sulle immagini in SWE sia su quelle in
Vi PLUS consentendo rispettivamente la quantificazione dellarigidita e
dellaviscosita nello stesso punto e nello stesso momento.

SUGGERIMENTI per la scansione Vi
PLUS

0 SCANSIONE VI PLUS

Vedere the section called “SUGGERIMENTI per la scansione
SWE” [242] poiché le linee guida per la scansione Vi PLUS sono le
stesse di SWE.

| comandi che e possibile utilizzare in modalita attiva o congelata,
quali Formato visualizzazione ecc., dovranno essere eseguiti dopo il
congelamento per unamaggiore comodita, in quanto e indispensabile che
la mano siaferma durante la viscoelastografia
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Modalita Attenuation PLUS e
Sound Speed PLUS

E possibile configurare il sistema in modo da visualizzare i controlli
per Att PLUS e SSp PLUS o solo per Att PLUS. | pulsanti, i controlli
e le misurazioni con etichetta saranno visualizzati in base ala scelta
effettuata.

Per effettuare la scelta, selezionare la casella di controllo dedicata
nellascheda Configurazione di sistema, Sistema/Display ed
Esame.

99 noTE

Per impostazione predefinita, I'opzione SSp PLUS non viene
visualizzata.

Quando s cambia la visuaizzazione in Solo Att PLUS o SSp PLUS
insieme ad Att PLUS, cambiare il preset per applicare correttamente le
modifiche.

Attenuation PLane wave UltraSound

La modalita Attenuation PLane wave UltraSound (Att PLUS) mostra
le informazioni sull’ attenuazione del fascio di ultrasuoni del tessuto
attraverso una ROl misurando la diminuzione dell’ ampiezza delle onde
di ultrasuoni mentre si propagano, in funzione della frequenza.

Le informazioni sull’attenuazione del fascio di ultrasuoni sono
guantitative. La misurazione locale dell’attenuazione del tessuto €
espressa in dB/cm/MHz su un intervallo di vaori (da 0,2 dB/cm/MHz a

2 dB/cm/MHz).

La modalita Att PLUS e disponibile per tutti i preset addominali del
trasduttore C6-1X.
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Sound Speed PLane wave UltraSound

La modalita Sound Speed PLane wave UltraSound (SSp PLUS) mostra
le informazioni sulla velocita del suono del tessuto attraverso una ROI.

Le informazioni sulla velocita del suono sono quantitative. La
misurazione locale (impostata a 6 cm di profonditd) della velocita del
suono € espressa in m/s in un intervallo di valori (da 1350 m/s a 1650
m/s).

La modalita SSp PLUS & disponibile per tutti i preset addominali del
trasduttore C6-1X.

Accesso a Att PLUS e SSp PLUS

Att PLUS e SSp PLUS sono disponibili solo in modaita B, su
un’immagine attiva e sono combinate in un’ acquisizione aonda su piano
singolo.

Schermo principale di Att PLUS e SSp
PLUS

1. Trasduttore/Preset/MI1/TI 2. Immagine ultrasuoni
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3. Box attenuazione e velocitadel suono 4. Misurazione dell’ attenuazione in dB/
cm/MHz

5. Misurazione della velocita del suonoin
m/s

Touchscreen di Att PLUS e SSp PLUS

1. Premere Atl PLUS/SSp PLUS per visualizzare un riquadro fisso.

2. Premere Acquisizione Att PLUS/SSp PLUS per aviare le
misurazioni e visualizzare la ROI per I’ attenuazione.

3. Sul SonicPad e possibile spostare la ROl usando un dito. Fare clic
sul SonicPad e utilizzare un dito per ridimensionare verticamente e
orizzontalmente, quindi fare nuovamente clic per ancorare.

4. Dopo aver impostato |laROI secondo leesigenze, premere -in e ofare
clic sul SonicPad

0 TIP

Premendo “ /v oo ine s terminalamisurazione e si acquisisce
un’istantanea dello schermo.

99 noTE

La ROl riguarda solo I’ attenuazione. La velocita del suono non cambia
in base allaROI.
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Quando sul monitor viene visualizzata una ROI Att PLUS o SSp PLUS,
laprofonditadallalineadellapelleal centrodi questaROI viene misurata
automaticamente e visualizzata nella casella dei risultati.

99 noTE

» Se I'algoritmo considera il valore di attenuazione non affidabile, il
sistemavisualizzerail valore nel formato seguente: «Att PLUS --- dB/
cm/MHz».

« Se I'dgoritmo considera il valore della velocita del suono non
affidabile, il sistemavisualizzerail valore nel seguente formato: «SSp
PLUS --- m/s».

* | risultati Att PLUS e SSp PLUS visualizzati devono essere utilizzati
solo come dati di riferimento per la diagnosi. La diagnos finale
dovrebbe basarsi su dati completi, compresi altri risultati dell’ esame.

» Quando si devono eseguirelescansioni Att PLUSeSSp PLUS, seguire
le precauzioni generali ecc. che sono necessarie per la scansione con
i sistemi diagnostici a ultrasuoni.

» Quando Att PLUS e SSp PLUS devono essere eseguiti sul parenchima
epatico, seguirei suggerimenti per lascansione consigliati e descritti in
the section called “SUGGERIMENTI per la scansione Att PLUS
e SSp PLUS’ [257].

Segnalazione dei dati di Att PLUS e
SSp PLUS

Le misurazioni dell’ attenuazione e della velocita del suono ottenute
possono essere visualizzate in un foglio di lavoro tramite I'uso delle
misurazioni con etichetta. Vedere the section called “Misurazioni con
etichetta” [363] per ulteriori informazioni.

0 TIP

Per Att PLUS o Att PLUS e SSp PLUS sono disponibili tre serie di 10
misurazioni chiamate “ serie”.
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E possibile eseguire queste serie con il metodo standard di esecuzione
delle misurazioni, utilizzando per ogni misurazione
etichettata.

E anche possibile utilizzare la serie di calcolatori

1. Fareclicsullafrecciaaccanto aunaserie. Vienevisualizzato un elenco
adiscesa

E possibile avviare una serie di calcolatori anche premendo il tasto
sul touchscreen.

2. Selezionare una misurazione con etichetta

3. Eseguire la misurazione desiderata. Quando si lancia nuovamente
un’ acquisizione, viene selezionata automaticamente la misurazione
etichettata successiva e viene visualizzatala ROI.

99 noTE

Questo workflow é utilizzabile anche per le serie Q-Box etichettate.
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99 noTE

Utilizzando Att PLUS & SSp PLUS 1, Att PLUS & S5p
PLUS 2 ecos vig, € inoltre possibile eseguire singole misurazioni
non appartenenti a una serie.

Si noti che, per impostazione predefinita, le voci da At PLUS &
SSp PLUS 6 aAlt PLUS & SSp PLUS 10 sono nascoste
(questo vae anche per le misurazioni di Att PLUS e Q-Box).
Per visualizzarle, accedere a Configurazione del sistema,
scheda Vlisure, sotto scheda Pacchettl. Selezionare il pacchetto
desiderato efareclicsu Aggiungl.

Se s desidera eseguire una misurazione senza etichetta, premere il tasto
At PLUS/S50 PLUS sul touchscreen.
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1. Una volta visualizzate le misurazioni di attenuazione e velocita del
suono dellaROl, premere Assegna ultimo sul touchscreen

2. Selezionare I’ etichetta appropriatadall’ elenco usando il SonicPad.

3. Un’'dtrafinestradi misurazione con valori statistici (media, mediana,
SD e IQR) viene visualizzata nella schermata principale per ciascun
parametro

4. | valori statistici verranno aggiornati per ogni nuova misurazione con
etichetta Att PLUS e SSp PLUS eseguita

5. Premere Referio

6. Fareclic sullascheda\Vorksheet per visualizzarei dati disponibili
nel rapporto

7. Per ulteriori informazioni sulla generazione, sulla stampa e
sull’esportazione del rapporto, fare riferimento a Chapter 7,
Referti [389].

0 TIP

Se sono state acquisite pit misurazioni con etichetta di una determinata
serie, € possibile eseguire statistiche avanzate nel referto. Piu
precisamente, € possibile escludere le misurazioni indesiderate per
ottenere una stima ottimale dell’ attenuazione e della vel ocita del suono.
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In caso di utilizzo nel contesto della valutazione del fegato, s
raccomandano |e seguenti istruzioni:

0 TIP

a s wb

Posizionare il paziente in posizione supina con il braccio destro in
massima abduzione.

Scegliere la sonda C6-1X con un qualsiasi preset addominale.

Premere disponibile sul touchscreen.

Applicare un abbondante strato di gel sul paziente.

Individuareil 7° 0 9° spazio intercostale adestrae posizionarelasonda

trale costole, parallelamente allo spazio intercostale.

Trovare la finestra acustica ottimale per le misurazioni Att PLUS e

SSp PLUS:

+ Assicurars chelasondain lunghezzasiaparallelaalle costole e che
il suo asse sia ortogonale alla capsula epatica.

» Applicare una forte pressione sulla sonda per eliminare I’'ombra
acustica dovuta ala perdita di contatto sui bordi della sonda.

 Evitare il piu possibile gli artefatti d’ombra generati da strati di
tessuto poco profondi.
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» Assicurarsi che la ROI sia completamente priva di noduli o di
strutture diverse dal parenchima del fegato.

7. Chiedere a paziente di trattenere il respiro per stabilizzare
I’immagine.

8. Subito dopo, premere Acquisizione Att PLUS & SSp PLUS,
visibile sul touchscreen.

9. Viene visudizzata la ROI. Spostare e ridimensionare la ROl per
selezionare la regione ottimale per lamisurazione di Att PLUS:

 Impostare la ROI ala dimensione piu grande
+ Selezionare un’ area totalmente privadi strutture luminose (capsula
epatica, lesioni luminose).
 Evitareil piu possibilei vasi
10.Ripetere le acquisizioni ameno 5 volte su 5 respiri separati per

raccogliere 5 misurazioni valide dell’ attenuazione del fegato e della
velocita del suono.
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Imaging in modalita colore

Lemodalitadi imaging acolori utilizzanoi principi Doppler per generare
un'immagine a colori della velocita di flusso media o della potenza del
flusso.

Sul sistemaaultrasuoni SuperSonic MACH sono disponibili tre modalita
di colore: Color Flow Imaging (CFl), Color Power Imaging (CPI) e
Directional Color Power Imaging (dCPI).

Le varie modalita colore

Lemodalitadi imaging acolori utilizzano i principi Doppler per generare
un’immagine a colori della velocita di flusso media o della potenza del
flusso.

Sul sistemaaultrasuoni SuperSonic MACH sono disponibili tre modalita
di colore: Color Flow Imaging (CFl), Color Power Imaging (CPl) e
Directional Color Power Imaging (dCPl).

Color Flow Imaging (CFI)

Color Flow Imaging € una modalita Doppler concepita per aggiungere
informazioni quantitative codificate per colore riguardanti la velocita
relativa e la direzione del moto del liquido al’interno dell’'immagine in
modalita B-mode.

Color Power Imaging (CPI)

Color Power Imaging € una tecnica di mappatura del flusso a colori
che consente di mappare I’ intensita del segnale Doppler proveniente dal
flusso anziché lo spostamento di frequenza del segnale. Mediante questa
tecnica, la portata del flusso viene visualizzata sul sistema a ultrasuoni
in base al numero di riflettori in movimento, indipendentemente dalla
loro velocita. Latecnica CPl non consente di eseguire lamappaturadella
velocita del flusso.
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Directional Color Power Imaging (dCPI)

Directional Color Power Imaging (dCPl) € una nuova modalita di
imaging dei flussi, cheintegrale due modalitagiaesistenti, ovvero Color
Flow Imaging (CFI) e Color Power Imaging (CPIl). dCPI consente di
visualizzare la frequenza Doppler media di ciascun pixel al’interno del
riquadro colore, inclusaladirezione del flusso in relazione a trasduttore.

Le mappe colori utilizzate in dCPI sono suddivise in parti che in genere
contengono tonalita rosse e blu, rispettivamente, in cui le frequenze
Doppler positive (flusso verso il trasduttore) sono visualizzate tramite la
parte superiore della mappa colori dCPI, mentre le frequenze Doppler
negative (flusso dal trasduttore) sono visualizzate tramite la parte
inferiore della mappa colori dCPI. dCPI é utile per indicare la direzione
del flusso al’interno dei vasi interessati, oltre che per identificare le aree
con elevate velocitadi flusso (aliasing), Inversioni dei flussi, ecc.

Accesso alla modalita colore

Premere COL sul pannello di controllo da unadelle altre modalita.

Schermo principale della modalita
colore
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1. Zonafocale 2. Scaladi grigi
3. Barracolore 4. Riquadro colore

Touchscreen della modalita
colore

Nella modalita colore sul touchscreen vengono visualizzate diverse
impostazioni dell’immagine che consentono di ottimizzare I'immagine a
colori.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.
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Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Descrizione dei parametri di
imaging a colori

Guadagno colore

Ruotare il pulsante COL per modificare il guadagno sia in modalita
imaging attivo siain modalita congel ata:

* In senso orario per aumentare il guadagno
* Insenso antiorario per ridurre il guadagno

Modalita colore
Modalita colore consente di spostarsi tra CFl, dCPI e CPI.
Modalita colore edisponibile solo nell’imaging attivo.

Toccare Vodalita colore per selezionare lamodalita desiderata.

Vedere the section called “Dual” [211].

Ottimizzazione

Ottimizzazione consentedi modificare lafrequenzacentraleal finedi
ottenere una maggiore risoluzione o un ulteriore livello di penetrazione.
Ottimizzazione e disponibile solo nell’imaging attivo. Ruotare la
manopola sotto Ottimizzazione per cambiareil valore:

» Risoluzione
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» Generde
» Penetrazione

Boost

Boost consente di regolare la frequenza dei fotogrammi e la densita
della linea in modo da ottenere una maggiore risoluzione spaziale o
temporale.

E possibile scegliere fratre opzioni:

+ Altadefinizione
* Medio
« Altafreg. fotogrammi

Ruotare la manopola sotto B 00 st per cambiarneil valore.

Inverti

Invertl consente di visualizzare il flusso sanguigno da una prospettiva
inversa, ad esempio in rosso alontanandosi dal trasduttore (velocita
negative) e in blu avvicinandos a trasduttore (velocita positive).
Inverti edisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine congelata.

[l comando |nverti édisponibile solo in modalita CFl.

Toccare Inverti per attivarlo e disattivarlo.

Scala

Scala consente di regolare la vel ocita massima indicata.
Scala edisponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola posta sotto Scala:

* Insenso orario per aumentare la scala
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* In senso antiorario per ridurre lascala

Nascondi colore

Nascondi colore consente di nascondere le informazioni sul colore
nell’immagine in B-mode.

Nascondi colore édisponibile nell’imaging attivo ein un’immagine
congelata.

Toccare Nascondi colore per attivarlo e disattivarlo.

Filtro di parete
Questo parametro filtrai segnali a bassa velocita

Consentedi ridurre gli artefatti causati dal movimento del paziente o del
trasduttore.

Filtro di parete e disponibile solo nell’ imaging attivo.

Toccare Filtro di parete fino aselezionareil valore desiderato.

Scala flusso

Scala flusso consente di ottimizzare rapidamente pit parametri con
un solo comando per ottenere I’ ottimizzazione desiderata del flusso.

Scala flusso consente di modificare i seguenti parametri:

» Scala

* Filtro di parete

+ Risoluzione/frequenza fotogrammi
» Persistenza

Scala flusso edisponibile solo nell’imaging attivo.

Toccare Scala flusso fino aselezionareil valore desiderato.
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Affianca

Affianca consente di dividere la schermatain due parti attive:

« |l lato sinistro visualizza solo la modalita B-mode, per riferimento
« |l lato destro visualizza la modalita B-mode e |I'immagine a col ori

Linea di base

Linea di base eunalineagrafica orizzontale sulla Mappa colori che
rappresentail livello di velocita zero.

La posizione della linea di base contribuisce ala definizione delle
velocita positive e negative massime.

Se s modifica la posizione della linea di base, & possibile aumentare
la velocita positiva massima e ridurre la velocita negativa massima, o
viceversa.

Linea di base é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola postasotto L inea di base:

« Insenso orario per aumentare le velocita positive massime
* Insenso antiorario per aumentare |e velocita negative massime

Nota il comando |inea di base é disponibile solo in modalita CFl.
In CPI e sostituito da Intervallo dinamico.

Intervallo dinamico consente di modificare I'intervallo durante il
quale viene visualizzata I’ampiezza dei segnali a ultrasuoni riflessi.
Funzionain modo analogoal inea di base.

Orientamento rapido

Orientamento rapido consentedi orientare velocementeil fascio di
insonificazione.

Premere Orientamento rapido per modificarneil valore.
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Utilizzare lamanopola Orientamento per affinare leimpostazioni.

Orientamento

Per massimizzare la sensibilita e la precisione delle modalita Doppler a
colori, si consigliadi normadi eseguire gli esami Doppler clinici con un
angolo Doppler pari o inferiore a 60 gradi trail fascio di ultrasuoni e la
direzione del flusso di sangue al’interno del vaso.

Orientamento édisponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola posta sotto il comando Orientamento per
orientareil riquadro colore.

Potenza acustica

Potenza acustica indicalapotenzaacusticadi uscita.
Potenza acustica edisponibile solo in modalita attiva.
Ruotare la manopola posta sotto Potenza acustica:

* In senso orario per aumentare la potenza acustica
* In senso antiorario per ridurre la potenza acustica

| valori di Potenza acustica sono compresi tra 0 dB (massima
potenza) e -20 dB (potenza minima).

Smoothing

Uniformita e un filtro spaziale utilizzato per uniformare I'immagine
colore allo scopo di ottenere un aspetto piti omogeneo.

Uniformita e disponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare lamanopola postasotto Lniformita:

* Insenso orario per aumentare I’ uniformita
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* Insenso antiorario per ridurre |’ uniformita

Persistenza

Questa tecnica di sovrapposizione elettronica o “averaging” dei
fotogrammi riduce il rumore sull’immagine.

Persistenza é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata (per visualizzare le clip).

Ruotare |la manopola posta sotto Persistenza:

* In senso orario per aumentare la persistenza
* In senso antiorario per ridurre la persistenza

Priorita colore

Priorita colore consente di selezionare un livello oltre il qualei dati
del colore non vengono visualizzati sulla mappadei grigi.

Priorita colore é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto Priorita colore:

* Insenso orario per aumentare la priorita colore
« Insenso antiorario per ridurre la priorita colore

L’intervallo eil valore predefinito dipendono dall’ applicazione.

Mappa colori

Mappa colori determinala modalita di visualizzazione dei valori di
flusso in termini di gradazioni di colore.

Mappa colori e disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.
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Ruotare la manopola posta sotto Viappa colori:

* In senso orario per passare alla mappa successiva
* In senso antiorario per tornare alla mappa precedente

Blending

Questo pulsante consente di controllare il livello di trasparenza
dell’immagine acolori sovrimpressa sull’immaginein modalita B-mode.

Quando il comando Elending e attivato, I'immagine a colori viene
sovrimpressain modo uniforme sull’immaginein scaladi grigi.

Quando il comando Blending é disativato, la transizione tra la
modalita B-mode eil colore € piu nitida.

Blending é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Premere Blending per attivarlo o disattivarlo.

Eliminazione Flash

Eliminazione Flash utilizzauno schemadi filtro parete adattivo per
eliminare gli artefatti del flash causati dal movimento del tessuto.

Quando il comando=!iminazione Flash e attivato, la frequenza dei
fotogrammi risulta ridotta.

Eliminazione Flash édisponibile solo nell’ imaging attivo.

Premere =liminazione Flash per attivarlao disattivarla
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Acquisizione doppler UltraFast®

Acqulsizione UltrakFast  Doppler avwvia un'acquisizione
prospetticadi CFl, CPI o dCPI con frequenze di fotogrammi piu elevate.

Acqulsizione UltraFast Doppler e disponibile con le sonde
L18-5, L10-2, C6-1X, C9-2 e P5-1X.

Una volta scelto il piano di imaging, premere Acquisizione
UltraFast Doppler per avviare |’ acquisizione.

Non spostare la sonda finché sullo schermo non viene visualizzato il
messaggio di acquisizione in corso.

Al termine dell’ acquisizione sara possibile accedere ai seguenti controlli:

FORMATO DISPLAY

Formato  Display consente di  modificare la modalita di
visualizzazione nel modo seguente:

» Schermo intero visualizza solo I'immagine

e Quad suddivide la schermata in 4 parti: Clip, Veocita medie,
Immagine picco sistolico e Velocita max

« Spettrogramma visualizza I'immagine in ato e sotto gl
spettrogrammi.
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Premere For mato Display fino aquando non si siaselezionato il formato
desiderato.

Il pulsante accanto a Formato Display consente di controllare
I’immagine:

Clip consente di scorrereil clip UltraFast Doppler

« PSvisudizzal’immagine dellaclip ottenutacon UltraFast Doppler che
contiene I’'immagine del picco sistolico

« Max visualizza un’immagine calcolata corrispondente alla velocita
massima di ciascun pixel nella clip ottenuta con UltraFast Doppler

« Media visualizza un’immagine cal colata corrispondente alla velocita
media di ciascun pixel al’interno della clip Doppler UltraFast.
Premere la parte desiderata del pulsante per cambiare la modalita di
visualizzazione.

DISPLAY IMMAGINE DEL PICCO SISTOLICO

Questo comando individua e visualizza automaticamente il fotogramma
di picco nel buffer dellaclip CFl ottenuta con UltraFast Doppler.
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MAPPA COLORI

Vedere the section called “Mappa colori” [267].

BLENDING

Vedere the section called “Blending” [268].

NASCONDI COLORE

Vedere the section called “Nascondi colore”’ [264].

PERSISTENZA

Vedere the section called “ Persistenza” [267].

PRIORITA COLORE

Vedere the section called “ Priorita colore” [267].

AGGIUNGI SPETTROGRAMMA

In modalita UltraFast Doppler & possibile aggiungere fino a 3
volumi campione nell’immagine esaminata per calcolare spettrogrammi
simultane.

1. Premere Agoiungl spetirogramma  per aggiungere uno
spettrogramma

2. Utilizzareil SonicPad per ridimensionare il volume campione

3. Utilizzare il SonicPad per individuare il volume campione
nell’immagine e aggiornare |o spettrogramma

L o spettrogramma attivo risulta circondato da un rettangolo arancione.

Fareclicsul SonicPad per modificare lo spettrogramma attivo.
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E possibile aggiungere misurazioni nello spettrogramma attivo. Vedere
the section called “ Esecuzione delle misurazioni” [338].

Una volta aggiunto uno spettrogramma, € possibile accedere a una vasta
gammadi parametri e strumenti PW.

ELIMINA SPETTROGRAMMA

Questo comando elimina lo spettrogramma attivo e il volume campione
corrispondente dall’ immagine.

FILTRO DI PARETE

Vedere the section called “ Filtro di parete” [264].

VELOCITA SCROLLING

Vedere the section called “ Velocita scrolling” [283].

DINAMICA

Vedere the section called “ Dinamica” [281].

SCALA

Vedere the section called “ Scala” [282].

SMOOTHING

Vedere the section called “ Smoothing” [266]

ANGOLO BRUSCO

Vedere the section called “ Angolo brusco PW” [280].
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ANGOLO (FINE)

Vedere the section called “ Angolo (fine)” [280].

MAPPA PW

Vedere the section called “Mappa PW” [281].

INVERTI

Vedere the section called “ I nverti” [281].

GUADAGNO PW

Ruotare il pulsante -\ per modificare il guadagno sia in modalita
imaging attivo siain modalita congelata:

* Insenso orario per aumentare il guadagno
* Insenso antiorario per ridurre il guadagno

ELIMINA SPETTROGRAMMA

Questo comando elimina lo spettrogramma attivo e il volume campione
corrispondente dall’immagine.

Angio PL.U.S.

Angio PL.U.S. é un’ottimizzazione della modalita Colore per ottenere
una migliore visualizzazione di flussi lenti. Puo essere utilizzato con
le sonde L10-2, L18-5, C6-1X e C9-2X per le applicazioni su seno,
muscol oscheletriche, addominali e dellatiroide.

Angio PL.U.S. & unatecnica Color Doppler, pertanto offre solo mappe
qualitative di velocita Doppler.
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Premere Sonda

Selezionare I’ applicazione el preset appropriti
Ottimizzare |I'immagine in modalita B-mode
Premere Colore

Premere Angio PL.U.S. RT sul touchscreen
Angio PL.U.S. ein modalita attiva
Selezionare il piano di interesse

Premere Angio PL.U.S. HD Acquisition per prestazioni piu evolute
. Unaclip potenziale éin fase di acquisizione
10.11 sistemacongela

11.Riesaminarelaclip

© O NOoO O MODNRE
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SUGGERIMENTI per la scansione
a COLORI

0 SCANSIONE A COLORI

Eseguire la scansione per ottenere |'angolo migliore per la
massi mizzazione della sensibilita del flusso.

Utilizzare il SonicPad per modificare le dimensioni del riquadro colore,
se necessario. Un riquadro di dimensioni maggiori comportera una
riduzione della risoluzione temporal e (frequenza dei fotogrammi).

Aumentareil guadagno colorefino avisualizzareil rumore, quindi ridurre
il guadagno aun livello tale daeliminare il rumore. In tal modo si otterra
lamigliore sensibilita possibile per il flusso di colore.

Sesi eseguelascansionedei vasi piu piccoli (ad esempio seno, tiroide), &
ingenerepreferibilesceglierel’ orientamento centrale. Nei vasi piu grandi
(ad esempio, arteria carotide, arteria ascellare), orientare il riquadro
colore in modo daottenere |’ angolo migliore (minimo) per il flusso. Sesi
scegliel’ angolo di orientamento appropriato, Si osserveraunavariazione
della sensibilita.

Selezionare il livello di Scala flusso appropriato in funzione del tipo di
vaso esaminato.

Viene in genere utilizzato un livello basso per i vasi piu piccoli con
velocita e flussi venos piu lenti.

Viene invece utilizzato un livello alto per i vasi piu grandi con velocita
maggiori e per le arterie.

Per aumentarelasensibilitadel flusso, € possibileridurreil valoredi Scala
oppure di Filtro parete. Per eliminare I’ aliasing (solo CFl), aumentare la
scala

Non spostare la sonda durante I’ acquisizione di una clip CFl ottenuta
con UltraFast™ Doppler.
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Modalita Doppler PW (Pulsed
Wave)

Lamodalita Doppler PW (Pulsed Wave) consente di misurare lavelocita
del flusso sanguigno al’interno di una piccola area denominata volume
campione Doppler.

Tali informazioni vengono presentate come visualizzazione della
velocita di scansione (o frequenza Doppler) nel tempo. Questa
visualizzazione € spesso chiamata traccia Doppler dello spettro, o
semplicemente traccia Doppler. Leinformazioni sono inoltre disponibili
come uscita audio stereo.

Oltre allavisualizzazione della velocita Doppler, viene presentata anche
un’immagine (soloin scaladi grigi oinscaladi grigi e colore) per guidare
I’ utente a corretto posizionamento del volume campione Doppler.

Accesso alla modalita PW

Premere P\/\/ sul pannello di controllo da unadelle altre modalita.

Schermo principale della modalita
PW
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1. Immagine scaladi grigi 2. Visualizzazione dello spettro
3. Linea Doppler 4. Volume campione

Touchscreen della modalita PW

Nella modalita PW sul touchscreen vengono visualizzate diverse
impostazioni dell’immagine che consentono di ottimizzare I’immagine e
latraccia PW.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.
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Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Impostazione della modalita PW

Linea Doppler

Scorrereasinistraeadestrasul SonicPad per spostarelalineaDoppler
nell’immagine 2D.

Posizione del volume campione

Scorrere verso |'alto e verso il basso sul SonicPad per spostare il
volume campione sullalinea Doppler.

Dimensioni del volume campione

Far scorrere il dito sul SonicPad per modificare le dimensioni del
volume campione.

Descrizione dei parametri di
imaging PW

Orientamento rapido

Orientamento rapido consentedi orientare velocementeil fascio di
insonificazione.

Premere Orientamento rapido per modificarneil valore.

Utilizzare lamanopola Orientamento per affinare le impostazioni.
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Orientamento

Il fascio di insonificazione pud essere orientato in una direzione il piu
possibile vicina ala direzione di movimento prevista, entro i limiti
imposti dal trasduttore e dalla geometria piana dell’immagine.

Orientamento édisponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola posta sotto il comando Orientamento per
orientare lalinea Doppler.

Angolo brusco PW

Angolo brusco PW e disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Toccare Angolo brusco PV fino aselezionareil valore desiderato.

Angolo (fine)

Angolo (fine) e disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto Angolo (fine).

Potenza acustica
Potenza acustica indicalapotenzaacusticadi uscita.
Potenza acustica edisponibile solo in modalita attiva.

Ruotare la manopola posta sotto Potenza acustica:

* In senso orario per aumentare la potenza acustica
* In senso antiorario per ridurre la potenza acustica

| valori di Potenza acustica sono compresi tra 0 dB (massima
potenza) e -20 dB (potenza minima).

280 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Dinamica

E possibile ottimizzare la dinamica PW indipendentemente dalla
dinamicain modalita B-mode.

Ruotare la manopola posta sotto Dinamica:

* Insenso orario per aumentare la dinamica
* In senso antiorario per ridurre la dinamica

Formato display

Formato Display édisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Premere Formato Display per modificarneil valore.
Sono disponibili 5 formati di visualizzazione:

+ Solo2D

* 1/3in B-mode e 2/3 in visualizzazione dello spettro

» B-mode e visualizzazione affiancata dello spettro

% in modalita B-mode e %2 in visualizzazione dello spettro
2/3 in B-mode e 1/3 in visualizzazione dello spettro

Mappa PW

Mappa PW é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare |a manopola posta sotto Viappa PVV:

* Insenso orario per tornare alla mappa precedente
* Insenso antiorario per passare alla mappa successiva

Inverti

Invertl consente di capovolgere la visualizzazione dello spettro senza
influire sulla posizione dellalinea di base.
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In genere, le velocita positive (velocita di avvicinamento al trasduttore)
sono indicate a di sopradellalineadi base, mentre le velocita negative
(velocitadi alontanamento dal trasduttore) sono indicate a di sotto della
lineadi base.

Invertl consente di capovolgere la posizione delle velocita positive e
negative in relazione dlalineadi base.

Invertl edisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine congel ata.

Toccare Inverti per attivarlo e disattivarlo.

Filtro di parete

Questo parametro filtrai segnali a bassa velocita.

Consentedi ridurre gli artefatti causati dal movimento del paziente o del
trasduttore.

Filtro di parete edisponibile solo nell’imaging attivo.

Toccare Filtro di parete fino aselezionareil valore desiderato.

Scala

Scala consente di modificare le velocita massime visualizzate sullo
spettro Doppler.

Scala edisponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Scala:

* In senso orario per aumentare lascala
* In senso antiorario per ridurre lascala

Linea di base

LLinea di base eunalineagraficaorizzontale che rappresentail livello
di velocita zero.
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La posizione della linea di base contribuisce ala definizione delle
velocita positive e negative massime.

Se s modifica la posizione della linea di base, & possibile aumentare
la velocita positiva massima e ridurre la velocita negativa massima, o
viceversa.

Linea di base é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto | inea di base:

 Insenso orario per spostare lalineadi base verso I’ alto
* In senso antiorario per spostare lalinea di base verso il basso

Velocita scrolling

Velocita scrolling consente di modificare la velocita con cui
vengono aggiornate le colonne spettrali sul display.

~

Velocita  scrolling e disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Toccare Velocita scrolling fino araggiungereil valore desiderato.

Modalita Duplex e Triplex simultanee

Simultaneo consentedi effettuare unavalutazioneintempo realedella
vascolarizzazione quando la respirazione o il movimento rendono piu
complicatala solavalutazione PW.

Simultaneo édisponibile solo nell’imaging attivo.
Toccare Simultaneo per attivarlo o disattivarlo.

In modalita B-mode, Simultaneo visuaizza e aggiorna la traccia
spettrale PW e l’'immagine B-mode.

In Colore, Simultaneo visualizza e aggiornalatraccia spettrale PW e
I"immagine a colori.
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High PRF

PRE alto consentedi misurareflussi di velocitapit elevate di quelle che
possono essere misurate con la PRF massima convenzional e disponibile,
aumentando la PRF soprail limite Nyquist ed evitando aliasing.

COME FUNZIONA:

PRE alto estende la scala di velocita PW Doppler oltre il limite di
vel ocita massima che puo essere misurata per un dato volume campione
in modo non ambiguo. Oltre questo limite, la frequenza di ripetizione
degli impulsi (PRF) degli impulsi PW Doppler trasmessi corrisponde a
un intervalo di ripetizione degli impulsi (PRI) piu breve del tempo di
propagazione andata e ritorno dal trasduttore alla profondita attuale del
volume campione, con conseguente ambiguita dell’intervallo (i segnali
Doppler analizzati vengono emanati non solo dal volume campione
primario di interesse, ma anche da uno o due volumi campioni secondari
lungo il fascio Doppler.

COME USARLO:

Toccare PR alto per attivarlo.
L a scala massima disponibile € aumentata in funzione della profondita.

PRE alto édisponibile per tutte le preset su tutte le sonde in PW live.

99 RAaccomAnDAZIONI PER LA
SCANSIONE

 PosizionarelaSV primarianellazonadi interesse, come s farebbe nel
PW Doppler convenzionale.

« Evitare, per quanto possibile, di posizionare I’SV secondariain aree
dominate da rumore, ombre o aree di flusso.

* Questi suggerimenti possono aiutare a posizionare PRF ato SV
secondari per ottimizzare il segnale ed evitare interferenze con I’'SV
primaria
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« Variare I'intervallo della velocita per modificare la posizione del
volume campione secondario.

 Variarelaprofonditadell’immagine per modificare la posizione del
volume campione secondario.

 Ridurrel’intervalo dellavelocitaper rimuovereil volume campione
secondario.

* Ridurreil gain.

» Variarel’ orientamento delle immagini 2D.

» Modificare lafinestra acustica.

PW TDI (Tissue Doppler Imaging)

TD! consente di valutare le velocitadi movimento dei tessuti utilizzando
ottimizzazioni e parametri dedicati alla modalita PW.

Traccia Auto PW

Questo comando consente di eseguire misurazioni automatiche dellaPW.

E possibile persondizzare le misurazioni da visudizzare durante
I’ esecuzione di Traccia Auto PW in Configurazione di sistema.
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Traccia Auto PV édisponibile nell’imaging attivo ein un’immagine
congelata.

Premere Traccia Auto PV per visualizzare ' inviluppo dellavelocita
di picco del flusso in funzione del tempo.

Quando Traccia Auto PV e attivato, sara possibile accedere ale
seguenti impostazioni:

TRACCIA MEDIA

Premere Traccia media per visuaizzare la velocita media del flusso
in funzione del tempo.

PUNTI VELOCITA

Premere Punti velocita per visuaizzare i punti VSP e VDF sullo
Spettro.

RILEV. TRACCIA

Rilevamento traccia permette di rilevare le seguenti tracce di
velocita

 levelocitaal di sopradellalineadi base
 levelocitaal di sotto dellalineadi base
» levelocitasiaa soprasiaa di sotto dellalineadi base

Premere Rilevamento traccia per modificarneil valore.

SENSIBILITA
Questo comando definiscelasogliadi rilevamento per TracciaAuto PW.

Premere Sensibilita per modificarneil valore.
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SELEZIONA CICLI

Questo comando consente di modificare i cicli cardiaci su cui vengono
calcolati in mediai valori all’avvio di Traccia Auto PW.

Ruotare la manopola posta sotto il comando Seleziona cicli:

* Insenso orario per selezionarei cicli successivi
* Insenso antiorario per selezionarei cicli precedenti

NUM. CICLI

Per impostazione predefinita, la media dei valori calcolati all’avvio di
Traccia Auto PW é basata su 3 cicli cardiaci a partire dalla fine dello
Spettro PW.

Premere Num . cicli per modificarneil valore.

TAGLIO AUTOTRACE

Questo comando consente di variare manualmente i riferimenti per il
calcolo AutoTrace.

. Premere Taglio AutoTrace per modificarei paletti

. Utilizzareil SonicPad per posizionare il paletto sinistro
. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

. Utilizzareil SonicPad per posizionareil paletto destro
. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

g b WODN P

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 287



Suggerimenti per la scansione
PW

0 SCANSIONE PW

Come nel Doppler acolori, ottimizzare il piano di scansione per ottenere
I’angolo di flusso migliore.

Attivare il cursore PW premendo PW. Ottimizzare I'angolo di
orientamento e le dimensioni del volume campione prima di iniziare la
tracciaspettrale PW. Sesi attivail colore primadi premere PW, il cursore
si trovera nello stesso angolo di orientamento del riquadro colore.

Ottimizzare il guadagno Doppler. Ridurre il guadagno per eliminare il
rumore di fondo.

Aumentare la scala o spostare lalineadi base per eliminare |’ aliasing.

E comunque possibile spostare la linea di base, modificare il formato
di visualizzazione, la mappa PW e la velocita di scansione dopo il
congelamento.

Utilizzare la modalita Simultanea quando risulta difficile seguire i vasi
a causa della respirazione, del movimento o delle dimensioni ridotte dei
vas stessi.
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Doppler a onda continua

Il Doppler a onda continua (CW) € una modalita Doppler che consente
di misurare velocita molto elevate del flusso sanguigno lungo un’intera
lineadi interrogazione. In questa modalita, la sondainvia continuamente
impulsi di ultrasuoni lungo una linea e ascolta costantemente il suono di
ritorno di diversi spostamenti di frequenza che rimbal zano.

Tali informazioni vengono presentate come visualizzazione della
velocita di scansione (o frequenza Doppler) nel tempo. Questa
visualizzazione & spesso chiamata traccia Doppler dello spettro, o
semplicemente traccia Doppler. Le informazioni sono inoltre disponibili
come uscita audio stereo.

Oltre alavisualizzazione della velocita Doppler, viene presentata anche
un’immagine (solo in scala di grigi o in scala di grigi e colore) per
guidare !’ utente a corretto posizionamento dellalineadel doppler aonda
continua (CW).

Accesso alla modalita CW

Premere CW sul pannello di controllo da una delle atre modalita nel
preset cardiaco.

Schermo principale della modalita
CW
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1. Immagine scala di grigi 2. Visualizzazione dello spettro
3. Linea Doppler

Touchscreen della modalita CW

Nella modalita CW sul touchscreen vengono visualizzate diverse
impostazioni che consentono di ottimizzare il campione e latraccia CW.

E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.

Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.
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Impostazione della modalita CW

Guadagno CW

Ruotare il pulsante P\/V per modificare il guadagno in revisione:

* In senso orario per aumentare il guadagno
* In senso antiorario per ridurre il guadagno

Linea Doppler

Scorrere a sinistra e a destra sul SonicPad per spostare la linea Doppler
nell’immagine 2D.

Posizione del volume campione

Scorrere verso ' alto e verso il basso sul SonicPad per spostareil volume
campione sullalinea Doppler.

Descrizione dei parametri di
imaging CW

Angolo brusco CW

Angolo brusco CW e disponibile nell'imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Toccare Angolo brusco CW fino aselezionare il valore desiderato.
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Angolo (fine)

Angolo (fine) é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare lamanopola postasotto Angolo (fine).

Potenza acustica

Potenza acustica indicalapotenzaacusticadi uscita.
Potenza acustica édisponibile solo in modalita attiva.
Ruotare la manopola posta sotto Potenza acustica:

* Insenso orario per aumentare la potenza acustica
* In senso antiorario per ridurre |a potenza acustica

| valori di Potenza acustica sono compres tra 0 dB (massima
potenza) e -20 dB (potenza minima).

Dinamica

E posshile ottimizzare I'Intervallo  dinamico  CW
indipendentemente dall’ Intervallo dinamico in modalita B-mode.

Ruotare |la manopola posta sotto Dinamica:

* In senso orario per aumentare ladinamica
« Insenso antiorario per ridurre la dinamica

Formato display

Formato Display édisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Premere Formato Display per modificarneil valore.

Sono disponibili 5 formati di visualizzazione:
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+ Solo2D

+ 1/3in B-mode e 2/3 in visualizzazione dello spettro

» B-mode e visualizzazione affiancata dello spettro

» Yin modalita B-mode e %2 in visualizzazione dello spettro
« 2/3in B-mode e /3 in visualizzazione dello spettro

Mappa CW

Mappa CW ¢ disponibile nell’'imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopola posta sotto IViappa CVV:

* In senso orario per tornare alla mappa precedente
* In senso antiorario per passare alla mappa successiva

Inverti

Invertl consente di capovolgere la visualizzazione dello spettro senza
influire sulla posizione dellalinea di base.

In genere, le velocita positive (velocita di avvicinamento a trasduttore)
sono indicate a di sopradellalineadi base, mentre le velocita negative
(velocitadi alontanamento dal trasduttore) sono indicate a di sotto della
lineadi base.

Invertl consente di capovolgere la posizione delle velocita positive e
negative in relazione allalinea di base.

Inverti edisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine congelata.

Toccare Inverti per attivarlo e disattivarlo.

Filtro di parete

Questo parametro filtrai segnali abassa velocita. Consente di ridurre gli
artefatti causati dal movimento del paziente o del trasduttore.
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Filtro di parete édisponibile solo nell’ imaging attivo.

Toccare Filiro di parete fino aselezionareil valore desiderato.

Scala

Scala consente di modificare le velocita massime visualizzate sullo
spettro Doppler.

Scala edisponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare |la manopola posta sotto Scala:

* In senso orario per aumentare lascala
* Insenso antiorario per ridurre lascala

Linea di base

Linea di base eunalineagraficaorizzontale che rappresentail livello
di velocita zero.

La posizione della linea di base contribuisce ala definizione delle
velocita positive e negative massime.

Se s modifica la posizione della linea di base, & possibile aumentare
la velocita positiva massima e ridurre la velocita negativa massima, o
viceversa

Linea di base é disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Ruotare la manopolapostasotto | inea di base:

* Insenso orario per spostare lalineadi base verso I'ato
* In senso antiorario per spostare lalinea di base verso il basso

Velocita scrolling

Velocita scrolling consente di modificare la velocita con cui
vengono aggiornate le colonne spettrali sul display.
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Velocita  scrolling & disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Toccare Velocita scrolling fino araggiungereil valore desiderato.

Traccia Auto CW

Questo comando consentedi eseguire misurazioni automatichedellaCW.

E possibile personalizzare le misurazioni da visuaizzare durante
I'esecuzionedi Traccia Auto CVW in Configurazione di sistema.

Traccia Auto C\VW edisponibile nell’imaging attivo ein un’immagine
congelata. Premere Traccia Auto CVW per visudizzare I'inviluppo
dellavelocitadi picco del flusso in funzione del tempo.

Quando Traccia Auto CW é attivato, sara possibile accedere alle
seguenti impostazioni:

TRACCIA MEDIA

Premere Traccia media per visudizzare la velocita media del flusso
in funzione del tempo.

PUNTI VELOCITA

Premere Puntl velocita per visudizzarei punti di velocitasistolicadi
picco eterminarei punti di velocita diastolica sullo spettro.

RILEV. TRACCIA

Rilevamento traccia permette di rilevare le seguenti tracce di
velocita

« levelocitaal di sopradellalineadi base
 levelocitaal di sotto dellalineadi base
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 levelocitasiaa soprasiaa di sotto dellalineadi base

Premere Rilevamento traccia per modificarneil valore.

SENSIBILITA
Questo comando definiscelasogliadi rilevamento per TracciaAuto CW.

Premere Sensibilita per modificarneil vaore.

SELEZIONA CICLI

Questo comando consente di modificarei cicli cardiaci su cui vengono
calcolati in mediai valori al’avvio di Traccia Auto CW.

Ruotare |la manopola posta sotto il comando Seleziona cicli:

 Insenso orario per selezionarei cicli successivi
* In senso antiorario per selezionarei cicli precedenti

NUM. CICLI

Per impostazione predefinita, la media dei valori calcolati all’avvio di
Traccia Auto CW € basata su 3 cicli cardiaci a partire dalla fine dello
spettro CW.

Premere Num . cicli per modificarneil valore.

TAGLIO AUTOTRACE

Questo comando consente di variare manualmente i riferimenti per il
calcolo AutoTrace.

1. Premere Taglio AutoTrace per modificarei paletti

2. Utilizzare il SonicPad per posizionare il paletto sinistro
3. Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.

4. Utilizzareil SonicPad per posizionareil paletto destro
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5. Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 297




Imaging 3D

Accesso all’imaging 3D

Il pacchetto 3D € disponibile con la sonda LV 16-5 per le applicazioni
Seno e Generale.

A CAUTION

Accertarsi cheil controllo del trasduttore LV 16-5 avvenga giorna mente.

Se la superficie del trasduttore presenta la formazione di bolle (stanti
a indicare una perdita di liquido), o s evidenziamo crepe o rotture,
interrompere |’ uso e contattare il rappresentante del Servizio di supporto
tecnico SuperSonic Imagine autorizzato.

Se il gruppo di trasduttori non € allineato con il triangolo
sull’ alloggiamento, interrompere |’ uso e contattare il rappresentante del
Servizio di supporto tecnico di SuperSonic | magine autorizzato.

Lamodalita 3D é disponibile con e modalita B-mode e SWE a seconda
della sonda e della combinazione di applicazione/preset.

Primadi avviare un’ acquisizione 3D:

1. Assicurarsi chelasonda 3D sia collegata

2. Premere S0 da sul pannello di controllo.

3. Selezionarelaschedadi un'applicazione sul touchscreen
4. Selezionareil Preset desiderato

5.

Eseguire la scansione per individuare la regione di interesse e
ottimizzare |I'immagine con B-mode, modalita Colore e SWE

Acquisizione

1. Premere Dim. volume fino aquando s selezionail volume che s
desidera acquisire:
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M
- L
« XL

2. Premere il pulsante Acquisizione 30D per avviare |’ acquisizione
3D.

Durante |’ acquisizione viene visualizzata unabarra di avanzamento sullo
schermo.

Per annullare I'acquisizione 3D in corso, premere di nuovo
Acquisizione 3D.

Ricostruzione a piu piani (MPR)

Visualizzazione MPR attiva

Premere / (Assiale), C (Coronale), | (Trasversale) o 50 per selezionare
lavista attiva.

Display MPR

Al termine dell’ acquisizione 3D, appare la visualizzazione Piu piani di
default.
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Ruotare la manopola posta sotto Modo visualizzazione per
modificare lamodalita di visualizzazione Pitl piani.

Lavista attiva definira la vista di riferimento da visualizzare in diverse
modalita di visualizzazione.

Navigazione MPR
Quandoil cursore eattivo:

1. Premere Navigazione sul touchscreen fino a quando non é

selezionato Trasla

2. Selezionare la vista navigazione, usando il SonicPad con un solo
dito

3. Usando il SonicPad, scorrere con due dita per esplorare la vista
selezionata

Quandoil cursore einattivo:

1. Premere Navigazione sul touchscreen fino a quando non &
selezionato Trasa

2. Usando il SonicPad, scorrere con due dita per esplorare la vista
selezionata

Rotazione

Quandoil cursore eattivo:

1. Premere Navigazione sul touchscreen fino a quando non &
selezionato Rotazione

2. Spostareil puntatore sullavistache s desideraruotare
3. Usareil SonicPad per ruotare lavista selezionata

4. Fareclicsul SonicPad per centrarei piani perpendicolari alavista
selezionata

Quandoil cursore einattivo:
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1. Premere Navigazione sul touchscreen fino a quando non é
selezionato Rotazione

2. Usareil SonicPad per ruotare lavista selezionata

Altri controlli

SPESSORE LASTRA

La tecnica denominata Spessore lasira ha carateristiche di
elaborazione che consentono di modificarelapercezione del contrasto ed
esdtare la definizione di determinate strutture.

Ruotare lamanopolasotto Spessore lasira per cambiarneil valore.

RENDERING LASTRA

LatecnicalRendering lastra, in combinazione con Spessore lastra, s
utilizza per ottimizzare la qualita dell’immagine 3D.

Ruotare lamanopolasotto Rendering lastra per cambiarneil valore.

* Utilizzare Min per rafforzare le strutture ipoecogene
* Utilizzare Vi2x per rafforzare le strutture iperecogene

* Utilizzare Viedio o Mediano per aumentareil rapporto tracontrasto
erisoluzione

Z00M

Ruotare il controllo Zo 0 per applicare lo zoom sull’intersezione dei
piani A, T eC.
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Piu sezioni (MS)

Premere Piu sezioni sul touchscreen per accedere alla modalita Pit
sezioni

Vista attiva

Premere A, C o | per selezionare lavista attiva.

99 noTE

Spostare il cursore su una determinata vista per selezionarla nella vista
di riferimento.

Visualizza

Premere Numero sezione per modificare il numero di sezioni
visualizzate sullo schermo.

Navigazione

Utilizzare il SonicPad per tradare il piano centrae della
visualizzazione Piu sezioni.
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Altri controlli

DISTANZA SEZIONI

Ruotare lamanopolasotto Distanza sezioni per modificareil valore
distanza tra ciascuna sezione.

SPESSORE LASTRA

Ruotare lamanopola sotto Spessore lasira per cambiarneil valore.

RENDERING LASTRA

Ruotare lamanopolasotto ~endering lastra per cambiarneil valore.

Ciclo cronologia 3D

E possibile visualizzare una clip delle immagini 2D acquisite durante
I"acquisizione 3D.

Disattivare Piu piani e Piu sezioni sul touchscreen. Il sistemaein
modalita ciclo cronologia 3D.

Scorrere usando il SonicPad per esplorareil ciclo cronologia 3D.

3D e SWE

FILTRO 3D SWE

Filtro 3D eun filtro spaziale di uniformita che consente di uniformare
la mappa elagticita

Ruotare la manopola sotto ~iltro 30D per aumentare o diminuire
I"uniformita.
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Misurazioni 3D

Oltre agli strumenti di misurazione 2D, il sistema SuperSonic MACH
include numerose funzioni di misurazione per valutare il volume in
entrambe le visualizzazioni a Piu piani e Piu sezioni:

» Volume 3D calcolato in base aun’ ellisse e a una distanza (MPR)

+ Volume 3D calcolato in base a 3 distanze (MPR)

« Volume 3D calcolato in base a unaraccolta di tracce distribuite in un
volume (MS).

MISURAZIONI DI BASE

Vedere the section called “Misurazioni di base” [339] per una
descrizione dettagliata delle misurazioni di distanza, ellisse, traccia, Q-
Box™ e Q-Box Ratio™.

MISURAZIONI CON ETICHETTA

Vedere the section called “Misurazioni con etichetta” [363].

MISURAZIONI 3D SPECIFICHE

Volume con distanza ed ellisse

Lo strumento di misurazione del volume 3D in base a distanza ed €llisse
e disponibile solo nella visuaizzazione MPR.

1. Premere Strumenti di misur. sul touchscreen
2. Premere \Volume (Ellisse + Distanza)

3. Usareil metodo preferito per disegnare un’ ellisse sul piano di interesse
(vedere 2D the section called “Misurazioni di base” [339]) Una
volta disegnata I’ ellisse, il sistema visualizzail primo calibro di una
misurazione delle distanze.

4. Scegliere un piano ortogonale per disegnare la distanza.
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Unavoltatracciataladistanza, il sistemavisualizzai valori del volume
nell’ areadei risultati della misurazione.

Volume con 3 distanze

Lo strumento di misurazione del volume 3D in base a 3 distanze &
disponibile solo nella visuaizzazione MPR.

1. Premere Strumenti di misur. sul touchscreen
2. Premere \Volume (3 distanze)

3. Utilizzare il metodo preferito per tracciare 2 distanze sul piano di
interesse (vedere the section called “ Misurazioni di base” [339]
2D)

Unavoltatracciatalaprimadistanza, il sistemavisualizzail primo calibro
della seconda misurazione di distanza.

1. Unavoltatracciatala secondadistanza, scegliere un piano ortogonae
per tracciare I’ ultima distanza

Una volta tracciata |’ ultima distanza, il sistema visualizza i vaori del
volume nell’ areadei risultati della misurazione.

Volume con raccolta tracce

1. Premere Strumenti di misur. sul touchscreen
2. premere \Volume (Metodo traccia)

3. Utilizzare il metodo preferito per disegnare una prima traccia su
una sezione specifica (vedere the section called “Misurazioni di
base” [339] 2D)

Unavoltadisegnatalaprimatraccia, il sistemavisualizzail primo calibro
della sezione adiacente successiva.

1. Disegnareil numero di misurazioni di traccianecessario (per calcolare
il volume ne sono necessarie ameno 2)

2. Premere -1 e per completare la misurazione

Il sistema visudizza i valori del volume nell’area de risultati della
mi surazione.
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A CAUTION

Assicurarsi che la qualita dell’immagine dell’acquisizione 3D sia
sufficiente per eseguire una misurazione del volume 3D.

Pacchetto di Revisione su carrello 3D

Questo pacchetto consente di aggiungere un esame chiuso e di salvare
un’acquisizione secondaria con nuove informazioni da volumi 3D
acquisiti derivanti dall’ esame precedente.

306 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Contrast Enhanced
Ultrasound Imaging (CEUS)

Questa modalita di imaging consente di valutare informazioni sulla
perfusione micro e macrovascolare in un’immagine a ultrasuoni.

Per la modalita CEUS & necessario eseguire I'imaging a ultrasuoni
unitamente al’iniezione di un agente di contrasto basato su microbolle.

Nell’'immagine a ultrasuoni le microbolle appaiono come elementi

tracciati intravascolari e consentono la differenziazione delle strutture in
base alla vascolarizzazione.

99 noTE

SuperSonic Imagine non commercializza agenti di contrasto.

A CAUTION

Seguire attentamente le istruzioni del produttore per I'uso, comprese le
indicazioni e |le controindicazioni, durante |la somministrazione di mezzi
di contrasto ecogréfici.

Le applicazioni cliniche supportate per I'imaging a contrasto aumentato
non costituiscono autorizzazione a eseguire questa tipologia di imaging
esulando dalla portata dell’agente di contrasto. Fare riferimento
al’ etichetta dell’ agente di contrasto per accertarsi di impiegare lo stesso
nell’ambito delle applicazioni cliniche consentite.

Gli agenti di contrasto applicati devono essere conformi ale normative
locali in materia.

Accesso alla modalita CEUS

Premere CEUS sul pannello di controllo da una delle atre modalita.
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In questo modo si attivalavisualizzazione affiancatadi CEUS e B-mode.

Schermo principale della modalita
CEUS

1. immagine con contrasto 2. immagine scaladi grigi
3. Informazioni M1 e Tl 4. Timer

La visuaizzazione CEUS sulla sinistra corrisponde all’immagine di
default; i controlli CEUS sono attivi per defaullt.

Alcuni controlli del pannello, quali la manopola Guadagno e Auto sono
condivis tra le modalita CEUS e B-mode. La modalita attualmente
selezionata determinal’immagine su cui agirail controllo.

Touchscreen della modalita CEUS

Nella modalita CEUS sul touchscreen sono visualizzati vari controlli
dell'immagine che consentono di ottimizzare |I'immagine CEUS
acquisita.
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E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.

Parametri del touchscreen Low-MI in B-mode

Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Descrizione dei parametri CEUS

Agente contrasto

Agente di contrasto consente di ottimizzare diversi parametri di
imaging CEUS per visualizzare al meglio specifici agenti di contrasto.

Premere Agente di contrasto per scegliere un grado di
ottimizzazione dell’ agente di contrasto.
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Ottimizzazione

Ottimizzazione ha effetto sull’'immagine CEUS e consente di
modificare la frequenza centrale a fine di ottenere una maggiore
risoluzione del contrasto o un ulteriore livello di penetrazione.
Ottimizzazione edisponibile solo nell’ imaging attivo.

Ruotare la manopola sotto Ottimizzazione per cambiarneil valore:

* Risoluzione
» Generde
» Penetrazione

MVI

MV consente di visualizzare I'architettura vascolare tracciando il
movimento delle microbolle.

Premereil pulsante V/\/| per attivarlo.

Premeredi nuovoil pulsante I!\/! per disattivare lafunzione e cancellare
I’immagine visualizzata accumul ata.

POI

POl consente di visualizzare un punto di interesse in immagini in
modalitd CEUS e B-mode Basso IM.

Utilizzareil SonicPad per spostareil POl lungo I'immagine.

TGC CEUS

CEUS TGC consente al’ utente di regolare la compensazione tempo-
guadagno del display CEUS.
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V edere sopraper ulteriori informazioni sucomeregolarei controlli TCG.

Guadagno CEUS

Consente al’ utente di regolare il guadagno complessivo dell’immagine
CEUS.

Per controllare il guadagno in modalita CEUS, s utilizza la stessa
manopola del guadagno utilizzata nella modalita B-mode.

Per regolare il guadagno dell’immagine in modalita CEUS:

Ruotare la manopola della modalita = sul pannello di controllo quando
I'indicatore di modalita é etichettato CEUS.

Timer

Timer consente di avviare un orologio utilizzato per registrare I’ ora di
somministrazione del contrasto con microbolle.

Timer édisponibile solo nell’imaging attivo.
Premereil pulsante Timer per attivarlo. L’indicatore LED si accendera

Premereil pulsante Timer di nuovo per mettere in pausal’ orologio.

Flash

Flash consentedi inviare un numero limitato di fotogrammi relativi alla
potenza acustica el evata nella sequenza di imaging a ultrasuoni.

| fotogrammi ~/ash vengono utilizzati per ripulire il piano di imaging
dalle microbolle, consentendo all’utente di osservare il reintegro
dinamico delle microbolle.

Flash édisponibile solo nell’imaging attivo. Premereiil pulsante Flash
per attivare la visualizzazione della sequenza Flash.
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Potenza acustica CEUS

Potenza acustica CEUS consente di regolare la potenza di uscita
del sistema utilizzata per I'immagine CEUS.

In genere, vengono utilizzati livelli di potenza acustica molto bass per
evitare la distruzione indesiderata di agenti di contrasto con microbolle

fragili.
Potenza acustica CEUS edisponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Potenza acustica:

* In senso orario per aumentare |” uscita della potenza acustica
* Insenso antiorario per ridurre I’ uscita della potenza acustica

L a potenza acustica massima corrisponde a0 dB e laminimaa-30 dB.

Per informazioni sulle normative in tema di potenza di uscita,
vedere Chapter 3, Sicurezza [85].

Potenza flash

Potenza flash consente di regolare la potenza di uscita del sistema
utilizzataper I'immagine CEUS quando viene premuto il comando Flash.

In genere, la potenza flash € impostata su un livello di potenza acustica
alto ed e vishbile solo in acuni fotogrammi. La potenza acustica
flash elevata distrugge le microbolle nell’immagine CEUS, consentendo
al’ utente di osservare il reintegro dinamico delle microbolle.

Potenza flash édisponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola posta sotto Potenza flash:

* In senso orario per aumentare |’ uscita della potenza acustica
* In senso antiorario per ridurre I’ uscita della potenza acustica

Per informazioni sulle normative in tema di potenza di uscita,
vedere Chapter 3, Sicurezza [85].
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Dinamica CEUS

Intervallo dinamico CEUS consente di modificare I'intervallo
duranteil quale vengono visualizzate e ampiezze dei segnali aultrasuoni
riflessi nell’immagine CEUS.

Intervallo dinamico CEUS edisponibilenell’imaging attivo CEUS
ein un’immagine congelata CEUS.

Ruotare la manopola posta sotto Dinamica CEUS:

* Insenso orario per comprimerei valori dellascaladi grigi
* Insenso antiorario per ridurre la dinamica

Mappa CEUS

Mappa CEUS consente di assegnare la visualizzazione dei segnali
dell’eco CEUS aun intervallo di scaladi grigi o di colori cromatici.

Mappa CEUS e disponibile nell’imaging attivo CEUS e in
un’immagine congelata CEUS.

Ruotare la manopola posta sotto Viappa CEUS:

* Insenso orario per visualizzare |a mappa successiva
« Insenso antiorario per visualizzare |la mappa precedente

Durata flash

Durata flash determinala durata della sequenza Flash.

Ruotare la manopola per regolare il tempo desiderato.
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SUGGERIMENTI per la scansione
CEUS

0 SCANSIONE CEUS

Ottimizzare I'immagine in modalitd B-mode come a solito. Quindi
premere CEUS

Selezionare I'impostazione di Agente di contrasto pit appropriata per
|"agente di contrasto con microbollein uso.

Somministrare la quantita di agente di contrasto consigliata dal
produttore per |’ applicazione.

Premere Salvaclip (Save clip) al’ arrivo dell’ agente per acquisireil bolo
di contrasto.

Utilizzare una potenza acustica CEUS bassa per limitare la distruzione
delle microbolle.

Regolare il comando Ottimizzazione per ottimizzare I'immagine.

Attendere I’eliminazione completa dell’agente di contrasto prima di
somministrare la dose appropriata per |’ imaging diagnostico.

Non dimenticaredi avviareil timer quando si iniettal’ agente di contrasto.
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Imaging M-mode

Accesso all’M-mode

Premere M sul pannello di controllo da una delle altre modalita

Schermo principale della modalita
M-mode

1. Immagine scaladi grigi 2. M-mode
3. LineaM

Touchscreen della modalita M-
mode

Nella modalitd M-mode sul touchscreen sono visualizzate varie
impostazioni dell’immagine che consentono di ottimizzare I'immagine
acquisita.
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E possibile controllare tali impostazioni toccando il comando sul
touchscreen oppure ruotando la manopola sottostante.

Sono disponibili ulteriori comandi girevoli nella parte inferiore del
touchscreen scorrendo con un dito.

Impostazione della modalita M

Linea M

Scorrere a sinistra e a destra sul SonicPad per spostare la linea M
nell’immagine 2D.

Posizione zona M

Scorrereversol’alto eversoil basso sul SoniclPad per spostarelazona
M sullalineaM

Far scorrere 2 dita verso I'alto e verso il basso sul SoniclPad per
modificare la dimensione della zona M.
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Descrizione dei parametri di
imaging in modalita M-mode

Ris/PEN

Ris/Pen consentedi modificare lafrequenzacentrale a fine di ottenere
unamaggiorerisoluzioneo un ulteriorelivello di penetrazione. =1s/FPen
e disponibile solo nell’imaging attivo.

Ruotare la manopola posta sotto = 1s/FPen:

» LED asinistra: Ris (risoluzione)
» LED centrale: Gen (generale)
» LED adestra: Pen (penetrazione)

Potenza acustica
Potenza acustica indicalapotenzaacusticadi uscita.
Potenza acustica édisponibile solo in modalita attiva.

Ruotare |la manopola posta sotto Potenza acustica:

« Insenso orario per aumentare la potenza acustica
* In senso antiorario per ridurre la potenza acustica

| valori di Potenza acustica sono compresi tra0 dB (massima potenza) e
-20 dB (potenza minima).

Intervallo dinamica M

E possibile ottimizzare I'intervallo dinamica della modalita M-mode
come segue:

Ruotare la manopola postasotto Intervallo dinamica M:

* In senso orario per aumentare ladinamica
* In senso antiorario per ridurre la dinamica
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Contrasto
Contrasto € una sogliadi visualizzazione della modalita M-mode.
Ruotare la manopola posta sotto Contrasto:

* |n senso orario per scurire le aree anecoiche
« Insenso antiorario per schiarire le aree anecoiche

Formato display

Formato Display édisponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Premere Formato Display per modificarneil valore.
Sono disponibili 4 formati di visualizzazione:

» 1/3in B-mode e 2/3 in visualizzazione dello spettro

» B-mode e visualizzazione affiancata dello spettro

« Y inmodalita B-mode e %2 in visualizzazione dello spettro
« 2/3in B-mode e 1/3 in visualizzazione dello spettro

Mappa M

Mappa M édisponibilenell’imaging attivo ein un’immagine congel ata.
Ruotare la manopola posta sotto Viappa M:

* Insenso orario per passare alla mappa successiva
« Insenso antiorario per tornare ala mappa precedente

Velocita scrolling

Velocita scrolling consente di modificare la velocita con cui
vengono aggiornate le colonne M-mode sul display.
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BN

Velocita  scrolling & disponibile nell’imaging attivo e in
un’immagine congel ata.

Toccare \Velocita scrolling fino araggiungereil valore desiderato.

Smoothing

Uniformita e un filtro spaziale utilizzato per uniformare la modalita
M-mode allo scopo di ottenere un aspetto pit omogeneo.

Uniformita edisponibile solo nell’imaging attivo.
Ruotare la manopola posta sotto Lniformita:

* Insenso orario per aumentare I’ uniformita
* Insenso antiorario per ridurre I’ uniformita
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Scansione M-mode

0 SCANSIONE M-MODE

La modalita M-mode rappresentai movimenti delle strutture lungo una
linea nel corso del tempo.

Per prima cosa viene acquisita un’immagine B-mode.

E quindi opportuno ottimizzare I'immagine in scaladi grigi regolando la
profondita eil fattore di zoom dell’immagine stessa, nonché impostando
la zona focal e adeguata (posizione e diffusione).

Se necessario possono essere utilizzati altri comandi dell’ ottimizzazione
come ad esempio I’ Auto, la mappa B-mode, il guadagno complessivo e
lagamma dinamica.

Per attivare la modalita M-mode, premere il pulsante dedicato sul
pannello di contrallo.

Regolare le corrette dimensioni eil giusto posizionamento dellazona M.

Regolare il guadagno per ottimizzare lo spettro della modalita M-mode
ruotando il pulsante della modalita M-mode.

Lamodalita M-mode ha una buona risoluzione temporal e e se necessario
la velocita di scrolling pud essere regolata affinché corrisponda alla
velocitadel movimenti osservati.

Il formato di visualizzazione pud essere modificato a seconda delle
condizioni operative dell’ utilizzatore.
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ECG

Il modulo ECG fornito dal sistema SuperSonic MACH visudizza i
segnali ECG ei segnali di respirazione. Questi segnali sono visualizzati
sul monitor principale, sopral’immagine a ultrasuoni.

Il modulo ECG consente di sincronizzare i segnali ECG/di respirazione
con le modalita di imaging a ultrasuoni, a fine di selezionare immagini
specifiche nel cineloop in base al’ attivita ECG.

Pud anche aiutare a misurare gli scarti temporali tra eventi elettrici
specifici sulla traccia ECG ed eventi anatomici osservati utilizzando le
diverse modalita di imaging a ultrasuoni.

A CAUTION

Assicurars di ispezionare il modulo ECG ogni giorno.

Utilizzare solo i cavi consigliati con il modulo ECG.

A WARNING

Non utilizzare le tracce fisiologiche per la diagnosi e il monitoraggio.
Si noti che, nei pazienti con pacemaker cardiaco o elettrostimolatore
impiantabile e nei pazienti con aritmie, la frequenza cardiaca potrebbe
non essere calcolata correttamente.

Rimuovere gli elettrodi ECG dal paziente primadi utilizzare dispositivi
come apparecchiature terapeutiche ad alta frequenza, bisturi elettrici,
elettrostimolatori o defibrillatori elettrici.

Non consentire agli elettrodi ECG di entrare direttamente in contatto con
il cuore del paziente.
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Configurazione del modulo ECG

1. Collegareil cavo ECG alla porta dedicata procedendo come segue:

E o e——

A CAUTION

Durante I'impostazione del modulo ECG, accertarsi che il filo sia
collegato al cavo dorsale.

4. Agganciareil filo agli elettrodi procedendo come segue
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Come posizionare correttamente il
cavo ECG

Il corretto posizionamento del cavo ECG é fondamentale per
informazioni sul tracciamento ECG e sullarespirazione affidabili. Il cavo
deve essere posizionato correttamente per massimizzare la qualita del
segnale ECG e di respirazione.

| colori del cavo ECG sono leggermente diversi negli Stati Uniti (AHA)
rispetto a resto del mondo (IEC). | colori sono identificati nella seguente
tabella.

Braccio destro (RA) Braccio Gamba
sinistro (LA) sinistra(LL)
AHA Cavo hianco Cavo nero Cavo rosso
IEC Cavo rosso Cavo gialo Cavo verde
99 note

Per informazioni su come pulire il modulo ECG, consultare the section
called “ Pulizia e disinfezione del modulo ECG” [505].

CAVO ECG COMPATIBILE

Di seguito sonoriportati i cavi dorsali consigliati da SuperSonic Imagine:
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Cavo dorsale AHA Unimed AA-2385
ECG Philips
Cavo dorsale IEC Unimed AA-2385-1
ECG Philips

Di seguito sono riportati i cavi ECG consigliati da SuperSonic Imagine:

Leadwire ECG Grabber AHA Unimed AA3-90P
riutilizzabili
Philips
Leadwire ECG Grabber IEC Unimed AA3-90P-|
riutilizzabili
Philips

Descrizione dei parametri ECG

La funzione ECG é disponibile nelle applicazioni e nei preset tramite
la scheda Physio sul touchscreen; essa € attivata per impostazione
predefinita solo nel preset Cardiaco con la sonda P5-1X.

Nella scheda Physio sono disponibili due modalita: ECG e respirazione.
E possibile attivarli uno alla volta o entrambi contemporaneamente in
base alle proprie esigenze.

A seconda della modalita attiva (Traccia verde = ECG, Traccia blu =
Respirazione), saranno disponibili i parametri ECG o Respirazione.

Parametri ECG/di respirazione

| seguenti parametri sono disponibili per ECG e Respirazione.

GUADAGNO ECG/RESPIRAZIONE

Guadagno ECG/Respirazione consente di regolarel’ ampiezzadi
unao piu tracce.
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E possibile modificare |’ ampiezza ruotando la manopola situata sotto
Guadagno ECG/Respirazione

POSIZIONE ECG/RESPIRAZIONE

Posizione ECG/Respirazione consente di spostare la posizione
dellatracciasull’ asse verticale.

E possibile modificare la posizione della traccia ruotando la manopola
situatasotto Posizione ECG/Respirazione

DERIVAZIONE ECG

Premendo Cavo ECG e possibile cambiare il cavo di riferimento (il
cavo 1 é quello predefinito) per massimizzare la qualita del segnale.

INVERTI ECG/RESPIRAZIONE

Invertl ECG/Respirazione consente di invertire una o piu tracce
attive su e giu.

VELOCITA SCROLLING

Velocita  scrolling consente di modificare la velocita di
visualizzazione dellatraccia.

Protocolli

| protocolli sono workflow automatizzati che guidano I’ utente attraverso
unaserie di azioni predefinite in modo graduale.

Premere Protocolli sul touchscreen per attivare lafunzione.
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Sul touchscreen viene oravisualizzatala scheda Workflow, composta da
tre schede secondarie.

Nella scheda secondaria Elenco protocolll sono visualizzati i
protocolli che si & scelto di visualizzare (per ulteriori informazioni su
come configurare e gestirei protocolli, consultare la sezione Protocolli).
Scegliereil protocollo desiderato.

99 notE

| protocolli visualizzati nell’ elenco dipendono dall’ applicazione in uso.

Nella scheda secondaria \/Vorkilow i passaggi del protocollo vengono
visualizzati come miniature.
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Ogni miniatura rappresenta una fase che pud contenere diverse azioni,
come lascansione in una determinatamodalitadi imaging o |’ esecuzione
di una misurazione. Per passare ala fase successiva, premere Salva
iImmagine o Salva clip. Le immagini o i filmati acquisiti sono
etichettati con una“S’ seguita dal numero corrispondente alla fase del
protocollo.

99 noTE

Il tipo di sonda utilizzata (lineare o curva) viene visualizzato grazie a
un’icona sulle miniature.

Sul lato destro del display principale viene visualizzato un promemoria
cheindicalo stato di avanzamento dei vari passaggi (in corso, completo
0 incompleto).
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99 noTE

E possibile seguire ogni passaggio del protocollo o eseguire queste azioni
in qualsias ordine desiderato.

E possibile saltarei passaggi premendo Precedente o Successivo,
oppure fare clic direttamente sul passaggio che si desidera eseguire.

Se s preme Pausa, é possibile rivedere i passaggi gia completati e
ripeterli premendo Ripeti. E possibile riprenderei protocolli premendo
Riproduci.

E possibile passare da un protocollo al’atro durante un esame,
indipendentemente dall’ applicazione. Le immagini acquisite durante il
protocollo precedente torneranno ad essere immagini normali (senzala
“S").

A CAUTION

Il passaggio a sonda/preset da un’applicazione diversa da quella del
protocollo corrente attivera un messaggio a comparsa. Se si desidera
procedere, il protocollo non e attivo.

Latabellasecondarialncompleto riportatutti i passaggi incompleti. E
possibile tornare indietro e completarli o terminareil protocollo.

Per uscire da un protocollo, premere il pulsante Protocolll sul
touchscreen.
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99 noTE

Quando s chiudono i protocolli con passaggi incompleti, viene
visualizzato un messaggio a comparsa. Nota: I’ utente non € obbligato a

eseguire tutti i passaggi.
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6 Analisi di
un’immagine
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Utilizzo dei body marker

Come utilizzare i hody marker

Body marker e disponibile nell’imaging attivo e in un’immagine
congelata.

Premere Annota sul pannello di controllo, quindi Body marker sul
touchscreen per aggiungere un marker del corpo aun’immagine.

99 noTE

E possibileanche personalizzare |’ accessoa 0y marker. Vederethe
section called “ Per sonalizzazione” [438]

E anche possibile accedere a Body marker premendo due volte
Annota sul panello di controllo.

Il body marker predefinito verra visualizzato sul touchscreen e sul
monitor principale nella parte inferiore destra dell’immagine

Toccare 1T 17O per modificare I’icona del body marker.
Sul touchscreen viene visualizzata una selezione dei body marker.
Toccareil body marker desiderato per selezionarlo.

L’ orientamento del trasduttore pud essere indicato direttamente sul
pittogramma.

Per aggiungere I’ orientamento di un trasduttore a pittogramma, toccare
semplicemente il pittogramma indicando il bordo de trasduttore
corrispondente al body marker presente sul trasduttore.

Quindi, toccare nuovamente il pittogramma indicando il bordo del
trasduttore opposto a marker di orientamento.

Verravisualizzato I’ orientamento del trasduttore. Utilizzare lamanopola
Ruota per ruotare I’ orientamento del trasduttore sul body marker.
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Premere 5 ¢ sul touchscreen per chiudere la pagina Body Marker.
Toccare NASC. per nascondere I’icona sull’ immagine.

Per ripristinare un body marker nello schermo principale, toccare
MOSTRA.

Come spostare un body marker

1. Fareclicsu Cursore epassareil mouse sul body marker.

2. Fareclic su sul body marker conil SonicPad e spostarlo nel punto
desiderato.

3. Fareclic nuovamente sul SonicPad per ancorarlo.

Come madificare le dimensioni di un
body marker

Ruotare la manopola situata sotto Dimensione per modificare le
dimensioni desiderate.

99 noTE

E inoltre possibile modificare e dimensioni predefinite del body marker.
Vedere the section called “Bodymarker” [467].

Opzioni Imposta posizione iniziale e
Posizione iniziale

Toccare Posizione iniziale per spostare il body marker nella
posizioneiniziae.

Toccare Imposta posizione iniziale per definire la posizione
corrente del body marker come posizioneiniziale.
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Personalizzazione

E possibile personalizzare le biblioteche dei body marker nella
configurazione del sistema.

E possibile scegliere di visualizzare il touchscreen dei body marker ogni
voltachesi preme Congela.

Per ulteriori informazioni, vedere Chapter 9, Personalizzare il
sistema [431].

Utilizzo delle annotazioni

Come utilizzare le annotazioni

E possibile aggiungere annotazioni testuali e frecce a un’'immagine in
modo da indicare strutture e distretti anatomici. Annota é situato sul
pannello di controllo.

La funzione di annotazione & disponibile nell’imaging ettivo e in
un’immagine congel ata.

Per aggiungere annotazioni a un’immagine, premere Annota sul
pannello di controllo.

Sul touchscreen verravisualizzato un elenco di annotazioni, mentre nello
schermo principale verra visualizzato un cursore di annotazione.

Ruotare la manopola Pagina per accedere ale varie pagine di
annotazioni.

Per aggiungere un’annotazione, € possibile scegliere tra le seguenti
azioni:

« Scegliere unadelle annotazioni preprogrammate nella biblioteca delle
annotazioni. Toccare |I'annotazione desiderata per aggiungerla allo
schermo principale.
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* Toccare Tastiera per visudizzare una tastiera e immettere
manual mente un’ annotazione.
* Toccare Freccia sul touchscreen per aggiungere un simbolo grafico

di freccia allo schermo principale. Utilizzare il SonicPad per
posizionare la freccia.

Per rimuovere le annotazioni dal display principale, utilizzare | e seguenti
funzioni:

* Cancellatutto consentedi rimuoveretuttele annotazioni elefrecce
dallo schermo principale.

e Elimina Annotaz. consentedi rimuoverel’ annotazione sullaquale
e stato posizionato il cursore di testo medianteil SonicPad.

* Elimina ultima freccia consente di rimuovere I’ ultimo simbolo
di freccia applicato all’immagine.

La funzione di annotazione prevede alcuni comandi speciai per
facilitarneil flusso di lavoro.

Modalita di annotazione

Un’annotazione aggiunta come titolo rimane quando s scongela
I"immagine.

Un'’ annotazione aggiunta come annotazione libera viene invece rimossa
gquando si scongelal’immagine.

Premere VIo 0 per modificare lamodalita di annotazione.

Gruppo di annotazioni

E possibile raggruppare per colore. Se hanno un colore specifico,
appartengono allo stesso gruppo. La prima annotazione selezionatain un
gruppo viene aggiunta alla schermata. Un’ annotazione selezionata nello
stesso gruppo sostituira quellagiavisibile sullo schermo. Le annotazioni
su pulsanti trasparenti (blu) non appartengono aun gruppo specifico. Non
saranno quindi sostituite. Le annotazioni vengono tutte visualizzate in
bianco quando I'immagine viene salvata o stampata.
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Spostamento di annotazioni

E possibile spostare le annotazioni aggiunte sullo schermo:

1. Selezionareun’ annotazione sul touchscreen per aggiungerla
2. Posizionareil cLrsore sull’annotazione appena aggiunta
3. Fareclicsul SonicPad

L’ annotazione viene selezionata
4. Spostareil cursore dove s desidera spostare I annotazione
5. Fareclicsul SonicPad per pubblicare |’ annotazione

99 noTE

Se s sposta un’ annotazione su un’ annotazione giaesi stente, quest’ ultima
verra sostituita.

Biblioteca annotazioni

E possibile modificare la biblioteca delle annotazioni preimpostate
immettendo manual mente le proprie annotazioni. Toccare VIODIFICA
BIBLIOTECA per modificare la biblioteca delle annotazioni.

Verranno aperte la pagina Configurazione di sistema, |a scheda Sistema/
Display e la sottoscheda Annotazione.

Sara quindi possibile gestire le annotazioni relative al’ applicazione
clinica desiderata.

Per ulteriori informazioni, vedere Chapter 9, Personalizzare il
sistema [431].

Toccare 11210 per spostare il cursore delle annotazioni in posizione
Inizio.
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Toccare Imposta Inizio per definire la posizione corrente del cursore
come posizione Inizio per il formato di visualizzazione corrente.

Esci

Toccare =5C 1 per uscire dalle annotazioni.

Personalizzazione

E possibile scegliere di visualizzare il touchscreen delle annotazioni
ogni volta che s preme Congela. Per ulteriori informazioni,
vedere Chapter 9, Personalizzareil sistema [431].

Esecuzione delle misurazioni

Accesso alle misurazioni

E possibile eseguire misurazioni per valutare la dimensione, I’ area, il
perimetro e il volume dei tratti anatomici.

| sistemi SuperSonic MACH dispongono di duetipi di misurazioni:

» Misurazioni di base, che possono essere effettuate con un gruppo di
strumenti di misurazione

» Misurazioni con etichetta, che corrispondono all’ effettivaanatomiadel
corpo. Lemisurazioni etichettate non sono legate aun’immagine. Esse
vengono visualizzate nel referto anche sel’immagine in cui sono state
effettuate é stata eliminata.

A WARNING

Assicurarsi che I'immagine sia adeguatamente ottimizzata prima di
procedere con eventuali misurazioni.
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Premere Visure sul pannello di controllo per entrare in modalita
misurazione. Sullo schermo principale verra visualizzato un calibro
predefinito.

Si noti chel’ areadell’immagine viene duplicata sul touchscreen in modo
dafacilitare le misurazioni mediante lo stilo.

Le misurazioni contrassegnate da un asterisco (*) sono i risultati stimati
di misurazioni.

Misurazioni di base

Premere Strumenti di misur. sul touchscreen.

Il sistema visualizza gli strumenti di misurazione disponibili per la
modalita attiva.

| risultati delle misurazioni vengono visualizzati nellaCaselladei risultati
dellamisurazione, situatanellaparteinferiore destradel I’ immagine, sotto
labarradellascaladi grigi, nello schermo principale. Questa Caselladei
risultati pud essere spostata e posizionata su tutta |’ immagine.

In Strumenti di mis. di misur. e possibile premere il pulsante
Reimposta posizione Casella del risultatl per ricollocare
automaticamente la Caselladei risultati a posto iniziale.

Toccare lo strumento di misurazione desiderato:

Distanza

Distanza édisponibilein tutte le modalita.
Metodo 1: con SonicPad

1. Toccare Distanza.

2. Utilizzareil SonicPad per spostareil cursore attivo al primo punto
di misurazione.

3. Fareclicsul SonicPad perancorareil primo punto. Cio consente di
“ancorare” il primo cursore e visualizzare un secondo cursore attivo.
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Verra visualizzato il valore della distanza nell’area del risultati di
misurazione, a destra dell’immagine sullo schermo principale.

4. Toccare ine per terminare la misurazione.
Metodo 2: con touchscreen
1. Toccare Distanza.

Verravisualizzato il cursore attivo.

2. Toccare I'immagine sul touchscreen nel punto in cui Si desidera
“ancorare” il primo cursore. Cio consente di spostare il primo cursore
nella posizione indicata, “ancorare” il primo cursore e visualizzare un
secondo cursore attivo.

3. Toccare I'immagine sul touchscreen nel punto in cui S desidera
posizionare il secondo cursore.

4. Toccare ine per ancorare il secondo cursore.

E inoltre possibile combinare I’ approccio del Metodol e quello del
Metodo?2 per ottimizzareil flusso di lavoro di misurazione.

Ellisse edisponibile in tutte le modalita.
Metodo 1: con SonicPad

1. Fareclicsul SonicPad perancorareil primo punto. Cio consente di
“ancorare” il primo cursore e visualizzare un secondo cursore attivo.

2. Utilizzare il SonicPad per spostare il cursore attivo a secondo
punto di misurazione.

3. Fare clic sul SonicPad per ancorare il secondo cursore. Verra
visualizzata unatracciaellissoidale trai due punti.

4. Utilizzareil SonicPad per regolare laformadell’ ellisse.

5. Facendo clic sul SonicPad, si assumeil controllo in sequenza del
primo cursore, del secondo cursore e dellatraccia ellissoidale.

6. Toccare 11 e per completare lamisurazione.

M etodo 2: con touchscreen
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1. Toccare =llisse. Verravisualizzato il cursore attivo.

2. Toccare I'immagine sul touchscreen nel punto in cui Si desidera
“ancorare” il primo cursore. Verra automaticamente visualizzato un
secondo cursore.

3. Senza sollevare il dito o lo stilo, trascinare il secondo cursore attivo
lungo |’ assedell’ ellisse. Verravisualizzataunatracciaellissoidaletrai
duepunti. Sollevarelo stilo ol dito per “ancorare” il secondo cursore.

4. Toccare I'immagine accanto all’ asse opposto dell’ ellisse.

5. Senzasollevareil dito o lo stilo, trascinare latraccia ellissoidale nella
posizione desiderata.

6. Toccare 11 e per completare lamisurazione.

E inoltre possibile combinare I’ approccio del Metodol e quello del
Metodo?2 per ottimizzareil flusso di lavoro di misurazione.

Traccia

Traccia édisponibilein tutte le modalita.
Metodo 1: con SonicPad

1. Toccare Traccia.

2. Utilizzareil SonicPad per spostareil cursore attivo al primo punto
di misurazione.

3. Fareclicsul SonicPad perancorareil primo punto. Cio consente di
“ancorare” il primo cursore e visualizzare un secondo cursore attivo
direttamente soprail primo.

4, Utilizzare il SonicPad per spostare il cursore attivo a secondo punto
di misurazione. Verravisuaizzato il percorso.

5. Fareclicsul SonicPad per ancorareil secondo cursore. | punti finali
dellatraccia verranno collegati automaticamente.

6. In aternativa, toccare -1 e per completare la misurazione.

Sei punti iniziale e finale dellatraccia sono troppo ravvicinati, latraccia
verra automaticamente chiusa.

E possibile utilizzarelamanopolasotto 11 2ccia suunatracciaattivaper
cancellarein modo graduale latraccia al contrario e ripetere latraccia
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Metodo 2: con touchscreen
1. Toccare Traccia

Verravisualizzato il cursore attivo.

2. Toccare I'immagine sul touchscreen nel punto in cui S desidera
“ancorare” il primo cursore.

V erra automati camente visualizzato un secondo cursore direttamente
soprail primo.

3. Senza sollevare il dito o lo stilo, trascinare il secondo cursore attivo
lungo il percorso dellatraccia desiderata.

Verravisuaizzato il percorso.
Sollevareil dito per sospendere latraccia.

Toccareil cursore per riattivare latraccia.

4. Toccare ine per completare la misurazione. Se i punti iniziale
e finale della traccia sono troppo ravvicinati, la traccia verra
automaticamente chiusa.

Profondita

Questo strumento consente di definire la profondita sull’immagine in un
determinato punto di interesse.

Per accedere a calcolo della profondita, premere Strumenti di
misur.

1. Premere Profondita
2. Ancorarlaa punto desiderato
3. Verravisuaizzato il valore della profondita.

Volume

Un volume con tre distanze consente di utilizzare tre distanze
indipendenti nella stessaimmagine o in immagini ortogonali, in modo da
creareil calcolo di un volume.
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Per accedere a calcolo del volume, premere Strumenti di misur.,

1. Premere\/olume

2. Utilizzare il metodo preferito per tracciare tre distanze (vedere sopra
la sezione sulle misurazioni delle distanze)

3. Il sistemacalcolaun volumein base alle tre distanze

E inoltre possibile calcolare un volume con misurazioni con etichetta.
Vedere the section called “Misurazioni con etichetta” [363].

Volume con distanza ed ellisse

1. Premere Strumenti di misur. sul touchscreen
2. Premere \Volume (Ellisse + Distanza)

3. Usare il metodo preferito per disegnare un'ellisse sul piano di
interesse. Una volta disegnata |’ ellisse, il sistema visualizza il primo
calibro di una misurazione delle distanze.

4, Scegliere un piano ortogonale per disegnare la distanza. Una volta
tracciataladistanza, il sistemavisualizzai valori del volumenell’ area
dei risultati della misurazione.

Angolo anca

Angolo anca consente di calcolare gli angoli tralalineadel tetto ela
lineadi base (a), etralalineadi inclinazione e lalinea di base (B).

Per accedere a calcolo dell’angolo dell’anca, premere Strumenti di
misur.

1. Premere Angolo anca
2. Tracciare lalinea di base come distanzaregolare
3. Disegnarelalineadd tetto come distanzaregolare

a viene calcolato
4, Disegnare lalineadi inclinazione come distanza regolare

B viene calcolato.
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d:D

c:D permette di cacolare la copertura della testa del femore
dall’ acetabol o osseo.

Per accedere al calcolo della copertura della testa del femore, premere
Strumenti di misur.

1. Utilizzareil SonicPad per posizionareil cerchio al centro dellatesta
del femore

2. Fareclicsul SonicPad

3. Utilizzareil SonicPad per ridimensionareil cerchio per adattare la
testa del femore D viene calcolato.

4, Tracciare lalineadi base come distanzaregolare
d viene calcolato.

Viene calcolatoil rapporto d:D.

SIM
IIMT consente di calcolare lo spessore intima-media di una regione di
interesse.

Premere |IVI'T per avviare la misurazione.

Nell’immagine viene visualizzato un riquadro di interesse, in cui
vengono automaticamente tracciati i valori di intima e media, mentre
la misurazione di IMT viene visualizzato nell’area dei risultati della
misurazione.

* |IMT indicalo spessore intima-media
* \Windicalalarghezzadel riquadro di interesse

* Adatia indicala percentuale del riquadro di interesse per cui viene
cacolato il valoredi IMT

Utilizzareil SonicPad per spostareil riquadro di interesse.

Fare clic sul SonicPad per poter ridimensionare e ruotare il riquadro
di interesse. Il contorno del riquadro di interesse € caratterizzato da una
linea tratteggiata.
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Utilizzareil SonicPad per ridimensionareil riquadro di interesse.
Utilizzareil SonicPad per ruotareil riquadro di interesse.

Faredi nuovoclicsu SonicPad per uscire dallamodalitaridimensional
ruota.

E possibile accedere a diversi parametri per ottimizzare il calcolo del
valore IMT:

OTTIM. SIM

Consente di sceglieretradiversi agoritmi di rilevamento, in funzione del
valore IMT stimato visivamente.

Ruotare la manopola sotto Ottim. [T per cambiarneil valore.

VISUALIZZ. SIM

Ruotare la manopola sotto Visualizz. [MT per visudizzare o
nascondere latraccia IMT nell’immagine.

Z00M

Ruotare la manopola sotto Zoom per applicare lo zoom al’immagine
duplicata sul touchscreen.

MODIFICA DELLA TRACCIA IMT
E possibile modificare leggermente latracciaIMT.

1. Premere Viodifica IntimaoModifica Media come necessario
2. Spostareil cursore per modificare latraccia.

3. Disattivare Vlodifica IntimaoModifica Media per terminarela
modificadellatraccia IMT.
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RIDEF. MANUALE

E possibile tracciare manua mente latraccia IMT.

A wbd P

Premere Ridel. manuale

Premere Ridel. Intima o Ridef. Media secondo necessita
Latraccialntima o Media viene cancellata e appare un cursore.
Spostare il cursore per disegnare manualmente la traccia Intima o
Media

Premere Chiudi ridef. manuale per uscire dallamodalita Ridef.
manuale

Disegnare al’indietro per cancellare latraccia.

Premere =sci |IVIT per uscire.

Rapporto B-mode

I Rapporto B-mode consente di confrontare laluminositadi due regioni
di interesse (ROI) sulla stessaimmagine.

Il Rapporto B-mode & disponibile solo in B-mode, su un’'immagine
congelata.

1
2.

Scansionein B-mode

Ottimizzare la qualita dell’immagine (specialmente applicando un
AutoTGC)

Premere Congela
Toccare Rapporto B-mode

Vienevisualizzato un cerchio che puo essereridimensionato e spostato
medianteil SonicPad

Posizionare il cerchio all’interno dellaregione di interesse definita
Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

Viene visualizzato un altro cerchio che pud essere ridimensionato e
spostato mediante il SonicPad

Posizionarlo sulla seconda regione di interesse, ala stessa profondita
del primo

10.Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.
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11.Viene visudizzato il valore di ogni ROI, la relativa profondita, il

diametro eil rapporto trale due regioni.

99 noTE

In caso di utilizzo del rapporto B-mode nel contesto della valutazione
dell’indice epato-renale, si raccomandano le seguenti istruzioni:

1

Acquisireun’immagine B-mode del fegato destro conil rene seguendo
le consuete linee guida.

Applicare un AutoTGC.

Seguendo le istruzioni d'uso del precedente rapporto B-mode,
posizionare laprimaROI sul parenchimaepatico vicino all’ interfaccia
renale (il diametro della ROl dovrebbe includere solo il parenchima
epatico).

Premere Seleziona, quindi posizionare la seconda ROl sulla
corticale renale (evitando il midollo e gli strati della piramide) alla
stessa attenuazione relativa alla profondita per entrambi gli organi (il
diametro della ROI dovrebbe includere solo la cortecciarenale).
Vengono visualizzati il valore di ogni ROI, la relativa profondita, il
diametro eil rapporto trale due regioni.

06 riduzione diametro

Questo strumento consente di confrontare il diametro di un vaso non
ridotto con quello di un lume stenotico o ridotto.

© N g DN

Premere %0 riduzione diam

Spostare il cursore sul primo punto del diametro residuo

Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.

Spostareil cursore successivo sul secondo punto del diametro residuo.
Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.

Spostare il cursore successivo sul primo punto del diametro del vaso.
Fareclic sul SonicPad per ancorarlo.

Spostare il cursore successivo sul secondo punto del diametro del
vaso.
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9. Fareclicsul SonicPad per completare lamisurazione

Il sistema calcolail diametro del vaso, il diametro residuo e lariduzione
trai due.

06 riduzione area

Due strumenti consentono di confrontare il contorno trasversale di un
vaso non ridotto con latracciadi un lume stenotico o ridotto.

Metodo Ellisse

Premere %0 riduzione area (Ell)
Utilizzare I’ ellisse per definire I’ area del vaso
Fareclicsul SonichPad

Utilizzareil SonicPad per disegnare I’ arearesidua
Fareclic sul SonicPad per completare lamisurazione

o s> wbhPE

Metodo Traccia

Premere Strumenti di misur. sul touchscreen

Premere %0 riduzione area (Traccia)

Spostareil cursore sul primo punto dell’ area residua

Fareclic sul SonicPad periniziareil disegno

Utilizzareil SonicPad per disegnare |’ arearesidua
Fareclicsul SonicPad per convalidare.

Spostareil cursore successivo sul primo punto dell’ area del vaso.
Fareclic sul SonicPad periniziareil disegno

Fareclicsul SonicPad per completare la misurazione

© O N o A~ wWwDN R

Il sistema calcola |’ area del vaso, |’ area residua e lariduzione tra le
due.

Rapporto distanza

1. Premere Rapporto distanza
2. Eseguire una prima misurazione della distanza
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3.

Eseguire una seconda misurazione della distanza. 1l sistema calcola
un rapporto trale due misurazioni della distanza.

Conteggio dei follicoli

Il Conteggio dei follicoli permette di contare e misurare i follicoli
al’interno di ogni ovaio.

1
2.

0.

Scansionein B-mode

Assicurarsi chelaqualitadell’immagine siasufficiente per individuare
i follicoli al’interno dell’ ovaio

Congelare I'immagine

Selezionareil fotogrammache contieneil numero massimo di follicoli

99 noTE

Non tutti i follicoli possono essere visibili nello stesso fotogramma.
Se necessario, ripetere |’ intera procedura per fotogrammi diversi.

Premere Follicolo distanza-1, distanza-2 o distanza-3 (in
3D) sul touchscreen per misurare un primo follicolo

Viene visualizzato un cursore
Fare clic per avviare la proceduradi misurazione

Quando la misurazione di un follicolo & stata completata, viene
visualizzata nell’ elenco del follicolo

Ripetere la procedura per misurare i diversi follicoli

10.11 numero totale di follicoli viene visualizzato sulla parte superiore

dell’ elenco ddl follicolo

99 noTE

Fare clic su Ovalo destro osu Ovalo sinistro primadi eseguire
la misurazione del follicolo. La misurazione del follicolo eil conteggio
dei dati sono integrati nel referto. In 3D, fare clic sul follicolo che s
desideramisurare su ciascun piano per centrarlo in modo che siavisibile
Su ciascun piano.
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Frazione di eiezione

Frazione di eiezione consente di calcolare la frazione di eiezione
dalla variazione del volume ventricolare sinistro tra diastole e sistole
(metodo Simpson del monoplano modificato). | volumi ventricolari
sinistri vengono calcolati dalle tracce di endocardio rilevate alladiastole
edlasistolefinali.

1. Ottieni unavistaapicaledellequattro camere o delleduecameregrazie
aP5-1x

2. Ottimizzal’immagine secondo necessita

Premere Congela

4. Utilizzare il SonicPad per selezionare il miglior fotogramma
diastolico

5. Premere Vlisure sul pannello di controllo.

6. Selezionare le misure A4Cd LV o A2Cd LV nell’elenco delle
misurazioni con etichetta

7. Utilizzareil SonicPad per spostareil primo calibro sul primo punto
dell’anulus mitralico

8. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

9. Tracciare il bordo ventricolare sinistro fino al secondo punto
dell’anulus mitralico

10.Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.
11.Utilizzareil SonicPad per regolare |’ asse lungo secondo necessita
12 Fareclicsul SonickPad per ancorarlo.

13Eseguire le stesse operazioni sul miglior fotogramma sistolico
(misurazione A4Cs LV o AZCs LV)

w

99 noTE

La frazione di eiezione viene calcolata con il metodo Simpson del
monoplano modificato.

Tempo Doppler

Questo strumento e disponibile per il preset cardiaco.
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11C MacH™30

1C macH 40

11C MacH™30

_ MACH"40

Questo strumento € disponibile anche in modalita Doppler UltraFast™

Consentedi calcolarelo scostamentotra2 lineetemporali edi confrontare
il comportamento di piu spettrogrammi dal punto di vistatemporale o di
misurare il tempo Doppler di basein PW ein CW sul preset cardiaco.

1. Eseguire un tracciato PW in modalita cardiaca

Aggiungere spettrogrammi  UltraFast (vedere the section called
“Aggiungi spettrogramma” [271]) o eseguire Traccia PW in modalita
cardiaca

Premere Strumenti di misur. sul touchscreen

Premere Tempo Doppler

Posizionare la prima lineatemporale.

Fareclic sul SonicPad per convalidare.

Posizionare la seconda linea temporale.

Fareclic sul SonicPad per convalidare.

No bk wd

Lo scostamento del tempo Doppler in millisecondi viene visualizzato
nell’ area dei risultati della misurazione.

Traccia Auto PW

Vedere the section called “ Traccia Auto PW” [285].

Velocita

Velocita édisponibile solo in modalita PW.

1. Toccare Velocita. Sullo spettro PW verravisualizzato un calibro Vel,
unitamente a un asse verticale e a un asse orizzontale.

2. Fareclicsul SonicPad per ancorareil caibro.

Lo strumento \Velocita consente di ottenere una misurazione della
velocitaDoppler (Vel) (incm/s) eun calcolo del gradiente dellapressione
(PG) (in mmHg).
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PSV / EDV

PSV/EDV e disponibile solo in modalita PW.

1. Toccare PSV/EDV. Sullo spettro PW verra visualizzato un primo
calibro PSV, unitamente a un asse verticale e a un asse orizzontale.

2. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

Verravisualizzato un secondo calibro con la seguente etichetta:
+ EDV, seil calibro s trovasopralalineadi base
+ MDV, seil cdlibro s trova sotto lalineadi base

3. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

Lo strumento P SV/EDV consente di ottenere le seguenti misurazioni:

+ Massimavelocitasistolica (PSV)

Ve ocitatelediastolica (EDV)

Indiceresistivo (RI)

Rapporto tra velocita sistolica e velocita diastolica (S/D)
» Massimo gradiente della pressione (PG)

Rapporto velocita Doppler 2

Rapporto velocita Doppler 2 édisponibilein modalita PW e CW
sul preset cardiaco.

1. Toccare Rapporto 2 velocita

Sullo spettro PW verravisualizzato un primo calibro Ve, unitamente
aun asse verticale e aun asse orizzontale.

2. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

Viene visualizzato un secondo calibro Vel
3. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

Lo strumento Rapporto velocita Doppler 2 consente di ottenere
le seguenti misurazioni:

« Veocita(vVel 1)
« Massimo gradiente della pressione 1 (PG max 1)
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Velocita2 (Ve 2)

Massimo gradiente della pressione 2 (PG max 2)
Rapporto Vel U/Vel 2 (Vel 1/Ve 2)

Angolo Doppler (Angolo)

Profondita SV (Profondita SV)

Diametro vaso

Diam. vaso consente di misurare il diametro di un vaso.
Diam. vaso édisponibile solo in modalita PW.
1. Toccare Diam. vaso.

Viene visualizzato un primo calibro all’ interno del volume campione.
2. Utilizzareil SonicPad per ridimensionare laprimaparte del calibro
3. Fareclicsul SonicPad per ancorare

Viene visudizzato un secondo calibro al’interno del volume
campione.

4. Utilizzare il SonicPad per ridimensionare la seconda parte del
cdibro

5. Fareclicsul SonicPad per ancorare

Pendenza Doppler

Pendenza Doppler consente di misurare la pendenza di
accel erazione o decel erazione sullo spettro Doppler.

Pendenza Doppler edisponibile solo in modalita PW.
1. Toccare Pendenza Doppler.

Viene visualizzato un primo calibro
2. Fareclicsul SonicPad per ancorareil primo calibro

Cio consente di “ancorare” il primo calibro e visualizzare un secondo
calibro attivo.

3. Utilizzareil SonicPad per spostareil calibro attivo
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4. Fareclicsul SonicPad per ancorareil secondo calibro

Pendenza-tempo doppler

Pendenza-tempo Doppler consente di misurare la pendenza di
accel erazione o decel erazione sullo spettro Doppler.

Pendenza-tempo Doppler édisponibile nelle modalita PW e CW.
1. Toccare Pendenza-tempo Doppler.

Viene visualizzato un primo calibro
2. Fareclicsul SonicPad per ancorareil primo calibro

Cio consente di “ancorare” il primo calibro e visualizzare un secondo
calibro attivo.

3. Utilizzareil SonicPad per spostareil calibro attivo
4. Fareclicsul SonicPad per ancorareil secondo calibro

Traccia Doppler

Traccla Doppler consentedi tracciare un singolo ciclo cardiaco sullo
spettro Doppler.

Traccia Doppler edisponibile nelle modalita PW e CW.

1. Toccare Traccia Doppler.

2. Utilizzareil SonicPad per spostareil calibro attivo a primo punto
di misurazione.

3. Fareclicsul SonicPad per ancorareil primo punto.

Cio consente di “ancorare” il primo calibro e visuaizzare un secondo
cursore attivo.

4. Utilizzareil SonicPad per spostareil calibro attivo lungoil percorso
desiderato.

Verravisuaizzato il percorso.
5. Fareclicsul SonicPad per ancorareil secondo calibro
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Indice di congestione

Indice congestione condente di calcolareil rapporto tral’ areatrasversale
(cm?) elavelocita del flusso sanguigno (cm/s) della vena porta.

1

o s~ DN

o

Regolare la Correzione dell’angolo paralelamente alla vena
porta

Fareclic sul SonicPad per aggiornare lo spettro PW

Congelare I'immagine

Toccare Indice congestione

Regolareil diametro dellavena portaposizionando il primo e secondo
cdibro conil SonicPad

Disegnare latraccia Doppler durante un unico ciclo cardiaco.
Fareclic sul SonicPad per terminare la misurazione

Frequenza cardiaca

Questo strumento consente di misurare la frequenza cardiaca dalla
modalita M-mode, PW e CW.

1

Durante la misurazione in M-mode o PW, toccare Frequenza
cardiaca.

Viene visualizzata una prima linea verticale.

Utilizzare il SonicPad per spostare lalinea verticale sull’inizio di
un ciclo cardiaco.

Fareclic sul SonicPad per convalidare.

Viene visualizzata una seconda linea verticale.

Utilizzareil SonicPad per spostare la seconda linea verticale sulla
fine dello stesso ciclo cardiaco.

Fareclic sul SonicPad per convalidare.

IMPORTANT

Nellamodalita ginecologica, e linee verticali devono essere posizionate
su duecicli cardiaci per ottenere lafrequenza cardiaca corretta.
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Flusso volume
In modalita PW & possibile misurare il flusso al’interno di un vaso.

1. Regolareil volume campione in modo dacoprirel’intero diametro del
vaso.

2. RegolarelaCorrezione dell’angolo paralelamente al vaso

3. Fareclicsul SonicPad per aggiornare lo spettro PW

4. Congelare I'immagine

5. Premere Vlisure sul pannello di controllo.

6. Premere -lsso volume sul touchscreen

7. Regolare il diametro del vaso posizionando il primo e il secondo
cdibro conil SonicPad

8. Disegnare latraccia Doppler durante un unico ciclo cardiaco.

9. Fareclicsul SonicPad per terminare lamisurazione
Il sistemavisualizzail flusso.
Quando Traccia Auto e attivo:

1. Premere-lusso volume
2. Regolare il diametro del vaso posizionando il primo e il secondo
calibro conil SonicPad

Il sistemavisuaizzail flusso.

Distanza M

Questo strumento consente di misurare la distanza verticale tra due
calibri.

E simile allamisurazione di una distanzain modalita B-mode.
1. Durante lamisurazione in modalita M-mode, toccare Distanza M.

Viene visualizzato un primo calibro.
2. Utilizzareil SonicPad per spostareil primo calibro
3. Fareclicsul SonicPad per convaidare.
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Viene visualizzato un secondo calibro.
4. Utilizzareil SonicPad per spostareil secondo calibro
5. Fareclicsul SonicPad per convaidare.

Pendenza-tempo M

Questo strumento consente di misurare la distanza verticale tra due
caibri.

E simile alla misurazione di una distanzain modalita B-mode.

1. Durante la misurazione in modalita M-mode, toccare Pendenza-
tempo M.

Viene visualizzato un primo calibro.
2. Utilizzareil SonicPad per spostareil primo calibro
3. Fareclicsul SonicPad per convaidare.

Viene visualizzato un secondo calibro.
4. Utilizzareil SonicPad per spostare il secondo calibro
5. Fareclicsul SonicPad per convalidare.

Q-Box™

Il Riguadro di quantificazione (Q-Box™) consente di quantificare con
precisione la rigidita (e la viscosité/dispersione delle onde di taglio
quando applicabile) di un’area.

O-Box ™ edisponibile solo in modalita SWE (e in modalita Vi PLUS
quando applicabile) su un’immagine congelata.

1. Toccare QO-Box ™

Q-Box™ visualizza un cerchio che pud essere ridimensionato o
spostato e che viene duplicato per riferimento nell’'immagine in
modalita B-mode (nei formati affiancato e dall’ato verso il basso).

2. Selezionare per “ancorarlo”.
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Quando s utilizzalo strumento di misurazione Q-Box sulle applicazioni
addominai di C6-1X e C9-2X, la SD o la media vengono calcolate
automati camente e visualizzate nellacaselladei risultati di ogni Q-Box. Il
valore SD/Media puo aiutare a identificare le misurazioni dell’ elasticita
del fegato non valide. . Il calcolo SD/Media pud essere disabilitato nella
schedaConfigurazione del sistema, nellaschedalVlisure, enela
scheda secondaria =tichelte e calcoll.

Quando si utilizza lo strumento di misurazione della serie Q-Box per il
fegato, I'l QR/Med viene calcolato automaticamente e visualizzato nella
casella dei risultati dopo I’ esecuzione di 4 misurazioni della serie fatte
con lo strument Q-Box per il fegato. Il valore IQR/Med € correlato a
coefficiente di variazione dei valori medi di ciascunamisurazione Q-Box
dellaserie e pud aiutare aidentificare unaserie non valida di misurazioni
dell’ elasticita del fegato.

Rapporto Q-Box™

Rapporto Q-Box ™ consentedi confrontarelarigidita (elaviscosite/
dispersione delle onde di taglio quando applicabile) di due aree sulla
stessaimmagine.

Rapporto Q-Box™ é disponibile solo in modaita SWE (e in
modalita Vi PLUS quando applicabile) su un’immagine congel ata.

1. Toccare O-Box™ Ratio.

Rapporto Q-Box™ visualizza un cerchio che pud essere
ridimensionato o0 spostato e che viene duplicato per riferimento
nell’immagine in modalita B-mode (nel formati affiancato e dall’ alto
verso il basso).

'paisant A, Lemoine S, Cassinotto C, de Ledinghen V, Ronot M, Irles-Depe M, Vilgrain
V, Le Bail B, Paradis V, Canivet CM, Michalak S, Rousselet M-C, Rautou P-E, Lebigot
J, Hunault G, Crouan A, Aube C, Boursier J, Reliability Criteria of Two-Dimensional
Shear Wave Elastography: Analysis of 4277 Measurements in 788 Patients, Clinical
Gastroenterology and Hepatology (2021), doi: https://doi.org/10.1016/].cgh.2020.12.013
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2. Posizionare ()-Box ™ nell’area visuaizzata pitl rigida (o la piu
viscosa quando applicabile)

3. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

4. Verravisualizzato un altro O-Box ™,

5. Posizionarlo sui tessuti molli (o su quelli meno viscos quando
applicabile).
6. Fareclicsul SonicPad per ancorarlo.

99 noTE

| valori relativi dlavelocitadell’ ondadi taglio e a modulo tissutal e sono
indici relativi che fungono datermine di paragone con altre misurazioni
effettuate utilizzando i sistemi SuperSonic MACH; i valori assoluti
per queste misurazioni non devono essere confrontati con misurazioni
relative al’ elastografia a onda di taglio ottenute con sistemi di imaging
aultrasuoni di atri produttori.

99 noTE

Tenere presente che le lesioni mammarie sospette sulla mammografia e
sulla sonografia possono contenere aree codificate in blu. Cio puo essere
dovuto a zone focali molli del tumore o adati rumorosi che attivano gli
errori nellastimadellavelocitadi ondadi taglio. PosizionarelaROI nella
parte piu rigidadi unalesione o di un tessuto immediatamente adiacente
allalesione per ottenere le informazioni di diagnostica piu rilevanti.

Traccia Q-Box™

Traccia Q-Box ™ consente di tracciare manualmente una Q-Box in
modalitadi imaging SWE (ein modalitaVi PLUS quando applicabile) a
fine di ottenere alcuni valori di elasticita (o di viscosita/dispersione delle
onde di taglio quando applicabile) all’interno dell’ area tracciata.

Traccia Q-Box ™ e disponibile solo in modalita SWE (e in modalita
Vi PLUS quando applicabile) su un’immagine congelata.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 3598



1. Toccare Traccia QO-Box ™

2. Per ottenere unatraccia utilizzare il metodo preferito (con il SonicPad
o con il touchscreen, vedere the section called “ Traccia” [341]).

3. Fareclicsul SonicPad per terminare lamisurazione

Multi Q-Box™

Multlh O-Box™# consente di calcolare automaticamente la media di
pit misurazioni Q-Box.

Multlh Q-Box ™ e disponibile solo in modalita SWE (e in modalita Vi
PLUS quando applicabile) su un’immagine congel ata.

Toccare Vultl O-Box ™
Adeguare le dimensioni e spostare la Q-Box a seconda delle esigenze
Fareclicsul SonicPad per convalidare.

Se s desidera aggiungere un’altra Q-Box, ripetere |’ operazione. |l
sistema calcola la media dei risultati di ogni Q-Box. E possibile
proseguireil ciclo di misurazioni Multi Q-Box su diverse immagini.

A WP

5. Premere -ine per concludereil ciclo di misurazioni Multi Q-Box

Indice di stabhilita SWE

Lo strumento Indice di stabilita SWE (etichettato come S| nei risultati
Q-Box) consente di rilevare la coerenza temporale delle stime SWE
al’interno di Q-Box. E disponibile in preset di addome, fegato e
vascol are addominale della sonda C6-1X.

1. Premere Sonda

Selezionare il preset Fegalo nell’applicazione addominale sul
trasduttore C6-1X

Ottimizzare I'immagine B-mode sul lobo destro del fegato
Assicurars cheil paziente stia mantenendo il proprio respiro

N

Premere S\/VE e ottimizzare secondo necessita
Congelare I'immagine

o o bk w
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7. Eseguire una misurazione Q-box del tessuto di cui € stata creata
I"immagine

8. Se I'indice di stabilita visualizzato € <90%, ci0 suggerisce una
variabilitatemporale; pertanto potrebbe essere necessario impostareil
Q-Box in un’altra posizione al’interno della casella SWE o riavviare
I’ acquisizione.

A CAUTION

L’indice di stabilita deve essere analizzato solo nel preset o nella sonda
sopramenzionati.

Se necessario, lo strumento Indice di stabilita pud essere disattivato nella
configurazione del sistema.

Altre funzionalita delle
misurazioni del touchscreen

Nel touchscreen delle misurazioni sono presenti alcuni comandi speciali
per facilitareil flusso di lavoro delle misurazioni.

Cancella tutto

Cancella tutto consente di cancellare tutte le misure visualizzate
sull’immagine bloccata.

Cancella ultimo

Cancellaultimo consentedi cancellaresolo |’ ultimo calibro ancorato.

Fine

Fine concluderalamisurazione attiva.
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Annulla/Ripeti

E possibile utilizzare lamanopolasotto Annulla/Ripeti suunatraccia
attiva per cancellare in modo graduale la traccia a contrario e ripetere
latraccia

Zoom

Z00m consente di ingrandire I'area dell’immagine visualizzata sul
touchscreen.

Ruotare la manopola posta sotto /00 111:

* Insenso orario per aumentareil fattore di zoom
* Insenso antiorario per ridurreil fattore di zoom

Utilizzare “ Adatta’ per adattare I'immagine nell’ area di misurazione del
touchscreen

Assegna ultima

Assegna ultima permette di assegnare |'ultima misurazione
effettuata su un’ etichetta.

1. Esecuzione di una misurazione
2. Toccare Assegna ultima sul touchscreen

Il sistema visualizza |I'elenco delle etichette disponibili per la
misurazione

3. Fareclic sull’ etichetta desiderata

Per maggiori informazioni sulle misurazioni etichettate, vedere the
section called “Misurazioni con etichetta” [363]

Esci

Escl completa le misurazioni attive, chiude il touchscreen delle
misurazioni e torna allo stato dell’immagine congelata.

362 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Misurazioni con etichetta

Premere VIisure sul pannello di controllo.

Sul lato destro dell’immagine viene visualizzato un elenco di misurazioni
con etichetta.

L e etichette disponibili dipendono dall’ applicazione selezionata e dalla
modalita attiva corrente.

| pacchetti di etichette possono essere configurati nella Configurazione
del sistema. Vederethe section called “ Pacchetti” [480].

Premere Cursore,

Per scorrere I'elenco, posizionarvi sopra il cursore e utilizzare il
SonicPad.

Selezionare | etichetta appropriata dall’ elenco usando il SonicPad.,

Viene avviato lo strumento di misurazione appropriato, ad esempio
distanza.

Eseguire lamisurazione come se s trattasse di una misurazione di base.

Per |a stessa etichetta & possibile effettuare fino a 5 misurazioni. Esse
verranno visualizzate con il relativo calibro nell’ elenco.

99 noTE

a seconda dell’ opzione selezionata nella configurazione di sistema, é
possibile che le misurazioni con etichetta siano nascoste.

Personalizzazione misurazioni

E possibile persondizzare le misurazioni nella configurazione del
sistema.
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E possibile scegliere di visualizzareil touchscreen delle misurazioni ogni
voltachesi preme Congela.

Vedere il Chapter 9, Personalizzare il sistema [431] per ulteriori
informazioni.

Precisione delle misurazioni

Informazioni sul trasduttore

L18-5 Lineare 8,5 MHz 4,0-15 MHz
L10-2 Lineare 6,0 MHz 2,0-10,0 MHz
LH20-6 Lineare 11 MHz 6,0-20,0 MHz
C6-1X Curvo 3,5 MHz 1,0-6,0 MHz
C9-2X Curvo 5,8 MHz 2,0-9,0 MHz
E12-3 Microconvex 7 MHz 3,0-12,0 MHz
LV16-5 Motorizzato 8,5 MHz 5,0-16,0 MHz
MC12-3 Microconvex 7,5 MHz 3,0-12,0 MHz
P5-1X Infase 2,9 MHz 1,0-5,0 MHz

Misurazioni 2D

Nella tabella seguente sono elencati la precisione delle misurazioni e
I’intervallo di misurazioni 2D disponibili sul sistemaa ultrasuoni.

Distanza asside +10% 0 1 mm Da0,01a25cm A seconda del
valore maggiore
Distanzalaterde +10% 0 2mm Da0,01a20cm A seconda del

valore maggiore

Distanza diagonale +10% 0 2mm Da0,01a25cm A seconda del
valore maggiore
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Area +/- 10% 025 mm? | Da0.01a1000cm?’| A secondadel
valore maggiore®

Perimetro +10% o 5mm Da0,03 a A seconda del
10.000 cm valore maggi ore?

Volume €ellissoide +/- 10% Da0.01 a 2000 cm® A seconda del
valore maggiore

Frazione di +/- 20% Da 10% a 80% A seconda del
eiezione (calcolata) valore maggiore®

A a precisione della traccia continua dipende dall’ utente.
bLa precisione della traccia continua dipende dall’ utente.
‘Laprecisione dellatraccia continua dipende dall’ utente.

99 noTE

Le tolleranze specificate si applicano esclusivamente alle misurazioni
effettuate in un mezzo omogeneo con velocitadel suono pari a 1540 m/s
e una superficie non rifrangente, con un angolo di insonificazione di 90°
in relazione ala superficie del trasduttore.

Misurazioni delle distanze panoramiche

Nome L18-5/Generde | 1
trasduttore/preset

Precisione di +/- 10% M 3
misurazione
delladistanza
panoramica

Nome L10-2/Generale | 1
trasduttore/preset
Precisione di +/- 10% M 3
misurazione
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delladistanza
panoramica

Nome LH20-6/Generale | 1
trasduttore/preset

Precisione di +/- 10% M 3
misurazione
delladistanza
panoramica

Spiegazione dei simboli usati nelle tabelle delle misurazioni della
distanza panoramica:

Livello di test I: verificato con ispezione 0 analisi qualitativa.
Livello di test M: verificato con misurazione.

Nota 1. la specifica ha solo scopo informativo e non & un requisito
esaminabile alivello di sistema.

Nota 2: la specifica s riferisce agli impulsi a ultrasuoni utilizzati nella
parte dell’imaging della sequenza B-mode.

Nota 3: il test di precisione della misurazione della distanza panoramica
viene effettuato usando il fantoccio ATS 551 Minuteria e copre una
distanza massimadi circa 20 cm.

Misurazioni M-mode

Nome
trasduttore/preset

C6-1X/0B

1

Frequenza TX/RX
modalita M-mode

2,4/45 MHz

1,2

Precisione di
misurazione della
distanzaassiale

+10% 01 mm

3, aseconda di
quale & maggiore
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Accuratezza di +/- 10% M 4
misurazione della
frequenza cardiaca

Nome C9-2X / | 1
trasduttore/preset Ecogr primo tr
Frequenza TX/RX 3,25/6,5 MHz | 1,2
modalita M-mode
Precisione di +10% 0 1 mm M 3, aseconda di
misurazione della quale & maggiore

distanzaassiale

Accuratezza di +/- 10% M 4
misurazione della
frequenza cardiaca

Nome E12-3/0B | 1
trasduttore/preset
Frequenza TX/RX 3,7/7,5MHz | 1,2
modalita M-mode
Precisione di +10% 0 1 mm M 3, aseconda di
misurazione della quale & maggiore

distanzaassiale

Accuratezza di +/- 10% M 4
misurazione della
frequenza cardiaca

Spiegazione dei smboli usati nelle tabelle delle misurazioni della
distanza M-mode

Livello di test I: verificato con ispezione 0 analisi qualitativa.
Livello di test M: verificato con misurazione.

Nota 1: la specifica ha solo scopo informativo e non € un requisito
esaminabile alivello di sistema

Nota 2: la specifica si riferisce agli impulsi a ultrasuoni utilizzati nella
parte dell’ imaging della sequenza M-mode.
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Ecogr

Nota 3: il test di accuratezza di misurazione della distanza M-mode &
eseguito utilizzando il fantoccio CIRS modello 040GSE.

Nota 4: I'accuratezza di rilevazione della frequenza cardiaca fetale e
misurata utilizzando il seguente materiale: oscilloscopio AWG Agilent
33220A, Tektronix DPO4034 Ultrasound Gel Pad Aquaflex rif. 04-02,

atoparlante Monacor SP60/4.

PRECISIONE DELLA DISTANZA ASSIALE

97,5

i misurazione della distanza assiale: criteri di accettazione erisultati delle misurazioni

primo tr as8,5

C6-1X 10% Addome THI 1,875/3,75| da0,01 10 9.7 3% Superato
a20

C9-2X 10% Ecogr THI 3,25/6,5 da 0,01 10 9.98 0,2% Superato
primo tr a20

Ecogr

ACCURATEZZA DI RILEVAZIONE

6,42/6,42

able 6.2. Accuratezza di rilevazione: criteri di accettazione e risultati delle misurazioni

primo tr

primo tr

C6-1X 10% Ecogr THI 2,8/5,6/3,75| 16-100 180 180 0% Superato
primo tr

C9-2X 10% Ecogr THI 3,25/6,5 16-100 180 182 1,1% Superato
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Misurazioni Doppler

| calibri di misurazione Doppler sono posizionati su un singolo pixel
in una posizione desiderata. Le misurazioni della velocita vengono
visualizzate in unita di cm/s o m/s con ameno una cifra dopo la
virgola decimale. Nella tabella seguente sono elencati la precisione
delle misurazioni, I’intervallo e latolleranza per le misurazioni Doppler
disponibili sul sistema a ultrasuoni.

Misurazione errore relativo Acquisizione PW: 6,2 cm/
velocita <15% s-370cm/s

L e tolleranze specificate sono valide esclusivamente per |e misurazioni
effettuate in un Mezzo omogeneo con unavelocita del suono pari a 1540
m/s e una superficie non rifrangente, con un angolo Doppler di 0°. La
precisione deriva dal posizionamento dei cursori sullo schermo Doppler
e dalle successive misurazioni effettuate.

RIEPILOGO PRECISIONE E SENSIBILITA
DOPPLER DI MISURAZIONE PER IL
TRASDUTTORE

Gli elementi contrassegnati da una croce latina (1) indicano cheil valore
specificato ha solo scopo informativo e non € un requisito esaminabile
alivello di sistema.

Livello di test I: verificato con ispezione 0 andis

Livello di test M: verificato con misurazione

t: solo per riferimento

(1) Frequenze del centro di trasmissione per I'imaging in scaladi grigi
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(2) Utilizzando il fantoccio CIRS 043 Doppler String Phantom

Table 6.3. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in

Super Sonic MACH per il trasduttore L18-5

Nome trasduttore/preset L18-5/Seno |
Frequenza centrale 5MHz |
Doppler PW
Precisione della velocita =12,5% di errore M
spettrale Doppler PW (2)

Table 6.4. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in

Super Sonic MACH per il trasduttore C6-1X

Nome trasduttore/preset C6-1X/Addome |
Frequenza centrale 2,25 MHz |
Doppler PW
Precisione della velocita =13% di errore M
spettrale Doppler PW (2)

Table 6.5. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in

SuperSonic MACH per il trasduttore E12-3

Nome trasduttore/preset E12-3/Prostata |
Frequenza centrale 4,5MHz |
Doppler PW
Precisione della velocita =15% di errore M
spettrale Doppler PW (2)

Table 6.6. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in

Super Sonic MACH per il trasduttore LV16-5

Nome trasduttore/preset LV16-5/Seno |
Frequenza centrale 5MHz |
Doppler PW
Precisione dellavelocita =5% di errore M
spettrale Doppler PW (2)
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Table 6.7. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in
Super Sonic MACH per il trasduttore L10-2

Nome trasduttore/preset | L10-2/Vascolare - Carotide
Frequenza centrale 3,75 MHz
Doppler PW

Precisione dellavelocita
spettrale Doppler PW (2)

=3% di errore

Table 6.8. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in
Super Sonic MACH per il trasduttore MC12-3

Nome trasduttore/preset MC12-3/Generde
- Vascolare
Frequenza centrale 4,5MHz
Doppler PW

Precisione dellavelocita
spettrale Doppler PW (2)

=14,5% di errore

Table 6.9. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in
Super Sonic MACH per il trasduttore LH20-6

Nome trasduttore/preset LH20-6/MSK
Frequenza centrale 7,5MHz
Doppler PW

Precisione dellavelocita
spettrale Doppler PW (2)

=15% di errore

Table 6.10. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in
Super Sonic MACH per il trasduttore P5-1X

Nome trasduttore/preset P5-1X/Vascolare - TCD
Frequenza centrale 1,875 MHz
Doppler PW

Precisione della velocita
spettrale Doppler PW (2)

=15% di errore
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Table 6.11. Misurazioni della precisione della velocita Doppler in
Super Sonic MACH per il trasduttore C9-2X

Nome trasduttore/preset C9-2X/Addome |
Frequenza centrale 2,4 MHz |
Doppler PW
Precisione della velocita =15% di errore M
spettrale Doppler PW (2)

Sensibhilita dell’ecocolordoppler

Lo scopo di questo test € misurare il livello di penetrazione delle
prestazioni in modalita Color Flow Imaging. Ciascun trasduttore viene
inserito in Color Flow. Il fantoccio per EcoColorDoppler, dotato di un
vaso cilindrico inclinato di 4 mm di diametro, viene sottoposto aimaging
per misurare la sensibilita a Color Doppler in centimetri. L’ angolo
Doppler e di circa 72°. La profondita massima (livello di penetrazione)
adlaqualeépossibilerilevareil segnale Doppler sullo schermo € misurata
medianti i calibri, di cui uno sulla linea della pelle e I'atro nel punto
in cui il segnale Color Flow inizia a mostrare dropout. La distanza
tra i calibri viene considerata il livello di penetrazione. | segnali di
flusso che scendono al di sotto della soglia sono considerati rumore e
non costituiscono segnali validi ai fini del Color Doppler. Il fantoccio
per EcoColorDoppler viene utilizzato con una forma d’onda di flusso
costante. (1) Le frequenze del centro di trasmissione per imaging su
scaladi grigi (2) Utilizzando la pompa medica Shelley accuFlow-Q con
QATP- Modello 100/Z (tessuto Zerdine™ cheimitalavel ocitadel suono
materiale 1540 m/s +6 m/s a 22 °C, coefficiente di attenuazione 0,5 dB/
cm/MHZz) fantoccio per flusso sanguigno impostato su uscite di velocita
media Doppler minima, massima e media.

Table 6.12.
Nome trasduttore/preset L18-5/Seno |
Intervallo di 5-9 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 41 mm M
Penetrazione 48 mm M
Angio PL.U.S.
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Table 6.13.

Nome trasduttore/preset C6-1X/addominale |
Intervallo di 2-2,5MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 12,5cm M
Penetrazione 125 mm M
Angio PL.U.S.
Table 6.14.
Nome trasduttore/preset E12-3/Prostata |
Intervallo di 4,5-7,5MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 5,0cm M
Table 6.15.
Nome trasduttore/preset LV16-5/ |
Intervallo di 5-9 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 4,0cm M
Table 6.16.
Nome trasduttore/preset L 10-2/L owExtVenous |
Intervallo di 3,7-6,4 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 62 mm M
Penetrazione 71 mm M
Angio PL.U.S.
Table 6.17.
Nome trasduttore/preset MC12-3/Vascolare I
Intervallo di 4,5-7,5 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 5,0cm M
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Table 6.18.

Nome trasduttore/preset LH20-6/MSK |
Intervallo di 6,4-9 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 35cm M
Table 6.19.

Nome trasduttore/preset P5-1X/TCD |
Intervallo di 2,2-2,5 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 2,0 mm M
Table 6.20.

Nome trasduttore/preset C9-2X/Addome |
Intervallo di 2,4-2,8 MHz |
frequenza Color Flow
Penetrazione del colore 73 mm M
Penetrazione 90 mm M
Angio PL.U.S.

Misurazioni elastografiche

PENETRAZIONE SWE E RISOLUZIONE SPAZIALE

L etabelle che seguono documentano laprecisionedellastimadi elasticita
SWE, profondita di penetrazione SWE e le specifiche della risoluzione
spaziale SWE per tutti i trasduttori in cui lamodalita SWE é disponibile.
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Table 6.21.

Nome LV16-5/Generale 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (aseconda del
valore maggiore)
Gamma 2,5-28mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0 mm 5
spaziale SWE
Table 6.22.

Nome L18-5/Generde 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (aseconda del
valore maggiore)
Gamma 2,5-30mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0 mm 5
spazidle SWE
Table 6.23.

Nome L10-2/Generale 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (asecondadel
valore maggiore)
Gamma 2,5-45mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0 mm 5
spazidle SWE
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Table 6.24.

Nome LH20-6/Generale 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (aseconda del
valore maggiore)
Gamma 1-20mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0 mm 5
spaziale SWE
Table 6.25.

Nome E12-3/Generde 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (aseconda del
valore maggiore)
Gamma 2,5-30mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0 mm 5
spazidle SWE
Table 6.26.

Nome MC12-3/Generale 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o0 3 kPa 3
stimadi elasticita (asecondadel
valore maggiore)
Gamma 2,5-30mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 3,0mm 5
spazidle SWE
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Table 6.27.

Nome C6-1X/Generale 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o 3 kPa 3
stimadi elasticita (asecondadel
valore maggiore)
Gamma 25-70 mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0mm 5
spaziale SWE
Table 6.28.
Nome C9-2X/Addome 1
trasduttore/preset
Precisione della +30% o 3 kPa 3
stimadi elasticita (asecondadel
valore maggiore)
Gamma 2,5-60mm 4
profondita di
penetrazione SWE
Risoluzione 2,0mm 5
spaziadle SWE
99 notE

Se |'utente considera la misurazione della velocita di shearwave, &
necessario considerare uno scarto del 15% o di 1 m/s.

Se I utente considera la misurazione del modulo di Y oung, & necessario
considerare uno scarto del 30% o di 3 kPa.

Spiegazione dei simboli utilizzati nelle tabelle di risoluzione spaziale e
penetrazione SWE:

Livello di test I: verificato con ispezione 0 analisi qualitativa.

Livello di test M: verificato con misurazione.
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Nota 1: la specifica ha solo scopo informativo e non € un requisito
esaminabile alivello di sistema.

Nota 2: la specifica s riferisce agli impulsi a ultrasuoni utilizzati nella
parte dell’imaging della sequenza SWE.

*Per gli USA - Nota 3: la precisione della stima dell’ elagticita SWE e
definita come la differenza tra la misurazione dell’ elasticita basata su
SWE daun dato bersaglio fantoccio el’ elasticitadi riferimento per questo
bersaglio fornitadal produttore del fantoccio. Le specifiche di precisione
di LV16-5, L18-5, L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 e C6-1X sono state
ottenute dalle misurazioni SWE sui quattro bersagli sferici (elasticita di
riferimento pari a 8,4, 17,7, 47,7 e 80,1 kPa) e lo sfondo ad elasticita
uniforme (elasticita di riferimento pari a29 kPa) contenuto nel fantoccio
CIRS 049 Quality Assurance Elagticity.

Nota 3: la penetrazione massima SWE e definita come |la profondita
massima per la quale I’immagine SWE esibisce un buon riempimento di
coloreerumore minimo. Gli intervalli di profonditadi penetrazione SWE
di V16-5, L18-5, L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 e C6-1X sono stéti
ottenuti dalla scansione delle regioni di materiale di sfondo ad elasticita
uniforme del fantoccio CIRS 049A Quality Assurance Elagticity.

*Per gli USA - Nota4: lapenetrazione SWE édefinitacomelaprofondita
massima per laquale I'immagine SWE esibisce un buon riempimento di
colore e rumore minimo. Le specifiche di penetrazione SWE di LV 16-5,
L18-5, L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 e C6-1X sono state ottenute dalla
scansione delle regioni di materiale di sfondo ad elasticita uniforme del
fantoccio CIRS 049 Quality Assurance Elasticity.

Nota 4: larisoluzione spaziale SWE é ottenuta utilizzando un fantoccio
personalizzato contenente blocchi rettangolari simil-tessuto con diverso
contrasto el astico e misurando |’ ampiezzamediadellavel ocitadelle onde
di taglio aconfronto con lecurvedi distanzain prossimitadelleinterfacce
di blocco in direzione laterale e asside.

*Per gli USA - Nota 5: le specifiche di risoluzione spaziale SWE
di LV16-5, L18-5, L10-2, LH20-6, E12-3, MC12-3 e C6-1X sono
state ottenute utilizzando un fantoccio personalizzato contenente due
blocchi simil-tessuto rettangolari con un rapporto di elasticita pari a
3, scansionando il fantoccio personalizzato due volte in modo che
I'interfaccia tra i due blocchi sia orientata prima assialmente e poi
lateralmente, e misurando quindi lalarghezza mediadell’ elasticita SWE
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rispetto alle curve di distanza attraverso le interfacce di blocco sulle
immagini SWE orientate assialmente e lateralmente.

Errore e precisione SWE

L e tabelle sotto riportate documentano la precisione di stimain funzione
delle dimensioni e dellarigidita dell’ obiettivo per tutti i trasduttori per i
quali & disponibile lamodalita SWE.

| risultati della tavola sono stati ottenuti eseguendo esperimenti su
un fantoccio CIRS 049A Quality Assurance elagticity. Tale fantoccio
contiene bersagli acilindro agradini di quattro diversi tipi di rigidital —
IV corrispondenti a velocita nominali di onde di taglio di 1,6, 2,2, 3,9 e
5,2 m/sdi diversi diametri integrati su uno sfondo ad elasticita uniforme
(velocitanominale delle onde di taglio pari a2,9 m/s). Si pregadi notare
chelespecifichedi errore e precisione el encate in seguito non dovrebbero
essere estrapolate durante la scansione di tipi di tessuto con velocita di
onde di taglio che s attestino al di fuori dell’intervallo di velocita delle
onde di taglio di [1,6-5,2] m/s considerato in questi esperimenti.

L’errore di stima SWE é stato desunto quale differenza tra la media di
cingque misurazioni indipendenti della velocita delle onde di taglio SWE
e dellavelocitanominale delle onde di taglio normalizzata dalla velocita
nominale delle onde di taglio ed espressain percentuale.

La precisione di stima SWE é stata desunta quale deviazione standard
di cinque misurazioni indipendenti della velocita delle onde di taglio
SWE normalizzata dallamedia di cinque misurazioni indipendenti della
velocita delle onde di taglio SWE ed espressain percentuale.

4.1 21.9 3.9 -7.0 22 -19.2 23 -24.1 19

6.5 7.6 0.6 -7.8 22 -8.7 13 -125 22
10.4 6.4 22 -8.6 18 -3.2 13 3.7 0.9
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Ampiezza di banda di frequenza

La SW generata utilizzando lamodalita SWE & bandalarga. L’ ampiezza
di banda di frequenza visualizzata sullo schermo corrisponde alle
frequenze minime e massime dell’impulso SW.

Si pregadi notare chelamappadelle velocita SW pud variarein funzione
dellafrequenza SW.

Misurazioni 3D

LV16-5 THI 20 13

La precisione della misurazione del volume € definita a +10%
nell’intervallo di 0,01 - 2000 cm3.

Analisi BI-RADS®

Il sistema BI-RADS® (Breast Imaging Reporting and Data System),
sviluppato dall’American College of Radiology, fornisce una
classificazione standardizzata per gli studi ecografici del seno. E
composto da una serie di descrittori, a partire dai quali il medico puo
effettuare una val utazione collegata a una categoria
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Categorie di valutazione BI-
RADS®

Table 6.29. Categorizzazione di valutazione BI-RADS® per gli ultrasuoni
sviluppata dall’ American College of Radiology

0 Valutazione incompleta: necessario
ulteriore esame dell’'immagine

1 Negativo

2 Alterazioni di tipo benigno

3 Alterazioni di tipo

verosimilmente benigno

4 Tumore maligno sospetto

4a Sospetto minimo di tumore maligno
4b Sospetto moderato di tumore maligno
4c Sospetto elevato di tumore maligno

5 Altamente indicativo di tumore maligno

Tumore maligno dimostrato dalla biopsia

99 noTE

Nel sistema, tutti i criteri BI-RADS vengono visualizzati in inglese
indipendentemente dalla lingua sel ezionata.

BN

La classficazione BI-RADS® e semplificata dal modulo di
classificazione BI-RADS® integrato. E possibile classificare fino a
dodici lesioni in un unico studio.

Esecuzione della classificazione
BI-RADS®

1. Inqualsias modalita, congelare I'immagine.
2. Toccare Aggiungl nuova lesione,
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Verra visualizzato un nuovo pulsante di lesione sul touchscreen (ad
esempio, Lesione A).

3. Utilizzandoil SonicPad, posizionareil marker frecciadellalesione
in corrispondenza della lesione di interesse sullo schermo principale.

4. Fareclicsul SonicPad per ancorareil marker freccia

I menu BI-RADS® verravisualizzato a sinistra dell’immagine sullo
schermo principale.

5. Selezionare i risultati nel modulo di classificazione BI-RADS®
utilizzandoil cursore eil SonicPad

6. Fare clic sul pulsante A\VANT! nel menu o sul comando Pagina
lesione sul touchscreen, per passare allapaginasuccessivadel menu
BI-RADS®.

7. Premere Salva immagine.

8. Toccare =sci per chiudere il menu BI-RADS®.

99 noTE

Notaimportante:

E necessario premere Salva immagine dopo aver compilato il
modulo di classificazione BI-RADS® ed essere usciti dal menu,
atrimenti i dati non verranno salvati.

E possibile accedere al menu BI-RADS® il numero di volte necessario
per completare la valutazione di una particolare lesione. Le misurazioni
eseguite nel menu BI-RADS® verranno direttamente associate ala
lesione selezionata (ad esempio, Lesione A) nel referto finale. Le
misurazioni eseguite nel menu BI-RADS® verranno visuadizzate a

pagina 4.
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Documentazione della
classificazione BI-BRADS® con le
immagini

Un'unicaimmagine non éin grado di documentare tutte le caratteristiche
contenute nel modulo di classificazione BI-RADS®.

Per agevolare la documentazione delle lesioni, il menu BI-RADS®
integrato consente di documentare una o piu caratteristiche BI-RADS®
con un’immagine associata.

1. Definire unanuovalesione e attivare il menu BI-RADS®.

2. Utilizzando il cursore eil SonicPad, i risultati possono essere
selezionati nel modulo di classificazione BI-RADS®.

3. Premere Salva immagine.

Si noti cheil numero dell’immagine compare aladestradellarisposta
selezionata nel modulo di classificazione BI-RADS®.

4. E possibile uscire da BI-RADS® dopo aver selezionato Salva
Immagine per ogni immagine, quindi tornare alla stessalesione per
immettere ulteriori dati associati a nuove immagini.

5. In caso di immissione di risultati incompatibili per |a stessa lesione,
€ possibile eseguire la conciliazione dei risultati nel referto (vedere
Chapter 7, Referti [389]).

Analisi Thy-RADS™

Il sistema Thyroid Reporting and Data System (Thy-RADS™),
sviluppato da SuperSonic Imagine, fornisce una serie di criteri di
valutazione clinica per gli studi ultrasonori dellatiroide.

E possibile eseguire facilmente I'analisi Thy-RADS™ utilizzando il
modulo Thy-RADS integrato.

E possibile classificare fino a8 noduli in un unico studio

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 385




Esecuzione della classificazione
Thy-RADS™

1
2.
3.

Nell’ applicazione Tiroide congelare I'immagine.
Toccare Thy-RADS,
Toccare Aggiungl nuovo nodulo.

Verra visualizzato un nuovo pulsante di nodulo sul touchscreen (ad
esempio, Nodulo A).

Utilizzando il SonicPad, posizionare il marker freccia del nodulo
in corrispondenza del hodulo di interesse sullo schermo principale.

Fareclic sul SonicPad per ancorareil marker freccia

Il menu Thy-RADS™ verra visualizzato a sinistra dell’immagine
sullo schermo principale.

Selezionare i risultati nel modulo di classificazione Thy-RADS™
utilizzandoil cursore eil SonicPad

Fare clic sul pulsante A\/ANTI nel menu o sul comando Pagina

nodulo sul touchscreen per passare alla pagina successiva del menu
Thy-RADS™.

Premere Salva immagine.
Toccare sl per chiudere il menu Thy-RADS™,

99 noTE

Notaimportante:

E necessario premere Salva immagine dopo aver compilato il
modulo di classificazione Thy-RADS™ ed essere usciti dal menu,
atrimenti i dati non verranno salvati.

E possibile accedere al menu Thy-RADS™ il numero di volte necessario
per completare la valutazione di un particolare nodulo. Le misurazioni
eseguite nel menu Thy-RADS™ verranno direttamente associate a
nodulo selezionato (ad esempio, Nodulo A) nel referto finde. Le
misurazioni eseguite nel menu Thy-RADS™ verranno visualizzate a

pagina 4.

386 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente



Documentazione della
classificazione Thy-RADS™ con le
immagini

Un’ unicaimmagine non € in grado di documentare tutte le caratteristiche
contenute nel modulo di classificazione Thy-RADS™. Per agevolare la
documentazione delle lesioni, il menu Thy-RADS™ integrato consente
di documentare una o piu caratteristiche Thy-RADS™ con un’immagine
associata.

1
2.

Definire un nuovo nodulo e attivare il menu Thy-RADS™.,
Utilizzando il cursore eil SonicPad, i risultati possono essere
selezionati nel modulo di classificazione Thy-RADS™.

Premere Salva immagine.

Si noti cheil numero dell’immagine compare aladestradellarisposta
selezionata nel modulo di classificazione Thy-RADS™.

E possibile uscire da Thy-RADS™ dopo aver selezionato Salva
Immagine perogni immagine, quindi tornare allo stesso nodulo per
immettere ulteriori dati associati a nuove immagini.

In caso di immissione di risultati incompatibili per |a stessa lesione,
e possibile eseguire la conciliazione dei risultati nel referto (vedere
Chapter 7, Referti [389]).
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7 Referti
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Descrizione della funzione
Referto

Il sistema a ultrasuoni SuperSonic MACH consente di gestire tutte le
informazioni raccolte nel corso dello studio e di generare un referto.

La funzione Referto include due diverse visualizzazioni:

+ |l Generatore referti, che consente di creare e persondizzareil referto

« L’Anteprimareferto, che consente di visuaizzareil referto cosi come
verra stampato o generato come file pdf

Premere R eferio per accedere allafunzione.

Verravisualizzato il Generatore referti.

Generatore referti

Descrizione del Generatore
referti

Il Generatore referti consente di scegliere quali elementi dell’ esame
includere nel referto finale.

Il Generatore referti € composto dalle seguenti schede:

s Immagini, in cui vengono memorizzate le immagini acquisite
durante I'esame, le misurazioni associate, la classificazione BI-
RADS®/Thy-RADS™ ei commenti

« Misurazioni,incui épossibile visualizzare tutte le misurazioni con
etichettaei calcoli dell’esame

* Worksheet,incui épossibilevisualizzaregli elementi costitutivi del
referto finale, modificare le informazioni sul paziente e I'immissione
dei dati paziente, utilizzare un diagramma o i dati anatomici per
individuare o specificare le misurazioni etichettate eseguite
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Nella scheda Immagini del Generatore referti sono visualizzate tutte le
immagini acquisite durante un esame.

Le immagini sono organizzate in schede di applicazioni cliniche o in
un’ unica scheda (“ Tutte le applicazioni”).

Le schede verticali sono dedicate alleimmagini associate allatabellaBl-
RADS® e Thy-RADS™,

Selezionare leimmagini daincludere nel referto finale.

Fare clic sull’icona sopra I'immagine per includerla o escluderla dal
referto.

Le immagini non incluse nel referto finale non verranno comunque
eliminate dallo studio memorizzato nel sistema a ultrasuoni.

Accanto a ogni immagine & presente una casella di testo in cui inserire
commenti.

Selezionarelacaselladi testo accanto all’immagine allaqual e aggiungere
commenti.

Immetterei commenti utilizzando latastiera.

L e misurazioni associate a ciascunaimmagine sono visualizzate nell’ area
adestra sotto la casella“ Commenti immagine’.

Se non é stata eseguita alcuna misurazione sul gruppo di immagini
selezionate, |’ area potrebbe apparire vuota.

Lemisure collegate alleimmagini vengono siavisualizzate che nascoste;
se I'immagine € nascosta, |0 sono anche le misure (ad eccezione delle
misure etichettate, delle etichette di tendenza e dei calcolatori).

E possibile scegliere tra diversi layout facendo clic sull’icona dedicata
nell’angolo in ato a destradel referto:

Layout a 1 colonna (predefinito): immagine visualizzata sulla colonna
sinistra, misurazioni e commenti sulla colonna destra.
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Hologic report builder
Al Applications Abscninal - Uver

AlE PLUS & SSp PLUS 2 SA
SSp PLUS 1389.00m/s

layout a 2 colonne: immagini visualizzate su due colonne

Hologic report builder G " a
Al Applications. Abdorinal - Lves
Abdominal - Liver

Layout a 3 colonne: immagini visualizzate su tre colonne.

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 393




Hologic report builder 0 tesornccs ERENE B vt

Misurazioni

La scheda Misurazione consente di visudizzare i risultati di
misurazioni con etichettaei calcoli associati eseguiti durante I’ esame.

In gquesta scheda & possibile visualizzare 0 nascondere il risultato di ogni
singola misurazione con etichetta nel referto finale.

1. Selezionare la scheda secondaria dell’applicazione desiderata
(disponibile solo per le applicazioni in cui le misurazioni con etichetta
Sono state eseguite durante |’ esame).

Anche eliminando I'immagine in cui sono state effettuate le
misurazioni con etichetta, le misurazioni corrispondenti non verranno
rimosse dal database.

2. E possibile visualizzare o nascondere ciascun risultato di misurazione
con etichettaagendo sullacaselladi controllo posta accanto aciascuna
misurazione.

| risultati relativi a misurazioni con etichetta nascosti non verranno
inclusi nel referto finale.

E possibile visualizzare le immagini salvate facendo clic sull’ apposita
icona nella colonna di visualizzazione. Questo € valido per tutte le
applicazioni.
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Per OB/Gyn, & possibilevisualizzare un grafico facendo clic sull’ apposita
iconanellacolonnadi visualizzazione.

Worksheet

Lascheda \WVorksheet ésuddivisain base ale applicazioni e ai preset
utilizzati per eseguire |’ esame: ogni preset dell’ applicazione haun foglio
di lavoro corrispondente. 11 worksheet contiene sempre informazioni sul
paziente, una conclusione generale e una sezione per lafirma.

Per tutte le applicazioni, Worksheet visualizzale informazioni contenute
nella scheda di immissione dei dati del paziente. Vengono visualizzate
anche le misurazioni e BI-RADS 0 THY-RADS se sono state eseguitein
caso di esame al seno o alatiroide.

Per le applicazioni Vascolare e Ginecologica, la scheda Worksheet
visualizza le misurazioni con etichetta effettuate in un referto interattivo
o sui Dati anatomici. Per Carotide, TCD, ArteriaeVena sono disponibili
sezioni anatomiche specifiche cheincludono un disegno relativo ai preset
e alemisurazioni associate a disegno.

| suggerimenti vengono visualizzati quando si passa il mouse su alcuni
elementi del worksheet per aiutare |’ utente a personalizzarlo.

E possibile nascondere sezioni del workshest:

1. Desdlezionare la casella della sezione desiderata nella barra di
spostamento a destra.

Per visualizzare una sezione nascosta:

1. Selezionare la casdlla della sezione desiderata nella barra di
spostamento a destra; tutte le sezioni nascoste sono ordinate per
applicazione.

E possibile reindirizzare a una sezione specifica

1. Fareclic sul nome della sezione desiderata nella barra di navigazione
adestra
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99 noTE

In questo caso, la sezione non deve essere nascosta.

E inoltre possibile nascondere | e sottosezioni procedendo come segue:

1. Se s passa il mouse sulla sottosezione, viene visualizzata I’icona a
formadi occhio.
2. Fareclic sull’icona per nascondere la sottosezione.

Per visualizzare nuovamente:

1. Sesdi faclic sul pulsante di opzione situato nell’ angolo in alto adestra,
vengono elencate e linee nascoste.

2. Fare clic sulla riga desiderata per visualizzarla nuovamente nella
sezione Worksheet oppure fare clic su Visualizza tutto per
visualizzare tutte le righe nascoste.

E inoltre possibile nascondere le righe di una sezione procedendo come
segue:

1. Se s passail mouse sullariga, viene visualizzata I'icona a forma di
occhio.
2. Fareclic sull’icona per nascondere lariga.

Per visualizzare nuovamente:

1. Sesdi faclicsul pulsante di opzione situato nell’ angolo in alto adestra,
vengono elencate e linee nascoste.

2. Fare clic sulla riga desiderata per visualizzarla nuovamente nella
sezione Worksheet oppure fare clic su Visualizza tutto per
visualizzare tutte le righe nascoste.

E possibile spostare le sezioni in alto e in basso facendo clic sullafreccia
nell’angolo in alto adestra di una sezione.

Scheda Worksheet ginecologico

Nella scheda \Worksheet ginecologico vengono visualizzate le
informazioni relative al’ esame, le informazioni relative ale condizioni
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del feto e le misurazioni con etichetta effettuate nell’ applicazione
ginecologica su un referto interattivo.

PERCENTILI OB E PUNTEGGI Z

| dati relativi a percentile OB del peso fetale stimato e a Percentile
di crescita vengono utilizzati per interpretare e gestire la crescita fetale.
Oltre al’EFW calcolato, vengono presentati i dati relativi a percentile
EFW, determinati utilizzando i dati delle pubblicazioni sottoposte a
revisione paritaria e dell’ eta gestazionale. Oltre alle misurazioni fetali,
vengono presentati i dati relativi al percentile di crescita, determinati
utilizzando i dati delle pubblicazioni sottoposte a revisione paritaria e
dell’ etagestazionale. Lavisualizzazionedi questi dati consente al medico
di valutare la crescitafetale e gestire la gravidanza.

A CAUTION

Prestare attenzione a confermare il nome e I'lD del paziente prima di
effettuare un esame per un nuovo paziente.

Controllare il formato della data prima di inserire la data di nascita,
I"ultimo periodo mestruale (LMP), la data presunta del parto (EDD),
la data del concepimento (DOC) e la data di ovulazione. L’errato
inserimento di tali parametri s tradurra in un’eta gestazionale (GA)
imprecisa.

Inserire EDD e GA nella cartella clinica del paziente per eseguire un
backup.

Selezionare il pulsante “Attivare calcoli OB” nella pagina Inserimento
dati del paziente (PDE), a fine di eseguirei calcoli ostetrici.

E opportuno precisare quale autore OB deve essere utilizzato per ciascun
particolare tipo di misurazione per calcolare la GA e ottenere un peso
stimato fetale (EFW).

Una diagnosi non pud basarsi su una sola misurazione o su un singolo
dato. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare la valutazione
clinicagenerae del paziente, compresala cartella clinica.
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A secondadellaposizione fetale, a cune misurazioni potrebbero risultare
errate. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare lavalutazione
clinicagenerale del paziente, compresala cartella clinica.

Il sistema fornisce misurazioni fetali per un massimo di cinque feti.
Prestare attenzione a non confondere i feti durante le misurazioni.

Per ciascuna misurazione eseguita, € possibile selezionare la prima,
I’ultima, la media, la minima, la massima o specificamente una delle
cinque misurazioni che possono essere visualizzate, utilizzando la
funzione selettore nella scheda Misurazioni del referto.

Prestare attenzione nel momento in cui S €éliminano le misurazioni,
poiché cio influirasul risultato del selettore.

Gli scostamenti rispetto ai valori normali delle misurazioni devono essere
valutati sullabase dei grafici e dellaletteratura.

1. Eseguire misurazioni ostetriche con etichetta

2. Nd referto vengono visualizzate le Misurazioni e I'indicazione del
percentile e del punteggio Z (in base ala tabella di riferimento,
al’autore e alla data selezionati)

TREND GINECOLOGICO

Il trend ginecologico consente di valutare |'evoluzione del feto in
funzione del tempo, per gli esami che vengono memorizzati sul sistema.

A CAUTION

Assicurars che sia selezionata |'opzione “Attiva calc. gin.” in
Immissione dati paziente, a fine di utilizzare i percentili ei punteggi Z.

1. Inserirei dati del paziente nel modulo relativo
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A CAUTION

Assicurarsi chealmeno Nome, Cognome e Datadi nascitadel paziente
corrispondano agli esami precedenti in modo cheil sistemariconosca
lo stesso paziente.

2. Nella parte inferiore del Modulo paziente, una finestra visuaizza gli
esami precedenti per gli stessi pazienti

Selezionarei dati precedenti per il paziente corrente

| dati precedenti per il paziente corrente vengono importati nel sistema
Avviarel’esame ed eseguire le misurazioni correnti

Salvare le immagini secondo necessita

Premere Referto

Per ogni misurazione, i dati degli esami precedenti e dell’esame
corrente vengono visualizzati su uno stesso grafico

© N o bk~ w

Scheda Worksheet vascolare

DESCRIZIONE

Nella scheda \Worksheet vascolare vengono visualizzate le
misurazioni con etichetta eseguite nell’ applicazione vascolare e i preset
sui Dati anatomici.

AGGIUNTA DI INFORMAZIONI AL WORKSHEET

E possibile aggiungere acune informazioni a ogni worksheet, quali la
qualita di scansione o gli esiti clinici.

1. Fareclic sul campo di testo accanto all’ etichetta corrispondente

Latastieras avviaautomaticamente
2. Digitareil testo per inserire ulteriori informazioni
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INFORMAZIONI AGGIUNTIVE SPECIFICHE PER IL
WORKSHEET CAROTIDE

I1 worksheet dellacarotideforniscei criteri SRU1eNASCET2 nellaparte
inferiore della sezione “ Riferimenti anatomici”.

Fare clic sugli elementi che si applicano ai risultati per aggiungerli al
workshest.

Worksheet del fegato

Il Worksheet del fegato include una tabella riepilogativa di tutte le
misurazioni Q-Box del fegato con etichetta eseguite, con informazioni
dettagliate per ogni misurazione Q-Box.

Al fine di ottenere questo Worksheet Q-Box del fegato:

1. Dopo un’ acquisizione SWE, premere Misurazioni sul pannello di

controllo

2. Selezionare il pacchetto di misurazione S\WE  fegato sl
touchscreen

3. L’elenco delle misurazioni Q-Box del fegato con etichetta SWE viene
visualizzato nella parte destra della schermata.

4. Utilizzare le misurazioni con etichetta

5. Premere Salva immagine

6. Premere Referio

7. Fareclic sullascheda\Worksheet

I Worksheet del fegato consenteinoltre di selezionare una pubblicazione
per visudizzare le dstatistiche SWE di riferimento nella sezione
“Riferimenti”.

99 noTE

Le misurazioni in questione non appartengono all’ esame: sono estratte
dalla pubblicazione selezionata e vengono illustrate esclusivamente per
consultazione.
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1. Fare clic sulla freccia per visuaizzare I'elenco delle pubblicazioni
disponibili

2. Fareclic sulla pubblicazione di interesse

3. Latabellarelativaviene visualizzata di seguito e nel referto finale.

Per |e serie eseguite con gli strumenti per il fegato:

E possibile visualizzarei valori di misurazione relativi a SWE e viscosita
nel formato Vista breve o Vista dettagliata facendo clic sul
pulsante come mostrato di seguito:

Hologic report bullder 9 v @ e Bt

[ISTLY I [RTLY
-Attenuation PLUS and Sound Speed PLUS Series B~

T [0 |14 [eo]

¥ :s 15 [13]00]

Select & bildographic refertnce
Atz LS A A G-Bax Liver Sevien &
o e = & o beas. = 1 ey e s
Average 8 3% smman: Aage 038 Aenruge 14 miy M Do 4.8 e
b & 56 M T e ean £ Mean Gharm 13,0 ey
860 63 e 608, Bhean 3.6 my i b .1 ke
Fom 0 0T em 108 8 65 s Mocan 81 W bean 14 s
i = b b = 1 Mean L b s e 8 8 kP
serage 1990 s Aerage 1305 ey e Mkt e 17
Medan 1343 ma Hesian 1393 ma s008ma

s

Latabelladi calcoloin basso viene aggiornatain tempo realein base ale
misurazioni visualizzate.

..liq_l_egi.c_.:gp_ar_t_bgil].der 9 Hakiurswtt g R W
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E possibile escludere o visualizzare le misurazioni facendo clic su di esse.
Facendo clic sull’elenco a discesa R iferimento, e possibile scegliere
di visualizzare i valori max, media, med, min o SD delle misurazioni.
E possibile nascondere le righe di questa tabella facendo clic

sull’iconaNascondi. Per visuaizzarle nuovamente, fare clic sullasezione
Opzione.

99 noTE

Se la misurazione degli strumenti per il fegato & nascosta nella scheda
Misure, saracomungue visualizzatain questa sezione.

Se una misurazione non é valida, risultera deselezionata nellatabella

Conclusioni

La scheda Conclusioni nel Generatore referti € una schermata in cui &
possibile immettere testo in formato libero.

99 noTE

E inoltre possibile scegliere daun elenco di conclusioni preregistrate. Per
ulteriori informazioni sulle conclusioni preregistrate, vedere the section
called “ Referto” [440].

Immettere in questa scheda eventuali informazioni o conclusioni finali
sull’ esame.

Generazione dei referti

Premere Salva referto per generare il referto desiderato in
formato .pdf.
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Per spostarsi da una pagina al’altra, utilizzare il cursore e il
SonicPad.

Stampa dei referti

Se si é soddisfatti del referto visualizzato nell’ anteprima, € possibile
stamparne una copia

Toccare il pulsante Stampa referto sul touchscreen per inviare il
referto a una stampante configurata.

Se non si dispone di una stampante, il referto non verrainviato.

Esportazione di referti

Un’'opzione consente di esportare i referti come immagini DICOM.
Puod essere utilizzata in particolare quando la PACS non supporta la
visualizzazione di pdf.

Premere Config. sistema

Aprirelascheda Amministrazione

Aprire lasottoscheda Dispositivi

Aggiungere o modificare un dispositivo di archivio DICOM esistente
Nellascheda Opzioni avanzate, attivare Esportareferto

Nell’elenco a discesa, selezionare I'opzione !mmagine a
ultrasuoni

7. Fareclic su OK per convalidare

o g wbdpE
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8 Gestione delle
iImmagini e dei dati
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Salvataggio dei dati

Acquisizione di immagini e clip

E possibile acquisire e salvare una singola immagine o una sequenza
di clip. L'acquisizione delle clip pud essere retrospettiva o potenziae. |
fotogrammi ole sequenzedi clip acquisiti vengono salvati nello studio del
paziente, lacui miniaturaé visualizzatanellaschermatadi imaging attivo
e nella schermata Revisione. Durante |’ acquisizione nella parte inferiore
dellaschermataverravisualizzataun'icona. Al termine dell’ acquisizione
verravisualizzata una miniatura dell’ immagine.

Acquisizione di una singola immagine

L Premere Congela
2. Premere Salva immagine

L’immagine viene visualizzata nell’elenco di miniature presente nella
parte destra dello schermo.

Acquisizione di una sequenza clip
retrospettiva

| sistemi SuperSonic MACH consentono di acquisire clip retrospettive.

1. Premere Congela.

2. Premere Salva clip quando e bloccata per salvare leimmagini nella
sequenza clip appena acquisita.

Al termine dell’acquisizione un segnale acustico confermera il
salvataggio dellaclip.

Laclip vienevisualizzatanell’ elenco di miniature presente nellaparte
destradello schermo.

Non premere Revisione finché non si sente il segnale acustico.
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Acquisizione di una sequenza clip
prospettiva

| sistemi SuperSonic MACH consentono di acquisire clip prospettiche
nell’imaging attivo.

1. Premere Salva clip (Save clip) durante I'imaging attivo per avviare
I"acquisizione di unaclip potenziale.

L’ acquisizione della clip potenziale termina automaticamente una
voltaraggiunto il valore della durata specificato nella Configurazione
del sistema

Al termine dell’acquisizione un segnale acustico confermera il
salvataggio dellaclip.

2. Premere Salva clip nuovamente o Congela per interrompere
I"acquisizione.

Non modificare la scala dell’'immagine durante |'acquisizione
prospettica di clip. In particolare, non modificare le seguenti
impostazioni:

« Zoom digitale

* Formato display

* Doppio Alto/basso

* Modalita Immagine ampia

In una workstation di revisone DICOM, la modifica della scala
dell’immagine pud comportare misurazioni non accurate eseguite
successivamente su clip prospettiche DICOM.

3. Laclipvienevisualizzatanell’ elenco di miniature presente nella parte
destra dello schermo.

Non premere Revisione finché non si sente il segnale acustico.

99 noTE

Premere Salva immagine durante I'acquisizione di una clip
prospettiva non fermal’ acquisizione dellaclip.
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Impostazione della durata relativa
all’acquisizione di una clip potenziale

Vedere Chapter 9, Personalizzare il sistema [431]. Per impostare la
duratarelativa all’ acquisizione di unaclip potenziae:

Selezionare unadelle seguenti opzioni per specificareladuratadesiderata
per le acquisizioni di clip potenziali:

2 sec, 5sec, 10 sec, 15 sec, 30 sec, 1, 2, 3,4, 5min

Nota: & possibile impostare una durata specifica per la modalita con
contrasto.

Ritaglio di clip

Tagliaclip consentedi eliminarei fotogrammi al’inizio o allafinedi una
clip prospettica o retrospettiva.

1. Premere Taglia clip sul touchscreen.

Il SonicPad e designato al comando Termina ritaglio.

2. Posizionare il SonicPad in direzione dell’inizio della clip per
scartare i fotogrammi necessari dallafine dellaclip

Il SonicPad viene controllato da Awvio ritaglio

3. Posizionare il SonicPad in direzione della fine della clip per
scartare i fotogrammi necessari dall’inizio dellaclip

4. Disattivare Ritaglio per eiminarei fotogrammi ritagliati.
5. Premere Salva clip per salvare unanuovaclip senzai fotogrammi
ritagliati.

Se necessario, premere Reset taglio perriportarei frame Taglioinizio
eTagliofine al’inizio e terminare I’ acquisizione, rispettivamente.

Revisione di un esame

Durante o dopo un esame Utilizzare Revisione per esaminare e
confrontare le immagini acquisite nell’esame. E possibile visualizzare
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pit esami per un solo paziente. In Revisione é possibile osservare le
immagini o le sequenze di clip memorizzate. E possibile visualizzare,
inviare e stampare le immagini, oltre a eseguirne laricerca e il backup.
In Revisione € inoltre possibile eseguire I'analisi delle immagini. Le
immagini memorizzate sul disco rigido del sistema a ultrasuoni possono
essere inviate aun DVD, un dispositivo USB o a dispositivi compatibili
DICOM disponibili in rete.

Informazioni generali su Revisione

In modalita Revisione e possibile completare unaserie di attivita, incluse
I’ esecuzione di misurazioni e lariproduzione di sequenze di clip.

MISURAZIONI IN REVISIONE

In modalita Revisione & possibile eseguire le misurazioni sulle immagini
dell’ esame corrente. E dapprima necessario visualizzare un’ immagine a
grandezzanormale. E possibile salvare nel referto le misurazioni eseguite
in modalita Revisione nell’ esame corrente. Non € possibile salvare le
misurazioni eseguite in modalita Revisione su esami precedenti. Per
visualizzarei comandi di misurazione sul touchscreen Revisione esame,
premere Viisure Per cancellare tutte le misurazioni da un’immagine,
toccare Cancella tutto nel touchscreen Revisione.

Avvio di Revisione

Premere Revisione per entrare in modalita Revisione.

La schermata visualizzata varia a seconda dello stato di un esame nel
sistema.

Se e in corso un esame, premendo Revisione viene visualizzata la
schermata Revisione.

Senon éin corso alcun esame, premendo R eVvisione vienevisualizzata
la schermata Cartella paziente.
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Se nella configurazione di sistema € stata impostata un’eliminazione
automatica, € possibile bloccare alcuni esami per impedire che vengano
eliminati automaticamente.

Per tornare alla modalita di imaging, premere di nuovo Revisione.,

Cartella paziente

La Cartella paziente € un elenco di esami memorizzati sul disco
rigido selezionato. La Cartella paziente include opzioni che consentono
al’utente di ordinare, visualizzare e trasferire gli esami. Se non € in
corso alcun esame, premendo Revisione viene visualizzata la schermata
Cartella paziente.

INTESTAZIONI DELLA CARTELLA PAZIENTE

Nella Cartella paziente gli esami sono organizzati in una tabella
contenente diverse colonne. || contenuto di ciascuna colonna é descritto
nella relativa intestazione disponibile sotto forma di testo o di icona
Fare clic su un’intestazione di colonna per ordinare I’ elenco in base dla
colonna. La colonna Stato esame visualizza il numero di volte che un
esame e stato continuato (se presente).

Selezione e caricamento di esami

Se é in corso un esame, premendo Revisione viene visualizzata
la schermata Revisione, contenente le immagini caricate dell’esame
corrente.

Senon éin corso alcun esame, premendo R eVvisione vienevisualizzata
la schermata Cartella paziente, in cui sono elencati i precedenti esami.

Per visualizzare gli esami precedenti, selezionare prima un esame nella
Cartella paziente.

E possibile selezionare e caricare per larevisione pitl esami relativi allo
stesso paziente.
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Per selezionare tutti gli esami, fareclicsu Seleziona tuttl

Fareclicsu \Visualizza selezionatl per caricare gli esami selezionati
davisualizzare

E inoltre possibile selezionare gli esami per gruppi. In Revisione:

1. Premere Selezione multipla sul touchscreen.

2. Fareclic sul primo esame da selezionare
3. Fareclic sull’ ultimo esame da selezionare.

VISUALIZZAZIONE IMMAGINI

La schermata Revisione consente di visuadizzare e confrontare le
immagini dell’esame nel layout selezionato. Le immagini in miniatura
relative all’ esame corrente o selezionato vengono visualizzate nellaparte
destra dello schermo. Nel touchscreen €& possibile accedere ad atre
funzioni di revisione.

STAMPA DI IMMAGINI IN MODALITA REVISIONE
E possibile stampare le immagini dalla Revisione immagine.

1. Fare clic su ciascuna immagine che si desidera stampare nell’ ordine
desiderato

2. Fareclic su Stampa (Print)
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SPOSTAMENTI IN MINIATURE DELLE IMMAGINI

In modalita Revisione € possibile visualizzare una piccola anteprima
dell’immagine, definita miniatura.

Le miniature sono visualizzate nella parte destra della schermata
Revisione.

Toccare Miniatura precedente e Miniatura successiva sul
touchscreen per navigare attraverso le miniature delle immagini. Verra
visualizzatal’immagine precedente o successivain modalita di revisione
aschermo intero.

Posizionare il cursore su una miniatura per ingrandirla.
Fare clic sull’'immagine in miniatura per visualizzarlain formato reale.

Fare clic sull’icona del cestino su una miniatura per eliminare
I"immagine.

CONFRONTO DI IMMAGINI

In Revisione é possibile confrontare due immagini relative a due diversi
esami dello stesso paziente.

1. Selezionarei due esami nella Cartella paziente
2. Fareclicsu Visualizza selezionatl,

3. Fare clic sul nome del paziente a sinistra. Verranno visualizzate le
miniature dei due esami.

4. Selezionare le due immagini darivedere etoccare Confronta.

Le due immagini vengono visualizzate una accanto all’ atra. E possibile
riesaminare le immagini contemporaneamente ed eseguire misurazioni,
nonché aggiungere annotazioni.

Stampa delle immagini

Per salvaguardare |’ ambiente, effettuare stampe solo quando necessario.

Utilizzare dispositivi digitali per la memorizzazione.
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E possibile eseguire la stampa su una stampante integrata (opzionale)
oppure sulle stampanti disponibili in rete.

Il sistema consente di configurare i comandi di stampa e le stampanti.

Assegna a Stampa

E possibile assegnare la funzione Stampa a pulsante del pannello di
controllo dedicato.

Dopo aver configurato lastampante e averlaassociata (vederethe section
called “ Associazione supporti” [444]) procedere come segue:

1. Nella scheda Impostazioni supporti, selezionare dall’elenco la
stampante di immagini desiderata
2. Selezionarela caselladi controllo Assegna a stampa

E quindi possibile stampare le immagini direttamente premendo il
pulsante Stampa sul pannello di controllo.

Stampa nella modalita di imaging attivo
E possibile stampare immagini attive o congelate durante un esame.

1. AcquisireI'immagine desiderata
2. Premere Salva immagine sul pannello di controllo

Le immagini verranno stampate in funzione delle stampanti associate e
configurate (vedere Chapter 9, Personalizzare il sistema [431]).

STAMPA DI IMMAGINI MEMORIZZATE SU
UNA STAMPANTE LOCALE

Nella schermata di Revisione € possibile stampare le immagini
memorizzate con uno o piu fotogrammi, una alavolta, inserendo fino a
15 immagini per pagina.

1. Premere Revisione
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2. Sdezionare un esame
Premere \Visualizza selezionati

4. Néella schermata Revisione selezionare le immagini che si desidera
stampare

w

99 noTE

L'ordine di stampa seguira I'ordine di selezione. Fare clic sulle
immagini che si desidera stampare nell’ordine in cui s desidera
stamparle

5. Selezionare la stampante da utilizzare con |’ apposita manopola sul
touchscreen

6. Selezionareil layout desiderato con la manopola successiva
7. Toccare Stampa.

IMPORTANT

Per configurare la rete, € necessario prima collegare a una rete LAN il
cavo di rete che si trova sul retro del sistema SuperSonic MACH.

NELLA SCHERMATA REVISIONE E POSSIBILE
INVIARE A STAMPANTI DICOM LE IMMAGINI DI
UN SINGOLO FOTOGRAMMA MEMORIZZATE
NEL SISTEMA.

Nella visualizzazione Revisione esame, € possibile inviare immagini a
fotogramma singolo dal sistema alle stampanti DICOM.

Premere Revisione

Selezionare un esame

Toccare Visualizza selezionati

Nella schermata Revisione selezionare una o piu immagini
Toccare Esporta in DICOM

Nellafinestradi dialogo Invia a selezionare una stampante DICOM
Fare clic su O< per stampare le immagini selezionate

No gk~ wDdPE
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Per configurare la stampante DICOM, vedere the section called
“Dispositivi” [448]

Stampa di immagini in modalita
Revisione

E possibile stampare le immagini dalla Revisione immagine.

1. Fare clic su ciascuna immagine che si desidera stampare nell’ ordine
desiderato

2. Fareclic su Stampa (Print)

Invio di uno studio

Formati di esportazione

In Revisione e possibile inviare immagini specifiche a stampanti
(opzionali) e a server DICOM in rete, aun CD/DVD o0 a un dispositivo
USB. épossibile scegliereil formato di immagini o clip primadi inviarle.
Il formato puo essere scelto primadi inviare immagini o clip. Per inviare
immagini ingrandite a una stampante o a un dispositivo USB, vedere
Chapter 9, Personalizzareil sistema [431].

A CAUTION

L’ esportazione di dati su un supporto rimovibile pud consentire a un
malintenzionato di leggere e/o accedere ainformazioni non destinate alla
divulgazione.

ESPORTAZIONE DI DATI INTERNI A
FOTOGRAMMA SINGOLO

| dati interni di un fotogramma singolo sono destinati esclusivamente
al’uso di SuperSonic Imagine in condizioni rigorose (SCopo interno);
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I’esportazione pud essere attivata/disattivata tramite la casella di
contrallo.

Invio di immagini

Nella schermata Revisione € possibile inviare le immagini dal sistema
ale stampanti e ai server compatibili DICOM in rete. E inoltre possibile
inviare le immagini aun’unita DVD sul sistema.

1. Nellaschermata Revisione selezionare una o pitl immagini
2. Toccare Esporta in DICOM o Esporta come JPEG/H264
3. Nellafinestradi dialogo Invia a selezionare una destinazione

Nellafinestradi dialogo Invia a vengono visualizzati 10 spazio totale
elo spazio libero disponibile per un dispositivo USB.

99 noTE

In conformita con DICOM PS3.15 2019a é possibile selezionare
la casella di controllo Deidentificazione immagine nella finestra di
dialogo Inviaaper inviare leimmagini senza campi di identificazione
del database e dell’immagine.

4, Fareclic su OK perinviare leimmagini selezionate

Gli esami verranno esportati in cartelle organizzate in base a nome
del paziente.

Per espellere un CD/DVD:

1. Fareclic sull’icona appropriata (CD o DVD)
2. Atteners alleistruzioni visualizzate sullo schermo

Per espellere manualmente il CD/DVD, inserire una graffetta per carta
nell’ apposito foro presente accanto a cassetto del lettore CD/DVD.

Per disconnettere un dispositivo USB:

Attenderecheil @ simbolo (esportazione dati su USB) sia sostituito
da@ nell’ area delleicone di notifica
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2. Scollegareil dispositivo USB

A CAUTION

Assicurarsi che sia I’ utente sia il paziente non mettano le mani o altre
parti del corpo su o nella porta USB.

In qualsiasi momento é possibile verificare lo stato di esportazione
facendo clic sull’icona di notifica appropriata sul lato sinistro della
schermata. Per informazioni sulle icone, vedere the section called
“lconedi notifica” [201].

Esporta studio clinico (opzionale)

Con i sistemi SuperSonic MACH, I’ utente ha la possibilita di gestire i
propri studi clinici esportando i dati in 2 diversi formati.

Il formato Excel consente di esportare le misurazioni non anonime per
utilizzarei dati in un foglio di calcolo

Il file Excel conterratuttele misurazioni che sono state eseguite durante
gli esami.

Per misurazioni diverse realizzate con lo stesso strumento di misura,
la media e i vaori mediani verranno cacolati e visuaizzati
automati camente.

Per esportare i dati:

Collegare un dispositivo USB

Premere Revisione per accedere ala Cartella paziente
Selezionare gli esami da esportare

Toccare Clinical Data Export sul touchscreen
Selezionare un formato di esportazione

Selezionare il dispositivo

Premere Start

No g bh~wDdRE

Il sistemaesportai dati nel formato selezionato sul dispositivo USB.
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Reporting strutture DICOM (DICOM
SR)

La maggior parte dei risultati clinici osservati durante un esame puod
essere archiviata in PACS come referti strutturati (SR) DICOM. I
referto strutturato DICOM é un’ architettura documentale destinata alla
codificaeallo scambio delleinformazioni edei referti clinici nell’ ambito
dell’imaging radiologico. Questi SR possono essere successivamente
interpretati dalle workstation di reporting standard per velocizzare il
workflow di refertazione. A secondadelle applicazioni cliniche utilizzate
durante un esame, € possibile selezionare automaticamente fino a 3
modelli di SR per refertare in modo appropriato i risultati clinici:

» Referto di procedura ecografica OBGYN (TID5000) per esami di
ostetricia/ginecologia

» Referto di procedura ecografica vascolare (TID5100) per gli esami
vascolari

» Referti generici di imaging (TID1500) per atri esami (sistema
muscol 0-schel etrico, seno, piccole parti, pediatria)

Non & necessario alcun passaggio aggiuntivo per selezionare, costruire,
registrare e archiviarei risultati clinici.

Un’'immagine/clip acquisita con le applicazioni cliniche menzionate
attivala creazione di un referto SR DICOM.

Per impostazione predefinita, i sistemi SuperSonic MACH non generano
referti strutturati DICOM al termine dell’ esame.

CONFIGURAZIONE

Opzione Referto strutturato DICOM (SR)
Per poter attivare lafunzione DICOM SR:

1. Premere Config. sistema
2. Aprirelaschedalmpostazioni dispositivo
3. Aprirelasottoscheda Opzioni DICOM sistema
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4. Spuntarelacaselladi controllo Genera refertl strutturati

Archivio DICOM

1. Nella Configurazione di sistema, fare clic sulla sottoscheda
Dispositivi dellascheda Amministrazione

2. Fareclicsu Modifica selezionati

3. Fare clic sulle Opzioni avanzate del proprio dispositivo
dell’ archivio DICOM

4. Selezionarelacaselladi controllo Abilita 'esportazione di SR
desiderata

Supporti rimovibili DICOM

1. Nella Configurazione di sistema, fare clic sulla sottoscheda
Dispositivi dellascheda Amministrazione

2. Fareclicsu Supporti rimovibili DICOM
Fareclicsu Modifica selezionati

4. Selezionarelacaselladi controllo Abilita 'esportazione di SR
desiderata

w

METODI DI INVIO

Invio automatico di report DICOM SR

Se per uno o piu dispositivi presenti nell’ Archivio DICOM é abilitata
I’ esportazione di SR, una volta concluso I'esame un file DICOM SR
sara automaticamente inviato a questo/questi dispositivi dell’archivio
DICOM.

Invio di report DICOM SR su richiesta

Durante un esame attivo enel caso in cui per uno o pitl dispositivi presenti
nell’ archivio DICOM sia abilitata I’ esportazione di SR, su richiesta
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possibile inviare versioni aggiornate del report DICOM SR a questo/
questi dispositivi dell’ archivio DICOM.

1. Premere Revisione o Referto
2. Premere Invia SR sul touchscreen

Invio manuale di report DICOM SR

1. Unavoltaconcluso un esame fareclicsu Revisione

2. Selezionare I'esame per il quale si desidera inviare I' SR e premere
Visualizza selezionati

3. In Revisione elenco immagini fareclic sull’icona DICOM SR
4. Premere =sporta in DICOM sul touchscreen
5. Selezionareil dispositivo e fare clic su OK

99 noTE

E possibile configurare tutte le impostazioni di esportazione DICOM.
Vedere the section called “ Dispositivi” [448]

Eliminazione di esami e
Immagini
La Cartella paziente consente di eliminare gli esami dal sistema.

Se si elimina accidentalmente un esame gia archiviato su un DVD, sara
possibile ricaricare |’ esame archiviato.

Nella schermata Revisione € possibile eliminare le immagini
memorizzate relative a un esame.

Tuttavia, cio é possibile solo quando I’ opzione Inviaimmagini/clip nelle
impostazioni Stampa/Rete & impostata su Al termine dell’ esame.
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Un’immagine eliminata € ancora temporaneamente disponibile nella
schermata Revisione ma € contrassegnata dauna X.

Per eliminare una o piu immagini

1. Selezionare le immagini daeliminare
2. Toccare =limina selezionati sul touchscreen
3. Fareclicsu Elimina nellacaselladi conferma

Per eliminare gli esami

1. Nella Cartella paziente selezionare uno o piu esami. Per selezionare
tutti gli esami, toccare Seleziona tuttl

2. FareclicsuElimina selezionati
3. Fareclicsu Elimina nellacasdaladi conferma

Ricerca e recupero di
iImmagini

Prima o durante un esame, € possibile eseguire una ricerca per
individuare gli esami paziente disponibili su una workstation remota, su
un dispositivo USB esterno oppure su un CD/DVD.

Le immagini appropriate possono essere estratte da tali esami e
recuperate dal sistema SuperSonic MACH.

Una volta recuperate, e possibile visualizzare le immagini e selezionare
quelle adatte per larevisione.

E inoltre possibile visualizzare un’'immagine recuperata affiancata a
un’immagine attiva dell’ esame in corso.

Importante: per la funzione di ricerca e recupero & necessario che
il sistema SuperSonic MACH sia collegato a una rete che ospita una
workstation di archiviazione immagini conforme a DICOM.
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Informazioni generali su ricerca e
recupero

Se non e in corso acun esame, € possibile eseguire una ricerca per un
numero qualsiasi di studi disponibili nella workstation.

Tali studi possono essere recuperati dal sistema SuperSonic MACH in
vistadi nuovi esami.

Se invece € in corso un esame, la ricerca consente di trovare esami
precedenti del paziente corrente (purché sia stata configuratalafunzione
per ricerca e recupero automatici).

| tipi validi darecuperare sono i seguenti:

« Immagini aultrasuoni DICOM

» Immagini aultrasuoni DICOM estratte da clip a ultrasuoni

* Immagini DICOM da una varietd di modaita: Radiografia
computerizzata (CR), Tomografia computerizzata (TC), Risonanza
magnetica (RM), Medicina nucleare (NM), Cattura secondaria
(SC), Angiografiaradiografica (XA), Fluoroscopia radiografica (RF),
Mammografia (MG)

Per informazioni sulle acquisizioni secondarie, consultare il manuale
dell’ utente della workstation, la dichiarazione di conformita DICOM
della workstation oppure rivolgersi all’amministratore del sistema di
acquisizione e archiviazione delle immagini o dellaworkstation.

E possibile visualizzare un esame recuperato accanto a un’immagine
attiva di un esame corrente.

Se tuttavia i dati identificativi del paziente dell’esame corrente non
coincidono con quelli dell’esame recuperato, verra visualizzato un
avvertimento.

Per I'icona di notifica della funzione di ricerca e recupero, vedere the
section called “1conedi notifica” [201].

A CAUTION

La visualizzazione di un paziente con I’identificativo di un paziente
diverso da quello dell’ esame in corso deve essere eseguita con cautela.
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Questa funzione viene fornita nel caso di un cambio di nome paziente o
dellamodificadell’ID dell’ ospedale.

L’ operatore si assume tultti i rischi derivanti dalle operazioni di ricercae
recupero sul sistema SuperSonic MACH.

Le immagini recuperate possono essere molto utili se usate per il
confronto di riferimento con lastessafunzionedi interesse nell’immagine
a ultrasuoni in tempo redle.

Durante il riesame di immagini recuperate dal sistema
SuperSonic MACH, tenere presente che queste potrebbero essere
compresse o visualizzabili aunlivello pit basso di qualitadell’immagine,
rispetto a quanto osservato sulla stazione di lavoro PACS.

Le immagini recuperate e visualizzate sul sistema SuperSonic MACH
non sono destinate all’ uso per la sola diagnosi.

99 noTE

E inoltre possibile inviare gli studi dalla workstation PACS a sistema
SuperSonic MACH in uso.

Esecuzione di una ricerca

Ricerca automatica

Se configurato, il sistemapud eseguire unaricercaautomaticadi vari tipi
di esami per un dato paziente.

Quando I’esame viene avviato per un dato paziente, premere Salva
Immagine per salvare una primaimmagine per questo paziente.

Il sistema esegue automaticamente una ricerca sul paziente selezionato.

Premere il pulsante =/ sul pannello di controllo per visualizzare gli
esami ricercati.
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Per ulteriori informazioni, vedere Chapter 9, Personalizzare il
sistema [431].

Ricerca manuale

Premereil pulsante ()/F2 per avviare laricercadi un esame.
Verravisualizzatalafinestra di dialogo di ricerca.
Fare clic sullaschedain cui si desidera eseguire laricerca

» Nome paziente (Nome)
+ |ID paziente (ID)
* N. accettazione (Accettazione)

Utilizzarei filtri appropriati per gestire laricercae premere Ricerca.

Verravisualizzato un elenco di esami corrispondenti.

Importazione da supporti USB o CD/
DVD

Premereil pulsante (/2 per avviare laricercadi un esame.
Fareclic sul pulsante [mporta da supporti

Viene visualizzatalafinestradi un browser

Selezionare il percorso dei dati daimportare

WD PR

99 noTE

E possibile selezionare una cartella contenente dati DICOM, un file
DICOM specifico o un file DICOMDIR daimportare.

5. Fareclic su O per confermare

Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente 425



Esecuzione di un Recupero

Recupero automatico

Seconfigurato, il sistemaesegue un recupero automatico dell’ ultimaserie
acquisita per ciascuna delle modalita sel ezionate.

Recupero manuale

Dopo aver eseguito la ricerca, il sistema restituira un elenco di esami
corrispondenti.

Gli esami vengono visualizzati in unatabellacon i seguenti attributi:

« Nome paziente
 |ID paziente

+ Datadi nascita

« Moddita

* Numero di immagini
» Data/lOra

Per visudlizzare ulteriori informazioni su uno studio specifico,
posizionareil cursore su di e apparira un riquadro con informazioni
aggiuntive.

Usareil SonicPad per scegliere gli esami dall’ elenco delle ricerche.
Accanto agli esami selezionati e visualizzato un segno di spunta.

Se s desidera eseguire una nuova ricerca, scegliere il pulsante Nuova
ricerca nellaparteinferiore del menu.

Premereil pulsante Recupera per recuperare gli esami selezionati.

99 noTE

Tali esami saranno trasferiti al sistema SuperSonic MACH. gli esami
contenenti un numero elevato di immagini o cicli a ultrasuoni lunghi
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possono richiedere molto tempo. E preferibile eseguire un’ operazione di
ricercal/recupero primadell’inizio di un esame.

Una volta recuperati gli esami selezionati, accanto a ogni riga viene
visualizzato RECUPERATO,

Apertura dei dati DICOM inviati

E possibile inviare i dati DICOM da una modalita PACS o DICOM al
sistema SuperSonic MACH.

Verra visualizzata I'icona di notifica Q/R per indicare i dati inviati sul
sistema SuperSonic MACH.

Fare clic sull’iconadi notificao premereil pulsante ©/ sul pannello di
controllo per visualizzare gli esami ricevuti.

Visualizzazione e spostamenti
nelle immagini recuperate

Fare doppio clic sul SonicPad posizionato su un’immagine per
visualizzarla a schermo intero.

L’ immagine recuperata verra visualizzata nel riquadro di destra.

Per spostarsi traleimmagini recuperate, utilizzarei pulsanti presenti nella
parte superiore del riquadro:

* Precedente passeraall’immagine precedente
s Successiva passeraal’immagine successiva.

E possibile utilizzare il SonicPad anche per navigare nelle immagini
recuperate.

L'icona di schermo intero consente di ingrandire I'immagine
recuperata, nascondendo temporaneamente I'immagine attiva o
congelata dell’ esame in corso.
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Tutti i controlli di sistema funzioneranno normalmente nell’immagine
attiva o congelata corrente.

| controlli di sistema non avranno invece effetto sull’immagine
recuperata

Uscita dalla funzione Ricerca e
recupero

Per terminare la visualizzazione delle immagini recuperate, premere il
pulsante /= sul pannello di controllo.

Termine di un esame

Assicurars di aver salvato tutte leimmagini hecessarie.
Dopo aver completato I’ esame, terminarlo come spiegato di seguito:

Premere Termina esame sul touchscreen.

Proseguimento di un esame

E possibile continuare un esame terminato.

1. Premere Termina esame per assicurarsi che non vi siano esami
in corso.

2. Premere Revisione
In Cartella paziente selezionare I’ esame che si desidera continuare.
4. Premere Continua sul touchscreen

w

Il sistema ha riaperto I’esame chiuso ed € attivo in modalita B-
mode. Le miniature delle sessioni precedenti dello stesso esame sono
visualizzate sul lato destro.

[l limite temporale per lariapertura di un esame pud essere configurato
nellascheda Sistema/Display di Configurazione di sistema.
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Premere Termina esame per chiudere I’ esame.
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9 Personalizzare il
sistema
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Descrizione della
configurazione di sistema

E possibile personalizzare il sistema in diversi modi per renderlo pil
idoneo alle proprie necessita.

E possibile creare preset appositamente studiati per gli esami daeseguire
e modificare le impostazioni del sistema per ottimizzare il flusso di
lavoro.

In Configurazione del sistema e possibile configurare I’ intero sistema, le
relative applicazioni e le opzioni aggiuntive.

Per accedereallaconfigurazione del sistema, toccare Config. sistema
sul touchscreen mentre si € in unaqualsiasi modalita di imaging attiva.

A meno che non venga specificato diversamente, tutte le
modifiche apportate alla configurazione di sistema vengono salvate
automaticamente.

Toccare =sci sul touchscreen per uscire dalla configurazione del
sistema.

La configurazione di sistema é suddivisain 7 schede:

+ Sistema/Display

* Impostazioni dispositivo
* Amministrazione

e Preset

» Misurazioni

 Servizi online

+ Diagnostica di sistema

Per informazioni dettagliate, fare riferimento alle singole sezioni.
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Sistema/Display

Descrizione della scheda
Sistema/Display

La scheda Sistema/Display € suddivisain 3 schede:

Sistema

Parametri regionali
Esame
Personalizzazione

Sistema

In questa sezione € possibile:

Immettere il nome el’indirizzo del centro medico

Sceglierel’ ordinein cui visualizzare il nome del paziente
Visualizzare/non visualizzare il nome dell’ operatore sanitario
nell’ intestazione dell’immagine

Selezionare I'Indice termico (TI) per visualizzarlo sullo schermo di
imaging

Regolareil volume audio del sistema
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 Attivare/disattivare o screen saver e configurarlo
+ Calibrareil touchscreen.

99 noTE

Per calibrareil touchscreen:

1. Premere “Calibrazione touchscreen - Esegui calibrazione”
2. Premereogni punto di calibrazione visualizzato sul touchscreen finché
non scompare

+ Regolarelaluminositadel pannello di controllo

 Regolare laluminositadel monitor principale

 Regolarelaluminosita del touchscreen

« Attivare un suono associandolo alle seguenti funzioni:
» Dopo ogni Salvaimmagine/clip (Save Image/clip)
+ Per latastieradel touchscreen

» Assegnare unafunzioneal tasto programmabile (pulsanti configurabili
sul pannello di controllo)

» Assegnare una funzione a tre pedali dell’interruttore a pedae
(opzionale)

Parametri regionali
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Questa sezione fa riferimento alle impostazioni regionali e alla
configurazione dellalingua del sistema.

In questa sezione é possibile:

« Madificarelalingua dell’interfaccia del sistema
+ Impostare lalingua dellatastiera

» Modificareil formato di data e ora

* Regolareladatael’ orade sistema

99 noTE

Per impostare data e ora:

1. Selezionare un fuso orario dall’ elenco atendina
2. Effettuare unadelle operazioni seguenti:
o Immettere un server Network Time Protocol (NTP) (per
impostazione predefinita, € possibile immettere ntp.ubuntu.com),
e fare clic su “Sincronizza con NTP’ nella casella Impostazione
automatica
+ Selezionare unadataeimpostarel’ oranellacaselladi impostazione
Manuale, quindi fare clic su “ Applica modifiche manuali”

Esame
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In questa sezione é possibile:

 Personalizzare le preferenze di scansione:
» Regolare alcune preferenze per le modalita Colore e PW.

» L’opzione Increm. angolo orientamento definisce I’incremento
dell’angolo di orientamento del riquadro colore.

» L’opzione Increm. angolo fine PW definisce I'incremento per la
correzione dell’ angolo finein PW.

 Sceglieredi invertire automaticamente lamappadel flusso colore
con ladirezione di guida

» Personalizzare la direzione di rotazione della manopola per
I’angolo di orientamento, lazona e la profondita focali

» Configurare la durata della visualizzazione automatica TGC
manuale sul touchscreen dopo I'attivazione di TGC automatico.
Per impostazione predefinita, la visualizzazione automatica é
disattivata.

* Personalizzare alcune opzioni di Congelamento:
» Impostare |’ ora per il blocco automatico della modalita attiva
» Scegliere |’ azione da eseguire quando si congelal’immagine:
+ solo freeze
* Visualizzare body marker
* Visualizzare annotazioni
* Visualizzare misurazioni

» Configurareladuratalimitedell’ acquisizionedi clip prospettive, per
la modalita contrasto e per atre modalita.

+ Personalizzareil modo in cui le misurazioni sono visualizzate

» Scegliere di visualizzare SSp PLUS insieme ad Att PLUS per gli
strumenti per il fegato.

* Personalizzare la modalita di esame Continua (vedere the section
called “ Proseguimento di un esame” [428])

» Scegliere di visualizzare una finestra di popup che avverte quando s
salva un’immagine per un paziente anonimo

» Scegliere se si desidera che la Gestione zona focale sia manuale o
automatica

 Scegliere se attivare o disattivare la modalita TGC adattiva

+ Sceglieredi abilitareil looping nelleclip

» Personalizzare la direzione di rotazione delle manopole Depth
(Profondita) e Focus (Messa afuoco)
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+ Scegliere di inviare immagini ingrandite a una stampante o a un
dispositivo USB

Personalizzazione

In questa sottoscheda & possibile;

» Assegnarei pulsanti del pannellodi controllo alefunzioni del software
desiderate

» Configurarei gesti di SonicPad
+ Assegnare le funzioni software al’interruttore a pedale

Pulsanti del pannello di controllo

In questa sezione € possibile assegnare la posizione della funzione del
software secondo le esigenze. L’ azioneinclude: i pulsanti (posizionati su
entrambi i lati del SonicPad) e le manopole per la modalita di imaging.

Fare clic sui pulsanti etichettati (che sono i pulsanti attualmente
assegnati) e modificare il comando del software associato secondo
necessita.
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A CAUTION

Assicurarsi di cambiare anche fisicamente la posizione della chiave
sul pannello di controllo. Per ulteriori informazioni su come cambiare
la posizione dei pulsanti, vedere the section called “Pulsanti
personalizzabili” [176].

E anche possibile assegnare una funzione ai tasti S1 e S2.
Fare clic sui pulsanti e scegliere lafunzione desiderata.

E possibile personalizzare la scorciatoia per accederea Body Marker
o/Annotazione quando si preme Annota.

Fare clic sull’ elenco a discesa e scegliere se s desidera accedere prima

abBody Marker oad Annotazione quando si preme Annota sul
pannello di controllo.

Gesti SonicPad

E possibile attivare o disattivareil controllo dei gesti in base alle proprie
esigenze. A tale scopo, selezionare o deselezionarele caselle di controllo.

Pedale

In questa sezione é possibile assegnare le funzioni del software
al’interruttore atre pedali.

Fare clic sugli elenchi a discesa per assegnare la funzione desiderata al
pedale sinistro, centrale o destro.
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Referto

In questa sezione é possibile:

» Caricare un logo da un dispositivo USB e inserirlo in modo da
visualizzarlo nell’intestazione del referto oppure scegliere il logo di
default da visualizzare nell’ intestazione del referto

99 noTE

Per modificare il logo davisualizzare nel referto stampato:

1. Assicurarsi chelacasdlladi spunta“Visualizzalogo in referto” sia
selezionata

2. Effettuare una delle operazioni seguenti:

 Selezionare «Usalogo di default» sesi desidera utilizzareil logo del
sistema SuperSonic MACH

» Selezionare “Usa logo personalizzato” se si desidera utilizzare il
proprio logo
* Quindi, collegare un dispositivo USB con il logo che si desidera

utilizzare nel sistema

 Quindi fareclic sul logo per cercareil proprio logo

« E possibile aggiungere conclusioni preregistrate da utilizzare nel
worksheet. Per farlo:
1. Inserire untitolo eil testo desiderato come conclusione.
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2. Fareclicsu Aggiungl Laconclusione viene aggiunta al’ elenco.

E ora possibile scegliere da questo elenco quando si scrive una
conclusione nel \Worksheet,

E inoltre possibile modificare o rimuovere le conclusioni preregistrate
effettuando e seguenti operazioni:

1. Selezionare la conclusione da modificare o rimuovere

2. FareclicsuVodifica per modificareil titolo ol testo oppurefare
clicsu Rimuovi per eliminare la conclusione dall’ elenco.

Impostazioni dispositivo

Descrizione della scheda
Impostazioni dispositivo

La scheda Impostazioni dispositivo € suddivisain 3 schede:

 Impostazioni supporti
« Associazione supporti
» Opzioni DICOM sistema
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Impostazioni supporti

In questa sezione € possibile configurare tutti i supporti gia aggiunti e
associati.

Fareclic sulmpostazioni supporti per visualizzare!’ elenco dei dispositivi
attivi.

Per i dispositivi archivio DICOM, se disponibile, un menu consente di
definireil metodo di invio dei dati:

* Inviadopo acquisizione
* |Inviaafine esame
» |nviamanuamente

E possibile inoltre definire i parametri di stampa per le stampanti
DICOM, le stampanti di referti e le stampanti di immagini, nonché
I parametri di esportazione dei supporti rimovibili JPEG/AVI (livello
compressione, LUT (Tabelladi ricerca) di esportazione, ...)

Per i server Elenco di lavoro Modalita DICOM é disponibile un menu
“Impostazioni Elenco di lavoro”. E possibile impostare le modalita di
ricercadella copia sicuradell’ Elenco di lavoro Modalita:

* Per modalita
» Pertitolo AE
» Per data
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eimpostare lerisposte massime che s desiderariceveredai server Elenco
di lavoro Modalita quando questo dispositivo e disponibile e configurato
nella parte Amministrazione.

Tabelle di ricerca

Di seguito sono riportate le diverse tabelle di ricerca disponibili. Le
tabelle consentono di modificare la luminosita delle immagini DICOM
0 JPEG esportate, in modo che il loro aspetto su un monitor esterno s
avvicini aquello del sistema SuperSonic MACH.

e LUT 1 (piu luminoso)

e LUT 2 (piu luminoso ++)
e LUT 3 (piuluminoso +)

e LUT 4 (pit luminoso)

e LUT5(Id)

e LUT 6 (piu scuro)

e LUT 7 (piu scuro +)

« LUT 8 (piu scuro ++)

e LUT 9 (piu scuro)

e LUT 10 (DICOM scuro)
e LUT 11 (DICOM GDSF)
e LUT 12 (DICOM luminoso)

A CAUTION

Quando si esportano le immagini in un DICOM PACS, utilizzare
specificamente LUT 10, 11 0 12:

* LUT 10 (DICOM scuro): LUT di esportazione che si adatta al 50%
(circa) dellaluminosita del monitor MACH

* LUT 11 (DICOM GSDF): LUT di esportazione predefinita che s
adattaal 70% (circa) dellaluminosita del monitor MACH

« LUT 12 (DICOM luminoso): esportazione della LUT che s adatta al
90% (circa) dellaluminosita del monitor MACH

L’ uso di queste LUT per esportare su un display non DICOM (DICOM
GSDF non calibrato) comporta una perdita di informazioni.
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Quando s esporta utilizzando LUT 5 (Id), non vengono applicate
modifiche alle immagini. LUT 5 deve essere utilizzata per tutte le
esportazioni hon destinate aun DICOM PACS.

Associazione supporti

In questa sezione € possibile associare qualsiasi supporto aggiunto nella
scheda Amministrazione.

In questa sezione e possibile aggiungere un dispositivo attivo ala
configurazione in uso.

E possibile scegliere nell’elenco di dispositivi preconfigurato nella
sezione Amministrazione di Configurazione sistema.

Per associare un dispositivo:

1. Spostarsi nella parte inferiore dello schermo, dove é visualizzato
I”’elenco dei dispositivi disponibili.

2. Fareclic sul tipo di dispositivo per visualizzare un elenco.

3. Selezionare il dispositivo specifico da associare.

4. Fare clic su Associa. |l dispositivo verra visualizzato nella parte
superiore dello schermo, nell’ elenco dei dispositivi associati.
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99 noTE

E possibile associare uno o piti server Elenco di lavoro DICOM per poter
interrogare diversi server Elenco di lavoro contemporaneamente.

Per rimuovere un dispositivo dal’elenco dei dispositivi associati,
selezionarlo e fare clic sul pulsante Scollega.

Opzioni DICOM sistema

In questa sezione € possibile regolare i parametri DICOM

Nella parte Opzioni principai DICOM é possibile immettere tutti i
parametri DICOM che identificano il sistema a ultrasuoni in una rete
DICOM.

E possibile inoltre configurare il sistema in maniera tale da impedire
la comunicazione con host sconosciuti e scegliere se si desidera che il
sistema generi referti strutturati.

E possibileimpostare |a configurazione TL S affinché corrispondain tutti
i servizi (Archivio SCP, Archivio DICOM, Stampanti DICOM ecc.) del
sistema SuperSonic MACH in uso, attivando lacaselladi controllo Usa
configurazione TLS globale. Sono inoltre disponibili le seguenti
opzioni:
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» Fare clic su “Esporta il nostro certificato” per esportare la chiave
pubblica su un dispositivo USB

+ E possibile scegliere di utilizzare una connessione TLS anonima
selezionando |a casella dedicata

« E possibile richiedere un certificato peer selezionando la casella di
controllo dedicata

« E possibile scegliere il profilo di sicurezza TLS DICOM AES o
DICOM BCP 195

» Fare clic su “Rigenera chiave/certificato” per generare una nuova
coppia chiave/certificato

Per configurarelaconnessione TL Sin modo diverso per ciascun servizio,
selezionare la scheda Amminisirazione, quindi la sottoscheda
Dispositivi (vedere the section called “Dispositivi” [448]) per
procedere aladifferenziazione dei servizi, secondo quanto necessario.

A CAUTION

La riservatezza e I'integrita delle informazioni personali trasmesse
tramite comunicazioni TLS non DICOM non possono essere garantite.

Nella parte Opzioni Elenco di lavoro Modalita é possibile configurare il
modo in cui viene aggiornato |’ Elenco di lavoro Modalita con I’ opzione
“di aggiornamento”:

» Scegliere “Manuale” per aggiornare I'elenco di lavoro solo
manua mente

» Scegliere “Automatico” per impostare un’ora per aggiornare
automaticamente I’ elenco di lavoro

» Scegliere “Smart” per aggiornare automaticamente |’ elenco di lavoro
ogni volta che si preme Termina esame sul pannello di controllo.

Si pud anche scegliere di utilizzare la modalita Offline, in modo che
guando la rete & scollegata, sia sempre possibile accedere al’ ultimo
aggiornamento dell’elenco di lavoro; per impostazione predefinita,
guesta modalita é attiva.

E anche possibile impostare la preferenza di workflow per il termine
dell’ esame:

» Visualizzazione dell’ Elenco di lavoro Modalita
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» Visualizzazione della schermata di Dati Paziente

Infine, & possibile selezionare la modalita di interrogazione dell’ elenco
di lavoro premendo Fine esame nell’elenco a discesa “Preferenze di
ricerca’.

+ Abilitare opzionericercagenerae
« Abilitare opzione ricerca paziente
» Mantenere |’ ultima opzione selezionata

Nella parte Archivia opzioni SCP, & possibile scegliere il metodo di
eliminazione e se si desidera recuperare le immagini multiframe.

Nella parte Opzioni SCU R/Q é possibile configurare i parametri di
ricercalrecupero.

E inoltre possibile configurare la ricerca automatica e il recupero
automatico selezionando i campi e le modalita interrogati.

Amministrazione

Descrizione della scheda
Amministrazione

Lascheda Amministrazione & suddivisain 6 schede:
+ Dispositivi

 Configurazione Ethernet

+ Configurazione WIFI

 Strumenti di rete

» Manutenzione dischi

 Personale medico

« Gestione utenti

A CAUTION

La compressione delle immagini pud causare la perdita di informazioni
dell’immagine.
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Sebbene bassi livelli di compressione delleimmagini siano generalmente
accettabili nella diagnostica per immagini, I’utilizzo di alti livelli
di compressione con perdita di dati pud provocare la degradazione
dell’immagine.

L’ utente dell’ apparecchio € responsabile di impostare e mantenere il
grado di compressione delle immagini accettabile dal punto di vista
diagnostico nelle immagini esportate.

Se non s é sicuri di quale livello di compressione sia accettabile,
consultarelaletteratura, oppure utilizzare lacompressione predefinitadel
sistema.

Dispositivi

L’ opzione Dispositivi fa riferimento ala configurazione iniziale dei
dispositivi.

Nella parte sinistra della schermata viene visualizzato un elenco dei
tipi di dispositivi che € possibile aggiungere, in funzione delle opzioni
acquistate:

« Aggiungi archivio DICOM?
- Aggiungi Elenco di lavoro Modalita DICOM?
- Aggiungi MPPS DICOM?

1Disponi bile solo se e stata acquistata |’ opzione DICOM
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« Aggiungi stampante DICOM?
» Aggiungi ricercalrecupero DICOM?
« Aggiungi stampante immagini

99 noTE

Utilizzareil driver consigliato per la stampante selezionata.

Fare clic sul pulsante appropriato sulla sinistra per aggiungere un
dispositivo e configurarne i parametri.

Fare clic su un dispositivo nella parte centrae dello schermo per
visualizzare e configurarne i parametri.

99 noTE

Quando s aggiunge un eventuae dispositivo DICOM utilizzando la
connessione di rete DICOM, devono essere soddisfatte le seguenti
Opzioni di base:

» Nome postazione, indirizzo |P, numero di porta e Application Entity
Title (AET)

Quando si aggiungono o si modificano questi dispositivi éanche possibile
utilizzare una connessione TLS.
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Per ulteriori informazioni su DICOM TLS, vedere the section called
“Opzioni DICOM sistema” [445].

Configurare un archivio DICOM

Per modificare un dispositivo di archivio DICOM esistente, selezionarlo
nell’ elenco dei dispositivi, quindi fareclicsu Vodifica selezionato.

Nella scheda Opzioni di base & possibile configurare il proprio
dispositivo DICOM.

Nella scheda Opzioni avanzate € possibile gestire le proprie
impostazioni di esportazione.

1. In Impostazioni di esportazione generale & possibile scegliere:

» Ses desidera che venga mostrato o nascosto il nome del paziente sui
file esportati

| tipi di dati che si desidera abilitare per I’ esportazione (fotogrammi
singoli o multipli, referti in formato PDF, DICOM SR)

» LaTabelladi ricerca (LUT) che si desidera applicare sulle immagini/
video esportati

+ Il tipo di codificadei caratteri

2. In Impostazioni di immagini e clip & possibile definire:

 La sintass di trasferimento con compressione di immagine
preimpostata

+ Laqualitadella compressione delle immagini

« |l supporto delle modalita Colori o Monocromatica nell’ esportazione

+ Il livello di riduzione di dimensione dell’immagine

» Ladurata dellaclip retrospettiva

99 noTE

E possibile configurare tutte queste opzioni allo stesso modo per qualsiasi
Supporto rimovibile DICOM.

Nella scheda Opzione commit & possibile scegliere di chiedere un
commit. da parte del servizio di archiviazione.
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Dopo aver impostato tutte le opzioni desiderate, premere O < per salvare
le modifiche.

99 noTE

Le nove LUT disponibili sono filtri preimpostati che agiscono su
specifiche impostazioni di Luminosita e Contrasto delle immagini e/o
clip esportate.

Il loro utilizzo fasi che le immagini presenti sul monitor di una stazione
di lavoro di Revisione DICOM siano visualizzate alo stesso modo sul
monitor del sistema SuperSonic MACH.

A CAUTION

L’ applicazione di una LUT troppo chiara o con contrasto troppo ato
puo provocare conseguenze sulla qualita delle informazioni relative ale
immagini.

E responsabilitadell’ utente prestare attenzione nellaregol azione di tutti i
parametri di imaging per evitare la saturazione delleimmagini e ottenere
dati Time Intensity quantitativi ottimali.

Configurare una stampante DICOM

Per modificare una stampante DICOM esistente, selezionarlanell’ elenco
dei dispositivi, quindi fareclicsu Vodifica selezionato.

Nella scheda Opzioni di base e possibile configurare la propria
stampante DICOM.

Nella scheda Opzioni avanzate € possibile gestire le proprie
impostazioni di stampa:

» Regolarelaluminositaeil contrasto

» Scegliereil tipo di supporto sul quale verra eseguita la stampa

» Definirelapriorita, la destinazione eil tipo di ingrandimento

« Definireil colore eladensitadei bordi e gli spazi vuoti del documento
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» Definirel’ etichettadella sessione, le informazioni di configurazione e
il tipo di uniformita
« Definirelapercentuale di riduzione del documento

Dopo aver impostato tutte e opzioni desiderate, premere Ok per salvare
le modifiche.

Configurazione Ethernet

Questa sezione riguarda la configurazione di rete del sistemi
SuperSonic MACH.

Il sistema si connette alla rete mediante un cavo Ethernet. E possibile
configurare il sistema con un indirizzo IP e un’impostazione di rete
specifici, con un cavo collegato, oppure impostare la configurazione
automaticain modalita DHCP.

Per qualsiasi configurazione di rete, viene visualizzato I'indirizzo MAC.

Dopo aver eseguito laconnessione, verravisualizzato anchelo stato della
rete (importante special mente per la configurazione DHCP).

99 noTE

La connessione di rete del sistema SuperSonic MACH viene aperta
unicamente per DICOM eil servizio di stampain rete.
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Il sistema non richiede una velocita di trasmissione dei dati minima per
lavorare sullarete.

In caso di mancata connessione di rete, &€ possibile esportare i dati
utilizzando un supporto DICOM rimovibile o la stampante incorporata.

A CAUTION

Integrare il sistema SuperSonic MACH a una rete con altri dispositivi
conness pud comportare rischi non prevedibili. Tuttavia, |’accesso
limitato a sistema consente all’ utente di non utilizzare una soluzione
antivirus.

Configurazione WIFI

Il sistema SuperSonic MACH pud essere collegato alla rete WIFI
dell’ ospedale.

Per una descrizione delle icone WIFI, vedere the section called “|cone
di notifica” [201].
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99 noTE

La connessione WIFI non € garantita in tutti i luoghi e dipende dalle
caratteristiche dellarete.

| dongle/I’ adattatore WIFI sono:

. LinkwsAEBOOOZ, certificato FCC/IC (ID FCC: Q87-AE3000)
« ASUSUSB-ACS56 (ID FCC: MSQ-USBAC56)
« D-Link DWA-172 (ID FCC: KA2WA172A1)

| test eseguiti da un laboratorio esterno accreditato sono conformi ai
seguenti standard:

» Misurazioni RF secondo EN 300 328: WLAN 2,4 GHz, |IEEE Std.
802.11b/g/n

» Misurazioni MC secondo FCC parte 15B
« Direttiva europea RED

Intervallo di frequenza operativa: 2412 ~ 2462 MHz 5745 ~ 5825 MHz
(non attiva)

Configurazione

Il sistema SuperSonic MACH puo essere collegato alla rete WIFI
dell’ ospedale.

1. Collegareil dongle WIFI a sistema SuperSonic MACH

A CAUTION

Selezionare un dispositivo il cui intervallo di temperatura sia
compatibile con |’ uso del sistema SuperSonic MACH.

2Questo dongle WIFI non & piu disponibile, ma funziona ancora se ne & stato ordinato uno
in precedenza.
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2. Aprire la sottoscheda Configurazione WIFl nella scheda
Amministrazione

3. Inserire la password Amministratore e fare clic su Shlocca
4. Selezionare larete e la sicurezza appropriate

99 noTE

Sono disponibili esclusivamente reti wireless crittografate (WPA con
password).

E possibile connettersi a una rete nascosta. Questa apparira come
Rete nascosta. Dopo aver selezionato la rete nascosta, occorrera
inserire |’ SSID.

5. Inserire lapassword di rete efareclicsu Aggiungl.

A CAUTION

Assicurarsi di configurare correttamente la rete WIFI primadi inviare i
dati.

Assicurarsi cheil dongle WIFI siainserito correttamente.

Assicurars di configurare correttamente la rete WIFI prima di inviare
i dati. Accertarsi di collegare il sistema SuperSonic MACH a una rete
wireless protetta

99 noTE

La connessione cablata ha la priorita sulla connessione wireless.

Pertanto non & possibile connettersi a una rete WIFI se viene rilevata
una connessione Ethernet. Se un cavo di rete € collegato a sistema
SuperSonic MACH e viene rilevata una connessione Ethernet mentre il
sistema SuperSonic MACH é collegato a una rete WIFI, la connessione
WIFI verra disattivata automati camente.
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Grazie alla password amministratore € inoltre possibile modificare i
parametri della connessione WIFI oppure eliminare unarete WIFI.

Contattare un rappresentante SuperSoniclmagine.

Connessione

1. Selezionare larete WIFI appropriata nell’ elenco
2. Fareclicsu Connett

99 noTE

La connessione WIFI selezionata rimarra attiva fino a quando non sara
disattivata (pulsante Disconnettl) oil sistemanon verra spento.

Vederethe section called “Icone di notifica” [201] per una descrizione
delle icone WIFI.

Connessione automatica

Per restare connessi a dispositivo desiderato, selezionare la casella
Connessione automatica. Quando ¢ s scollega da un altro
dispositivo, verra connesso il dispositivo indicato.

Per disattivare la connessione automatica
E posshile sdezionare Connessione automatica per pid

dispositivi; il sistema SuperSonic MACH s connettera in base alla
prioritaimpostata per ciascun dispositivo.
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Strumenti di rete

Unavoltaconfiguratalarete (vederethesection called “ Configurazione
Ethernet” [452]), sara possibile accedere ai seguenti strumenti di
rete:

* Ping

 Traceroute

* Andlis elnverti andis

« MTR

* Rilevamento indirizzi duplicati DAD
» IPcac

Per ulteriori istruzioni sull’utilizzo di questi strumenti, contattare il
rappresentante del Servizio di supporto tecnico SuperSonic Imagine
attivo sul proprio territorio.
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Manutenzione dischi

In questa sezione € possibile configurare tutte le opzioni di gestione degli
studi contenuti sul disco rigido del sistema

A CAUTION

L’'HDD non deve essere utilizzato come fonte primaria per
I’archiviazione a lungo termine. Gli esami devono essere sottoposti a
backup su un’ unita esterna o tramite rete su base regolare.

Se € necessario sogtituire I'HDD del sistema o aggiornare il sistema, i
dati dell’HDD verranno cancellati e non sara piu possibile recuperarli.

Rimozione automatica immagini locali

Questa sezione consente di gestireil modo in cui si desideraeliminareil
database degli esami locali.

Elimina manualmente €& |'opzione predefinita; essa consente di
eliminare manua mente dallaCartella Paziente qualsiasi esame si desideri
eliminare.
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A CAUTION

Assicurars di eliminare gli esami di voltain volta per evitare chel’"HDD
S riempia.

Elimina esami memorizzati nel DICOM richiede la connessione del
sistema SuperSonic MACH aun PACS. E possibile configurareil sistema
per eliminare automaticamente gli esami gia memorizzati sul PACS 24
ore, 2 giorni, 3 giorni, 5 giorni, 10 giorni, 30 giorni, 60 giorni o 90 giorni
dopo laloro creazione.

Elimina esami memorizzati e confermati nel DICOM richiede la
connessione del sistema SuperSonic MACH a un PACS. E possibile
configurare il sistema per eliminare automaticamente gli esami gia
memorizzati eimpegnati sul PACS 24 ore, 2 giorni, 3 giorni, 5 giorni, 10
giorni, 30 giorni, 60 giorni 0 90 giorni dopo laloro creazione.

Elimina gli esami piu vecchi eliminaautomaticamente gli esami 24 ore,
2giorni, 3giorni, 5giorni, 10 giorni, 30 giorni, 60 giorni 0 90 giorni dopo
laloro creazione.

Elimina gli esami piu vecchi per mantenere spazio liber o sufficiente
sul disco rigido eliminaautomaticamente gli esami piti vecchi quando o
spazio di archiviazionelibero einferiore a20 Gb. || sistemaelimineragli
esami fino a quando non ci saranno almeno 50 Gb di spazio libero.

Esegui backup/ripristino

E inoltre possibile eseguireil backup eil ripristino di alcuni elementi dal
Sistema.

BACKUP

1. Collegare un dispositivo USB sul quale si desidera eseguireil backup
di alcuni elementi dal sistema

2. Premereil pulsante Backup/Ripristino
3. Immettere la password
4. Premere OK
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5. Selezionareil dispositivo USB
6. Selezionare gli esami di cui si desidera eseguireil backup
7. Premere Start

A CAUTION

Assicurarsi di effettuare il back up dei di voltain volta per evitare che
I"HDD si riempia. E possibile eseguire il backup seguendo le istruzioni
sopra o tramite DICOM.

Il sistema SuperSonic MACH é un dispositivo di imaging e non
deve essere utilizzato per I'archiviazione. Per ridurre ad minimo le
conseguenza di qualsias evento di sicurezza, SuperSonic Imagine
raccomanda fortemente di archiviare le immagini in un PACS. In caso
di guasto del sistema, € necessario ricordare che i dischi del sistema
SuperSonic MACH sono crittografati, e il recupero dei dati potrebbe
essere difficoltoso.

RIPRISTINA

1. Collegareil dispositivo USB su cui é stato eseguito il backup di acuni
elementi del sistema

Premereil pulsante Backup/Ripristino
Immettere la password
Premere OK

Selezionare il dispositivo USB su cui € stato eseguito il backup di
alcuni elementi del sistema

Selezionare lascheda Ripristino

Selezionareil file di backup daripristinare a sinistra
Selezionare gli elementi daripristinare a destra
Premere Start

o ke N

© © N o

Formatta dispositivo USB

E possibile formattare un dispositivo USB collegato direttamente tramite
il sistema SuperSonic MACH.
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1. Collegareil dispositivo USB daformattare
2. Premereil pulsante Formatia dispositivo USE.

Generic-Flash-Disk-92072323D8114724676 ¥

X close |[ » Format|

3. Selezionareil dispositivo USB daformattare
4. Premere Formaitia

5. Al termine dell’ operazione viene visualizzato un messaggio
6. Premere Chiudi

Personale medico

Questa sezione consente di gestire I’elenco di medici e degli operatori
sanitari trai quali scegliere nella schermata di immissione dei dati del
paziente.

Nell’ elenco riportato nella parte bassa della schermata fare clic su un

nome per visualizzare le informazioni associate nei campi dedicati sopra
al’elenco.
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Per aggiungere un nominativo:

1. Fareclicsu Nuovo sul lato destro dell’ elenco
2. Immetterei dati desiderati

Il nuovo nominativo & salvato automaticamente. E quindi possibile
selezionare dal modulo dei dati del paziente.

Gestione utenti

In questa sezione gli amministratori possono modificare le impostazioni
relative all’ utente.

1. Selezionare un profilo facendoci clic sopra.

Leinformazioni dell’ utente vengono a quel punto visualizzate.
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In questo modo € possibile cambiare le seguenti impostazioni:

e Accesso automatico: abilitando |’'accesso automatico, non sara
necessario inserire le proprie credenziali al’avvio del sistema.
Selezionare o deselezionare la casella di controllo dedicata per
abilitare o disabilitare I’ accesso automatico.

99 notE

Anche se |’ accesso automatico € abilitato, sara necessario inserire
la password quando s sblocca la propria sessione dopo un blocco
dellasessione.
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L’ accesso automatico pud essere attivato solo per un profilo ala
volta.

A CAUTION

L’ abilitazione della funzione di accesso automatico aterera i
parametri di sicurezza del proprio sistema.

3. Per modificare la password del profilo selezionato, seguire i vari
passaggi.

4. Premere Cambia password per salvare lanuova password.

99 noTE

L e password possono contenere:

» Lettere maiuscole
 Lettere minuscole
« Caratteri speciali
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Creazione di nuovi utenti

Come amministratore & possibile aggiungere i profili di ecografista o di
amministratore;

1. Fare clic su Aggiungl accanto a profilo desiderato, Admin o
Ecografista. Viene aggiunto un nuovo profilo

2. Selezionareil profilo efareclicsu Modifica.
3. Modificare le impostazioni, quindi fareclicsu Salva modifiche,

L’ utente & stato creato.

Se necessario, € possibile modificare o rimuovere gli utenti.

99 noTE

Quando si accede come ecografista, & possibile apportare modifiche solo
a proprio account. Il proprio account pud essere modificato, ma non
rimosso.

Preset

Un preset € un gruppo di impostazioni che consente di ottimizzare il
sistema per un tipo di esame specifico. | preset consentono di definire
numerose impostazioni iniziali, quali il valore di guadagno, la mappa
colori, il filtro, TissueTuner™, |e ottimizzazioni del flusso e cosi via
All’ accensionedel sistema, e attivo il preset predefinito. Primadi iniziare
un esame, assicurarsi di aver attivato il preset appropriato. E possibile
scegliere tra divers preset predefiniti. Tali preset non possono essere
eliminati. E possibile creare e memorizzare divers preset per ogni
combinazione di trasduttore/applicazione, in funzione del numero di
pulsanti disponibili sul touchscreen del singolo trasduttore.

Descrizione della scheda Preset

La scheda Preset & suddivisain 3 schede:
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« Annotazioni
» Bodymarker
* Preset

Consente di personalizzare annotazioni e pacchetti body marker, cosi
come preset di imaging.

Annotazione

Questa sezione consente di modificare |a biblioteca delle annotazioni per
lalingua corrente. Per modificare la biblioteca delle annotazioni:

1. Selezionare un pacchetto

2. Selezionare la pagina da modificare utilizzando i comandi di
spostamento, disponibili sopralagrigliadelle annotazioni:

+ Prima pagina/Ultima pagina
+ Pagina precedente/Pagina seguente
« Aggiungi pagina
+ Rimuovi pagina

3. Per creare un nuovo pacchetto, fare clic su Nuovo pacchetio e
immettere un nome nella finestra pop-up.

4. Per duplicare un pacchetto esistente, fare clic su Duplica
pacchetio eimmettere un nuovo nome nella finestra pop-up. Un

nuovo pacchetto verra creato con tutte le annotazioni del pacchetto
iniziale senza modificarle.
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5. Per cambiare il nome di un’annotazione, fare clic su di esso e
modificarlo nella finestra pop-up

6. Per creare una nuova annotazione su un pulsante vuoto, fare clic sul
pulsante vuoto e immettere il nome nella finestra pop-up

7. Per rimuovere un’ annotazione da un gruppo, selezionare Annotaz.
libera (il primo riquadro colore sul lato sinistro) e fare clic
sull’ annotazione che s desidera rimuovere dal relativo gruppo. Il
pulsante dell” annotazione diventa “trasparente” (nessun colore) e non
verra sostituito da un altro pulsante

8. Per spostare un’annotazione da un gruppo a un atro, fare clic
sul nuovo colore del gruppo da applicare, quindi fare clic
sull’ annotazione. 11 colore dell’ annotazione verra modificato

9. Per cambiarel’ etichettadi unamanopolao crearneunanuova, fareclic
sul pulsante Modifica titolo accanto alla manopola da modificare
e cambiarlo nellafinestra pop-up

10.Per eliminare il valore di una manopola, fare clic su di esso, quindi
fare clic sul pulsante - accanto ad

11.Per aggiungereil valoredi unamanopola, digitareil nuovovaorenella
casellaefareclic sul pulsante + Aggiungl all’elenco accanto ad

12.Per spostareil valoredi unamanopolaall’ interno dell’ elenco, fareclic
su di esso, quindi fare clic sulle frecce accanto ad esso

Bodymarker
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Questa sezione consente di modificare le biblioteche del body marker e
personalizzare alcune opzioni relative ai body marker.

Opzioni

E possibile scegliere di rimuovere il body marker ogni volta che si
shloccal’immagine selezionando I’ opzione “ Rimuovi body marker dopo
scongelamento”.

E possibile scegliere di rimuovere I’indicatore di sonda ogni volta che
s sblocca I'immagine selezionando I’ opzione “Rimuovi I'indicatore di
sonda dopo scongelamento”.

E possibile impostare un timeout per il touchscreen dei body marker.
Alla fine di questo timeout, il touchscreen del body marker verra
automaticamente chiuso.

E possibile scegliere la dimensione predefinita del body marker tra
piccola, media o grande.

Biblioteca Body marker

In questasezione, & possibile personalizzarelabibliotecadei body marker
per ogni preset.

PER VISUALIZZARE LA BIBLIOTECA DEI BODY
MARKER DISPONIBILE PER UN DATO PRESET

1. Selezionare il pacchetto da modificare sul lato destro

E possibile spostarsi in varie pagine della biblioteca usando i pulsanti
seguenti:

* Primo visualizzalaprimapaginadellalibreria
* Precedente visualizzala pagina precedente dellalibreria
s Successivo visualizzalapaginasuccessivadellalibreria
* Ultimo visuaizzal’ ultimapaginadellalibreria

468 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




E possibile aggiungere e rimuovere le pagine per labiblioteca sel ezionata
utilizzando i pulsanti Aggiungl e Rimuovi.

PER RIMUGOVERE UN BODY MARKER DAL
PACCHETTO

1. Fareclic sul body marker che si desidera rimuovere
2. Fareclicsu Rimuovi sotto allafreccia

PER SPOSTARE UN BODY MARKER SULLA
PAGINA DEL PACCHETTO

1. Fareclic sul body marker che si desidera spostare
2. Fareclicsullafreccia appropriata

PER IMPOSTARE UN BODY MARKER DATO
COME PREDEFINITO PER IL PACCHETTO

1. Fareclic sul body marker che si desideraimpostare come body marker
predefinito per la biblioteca

2. Fareclicsulmposta come predefinito sotto ale frecce

[l body marker selezionato verravisualizzato di default ogni voltache si
preme Body Marker sul pannello di controllo per il preset selezionato.

PER AGGIUNGERE UN BODY MARKER SU UN
PACCHETTO

A sinistra sono visualizzate tutte le biblioteche disponibili sul sistema.

1. Selezionare il pacchetto appropriato. | body marker disponibili
vengono visualizzati di seguito.

2. Fareclic sul body marker che si desidera aggiungere allabiblioteca 3.
Fare clic sul pulsante AQgiung!

|| appropriataselezionato verraaggiunto a primo spazio disponibilenella
biblioteca.
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Nota: tutte le modifiche vengono salvate automaticamente.

E possibile ripristinare una biblioteca di appropriata per un dato preset
alle impostazioni predefinite facendo clic su Reset to default,

PER CREARE UN NUOVO BODY MARKER

1. Fare clic su Nuovo e immettere il nome del pacchetto nella finestra
pop-up.

2. Selezionare body marker nella biblioteca e aggiungerli al pacchetto.
Vedere the section called “ Per aggiunger e un body marker su un
pacchetto” [469]

PER DUPLICARE UN PACCHETTO

1. 1. Fare clic su Duplica e immettere un nuovo nome nella finestra
pop-up.

Un nuovo pacchetto verra creato con tutti i body marker del pacchetto
iniziale senza modificarli.

Per aggiungere un body marker da un atro pacchetto, selezionare il
pacchetto appropriato e procedere comeper |’ aggiuntadi un body marker.

Preset di imaging
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Creazione di un preset

Dopo aver configurato il sistema in base alle proprie esigenze, &
opportuno creare un preset.

1. Premere Sonda sul pannello di controllo.
2. Toccare Nuovo preset

Sullo schermo principale verra visualizzata una finestra di dialogo.
Selezionare I’ applicazionein cui si desidera salvareil preset.
Selezionare una biblioteca annotazioni per il huovo preset.
Selezionare una bibliotecaindicatori anatomici per il nuovo preset.
Selezionare una biblioteca misurazioni per il nuovo preset.
Immettere un nome per il nuovo preset mediante latastiera.
Selezionare O K.,

Premere Sonda sul pannello di controllo per verificareil preset.

© © N o g~ W

Sul touchscreen vengono visualizzati i preset creati dall’ utentein azzurro.
Sul touchscreen vengono visualizzati i preset di fabbricain blu scuro.

99 noTE

Durante |’ acquisizione di immagini, laluminosita del monitor principale
puo essere regolatatramite il touchscreen ruotando |a manopola dedicata
nella pagina delle impostazioni. Questo parametro puod essere riportato
guando s crea un nuovo preset. Si noti che questa impostazione &
temporanea solo per lo schermo di imaging e non influisce sulla
luminosita del monitor principale, che pud essere configurata nella
sottoscheda Sistema della scheda Sistema/Display.

Gestione dei preset
Nella sotto-scheda Preset, € possibile gestire i preset di imaging.

1. 1. Selezionare la sonda e | applicazione appropriata sul lato sinistro
dello schermo.
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Verranno visualizzati i preset disponibili per questa sonda e questa
applicazione.

AGGIUNTA DI PRESET

| preset selezionati sono elencati cosi come vengono visualizzati sul
touchscreen.

1. Fare clic sul preset che s desidera aggiungere dall’elenco Preset
disponibili asinistra

2. Fare clic sulla freccia a destra per aggiungerlo all’eenco Preset
selezionati

RIMOZIONE DI PRESET

| preset selezionati sono elencati cosi come vengono visualizzati sul
touchscreen.

1. Fare clic sul preset che s desidera rimuovere dall’elenco Preset
selezionati

2. Fareclic sullafrecciaasinistra per rimuoverlo.

CAMBIARE L'ORDINE DI VISUALIZZAZIONE DEI
PRESET SUL TOUCHSCREEN

1. Selezionare il preset che si desidera modificare nell’ elenco Preset
selezionati.

2. E possibile spostare un preset all’ interno dell’ elenco con i pulsanti Su
eGiu.

Essi verranno visualizzati nello stesso ordine sulla pagina dei preset del
touchscreen.

99 noTE

Per ripristinare un preset di fabbrica alla configurazione predefinita, fare
clicsu Reset.
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MODIFICARE IL PACCHETTO DI ANNGOTAZIONI Dl
UN PRESET

1. Selezionare la piccola scheda annotazione sul lato destro dello
schermo.

Vedrete la casella pacchetti disponibili a sinistra del pulsante
Aggiungi e lacaselladel pacchetti selezionati sulladestra.

| pacchetti selezionati sono quelli gia disponibili nel preset.

2. Per aggiungere un pacchetto di annotazioni, selezionare il pacchetto
appropriato nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su
Aggiungi.

Appariranella caselladel pacchetti selezionati.

3. Nella casella dei pacchetti selezionati € possibile rimuovere un
pacchetto facendo clic su Rimuovi,

4. E anche possibile spostare un pacchetto all’interno dell’ elenco con i
pulsanti Su e G,

5. Per modificare il pacchetto di annotazioni, selezionare il pacchetto
nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su Modifica
pacchetto.

MODIFICARE IL PACCHETTO DI BODY MARKER
DI UN PRESET

1. Selezionare la piccola scheda body marker sul lato destro dello
schermo.

Vedrete la casella pacchetti disponibili a sinistra del pulsante
Aggiungi e lacaselladei pacchetti selezionati sulladestra. | pacchetti
selezionati sono quelli gia disponibili nel preset.

2. Per aggiungere un pacchetto di body marker, selezionare il pacchetto
appropriato nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su
Aggiungi.

Appariranella caselladei pacchetti selezionati.

3. Nella casella dei pacchetti selezionati € possibile rimuovere un
pacchetto facendo clic su Rimuovi,
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4. E anche possibile spostare un pacchetto all’interno dell’ elenco con i
pulsanti Su e G,

5. Per modificare il pacchetto di body marker, selezionare il pacchetto
nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su Modifica
pacchetto.

MODIFICARE IL PACCHETTO DI MISURAZIONI DI
UN PRESET

1. Selezionare la piccola scheda misurazion: sul lato destro dello
schermo. Vedrete la casellapacchetti disponibili asinistradel pulsante
Aggiungi e lacaselladei pacchetti selezionati sulla destra.

| pacchetti selezionati sono quelli gia disponibili nel preset.

2. Per aggiungere un pacchetto di misurazioni, selezionare il pacchetto
appropriato nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su
Agoiungl. Appariranellacasellade pacchetti selezionati.

3. Nella casella dei pacchetti selezionati € possibile rimuovere un
pacchetto facendo clic su Rimuovi.

4. E anche possibile spostare un pacchetto all’interno dell’ elenco con i
pulsanti Su e G,

5. Per modificare il pacchetto di misurazioni, selezionare il pacchetto
nella casella dei pacchetti disponibili e fare clic su Modifica
pacchetto.

Modifica del nome di un preset

1. Effettuare unadelle operazioni seguenti:
* Premere Sonda sul pannello di controllo e quindi toccare
Gestione preset sul touchscreen
* Premere Config. di sistema sul touchscreen, quindi fare clic
sulPresetePreset
2. Selezionare la sondae I’ applicazione

Verravisualizzato I’ elenco di preset definiti dall’ utente.
3. Fare clic sul preset che s desidera rinominare e fare clic su
Rinomina
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Viene visualizzato un menu a comparsa
4. Immettere un nuovo nome.

5. Fareclic su O per convalidare

Eliminazione di un preset

E possibile eliminare i preset creati dall’ utente. Tali preset di fabbrica
Nnon possono essere eliminati.

1. Effettuare unadelle operazioni seguenti:

* Premere Sonda sul pannello di controllo e quindi toccare
Gestione preset sul touchscreen

* Premere Config. di sistema sul touchscreen, quindi fare clic
su Preset e Preset

2. Selezionare la sondae I’ applicazione

Verravisualizzato I’ elenco di preset definiti dall’ utente.
3. Fareclic sul preset che s desideraeliminareefareclicsu Rimuovi.

Viene visualizzato un menu a comparsa.
4. Fareclic su OK per convalidare

Protocolli

| protocolli sono workflow automatizzati che consentono al’ utente di
eseguire una serie di azioni predefinite. Questa scheda consente di
configurare e gestire i protocolli.

Per maggiori informazioni, vedere il capitolo intitolato Protocolli.
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E possibile filtrare i diversi protocolli in base al’applicazione.
Selezionare Tutti per visualizzare tutti i protocolli o un’applicazione
specifica per visualizzarei relativi protocolli dedicati.

Aggiunta di protocolli

L'elenco Protocolli disponibili mostra i protocolli come vengono
visualizzati sul touchscreen unavolta attivata la funzione.

Per aggiungerei protocolli al’ elenco:

1. Fareclic sul protocollo che si desidera aggiungere dall’ elenco Tutti i
protocoalli.

2. Fare clic sulla freccia a destra per aggiungerlo al’elenco Protocolli
disponibili.

Per rimuoverei protocolli dall’ elenco:

1. Fareclic sul protocollo che si desidera rimuovere dall’ elenco Tutti i
protocoalli.

2. Fareclic sullafrecciaasinistra per rimuoverlo.

E anche possibile spostare i protocolli verso I’alto o verso il basso
nell’ elenco Protocolli disponibili.

1. Fareclic sul protocollo che si desidera spostare nell’ elenco.
2. Fareclic sullafreccia Su o Gil.
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Importazione o esportazione di
protocolli

E possibile creare protocolli personaizzati su richiestaa rappresentante
di SuperSonic Imagine.

99 notE

SuperSonic Imagine non é responsabile nel caso in cui un protocollo
generato con lo strumento di configurazione dei protocolli danneggi il
prodotto €/o alteri la diagnostica.

SuperSonic Imagine detiene e mantiene il copyright e la proprieta
del protocolli generati; ai clienti & consentito utilizzare tali protocolli;
SuperSonic Imagine puo condividere tali protocolli con altri clienti.

Per importare un protocollo personalizzato:

1. Fareclicsul pulsante lmporta situato asinistra (vedere la schermata
precedente). Viene visualizzato un pop-up

2. Selezionare il dispositivo USB, quindi il file daimportare e fare clic
su Ok,

Per esportare un protocallo:

1. Selezionare il protocollo desiderato e fare clic su Esporia. Viene
visualizzato un pop-up
2. Selezionareil dispositivo USB su cui importareil fileefareclicsu OK

99 noTE

Quando s importa un protocollo, assicurarsi che siain formato XML.
Anchei protocolli esportati sono in formato XML.

E possibile rinominare i protocolli personalizzati:

1. Fareclic sul protocollo desiderato nell’ elenco
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2. Quindi fare clic sull’opzione = inomina ches trovasotto latabella
E anche possibile eliminare i protocolli personalizzati:

1. Fareclic sul protocollo da eliminare nell’ elenco
2. Quindi fare clic sull’ opzione Elimina ches trovaasinistra

Misurazioni

Descrizione della scheda
Misurazioni

La scheda Misurazioni € suddivisain 4 schede:

« Misurazioni

« Etichette e calcoli
 Pacchetti

» Ogtetricia

Misurazioni
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Questa sezione permette di personalizzare gli strumenti di misurazione.

1. Selezionare una misurazione dall’ elenco a sinistra

2. E possibile modificare I'unita e la precisione. Fare clic sull’ unita
0 sulla precisione che si desidera maodificare e selezionare |’ unita
appropriata nel menu atendina.

3. Controllare le misurazioni che si desidera visualizzare sullo schermo
e/oincluse nel referto.

Etichette e calcoli

Questa sezione consente di configurare singolarmente ogni misurazione
con etichetta.

1. Selezionareil pacchetto appropriato.
2. Selezionare la misurazione etichettata che si desidera personalizzare

99 notE

E possibile utilizzare I’ area bianca come casella di ricerca per trovare
facilmente una misurazione etichettata nell’ elenco.

Fareclic sull’iconaaformadi scopaper cancellareil testo nellacasella
di ricerca.
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Le informazioni e le opzioni correlate alla misurazione con etichetta
vengono visualizzate sulla destra.

3. E possibile modificare I'unita e la precisione. Fare clic sull’ unita
o sulla precisione che si desidera modificare e selezionare I’ unita
appropriata nell’ elenco a discesa

4. Grazie a menu e tendina é possibile scegliere le misurazioni che s
desideravisualizzare sullo schermo €/o incluse nel referto.

99 noTE

Per le misurazioni con etichetta di Arteria carotide interna e Arteria
carotide comune, € possibile deselezionare la casella di controllo
Visualizza etichette Pross/Med/Dist per nascondere |e etichette
del segmento. Nell’elenco delle misurazioni etichettate verranno
visualizzate esclusivamente le etichette generiche di Arteria carotide
interna e Arteria carotide comune.

Pacchetti

Questa sezione consente di configurare pacchetti di misurazioni con
etichetta personalizzati.

Nella casella di sinistra sono elencate tutte le etichette disponibili nel
sistema.
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Nella casella di destra sono elencate tutte le etichette disponibili per
I” applicazione selezionata visualizzate sullo schermo principale quando
s preme Misurazioni sul pannello di controllo.

E possibile modificare le etichette disponibili per una data applicazione.
Per aggiunger e una misur azione etichettata a un pacchetto:

1. Selezionareil pacchetto da modificare sul lato destro dello schermo.

2. Selezionare il pacchetto che contiene la misurazione etichettata sul
lato sinistro dello schermo. E possibile selezionare Tutto per vedere
le misurazioni etichettate disponibili sul sistema.

3. Selezionare la misurazione con etichetta da aggiungere dall’ elenco a
sinistra

4. Fareclicsu Aggiungl

Per rimuover e una misurazione etichettata da un pacchetto:

1. Selezionareil pacchetto sul lato destro dello schermo

2. Selezionare la misurazione con etichetta da eliminare dal’ elenco a
destra

3. Fareclicsu Rimuovi
Per spostar euna misur azione etichettata nell’ elenco in un pacchetto:

1. Selezionareil pacchetto

2. Selezionare la misurazione con etichetta da spostare dall’elenco a
destra

3. Fare clic su Sposta su o Sposta giu fino a raggiungere la
posizione desiderata

Per rinominare un pacchetto:

1. Selezionareil pacchetto sul lato destro dello schermo
2. FareclicsuRinomina
3. Inserire un nuovo nome nellafinestra pop-up

Per ripristinare un pacchetto alla configurazione predefinita:

1. Selezionareil pacchetto sul lato destro dello schermo
2. Fareclicsu Reset

Per creare un nuovo pacchetto:
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1. FareclicsuNuovo
2. Immettere un nome nella finestra pop-up e fare clic su OK

3. E quindi possibile aggiungere misurazioni etichettate a nuovo
pacchetto. Sara disponibile nei preset.

Per duplicare un pacchetto:

1. Fareclic suDuplica
2. Immettere un nome nella finestra pop-up e fare clic su OK

Un nuovo pacchetto verra creato con tutte le misurazioni etichettate.

Ostetricia

La scheda Ostetricia é suddivisain 3 parti:

« GA - EFW (Eta gestazionale - Peso fetal e stimato)
+ Crescitafetale e Percentili EFW
« Tabelle ed equazioni

A CAUTION

Prestare attenzione a confermare il nome e I'lD del paziente prima di
effettuare un esame per un nuovo paziente.

Controllare il formato della data prima di inserire la data di nascita,
|’ultimo periodo mestruale (LMP), la data presunta del parto (EDD),
la data del concepimento (DOC) e la data di ovulazione. L’errato
inserimento di tali parametri si tradurra in un’eta gestazionale (GA)
imprecisa.

Inserire EDD e GA nella cartella clinica del paziente per eseguire un
backup.

Selezionare il pulsante “Attivare calcoli OB” nella pagina Inserimento
dati del paziente (PDE), a fine di eseguirei calcoli ostetrici.

E opportuno precisare quale autore OB deve essere utilizzato per ciascun
particolare tipo di misurazione per calcolare la GA e ottenere un peso
stimato fetale (EFW).
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Una diagnosi non pud basarsi su una sola misurazione o su un singolo
dato. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare la valutazione
clinicagenerale del paziente, compresala cartella clinica.

A secondadellaposizione fetale, al cune misurazioni potrebbero risultare
errate. Occorre sempre prestare attenzione nel considerare lavalutazione
clinica generale del paziente, compresa la cartella clinica.

Il sistema fornisce misurazioni fetali per un massmo di cinque feti.
Prestare attenzione a non confonderei feti durante le misurazioni.

Per ciascuna misurazione eseguita, € possibile selezionare la prima,
I'ultima, la media, la minima, la massima o specificamente una
delle cinque misurazioni che possono essere visualizzate, utilizzando
la funzione selettore nella scheda Misurazioni del referto. Prestare
attenzione nel momento in cui si eliminano le misurazioni, poiché cio
influira sul risultato del selettore.

Gli scostamenti rispetto ai valori normali delle misurazioni devono essere
valutati sullabase dei grafici e dellaletteratura.

Questa sezione consente di personalizzare leinformazioni che si desidera

visualizzare sullo schermo:

* LMP (Ultimo periodo mestruale)
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GA per LMP

AUA (Eta media ultrasuoni)

DOC (Data concepimento) da AUA
EDD (Datadi parto prevista) daAUA

In questa sezione €& possibile anche specificare la tabella che si intende
utilizzare per ciascun calcolo OB.

Per ciascun calcolo OB (il cui nome sara visualizzato nella colonna
Nome del riquadro del risultatl), il tipodi calcolo viene descritto
nellacolonna Tipo di associazione,

1. Fare clic sul nome Riferimento autore per selezionare un atro
autore.

Crescita fetale e Percentili EFW

In questa scheda € possibile selezionare quale tabella utilizzare per la
crescitafetale ei percentili EFW.

1. Fareclic su autore/data per modificarli
2. Selezionareil nuovo autore/la nuova data nell’ elenco
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Tabelle ed equazioni

In questa sezione € possibile visualizzare le tabelle di riferimento per la
sezione OB sotto formadi tabelle o di grafici.

1. Selezionare Autore, Tipo e Anno di pubblicazione

2. A destra, fareclic su Grafico per visualizzareil grafico, su Tabellaper
visualizzare latabella e Informazioni su per visuaizzarei riferimenti
del documento.

TABELLE DI IMPORTAZIONE
E possibileimportare |e tabelle create per il sistema SuperSonic MACH.

1. Collegare un dispositivo USB a un computer

2. Su questo dispositivo USB, creare una cartella denominata [ abelle
Ob (case sensitive)

3. Copiareunao pit tabellefornite da SuperSonic Imaginenellacartella
Tabelle Ob creata

A CAUTION

Non rinominare il file fornito da SuperSonic Imagine.

4. Scollegare correttamente il dispositivo USB dal computer
5. Collegareil dispositivo USB & sistema SuperSonic MACH
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6. Aprireil menu Configurazione di sistema

Fareclic sullascheda Visurazioni

8. Fare clic sulla sottoscheda Ostetricia, quindi entrare nella sezione
Tabelle ed equazioni

9. Fare clic su Importa tabella nella parte inferiore destra della
schermata

~

Viene visualizzata la seguente finestra pop-up:
10.Fare clic sullafreccia per selezionare il dispositivo USB dall’ elenco
11.Se le tabelle presenti sul dispositivo USB sono corrette, verra
visualizzato un segno di spunta verde

99 noTE

Se una 0 piu tabelle vengono visualizzate con un punto rosso, il
sisterma non le hariconosciute.

[l pulsante Importa tabelle verra disabilitato.
a. Collegareil dispositivo USB a computer
b. Eliminare tutte le tabelle dal dispositivo USB

c. Copiare le tabelle corrette sul dispositivo USB e ripetere la
proceduradi cui sopra.

12 Fareclicsu Importa tabella nellafinestra pop-up
13.Configurare le tabelle importate secondo necessita

99 noTE

La reinstallazione della stessa versione del software rimuovera tutte le
tabelle importate.

ELIMINAZIONE DELLE TABELLE IMPORTATE

E possbile eiminare tutte le tabelle importate dal sistema
SuperSonic MACH.
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1. Aprireil menu Configurazione di sistema
2. Fareclicsullascheda Vlisurazioni

3. Fare clic sulla sottoscheda Ostetricia, quindi entrare nella sezione
Tabelle ed equazioni

4. Fare clic su Elimina tutte le tabelle importate nella parte
inferiore destra della schermata

Servizi online

La funzione Servizi online consente di aggiornare da remoto il
sistema SuperSonic MACH in uso, con I’ aggiornamento e/o le opzioni
del software. E inoltre possibile consentire a Servizio di assistenza
SuperSonic Imagine di eseguire la manutenzione remota sul sistema o
consentire al sistemadi inviare informazioni diagnostiche e di stato.

La scheda Servizi online & suddivisain 3 sotto schede:

+ Aggiornamento sistemaonline
» Manutenzione/Diagnostica online
+ Configurazione server online

IMPORTANT

Nella scheda Servizi online, € necessario accedere con la password
Amministratore per accedere a ulteriori contenuti.

Se non s ha effettuato I’accesso, € comungue possibile visuaizzare
la configurazione delle schede ma non € consentito modificare le
impostazioni.

Per accedere, procedere come segue:

1. Inserire la propria password Amministratore
2. Fareclicsu =hiocca

Oras eidentificati come Amministratore dei servizi online
3. Spuntarelacaselladi controllo /v oz online
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4. Laprimavoltachesi abilitaServizi online, viene visualizzato un pop-
up del Contratto di licenza

Per accettare lalicenza, premere A ccelio
Oras haaccesso atutti i contenuti di Servizi online.

Si verra automaticamente disconnessi ogni volta che s esce da
Configurazione di sistema.

Aggiornamento sistema online

In questa sottoscheda € possibile gestire diverse impostazioni relative
al’aggiornamento e alle opzioni del software.

Impostazioni aggiornamento online

L a sezione Aggiornamento/Opzioni softwar e consente di:

1. Scegliere se eseguire un controllo a ogni avvio in caso di nuovi
aggiornamenti disponibili (aggiornamento software, set di opzioni o

entrambi).

A tale scopo, spuntare lacaselladi controllo dedicata
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99 noTE

Per comodita la casella di controllo & selezionata per impostazione
predefinita.

2. Scegliere di scaricare automaticamente un nuovo aggiornamento
software, un set di opzioni o0 entrambi, quando disponibili.

A tale scopo, spuntare lacaselladi controllo dedicata

3. Controllare se sono disponibili nuovi aggiornamenti in qualunque
momento.

Fare clic su Controlla nuovi aggiornamentl ora per cercare
nuovi aggiornamenti manual mente.

La sezione Notifiche di aggiornamento consente di abilitare o
disabilitare la seguente icona di notifica che si trova sul touchscreen.

Questa icona avvisa quando sono disponibili nuovi aggiornamenti.
Per attivare o disattivare gli avvis di notifica, spuntare o
deselezionare lacasdladi controllo.

99 noTE

Per comodita la casella di controllo & selezionata per impostazione
predefinita.

Lasezione Cronologianotifichetienetracciadi tuttele notificherelative
agli aggiornamenti recenti.

Informazioni aggiornamento piu recente

Questa sezione consente di visualizzare un bollettino del prodotto che
fornisce una descrizione dell’ ultimo aggiornamento software installato
sul sistema.
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Per visualizzare o nascondere il documento, fare clic su Visualizza
bollettino prodotto osuNascondi bollettino prodotto.

99 noTE

Le opzioni installate possono essere visudizzate nella scheda
Diagnosticadi sistema.

Manutenzione/Diagnostica online

In questa sottoscheda € possibile gestire le impostazioni relative ala
manutenzione e/o alladiagnosticadel sistema SuperSonic MACH in uso.

Lasezione Informazioni sistema online consente di:

1. Inviare automaticamente informazioni sullo stato del sistema a ogni
avvio. Cid consente a SuperSonic Imagine di monitorare lo stato del
sistemain uso.

A tale scopo, spuntare lacaselladi controllo dedicata.

E possibile anche inviare manualmente le informazioni sullo stato del
sistema in qualunque momento facendo clic su Invia stato del
sistema adesso
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2. Inviare automaticamente i registri delle ultime 24 ore a ogni avvio.

A tale scopo, spuntare lacaselladi controllo dedicata

99 noTE

Per comoditaquestacaselladi controllo € desel ezionata per impostazione
predefinita. Poichéi registri sono file pesanti, questo potrebbe rallentare
il sistema

E possibile anche inviare manualmente i registri delle ultime 24 ore
in qualungue momento facendo clic su (nvia registri ultime 24h
adesso.

3. Inviare adlarmi del sistema in tempo reale. Per attivare questa
impostazione, spuntare lacaseladi controllo dedicata.

Attivando questa funzione verranno automaticamente inviate
segnalazioni di eventuali errori di sistemachein cui si potrebbeincorrere
durante |’ utilizzo del sistema.

Tramite la sezione Connessione servizio a richiesta é possibile
autorizzareil Servizio di assistenza SuperSonic Imagine a connettersi a
sistemain uso per scopi di manutenzione o diagnostica da remoto.

A tale scopo, fareclicsu Avvia connessione assistenza.
E anche possibile impostare la durata dopo la quale la connessione
verra interrotta se non pervengono attivita dal Servizio di assistenza

SuperSonic Imagine.

Per informazioni su come configurare la connessione ai server di
SuperSonic Imagine, fare riferimento alla sezione successiva.
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Configurazione server online

In questa sottoschedaé possibile configurarei server SuperSonic Imagine
ai quali verracollegato il sistema quando si utilizzano i servizi online.

IMPORTANT

Il sistema SuperSonic MACH in uso deve essere aperto alla connessione
di rete esterna affinchéi servizi online possano funzionare.

Nella sezione Impostazioni del server di aggiornamento online &
possibile configurare !’ indirizzo del server eil numero di portadel server
acui connettersi per qualsiasi scopo relativo ad aggiornamenti 0 opzioni
del software.

Nellasezione Impostazioni del server di diagnostica online e possibile
configurare I’indirizzo del server e il numero di porta del server a cui
connettersi per qualsiasi scopo relativo a manutenzione o diagnostica.

99 noTE

Tutti i campi sono gia comodamente precompilati.

Se gli indirizzi del server cambiano, i nuovi verranno forniti
all’ amministratore di riferimento.
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Siagli indirizzi sialaportadei server possono essereverificati inqualsias
momento. A tale scopo, fareclicsu \Verifica

In caso di insuccesso, fare clic su Dettag!i per ulteriori informazioni
sulla mancata connessione. Se necessario, contattare il rappresentante
SuperSonic Imagine attivo sul proprio territorio.

Come aggiornare le versioni e le
opzioni del software

Quando sono disponibili nuovi aggiornamenti e/o set di opzioni, I’icona
di notificache s trova sul touchscreen informal’ utente.

1. Premere questaicona

Viene ora visualizzata una finestra a comparsa che descrive i nuovi
aggiornamenti/opzioni software disponibili

2. Andarein Configurazione di sistema, Servizi online e accedere
3. Fareclicsu Controlla nuovi aggiornamenti

99 noTE

Se s desidera che il sistema scarichi automaticamente gli
aggiornamenti, il pulsante Installa il nuovo aggiornamento
Ora verravisualizzato per impostazione predefinita, dal momento che
gli aggiornamenti/le opzioni saranno state scaricate in precedenza e
SONo pronte per essere installati.

Viene visualizzato un pop-up
4. Fareclic su S| per scaricare I’ aggiornamento/le opzioni del software

Il pop-up si chiude

Attendere il completamento del download controllando I’icona di
download sulla sinistra dello schermo
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5. FareclicsuInstalla il nuovo aggiornamento ora

Viene visualizzato un huovo pop-up

6. Fareclicsu Installa per aviare |’ installazione

& CAUTION

Non sara possibile effettuare scansioni durante il processo di
installazione.

A WARNING

Non spegnere o scollegare il sistema fino al completamento del
processo.

Un autotest inizieraoraaverificare seil sistemae pronto per installare
I’ aggiornamento.

Al termine dell’autotest, attendere I'avvio del processo di
aggiornamento.

Quando vengono instalati I’aggiornamento e/o le opzioni del
software, il sistema s riavviera automaticamente.
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Diagnostica di sistema

L’'accesso ala scheda Diagnostica € consentito solo a personale del
supporto tecnico.

Per eseguire test diagnostici del sistema, € necessario |I’accesso con
password ad alcuni contenuti.

Questa sezione eriservata ai tecnici del supporto tecnico on-site.

Non & necessaria una password per accedere ad alcune informazioni di
base sul sistema, tra cui:

» Versione prodotto

» Versione software

« Versione formato file

« Numero carrello

* Numero di serie

» Firmware pannello

+ Elenco di opzioni abilitate

In aggiunta, sono disponibili 3 pulsanti:

* Resetta pannello
» Cancellaregistri
 Esportaregistri su USB

In questa scheda é inoltre possibile accedere a servizio remoto.
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La soluzione di assistenza remota di SuperSonic Imagine consente il
monitoraggio del sistema a ultrasuoni Sistema SuperSonic MACH.

Sono stati definiti due modi per comunicare con SuperSonic MACH:

« L’utentedell’interfacciaWeb di Assistenzaremotacomunicaintempo
reale a sistema

« Entrambe le attivita da eseguire e i risultati vengono inviati a server
remoto dall’ Utente dell’interfaccia Web di Assistenza remota e del
sistema SuperSonic MACH.

Un caricamento manuale dei registri di sistemasul sito Web di Assistenza
remota offre un terzo modo per recuperare i dati dal sistema.

99 noTE

Per ulteriori informazioni e possibile fare riferimento alla Guida utente
della soluzione di Assistenzaremota.
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10 Cura e
manutenzione del
sistema
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Sostituzione carta e toner
per la stampante

Per istruzioni sulle corrette modalitadi sostituzione dellacartaedel toner
per la stampante, consultare il manuale utente della specifica stampante

in uso.

Pulizia del sistema

Frequenza di pulizia

E possibile eseguire le operazioni di manutenzione descritte in questo
capitolo. Eseguire lapuliziadei sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH

aintervalli periodici oppure piu di frequente secondo le necessita.

SuperSonic Imagine consigliai seguenti intervali di pulizia:

Monitor dello
schermo del sistema

Settimanale, o
secondo necessita

Pannello di
controllo del sistema

Giornaliera, o tra
un paziente e’ atro

Display touchscreen

Giornaliera, o tra
un paziente e’ atro

=
\ N
A

Esterno del sistema:
telaio e maniglie

Settimanale, o
secondo necessita

Filtro dell’ aria

Puliziamensile
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e Trasduttori:

T . . . Traun pazienteel’altro
/ puliziae disinfezione paz

E opportuno prevedere un controllo continuo del sistema a fine di
rilevare eventuali necessita di manutenzione. Per ulteriori informazioni,
contattare I'Ufficio vendite o il Servizio di supporto tecnico
SuperSonic Imagine autorizzati sul proprio territorio.

A CAUTION

Per qualsas domanda riguardante la manutenzione di base, 0 se s
preferisce che lamanutenzione siaeseguitadaterzi, contattareil Servizio
di supporto tecnico SuperSonic |magine autorizzato.

Premere sempre il pulsante On/Off, spegnere I'interruttore di
alimentazione sul retro dellamacchina e scollegareil sistemadalla presa
di corrente primadi eseguire la manutenzione o la puliziadel sistema.

Non spruzzare agenti detergenti direttamente sul sistema. Possono essere
provocate perdite nel sistema, danneggiandolo einvalidando la garanzia.

Evitaredi far penetraredei liquidi attorno ai tasti del pannello di controllo.

Evitare di far penetrare dei liquidi nel telaio del sistema.

Pulizia dell’esterno della
macchina

Pulire periodicamente I'esterno del sistema con un panno morbido,
leggermente inumidito con acqua e sapone neutro. Pulire anche il telaio,
il pannellodi controllo elemanigliedel sistema. Assicurarsi di rimuovere
eventuale gel residuo dalla superficie del pannello di controllo dopo
I’ utilizzo del sistema.
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| prodotti riportati di seguito sono stati testati e ritenuti compatibili coni
sistemi SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine.

Sani-Cloth Active

Detergente
Disinfettante

Ammonio
quaternario

Pulizia dello scalda gel

Di seguito e riportato un elenco di detergenti e disinfettanti compatibili
con il materiale dello scalda gel:

Candeggina Clorox Clorox Disinfettante| Ipoclorito di sodio
Salviette di Clorox Detergente Ipoclorito di sodio
candeggina .

Clorox Healthcare Disinfettante
Detergente Lysol Detergente Didecildimetilammonip
quaternario Disinf cloruro

Lysol IC ISinfettante
Oxivir Five 16 Diversey Detergente Perossido
. di idrogeno
Disinfettante %
Candeggina PDI Detergente Ipoclorito di sodio
Sani-Cloth o
Disinfettante
Salviette Seventh Generation Detergente Timolo
disinfettanti o

Seventh Generation Disinfettante

Sporicidin Contec Healthcare Detergente Fenolo
Disinfettante

E inoltre possibile pulire e/o disinfettare lo scaldagel utilizzando quanto

segue:

+ Clorexidina gluconato 2%
* Perossido di idrogeno 3%
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+ Panno umido o panno umido con sapone

Pulizia del monitor

Per pulire 1o schermo del monitor, utilizzare un panno pulito di cotone
morbido, inumidito con un detergente per vetri a base di ammoniaca.
Non utilizzare panni carta, in quanto potrebbero graffiare o schermo.
Spruzzare il detergente sul panno, non direttamente sulla superficie
dello schermo. Fare attenzione a non spruzzare il detergente al’interno
dell’ alloggiamento del sistema, poiché potrebbe danneggiarlo. Questo
puod provocare danni a sistema.

Pulizia dello schermo
touchscreen

Per pulirelo schermo del touchscreen, utilizzare un panno pulito di cotone
morbido, inumidito con un detergente per vetri a base di ammoniaca.
Non utilizzare panni carta, in quanto potrebbero graffiare o schermo.
Spruzzare il detergente sul panno, non direttamente sulla superficie
dello schermo. Fare attenzione a non spruzzare il detergente al’interno
dell’alloggiamento del sistema, poiché potrebbe danneggiarlo. Questo
puo provocare danni al sistema.

Pulizia del filtro dell’aria

| sistemi a ultrasuoni SuperSonic MACH sono dotati di un filtro
dell’ aria. Questo deve essereispezionato ogni mese e pulito se necessario.
Alla prima accensione del sistema dopo il primo giorno del mese,
viene visualizzata un’icona che ricorda al’ utente di controllare il filtro
dell’aria. Fare riferimento alla procedura di pulizia dei filtri dell’aria
riportata di seguito, quindi fare clic su OK nellafinestra pop-up.

Il filtro dell’ aria si trova nella parte inferiore a sinistra del sistema.

Per rimuoverlo, tirarlo usando la maniglia. Si consigliadi pulireil filtro
dell’ariaunavoltaa mese o piu di frequente se si osserva un accumulo
significativo di polvere o residui.
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[l filtro dell’aria pud essere rimosso, pulito con aria leggermente
compressa, aspirato e/o risciacquato con acqua pulita. Lasciare asciugare
al’ariail filtro primadi reinstallarlo nel sistema Viene fornito un filtro
dell’aria di ricambio per I'uso immediato. E possibile ordinare filtri
dell’ aria supplementari presso il Servizio clienti di SuperSonic Imagine.

Per conservare il filtro dell’aria

1. Rimuovereil filtro dell’ ariatirando lamaniglia verso di sé

2. Ispezionare il filtro e, nel caso in cui sia sporco, pulirlo seguendo le
istruzioni di pulizia

Seil filtro dell’ ariaé danneggiato, sostituirlo con un apposito ricambio

3. A seconda della condizione del filtro dell’aria, pulireil filtro sporco
mediante un’ aspirapolvere oppure con dell’ acqua

4. Asciugare accuratamente il filtro dell’aria primadi reinstallarlo

A WARNING

Prima di effettuare la manutenzione o la pulizia, premere sempre
I’interruttore On/Off, spegnere I'interruttore di alimentazione sul retro
dellamacchina e quindi scollegare il sistema dalla presaa muro.

Un aumento della temperatura interna pud essere causato da un filtro
sporco.

Unfiltrodell’ arianon pulito puo determinare |’ indisponibilitadel sistema
durante |’ uso critico.

Non installare mai un filtro dell’ aria che non sia compl etamente asci utto.

A CAUTION

Spegnere I’ alimentazione prima di rimuovereil filtro dell’ aria.

Non accendere |’ alimentazione senza cheil filtro dell’ aria siainstallato.
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Pulizia e disinfezione dello
scanner di codici a barre

Manutenzione

Pulizia della finestra di scansione

Le prestazioni di scansione potrebbero ridursi se lafinestradi scansione
non e pulita. Se la finestra é visibilmente sporca 0 se lo scanner non
funziona correttamente, pulire la finestra con un panno morbido o una
cartinaper obiettivi inumiditi con acqua (o una soluzione abase di acqua
e detergente delicato). In caso di utilizzo di una soluzione detergente,
pulire nuovamente con una cartina per obiettivi pulitainumidita solo con

acqua
Pulizia dell’ alloggiamento di scansione

L'HS-1M éclassificato P54 in caso di cavo collegato. Cid significachei
liquidi elapolvere non possono penetrare al’ interno dell’ alloggiamento.
Tuttavia, 1o scanner non deve essere immerso in acqua o altri liquidi.
Una buona pratica, inoltre, &€ inumidire il panno e non vaporizzare
direttamente sullo scanner.

L’ aloggiamento dell’HS-1M & compatibile con i seguenti detergenti di
grado clinico:

 Sani-Cloth® HB

+ Sani-Cloth® Plus

 Perossido di idrogeno

» CaviWipes™

 Detergente per vetri e superfici 409®
* Windex® Blu

 Candeggina (100%) Clorox®

« Alcool isopropilico

 Detersivo per stoviglie neutro e acqua

A CAUTION

Non immergere’HS-1IM in acqua.
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Non utilizzare panni o tessuti abrasivi sullafinestradell’HS-1M, poiché
potrebbero graffiarla.

Non utilizzare solventi (come acetone, benzene, etere o agenti a base di
fenolo) sull’ alloggiamento o sullafinestrapoiché potrebbero danneggiare
il finish o lafinestra stessa.

Pulizia e disinfezione del
modulo ECG

Istruzioni di pulizia sui cavi ECG

* Non collegare il cavo con il monitor durante la pulizia o la
sterilizzazione.

» Pulire edisinfettare prima dell’ utilizzo da parte di un nuovo paziente

+ E possibile utilizzare il 70% di alcol isopropilico o soluzione acolica
per pulire la superficie dell’ elettrodo ECG

e Durante la pulizia, preparare un cuscino pulito e asciutto
immergendolo in un fluido pulito. Quindi utilizzare il cuscino in
gommapiuma per pulire tutti i cuscini e il cavo dell’elettrodo di
superficie. Successivamente, utilizzare un altro cuscino pulito e
asciutto immerso in acqua sterile o distillata. Quindi utilizzare il
cuscino ingommapiumaper puliretutti i cuscini eil cavo dell’ el ettrodo
di superficie. Allafine, utilizzareil cuscino in gommapiuma per pulire
tutti i cuscini eil cavo dell’ elettrodo di superficie.

A CAUTION

Il perno della spinadel connettore non deve toccare il liquido detergente
per evitare lesioni e danni all’ utente o al dispositivo.
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Istruzioni di pulizia
dell’estremita ECG

+ E possibile pulire I’ estremita spolverandola o mettendola in bagno
per 10 minuti in alcol isopropilico a 70%.

« Sel’estremita del cavo € impregnata, assicurarsi di sciacquarla con
acquae di asciugarlaprimadi utilizzarla col paziente successivo.

A CAUTION

Ispezionare |’ estremita per incrinature, rotture o perdita di tensione della
molla che porterebbero allo dlittamento o a movimento del sensore
rispetto alla posizione corretta.

Non sterilizzare I’ estremita per irraggiamento, con il vapore o con ossido
di etilene.

Pulizia e disinfezione dei
trasduttori

Sicurezza nella pulizia del
trasduttore

A WARNING

Prestare la massima attenzione durante la manipolazione e la pulizia dei
trasduttori a ultrasuoni.

Non usare un trasduttore danneggiato o difettoso.

Non immergere o lasciare che del liquido penetri in un trasduttore con
guainasuperficiale o dei cavi compromessa.
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Il mancato rispetto di queste precauzioni pud provocare gravi lesioni
personali e danni alle apparecchiature.

Seguire queste precauzioni per evitare lesioni e danni ale
apparecchiature.

Controllare il trasduttore prima della pulizia per escludere danni o
degenerazione di obiettivo, alloggiamento, cavo e connettore.

Non usare o applicare liquidi detergenti ad un trasduttore danneggiato o
difettoso.

Non immergere il trasduttore in alcun liquido oltre il livello specificato
per il trasduttore specifico.

Non immergere mai il connettore del trasduttore o gli adattatori in acun
liquido.

Danni a trasduttore possono derivare dal contatto con detergenti o
accoppiamento inadeguato.

Utilizzare solo detergenti approvati per il trasduttore specificato.

Non bagnare, immergere o mantenereil contatto prolungato con soluzioni
contenenti alcol, candeggina, composti di cloruro di ammonio o acqua
ossigenata.

[l livello di disinfezione richiesto per un dispositivo dipende dal tipo di
tessuto con il quale entrera a contatto durante I’ uso. Assicurarsi che la
concentrazione della soluzione e la durata del contatto siano appropriéti
per I’ uso clinico previsto del trasduttore.

Indossare sempre occhiali di protezione e guanti durante la pulizia, la
disinfezione o la sterilizzazione di qualsiasi apparecchiatura.

Assicurars di rispettare ladata di scadenza della soluzione.

Evitare il contatto del disinfettante con |’ etichetta del connettore.

A CAUTION

Sei trasduttori a ultrasuoni non vengono puliti, disinfettati o sterilizzati
correttamente, possono sussistere rischi biologici.
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Cio vale speciamente nel caso in cui il trasduttore entra a contatto con
membrane mucose o liquidi corporei.

Le corrette procedure di pulizia e manutenzione sono necessarie a fine
di prevenire latrasmissione di malattie eil controllo delle infezioni.

L’ utente dell’ apparecchio € responsabile di verificare e mantenere
I efficacia delle procedure di controllo delle infezioni in uso.

Per eventuali procedure in cui il trasduttore pud entrare a contatto con
liquidi corporei 0 membrane mucose, si consiglial’ uso di unaguainadel
trasduttore apirogena sterile, legalmente commercializzata.

Utilizzare solo guaine monouso. Non riutilizzare mai le guaine.

Prestare attenzione durante I’ uso di prodotti disinfettanti.

Indossare guanti in gomma e occhiali protettivi.

Attenersi sempre aleistruzioni del produttore.

Per promuovere |’ efficacia dei disinfettanti chimici liquidi, € necessario
rimuovere tutti i residui visibili duranteil processo di pulizia.

Per una pulizia efficace, attenersi alle istruzioni fornite con il prodotto
detergente o disinfettante.

Evitare attentamente di applicare gli agenti disinfettanti alla giunzione
tra cavo e alloggiamento.

Evitare di far penetrare dei liquidi nella giunzione tra cavo e
aloggiamento.

Non utilizzare alcol o prodotti alcolici sul cavo del trasduttore.

Seil trasduttore mostra segni di danneggiamento quali crepe, spaccature,
delaminazione della superficie o danni ai cavi, interrompere I'uso del
trasduttore e contattareil rappresentante del Servizio di supporto tecnico
SuperSonic |magine autorizzato, per richiedere assistenza.

508 Sistema SuperSonic® MACH® Guida utente




Istruzioni per la pulizia e la
disinfezione del trasduttore

Il processo di pulizia e disinfezione s articola in due fasi: la prima,
cogtituita dalla pulizia, la seconda dalla disinfezione.

Pulizia

Per pulizias intendelarimozione di qualsias sostanza estranea (sangue,
tessuto, gel di scansione, ecc.) dal dispositivo.

Disinfezione

Il livello di disinfezione richiesto per un dispositivo dipende dal tipo
di tessuto con il quale entrera a contatto durante |I'uso. Esistono tre
classificazioni: non critico, semi-critico, critico. Tali classificazioni si
basano sul grado di rischio di infezioneimplicato nell’ uso del dispositivo.

Le applicazioni non critiche sono quelle in cui il dispositivo entra a
contatto esclusivamente con pelle intatta; le applicazioni semi critiche
sono quellein cui il dispositivo entra a contatto con membrane mucose
0 con lesioni cutanee di minor entita; le applicazioni critiche sono quelle
in cui il dispositivo viene utilizzato in un ambiente normalmente sterile
oppure entra a contatto con tessuti 0 vasi sterili.

| trasduttori a ultrasuoni utilizzati per le applicazioni non critiche
richiedono solo una pulizia e una disinfezione di basso livello tra un
paziente e I’ atro.

| trasduttori utilizzati nelle applicazioni semi-critiche devono essere puliti
e sottoposti a disinfezione di livello elevato dopo I’ uso anche se é stata
utilizzata una guaina.
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Procedure generali di pulizia e
disinfezione per i trasduttori
SuperSonic MACH

| trasduttori SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine sono destinati
al’uso in applicazioni di imaging non critiche e semi-critiche. E
necessario pulire e disinfettare accuratamente il trasduttore dopo ogni
uso. In generae, per le applicazioni non critiche & necessaria solo
una disinfezione di basso livello del trasduttore SuperSonic MACH di
SuperSonic Imagine.

Per le applicazioni semi-critiche, & necessaria la disinfezione di livello
elevato el’ utilizzo esclusivo di uno dei disinfettanti di alto livello, scelto
traquelli elencati di seguito.

Per quelle semi critiche si consiglia la disinfezione di alto livello,
attenendosi scrupolosamente alle istruzioni del produttore per quanto
riguardal’ applicazioneeil tempo di contatto, comeindicato sull’ etichetta
del prodotto.

Procedura preliminare per la
disinfezione del trasduttore

1. Dopo I’esame di ogni paziente, pulire accuratamente la superficie e
I"alloggiamento del trasduttore a ultrasuoni per rimuovere eventuali
tracce di gel per ultrasuoni.

2. Ispezionare il trasduttore per rilevare eventuali segni  di
danneggiamento, come crepe, spaccature, delaminazione della
superficie o danni ai cavi. Se s nota un danno, non procedere alla
pulizia o alla disinfezione e chiamare il rappresentante del Servizio
di supporto tecnico SuperSonic Imagine autorizzato, per richiedere
assistenza.

3. Pulire la superficie, I’alloggiamento e il cavo del trasduttore con un
panno morbido inumidito con acqua. E consentito anche I'uso di
sapone neutro, di un detergente di basso livello o di un detergente
enzimatico (scelto nella tabella seguente).

4. Se sono presenti macchie ostinate di  materiale essiccato
sulla superficie o sull’aloggiamento del trasduttore, strofinare
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5.

6.

accuratamente il trasduttore utilizzando una garza, una spugna o
una spazzola chirurgica dalle setole morbide, inumiditi con acqua.
Asportare eventuali residui con un panno morbido inumidito con
acqua

Sciacquare accuratamente il trasduttore con acqua. Evitare di far
penetrare I’ acqua nella giunzione tra cavo e all oggiamento.

Fare asciugare dl’aria oppure asciugare con un panno morbido
asciutto.

Procedura di disinfezione

1

2.

Pulire sempre il trasduttore prima di procedere ala disinfezione
(vedere la procedura sopraillustrata). (Vederei passaggi precedenti).
Durante I’ utilizzo di un agente disinfettante approvato dalla FDA o
dalla CE (secondo le necessitd), seguire attentamente le istruzioni
fornite dal produttore.

Per la disinfezione di basso livello, pulire la lente e I’ alloggiamento
del trasduttore con uno dei detergenti/disinfettanti di basso
livello elencati nellatabelladel trasduttore associata.

Per la disinfezione di ato livello, & possibile pulire il trasduttore o
metterlo abagno inuno dei disinfettant eencati nellatabella del
trasduttore associata.

Fare asciugare al’aria oppure asciugare con un panno morbido
asciutto.

Prima di riutilizzare il trasduttore, ispezionarlo nuovamente per
rilevare eventuali segni di danneggiamento, come crepe, spaccature,
delaminazione della superficie o danni ai cavi.

Prodotti per pulizia e
disinfezione

Elenco di prodotti compatibili

La tabella seguente elenca la compatibilita dei prodotti ("SI") con le
sonde SuperSonic MACH.
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Usare esclusivamente le sonde

SuperSonic MACH.

prodotti  compatibili  con

| detergenti e i disinfettanti di seguito riportati sono classificati come
segue: C = Detergente, ) = Disinfettante, - = Disinfettante di alto
livello.

Alkacide Alkapharm | H| D Ammonio
quaternario
Glutaraldeide
Alkaspray GSA| Alkapharm C Etanolo + N,N(3- S| S S Sl S
(Cidalkan) D AMINOPROPIL)
DODECILAMINA
Alkazyme | Alkapharm C Ammonio S| S S
D quaternario
Anioxyde 1000]  Anios D Acido peracetico Sl Sl sl Sl Sl
Antigermix SL| Germitec | H| D uv-Cc S sl Sl Sl
Aseptonet Sarbec C Etanolo Si Si Si Si Si
Laboratories D IPA
QUAT
Bacillol Bode C IPA S s Si Si Si
D Etanolo
Cidex OPA Prodotti HLD Ortoftalaldeide S sl Sl Sl Sl
(DISOPA in per la
Giappone) | Sterilizzazione
avanzata
Cidex Plus Prodotti D Ortoftalaldeide Sl
per la
sterilizzazione
avanzata
Cidezyme | Johnson and C Enzimi proteolitici S| S S S
Johnson
Clinell GAMA C Ammonio S Sl Sl Sl
Universal Healthcare D quaternario
Ltd Poliesametilene
biguanide
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Salviette con Clorox Ipoclorito di sodio
candeggina Company
Clorox
Enzol Prodotti C Enzimi proteolitici Si Si Si Si Si
per la Borace decaidrato
sterilizzazione
avanzata
Spray FB Franklab D Quat Si Si S Sl S
Gigasept FF [Schuller&Mayl ) Succindialdeide, S Sl S S
flimetossitetraidrofurang
Hypernova | Germitec | H| D uv-c sl Sl Sl Sl
Chronos
Incidin ECOLAB [) | Perossido di idrogeno Sl Sl Sl Sl Sl
Oxywipe Snc
Incidin ECOLAB [) | Perossido di idrogeno Sl Sl Sl Sl Sl
Oxywipe S Snc
KlenZyme Steris C Enzimi proteolitici S Sl S S S
Linget' Anios Anios C Etanolo Si Si Si Si Si
D Clorexidina
gluconato
Alchilammino-
achilglicina
Medipal 3in 1 Pal C QUAT Si Si S Sl S
International D N-(3-aminopropil)-
limited N-dodécylpropane-1,
3-diamine
Salviette d Pal D Ipoclorito di sodio Sl
cloro Medipa | International
limited
MetriZyme Metrex C Enzimi proteolitici S Sl S S S
Salviette Bode D QUAT S S Sl Sl S
Mikrobac
Mikrozid Schiilke & C QUAT Si Si Si Si Si
sengitive Mayr GmbH
Milton Milton D Ipoclorito di sodio Sl S Sl Sl Sl
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Oxivir TB Diversey Perossido di idrogeno
Alcool benzilico
Peralex 9 Franklab | || [ | Perossido di idrogeno Sl Sl Sl Sl Sl
Hecto + Acido acetico
Phagospray | Christeyns C Etanolo S S Sl Sl S
DM France SA. D QUAT
Protex Parker C QUAT Sl S S S S
Laboratories
Inc.
Salvanios Anios C Ammonio Sl Si
Ph10 quaternario Acetato
di guanidinio
Salvanios Anios C Ammonio Sl Si Si Si Si
Premium quaternario Acetato
di guanidinio
Sani-Cloth PDI C QUAT Sl S S S S
Active D 2-Ammino etanolo
Sani- PDI C QUAT S S Sl Sl S
Cloth AF3 D Etanolo
Candeggina PDI C Ipoclorito di sodio S Sl S S S
Sani-Cloth D
Sani- PDI D QUAT S S Sl Sl S
ClothHB
Sani- PDI D QUAT S S Sl Sl S
Cloth Plus IPA
2-Butossietanolo
Saniscrub E Sirmaxo C Etanolo Sl S Sl Sl Sl
Chemicals Clorexidina
gluconato
Salviette Alkapharm C QUAT Sl Si Si Si Si
Septalkan
Salviette Sono | Advanced C | Perossido di idrogeno Sl Si Si Si Si
Ultrasound D Acido acetico
Solutions Inc.
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Sporeclear Altos QUAT
Medical D
Limited
Sporox Reckitt & Perossido di idrogeno Sl
Colman
Sporox |1 Reckitt & D Perossido di idrogeno Sl S S Sl S
Colman Acido fosforico
Steranios 2% Anios D Glutaraldeide sl Sl Sl Sl Sl
Steranios Anios D Ortoftalaldeide Si Si S Sl S
OPA
Panno PDI C Ammonio Si Si S Sl S
Super Sani D quaternario, alcool
isopropilico (IPA)
Super Sani PDI D Ammonio Sl Sl Sl Sl Sl
Cloth Plus quaternario, alcool
isopropilico (IPA)
Surfd safe Anios C QUAT Sl S Sl Sl Sl
Premium o |Ammine N-C12-14-
alchil-trimetilenedi-
T-Spray  [Pharmaceutical]l ) Ammonio Sl S Sl
Innovations quaternario
Inc.
Spay Laboratori C Alcool isopropilico S Sl S S S
Transeptic Parker
Tristel Duo Tristel D Diossido di cloro Sl Sl Sl
Solutions
Limited
Tristel Solo Tristel D Esametilene- Sl Sl Sl
Solutions biguanide
Limited
Trophon EPR | Nanosonics | H| D Nebulizzatore di Sl Sl Sl Sl Sl
perossido di idrogeno
generato in una
cameradi lavaggio
Trophon2 | Nanosonics | H| D Nebulizzatore di Sl Sl Sl Sl Sl
perossido di idrogeno
generato in una
cameradi lavaggio
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Salviette Nanosonic
Trophon
Salviette Huckert's C QUAT Sl S Sl Sl Sl
mediche International D
Umonium
Viraclean Whiteley C Etanolo Si Si Si Si Si
Medical D
Salviette Viro | Franklab D IPA sl Sl Sl Sl Sl
Etanolo
Wavicide 01 MCC D Glutaraldeide Sl S Sl Sl Sl
Wip' Anios Anios C QUAT Sl Si Si Si Si
Excel
D
Wip'Anios Anios C QUAT Si Si S Sl S
Premium D

A WARNING

Per le sonde endocavitarie, assicurarsi che il detergente/disinfettante sia
compatibile con la mucosa.

99 notE

Alcuni prodotti detergenti/disinfettanti possono determinare la
colorazione o scolorimento della custodia della sonda.

| seguenti prodotti possono causare 1o scolorimento dell’involucro di
plastica della sonda:

Alkaspray GSA (Cidalkan)
» Tristel Duo

Anioxyde 1000

Steranios 2%
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Questa colorazione/scol orimento non influenzala qualita dell’immagine
della sonda.

Raccomandazioni generali per tutte le
sonde

| prodotti detergenti e disinfettanti sopraelencati sono stati sottoposti a
test che ne hanno confermato la loro compatibilita esclusivamente con
il materiale dei trasduttori SuperSonic MACH di SuperSonic Imagine.
Le domande riguardanti I’ efficacia, le istruzioni per I’ uso e le procedure
appropriatedi gestione devono essereindirizzateal produttore. Verificare
sei prodotti consigliati sono approvati per I’ uso nel proprio paese. L’ uso
di un detergente non approvato o di un disinfettante che determina danni
alla sonda invalidera la garanzia. L’ utilizzo di prodotti non inclusi nel
seguente elenco € a esclusivo rischio dell’ utente e del paziente.
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Limiti del bagno

Se € necessario mettere a bagno i trasduttori L18-5, L10-2, MC12-3,
LV16-5, C6-1X e C9-2X, immergerli inunliquido solofinoaunlivellodi
3cm (1,18") sotto lagiunzione dellafascetta cavo. E possibileimmergere
i trasduttori P5-1X, LH20-6 ed E12-3 nel liquido fino aunlivellodi 1 m
(39,37") soprala giunzione della fascetta cavo.

Secondo lo standard |EC 60529:

* SuperSonic MACH 20, SuperSonic MACH 30 e SuperSonic MACH
40 sono IPX0

« L’interruttore apedale € IPX8

| trasduttori L10-2, L18-5, MC12-3, C6-1X, C9-2X e LV16-5 sono
IPX1

« | trasduttori E12-3, P5-1X e LH20-6 sono IPX7

Non immergere mai il connettore della sonda. Non immergere mai la
giunzione tra cavo e connettore. Non lasciare il trasduttore immerso per
un periodo di tempo piu lungo di quello richiesto per la disinfezione.
Vedere lafiguradi seguito.
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La figura seguente mostra la parte di ciascun trasduttore che deve essere
acontatto con i pazienti.

Ulteriori informazioni sulla
pulizia e la disinfezione dei
trasduttori a ultrasuoni

Ulteriori informazioni riguardo lapuliziaeladisinfezione dei trasduttori
a ultrasuoni sono reperibili nei seguenti testi di riferimento:

Sterilizzazione chimica e disinfezione ad alto livello nelle strutture
sanitarie. ANSI/AAMI ST58:2005 Sterilization and Disinfection of
Medica Devices. Genera Principles. Centers for Disease Control,
Division of Healthcare Quality Promotion.

http://www.cdc.gov/ncidod/hip/sterile/sterilgp.htm  (5-2003)  [http://
www.cdc.gov/ncidod/hip/steril e/sterilgp.htm%620(5-2003)]

ODE Device Evduation Information - FDA Cleared Sterilants and
High Level Disinfectants with General Claims for Processing Reusable
Medical and Dental Devices.

http://www.fda.gov
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11 Individuazione e
risoluzione dei problemi
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In caso di difficolta durante il funzionamento del sistema, utilizzare
le informazioni contenute in questa sezione per provare a risolvere il

problema.

Se il problema non & descritto
Rappresentante del Servizio Clienti.

in questa sezione, contattare il

Nellatabelladi risoluzione dei problemi seguente sono elencati i sintomi
e |’ azione correttiva necessaria per risolvere il problema.

Il sistemanon si accende

Assicurarsi cheil sistemasia
collegato a una presa funzionante
e cheil salvavita sul quadro di
alimentazione posteriore sia attivo.

Accendere il sistema.

Laqualitadell’immagine € scarsa

Regolare I'illuminazione ambientale.

Regolarei valori di
guadagno, TGC e TGC auto.

Provare con un’ atra sonda
Regolare la posizione dello schermo LCD
per migliorare I’angolo di visualizzazione.
Se non s osserva alcun cambiamento,

contattare il Servizio clienti.

Viene visualizzato un messaggio di errore

Annotare |’ errore e
contattare il Servizio clienti.

Il sistema non riconosce il trasduttore

Scollegare, ricollegare e selezionare
nuovamente il trasduttore.
Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

I1 DVD non funziona

Utilizzare un atro disco
DVD per memorizzarei dati.
Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

Il sistema non viene avviato,
le ventole non girano

Assicurarsi cheil sistemasia
collegato a una presa funzionante
e cheil salvavita sul quadro di
alimentazione posteriore sia attivo.
Accendereil sistema.
Se non s osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

11 monitor principale non si
accende (le ventole girano eil

Controllarei cavi sul retro del monitor
Riavviare

pannello di controllo & acceso)
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Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

Lo schermo del touchscreen
spento quando il sistema & acceso

Riavviare.
Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

Il pannello di controllo & spento

Riavviare.
Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

Sul sistema viene visualizzato
un messaggio indicante
un problema hardware

Riavviare.
Se il messaggio viene nuovamente
visualizzato, contattare il Servizio clienti.

All’avvio viene visualizzato
il messaggio di errore GRUB

Errore interno dell’ unita disco
rigido. Far riparare il sistema.

Contattareil Servizio clienti.

Laschermatainiziale e visualizzata,
malabarradi avanzamento
non si sposta da oltre 5 minuti

Il sistema operativo & danneggiato.
Far riparareil sistema.

Contattare il Servizio clienti.

Viene visualizzatal’iconadi una scopa
nell’ area delle icone sullo schermo

Questaicona, visualizzata una
voltaa mese, ricorda al’ utente
di controllarei filtri dell’aria.

Arrestare il sistema e controllarei filtri
Fare clic sull’icona
Viene visualizzata una finestra pop-up.
Fare clic su Sl nellafinestra pop-up
L’icona scomparira

Artefatto, cono o coni bianchi

in modalita B-mode /0 cono o
coni colorati nell’immagine Color
Flow, apartire dallalinea cutanea

Riavviareil sistema.
Se non si osserva alcun cambiamento,
contattare il Servizio clienti.

Suona un allarme acustico.

Potrebbe anche apparire
una finestra pop-up.

Errore della batteria.
Annctareil codice di errore visualizzato
sulla parte posteriore del sistema
efareriferimento all’ Assistenza.
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American Ingtitute of Ultrasound in Medicine/National Electrical
Manufacturers  Association (AIUM/NEMA). Acoustic  output
measurement standard for diagnostic ultrasound equipment. Laurel, MD:
AIUM Publications;1998b.

American Ingtitute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Medica
ultrasound safety. Rockville, MD: AIUM Publications; 2002.

American Ingtitute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Standard
Methods for Measuring Performance of Pulse Echo Ultrasound Imaging
Equipment. Rockville, MD: AIUM Publications; 1991.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Methods for
Measuring Performance of Pulse-Echo Ultrasound Equipment, Part 1I:
Digital Methods. Rockville, MD: AIUM Publications; 1.995a.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM). AIUM Quality
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Riferimenti nell’ambito
dell’ostetricia

Letabelle e le equazioni dettagliate elencate di seguito sono disponibili
nella Guida ai riferimenti nell’ambito dell’ ostetricia. E possibile
scaricarla a seguente link: https://www.supersonicimagine.com/
I nstruction-for-use.
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Equazioni e tabelle di crescita
fetale

Circonferenza addominale (AC per GA)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
M easurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park SK, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiplefetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Diametro biparietale (BPD per GA)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: L.J. Salomon, M. Duyme, J. Crequat, G. Brodaty, C. Talmant, N.
Friesand M. Althuser - CFEF - College Francais d’ Echographie Foetale,
Paris, France - Ultrasound Obstet Gynecol 2006; 28: 193-198, 2006

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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Lunghezza vertice-sacro (CRL per GA)

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Lunghezza femore (FL per GA)

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., June
1982, Radiology 143: 751-754

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Circonferenza della testa (HC per GA)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park SK, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984
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Jeanty: Jeanty P e Romero R, Obstetrical Ultrasound, McGraw-Hill,
1984

Merz:. Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in

Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Lunghezza omero (HL per GA)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et a., June
1982, Radiology 143: 751-754

Diametro occipito-frontale (OFD per
GA)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Diametro transaddominale (TAD per
GA)

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Tibia (TIB per GA)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., June
1982, Radiology 143: 751-754
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Equazioni e tabelle eta
gestazionale

Circonferenza addominale (GA per AC)

ASUM: ASUM and Campbel Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Diametro biparietale (GA per BPD)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986
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Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Lunghezza vertice-sacro (GA per CRL)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Lunghezza femore (GA per FL)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of feta ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Chitty: Altman D.G e Chitty L.S, New charts for ultrasound dating of
pregnancy, Ultrasound Obstet. Gynecol, Vol 10, pp 174-191, 1997

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et a., June
1982, Radiology 143: 751-754

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991
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Sacca gestazionale (GA per GS)

Daya: Daya S, Woods S, Ward S, Lappalainen R and Caco R, Early
pregnancy assessment with transvaginal ultrasound scanning, CMAJ,
Vol 144(4), pp 441-446, 1991

Circonferenza della testa (GA per HC)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of feta ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Chitty: Altman D.G e Chitty L.S, New charts for ultrasound dating of
pregnancy, Ultrasound Obstet. Gynecol, Vol 10, pp 174-191, 1997

Hadlock: Hadlock F.P, Deter R.L, Harrist R.B. and Park S.K, Estimating
fetal age: computer-assisted analysis of multiple fetal growth parameters,
Radiology, 152, pp 497-501, 1984

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New Y ork,
1986

Jeanty: Jeanty P e Romero R, Obstetrical Ultrasound, McGraw-Hill,
1984

Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Lunghezza omero (GA per HL)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic feta
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et a., June
1982, Radiology 143: 751-754
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Diametro occipito-frontale (GA per
OFD)

ASUM: ASUM and Campbell Westerway S, Ultrasonic fetal
Measurement Standards for an Australian Population, ASUM, 2003

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound

Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986

Diametro transaddominale (GA per
TAD)

CFEF: Crequat J, Duyme M and Brodaty G, Fetal growth charts by the
French College of fetal ultrasonography and the Inserm U 155, Biometry
2000, 28, pp 435-455, 2000

Tibia (GA per TIB)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et al., June
1982, Radiology 143: 751-754

Ulna (GA per ULNA)

Jeanty: Ultrasonic Evaluation of Fetal Limb Growth, Jeanty et ., June
1982, Radiology 143: 751-754
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Equazioni e tabelle relative al
peso fetale stimato

Eta gestazionale (EFW per GA)

CFEF: Courbe d estimation de poids foetal 2014 par le CFEF - Janvier
2015 - Massoud M., Duyme M., Fontanges M., Collége Francais
d’ Echographie Foetale (CFEF), Combourieu D. - Journal de Gynécologie
Obstétrique et Biologie de la Reproduction - Accepté le 15 janvier 2015

Doubilet: JUIltrasound Med. Apr 1997

Hadlock: Hadlock FP1, Harrist RB, Martinez-Poyer J, In utero analysis
of fetal growth: a sonographic weight standard, Radiology. 1991 Oct,
181(1):129-33.

Oken (tutti): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Pubblicato onlinel’ 8 luglio 2003.
doi:10.1186/1471-2431-3-3 A nearly continuous measure of birth weight
for gestational age using a United States national reference Emily Oken,
Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards, and Matthew W Gillman

Oken (femmine): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Pubblicato onlineI’8 luglio
2003. doi:10.1186/1471-2431-3-6 A nearly continuous measure of birth
weight for gestational age using a United States national reference Emily
Oken, Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards, and Matthew W Gillman

Oken (maschi): BMC Pediatr. 2003, 3:6. Pubblicato online I'8 luglio
2003. doi:10.1186/1471-2431-3-6 A nearly continuous measure of birth
weight for gestational age using a United States national reference Emily
Oken, Ken P Kleinman, Janet Rich-Edwards, and Matthew W Gillman

Circonferenza addominale e diametro
biparietale (EFW per AC, BPD)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Carpenter R.J, Deter R.L e Park
S.K, Sonographic estimation of fetal weight. The value of femur length
in addition to head and abdomen measurements, Radiology, 150, pp
535-540, 1984
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Merz: Merz E, Goldhofer W and Timor-Tritsch E, Ultrasound in
Gynecology and Obstetrics, Textbook and Atlas, Georg Thieme Verlag,
1991

Circonferenza addominale, diametro
biparietale e lunghezza femore (EFW
per AC, BPD, FL)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
pp 333-337, 1985

Abdominal Circumference, Biparietal
Diameter, Femur Length and Head
Circumference (EFW by AC, BPD, FL,
HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
pp 333-337, 1985

Circonferenza addominale e lunghezza
femore (EFW per AC, FL)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
pp 333-337, 1985
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Abdominal Circumference, Femur
Length and Head Circumference (EFW
by AC, FL, HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Sharman R.S, Deter R.L, Park
SK, Estimation of fetal weight with the use of head, body, and
femur measurements--a prospective study, Am.J.Obstet.Gynecal., 151,
pp 333-337, 1985

Circonferenza addominale e

circonferenza della testa (EFW per AC,
HC)

Hadlock: Hadlock F.P, Harrist R.B, Carpenter R.J, Deter R.L e Park
S.K, Sonographic estimation of fetal weight. The value of femur length
in addition to head and abdomen measurements, Radiology, 150, pp
535-540, 1984

Diametro biparietale e Diametro
toracico trasversale (EFW per BPD,
TTD)

Hansmann: Hansmann, Hackeloer, Staudach e Wittman, Ultrasound
Diagnosis in Obstetrics and Gynecology, Springer-Verlag, New York,
1986
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Tabella delle funzioni del
trasduttore

Diagnostic Ultrasound Indications for Use

510k} number (if known):
Device Name: AXPLORER® MACH 30/ SUPERSONIC MACH30 (S5IPS5030), AXPLORER® MACH 20/ SUPERSONIC MACH20 (351P95020)

and SUPERSONIC MACH 40 us)L y
Intended Use: Diagnostic ultrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid Nlow analysis of the human body as follows:
Clinical Application 1
General Specific B[M | Color Other” {Specity)
(Track 10nly) (Tracks 1&3) IDODW
5 - = -
Fetal Imaging & |Fetal FlrF P 1,24 11 P .56 10
(Other Abdominal (including urclology): Liver, P |P P 3 P-1.234 P 56,789 10, 11,13,
Kidney, Spleen... 14, 15, 16, 21,22
Intra-cperative (Specify) vascular, 3 F P F:1,34 P:56,89
inal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric P PP P P:1.23.4 P: 5678910 11,
13, 14,15, 16, 18, 19,2122
Small Organ (Breast, Thyroid, Pl P 3 P-1,23 412 [P567 89 10 14, 15 18,
Testicle, Prostate, penis, etc...) 19, 20, 21,13*
Neonatal Cephalic P F ? P:1.23 4 P 58678
[Adult Cephalic Ev 3 P P-1.34 P56
Trans-rectal 3 13 P 1,234 [P 5.6.7 8 13"
Trans-vaginal PPl P P-1,234 P.5,6,78 11,13
| Trans-urethral
Trans-esoph. {non-Card
Musculo-skeletal (Conventional) P P P P:1.234 P:5,6,7 89 10,13 14,
15, 19, 20,
Musculo-skeletal (Superficial) P P P [P:1.234 P:5.6,7 89 10,13 14,
15, 19, 20
Intravascular
[GYN FIFF F P 1,234 [P 5.6,7.811, 13" 14
Pelvic PP P P:1,234 F.5,6,7,811,13", 14
Other (Speciy)
[Cardiac (Cardiac Adult FIPP P P:1,34 11,17, |P:§
18
[Cardiac Pediatric
Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1,34 P:5,6, 8 9 10 13* 15
Vessel [Other (Specify) 3 F P:1.34 [F 5689 10,13 15
N = new indicabion P = Previously cleared by FDA (K203645) and 5
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode + Color flow + Shearwavens
| Elastography
| 2: Combined modes include: B+ ShearMavens Elastegraphy 13: CEUS {Centrast Enhancement UitraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14: Angio PL.U.S (Color Doppler improvemant)
4. Combined modes include: B+ Pulsed Wave + Color Flow 15: Needle LU S
| 5: Harmenic kmaging 16: Brighiness ratio
|_&: Spatial Compounding 17: Combined mede include- B+ Conbnuous Wave
| 7: ShearWavens Elastegraphy 18 Comnbined mode include: B+ M made + Colar flow
: Imaging Guidance for Biopsies 19- Strain Elastegraphy
: Panoramic Imaging 20° Combined mode: B Mode » Strain » SWE
10 : 30 Imaging 21 Vi PLUS
11: Combined modes include: B+ M mode 22- Att PLUS & S5p PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: L10-2 (linear 3]
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P 13 P 1,234 [P 5.6, 7, 8 9,14, 15, 16,
Kidney, Spleen... (21,22
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 = P:1,234 F.5,6,7,8 9 13", 14,15,
16,21, 22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,2,3412 [P:56,78,9,10 13%, 14,
Testicle, Prostate, penis, ete...) 15, 19, 20, 21, 22
Neonatal alic P F P P:1.2 3 4 P:5678
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P [P:1.234 P:5,6,7 89 10,13 14,
15, 18, 20
Musculo-skeletal (Superficial) P P P [P:1.234 P:56,7 89 10,13 14,
15, 19, 20
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1.3.4 P:5.6 6813, 15
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P:1,3,.4 P:5,6, 8,9 13,15
N = new indication; P = Previously cleared by FDA (K203645) and *
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8:Imaging Guidance for Blopeles 19: Strain Elastography
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: C8-1X (eurved amay )
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdarminal (including urclology). Liver, [P |P [P 13 P:1,2,3,4 11 |P:56,7,8 9,713, 14,16, 21
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 = P:1,234 P56 7,88 13, 14 16,
(21, 22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6, 7,8 13
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
Intravascular
[GYN FlrF P P:1,234 P56 7 811,13 14
Pelvic P PP P Fi1,234 P56, 7.8 11,13, 14
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:1.3.4 P:5.6, 8 13"
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P:1,3,.4 P:5.68 13
N = new indication; P = Previously eleared by FDA ((K203645) and (K202455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.combined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmonic maging 18: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combened mode include: B+ Continuous Wave
[ 7 SheaWavens Elastography 18 Combined mode include B+ M made + Color flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
9. Panomamic Imaging S Combingd mode: O Mode + Siin +SWE |
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nclude BeMmede |22 APLUS& SSpPLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: E12-3 2)
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdominal (including urolology): Liver,
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6, 7, 813"
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal P - (P P:1,2 34 P 56,7 8 13*
Trans-vaginal PP P P F:1,23411 [P:567.813
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
Intravascular
GYN CHEEE P IP1.234 11 |P58 7,8 13
Pelvic P PP P P1.2.3.4 11 P 56,7 813"
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel
vessel [Cther (Specify) P 3 3 P 1.3.4 P:5.68 13
N = new indicalion, P = Previously cleared by FOA [[K203645) and (K202455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improvernent)
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: LV16-5 linear
Intended Use: Diagnostic ulirasound imaging, soft tissue elasticity imaging,

)
uid flow analysis of he human body as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
O i o
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P F P1.234 F~ 586789 10 11°
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F: 1,234 F 56,780 10
Small Crgan (Breast, Thyroid, P F P [P:1.234 F 56,786,910
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P F:1234 P:5.67.8910
Musculo-skeletal (Superficial) P P 3 P:1,23.4 P 5,678,910
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P P P F:134 F 5, 6,89 10
[Vessel (Cther (Specify)
N = new indication; P = Previously eleared by FDA ((K203645) and (K202455.
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combsned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
| Elastography
: Combined B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave | 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement) ___________
| 4 Combined modes incide B+ Pulse alos Flaw 15 Needle PLUS
Hammonic kmaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11: Combined mades include: B+ M mode | 22 At PLUS & 55p PLUS
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S10(k) number (if knawn):
Device Name: MC12:3 i )
Intended Lise: Diagnostic ullrasound imaging, soft lissue elasticity imaging. Muid flow analysis of the human bedy as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P F P1.234 F 5678913
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F: 1,234 F5,6,7,8013
Small Crgan (Breast, Thyroid, P [P:1.234 P 56789
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic P F P P:1.2 3 4 P:5678
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional) 3 F 3 F:1.234 P:5.67.88%9
Musculo-skeletal (Superficial) F o F F:1234 P:5.67.889
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric F PP F F:1,34 1 P:56
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P F P F:1,34 P 5,6, 89
vessel [Cther (Specify) 3 P P P:1.3.4 P 5,689
N = new indication; P = Previously eleared by FDA (K203645) and 455)°
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave [ 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement)_________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8:Imaging Guidance for Blopeles 19: Strain Elastography
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
[ 11: Combined modesinchide: BeMmode [ 22 ARPLUS & SSp PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: PS-1X (Phased Array )
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. Muid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
(Other Abdarminal (including urclology) Liver, P [P P[P P P13 411,17 [P .56, 16
Kidney, Spleen...

Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)

Laparoscopic
Pediatric

iSmall Crgan (Breast, Thyroid, [P F (P F:1.3 4 P56
Testicle, Prostate, penis, etc...)

Neonatal alic
Adult Cephalic F P F [F:1,3 4 P56
Trans-rectal

Trans-vaginal

| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional)

Musculo-skeletal (Superficial)

Intravascular
(GYN

Pelvic

Other (Speciy)

[Cardiac [Cardiac Adult FPPF P F P.1,3411,17 [P.56
[18

[Cardiac Pediatric

|Intravascular (Cardiac)

Trans-esoph. (Cardiac)

Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel P F ]I-’ P F:1,3417 P 5,6
[Vessel {Other {Specify) F P | F P F:13417 P56
N = new indication; P = Previously eleared by FDA (K203645) and 455)"
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
| Elastography
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS {Contrast Enhancement Uitra Sound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improverment)
| 4. Combined modes inchide: B+ Pulse @ + Calor Flaw 15 Needle PLU.S
Hammonic kmaging 16: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combined mede include- B+ Conbnuous Wave
| 7: Shearaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
: Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode « Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11: Combined mades include: B+ M mode 22 At PLUS & 55p PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: LH20 (Phased Aray

]

Intended Use: Diagnostic ultrasound imaging, soft tissue elasticity imaging, fuid flow analysis of the human body as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
o i o
[Fetal Imaging & [Fetal
(Other Abdominal (including urolology): Liver,
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular, F o F F:1,34 P56 915
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 F 567915
[Small Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 P:1,234 P 5,6,7,9.15
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal alic
Adult Cephalic F P F [F:1,3 4 P56
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional) 3 F 3 P:1.234 P:56,7815
Musculo-skeletal (Superficial) F o F F:1,234 P:56,7,915
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Speciy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel FITF P F P.1.3.4 P 56,915
vessel [Cther (Specify) 3 P [P P F.134 P 56915
N = new indication; P = Previusly cleared by FDA (K203645) and 455)°
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| S.comiined modes inchide: B+ Fulssd Vave [ 14: Anglo PL.U.S (Color opeler krprovement)_________
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
- Spabal Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
| Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nchide: B+ M mode [ 22" At PLUS & 55p PLUS
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S10(k) number (if knawn):

Device Name: L18-5 (Phased Amay ]
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imaging. fuid flow analysis of the human body as follows:
Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
5 - = -
[Fetal Imaging & [Fetal
[Cther Abdarminal (including urclology). Liver, P | P 13 P13 4 F 56 789 14 15
Kidney, Spleen...
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 F.56,789 14 15
iSmall Crgan (Breast, Thyroid, [ P 3 F:1,23 412 [P:567 89 1419 20
Testicle, Prostate, penis, etc...)
MNeonatal halic P F ? P:1.2 3 4 F:.567.9
Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
| Trans-urathral
Trans-esoph, (non-Card. )
Musculo-skeletal (Conventional) P P P F:1234 P:5.6,7 89 14,15 19, 20|
Musculo-skeletal (Superficial) F o F F:1,234 P:56,7 89 14,15 19, 20|
Intravascular
(GYN
Pelvic
Other (Specy)
[Cardiac [Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
|Intravascular (Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
Other (Specify)
Peripheral Peripheral vessel FITF P F P.1.3.4 P 56,8915
Vessel [Other (Specify) FIF P P P 134 F 568815
N = new indicabion P = Previously cleared by FDA (K203645) and 455
1: Combined modes include: B+ Color Flow 12 Combaned modes include: B Mode = Color flow + Shearwavens
Elastogra)
: Combined i B+ ShearWWavem Elasiography 13: CEUS ({Contrast Enhancement UltraSound)
| 3: Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14 Angie PLU.S (Cekr Doppler improvernent)
[ 4 Combined modes include B+ Pulsed Wave + Colar Flow 15 Needie PLUS
| 5: Harmenic imaging 16: Brighiness ratio
Spatial Compounding 17: Combaned mode include: B+ Conbinuous Wave
| 7. ShearWaven Elastography 18- Combaned mode include: B+ M mode + Colar flow
| 8 Imaging Guidance for Blopsies 19: Strain Elastegraphy
 Panoramic Imaging 20 Combined mode: B Mode + Strain + SWE
10 : 30 Imaging 21:Vi PLUS
11 Combined modes nclude BeMmede |22 APLUS& SSpPLUS
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S10(k) number (if knawn):
Device Name: C9-2X (Phased Array
Intended Use: Diagnostic ullrasound imaging, soft tissue elasticity imagin,

)
g. Muid flow analysis of the human body as follows:

Clinical ion
General Specific B[ M 'mcwn! Color Other* (Specity)
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler
O i o
[Fetal Imaging & |Fetal FIr F P-1.3411 F 56
(Other Abdarminal (including urclology). Liver, [P |P [P 13 P-1,2,34 11 [F.567 89 13, 14, 186,
Kidney, Spleen... 1,22
Intra-cperative (Specify) vascular,
|abdominal, small organs
Intra-cperative (Neurs)
Laparoscopic
Pediatric 3 3 3] F.1,234 P56 78 13 16 21,22
[Small Crgan (Breast, Thyroid, P F P P:1.234 F 56,7, 8 13
Testicle, Prostate, penis, etc...)
Neonatal Cephalic
[Adult Cephalic
Trans-rectal
Trans-vaginal
Trans-urethral
Trans-esoph. (non-Card )
Musculo-skeletal (Conventional)
Musculo-skeletal (Superficial)
|Intravascular
IGYN PP P P P:1,234 P:56, 7 813,14
Pelvic F PP P F:1.234 F 567813 14
[Other (Specify)
(Cardiac (Cardiac Adult
[Cardiac Pediatric
(Cardiac)
Trans-esoph. (Cardiac)
Intra-cardiac
(Other (Specify)
Perip Peripheral vessel PT P P P P 134 F 5,68 13
Vessel Other (Specity) P P ]P P F:1,34, F 5, 6, 8, 13*
N = new indicaion , P = Previously cleared by FOA ((K203545) and (K202455)')
1: Combined modes include: B+ Color Flow ‘82 Combined medes include: B Mode + Color low + Shearwaven
lastogray
| 2 Combined modes include: B+ ShearWaven Elastography 13 CEUS (Contrast Enhancement Liltra Sound)
Combined modes include: B+ Pulsed Wave 14: Angio PL.U.S {Celor Doppler improvement)
| bined mos Pulsad Wave + Color Flow 15: Needle PLU.S
kmaging 16: Brightness ratic
| & Spatial Compounding 17: Combined mede include: B+ Conlinuous Wave
| 7: ShearWaven Elastography 18 Combined mode inchude: B+ M mode + Colarflow |
| 8 Imaging Guidance for Biopsies 19: Strain Ela:
| 9 Pancramic Imaging 20 Combsned mode: B Mode + Strain » SWE
10 30 Imaging 21: Vi PLUS
11: Combined modes include: B+ M mode 22 At PLUS & 55p PLUS
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