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https://www.supersonicimagine.com/SuperSonic-Imagine/Presentation/Patent-Portfolio
https://www.supersonicimagine.com/SuperSonic-Imagine/Presentation/Patent-Portfolio

De software die voor dit systeem wordt gebruikt, bevat onder andere
software die eigendom is van SuperSonic Imagine en software die door
een licentieverlener aan SuperSonic Imagine wordt gelicentieerd.

De beschikbaarheid van deze software en gerelateerde documentatie is
beperkt.

De software en de gerelateerde documentatie mogen aleen voor dit
systeem worden gebruikt.

Het intellectuele eigendom van deze software en de gerelateerde
documentatie is niet aan u toegewezen.

U mag de software of documentatie niet kopiéren en u mag de software
niet geheel of gedeeltelijk aanpassen.

U mag de software niet opnieuw compileren of reassembleren.

U mag de software en de documentatie niet toewijzen of overdragen aan
een derde partij en u mag geen sublicenties verlenen aan derden.

De software van het echosysteem is onderhevig aan de Amerikaanse en
Franse wet- en regelgeving voor export en bestuur. U mag de software
niet geheel of gedeeltelijk exporteren of opnieuw exporteren, tenzij ditis
geautoriseerd door de Amerikaanse dan wel de Franse overheid.

De informatie die in deze documentatie of programma’s is vastgelegd,
kan zonder voorafgaande opgaaf van reden worden gewijzigd.

A CAUTION

Deze apparatuur mag niet worden aangepast.
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Devolgende namen zijn handel smerken of geregistreerde handel smerken
van SuperSonic Imagine®, met name:;

10,41 en 42 Frankrijk, Internationaal, China,
Europese Unie, Japanen VS
)n‘r TR
lmnﬁ\ns

y 10 Europese Unie, Internationaal,
y A AR China, Japanen VS
AIXPLORER MACH™ 10 Frankrijk, Europese Unie,
Internationaal, Chinaen VS
SHEARWAVE™ 10 Frankrijk, Europese Unie,

Internationaal, Chinaen VS

PLanewave UltraSensitive™ 9en 10 Frankrijk, Europese
Unie, Internationaal ,

China, India, Japanen VS

SonicPad™ 9en 10 Frankrijk, Europese Unie,
Internationaal, Chinaen VS

Deze gebruikershandleiding kan handelsmerken of geregistreerde
handel smerken bevatten van andere bedrijven.
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Welkom!

Dank u voor uw aankoop van het SUPERSONIC MACH 20
echosysteem.

De volgende documenten zijn beschikbaar voor het SUPERSONIC
MACH 20 echosysteem:

* Gebruikershandleiding

De gebruikershandleiding bevat belangrijke informatie over het
gebruik en de veiligheid van het product. Lees deze handleiding
zorgvuldig door en bewaar deze op een makkelijk toegankelijke
locatie.

* Snelstartgids (PM.LAB.165)

De Snel startgids bevat een korte omschrijving van het systeem evenals
basisinformatie over het gebruik van het product.

* Verwijzingen Verloskunde (PM.LAB.174)

De handleiding met verwijzingen voor Verloskunde bevat de
uitgebreide verloskundige tabellen en vergelijkingen die worden
gebruikt op het SUPERSONIC MACH 20 systeem.

* Handleiding Akoestische tabel (PM.LAB.171)

De Handleiding Akoestische tabel bevat ale akoestische tabellen
voor elke transducer/modus-combinatie die beschikbaar is op het
SUPERSONIC MACH 20 systeem.

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem is ontworpen met het oog op de
veiligheid van de gebruiker en de patiént.

L ees de volgende hoofdstukken zorgvuldig door voordat u het systeem
gaat gebruiken.

SuperSonic Imagine garandeert dat het systeem naar behoren
functioneert, mits alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die in
deze gebruikershandleiding worden vermeld, worden nagel eefd.
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Meer informatie over deze
gebruikershandleiding

De gebruikershandleiding bevat belangrijke informatie over het gebruik
van uw echosysteem.

Functies die in deze gebruikershandleiding worden beschreven,
kunnen optioneel zijn. Neem contact op met uw lokale verkoop-
of servicevertegenwoordiger van SuperSonic Imagine voor meer
informatie.

Afbeeldingen dienen slechtster informatie en er kunnen geen rechten aan
worden ontleend.

De gebruikershandleiding bevat eveneens informatie over hoe u contact
kunt opnemen met SuperSonic |magine voor ondersteuning.

Deze handleiding is bedoeld voor gebruik door, op advies van en onder
toezicht van een arts die is gekwalificeerd om het echo-apparaat te
gebruiken of het gebruik te begeleiden.

Deze handleiding is bedoeld voor gebruikers die zijn opgeleid voor het
gebruik van medische echo-apparaten of er op andere wijze mee bekend
zZijn.

Deze handleiding bevat geen klinische richtlijnen voor het uitvoeren van
een echografisch onderzoek.
De gebruikershandleiding voldoet aan het volgende:

* Richtlijn 93/42/EEG van de Raad ter wijziging van Richtlijn 2007/47/
EEG van de Raad

« FDA-voorschrift, 21 CFR § 801

Training

Als meer informatie nodig is, raden wij trainingen aan. Deze zijn op
aanvraag beschikbaar via SuperSonic Imagine. Voor meer informatie
kunt u contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger.
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Over dit apparaat

Algemene beschrijving

Het SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20 systeem is een
echobeel dvormingssysteem in een wagen dat wordt gebruikt voor het
uitvoeren van diagnostische beel dvormingsonderzoeken voor algemene
doeleinden.

Het systeem bevat een scanomzetter en kan worden gekoppeld aan
diverse lineaire, gebogen, micro-convexe, gefaseerde en gemotoriseerde
lineaire gebiedstransducers om beelden te produceren die op een lcd-
scherm worden weergegeven.

Viaeen instel baar bedieningspanedl met een geintegreerd aanraakscherm
kan de gebruiker snel en efficiént een echo-onderzoek uitvoeren in
overeenstemming met de ALARA-principes.

Met het systeem kan de gebruiker ook metingen en de bijbehorende
berekeningen uitvoeren, beelden vastleggen in het digitale geheugen
of op een extern apparaat (bijvoorbeeld een printer) en diagnostische
onderzoeken beoordelen in rapportvorm.

Het systeem werkt op dezelfde manier als bestaande apparaten en
transducers voor de beeldvormingsmadi: B-modus, M-modus, Color
Doppler Imaging, Pulsed Wave Doppler, Continuous Wave, Harmonic
Imaging, Amplitude Power Doppler Imaging, Directional Amplitude
Power Imaging, Contrast Enhanced Ultrasound Imaging, Elasticity
Imaging en 3D Imaging.

Beoogd gebruik

Het SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20 diagnostische
echosysteem en de transducers zijn bedoeld voor algemeen gebruik
bij echobeeldvorming met pulsecho, beeldvorming met betrekking tot
de eladticiteit van zacht weefsel, doppleranalyse van de stroming van
vloeistoffen van het menselijk lichaam.

SUPERSONIC MACH 20
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Indicaties voor gebruik

Het SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20 echosysteem
is geindiceerd voor gebruik met de volgende toepassingen voor
de beeldvorming en het meten van anatomische structuren:
abdomen, kleine organen, muscoskel etaal, oppervlakkig muscoskel etaal ,
vasculair, perifeer vasculair, verloskunde, bekken, pediatrisch, urologie,
transrectaal, transvaginaal en neonataal /volwassen schedel, non-invasi ef
cardiaal .

Daarnaast zijn de SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20
diagnostische echosystemen en transducers bedoeld voor:

« metingen van abdominal e anatomische structuren;

» metingen van breedband shear wave speed, en weefselstijfheid in
interne structuren van de lever en de milt;

+ metingen van de helderheidsverhouding tussen lever en nieren;

» visudisatie van abdominale vascularisatie, microvascularisatie en
perfusie;

 kwantificatie van abdominale vascularisatie en perfusie.

De shear wave speed en stijfheidmetingen, de helderheidsverhouding,
de visudisatie van vascularisatie, microvascularisatie en perfusie, de
kwantificatie van vascularisatie en perfusie kunnen worden gebruikt ter
ondersteuning van het klinische beheer van volwassenen en kinderen met
leveraandoeningen.

Dit apparaat isbedoeld voor gebruik door, op adviesvan en onder toezicht
van een arts die is gekwalificeerd om het apparaat te gebruiken of het
gebruik te begeleiden.t.

Het systeem mag alleen worden gebruikt door opgeleide echografen die
bekend zijn met het risico van overmatige akoestische energie in het
lichaam, met name alsin het te scannen gebied veel vloeistof aanwezigis.

De gegevens die worden verkregen op basis van de onderzoeken met het apparaat moeten
worden gebruikt door een arts om een diagnose te stellen.

SUPERSONIC MACH 20
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Contra-indicaties

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem is niet ontworpen voor
oogonderzoeken of onderzoeken waarbij de akoestische straal door het
00g gaat.

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem is niet bedoeld voor gebruik met
licht ontvlambare anesthetica of in combinatie met licht ontvlambare
stoffen.

Essentiele werking

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen ruis op een
waveform of artefacten bevatten, het mag geen vervormd beeld opleveren
en er mogen geen foutnummers worden aangegeven die niet het gevolg
zijn van een fysiologisch effect en waardoor de diagnose kan wijzigen.

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen onjuiste
numerieke waarden weergeven die verband houden met de te verrichten
diagnose.

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen onjuiste
veilighe dswaarschuwingen weergeven.

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen onbedoelde of
overmatige echo-uitvoer produceren.

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen onbedoelde of
overmatige oppervlaktetemperatuur van de transducer produceren.

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem mag geen onbedoelde of
ongecontroleerde beweging van de transducer bestemd voor gebruik in
het lichaam produceren.

Apparaat op voorschrift

Let op: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mogen
diagnostische echo-apparaten alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

SUPERSONIC MACH 20
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Conformiteitsstandaarden

Volgens Richtlijn 93/42/EEG van de Raad gemodificeerd door Richtlijn
2007/47/EEG van de Raad, ishet SUPERSONIC MACH 20 systeem een
medisch hulpmiddel van Klasse lla.

Op basisvan:

IEC/EN 60601-1, is de apparatuur Klasse |, type BF.
IEC 60601-1-2, is de apparatuur Klasse A.

Het product voldoet aan de volgende normen:

UL 60601-1 Medische elektrische apparatuur, Deel 1: Algemeneeisen
voor veiligheid

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 Medische elektrische apparatuur — Deel
1: Algemene eisen voor veiligheid

IEC/EN 60601-1-1 Medische elektrische apparatuur — Deel 1-1:
Algemene eisen voor veiligheid — Secundaire norm: Veiligheidseisen
voor medische elektrische systemen.

IEC/EN 60601-1-2 Medische elektrische apparatuur — Desel
1-2: Algemene eisen voor veiligheid — Secundaire norm:
Elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproevingen.

IEC 60601-2-37 Medische elektrische apparatuur — Deel 2-37:
Specifieke vereisten voor de veiligheid van ultrasone diagnostische en
bewakingsapparatuur.

IEC 62304 Software voor medische apparatuur — Processen
levenscyclus software

NEMA UD 2 Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic
Ultrasound Equipment

NEMA UD 3 Standard for Real-Time Display of Therma and
Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound
Equipment

EN 1SO 10993-1 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen —
Deel 1: Evaluatie en beproeving

EN 1SO 14971: Medische hulpmiddelen — Toepassing van
risicomanagement voor medische hulpmiddelen

IEC/EN 60601-1 Medische el ektrische apparatuur — Deel 1: Algemene
eisen voor veiligheid

IEC 61340-5-1: Elektrostatica — Deel 5-1: Bescherming van
elektronische elementen tegen elektrostatische verschijnselen —
Algemene eisen
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+ IEC 61340-5-2: Elektrostatica — Deel 5-2: Bescherming van
elektronische elementen tegen elektrostatische verschijnselen —
Gebruikershandleiding

 EN 50419: Markeren van elektrische en elektronische apparaten
in overeenstemming met Artikel 11(2) van Richtlijn 2002/96/EG
(WEEE)

 Digitale beeldvorming en communicatie in geneeskunde (DICOM)
norm: PS 3 -2017d

Certificeringen

SuperSonic Imagineis SO 13485 gecertificeerd.

SuperSonic Imagine is SO 14001 gecertificeerd.

SUPERSONIC MACH 20
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Contact

In elke regio zijn servicevertegenwoordigers beschikbaar die uw vragen
kunnen beantwoorden. Neem contact op met uw lokale verkoop- of
servicevertegenwoordiger van SuperSonic Imagine voor hulp.

Frankrijk

Super Sonic Imagine
LesJardinsdelaDuranne—B& E & F

510, rue René Descartes

13857 Aix en Provence Cedex — Frankrijk
Telefoon: +33 (0)442 99 24 32

Telefoon: +33 (0)426 70 02 70

E-mail: contactsFR@supersonicimagine.com

Noord-Amerika

Hologic Headquarters.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Tel. VS: +1.508.263.2900
Verkoop: +1.781.999.7453
Fax: +1.781.280.0668
E-mail: info@hologic.com

Verenigd Koninkrijk

Super Sonic ImagineLtd.,

18 Upper Walk

Virginia Water

Surrey GU25 4SN — Verenigd Koninkrijk

SUPERSONIC MACH 20
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Telefoon: +44 (0)845 643-4516
E-mail: contactsUK @supersonicimagine.com

Duitsland

Super Sonic | magine GmbH

Zeppelinstr. 71 - 73

81669 Munchen — Duitsland

Telefoon: +49 89 36036 - 844

Fax: + 49 89 36036 - 700

E-mail: contactsDE@supersonicimagine.com

China

Super Sonic Imagine

Suite 2304, Block D, Ocean International, DongSiHuan ZhongL u,
Chaoyang District, Beijing (100025), China

Telefoon: +86-10- 85861023/ 2951/ 2917

Fax: + 86-10-8586 2389

E-mail: beijing@supersonicimagine.com

Onderhoud

Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger van SuperSonic
Imagine.

SUPERSONIC MACH 20
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Onderhoud

De levensduur van het product wordt direct beinvioed door de volgende
variabelen:

+ Aantal uren klinisch operationeel gebruik van het product

» Aanta uren klinisch niet-operationeel gebruik terwijl het product is
ingeschakeld en de status “ Aan” heeft

 Blootstelling van het product aan de omgeving met betrekking tot
temperatuur, vochtigheid en luchtdruk

+ De correcte voorwaarden voor elektrische voeding

+ Correct behandelen en verplaatsen van het product

« Correcte opslag van het product als het niet in gebruik is
 Correct onderhoud en correcte reiniging van het product

« Kwaliteit en frequentie van het onderhoud

+ Kwaliteit van de accessoires die met het product worden gebruikt

Het SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20 echosysteem moet
worden geinstalleerd door een verkoop- of servicevertegenwoordiger van
SuperSonic Imagine.

Alsudewerking van het product wilt optimaliseren en de levensduur van
het product wilt maximaliseren, raden wij aan om jaarlijks onderhoud
uit te laten voeren door een geautoriseerde vertegenwoordiger van
SuperSonic Imagine.

Er zijn onderhoud- en servicecontracten beschikbaar.

Alle reparaties moeten worden uitgevoerd door een geautoriseerde
vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.

Onderhoudswerkzaamheden zoals beschreven in  Chapter 10,
Systeemverzorging en -onderhoud [471] kunnen worden uitgevoerd
door de gebruiker.

In het geval van onjuisteinstallatie, reparatie of onjuist onderhoud komen
eventuele garanties van het product te vervallen.

Neem contact op met een verkoop- of servicevertegenwoordiger van
SuperSonic Imagine voor meer informatie.

SUPERSONIC MACH 20
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Als het SUPERSONIC MACH 20 systeem of de bijbehorende
accessoires niet langer correct werken, neemt u contact op met
SuperSonic Imagine.

Upgrades en updates

Er kunnen upgrades worden aangekondigd die bestaan uit hardware- of
softwareverbeteringen.

Dergelijke systeemupgrades worden voorzien van bijgewerkte
gebruikersinformatie.

Software-updates zullen ook beschikbaar zijn via de functie Online
Services (Onlinediensten).

Controleer altijd of u de gereviseerde versie van dit document gebruikt
dat behoort bij uw productversie.

Om de correcte versie van het document voor uw systeem of de
meeste recente versie te verkrijgen, neemt u contact op met uw
vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine of uw lokale distributeur.

SUPERSONIC MACH 20
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2 Systeemoverzicht
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Levering en opslag
SUPERSONIC MACH 20

Laat bij levering en gedurende de eerste installatie een geautoriseerde
medewerker van SuperSonic Imagine de verpakking van het systeem
openen. Als u het apparaat terug moet sturen naar SuperSonic Imagine
voor onderhoud, verpak het dan niet. Neem contact op met uw lokale
vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem mag alleen worden geinstalleerd
door geautoriseerde medewerkers van SuperSonic Imagine.

Het is zeer belangrijk dat u het systeem voorafgaand aan het gebruik 48
uur laat acclimatiseren op kamertemperatuur.

Opslag van het apparaat

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem kan voor onbepaalde tijd
worden opgeslagen, mits de limieten van de omgevingsvoorwaarden die
in dit hoofdstuk worden beschreven niet worden overschreden.

In het geval van langdurige opslag (langer dan 1 jaar) raken de interne
batterijen mogelijk ontladen.

Alsu het systeem gedurendelangere perioden wilt opslaan, raadpl eeg dan
uw geautoriseerde servicevertegenwoordiger van SuperSonic Imagine
met betrekking tot accubeheer.

Het iseveneensbelangrijk dat er een servicevertegenwoordiger op locatie

aanwezig is als het systeem nalangdurige opslag weer in gebruik wordt
genomen.

Het apparaat veilig verwijderen

Het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem bevat onderdelen die
overeenkomen met onderdelen in een typische pc.

SUPERSONIC MACH 20
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Derhalve kunnen de elektrische onderdelen in de behuizing
kleine hoeveelheden lood (elektrische onderdelen), kwik (elektrische
onderdelen en accu’ s) en lithium-ionbatterijen (accu’ s) bevatten.

De behuizing bestaat eveneens uit kunststofmateriaal dat kan
worden gerecycled. Aangezien SuperSonic Imagine 1SO 14001:2015
gecertificeerd is, dient u de lokale wetgeving met betrekking tot het
recyclen van elektrische onderdelen, kunststof en de algemene veilige
verwijdering van dit apparaat te verifiéren.

Met het oog op gegevensbescherming raadt SuperSonic Imagine aan
eventuel e harde schijven die niet meer onder het beheer van HDO vallen
te vernietigen.

Neem contact op met uw vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine
voor meer informatie.

SUPERSONIC MACH 20
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Limieten voor temperatuur,
druk en luchtvochtigheid

Het systeem moet worden bediend, opgeslagen en vervoerd binnen de
parameters die hieronder uiteen worden gezet.

De bedieningsomgeving moet constant worden gehouden, of de eenheid
moet worden uitgeschakeld.

Temperatuur Van15°C Van-20°C Van-20°C

t/m35°C t/m50°C t/m 50 °C

(Van 59 °F (Van—4°F (Van—4°F

t/m 95 °F) t/m 122 °F) t/m 122 °F)

Relatieve Van 30% t/m 80% | Van 30% t/m 80% | Van 30% t/m 80%
luchtvochtigheid
Druk Van 700 hPa Van 500 hPa Van 500 hPa
t/m 1060 hPa t/m 1060 hPa t/m 1060 hPa
Hoogte Onder de 3000 m

Vereisten elektrische
bediening

Het systeem bevat een interne voeding die geschikt is voor het volgende
voltagebereik:

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

De stroomvoorziening moet beschikbaar zijn via een geaard stopcontact
van ziekenhuiskwaliteit (UL 60601-1).

SUPERSONIC MACH 20
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Afmetingen
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Breedte: 60,5 cm (23,8in)
Lengte:

183 cm (72 in), met bedieningspaneel en monitor op maximale hoogte

 140,2 cm (55,2 in), met bedieningspaneel en monitor in laagste positie

+ 118,6 cm (46,6 in), met bedieningspanesl omlaag en monitor in platte
positie

Diepte:

* 98,7cm (38,8in)
« 120,8 cm (47,5 in), met bedieningspaneel volledig uitgetrokken

Gewicht: ongeveer 112 kg (247 Lbs) zonder accessoires.
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Beschrijving van het systeem

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem is een echosysteem in een
wagen die bestaat uit een CPU in een lagere behuizing, een
gekoppeld bedieningspaneel, een aanraakscherm, een monitor en diverse

transducers.
1. Monitor 2. Gekoppelde monitorarm
3. Aanraakscherm 4. Opbergvakken
5. Handgreep 6. Transducerconnectors
7. Wielrem

SUPERSONIC MACH 20
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1. Gelhouder/-verwarmer 2. Aanraakscherm
3. Speakers 4. SonicPad®
5. Handsteun

Het netsnoer en de beveiligde
aarding aansluiten

A WARNING

Sluit de stekker alleen aan op een drie-pinsstopcontact met aarding dat
voldoet aan het vermogen dat wordt aangegeven op het label met het
vermogen.

Alseen dergelijk stopcontact niet beschikbaar is, neemt u contact op met
uw vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.

Als het systeem correct is aangesl oten, knippert de aan-/uit-knop op het
bedieningspaned!.

A CAUTION

Het netsnoer heeft een vergrendelingssysteem, zodat het niet per ongel uk
kan worden losgekoppeld.

SUPERSONIC MACH 20
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Druk atijd de rode knop op de kop van de kabel in als u de kabel

loskoppelt.

Informatie over de
aansluiting waarop de
potentiaalgelijkschakelingsaansluiti

moet worden aangesloten (¥):

Als u een ander medisch apparaat in combinatie met dit systeem
wilt gebruiken, moet een equipotentiaaldraad worden meegeleverd
voor verbinding met de equipotentiaalbus. Neem voor meer informatie
contact op met uw vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.
Sluit de potentiaalgelijkschakelingsleadkabel aan voordat u de
equipotentiaal stekker in het stopcontact steekt. Zorg ook dat u de stekker
van de apparatuur uit de stekker verwijdert voordat u de kabel loskoppelt
om elektrische schokken te voorkomen.

Monitor en monitorkoppeling

De monitor staat op een gekoppel de arm waarmee de monitor horizontaal
en verticaal kan worden verplaatst.

U kunt de positie van de monitor aanpassen aan verschillende
bedieningsposities en aan de lengte van de gebruiker.

Als de transportvergrendeling is verwijderd, kan de monitor omhoog en
omlaag worden gekanteld, naar links en rechts worden gedraaid en van
de ene naar de andere kant worden verplaatst.

Als u de transportvergrendeling van de monitor wilt verwijderen, draait
u tegen de klok in aan de schroef op de arm (blauwe cursor).

SUPERSONIC MACH 20
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Zet de monitor voor transport in de laagste stand en draai de
vergrendeling met de klok mee (rode cursor) om de monitor te
vergrendelen in deze positie. Als het systeem voor transport moet worden
verpakt, kan de monitor in een platte positie worden gezet.

Pak de handgreep vast en kantel, draai of verplaats deze om de
monitorstand aan te passen.

U kunt de helderheid van het scherm instellen via de knoppen -/+
rechtsonder aan het scherm.

SUPERSONIC MACH 20
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A CAUTION

Trek niet aan de monitor a's de monitor en het bedieningspaneel niet
zijn uitgelijnd met het SUPERSONIC MACH 20 systeem. Als u aan de
monitor trekt wanneer deze en het bedieningspanedl in de positie staan
die in de afbeelding hieronder wordt aangegeven, kan dat leiden tot een
dishalansin het systeem.

Trek of duw niet aan de gekoppelde arm.

SUPERSONIC MACH 20
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Bedieningspaneel

Het bedieningspaneel omhoog en
omlaag bewegen

U kunt de hoogte van het bedieningspaneel alsvol gt el ektrisch aanpassen:

1. Druk op een van de twee knoppen onder de voorste handgreep, zoals
hieronder aangegeven:

2. Doe een van de volgende dingen:
+ Druk op de knop om het bedieningspaneel omlaag te bewegen.
 Druk op de knop om het bedieningspaneel omhoog te bewegen.

SUPERSONIC MACH 20
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A CAUTION

Als het systeem is uitgeschakeld, kunt u het bedieningspaneel alleen
omlaag bewegen.

Het bedieningspaneel draaien

1. Druk op de knop Unlock (Ontgrendelen) op de voorste handgreep
(zieonderstaande af beel ding) en draai het bedieningspaneel naar wens
naar links of naar rechts.

[ — CE——

2. Laat de knop los om het bedieningspaneel in de gewenste positie te
vergrendelen.

A CAUTION

Als het bedieningspaneel in de gewenste positie staat, kunt u het nog
enigszinsbewegen. Alsu het bedieningspaneel vrij wilt kunnen bewegen,
druk dan op de ontgrendelknop zoals hierboven beschreven.

A WARNING

Controleer of er geen objecten of personen onder het systeem zijn alsu
het bedieningspaneel omlaag beweegt, of as u het draait.
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Alsu dehoogte van het bedieningspaneel aanpast of alsu het draait, wordt
het systeem automatisch stilgezet. Druk nogmaals op Freeze (Stilzetten)
om terug te gaan naar het liveonderzoek.

Houd er rekening mee dat de hoek van het aanraakscherm gefixeerd is.

Speakers en aanpassing audio

Het audiovolume kan in System Configuration (Systeemconfiguratie)
worden aangepast.

99 noTE

U kunt systeemgeluiden, zoads Save Image (Beeld opslaan) en
Save Clip (Clip opdlaan), uitzetten (via System Configuration
(Systeemconfiguratie), tabblad System/Display (Systeem/Scherm),
subtabblad Sy stem (Systeem)) of ukunt het volume van spectrale audio
uitzetten in PW (PW) of CW (CW) door op de knop voor audiovolume
te drukken.

A CAUTION

Zorg dat er geen vloeistoffen in de speakerroosters komen.

Verwijder na gebruik van het systeem alle ongebruikte gel van het
opperviak van het bedieningspaneel.

Zet vloeistoffen niet in de buurt van de speakerroosters.
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Transducers

Een transducer aansluiten

Sluit de transducer aan en duw deze in het compartiment, duw
de vergrendelingshendel helemaa naar links om de connector te
vergrendelen (zie onderstaande afbeelding).

SUPERSONIC MACH 20
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ULTRASOUND TRANSDUCER
L avon
niw 3

A CAUTION

Als deze niet in gebruik is, zorg dan dat de vergrendeling in de niet-
vergrendel de positie staat (naar rechts).

Controleer of de vergrendeling in de niet-vergrendel de positie staat (naar
rechts) voordat u de transducer als volgt aandluit.

Als de transducer niet correct is aangesloten, wordt het volgende
pictogram weergegeven op het tabblad Probe (Sonde):
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Alsdit pictogram wordt weergegeven, sluit de transducer dan opnieuw en
correct aan om eventuel e hardware- of softwareproblemen te voorkomen.

Als u de transducer loskoppelt, duwt u de vergrendeling volledig naar
rechts om de connector te ontgrendelen (zie onderstaande afbeelding).
Houd de connector vast en trek deze er recht uit.

A CAUTION

Als de transducer wordt aangesioten of losgekoppeld als er een beeld
wordt weergegeven, kan dat leiden tot fouten in het systeem of de
transducer.
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Sluit geen transducer aan en koppel deze niet los tijdens het opstarten of
afsluiten van het systeem. Dit kan leiden tot fouten in het systeem.

Als de transducer is gevallen of een andere vorm van forse kracht op de
transducer is uitgeoefend, controleert u deze zorgvuldig vooér gebruik.

Controleer of de behuizing van de transducer niet is gescheurd en of de
kabel en de isolatie nog intact zijn.

Neem in geval van twijfel de transducer buiten gebruik en neem contact

op met een geautoriseerde servicevertegenwoordiger van SuperSonic
Imagine.

99 noTE

Zorg dat u de transducer goed vasthoudt. De transducers van SuperSonic
Imagine hebben een pijl op de zijkant waarmee het eerste element wordt
aangegeven.

Die pijl is niet gelijk aan de pijl die op de afbeelding hieronder wordt
weergegeven. Deze duidt het midden aan van de voetafdruk van de
transducer als hulp bij een biopsie.

‘ : \
B ‘ HO3 ) ’ﬁ\
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Kabelhouders

U kunt de sondekabel s plaatsen op de haken onder het bedieningspanel.
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Opslag op karretje

Gelhouder/-verwarmer

Voor het gemak beschikt het karretje over een ingebouwde gelhouder.

De gelhouder bevindt zich aan de zijkant van het aanraakscherm.

U kunt een standaardfles van 250 ml met een diameter van 50 mm in de
houder plaatsen, zodat u deze eenvoudig kunt pakken tijdens klinische
onderzoeken.
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0 TIP

Plaats flessen met het spuitstuk naar beneden in de houder, zodat de gel
atijd direct kan stromen uit de fles.

Gebruik warm water en een zachte borstel om hardnekkige opgedroogde
gel te verwijderen.

Voor uw gemak is een gelverwarmer meegeleverd. Deze is direct
geintegreerd met de gelhouder. Hiermee wordt de gel na één verwarmd
tot 86 °F (30 °C) enin 4 uur tot maximaal 98,6 °F (37 °C).

Als u de gelverwarmer wilt activeren of deactiveren, drukt u op het
volgende pictogram op het aanraakscherm.

A CAUTION

Met de blauwe led wordt aangegeven dat de verwarmer wordt
opgewarmd. Als de led niet brandt, wordt de verwarmer niet verwarmd.

Houd er rekening mee dat zolang de gelverwarmer is ingeschakeld, deze
automatisch wordt geactiveerd (gedurende 45 minuten) en gedeactiveerd
(gedurende 30 minuten) om de temperatuur van de gel te reguleren.

Dediameter van de gel verwarmer moet tussen de 49 mm (min) en 52 mm
(max) liggen om problemen met het verwarmen te voorkomen.
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A WARNING

Gebruik de gelverwarmer alleen met gels die zijn aanbevolen voor
het SUPERSONIC MACH 20 systeem (raadpleeg the section called
“ Gels” [65] voor de volledige lijst met compatibele gels).

Gebruik de gel niet meer na de verval datum.

Het systeem en de accessoires zijn niet bestemd voor gebruik buiten.

A CAUTION

De gelverwarmer kan worden gereinigd met een zachte, vochtige
doek en een mild reinigingsmiddel of een desinfectiemiddel van
ziekenhuiskwaliteit. Raadpleeg Chapter 10, Systeemverzorging en -
onderhoud [471] voor meer informatie.

Zorg ervoor dat de el ektronische bedieningselementen niet nat worden.

Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen of isopropylalcohol om de
gelverwarmer te reinigen.

Dompel de gelverwarmer niet onder in water.

Gebruik aleen echogels in de gelverwarmer. Gebruik geen andere
producten.

Opbergvakken

Deze vakken kunnen worden gebruikt om basisonderdelen zoals
notitieblokken, kaarten, dvd’s en handdoeken op te bergen.

Op de onderstaande afbeelding worden de opbergvakken weergegeven,
inclusief het maximale gewicht dat erin kan worden bewaard.
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Total probe weight = 8kg
including 2,2 kg on the controle panel

e

Intotaal kunt u 26 kg (57 Ibs) opbergen in het systeem, met inbegrip van
het gewicht van de sonde.

A CAUTION

Maak het karretje niet open om apparaten te bevestigen.

Neem contact op met uw SuperSonic Imagine verkoop- of
servicevertegenwoordiger voor ondersteuning.

Als elektronische apparaten onjuist worden aangesloten op het
echosysteem, komen alle garanties te vervallen en kan dat leiden tot
defecten, elektrische schokken of brand.

Overbelast de opbergvakken van het systeem niet.

Kies voor het opslaan van onderdelen bij voorkeur voor het middelste
opbergvak in plaats van het bovenste opbergvak. Overbelasting van het
bovenste opbergvak kan dishalans van het systeem tot gevolg hebben.
Het overmatig beladen van het systeem met randapparatuur, of
het stapelen van randapparatuur buiten het aangewezen vak voor
randapparatuur kan leiden tot instabiliteit van het systeem, waardoor de
randapparatuur of het systeem omvalt.

Plaats geen zware onderdelen op het bedieningspaneel.

Leun niet op het bedieningspaneel.
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Ingangs-/uitgangsconnectoren

USB-poorten

A CAUTION

USB-apparaten met externe voeding mogen niet worden aangesloten op
de USB-poorten van het SUPERSONIC MACH 20 echosysteem.

U kunt USB-apparaten aansluiten op het systeem, zolang deze zichzelf
van stroom voorzien via de USB-poort (er kunnen twee USB-poorten
worden gebruikt) of als deze van stroom worden voorzien viaeen externe
voeding die voldoet aan IEC60601 (1M OPP).

A WARNING

Zorg er bij het gebruik van een USB-poort voor dat de gebruiker en
de patiént geen handen of andere lichaamsdelen op of in de USB-poort
plaatsen.

Op het systeem zijn de volgende poorten beschikbaar:

» Twee USB-poorten aan de rechterzijde van het bedieningspaneel

 Drie USB-poorten aan de achterzijde van het systeem

In deze USB-poorten kunt u de voetschakelaar en een geheugenstick
plaatsen.
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 Eén geisoleerde USB-poort aan de achterzijde van het systeem

A WARNING

Onder de geisoleerde ethernet- en USB-poorten is de volgende sticker

bevestigd. A

A CAUTION

Randapparatuur die direct van stroom moet worden voorzien door het
SUPERSONIC MACH 20 systeem (bijvoorbeeld een USB-sleutel of
voetpedaal) mag niet worden aangesoten via de geisol eerde USB-poort.

Zorg dat er alleen randapparatuur wordt aangesloten die van stroom
wordt voorzien door een externe bron via de geisoleerde USB-poort. Als
u het voetpedaal bijvoorbeeld aansluit op de geisol eerde USB-poort, kan
dat leiden tot een traag systeem.

De USB-B-poort (gemarkeerd op de onderstaande af beel ding) is bestemd
voor onderhoud aan SuperSonic Imagine. Sluit op deze poort geen
randapparatuur aan.
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Er wordt een voetschakelaar met twee pedalen meegeleverd met
het SUPERSONIC MACH 20 systeem (optiones!).

Displayport

Bij het systeem wordt een displayport meegeleverd, evenals adapters
waarmee u kunt schakelen van displayport naar VGA, DVI en HDMI.

A CAUTION

Alleen apparatuur die voldoet aan IEC 60601-1 mag op de displayport
worden aangesloten.

Een externe monitor die DVI-mogelijkheden ondersteunt kan worden
aangesl oten via de displayport.

Zie the section called “Extra videoapparaten” [56] voor meer
informatie.

CD/DVD-station

De cd-drive bevindt zich aan de rechterzijde van het bedieningspaneel:
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Viade cd-/dvd-drive worden de volgende media ondersteund:

- 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

Gaalsvolgt te werk om een cd/dvd uit te werpen:
1. Klik op het desbetreffende pictogram (cd of dvd).

De takenlijst wordt weergegeven.
2. Druk op de knop Eject (Uitwerpen) om de cd of dvd uit te werpen.

Raadpleeg the section called “Meldingspictogrammen” [195] voor
meer informatie over pictogrammen.

Alsu de cd/dvd handmatig moet uitwerpen, steekt u het uiteinde van een
paperclip in het gat naast de cd-/dvd-speler.
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Printers

Geintegreerde printers
(optioneel)

In het systeem is een SONY thermische zwart/wit-printer geintegreerd
(Embedded UP-D898DC). Deze bevindt zich aan de achterzijde van het
karretje.

De met het systeem meegeleverde SONY thermische zwart/wit-printer
moet ingeschakeld blijven.

De printer heeft een energiebesparende modus. Als u de printer
uitschakelt en opnieuw start, wordt het SUPERSONIC MACH 20
systeem zwaar belast en kunnen er andere elektrische problemen
optreden.

Extra printer

U kunt ook een extra printer aansluiten op uw SUPERSONIC MACH 20
apparaat.

A WARNING

Sluit geen printers aan op een USB-poort van uw SUPERSONIC MACH
20 systeem die niet voldoen aan de norm IEC 60601-1. Als de externe
randapparatuur niet is verbonden met de geisoleerde USB-poort, moet
de externe randapparatuur voldoen aan de gerel ateerde | EC-normen voor
veiligheid. Er moet worden gecontroleerd of de medische systemen
voldoen aan | EC60601-1-1: 2000 of IEC60601-1: 2012. Alle apparatuur
die voldoet aan IEC60950 moet buiten de patiéntomgeving worden
gehouden, zoals gedefinieerd in IEC60601-1-1.

Commerciéle apparaten, zoals printers en externe monitors,
overschrijden in de meeste gevalen de toegestane limieten voor
lekstroom. Als deze worden aangesl oten op af zonderlijke stopcontacten,
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isdat een schending van de veiligheidsnormen voor patiénten. Geschikte
elektrische isolatie van dergelijke externe stopcontacten of het voorzien
van een extrabeveiligde aarding voor het apparaat isvereist om te kunnen
voldoen aan de |EC60601-1-normen voor |ekstroom.

Raadpleeg de lijst met compatibele printers hieronder. De onderstaande
printers zijn compatibel met uw SUPERSONIC MACH 20 apparaat en
moeten worden aangesioten op de geisoleerde USB-poort. Als u een
printer gebruikt die niet in de lijst wordt vermeld, controleer dan of deze
voldoet aan IEC60601-1.

Het SUPERSONIC MACH 20 systeem is compatibel met de meeste
generieke PostScript- en PCL6-printers.

Als de printer voldoet aan de norm |IEC 60950, voert u de volgende
stappen uit:

1. Controleer of het SUPERSONIC MACH 20 apparaat is verbonden
met het netwerk (de geisoleerde ethernetpoort bevindt zich aan de
achterzijde van het karretje).

Steek de stekker van uw externe printer in het stopcontact
Sluit de netwerkkabel van uw externe printer aan op het netwerk.
Schakel de externe printer in.

Configureer het SUPERSONIC MACH 20 systeem om de printer te
verbinden met hetzelfde netwerk.

g k~wbd
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Het SUPERSONIC MACH 20 systeem en de externe printer kunnen
worden aangesloten op hetzelfde netwerk binnen uw instelling.

Als de printer voldoet aan de norm |EC 60601-1, voert u de volgende
stappen uit:

1. Steek de stekker van uw externe printer in het stopcontact
2. Voer een van de volgende handelingen uit, afhankelijk van het
printermodel:

+ verbind de printer met het SUPERSONIC MACH 20 systeem via
de USB-kabel;
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+ verbind de printer met het SUPERSONIC MACH 20 systeem via
de netwerkkabel.
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Barcode Scanner (optional)
(Streepjescodescanner
(optioneel))

Met het SUPERSONIC MACH 20 systeem wordt een model hand-
held streepjescodescanner ondersteund dat speciaal is ontworpen voor
ziekenhuistoepassingen en -omgevingen voor het vastleggen van
gegevens zoals de patiént-1D: streepjescodescanner (JADAK Flexpoint
HS-1M).

Als alleen de patiént-ID wordt verworven via de streepjescodescanner,
kan de patiént-1D worden verworven in de schermen Patient (Patiént),
Worklist (Werklijst) of Q&R (Q&R) van het SUPERSONIC MACH 20
systeem.

Als deze wordt geleverd door SuperSonic Imagine, is de HS-1M-
streepjescodescanner voorgeprogrammeerd in de fabriek en hoeft deze
derhalve niet meer door de gebruiker te worden aangepast. Als u deze
instellingen wilt wijzigen, kunt u programmeren door de streepjescodein
deze handleiding te scannen of door de opdrachten eronder te verzenden.

Zie the section called “De barcodescanner reinigen en

ontsmetten” [477] voor meer informatie met betrekking tot
desinfectie en reiniging van de HS-1M-streepjescodescanner.

A CAUTION

De HS-1M heeft een richtsysteem met een laser die volledig voldoet aan
de certificering voor oogveiligheid.

Dit apparaat straalt een CDRH/IEC Klasse 2 laser en |EC Klasse 1M licht
uit.

Kijk niet in de straal.
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Alsu de HS-1M niet gebruikt, kunt u deze opbergen in een beschikbare
sondehouder.
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1D streepjescodescanner

Overzicht

1. Trekker Indrukken om
te decoderen.
2. LED Groen: Eriseen
streepjescode gedecodeerd.

Rood: Er is een fout
opgetreden tijdens de
gegevensoverdracht of de
lezer werkt niet correct.

3. Scanvenster Scan de streepjescode.

De scanner instellen

Plaats de USB-kabel van de streepjescodescanner in een beschikbare
USB-poort op het SUPERSONIC 20 systeem en controleer of
de connector goed vastzit. Als de streepjescodescanner correct is
aangesloten, hoort u een geluid.

De scanner isingesteld in de fabriek en kan alleen worden gebruikt voor
het lezen van 1D-streepjescodes.

Via de scanner worden enkele door de gebruiker gedefinieerde functies
ondersteund die hieronder worden uitgelegd.

Neem voor meer informatie contact op met de klantenservice van
SuperSonic Imagine.

SUPERSONIC MACH 20
Gebruikershandleiding 47



Instellingen

LANDINDELING TOETSENBORD

Verenigde Staten: Verenigd Koninkrijk:

KBD_CTY 0 KBD_CTY 1

Belgié& Denemarken:

KBD_CTY 21 KBD_CTY 30

Finland/Zweden: Frankrijk:

KBD_C
Duitsland: Italié
BD_CTY
KBD_CTY KBD_CTY 28
Portugal: Spanje:

ederlan Noorwegen:
KBD_CTY 33 KBD_CTY 36

KBD_CTY

INDICATOREN CORRECTE LEZING

LED — LED bij Correcte lezing

De led-indicator kan worden in- of uitgeschakeld als respons op een
correcte lezing.
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LEDGDRD 1 LEDGDRD 0

Inschakelen Uitschakelen

Piepje — Correcte lezing

Er kan een piepje worden geprogrammeerd (Aan of Uit) as respons
op een correcte lezing. Als u deze optie uitschakelt, wordt het piepje
aleen uitgeschakeld voor een correcte lezing. Alle piepjes bij fouten en
in menu’s zijn nog hoorbaar en ingeschakeld.

BEPGDRD 1 BEPGDRD 0

Inschakelen Uitschakelen

Volume van piepje — Correcte lezing

Met de codes voor volume van het piepje kunt u het volumevan het piepje
aanpassen dat de HS-1M laat horen voor een correcte lezing. Als deze
optie uitgeschakeld is, zijn piepjes bij fouten en in menu’ s nog hoorbaar

en ingeschakeld.
WA DR

BEP BEP

Uit Laag
BEPLEVL 2 BEPLEVL 3
Gemiddeld Hoog

Toon van piepje — Correcte lezing

Scan een van de onderstaande codes om de toon of toonhoogte in te
stellen voor het piepje Correcte lezing.
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BEPTONE 0 BEPTONE 1
Laag Gemiddeld
BEPTONE 2

Hoog

Tijd piepje — Correcte lezing

Scan een van de onderstaande codes om de duur in te stellen voor het

piepje Correcte lezing.
0 BEPTIME 1

BEPTIME

Kort Gemiddeld

BEPTIME 2

Lang

Piepje — Piepje bij opstarten

Scan een van de volgende codes om de piepcyclus voor het opstarten in-
of uit te schakelen.

BEEPPWR 1 BEEPPWR 0

Inschakelen Uitschakelen

TRILSTAND

DeHS-1M beschikt over een optioneleinterne motorfunctie met trilstand
die kan worden gebruikt voor het aanduiden van fouten, gelezen/niet-
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gelezen, enzovoort. Deze functie kan handig zijn in een omgeving
waar hoorbare piepjes niet gewenst zijn, bijvoorbeeld ’s nachts in een
patiéntzaal van een ziekenhuis waar patiénten liggen te slapen.

Modi trilstand

De HS-1M kan in verschillende situaties de trilmotor gebruiken om te
trillen. Gebruik een van de onderstaande codes om de modus voor de
trilstand van de HS-1M in te stellen.

VIBMODE 0 VIBMODE 1

Niet trillen Trillen bij BEL (via host)
VIBMODE 2 VIBMODE 3
Trillen bij fout Trillen bij foutelezing

VIBMODE 4

Trillen bij correctelezing

Aantal trillingen

Stel het aantal trillingen in tussen 1 en 5 trillingen. De duur van elke
trilling wordt bepaald via de tijdinstelling van de trilling (zie volgende

pagina).
O T

BNU BNUM
1trilling 2trillingen
VIBNUMB 3 VIBNUMB 4

3trillingen 4trillingen
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VIBNUMB 5

5trillingen

Tijd trilling

Hiermee stelt u de trilling (en het aanta trillingen) in in stappen van 1
milliseconde van 1 mstot 1 seconde. Hieronder vindt u enkele barcodes
voor veelvoorkomende menuopdrachten voor trillingstijd.

0

V oorbeel dinstellingen:

Vi 100 Vi

BTIME BTIME 20
Tijd trilling = 100 ms Tijd trilling = 200 ms
VIBTIME 300 VIBTIME 500

Tijd trilling = 300 ms Tijd trilling = 500 ms

MENU STREEPJESCODESCANNER

Aangezien de JADAK HS-IM kan worden geprogrammeerd door
menustreepjescodes te scannen, bestaat er een optie om de mogelijkheid
te beperken voor het scannen van menucodes. Als u MNUENAB 0
instelt, kunt u geen streepjescodes voor het programmeren van menu’s
meer scannen. Alleen met MNUENAB 1 kunt u deze opdracht weer
ongedaan maken.

MNUENAB 1 MNUENAB 0

Inschakelen Uitschakelen

Scannen in hand-heldmodus

1. Controleer of ale verbindingen goed zijn aanges oten.
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2. Zet de cursor op het veld dat u wilt invullen.
3. Richt de scanner op de streepjescode. Druk op de trekker.

99 noTE

Zorg ervoor dat de scanregel elke balk en elke spatie van het symbool
raakt, zie onderstaand figuur.

RIGHT

b —

012345

4. Bij correcte decodering piept de lezer en wordt de led groen.

Compatibele soorten
streepjescodes

e GS-1 Databar Limited (RSS Limited)
» GS-1 Databar Expanded (RSS Expanded)
» Codabar

+ Codell

 Interleaved 2 of 5

» Code 128

+ Matrix20of 5

« Code 39

» Code 93

« NW7

- MS|

« 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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Standaardwaarden parameters

Raadpleeg de volgende tabel voor de standaardwaarden voor de

parameters van de Jadak HS-1M -streepjescodescanner.

Interface HID-toetsenbord (USB) HOSTCFG1
Landindeling toetsenbord Verenigde Staten KBD_CTY 0
Tekenuitvoer Uitschakelen KBD_NPEO
toetsenbordbesturing
Modus numeriek Uitschakelen KBD_NMPS 0
toetsenbord
LED — LED hij Inschakelen LEDGDRD 1
Correcte lezing
Piepje — Correcte lezing Inschakelen BEPGDRD 1
Volume van piepje Hoog BEPLEVL 3
— Correcte lezing
Toon van piepje Hoog BEPTONE 2
— Correcte lezing
Tijd piepje — Lang BEPTIME 2
Correcte lezing
Geen lezingen Geen lezingen uitschakelen NO_READ 0
Bericht Geen lezing Bericht Geen lezing NORDMSG
Piep — Piepjes aan [BEL] Uitschakelen BEEPBEL 0
Piepje—Piepje Inschakelen BEEPPWR 1
bij opstarten
Fout duur led Fout duur led = 100 ms ELEDDUR 100
Richtmodus Inschakelen AIMMODE 1
Vertraging bij richten Vertraging bij richten uit AIM_DLY 0
Modi trilstand Niet trillen VIBMODE 0
Aantd trillingen 1 trilling VIBNUMB 1
Tijd trilling Triltijd = 100 ms VIBTIME 100
Modi trekker Handmatige trekker TRGMODE 0
Modus Meerdere symbolen Modus Meerdere MULTSYM 0
symbolen uit
Vertraging Correcte lezing Geen vertraging DLYGDRD 0
Correcte lezing
SUPERSONIC MACH 20
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Vertraging bij Vertraging bij opnieuw DLYRERD 600
opnieuw lezen lezen 0,6 seconden
Tekenricht-ID verzenden | Geen richt-1D verzenden XMITCID 0
Voorvoegsels Uitschakelen PREENAB 0
Achtervoegsels Achtervoegsels SUFENAB 0
uitschakelen
Helderheid verlichting Helderheid LEDSPWR 3
verlichting hoog
Decodeervenster Decodeer venster WINDECE 0
uitschakelen
Uitleg symbolen Schakel alleen 1D-
streepjescodes in (geen
matrix, geen QR-code).
Menu streepjescodescanner Inschakelen MNUENAB 1

Extra videoapparaten

U kunt ook een extra videoapparaat, zoals een lcd-monitor of
videoprojector, koppelen aan uw SUPERSONIC MACH 20 apparaat.

De video-uitvoer van het SUPERSONIC MACH 20 systeem is digitale
video, met een standaardresolutie van 1920x1080.

U kunt videoapparaten koppelen aan het SUPERSONIC MACH 20
systeem die compatibel zijn met het poorttype en die deze videoresol utie
ondersteunen. Het externe videoapparaat moet voldoen aan de norm
IEC60601-1. Voer de volgende stappen uit om uw videoapparaat te
verbinden met het SUPERSONIC MACH 20 systeem:

1. Schakel het externe videoapparaat in.

2. Controleer of het externe videoapparaat is ingeschakeld en dat het zo
is ingesteld dat de invoer signalen ontvangt via de displayport. Zie
de gebruikershandleiding van het externe videoapparaat voor meer
details.

3. Verbind uw externe videoapparaat met het SUPERSONIC MACH 20
systeem via een displayportkabel*, niet langer dan 5 m* (15 ft*).

SUPERSONIC MACH 20
56 Gebruikershandleiding



4, Schakel het SUPERSONIC MACH 20 systeem in. Het hoofdscherm
wordt weergegeven op het scherm van het systeem en op de externe
monitor.

*een displayport naar HDMI-, VGA- en DV I-adapter is inbegrepen

*displayportkabels van 5 m lang zijn getest met SUPERSONIC MACH
20. Langere kabels kunnen degradatie of verlies van het digitale signaal
veroorzaken.
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Gebruik van externe videoapparaten die de resol utie van 1920x1080 niet
ondersteunen, kan het volgende resultaat tot gevolg hebben:

1. Er wordt geen signaal weergegeven op het externe videoapparaat.

2. Er treedt een “brievenbus’-effect op, waarbij het videobeeld wordt
weergegeven met een zwarte lijn om de rand.

3. Er wordt een signaal weergegeven met een aangepaste
beeldverhouding. Hierdoor kan het beeld breder of smaller zijn
geworden om op het beeldscherm te passen.

Als u problemen ondervindt met de videokwaliteit of de
beeldverhouding, wordt dit in de meeste gevalen veroorzaakt door
externe videoapparaten die de standaardresolutie van 1920x1080 niet
ondersteunen. U kunt het probleem oplossen door een “digitale scaler”
tussen de externe monitor en het SUPERSONIC MACH 20 systeem
te plaatsen. Neem voor meer informatie contact op met uw lokae
vertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.

A CAUTION

Aanvullende apparatuur die is aangesloten op medische elektrische
apparatuur moet voldoen aan de desbetreffende | EC- of | SO-normen (bv.
IEC 60950 voor gegevensverwerkende apparatuur). Bovendien moeten
alle configuraties voldoen aan de vereisten voor medische elektrische
systemen (zie IEC 60601-1).

Een persoon die een accessoire aansluit op medische elektrische
apparatuur configureert een medisch systeem en is er derhalve voor
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verantwoordelijk dat het systeem of de systemen voldoen aan devereisten
voor medische elektrische systemen.

Wij willen aangeven dat lokale wetgeving prioriteit heeft over de
bovengenoemde vereisten.

Raadpleeg in geval van twijfel uw lokale vertegenwoordiger of de
technische onderhoudsafdeling.

Mobiliteit

Het SuperSonic Imagine SUPERSONIC MACH 20 echosysteem is een
verplaatsbaar systeem op een karretje.

Het chassis is bevestigd op vier zwenkwielen waarmee u het systeem
eenvoudig over platte opperviakken kunt rollen.

Met zwenkwielen kan de gebruiker het systeem om hoeken sturen.

Handgrepen

Met de handgrepen kunt u het systeem tijdens het verplaatsen
comfortabel en veilig vasthouden.

Met de grote handgrepen op het bedieningspaneel en achter het systeem
(zie onderstaande afbeelding) kunt u het systeem tijdens het verplaatsen
stevig vasthouden.
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Beweeg de handgrepen in de tegengestelde richting van waar u wilt dat
het karretje naartoe gaat om het systeem te sturen (duw de handgrepen
bijvoorbeeld naar rechts om het karretje naar links te verplaatsen).

0 TIP

Het is eenvoudiger en veiliger om het systeem te duwen dan om eraan
te trekken. Houd de handgrepen stevig vast en loop tijdens het duwen
rechtop.

Zorg dat u de achterste handgreep gebruikt om het systeem te duwen
tijdens langere af standen om schade te voorkomen.

A WARNING

De handgrepen zijn niet bedoeld om het systeem aan op tetillen.

De handgrepen mogen alleen worden gebruikt om het systeem mee te
duwen of om aan te trekken.

Als u het systeem wilt optillen, moet het stevig op een pellet worden
bevestigd of worden opgeborgen in het oorspronkelijke verzendkrat.

Gebruik geen handpelletwagen om het systeem te verplaatsen.

Remmen en wielvergrendelingen

Het systeem is voorzien van een rem en wielvergrendelingen om
het systeem tijdens het verplaatsen, scannen of tijdens de opslag te
stabiliseren.
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Een van de widlremmen bevindt zich in het midden van de voetsteun;
hiermee bedient u de voorste wielen.
L I B

Door derem in delaagste stand te zetten door er met de voet op te duwen,
worden de voorwielen volledig vergrendeld.

Als u de rem in de middelste stand zet, worden de voorwielen
ontgrendeld, zodat ze vrij kunnen bewegen.

Door de rem in de hoogste stand te zetten, worden de voorste wielen
zodanig vergrendeld, dat deze alleen naar voren of naar achteren kunnen
rijden. Draaien is niet mogdlijk.

Door met de voet op het achterste wiel te drukken, worden de wielen
volledig vergrendeld. Zet de vergrendelingen van het achterste wiel in de
hoogste stand om de wielen vrij te kunnen bewegen. Gebruik de achterste
wielvergrendelingen alleen as u het systeem opbergt.

A CAUTION

Remmen en wielvergrendelingen zijn niet bedoeld om het systeem te
stabiliseren op hellingbanen of hellende viakken.

Plaats het systeem niet op hellende viakken of niet-platte opperviakken
en berg het niet op op dergelijke viakken of opperviakken.
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Voetsteun

Voor uw gemak is een voetsteun meegeleverd.
De aangewezen positie bevindt zich boven de voorwielen.

Deze voetsteun biedt een ergonomische optie oom de benen te laten
rusten tijdens het scannen in zittende positie.

Het systeem verplaatsen

Voorbereidingen voor het
verplaatsen van het systeem

1. Zet het bedieningspaneel terug in de geparkeerde positie.

Schakel het systeem uit.

2. Trek de stekker uit het stopcontact en koppel eventuele andere kabels
los (bijv. netwerk).

3. Gebruik het kabelbeheersysteem van de transducer om de
transducerkabels boven het wielniveau te tillen.

4. Verwijder eventuel e randapparatuur of zorg dat deze en andere items
veilig zijn opgeborgen in het opbergvak.
5. Vergrendel de gekoppelde monitorarm als volgt in de laagste positie:

SUPERSONIC MACH 20
Gebruikershandleiding 61



6. Ontgrendel de wielvergrendelingen.

Het systeem verplaatsen

1. Houd de hangrepen aan de voorzijde van de machine stevig vast.
2. Starechtop en duw het systeem naar voren.

3. Beweeg de handgrepen in detegengestelderichting van waar u wilt dat
het karretje naartoe gaat om het systeem te sturen (duw de handgrepen
bijvoorbeeld naar rechts om het karretje naar links te verplaatsen).

A WARNING

Wees voorzichtig tijdens het verplaatsen van het systeem. Het apparaat
kan letsel veroorzaken bij uzelf of anderen als het over voeten of tegen
schenen rijdt.

Gebruik de vergrendelingsmechanismen voor de monitorarm en het
bedieningspaned tijdens het verplaatsen van het systeem.

Probeer het systeem nooit handmatig op te tillen.

Gebruik een hellingbaan of een lift om letsel te voorkomen.

SUPERSONIC MACH 20
62 Gebruikershandleiding




Wees voorzichtig bij het op- en afrijden van hellingbanen.

Duw niet hard tegen de zijkant van het systeem. Het systeem kan
omvallen.

Laat de wielen niet over kabels van accessoires rijden.

Als u problemen ondervindt bij de wielen, de handgrepen of het
remmechanisme, zet u het systeem op een waterpas opperviak in een
veilig gebied. U vergrendelt de wielen en neemt het systeem buiten
gebruik totdat de mechani sche onderdel en kunnen worden gecontroleerd
door een geautoriseerde servicevertegenwoordiger van SuperSonic
Imagine.

Compatibele accessoires en
kits

Onder bepaalde gebruiksomstandigheden kan door derden geleverd
aanvullend materiaal worden gebruikt door artsen die met het systeem
onderzoeken uitvoeren. De bedlissing om het systeem en de transducers
te gebruiken in combinatie met producten van derden is geheel aan de
arts. De volgende tabellen bevatten producten die geschikt zijn voor
gebruik met het SUPERSONIC MACH 20 systeem en de transducers.
Het gebruik van producten van derden buiten die welke op de volgende
lijsten voorkomen, geschiedt op eigen risico van de gebruiker en de
patiént.
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Compatibele accessoires

De volgende accessoires zijn bestemd voor gebruik met het
SUPERSONIC MACH 20 systeem of de bijbehorende transducers
(raadpleeg de specifieke hoofdstukken voor meer informatie over de
accessoires) :

+ Displaypoort naar HDMI-, VGA- en DV I-adapter

+ ECG-kabels, raadpleeg the section called “ECG” [311] voor meer
informatie over ECG-kabels

 Barcodescanner (JADAK Flexpoint HS-1M)

* Printers, raadpleeg the section called “Printers’ [42] voor meer
informatie over printers

» Tweepedaals Savant Elite 2 V oetschakelaar van KINESIS

» Ethernetkabel, CAT6a SSTP (PIMF) 500Mhz (afgeschermd)
AWG26/7

» Wifi-dongles/adapters. Linksys AE3000, ASUS USB-AC56 en D-
Link DWA-172

» Gels, raadpleeg the section called “Gels’ [65] voor een volledige
lijst van compatibele gels

* Mantels, raadpleeg the section called
“Transducermantels” [66] voor een volledige lijst van
compatibele mantels

+ Biopsiegeleider, raadpleeg the section called
“Biopsiegeleiders” [76] voor een volledige lijst van compatibele
biopsiegeleiders

* Reinigingsmiddelen, raadpleeg the section called “Lijst met
compatibele producten” [485] voor een volledige lijst van
reinigings- en desinfectiemiddelen
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Gels

De meeste gels op waterbasis zijn compatibel met de transducers van het
echografiesysteem.

De volgende gels worden aanbevolen vanwege hun compatibiliteit
met onze transducers. Controleer of de aanbevolen producten in de
onderstaande tabellen zijn goedgekeurd voor gebruik in uw land.

Aquasonic 100 Niet-steriel Parker Laboratories, Inc
Ultrasonisch Niet-steriel Farmaceutische innovaties
geleidingsvermogen
Steril Aquasonic 100 Steriel Parker Laboratories, Inc
Steril Echografiegel Steriel Sonogel

A WARNING

Gebruik alleen aanbevolen gels (smeermiddelen). Alternatieve producten
kunnen de sonde beschadigen en de garantie ongeldig maken.
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Transducermantels

Onder bepaalde omstandigheden waarbij de transducer in contact kan
komen met dijmvliezen, bloed of andere lichaamsvloeistoffen, wordt het
gebruik van een transducermantel aanbevolen.

A WARNING

Het gebruik van een transducerhoes wordt aanbevolen.

Nagebruik moet de mantel voor eenmalig gebruik worden verwijderd en
weggegooid.

Endocavitaire sonde moet worden gebruikt met een steriele
mantel. Indien deze sondes worden gebruikt ter ondersteuning van
biopsieprocedures, moeten alle biopsieaccessoires steriel zijn voor de
procedure en moeten zij na elk gebruik worden gereinigd en opnieuw
gesteriliseerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

De E12-3 sonde moet na gebruik worden gereinigd en op hoog niveau
worden gedesinfecteerd, zelfs a's een steriele mantel is gebruikt.

Mantels kunnen het tijdens het gebruik begeven en de mate van
verontreiniging die daarvan het gevolg is, is wellicht niet gemakkelijk
zichtbaar.

De volgende tabellen bevatten basisinformatie over steriele
transducermantel die fysiek op onze ultrasone transducers passen.
Controleer of de aanbevolen producten in de onderstaande tabellen zijn
goedgekeurd voor gebruik in uw land.

L18-5

Transducerbreedte 6,58 cm (2,6 inch.), kabellengte 2,1 m (82,7 inch.)
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CIvVCO Steriel Latexvrij CIV-Flex/ 610-637 8,9x
Telescopisch 91,5cm
gevouwen
CIvVCO Steriel Latexvrij CIV-Flex/ 610-1000 10,2 x
Telescopisch 147cm
gevouwen
CIVCO Steriel L atexvrij CIV- 610-001 8,9 x 61cm
Flex/Plat
gevouwen
CIVCO Niet-steriel L atexvrij ClV- 610-362 14 x 61cm
Flex/Plat
gevouwen
(3D)

C6-1X

Transducerbreedte 7,89 cm (3,11 inch), kabellengte 2,1 m (82,7 inch)

ClvCo Steriel Latexvrij CIV-Flex/ 610-637 8,9x

Telescopisch 91,5cm
gevouwen

ClvCo Steriel Latexvrij CIV-Flex/ 610-1000 10,2 x

Telescopisch 147cm
gevouwen

Clvco Steriel Latexvrij CIV-Flex/ 610-542 | 14 x 91,5cm

Telescopisch
gevouwen
(3D)

ClvCo Niet-steriel Latexvrij ClV-

Flex/Plat
gevouwen
(3D)

610-362 14 x 61cm
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C9-2X

Transducerbreedte 7,89 cm (3,11 inch), kabellengte 2,1 m (82,7 inch)

ClvCo

Steriel

Latexvrij

CIV-Flex/
Telescopisch
gevouwen

610-637

8,9 x
91,5cm

ClvCo

Steriel

Latexvrij

CIV-Flex/
Telescopisch
gevouwen

610-1000

10,2 x
147cm

Clvco

Steriel

Latexvrij

CIV-Flex/
Telescopisch
gevouwen
(3D)

610-542

14 x 91,5cm

ClvCo

Niet-steriel

Latexvrij

ClV-
Flex/Plat
gevouwen
(3D)

610-362

14 x 61cm

E12-3

Transducerbreedte bij tip 2,42 cm (0,96 inch.), transducer maximale
breedte bij handvat 4 cm (1,58 inch.), kabellengte 2,1 m (82,7 inch.)

CIVCO Steriel L atexvrij ClV- 610-006 11,9
Flex/Plat aflopend
gevouwen naar 3,8
X 61cm

CIVCO Niet-steriel L atexvrij ClV- 610-007 11,9
flex/plat aflopend
gevouwen/ naar 3,8
geen gel X 61cm
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CIVCO Steriel Latex Gerold 610-1199 | 3,5x 20cm
CIVCO Steriel Latex Neo-Guard 610-213 2,6 x 30cm
CIVCO Steriel Latex Opgerolde/ 610-214 3,5x 20cm
Individuele
geperforeerde

pakjes
CIVCO Steriel L atexvrij Neo-Guard/ 610-843 2,6 x 30cm

Gerold

Voor intraoperatieve hersen-toepassingen (alleen beschikbaar voor
Europa) moet de E12-3 sonde met een van deze mantel sworden gebruikt:

ClvVvCO Steriel Latexvrij Niet- 610-956 4,1x
pyrogene 147 cm
CIV-Flex
intraoperatief
ClvVvCO Steriel Latexvrij Niet- 610-1107 10,2 x
pyrogene 147 cm
CIV-Flex
intraoperatief
ClvVvCO Steriel Latexvrij Niet 610-1118 15,2 x
pyrogene 244 cm
NeoGuard
intraoperatief
LV16-5

Transducerbreedte 6,4 cm (2,52 inch), kabellengte 2,1 m (82,7 inch)

CIVCO Steriel Latexvrij Surgi 610-023 15,2
I ntraoperati ef aflopend
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Accordeon- naar 7,6
gevouwen/ X 244 cm
Geen gel
CIVCO Steriel Ultra-Pro |l | CIV-Flex/ 610-608 | 14x 91,5cm
vervangkit | Telescopisch
voor gevouwen
eenmalig (3D)
gebruik
LH20-6

Transducerbreedte 3,2 cm (1,25 inch.), kabellengte 2,1 m (82,7 inch.)

Clvco

Steriel

Latexvrij

Poly
telescopisch
gevouwen/

bevestigde
vormsluitende
tip

610-797

152x
244cm

Clvco

Steriel

Latexvrij

Niet-
pyrogeen/
CIV-Flex/

Telescopisch
gevouwen
met banden

610-956

7,6 aflopend
naar 4,1
X 147 cm

L10-2

Transducerbreedte 5,92 cm (2,33 inch.), kabellengte 2,1 m (82,7 inch.)
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ClvCo

Steriel

L atexvrij

ClV-
Flex/Plat
gevouwen

610-323

6 x 91,5cm

ClvCo

Steriel

L atexvrij

ClV-
Flex/Plat
gevouwen

610-001

8,9 x 61cm

P3-1X

Transducerbreedte bij tip 2,89 cm (1,13 inch), transducer maximale
breedte bij handvat 3,79 cm (1,49 inch), kabellengte 2,1 m (82,7 inch)

ClvCo

Steriel

Latexvrij

CIV-
Flex/Plat
gevouwen

610-323

6 x 91,5cm

MC12-

3

Transducerbreedte bij tip 0,91 cm (0,36 in.), transducer maximale
breedte bij handvat 2,78 cm (1,09 in.), kabellengte 2,1 m (82,7 in.)

Clvco

Steriel

Latex

Latex Pro/ 610-213 2,6 x 30cm
Gerold
CIVCO Steriel Latexvrij | Neo-Guard/ | 610-1126 2x30cm
Gerold
CIVCO Niet-steriel Latexvrij | Neo-Guard/ | 610-838 4x 30cm
Gerold
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Alle zijn CE-goedgekeurd als CE 0120. Ze zijn alemaa goedgekeurd
door de FDA:

CIV-Flex latexvrije afdekkingen voor algemeen gebruik vallen onder
FDA K970513

CIV-Flex 3D-afdekkingen vallen onder FDA K002546
Neo-Guard, en Eclipse-afdekkingen vallen onder FDA K991236
L atexafdekkingen voor algemene gebruik vallen onder FDA K970515

SUPERSONIC MACH 20
Gebruikershandleiding



A LATEX MANELS VOOR
TRANSDUCERS

De mantelsvan de transducers kunnen van latex of latexvrije mantelszijn
voorzien voor semi-Kritische toepassingen. Het gebruik van latexmantels
voor om het even welke procedure kan echter het risico van een
allergische reactie inhouden.

De volgende medische waarschuwing is herdrukt om de gebruiker te
informeren over het mogelijke risico van het gebruik van latexmantels.

FDA Medical Alert, 29 maart 1991, Allergische reacties op medische
hulpmiddelen die latex bevatten (FDA MDAO91-1)

Wegens meldingen van ernstige allergische reacties op medische
hulpmiddelen die latex (natuurlijk rubber) bevatten, adviseert de
FDA gezondheidsprofessionals om hun latexgevoelige patiénten te
identificeren en voorbereid te zijn om allergische reacties onmiddellijk
te behandelen.

De reacties van patiénten op latex lopen uiteen van contacturticaria tot
systemische anafylaxie.

Latex is een bestanddeel van veel medische hulpmiddelen, waaronder
chirurgische en onderzoekshandschoenen, katheters, intubatiebuisjes,
anesthesiemaskers en gebitsbeschermers.

Het aantal meldingen aan de FDA van alergische reacties op medische
hulpmiddelen die latex bevatten, is de laatste tijd toegenomen.

Eén merk van latex klysma-uiteinden werd onlangs teruggeroepen nadat
verschillende patiénten waren overleden ten gevolge van anafylactische
reacties tijdens bariumklysma-procedures.

In de medische literatuur zijn ook meer meldingen van latexgevoeligheid
gevonden.

De herhaalde blootstelling aan latex, zowel in medische hulpmiddelenals
in andere consumentenproducten, kan een deel van de reden zijn dat de
prevalentie van latexgevoeligheid lijkt toe te nemen.

Zo is bijvoorbeeld gemeld dat 6% tot 7% van het chirurgisch personeel
en 18% tot 40% van de spina bifida-patiénten gevoelig zijn voor latex.

SUPERSONIC MACH 20
Gebruikershandleiding 73



Eiwitten in de latex zelf blijken de voornaamste bron van de allergische
reacties te zijn.

Hoewel niet bekend is hoeveel eiwit ernstige reacties kan veroorzaken,
werkt de FDA samen met fabrikanten van latex bevattende medische
hulpmiddelen om het eiwitgehalte in hun producten zo laag mogelijk te
maken.

De aanbevelingen van de FDA aan gezondheidswerkers met betrekking
tot dit probleem luiden als volgt:

Bij het afnemen van de algemene anamnese van patiénten, ook vragen
stellen over latexgevoeligheid.

Voor chirurgische en radiologiepatiénten, spina bifida-patiénten en
gezondheidswerkers is deze aanbeveling bijzonder belangrijk.

Vragen over jeuk, huiduitslag of piepende ademhaling na het dragen van
latex handschoenen of het opblazen van een ballon kunnen nuttig zijn.

Patiénten met een positieve voorgeschiedenis moeten in hun dossier
gemarkeerd worden.

Als het vermoeden bestaat dat u gevoelig bent voor latex, kunt u
overwegen hulpmiddelen van aternatieve materialen te gebruiken,
zoadls plastic. Een gezondheidswerker kan bijvoorbeeld een latexvrije
handschoen over de latexhandschoen dragen als de patiént daar gevoelig
voor is.

Als zowel de gezondheidswerker a's de patiént gevoelig zijn, kan een
latex handschoen worden gebruikt. (Latex handschoenen met het label
“hypoallergeen” voorkomen niet altijd bijwerkingen)

Wanneer medische hulpmiddelen die latex bevatten worden gebruikt,
voora wanneer delatex in contact komt met slijmvliezen, moet men alert
zijn op de mogelijkheid van een allergische reactie.

Als een alergische reactie optreedt en latex wordt vermoed, adviseer
de patiént dan over een mogelijke latexgevoeligheid en overweeg een
immunologische evaluatie.

Adviseer de patiént om gezondhei dswerkers en hulpverlenerste vertellen
over een bekende latexgevoeligheid voordat hij medische ingrepen
ondergaat.
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Overweeg patiénten met ernstige latexgevoeligheid te adviseren een
medische i dentificatiearmband te dragen.

De FDA vraagt gezondheidswerkers om incidenten te melden van
bijwerkingen van latex of andere materiadlen die in medische
hulpmiddelen worden gebruikt. (Zie het FDA Drug Bulletin van oktober
1990)

Als u een incident wilt melden, belt u het FDA Problem Reporting
Program, dat werkt via het gratis nummer van de U.S. Pharmacopeia
800-638-6725.

Voor vragen over de activiteiten van de FDA in verband met
latexgevoeligheid en anesthesiologie kunt u contact opnemen met het
Office of Health Affairs, Center for Devices and Radiological Health,
Rockville MD.

V oor één exemplaar van eenreferentielijst over latexgevoeligheid, schrijf
naar: LATEX, FDA, HFZ-220, Rockville, MD 20857.

Schoonmaak Oplossingen

Zie Chapter 10, Systeemverzorging en -onderhoud [471] voor
nadere gegevens betreffende ontsmetting en reiniging en bijbehorende
producten.

Printerpapier en toner

Zie Chapter 10, Systeemverzorging en -onderhoud [471] voor
bijzonderheden over het vervangen van printerpapier en toner en
bijbehorende producten.

A CAUTION

Aanvullende apparatuur die is aangesloten op medische elektrische
apparatuur moet voldoen aan de desbetreffende | EC- of 1SO-normen (bv.
|EC 60950 voor gegevensverwerkende apparatuur).
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Bovendien moeten alle configuraties voldoen aan de vereisten voor
medische elektrische systemen

Een persoon die een accessoire aansluit op medische elektrische
apparatuur configureert een medisch systeem en is er derhalve voor
verantwoordelijk dat het systeem of de systemen voldoen aan devereisten
voor medische elektrische systemen.

Wij willen aangeven dat lokale wetgeving prioriteit heeft over de

bovengenoemde vereisten. Raadpleeg in geval van twijfel uw lokae
vertegenwoordiger of de technische onderhoudsafdeling.

Biopsiegeleiders

Biopsiegeleiders worden gebruikt tijdens een echogeleid biopsie-
onderzoek, dat tot doel heeft een weefsel- of vloeistofmonster van een
laesie te nemen.

De volgende biopsiekits kunnen worden gebruikt:

Infiniti plus CIVCO 672-001 v
vlakgeleidingssysteem
Ultra-Pro 11 CIvCO 672-002
naal dgel eidingssysteem
Ultra-Pro |11 naaldgeleider CIVCO 610-901
Wegwerpnaal dgeleider ClvCO 657-014 v
voor endocaviteit
Herbruikbare CIVCO 610-666 v
naal dgel eider
voor endocaviteit
Steriele CIVCO 610-1275 /
wegwerpnaal dgel eider
voor endocaviteit
Steriele PROTEK Aquamarijn v
wegwerpnaal dgel eider #9000
voor endocaviteit
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Voor een volledige lijst verwijzen wij u naar de laatste van toepassing
zijnde versie van de leverancierscatalogus voor SuperSonic Imagine
compatibele accessoires.
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3 Veiligheid
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Definitie niveaus
voorzorgsmaatregelen

In dit document worden de volgende symbolen gebruikt:

Met een symbool WAARSCHUWING worden voorzorgsmaatregelen
beschreven die nodig zijn om letsel of overlijden te voorkomen.

Met een symbool LET OP worden voorzorgsmaatregel en beschreven die
nodig zijn voor de bescherming van de apparatuur.
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Symbolen

Op het echoapparaat worden de volgende symbolen gebruikt.

Algemene bedieningselementen

10 Op de aan-/uit-knop. Geeft aan of het systeem isin- of
uitgeschakeld.
d) Op het bedieningspaneel. Geeft aan of het systeem aan staat of zich

in stand-bymodus bevindt.

Elektriciteit en elektronica

USB-poort

Ethernetverbinding

Aarding

Geisoleerde patiéntverbinding. Type BF

Aarde

DVI-uitgang

Geisoleerde poort
Hiermee worden zowel de ethernet- a's de geisoleerde USB-poorten
aangegeven.

B> Q- |2 <o | 80|

Overig

c € CE-markering conform Richtlijn 93/42/EEG van de Raad ter
wijziging van Richtlijn 2007/47/EEG van de Raad

E Zorg dat het apparaat veilig wordt verwijderd.

‘ N ESD-gevoelig onderdeel

Let op: Lees de gebruikershandleiding
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Waarschuwing: L ees de gebruikershandleiding

Knelgevaar. Houd handen en vingers uit de buurt.

Duw niet tegen de zijkant van het systeem of de monitor. Duw ook
niet tegen het systeem/de monitor als u een overmatige weerstand
voelt. Het systeem kan omvallen.

Ganiet zitten op het systeem, de printerbehuizingen, het
bedieningspanee of de handgrepen.

Fabrikant — Productiedatum

Vochtigheidsgrens
Hiermee wordt de graad van luchtvochtigheid aangegeven waaraan
het apparaat veilig kan worden blootgesteld.

QDB ® S P >

Atmosferische drukgrens

Hiermee wordt de atmosferische druk aangegeven waaraan het
apparaat veilig kan worden blootgesteld.

Temperatuurlimiet

Hiermee wordt het temperatuurbereik aangegeven waaraan het
apparaat veilig kan worden blootgesteld.

Toegepast onderdeel van type CF defibrillatieveilig

7| @

ECG-poort

Sondeconnector

Hiermee wordt de status aangegeven van de vergrendeling van de
sondeconnector.

SUPERSONIC MACH 20
Gebruikershandleiding 83



Algemene apparaatveiligheid

Lees de Gebruikershandleiding zorgvuldig door en bestudeer de
transducers en het echosysteem voordat u deze in gebruik neemt.

A WARNING

Verwijder de behuizingen van het systeem niet. Er zijn gevaarlijke
voltages in het systeem aanwezig.

Gebruik om el ektrische schokken te voorkomen alleen de meegeleverde
kabels en dluit deze aan op correct geaarde stopcontacten.

Gebruik dit systeem niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.
Er is explosiegevaar.

Gebruik het systeem nooit als er een significante hoeveelheid (2 ml of
meer, nat bij aanraking) vloeistof (gel, water, zoutoplossing, alcohol,
bloed, enz.) door de buitenste behuizing is gedrongen, met inbegrip
van het bedieningspaneel. Neem het apparaat buiten gebruik totdat de
vloeistof is verwijderd of volledig is opgedroogd.

Wees voorzichtig bij het rijden over hellingbanen en door smalle gangen.

Houd handen en voeten uit de buurt van de wielen van het systeem tijdens
het verplaatsen of transporteren van het systeem.

Druk voorafgaand aan het uitvoeren van onderhoud of reiniging altijd op
de schakelaar On/Standby (Aan/Stand-by) om het systeem in de stand-
bymodus te zetten. Haal vervolgens de stekker uit het stopcontact.

Duw niet tegen de zijkant van het systeem. Duw ook niet tegen het
systeem alsu een overmatige weerstand voelt. Het systeem kan omvallen.

A CAUTION

Reparaties mogen aleen worden uitgevoerd door geautoriseerd
personeel.
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Alsreparaties en onderhoud worden uitgevoerd door niet-geautoriseerde
partijen, is het risico voor de gebruiker en komen ale garanties,
expliciet dan wel impliciet, te vervalen. Voor optimale prestaties moet
het SUPERSONIC MACH 20 systeem worden aangesioten op een
elektrisch circuit dat ten minste 500 W kan verwerken.

Gebruik het systeem niet in een omgeving waar gebruik wordt gemaakt
van draagbare en mobiele radiofrequenties (RF) om interferentie te
voorkomen.

Wees voorzichtig met het gebruik vloeistoffen in de buurt van het
systeem. Vloeistoffen die lekken door de luchtventilatieroosters van het
systeem kunnen el ektrische storingen veroorzaken.

Er komt warme lucht vrij aan de achterkant, de zijkanten en de onderkant
van het systeem. Dit isnormaal als het systeem in gebruik is. Blokkeer of
bedek de luchtventilatieroosters aan de achterkant van het systeem niet.

Gebruik het handvat om het systeem te verplaatsen.

Controleer of u met de machine niet over de systeemkabels of
transducerkabels van het systeem rijdt om schade te voorkomen.

Probeer nooit de  systeembehuizingen,  transducers  of
transducerconnectoren te openen.

Dompel de systeemkabels of de transducerkabels niet onder in vloei stof.

Echografische transducers raken snel beschadigd als deze niet correct
worden gebruikt. Laat de transducer niet vallen en vermijd contact met
scherpe of schurende oppervlakken of objecten.

Onjuiste reiniging of sterilisatie van de transducers kan permanente
schade veroorzaken. Zie Chapter 10, Systeemverzorging en -
onderhoud [471].

Als u de functie Automatic Freeze (Automatisch stilzetten) gebruikt,
wordt het geluidsvolume naar detransducer uitgeschakeld alshet systeem
nietin gebruik is. Hiermee wordt de accumul atie van warmte en daarmee
schade aan de transducer voorkomen.

Als een waarschuwingsmelding op de monitor wordt weergegeven over
een gevaarlijke status, noteert u de foutcode en schakelt u het systeem
uit. Neem contact op met de klantenservice van SuperSonic Imagine om
het probleem door te geven en op te lossen.
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Plaats geen randapparatuur zwaarder dan 26 kg (57 1bs), met inbegrip van
het sondegewicht, op het systeem. Hierdoor kan het systeem onstabiel
worden en omvallen.

Als in het systeem een overmatige interne temperatuur wordt bereikt,
wordt een waarschuwingsbericht weergegeven. Het systeem wordt
uiteindelijk gedurende 30 minuten uitgeschakeld om schade door
oververhitting te voorkomen.

Elektrische veiligheid

Dit apparaat is getest door een extern testbureau en wordt omschreven als
een elektrisch apparaat van Klasse | met toegepaste patiéntgeisoleerde
onderdelen van het type BF.

Dit apparaat voldoet aantoonbaar aan de volgende hormen:
« |EC 60601-1, UL 60601-1, CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
Als het systeem niet correct is geaard, kunnen elektrische schokken
optreden. Het systeem moet worden aangesioten op een vast, geaard
stopcontact. De aardedraad mag niet defect zijn. Gebruik nooit een

adapter of converter om verbinding te maken met een voedingsbron
(converter met twee of drie pinnen).

A CAUTION

Gebruik alleen de kabels die worden geleverd door SuperSonic Imagine
en sluit deze kabels aan volgens het installatieproces.

Controleer de voedingskabels en stekker regelmatig op schade om
elektrische schokken en brandgevaar te voorkomen.

A WARNING

Alle apparaten die in contact komen met de patiént, zoals
transducers, en ECG-leadkabels die niet specifiek worden aangeduid al's
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defibrillatiebestendig moeten van de patiént worden verwijderd voordat
een puls met defibrillatie op hoog voltage wordt toegepast.

In het systeem bevinden zich gevaarlijke voltages, verwijder de
beschermende behuizing van het systeem daarom niet. Eventuele interne
aanpassingen of vervangingen moeten worden uitgevoerd door een
geautoriseerde servicevertegenwoordiger van SuperSonic Imagine.

Onderhoud aan de voeding: het systeem dient minimaal twee minuten uit
het stopcontact te zijn gehaald voordat u de werkende onderdelen van de
voeding kunt openen.

I nspecteer voor gebruik altijd de transducer om het gevaar van el ektrische
schokken te voorkomen. Controleer voor gebruik of het opperviak niet
is gescheurd, gespleten of dat er geen onderdelen zijn afgebroken en
dat de behuizing van de transducer of de kabel niet is beschadigd. Er is
een diagnostisch programma beschikbaar waarmee u kunt identificeren
of het probleem direct wordt veroorzaakt door de transducer of door
uw SUPERSONIC MACH 20 systeem. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van de klantenservice.

Ethernetconnectors mogen alleen worden verbonden met apparatuur die
voldoet aan de |EC-certificering. Eventuele USB-apparaten die op het
systeem worden aangesloten, moeten zichzelf van stroom voorzien.

Wees voorzichtig tijdens het in het stopcontact steken of uit het
stopcontact halen van het systeem.

Raak de connectorpinnen van de transducer niet aan a's u de transducer
los- of vastkoppelt.

Plaats geen objecten in de openingen van de systeembehuizing.

Als een vreemd voorwerp in een opening van de systeembehuizing
valt, schakelt u het systeem direct uit en neemt u het buiten gebruik
totdat het systeem kan worden gecontroleerd door een geautoriseerde
servicevertegenwoordiger.
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Elektromagnetische
interferentie

Algemene informatie

Elektrostatische ontlading (ESD) of statische schok is een natuurlijk
verschijnsel. Statische schok is een ontlading van elektrische energie
die kan worden overgebracht op archiefkasten, computerapparatuur,
metalen deurknoppen en andere personen. Statische schokken doen
zich meestal voor bij een lage vochtigheidsgraad, die kan worden
veroorzaakt door verwarming of airconditioning. Ter voorkoming van
schade aan het systeem of de transducers als gevolg van een ontlading
van elektrische energie door een gebruiker van het systeem of een
patiént, wordt het gebruik van antistatische matten, antistatische sprays
of een aarddraadverbinding tussen het systeem en de patiéntentafel
aanbevolen. Voor medische elektrische apparauur zijn specifieke
voorzorgsmaatregel en ten aanzien van EMC vereist en het systeem moet
volgensde EM C-informatieworden geinstalleerd enin gebruik genomen.
Het SUPERSONIC MACH 20 mag aleen worden geinstalleerd door
geautoriseerde medewerkers van SuperSonic Imagine. Deze apparatuur
is getest en voldoet aan de limieten voor medische apparatuur in
IEC 60601-1-2 klasse A. Deze limieten zijn bedoeld om redelijke
bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een typische
medischeinstelling. De apparatuur kan radiofrequentie-energie uitstralen
en kan bij andere apparaten in de buurt interferentie veroorzaken, indien
niet geinstalleerd en gebruikt wordt volgens de instructies. Door het
systeem uit en aan te zetten kan worden vastgesteld of het probleem
door dit apparaat wordt veroorzaakt. Daarnaast, de veldsterkte van
vaste zenders, zoal s basi sstations voor radiotel ef oons (mobiel/draadl 0os)
en portofoons, middengolf- en FM-uitzendingen en tv-uitzendingen,
kunnen interferen met het gebruik van dit apparaat. Draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur kan het apparaat beinvlioeden.
Deze velden kunnen leiden tot verslechtering van de beeldkwaliteit van
het apparaat. Bronnen van elektromagnetische interferentie kunnen niet
met nauwkeurigheid theoretisch worden voorspel d.

Als dit systeem schadelijke interferentie veroorzaakt voor andere
apparaten, of as het systeem een interferentiepatroon op het beeld laat
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zien, wordt de gebruiker aangemoedigd om te proberen de interferentie
te corrigeren door:

De scheidingsafstand tussen de apparaten te vergroten.

Ervoor te zorgen dat het systeem niet op hetzelfde stopcontact is
aangesloten als het (de) andere apparaat(en)

Gebruik aleen afgeschermde bekabeling bij het aansluiten van het
apparaat op netwerken en randapparatuur

Heroriéntatie van het apparaat
Raadpleeg de fabrikant of de buitendienst voor hulp

Als afwijkende prestaties blijven aanhouden, kunnen aanvullende
maatregelen nodig zijn, zoals het in een verplaatsen van het systeem.
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Aanbevolen scheidingsafstanden
tussen draagbare en mobhiele

RF-communicatieapparatuur en
SUPERSONIC MACH 20

Het SUPERSONIC MACH 20 is bedoeld voor gebruik in een
elektromagnetische omgeving waarin storingen door uitgestraalde RF-
energie worden beheerst. De klant of gebruiker van het SUPERSONIC
MACH 20 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen
door een minimale scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en het SUPERSONIC MACH
20 aan te houden zoas hieronder is vermeld, volgens het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

0,01 35 0,12 0,23
0,1 1 0,40 0,73
1 35 12 23
10 111 38 73
100 350 12 23

Voor zender swaarvan het maximale uitgangsver mogen hierboven niet vermeld
staat, kan de aanbevolen tussenafstand d in meters (m) wor den geschat

aan de hand van de vergelijking voor de zenderfrequentie, waar bij P het
nominale maximale uitgangsver mogen van de zender isin watt (W) volgensde
zender fabrikant.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het
hoger e frequentieber eik.

OPMERKING 2 Dezerichtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties.
Elektromagnetische propagatie wor dt beinvioed door absor ptie en reflectie door
structuren, voorwer pen en personen.
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A WARNING

Dit apparaat/systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik door medisch
personeel. Het apparaat/systeem kan radiostoring veroorzaken of de
werking van apparatuur in de nabijheid storen.

In dat geval kunnen corrigerende maatregelen nodig zijn zoals het
verdragien of verplaatsen van de SUPERSONIC MACH 20 of
af schermen van de locatie.

A CAUTION

Gebruik van dit systeem in de aanwezigheid van een elektromagnetisch
veld kan tot gevolg hebben dat de apparatuur prestaties levert die buiten
de gepubliceerde prestaties vallen.

Vermijd het gebruik van mobiele telefoons, piepers, radio’s, tv's of
mi crogolftransmissieapparatuur in de buurt van het apparaat.

Het gebruik van andere kabels, transducers en accessoires dan die welke
bij het product zijn geleverd, kan resulteren in verhoogde emissies van
het systeem.

Sluit geen transducers op het systeem aan, tenzij de ESD-
voorzorgsprocedures worden gebruikt.

SUPERSONIC MACH 20 wordt geleverd met de volgende kabels:

Stroomkabel 3m
Sondekabels 2,10m
Ethernetkabel 5m

SUPERSONIC MACH 20 is EMC-getest met de volgende accessoires:

+ SONY UP-D898DC Zwart-wit printer (geintegreerd)
+ Imagine L18-5 sonde
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+ Imagine C6-1X sonde

» Imagine E12-3 sonde

+ Imagine LV16-5 sonde

 Imagine L10-2 sonde

* Imagine LH20-6 sonde

+ Imagine MC12-3 sonde

+ Imagine P5-1X sonde

+ Imagine C9-2X sonde

+ JADAK FHexpoint HS-1M barcodescanner

« Ethernetkabel, CAT6a SSTP (PIMF) 500Mhz (afgeschermd)
AWG26/7, voldoet aan normen EIA/TIA 568 B2- ISO/IEC11801,
maximale lengte 5 meter

» Tweepedaals Savant Elite 2 Voetschakelaar van KINESIS

A WARNING

Het gebruik van andere accessoires en kabels dan de hierboven vermelde
kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit van het
systeem.
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Verklaring van
elektromagnetische emissies

SUPERSONIC MACH 20 is geschikt voor gebruik in de volgende
omgeving. De gebruiker moet ervoor zorgen dat het alleen wordt gebruikt
in de elektromagnetische omgeving zoal s gespecificeerd.

RF-emissies CISPR 11 Groep 1 Het SUPERSONIC
MACH 20 gebruikt
alleen RF-energie voor
de interne werking.
Daarom is de RF-emissie
zeer beperkt enis het
onwaarschijnlijk dat deze
storing van elektronische
apparatuur in de nabijheid
zal veroorzaken.

RF-emissies CISPR 11 Klasse A Het SUPERSONIC
MACH 20 is geschikt voor

Harlrré?i;:gggr;i;sis Klasse A gebruik in ale omgevingen
behalve woonomgevingen
Spanningsschommelingen/ Voldoet en omgevingen die
flikkeremissies direct zijn aangesloten
IEC 61000-3-3 op het openbare

|aagspanningsnetwerk

waarmee woongebouwen
van stroom

worden voorzien.

A WARNING

SUPERSONIC MACH 20 met zijn randapparatuur mag niet worden
gebruikt naast of gestapeld op andere el ektrische apparatuur.

Controleer de normale werking van de SUPERSONIC MACH 20 en
de randapparatuur, indien het gebruik van aangrenzende of gestapelde
elektrische apparatuur noodzakdlijk is.
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Verklaring van immuniteit

Geleide RF 3Vrms 0,10 Vrms Draagbare en mobiele RF-
IEC 150 kHz 3,0V/m communi catieapparatuur mag niet
61000-4-6 | tot 80 MHz dichter bij onderdelen van het
Uitgestraalde|  3V/m SUPERSONIC MACH 20, inclusief
RF 80 MHz tot kabels, worden gebruikt dan de
IEC 25 GHz aanbevolen scheidingsafstand dieis
61000-4-3 ' berekend aan de hand van de vergelijking

die geldt voor de zenderfrequentie.
Aanbevolen scheidingsafstand

d=35{P
d=1,2[P 80 MHz tot 800 MHz

d=2,3/P 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) volgens de fabrikant

van de zender is en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m).
Interferentie kan zich voordoen
in de buurt van apparatuur dieis
voorzien van het volgende symbool:

(@)

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties.
De voortplanting van elektromagnetische golven wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.

a) De veldsterkte van vaste zenders, zoas basisstations voor
radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, middengolf- en FM-
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uitzendingen en tv-uitzendingen, kan niet nauwkeurig theoretisch worden
voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste
RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek van
de locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de
locatie waarop het SUPERSONIC MACH 20 wordt gebruikt het
hierboven vermel de gel dende RF-conformiteitsniveau overschrijdt, dient
de werking van het SUPERSONIC MACH 20 te worden gecontroleerd.
Als er een abnormale werking wordt vastgesteld, kunnen aanvullende
maatregelen vereist zijn, zoas het verdraaien of verplaatsen van het
SUPERSONIC MACH 20.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de

veldsterkte minder dan [VI] V/m te zijn.

Elektrostatische + 8 kV contact + 4KV contact Vloeren dienen
ontlading (ESD) + 15kV lucht + 8kV lucht van hout of beton
IEC 61000-4-2 of betegeld te

zijn. Alsvloeren
met synthetisch
materiaal zijn
bedekt, dient
derelatieve
vochtigheid ten
minste 30% te zijn.
Snelle elektrische + 2kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de
transiénten/lawines | voedingsleidingen | voedingsleidingen | netspanning dient
IEC 61000-4-4 +1kV voor in-/ +1kV voorin-/ | dievan eentypische
uitgangsleidingen | uitgangsleidingen commerciéle
of medische
omgeving te zijn.
Overspanning +1kV +1kV De kwaliteit van de
IEC 61000-4-5 differentiéle modus | differentiéle modus | netspanning dient
+2kV +2kV die van een typische
algemenemodus | algemene modus commerciéle
of medische
omgeving te zijn.
Spanningsdalingen, | <5% UT (>95% dip | <5% UT (>95% dip | De kwaliteit van de
korte inUT) gedurende | inUT) gedurende | netspanning dient
onderbrekingen en | 0,5 cyclus40% UT | 0,5 cyclus 40% UT | die van een typische
spanningsvariaties | (60% dipin UT) (60% dipin UT) commerciéle of
OPMERKING: OPMERKING UT isde AC-
netvoedingspanning voordat het testniveau wor dt toegepast.

SUPERSONIC MACH 20

Gebruikershandleiding

95



25 cycli <5% UT
(>95% dipin UT)
gedurende 5 sec

op gedurende 5 cycli | gedurende5 cycli | medische omgeving
voedingsinvoerleiding 70% UT (30%dip | 70% UT (30%dip | tezijn. Indien de
IEC 61000-4-11 inUT) gedurende | inUT) gedurende | gebruiker vande

25 cycli <5% UT
(>95% dipin UT)
gedurende 5 sec

SUPERSONIC
MACH 20 tijdens
stroomonderbrekinger

moet blijven
werken, wordt
aanbevolen de
SUPERSONIC
MACH 20te
voeden viaeen
ononderbreekbare
stroomvoorziening.

Stroomfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

De
stroomfrequentie
van magnetische

velden dient op een

niveau te zijn dat
kenmerkend is voor
een typische locatie
in een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: OPMERKING UT isdeAC-
netvoedingspanning voor dat het testniveau wor dt toegepast.

Thermische veiligheid

Ons apparaat is zo ontworpen dat de temperatuur van het oppervlak niet
hoger wordt dan 50 °C in de omgevingslucht en niet hoger dan 43 °C als
het in contact komt met de patiént of gebruiker wanneer wordt gemeten
conform de vereisten in norm |EC 60601-2-37. Er wordt een klein beetje
warmte gegenereerd door het echosysteem en door de transducer. De
warmte die wordt gegenereerd door de elektrische onderdelen van het
echosysteem verdwijnt via specifieke uitlaten.

Er kan ook warmte worden gegenereerd aan het opperviak van de
echotransducer. In sommige gevallen wordt de warmte van de transducer
gevoeld aan het huidopperviak. Dit treedt op as de transducer gedurende
langere tijd in contact blijft met een deel van het lichaam.
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Het echosysteem is uitgevoerd met interne sensoren waarmee een
verhoging van de temperatuur in het chassis wordt gemeten. In het geval
van oververhitting kunnen er meldingen en waarschuwingsberichten op
het systeem worden weergegeven. In het geval van een voortdurende
accumulatie van warmte kan het systeem automatisch worden
uitgeschakeld.

Als het warm worden van de transducer of het systeem tot problemen
leidt, neem dan direct contact op met uw SuperSonic Imagine
servicevertegenwoordiger.

A WARNING

Oververhitting van het echosysteem kan optreden asin de omgeving de
aanbevolen gebruikscondities in de ruimte worden overschreden. Zorg
ervoor, om oververhitting te voorkomen, dat het systeem wordt gebruikt
bij normale“kamertemperatuur” en dat voldoende ventilatie aanwezig is.

Echografie kan schadelijke effecten veroorzaken in weefsels en kan
leiden tot letsel bij de patiént. Zorg altijd voor een zo kort mogelijke
blootstelling en houd de echostralingsniveaus zo laag mogelijk alser geen
medisch voordeel is (ALARA-principe).

Als een systeem oververhit raakt door externe omstandigheden of
vanwege interne fouten, kan een melding worden weergegeven, gevolgd
door het uit zichzelf uitschakelen van het systeem om warmteschade
of brand te voorkomen. Als dit gebeurt, neem het systeem dan
buiten gebruik en neem contact op met uw SuperSonic Imagine
servicevertegenwoordiger.

Bij transduceroppervlakken kan accumulatie van warmte optreden. Dit
is met name het geval as de transducer gedurende langere tijd wordt
gebruikt en/of als deze gedurende langere tijd op dezelfde plek op
het lichaam wordt gehouden. Neem de ALARA-principes in acht om
onnodige warmte bij de patiént of in de transducer te voorkomen.

Wij raden aan de functie “Freeze” (Stilzetten) te gebruiken om
akoestische energie naar de transducer stop te zetten als deze niet in
gebruik is.

Houd de transducer niet op één positie op het lichaam gedurende langere
perioden. Langere blootstelling kan leiden tot lichte brandwonden.
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A CAUTION

Gebruik het systeem niet als de omgevingstemperatuur boven de
aanbevolen limiet is.

Wees voorzichtig met het gebruik van het systeem in kleine ruimtes. De
omgevingstemperatuur van de ruimte kan stijgen.

Vervang of reinig de luchtfilters regelmatig om oververhitting van het
systeem te voorkomen.

Het echosysteem is zo ontworpen dat het beeld automatisch wordt
stilgezet als de bedieningselementen voor beeldvorming niet zijn
gewijzigd gedurende een door de gebruiker gedefinieerde periode. Zo
wordt accumulatie van warmte in de transducer voorkomen. Gebruik de
knop Freeze (Stilzetten) om verder te gaan met scannen.

Alsin het systeem voortdurend een melding optreedt die is gerelateerd
aan detemperatuur, neem het systeem dan buiten gebruik en neem contact
op met uw SuperSonic Imagine servicevertegenwoordiger.

Alshet systeem een bepaal de temperatuur bereikt, volg dan deinstructies
die op het scherm worden weergegeven.

Mechanische veiligheid

Het echosysteem is ergonomisch en mechanisch geoptimaliseerd om
prettig, efficiént en veilig te kunnen werken, mits het wordt gebruikt
waarvoor het is bedoeld en mits ale instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die in deze Handleiding zijn opgenomen worden
nageleefd. Als er mechanische schade optreedt aan het systeem, neem het
dan buiten gebruik en neem contact op met een vertegenwoordiger van
SuperSonic Imagine voor ondersteuning.
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A WARNING

Gebruik het systeem nooit as de externe behuizingen gescheurd of
beschadigd zijn, als deze ontbreken of als deze niet correct zijn geplaatst.

Het aanraken van interne elektrische of mechanische onderdelen kan
letsel of overlijden tot gevolg hebben.

Als een vreemd voorwerp in een opening van de systeembehuizing
valt, schakelt u het systeem direct uit en neemt u het buiten gebruik
totdat het systeem kan worden gecontroleerd door een geautoriseerde
servicevertegenwoordiger.

Duw niet tegen de zijkant van het systeem of de monitor. Duw ook niet

tegen het systeem/de monitor as u een overmatige weerstand voelt. Het
systeem kan omvallen.

A CAUTION

Wees voorzichtig bij het gebruik van aansluitingen voor randapparatuur.

Wees voorzichtig bij het aanraken van kabels aan de achterzijde van het
systeem. Sommige mechanische externe onderdelen kunnen schuren.

Als het systeem niet vlot rolt met de wielen, forceer het rollen dan niet.
Overbelast het systeem niet door er zware randapparatuur of andere
apparatuur op te plaatsen. Hierdoor kan het systeem onstabiel worden en

omvallen.

Controleer of u met de machine niet over de systeemkabels of
transducerkabels van het systeem rijdt om schade te voorkomen.

Probeer nooit een transducer of een transducerconnector te openen.

Dompel de systeemkabels of de transducerkabels niet onder in vloeistof.
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Veilig echografische
onderzoeken uitvoeren
met het SuperSonic

Imagine SUPERSONIC MACH
20-systeem

Bio-effecten en biofysica van
interacties met ultrageluid

Frequenties en energieniveaus van
ultrageluidsgolven

Ultrageluid is geluid met een zeer hoge frequentie dat niet waarneembaar
is door het menselijk gehoor, dus boven 20 kilohertz (kHz). Voor
medische diagnoses genereren ultrasone systemen ultrageluidsgolven
die gewoonlijk variéren van 1 tot 20 megahertz (MHz). Een sonde, of
transducer, wordt op het lichaam van de patiént aangebracht. De sonde
zendt ultrageluidsgolven uit die het lichaam binnengaan en vervolgens
weerkaatsen op de verschillende weefselgrendagen. De transducer
ontvangt vervol gens deze weerkaatsingen, die door een computersysteem
worden samengevoegd tot een beeld dat op een videomonitor wordt
weergegeven. De belangrijkste parameters van de ultrageluidsgolven
kunnen variéren, zoas de frequentie, dichtheid, focus en apertuur.
Bundels met een hogere frequentie leveren bijvoorbeeld beelden met een
hogere resol utie op, maar kunnen niet zo diep in het lichaam doordringen
a's bundels met een lagere frequentie. Deze dringen dieper door, maar
geven een lagere resolutie weer. Bij de keuze van de frequentie moet
u dus een afweging maken tussen de ruimtelijke resolutie van het
beeld en de beel ddiepte. Het energieniveau van ultragel uidsgolven wordt
gemeten in W/cmz2. De twee typerende waarden die worden berekend
en in aanmerking worden genomen, zijn de temporaalgemiddelde
intensiteit ruimtelijke piek (ISpatial-Peak Temporal Average, SPTA)»
gemeten in mW/cm?, en de pulsgemiddelde intensiteit ruimtelijke piek
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(Ispatial-Peak Pulse Average, SPPA), gemeten in W/cmz. Systemen voor
diagnostische echografie maken gewoonlijk gebruik van energieniveaus
met een waarde voor Igpr, tussen 0 en 720 mW/cm?.

Wijziging van beleid en training van
gebruikers

De eerste richtlijnen en aanbevelingen die ooit voor fabrikanten van
echografie werden gepubliceerd, werden in 1983 voorgesteld door
het American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM). Deze
richtlijnen werden in 1988 herzien, waarbij de maximale energiegrens
werd vastgesteld op 100 mW/cmz2. Tot dat moment waren onder deze
grenswaarde nog hooit schadelijke bio-effecten bij dieren of patiénten
gerapporteerd, maar later zijn in 1993 tegenstrijdige waarnemingen
gerapporteerd. Sinds 1993 legt de Food and Drug Administration (FDA)
een maximale grenswaarde op voor het akoestisch uitgangsvermogen
van ultrasone apparatuur. Door de voortdurende ontwikkeling van
geavanceerde systemen met een betere beeldkwaliteit en diagnostische
gevodigheid werd echter duidelijk dat de veilige verhoging van de
grenswaarde onder specifieke omstandigheden diagnostische voordelen
zou kunnen opleveren (bij patiénten met vettig weefsel). In 1997 heeft de
FDA de maximale grenswaarde voor het vermogensniveau aanzienlijk
verhoogd (zie het gedeelte Huidige stand van vermogensniveaus) en
erkend dat de gebruiker een grotere rol dient te spelen bij de beperking
van de mogelijke bio-effecten van ultrageluid. Kortom, het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om een weloverwogen beslissing
te nemen over de balans tussen gewenste diagnostische informatie en
mogelijke nadelige bio-effecten. Teneinde dit doel te bereiken, dient
iedere gebruiker een aangepaste training te volgen zodat hij of zij een
weloverwogen en evenwichtige beslissing kan nemen. In dit verband
wordt het in 1994 gepubliceerde AlUM-document ‘Medical Ultrasound
Safety’ ten zeerste aanbevolen, evenals deze specifieke educatieve
inhoud.
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Gebruik van ultrageluid: geschiedenis
en veiligheid

Vanaf dejaren 1950 wordt ultrageluid pas echt toegepast in de klinische
geneeskunde. Het is altijd beschouwd als een potentiéle techniek
voor medische beeldvorming, ondanks de aanhoudende bezorgdheid
over mogelijke risico’s. Vanaf het begin blijkt namelijk uit bepaalde
onderzoeken dat voldoende ultrageluid schadelijk kan zijn voor
biologisch materiaal, zelfs bij lagere doses dan die tegenwoordig worden
gebruikt. Omdat er geen nadelige effecten voor patiénten werden
gerapporteerd, werd de technologie voor diagnostische echografie
steeds verder ontwikkeld en verbeterd, met als hoogtepunt halverwege
jaren 1980 de modus voor grijswaarden en realtime-beeldvorming.
Tegdlijkertijd kunnen ultrasone velden ook aanzienlijk beter worden
gekwantificeerd, waarmee een middel is verkregen om ultrasone
energieniveaus nauwkeurig te meten. Diagnostische echografie heeft in
de afgelopen 50 jaar een uitstekende veiligheidsreputatie opgebouwd.
De recente ontwikkeling van nieuwe toepassingen en nieuwe modussen,
asmede het toegenomen gebruik van ultrageluid hebben geen invioed
gehad op deze veiligheidsreputatie. De veiligheid van ultrageluid staat
echter nog dltijd ter discussie en toezichthouders herzien voortdurend
de richtlijnen en normen om de potentiéle risico’s tot een minimum te
beperken en een veilig kader te behouden voor patiénten, fabrikanten en
gebruikers.

Potentiéle gevaren bij hoger vermogen

De eerste schadelijke effecten van ultrageluid werden waargenomen
door Paul Langevin in 1917: “Vissen die in de bundel vliak bij de
geluidsbron in een kleine tank werden geplaatst, werden onmiddellijk
gedood. Sommige waarnemers ervoeren een pijnlijk gevoel wanneer
ze hun hand in dit gebied staken.” In 1930 publiceerde Harvey het
eerste overzichtsartikel over de biologische effecten van ultrageluid:
teneinde de interactiemechanismen te bepalen, rapporteerde hij over
de fysische, chemische en biologische effecten waarbij veranderingen
werden teweeggebracht in macromoleculen, micro-organismen, cellen,
geisoleerde cellen, bacterién, weefsels en organen. Haverwege de
jaren 1990 werden tijdens een onderzoek long- en darmbloedingen
waargenomen bij dieren die gedurende 3 minuten waren blootgesteld
aan gepulseerd ultrageluid van 2 MHz, maar deze waarneming werd
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niet intraoperatief bevestigd met transesofageale echocardiografie. Hier
volgen enkele voorbeelden van mogelijke schadelijke bio-effecten van
ultrageluid:

* Cellen van de zintuiglijke organen (oog, oor, zenuwweefsel) zijn
bijzonder gevoelig voor ultrageluid en kunnen door het thermische
effect worden vernietigd.

« Cavitatiemechanismen kunnen scheurtjes veroorzaken in de
binnenlaag van bloedvaten en zo tot trombogene processen leiden.

+ Cellyse is in vitro waargenomen bij continue blootstelling aan
ultrageluid van 1 MHz, ten gevolge van cavitatie.

+ Voortijdige hartcontracties zijn waargenomen bij kikkers nadat ze
gedurende 5 milliseconden waren blootgesteld aan één puls van 1,2
MHz, met normaal herstel.

» Er is gerapporteerd dat de ontwikkeling van bloedcellen bij apen
verandert nadat ze herhaalddlijk zijn blootgesteld aan ultrageluid op
diagnostische niveaus.

Bovendien kunnen mogelijke bio-effecten van ultragel uid op subcel lulair
niveau leiden tot structurele en functionele veranderingen in
celmembranen, waardoor bijvoorbeeld de signaaltransductie wordt
beinvioed.

Mechanismen voor thermische en niet-
thermische bio-effecten

Ultrasoon geluid kan verhitting van de weefsels veroorzaken (thermisch
effect) en kan niet-thermische effecten teweegbrengen (mechanische
effecten).

THERMISCHE EFFECTEN

Een ultrageluidsgolf die een biologisch weefsel passeert, wordt zwakker
naarmate de golf zich verder van de emissiebron bevindt ten gevolge
van verstrooiing (omleiding van de ultrageluidsbundel) en/of absorptie
(omzetting in warmte). Afhankelijk van de weefseleigenschappen stijgt
de temperatuur al's het weefsel sneller opwarmt dan afkoelt. Gebruikers
dienen zich bewust te zijn van dit risico, dat de voordelen van
echografisch onderzoek teniet kan doen.
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NIET-THERMISCHE OF MECHANISCHE
EFFECTEN

Niet-thermische effecten zijn onder meer cavitatie, productie van
hoorbare geluiden, beweging van cellen in vloeistof, elektrische
veranderingen in celmembranen, krimpende en uitzettende bubbels
in vloeistof, en drukveranderingen. Cavitatie is uitvoerig bestudeerd.
Het treedt op wanneer bellen in een ultrasoon veld beginnen
te resoneren. Dit effect is niet aangetoond in menselijk weefsdl.
Hemorragie is alleen enkele keren waargenomen in longen of darmen
van laboratoriumdieren. Andere door ultrageluid veroorzaakte niet-
thermische effecten zijn veranderingen in druk, kracht, torsie (waardoor
weefsels gaan draaien) en stroming. Hoorbare geluiden en elektrische
veranderingen van celmembranen kunnen het gevolg zijn van dergelijke
veranderingen, waardoor cellen mogelijk kunnen beschadigen. Gevolgen
van niet-thermische bio-effecten kunnen leiden tot beschadigd weefsel,
uiteindelijk celdood, verstoorde celmembranen of gescheurde kleine
bloedvaten. Hoewel deze bio-effecten niet bij mensen zijn waargenomen,
zouden ze kunnen optreden met toekomstige technologie.

ONDERZOEKEN NAAR
BLOOTSTELLINGSEFFECTEN

De bio-effecten van ultrageluid op foetussen zijn altijd een punt
van zorg geweest omdat weefsels nog in ontwikkeling zijn. Hiervan
was nog meer sprake door de nieuwe ultrasone methoden die eind
jaren 1980 opkwamen (harmonische beeldvorming, kleurendoppler en
3D-beeldvorming) en die nieuwe diagnostische mogelijkheden boden.
Aangezien deze methoden potentieel meer ultrasone energie vereisten,
herzag de FDA begin jaren 1990 de richtlijnen voor diagnostische
echografie. Daardoor is de bovengrens van de bij foetale onderzoeken
toegestane vermogensintensiteit meer dan 7 maa zo hoog geworden
as de oorspronkelijke waarde. Er is enige bezorgdheid gerezen
over de nieuwe voorschriften. Onderzoekers hebben epidemiologische
onderzoeken verricht naar een mogelijk verband tussen blootstelling
aan ultrageluid en afwijkingen bij pasgeborenen die verband houden
met de ontwikkeling van de foetus. Tijdens een van de grootste
studies onderzoeken onder toezicht van de National Council on
Radiation Protection and Measurements (NCRP) werden 15.000
vrouwen in Australié gevolgd, maar dit onderzoek was niet opgezet
om geboorteafwijkingen te bestuderen. Daarom was het uitblijven van
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een toename van het aantal aangeboren afwijkingen geruststellend, maar
niet overtuigend. Een ander groot Canadees onderzoek richtte zich op
de correlatie tussen echografie en prematuriteit. De conclusie was dat
de groep die tijdens de zwangerschap meer echoscans onderging, een
iets lager geboortegewicht had. De interpretatie van epidemiologische
onderzoeken kan echter worden vertekend doordat echografieén worden
voorgeschreven bij het vermoeden van foetale problemen. Bovendien
heeft de NCRP verklaard dat er onvoldoende bewijsis om te concluderen
dat diagnostische echografie nadelige effecten heeft, zoals een laag
geboortegewicht of welk ongewenst effect dan ook. Deze conclusie
dluit echter de mogelijkheid van enig effect niet uit. Het onderzoek
is beperkt omdat artsen geen strengere experimenten op hun patiénten
kunnen uitvoeren. Als eerste verplichte stap worden door de NCRP meer
onderzoeken bij dieren aanbevolen.

Risico t.o0. voordeel

Systemen voor diagnostische echografie leveren diagnostische
informatie die een duidelijk voordeel oplevert voor patiénten, artsen en
zorgstelsels. De momenteel beschikbare systemen leveren beelden van
zeer goede kwaliteit en zeer relevante informatie op basis waarvan artsen
optimale bedlissingen kunnen nemen. Ultrasone beeldvorming is een
favoriete beel dvormingstechniek omdat:

 Het veilig lijkt,

» Het bekend isdat het diagnostische informatie verschaft met een grote
gevodigheid en specificiteit,

» Het algemeen wordt aanvaard door patiénten,

« De kosten laag zijn in vergelijking met andere radiologische
modaliteiten.

Er zijn echter risico’s verbonden aan het a dan niet verrichten van een
echografisch onderzoek: Enerzijds kan de patiént door de uitvoering van
een echografisch onderzoek worden blootgesteld aan mogelijke nadelige
bio-effecten door verhitting of cavitatie, hoewel dergelijke incidenten
nooit bij mensen zijn gerapporteerd op niveaus voor diagnostische
echografie. Artsen dienen ook het verwachte voordeel af te wegen
tegen de mogelijke risico’s van het echografisch onderzoek. Zij dienen
een balans te zoeken tussen de benodigde intensiteit en energie voor
het onderzoek en de nuttige informatie die het oplevert. Een toename
van de intensiteit, de blootstellingstijd, de focale eigenschappen en de
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druk vergroot de kans op bio-effecten. Een lage intensiteit kan echter
leiden tot slechte diagnostische informatie. Als echter anderzijds een
echografisch onderzoek achterwege wordt gelaten, kunnen artsen en
patiénten mogelijk geen relevante diagnostische informatie verkrijgen of
verwerven ze dezelfde informatie via andere modaliteiten die invasiever
kunnen zijn of waarbij patiénten aan ioniserende straling moeten
worden blootgesteld. Er mag momenteel niet worden geaarzeld om
voor een echografisch onderzoek te kiezen wanneer een significant
klinisch voordeel wordt verwacht. Bij bijvoorbeeld hartonderzoek via
transesofageal e echocardiografie kunnen de structuur en de functie van
het hart en de grote bloedvaten in beeld worden gebracht en kan de
bloedstroom in het hart worden gevolgd. In de verloskunde heeft de
conferentie voor consensusontwikkeling van het National Institute of
Health begin jaren 1980 aanbevolen om geen routinematig echografisch
onderzoek uit te voeren, maar wel een aantal geschikte klinische
indicaties vastgesteld voor het gebruik van echografisch onderzoek
tijdens de zwangerschap. “Diagnostische echografie is in gebruik
sinds eind jaren 1950. Gezien de bekende voordelen en de erkende
doeltreffendheid van echografie voor medische diagnoses, waaronder
de toepassing tijdens de zwangerschap, gaat het American Ingtitute of
Ultrasound in Medicine in op de klinische veiligheid van een dergelijke
toepassing: Er zijn geen bevestigde biologische effecten bij patiénten of
gebruikers van apparatuur gerapporteerd ten gevolge van blootstelling
aan kenmerkendeintensiteiten van huidige apparatuur voor diagnostische
echografie. Hoewel de mogelijkheid bestaat dat dergelijke biologische
effecten in de toekomst worden vastgesteld, wijzen de huidige gegevens
erop dat de voordelen voor patiénten bij een verstandig gebruik van
diagnostische echografie zwaarder wegen dan de eventuelerisico’s.”

HUIDIGE STAND VAN VERMOGENSNIVEAUS

Sinds de goedkeuring van de Output Display Standard (ODS) in 1992
en de publicatie van de herziene FDA-richtlijnen in september 1997
dient het energieniveau van systemen voor diagnostische echografie
die voldoen aan de Output Display Standard, waaronder foetale
dopplertoepassingen (met uitzondering van foetale hartslagmonitors),
niet toepassingsspecifiek te zijn. Daarom wordt het maximae
energieniveau momenteel bepaald door (1) een afgeleide grenswaarde
voor Igpra Van 720 mW/cm? en (2) een maximae MI van 1,9
of een afgeleide waarde voor Igppy van 190 W/cm2 De enige
toepassingsspecifieke uitzondering op deze richtlijnen is oogheelkundig
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gebruik met lagere maximumwaarden. In vergelijking met de maximale
toepassingsspecifieke grenswaarden die in 1985 en 1987 werden
vastgesteld en gepubliceerd, zoals blijkt uit de onderstaande tabellen,
zijn de feitelijke maximumwaarden op de huidige systemen veel hoger
geworden.

Table 3.1. FDA-niveaus van apparatuur voor diagnostische echografie véor
aanpassing (FDA, 1985)

Hart 430 65 160
Perifeer bloedvat 720 65 160
Oogheelkundig 17 28 50
Foetale 46 65 160
beeldvorming
en overige®

%Abdominaal, intraoperatief, klein orgaan (borst, schildklier, teelballen), neonataal
cephalisch, volwassen cephalisch

Table 3.2. FDA-niveaus van apparatuur voor diagnostische echografie véor
aanpassing (FDA, 1987)

Hart 430 190 310
Perifeer bloedvat 720 190 310
Oogheelkundig 17 28 50

Foetale %4 190 310
beeldvorming
en overige®

“Abdominaal, intraoperatief, klein orgaan (borst, schildklier, teelballen), neonataal
cephalisch, volwassen cephalisch

Met de publicatie van het ODS in 1992 hebben de gebruikers
van ultrageluid echter de mogelijkheid gekregen om hun systemen
te bedienen met reatime-informatie over het potentiéle risico van
biologische effecten in het weefsel. De reatime-informatie bestaat
uit twee biofysische indexen: de thermische index (potentiéle kans
op temperatuurstijging) en de mechanische index (potentiéle kans
op mechanische weefselbeschadiging). Hiermee kunnen gebruikers
passende en weloverwogen klinische beslissingen nemen, risico’'s
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en voordelen afwegen en het beginsel ‘As Low As Reasonably
Achievable’ (ook wel ALARA genoemd) toepassen.

Voorgestelde indexen als indicator voor
thermische en mechanische effecten

THERMISCHE INDEX

De thermische index (Tl) schat de temperatuurstijging in het
geinsoneerde weefsel. De waarde is afgeleid van de verhouding tussen
het total e akoesti sche vermogen en het akoestische vermogen dat nodigis
om de weefseltemperatuur met 1°C telaten stijgen. Elk weefseltype heeft
andere absorptiekarakteristieken, en dus een andere absorptiecoéfficiént
die recht evenredig is met de frequentie van de ultrageluidsgolven:
hoe hoger de frequentie, hoe groter de absorptie en hoe geringer de
dieptepenetratie. Bij het optimaliseren van de beeldpenetratie dient
derhalve rekening te worden gehouden met het verhoogde risico van
een temperatuurstijging in het weefsel. Omdat verschillende weefsels
(bloed, vruchtwater, hersenvocht, urine, zacht weefsel en bot) een
ander absorptievermogen en een andere absorptiecoéfficiént hebben,
delen sommige apparaten de Tl verder in volgens de aard van het
geinsoneerde weefsel: thermische index voor zacht weefsel (TIS) voor
zachte homogene weefsel s, thermischeindex voor schedelbot (T1C) voor
bot aan of nabij het opperviak, en thermische index voor bot (TIB) voor
bot nadat de bundel zacht weefsel heeft gepasseerd. Bot heeft een zeer
hoge absorptiecoéfficiént. Biologische vloeistoffen, zoals vruchtwater,
bloed, hersenvocht en urine, hebben een absorptiecoéfficiént van nul en
vertonen dus een minimale temperatuurstijging. Zacht weefsel heeft een
absorptiecoéfficiént die ergens tussen vloeistof en bot ligt.

MECHANISCHE INDEX

De mechanische of niet-thermische effecten van ultrasone absorptie
worden geschat met een relatieve meetwaarde: de mechanische index
(M1). Deze wordt berekend door de ruimtelijke-piekwaarde van de
zuigdruk (gewaardeerd met 0,3 dB/cm-MHz op elk punt langs de
bundelas) te delen door de vierkantswortel van de middenfrequentie.
Zoas hierboven is beschreven, zijn de mechanische effecten het
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resultaat van compressie en decompressie in het weefsel en de vorming
van microbelletjes (cavitatie). Dit verschijnsel houdt verband met de
negatieve piekdruk tijdens een puls, dieis gerelateerd aan de gemiddelde
pulsintensiteit. Daarom is de pulsgemiddelde intensiteit ruimtelijke
piek (Igppy) Oerelateerd aan cavitatie. Bij veel echografieproducten
wordt gebruikgemaakt van Ispps Voor specificaties en daarom is het
noodzakelijk dat de gebruiker op de hoogte is. In de huidige normen
wordt aanbevolen dat het beeldscherm de juiste indexwaarde moet
weergeven als een Tl of MI van meer dan 1,0 kan worden bereikt op
een echografieapparaat. De gebruiker kan dan de kans op negatieve bio-
effecten voorspellen.

Thermische mechanismen

Thermische bio-effecten

Zoas in het vorige hoofdstuk is uiteengezet, kan de absorptie
van ultrasone energie door biologische weefsels tot opwarming
leiden. De zelfopwarming van de sonde kan ook hijdragen aan de
opwarming van het weefsel. Het mechanisme van thermische bio-
effecten wordt goed begrepen en kan worden geschat voor verschillende
blootstellingsomstandigheden. Maar ook a blijkt uit een aanta
onderzoeken met zoogdierweefsel dat sommige aspecten van de theorie
redelijk goed worden begrepen, zijn er toch nog veel vragen niet
beantwoord over de mogelijkheid om de temperatuurstijging in vivo te
beoordelen. De snelheid van warmteproductie per volume-eenheid is
recht evenredig met:

+ deultrasone temporeelgemiddeldeintensiteit, die zelf evenredigismet
de drukamplitude en omgekeerd evenredig met de dichtheid van het
medium

« de absorptie van de ultrasone amplitude, die toeneemt met de
toenemende frequentie

Als er schade optreedt tijdens de blootstelling van weefsel aan een
hogere temperatuur, hangt de omvang van de schade af van de
duur van de blootstelling en de gerediseerde temperatuurstijging.
Schadelijke effecten in vitro worden in het algemeen waargenomen bij
temperaturen van 39-43°C als deze lang genoeg worden gehandhaafd.
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Bij hogere temperaturen (>44°C) kan coagulatie van eiwitten optreden.
Deze effecten zijn gedocumenteerd in experimentele onderzoeken naar
door warmte geinduceerde celdood in celculturen. Gebruikers van
echografieapparatuur dienen er zich met name van bewust te zijn
dat de risico’s de voordelen van blootstelling aan ultrageluid teniet
kunnen doen wanneer de temperatuurstijging in het brandpunt van de
ultrasone bundel, bijvoorbeeld bij echografisch onderzoek van foetussen,
gedurende tien minuten of langer meer dan 3°C bedraagt. Bij de
SUPERSONIC MACH 20 wordt de temperatuur berekend volgens de
Standard for real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic
Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004
(zie de paragraaf ‘Betekenis van de Tl en M| en samenhang met bio-
effecten’). Op drempelwaarden gebaseerde gegevens suggereren echter
dat voor niet-foetaal zacht weefsel en voor scanomstandigheden die
overeenkomen met conventionele echo-onderzoeken in de B-modus,
waarbij de blootstellingsduur op dezelfde locatie niet meer dan een paar
seconden zou bedragen, de toegestane maximal e temperatuurstijging zou
kunnen worden versoepeld ten opzichte van langere blootstelling.

Table 3.3. Temperatuurdrempelwaarden voor biologische risico’s bij
embryonaal en volwassen weefsel

Fysiologisch niveau 37,0 veiligeregio

Embryonaal weefsel 39,5 risico’ s voor verloskunde
en kindergeneeskunde

Volwassen weefsel 41,0 algemenerisico’s

Weefselfactoren die thermische
effecten van ultrageluid beinvioeden

Ultrageluidsgolven die zich door biologisch weefsel bewegen, worden
gedempt door de eigenschappen van het weefsel. Deze demping is
het gevolg van absorptie (het gedeelte van de golfenergie dat in
warmte wordt omgezet) of verstrooiing (het gedeelte van de golfenergie
dat van richting verandert). Hoe hoger de absorptie, hoe hoger het
potentiéle risico van temperatuurstijging in het weefsel. Zoals hierboven
isuitgelegd, zijn weefsels met een slechte vascularisatie (0og, pees, vet)
en weefsels die de warmte geleiden (bot), bovendien onderhevig aan
hogere temperatuurstijgingen.
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Technische en blootstellingsfactoren
die thermische bhio-effecten van
ultrageluid beinvioeden

Verscheidene technische factoren zijn eveneens van invioed op de
temperatuurstijging in het geinsoneerde weefsel:

» Freguentie van de ultrasone golf

De verwarming van weefsel hangt af van de absorptie van
ultrageluid. De absorptie hangt af van de frequentie van de ontvangen
ultrageluidsgolf. Daarom loopt de temperatuur in weefsel sop naarmate
de frequentie van de ultragel uidsgolf toeneemt.

« Bundefocus

Deze verbetert de beeldresolutie, maar verhoogt ook de intensiteit en
de kans op temperatuurstijging.
+ Type ultrasone golfvorm (gepul seerde of continue golfvormen)

Gepulseerde golven produceren gewoonlijk minder warmte dan
continu uitgezonden golven. De temporeelgemiddelde intensiteit
ruimtepiek (ISPTA) wordt gedefinieerd as de maximale
temporeelgemiddelde intensiteit. Andere factoren zijn de pulsduur,
de pulsherhalingsfrequentie en de bundel-/scanconfiguratie. De
bedrijfscyclus is het product van de pulsduur en de
pulsherhalingsfrequentie. De verwarming van weefsel is evenredig
met de bedrijfscyclus.

+ Blootgesteld weefselvolume

Bij gescande modussen (B-modus en kleurendoppler) wordt een groter
volume van het weefsel blootgesteld aan de ultrasone energie. Dit
verkleint de kans op verwarming. Bij niet-gescande modussen (M-
modus en spectral e doppler) wordt gebruikgemaakt van een stationaire
bundel over een beperkter volume van het weefsel. Bij deze modussen
iS er een groter risico van verwarming van weefsels. De grootste
temperatuurstijging doet zich voor tussen het brandpunt en het
oppervlak, waarbij de exacte plaats van het ‘ heetste punt’ afhangt van
de weefseldemping, de absorptie en de brandpuntdiepte.
 Duur van blootstelling aan ultrageluid

Temperatuur wordt beinvioed door energie-absorptie tijdens de
blootstelling aan ultrageluid. Hoe langer het weefsel wordt
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blootgesteld, hoe groter de absorptie en dus de kans op mogelijke
verwarming is.

CONCEPT "'THERMISCHE DOSIS’

Een direct gevolg van een temperatuursverhoging is een toename van
de biochemische reactiesnelheid. Bij de meeste enzymen neemt de
biologische activiteit toe met een factor 3 voor elke temperatuurstijging
van 10°C. Boven 39°C worden ze echter gedenatureerd en in vitro
worden schadelijke effecten waargenomen bij temperaturen tussen 39
en 43°C as de blootstelling lang genoeg duurt. Het concept ‘ thermische
dosis' beschrijft de afhankelijkheid tussen de blootstellingsduur en de
temperatuurstijging. In biologische weefsels is de temperatuur van 43°C
een overgangstemperatuur gebleken die als referentie dient. Eenheden
van een thermische dosis zijn ‘equivalente minuten bij 43°C’. Vrijwel
elke stijging van 1°C boven 43°C halveert de equivalente tijd, terwijl
elke daling van 1°C onder 43°C resulteert in een verviervoudiging van
de equivalente tijd.

BIOLOGISCH KWETSBARE GEBIEDEN

Allebiologische weefsel s zijn gevoelig voor temperatuur, die schadelijke
onomkeerbare effecten kan hebben. De foetus en de ooglens zijn twee
voorbeelden van weefsels die gevoeliger zijn. Tijdens de zwangerschap
kan de foetus een hogere temperatuurstijging absorberen dan het
omringende weefsel van de moeder. Ook kan de voortgaande verbening
tijdens het eerste trimester leiden tot verandering van het hersenweefsel
door warmtegel el ding binnen de neonatal e schedel. De World Federation
of Ultrasound in Medicine and Biology (WFUMB) van 1998 doet de
volgende aanbevelingen met betrekking tot door ultragel uid veroorzaakte
temperatuurstijging:

1. Een blootstelling aan diagnostische echografie die ter plaatse een
maximale temperatuurstijging van hoogstens 1,5 °C boven het
normale fysiologische niveau (37 °C) veroorzaakt, mag klinisch
zonder voorbehoud om thermische redenen worden gebruikt.

2. Eenblootstelling aan diagnosti sche echografie waarbij de temperatuur
van het embryo en de foetuster plaatse gedurende 5 minuten of langer
boven 41°C (4°C boven de normae temperatuur) stijgt, moet als
potentieel gevaarlijk worden beschouwd.
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3. Het risico van nadelige effecten neemt toe met de duur van de
blootstelling.

ABSORPTIE

Het volume van de warmteopwekking door absorptie is evenredig aan
de akoestische intensiteit en de absorptie op één frequentie. Na de eerste
propagatie verspreidt de warmte zich langzaam door het weefsel, breidt
zich uit, vlakt af en vermindert ten opzichte van het oorspronkelijke
patroon. De weefseleigenschappen beinvlioeden de temperatuurstijging
door ultrasone energie zodanig dat de warmteabsorptie rechtstreeks
wordt beinvioed door de hoeveelheid eiwitten in het weefsel. (Collageen
heeft een bijzonder hoog absorptievermogen.) In de meeste klinische
situaties heeft botweefsel de hoogste absorptiecoéfficiént, huid en pees
hebben een intermediair absorptievermogen, hersenen, lever en nieren
hebben een lage absorptie en tendotte ligt de absorptiecoéfficiént van
vloeistoffen dicht bij nul. Het is bekend dat de absorptie-eigenschappen
afhankelijk zijn van de golffrequentie, maar het is belangrijk te weten dat
ook de amplitude en de vorm van de golfvormen veranderen naarmate ze
verplaatsen en de energie in het medium wordt geabsorbeerd. Absorptie
in het lichaam is een zeer belangrijk effect, vooral omdat het beperkt
tot waar ultrageluidsgolven het lichaam kunnen binnendringen (dus de
maximale diepte waarop een beeld van weefsel kan worden gemaakt).
Gewoonlijk kan op beeldvormingssystemen de akoestische amplitude
worden verhoogd als dieptefunctie om het absorptieverschijnsel te
compenseren.

OMLIGGEND WEEFSEL

De werkelijke temperatuurstijging in het weefsel hangt af van
verschillende factoren, zoal s de plaatselijke specifieke warmtecapaciteit,
de blootstellingsduur, de snelheid van de temperatuurstijging, en de
snelheid waarmee de warmte in het aangrenzende weefsel wordt
gedistribueerd. De meetbare parameter voor deze warmtedistributie, de
zogenaamde perfusielengte, hangt rechtstreeks af van de thermische
geleidbaarheid van het weefsel en omgekeerd van de snelheid
van de bloedperfusie en de specifieke warmtecapaciteit van bloed.
Perfusielengten worden gemeten in millimeter en variéren voor
verschillende weefsels van 1 (voor sterk gevasculariseerde organen) tot
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20 (voor slecht doorbloed weefsel). Bloedperfusie speelt een belangrijke
rol bij de koeling van het weefsel en moet in aanmerking worden
genomen bij de schatting van de weefseltemperatuur en de betreffende
variaties. Weefsel met dechte vascularisatie, zoas pezen, vet en
hoornvlies, en weefsel dat de warmte geleidt, zoals bot, zijn onderhevig
aan hogere temperatuurstijgingen. Wanneer de perfusie korter is dan
enige afmeting van het geinsoneerde volume, is de warmteoverdracht
van het omringende weefsel gering. Wanneer deze daarentegen langer
is dan een van de afmetingen van het geinsoneerde volume, wordt de
warmteoverdracht binnen het geinsoneerde volume belangrijk. Daaromis
weefsel naast bot bijzonder gevoelig voor warmtetoename via geleiding.

WARMTEGELEIDINGSEFFECT

Temperatuurstijging door warmtegel eiding verwijst naar de stijging van
de plaatsdijke temperatuur van weefsel in de buurt van een ander
object dat warmte afgeeft. Wanneer de temperatuur in een botstructuur
van het lichaam stijgt door absorptie, kan het omliggende weefsel
vervolgens door geleiding worden verwarmd. Dit verschijnsel is van
bijzonder belang voor de verhitting van de hersenen, gezien de nabijheid
van de schedel. Het kan ook gebeuren wanneer een transducer is
geselecteerd, maar niet wordt gebruikt. Geluidsvolume kan naar de
buitenste absorberende lens stromen, waar het zelfverhitting veroorzaakt.
De transducer zelf kan dan het lichaam verwarmen door geleiding als
gevolg van direct contact wanneer de gebruiker het onderzoek start. De
temperatuur van het sondeoppervlak wordt echter zo geregeld dat deze
in lucht en lucht-gelmengsel enkele graden niet overschrijdt. Wanneer
de transducer in gebruik is, wordt de temperatuurbijdrage door geleiding
vaak verwaarloosd omdat deze beperkt is tot het lichaamsopperviak en
kleiner is dan de absorptiebijdrage.

VERSTROOIING

Het verstrooiingseffect hangt af van de vorm en de ruwheid van het
voorwerp dat wordt geinsoneerd (verstrooier). Er kunnen drie categorieén
worden onderscheiden, afhankelijk van de grootte van de verstrooier.
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Speculaire verstrooiing

Speculaire verstrooiing heeft betrekking op weerkaatsingen van objecten
waarvan de vorm veel groter is dan een golflengte. Als de afmetingen
van het object groter zijn dan de golflengte, vormt de benadering van
de weerkaatsing op het object een golffront dat de vorm van het object
nabootst.

Diffuse verstrooiing

Diffusieve verstrooiing treedt op bij objecten die veel kleiner zijn
dan een golflengte. Onregelmatigheden op het opperviak van het
object veroorzaken individuele weerkaatsingen die geen significante
interferentie-effecten veroorzaken. Dit heeft belangrijke implicaties
voor medische beeldvorming, want biologisch weefsel wordt vaak
beschouwd as een geheel van puntverstrooiers met een kleine
subgolflengte. Dopplermethoden meten de bloedstroom afhankelijk
van het verstrooiingseffect door tarijke kleine ruimtelijk onopgel oste
bloedcellen. De meeste ultrasone contrastmiddelen fungeren ook als
tracer zodat ultrageluid beter wordt verstrooid via resonerende blaasjes
die met gas zijn gevuld.

Diffractieve verstrooiing

Diffractieve verstrooiing treedt op bij objecten die iets korter dan een
golflengte tot honderden golflengten lang zijn. Dit is de grootste groep
verstrooiende objecten. In dit geval kan ervan worden uitgegaan dat
verstrooide golven afkomstig zijn van het oppervlak van de verstrooiers,
die als secundaire ultrasone bron fungeren.

Ruimtelijk volume van geinsoneerd
weefsel

Bij een gegeven duur van de blootstelling aan ultrageluid en een gegeven
niveau van geleverde akoestische energie worden grotere volumes van
het geinsoneerde weefsel onderworpen aan een meer diffuse verwarming,
zodat te hoge temperaturen worden voorkomen. Op de exacte locatie
waarop de ultrasone bundel is gericht, is de temperatuur hoger dan
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voor of na de focuszone. Het diafragma van de ultrasone bundel is ook
van invloed op de verwarmingsmogelijkheden van de ultrasone bundel,
omdat daardoor een meer of minder gerichte ultrasone bundel wordt
gegenereerd. Daardoor wordt meer of minder energie in het weefsel
gebracht. Zoals hierboven beschreven kan de gebruikte scanmethode ook
van invloed zijn op het ruimtelijke volume van het geinsoneerde weefsel .

Homogeniteit van weefsel in
geinsoneerd volume

De homogeniteit van geinsoneerd weefsel is een essentieel kenmerk
bij warmteoverdracht. De ultrageluidsgolven moeten meestal door de
verschillende weefsellagen heen die de organen vormen. Deze lagen
beinvloeden de absorptie van de ultrasone energie, aangezien bij grotere
absorptie in een bepaalde laag minder ultrasone energie beschikbaar is
op het betreffende punt. Het effect van weefsellagen op de biologische
effecten van ultrageluid is uitgebreid bestudeerd in de verloskunde.
Hieruit bleek dat het dempingsmodel dat het best op reéle waarnemingen
kan worden toegepast het overliggende weefselmodel is. In dit model
hangt de demping af van zowel defrequentiealsde niet-vloeibare af stand.
Daarnaast bleek uit dit onderzoek dat de door de internationale normen
vereiste dempingscoéfficiént 2 tot 3 maal lager was dan de gemeten
gemiddelde waarden om de ultrasone intensiteit in weefsel te schatten.

Niet-thermische mechanismen
Behalve warmte hebben ultrageluidsgolven ook verschillende soorten

mechanische effecten op biologisch weefsel en biologische media, ook
wel niet-thermische effecten genoemd.

Cavitatie en rol van gasbellen

CAVITATIE

Akoestische cavitatie kan optreden wanneer de ultrasone bundel een
caviteitsgebied passeert, zoal s een gaszak. Sommige volwassen weefsels
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bevatten gasbellen (longen en darmen) en zijn daarom kwetshaarder
voor cavitatie. Bij akoestische cavitatie worden reeds bestaande bellen
aangepast of worden nieuwe bellen gevormd door zowel uitzetting as
inkrimping van het gaslichaam. Door de ultrageluidsgolven kunnen
de bellen ritmisch uitzetten en inkrimpen, dus pulseren of resoneren.
Momenteel wordt de hypothese onderzocht dat bellen zich zouden
vormen in weefsels en organen die geen gassen bevatten.

GERECTIFICEERDE DIFFUSIE

Bij ultrasoneinsonatie en onder bepaal de omstandigheden kan een gasbel
resoneren en groeien in plaats van op te lossen in de mediumvloeistof.
Door deultrasone golf zet de bel uit en worden buitenste opgel oste gassen
erin gepompt, waardoor de bel snel groter wordt.

FACTOREN DIE CAVITATIE VEROORZAKEN

Het ontstaan van cavitatie is afhankelijk van talrijke factoren, waaronder
de ultrasone druk, het soort uitgezonden ultrasone golf (al dan niet met
focus, gepulseerd of continu), de aanwezigheid van staande golven, en
de aard en toestand van het materiaal. Cavitatie kan worden voorkomen
door eerst na te gaan of er a dan niet gasbellen aanwezig blijven in
het weefsel waarvan een beeld wordt gemaakt. In vioeibare media is
de dichtheid van de vloeistof een andere belangrijke biologische factor
voor cavitatie: vloei stoffen met een hogere dichtheid veroorzaken intense
cavitatie met een grotere implosiekracht. Sommige technische factoren
kunnen ook van groot nut zijn, zoals de beperking van de drukamplitude
van de ultrasone puls en de lengte van de puls. Wanneer er gasbellen in
het weefsel aanwezig zijn, dragen ook hun aantal, grootte en locatie in
belangrijke mate bij aan het effect.

SOORTEN CAVITATIE

Stabiele cavitatie en microstroming

Stabiele cavitatie verwijst naar de periodieke uitzetting of inkrimping
van een gasbel. Het gasvormige lichaam pulseert door het ultrasone veld
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en blijft stabiel. Een deel van het vloeibare medium rond de gasbellen
kan met de trillingen beginnen te stromen, wat tot microstroming
leidt. Theoretisch zou microstroming ook kunnen worden veroorzaakt
door ‘akoestische stroming’ in vloeibare media, as gevolg van de
roerende werking van de ultrageluidsgolf. Zoals ook bij microstreaming
gebeurt, resulteert de akoestische stroom in een vloeistofstroom die
versnelt naarmate de akoestische druk van het ultrageluid toeneemt.
Dit verschijnsel kan celmembranen beschadigen, waardoor deze kunnen
worden verstoord. Het werkelijke effect van de schade aan celmembranen
isechter alleen in dierproeven waargenomen. Het blijft onduidelijk of het
ook bij de mens optreedt.

NUCLEATIEPLAATSEN

Wanneer het geinsoneerde weefsel bellen, gas of damp bevat, kan de
door ultrageluid veroorzaakte spanning cavitatie induceren die ontstaat
op de plaats waar het gas zich bevindt, een ‘nucleatieplaats genoemd.
De precieze aard en bron van nucleatieplaatsen worden niet goed
begrepen in een complex medium zoals weefsel. Theoretische analysen
en voorspellingen zijn nog niet geverifieerd met experimenten.

INERTIELE CAVITATIE

De inertiéle cavitatie, die onstabiele of ‘voorbijgaande cavitatie' werd
genoemd hij de allereerste waarneming, verwijst naar de snelle groei
en het krachtig klappen van een luchtbel. Dit wordt gezien als een
drempelgebeurtenis die de neiging heeft toe te nemen naarmate de
frequentie hoger is. Dit verschijnsel is nauw verbonden met zeer hoge
temperaturen (ongeveer 5000°K) en leidt onder andere tot biologische
giftige verbindingen, schokgolven en ‘ sonoluminescentie’ .

Andere mechanische effecten

Ultrageluidsgolven kunnen ook andere mechanische effecten genereren
die geen verband houden met bellen. Voorbeelden hiervan zijn
veranderingen in druk, kracht, torsie en stroming. Ze kunnen hoorbare
geluiden voortbrengen en elektrische veranderingen in celmembranen
veroorzaken, waardoor ze eerder grote moleculen toelaten. Ze kunnen

SUPERSONIC MACH 20
118 Gebruikershandleiding




leiden tot beweging en herverdeling van cellen in vloeistof en ze kunnen
ook cellen beschadigen.

STRALINGSKRACHT

Recentelijk ~ zijn  dstatische  of dynamische  akoestische
stralingskrachttechnieken toegepast op echodiagnose. Een van de
technieken waarbij stralingskracht wordt gebruikt om weefsel
plaatsdlijk te bewegen of te laten trillen, is de techniek van het
SUPERSONIC MACH 20-systeem: Supersonic Shear Imaging. Deze
techniek maakt gebruik van de door ultrasone trillingen veroorzaakte
temporeel gemiddel de kracht op het medium om het weefsel in beweging
te brengen De grootte van het effect is evenredig met de plaatselijke
temporeel gemiddelde intensiteit en ligt in het bereik van microns.

DREMPELVERSCHIJNSELEN

Het cavitatie-effect is een veel snéllere reactie dan temperatuurstijging
en is ook een drempelverschijnsel. Bij inertiéle cavitatie wordt de
drempelwaarde bepaald door de amplitude van de ultrasone golf, de
frequentie ervan en de grootte van de reeds bestaande nucleatiepl aatsen.
De drempelwaarde is zodanig dat er een kritisch bereik van de grootte
is waarbinnen de bellen inertiéle cavitatie ondergaan as ze door een
geschikt geluidsveld worden geinsoneerd. Met andere woorden, bij een
gegeven frequentie en geluidsdrukamplitude ondergaan bellen binnen
een bepaald straalbereik inertiéle cavitatie en bellen daarbuiten niet.

LONGBLOEDING BIJ DIEREN

Tijdens experimenten dient ultrageluid buiten het diagnostische bereik
te worden gebruikt om eventuele negatieve bio-effecten te kunnen
detecteren. Daarvan is longbloeding waarschijnlijk het meest uitvoerig
bestudeerd, maar het betreffende mechanisme is nog steeds onduidelijk.
Van thermische bio-effecten en inertiéle cavitatie is het uitgesloten dat
ze verantwoordelijk zijn voor longlaesies. Er kunnen echter algemene
opmerkingen worden gemaakt op basis van de grote hoeveelheid
drempel onderzoeken naar door ultragel uid veroorzaakte longschade. Ten
eerste lijkt de mate van beschadiging die bij dieren is waargenomen,
geen probleem te vormen, want de omvang van de longschade is
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beperkt en het orgaan kan herstellen na het effect. Ten tweede lijken
de mechanismen van longschade bij ale soorten vergelijkbaar en
zijn de kenmerken van de geinduceerde laesies los te staan van de
frequentie, de pulsherhalingsfrequentie en de bundelbreedte. Daarom
kunnen soortgelijke biologische mechanismen van belang zijn bij
patiénten waarvan de longen worden blootgesteld aan ultrageluid, met
name patiénten met longaandoeningen of ‘risicovolle’ neonaten.

Voordelen van ultrageluid t.o.
risico’s

Voordelen van gebruik

Het lijot geen twijfel dat echografie een grote invioed heeft gehad
op het gebied van de medische echodiagnostiek. Voorbeelden van
de voordelen van echodiagnostiek zijn eenvoudig te vinden in
de cardiologie en de verloskunde. In de cardiologie kunnen met
behulp van ultrageluid de anatomische structuur en de functie
van het hart en de grote vaten gedetailleerd in beeld worden
gebracht. De radioloog kan de bloedstroom in de hartkamers en de
hartboezems, evenals de werking van de kleppen onder normale en
pathologische omstandigheden bekijken. In de verloskunde maken
mensen zich met name zorgen over mogelijke bio-effecten op het
embryo/de foetus tijdens de zwangerschap. Vanwege de uitstekende
veiligheidsreputatie wordt deze beeldvormingsmodaliteit wereldwijd
echter routinematig gebruikt. In de afgelopen jaren is de technologie
voor ultrasone beeldvorming sterk verbeterd en op steeds bredere
schaal klinisch toegepast. Er zijn momentee! diverse echografiesystemen
beschikbaar voor specifieke medische en klinische situaties, zoals
elasticiteitsbeeldvorming, vasculaire geneeskunde, hartonderzoeken en
muscul oskel etal e toepassingen. Recente technol ogische ontwikkelingen
hebben beelden van veel betere kwaliteit en ook betere diagnostische
informatie mogelijk gemaakt. Deze technologische vooruitgang en
toepassingen vereisen echter ook meer verantwoordelijkheid van de
gebruikers. Vanuit het oogpunt van zowel de gezondheidszorg als
de patiént wordt echografisch onderzoek zeer goed verdragen omdat
het kosteneffectief is en niet invasief. Echografisch onderzoek wordt
universeel aanvaard door patiénten en verzekeraars.
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Risico’s van gebruik

Ondanks de uitstekende veiligheidsreputatie bestaat er een potentieel
risico van schadelijke biologische effecten op weefsel- en celniveau.
Zoas hierboven is vermeld, kunnen biologische mechanismen rond
longschade die vergelijkbaar is met hetgeen is waargenomen bij niet-
menselijke zoogdieren, van belang zijn bij patiénten die sonografische
procedures ondergaan waarbij de longen worden blootgesteld. Er is
ook een theoretisch potentieel voor bio-effecten op subcellulair niveau,
hoewel deze effecten slecht worden begrepen. Nadelige bio-effecten die
bij zoogdieren werden waargenomen, zijn nooit gemeld bij menselijke
patiénten. Daarom legt de wetgeving nu de verantwoordelijkheid meer
bij de gebruiker om het potentiéle risico van schadelijke bio-effecten
van ultrageluid voor patiénten te beperken. Daarvoor moet de gebruiker
ale benodigde informatie krijgen om een weloverwogen, evenwichtige
bedlissing te kunnen nemen en mogelijke bio-effecten af te wegen
tegen de verwachte diagnostische informatie. Nieuwere toepassingen
(transesofageale echocardiografie, intravasculaire echografie) kunnen
echter onvoorziene bio-effecten veroorzaken. Op deze gebieden is
verder specifiek onderzoek nodig voordat ale risico’'s kunnen worden
gedefinieerd.

Risico’s als geen ultrageluid wordt
gebruikt

Intussen moeten gebruikers van ultrageluid permanent de potentiéle
biologische effecten afwegen tegen de reéle risico's als ze geen
onderzoek uitvoeren en daardoor belangrijke diagnostische informatie
missen. In de verloskunde en de cardiologie is de Klinisch-diagnostische
waarde van ultrasone informatie zo algemeen aanvaard door de
medische gemeenschap dat er wordt erkend dat het risico voor de
patiént groter is als er geen echografisch onderzoek wordt verricht.
Ultrasone beeldvorming levert een grote hoeveelheid zeer waardevolle
klinische informatie op die relevant is voor allerlei diagnostische
toepassingen. Deze informatie kan worden gebruikt in plaats van
een riskantere procedure of kan worden gebruikt in combinatie met
andere diagnostische procedures teneinde het diagnostische vertrouwen
te vergroten of cruciale diagnostische informatie te verkrijgen. In de
meeste gevallen zou het tot hogere kosten of meer risico’s leiden
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as dezelfde informatie dient te worden verkregen via andere tests of
beeldvormingsmethoden.

Toename van risico bij hoger
akoestisch uitgangsvermogen

Op deplaatsvan het weefsel waar detemporeel gemiddeldeintensiteit van
het ultrageluid gelijk isaan I'temporal Average, TA, WOrdt desnelheid van
warmteproductie per volume-eenheid weergegeven door de expressie
Q=2ualt, , waarbij a stast voor de absorptiecoéfficiént van de
ultrasone amplitude. Dit betekent dat de temperatuurstijging evenredigis
met een gemiddel dewaarde van de ultrasoneintensiteit over een bepaalde
tijdsperiode, ook wel het akoestisch uitgangsvermogen genoemd. Het
risico van thermische bio-effecten in geinsoneerde weefsels hangt
derhalve rechtstreeks af van het akoestisch uitgangsvermogen.

Toename van diagnostische informatie
bij lager akoestisch uitgangsvermogen

Sinds 1991 heeft detechnische ontwikkeling van echografiesystemen een
aanzienlijke verhoging van het akoestisch uitgangsvermogen mogelijk
gemaakt. Dit heeft geleid tot een betere ruimtelijke resolutie, grotere
contrasten, een betere beelddefinitie en een grotere diagnostische
gevodigheid. Reéle 3D- en 4D-beel dvormingsmaodussen, kleurendoppler
en recentelijk stambeeldvorming illustreren de nieuwe en verbeterde
beeldvormingsmogelijkheden van de huidige echografiesystemen.
Andere potentiél e voordelen van een hoger akoestisch uitgangsvermogen
zijn de mogelijkheid om beelden te maken op grotere diepten door
verbeterde verwerving en penetratie van echo- en dopplersignalen, en
verbeterde resolutie dankzij de transmissie van hogere frequenties.
Tegelijkertijd is de wetenschappelijke kennis over de biologische
bijwerkingen van echografie sterk toegenomen enishet idee gegroeid dat
de risico’'s moeten worden afgewogen tegen de voordelen van een beter
echografisch bedld.
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Meer verantwoordelijkheid
voor gebruiker bij hogere
uitgangsvermogens

Door de grenzen van het akoestische uitgangsvermogen van de huidige
echografiesystemen te versoepelen, hebben toezichthouders uiteraard
de ontwikkeling van meer diagnostische mogelijkheden en een betere
beeldkwaliteit mogelijk gemaakt. Ook hebben ze echter een grotere
verantwoordelijkheid bij gebruikers gelegd. De gebruiker dient de
risico’s en voordelen van diagnostische echografie in het agemeen,
maar ook een hoger akoestisch uitgangsvermogen af te wegen om betere
beelden te verkrijgen. Met het oog op deze verantwoordelijkheid dienen
gebruikers van echografie te beschikken over volledige kennis van
echografiesystemen en -instrumenten. Hiervoor zijn specifieke opleiding
entraining vereist, die nuin de meeste ontwikkeldelanden deel uitmaken
van de certificeringsprocedure voor Klinisch gebruik van echografie.

De gebruiker dient:

+ bekend te zijn met de mogelijke risicofactoren,

« zich ervan bewust te zijn dat het akoestisch uitgangsvermogen moet
worden aangepast voor een goed beeld,

+ deKklinische toestand van de patiént te evalueren en te overwegen en

+ dle regelaars van het systeem te kennen waarmee het akoestisch
uitgangsvermogen wordt beinvioed.

Met de huidige echografiesystemen kan de gebruiker risico’s tegen
voordelen afwegen en een weloverwogen bedlissing nemen. Systemen
geven realtime-informatie over de potentiélerisico’ svan schadelijke bio-
effecten weer viaindices die verwijzen naar de vermogensintensiteit en
de mogelijke thermische en mechanische risico’ s (thermische index: TI,
en mechanische index: MI). Volgens de NCRP moeten de risico’s van
diagnostische echografie worden af gewogen tegen de voordel en wanneer
de MI hoger is dan 0,5 of de Tl hoger is dan 1,0. In de praktijk kan
het genereren van een beter beeld leiden tot grotere risico’s. Dit hangt
voora af van de anatomie en de presentatie van de patiént: dunne en
zwaarlijvige patiénten vertonen niet dezelfde risico’s, een volle en een
lege blaas op het moment van het onderzoek hebben niet dezelfderisico’s,
en de aanwezigheid van gasbellen in het gescande lichaamsdeel kan het
risico verhogen.
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Het ALARA-beginsel

Volgens de Internationale Commissie voor Stralingsbescherming ‘is
medische blootstelling de enige categorie waarin de gemiddelde dosis
sterk kan worden verlaagd, en het is dan ook zeer wensdlijk de
toepassingen van medische straling waarbij de patiénten niet is gebaat,
te beperken en nutteloze straling bij medische onderzoeken tot een
minimum te beperken’. Teneinde derisico’ sin verband met blootstelling
aan ultrageluid te beperken, kan het ALARA-beginsel worden toegepast
op echografisch onderzoek. ALARA staat voor ‘As Low As Reasonably
Achievable’ (zo laag as redelijkerwijs mogelijk). Dit betekent dat
de totale blootstelling aan ultrageluid zo laag moet worden gehouden
as reddijkerwijs mogelijk is teneinde de veiligheid van de patiént te
garanderen en tegelijkertijd de diagnostische informatie te optimaliseren.

Beheersing van energie

Volgens het ALARA-beginsel, dat wordt toegepast op diagnostische
beeldvorming met ultrageluid, moet de totale ultrasone energie beneden
een niveau worden gehouden waarop bio-effecten worden gegenereerd
en de diagnostische informatie behouden blijft. Door de toepassing
van ALARA kan de benodigde informatie worden verkregen en
tegelijkertijd de kans op bio-effecten zo klein worden gehouden
as redelijkerwijs mogelijk is. De gebruiker dient bij het onderzoek
earst de juiste transducerfrequentie en -toepassing te selecteren en
vervolgens een laag vermogen te gebruiken. Vervolgens moet het
beeld worden geoptimaliseerd met alle regelaars voor de beeldkwaliteit
(zods scherpstelling en versterking van de ontvanger). Alleen as
het beeld op dat moment diagnostisch niet bruikbaar is, kan het
akoestisch uitgangsvermogen worden verhoogd. Met deregel aar voor het
uitgangsvermogen kan de gebruiker intensiteitsniveaus kiezen die lager
Zijn dan het vastgestel de maximum. V oorzichtig gebruik houdt in dat de
gebruiker delaagste vermogensintensiteit kiest die overeenstemt met een
goede beeldkwaliteit.

Regeling van blootstellingstijd

De weergegeven indexen houden geen rekening met de duur van de
blootstelling. Aangezien de totale hoeveelheid energie die op een plaats
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wordt ontvangen, evenredig is aan de duur van de blootstelling op
deze specifieke plaats, dienen gebruikers ook de totale blootstellingstijd
op één plaats zo kort mogelijk houden. Een volledigere definitie
van het ALARA-beginsel is dan ook het gebruik van de laagste
vermogensinstelling die de best mogelijke diagnostische informatie
oplevert, terwijl de blootstellingstijd zo kort mogelijk wordt gehouden.

Regeling van scantechniek

De bedieningsrichtlijnen die uit het ALARA-beginsel voortvlioeien,
moeten zeer duidelijk blijven en hebben als enig doel de kwaliteit van de
diagnostische informatie.

Bovendien dient de gebruiker ervoor te zorgen dat:

« aleen medisch noodzakelijke scans worden uitgevoerd,
¢ een examen niet wordt gehaast,
+ dekwaliteit nooit in het gedrang komt.

Een decht onderzoek vergt hoogstwaarschijnlijk een tweede of
vervolgonderzoek, waardoor de blootstellingstijd toeneemt.

Regeling van systeeminstellingen

Voorafgaand aan de echografie dient als eerste de meest geschikte
systeeminstelling te worden geselecteerd (transducer, toepassing).
Vervolgensdient degebruiker het juiste bereik van akoestischeintensiteit
voor de toepassing te selecteren, als dit niet automatisch wordt gedaan.
Uiteindelijk is de gebruiker verantwoordelijk voor het juiste klinische
gebruik. Het SUPERSONIC MACH 20-echografiesysteem biedt zowel
automatische (standaard) instellingen al's handmatige (door de gebruiker
te selecteren) instellingen.

Effecten van systeemmogelijkheden

Het systeem biedt de mogelijkheid om het akoestisch uitgangsvermogen
te regelen via 3 verschillende soorten regel aars.
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Directe regelaars beinvioeden rechtstreeks de akoestische intensiteit.
Ze omvatten de toepassingsselectie (zie hierboven) en de regeling van
het uitgangsvermogen. De toepassingssel ectie beinvloedt het toegestane
bereik van de vermogensintensiteit. Bij een onderzoek wordt als een van
de eerstedingen het juiste bereik van akoestische intensiteit geselecteerd.
Zo worden perifere vasculaire intensiteitsniveaus niet aanbevolen voor
foetale onderzoeken. Sommige systemen kiezen automatisch het juiste
bereik voor een bepaalde toepassing, terwijl andere een handmatige
selectie vereisen. Uiteindelijk is de gebruiker verantwoordelijk voor een
juist klinisch gebruik. Het SUPERSONIC MACH 20-echografiesysteem
biedt zowel automatische (standaard) instellingen as handmatige
(door de gebruiker te selecteren) instellingen. Het uitgangsvermogen
beinvlioedt rechtstreeks de akoestische intensiteit door deze te verhogen
of te verlagen. Zodra de toepassing is vastgesteld, kan de gebruiker met
deregelaar voor het uitgangsvermogen intensiteitsniveaus selecteren die
lager zijn dan het vastgestelde maximum. Voorzichtig gebruik houdt in
dat de gebruiker de laagste vermogensintensiteit kiest die overeenstemt
met een goede beeldkwaliteit.

Indirecte regelaars zijn regelaars die een indirect effect hebben
op de akoestische intensiteit. Zij hebben betrekking op de keuze
van de transducer (zie ‘Effecten van de transducermogelijkheden’),
de beeldvormingsmodus (zie ‘Effecten van bedieningsmogelijkheden’
hieronder), de pulsherhaingsfrequentie, de brandpuntdiepte en de
pulslengte. Al deze factoren hebben om specifieke redenen een
indirect effect op de vermogensintensiteit. De werkfrequentie van de
transducer moet bijvoorbeeld worden aangepast aan de verwachte
scandiepte. Ook zullen een gescande en een stationaire modus
niet dezelfde hoeveelheid energie op een bepaade plaats leveren.
Voor volledige informatie over andere indirecte regelaars dient
de gebruiker het subgedeelte ‘Indirecte regelaars te raadplegen in
het gedeelte ‘ALARA toepassen met het SUPERSONIC MACH
20-echografiesysteem’. De pulsherhalingsfrequentie of pulsfrequentie
verwijst naar het aantal ultrasone energiebursts in  een
bepaalde tijdsperiode. Hoe hoger de pulsherhalingsfrequentie,
hoe meer energiepulsen in een tijdsperiode. Verscheidene
regelaars beinvioeden de pulsherhalingsfrequentie: brandpuntdiepte,
beeldschermdiepte, monstervolumediepte, stroomoptimalisatie, schaal,
aantal brandpuntzones, en sectorbreedteregeling. De focus van de
ultrasone bundel beinvlioedt de beeldresolutie. Teneinde de resolutie bij
een ander brandpunt te handhaven of te verhogen, is een variatie van het
vermogen in het brandpuntgebied nodig. Deze variatie van vermogen is
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een functie voor systeemoptimalisatie. Voor verschillende onderzoeken
zijn verschillende brandpuntdiepten vereist. Door de focus op de juiste
diepteinte stellen, wordt de resol utie van deinteressestructuur verbeterd.
Depuldengteisdetijd dat de ultrasone burst isingeschakeld. Hoe langer
de puls, hoe groter de gemiddelde intensiteitswaarde. Hoe groter de
tijdgemiddelde intensiteit, hoe groter de kans op temperatuurstijging en
cavitatie. De puls- of burstlengte of pulsduur is de vermogenspulsduur in
gepulseerde golfdoppler. Door het dopplermonstervolume te vergroten,
wordt de pulslengte langer.

Regelaars van ontvanger heeft geen effect op het akoestisch
uitgangsvermogen en kan door de gebruiker worden toegepast om de
beeldkwaliteit te verbeteren. Ze veranderen alleen de manier waarop
de echografie wordt ontvangen en dienen altijd te worden gebruikt
voordat het uitgangsvermogen wordt verhoogd. Ze omvatten functies
voor versterking, TGC, dynamisch bereik en beeldverwerking. Wat
belangrijk is om te onthouden, met betrekking tot het vermogen, is
dat de regelaars van de ontvanger moeten worden geoptimaliseerd
voordat het vermogen wordt verhoogd. Voordat u bijvoorbeeld het
vermogen verhoogt, optimaliseert u de versterking om de beel dkwaliteit
te verbeteren.

Effecten van bedrijfsmodus

De keuze van de beeldvormingsmodus bepaalt de aard van de ultrasone
bundel. De B-modus is bijvoorbeeld een scanmodus, terwijl Doppler
een stationaire of niet-gescande modus is. Een stationaire ultrasone
bundel richt de energie op één plaats. Een bewegende of gescande
ultrasone bundel verspreidt de energie over een gebied, zodat de bundel
op hetzelfde gebied is gericht gedurende slechts een fractie van de tijd
van een niet-gescande modus.

Effecten van transducermogelijkheden

De keuze van de transducer is indirect van invloed op de intensiteit
van het akoestisch uitgangsvermogen. Weefsel demping verandert met de
frequentie. Hoe hoger de werkfrequentie van de transducer, hoe groter
de demping van de ultrasone energie. Bij een hogere werkfrequentie
van de transducer hebt u een grotere vermogensintensiteit nodig om op
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een grotere diepte te kunnen scannen. Als u dieper wilt scannen bij
dezelfde vermogensintensiteit, dient u een lagere transducerfrequentie te
gebruiken. Als u meer versterking en vermogen boven een bepaald punt
gebruikt zonder dat de beeldkwaliteit verbetert, kan dat betekenen dat u
een transducer met een lagere frequentie nodig hebt.

A WARNING

De blootstellingstijd voor een echografie dient altijd te worden beperkt,
maar haast het onderzoek niet.

Zorg dat de indexen tot een minimum worden beperkt en dat de
blootstellingstijd wordt beperkt zonder de diagnostische gevoeligheid in
gevaar te brengen.

De standaard voor
vermogensweergave

Doel van de standaard voor
vermogensweergave

De systeemstandaard voor vermogensweergave (ODS, Output Display
Standard) omvat twee basisindexen: een mechanische index en een
thermische index. De thermische index bestaat verder uit de volgende
indexen: een thermische index voor zacht weefsel (TIS), een thermische
index voor bot of weefsel in de buurt van bot (T1B), en een thermische
index voor schedelbot (T1C). Degebruiker van de SUPERSONIC MACH
20 kan in de systeemconfiguratie de weergave-indeling van de Tl en
M1 kiezen (dus TIS en/of TIB en/of TIC) of de maximumwaarde van
de drie TI's, die weer afhangen van de toepassing in kwestie. De TIS,
TIB of maximumwaarde van deze indexen worden altijd weergegeven.
Welke wordt weergegeven hangt af van de systeemvoorinstelling of de
keuze van de gebruiker, die weer afhangt van de gebruikte toepassing.
De toepassingsspecifieke aard van de standaardindexinstelling is ook
een belangrijke factor in het indexgedrag. Een standaardinstelling is
een status voor systeembesturing die de fabrikant of de gebruiker
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vooraf heeft ingesteld. Het systeem heeft standaardindexinstellingen die
overeenkomen met elke transducertoepassing. De standaardinstellingen
worden automatisch door het echografiesysteem opgeroepen wanneer
de stroom wordt ingeschakeld, nieuwe patiéntgegevens in de database
van het systeem worden ingevoerd, of een wijziging in de toepassing
plaatsvindt. De beslissing welke van de 3 thermische indexen moet
worden weergegeven, of demaximumwaardevan dedrie, dient teworden
gebaseerd op de volgende criteria:

« Passende index voor de klinische toepassing: TIS wordt gebruikt voor
de beeldvorming van zacht weefsel, TIB voor een focus op of nabij het
bot, en TIC voor beeldvorming door het schedel bot of nabij de schedel.

« Factoren die kunnen leiden tot kunstmatig hoge of lage meetwaarden
voor de thermische index: locatie van vloeistof of bot, of bloedstroom.
Als er bijvoorbeeld een sterk dempend weefseltrgject is, zodat het
werkelijke potentieel voor plaatselijke zoneverwarming kleiner is dan
de thermische index aangeeft.

Gescande modussen tegenover niet-gescande modussen beinvioeden de
thermische index. Bij gescande modussen is de verwarming meestal aan
de oppervlakte. Bij niet-gescande modussen is de potentiéle verhitting
meestal dieper in de brandpuntzone.

Mechanische index

Mechanische bio-effecten zijn drempelverschijnselen die optreden
wanneer een bepaald vermogensniveau wordt overschreden. Het
drempelniveau varieert echter naar gelang van het soort weefsel. Het
potentieel voor mechanische bio-effecten varieert met de zuigdruk en
de ultrasone frequentie. De M1 houdt rekening met deze twee factoren.
Hoe hoger de MI-waarde, hoe groter de kans op mechanische bio-
effecten. Er is geen specifieke MI-waarde die aangeeft dat er werkelijk
een mechanisch effect optreedt. De MI dient te worden gebruikt as
richtlijn voor de toepassing van het ALARA-beginsel.

Thermische index

De TI informeert de gebruiker over omstandigheden waardoor de
temperatuur aan de oppervlakte van het lichaam, in het lichaamsweefsel
of op het brandpunt van de ultrasone bundel op het bot kan stijgen.
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Dat wil zeggen dat de Tl de gebruiker informeert over de mogelijkheid
van temperatuurstijging in lichaamsweefsel. Het is een schatting van de
temperatuurstijging in lichaamsweefsel met specifieke eigenschappen.
De feitelijke hoogte van de temperatuurstijging wordt beinvioed door
factoren als weefseltype, vasculariteit en werkwijze. De Tl dient te
worden gebruikt as richtlijn voor de toepassing van het ALARA-
beginsel. De thermische index voor bot (TIB) informeert de gebruiker
over mogelijke verhitting bij of in de buurt van de focus nadat de
ultrasone bundel zacht weefsel of vloeistof is gepasseerd, bijvoorbeeld
bij of in de buurt van foetaal bot in het tweede of derde trimester.
De thermische index voor schedelbot (TIC) informeert de gebruiker
over de potentiéle verwarming van bot aan of nabij het opperviak,
bijvoorbeeld schedelbot. De TI informeert de gebruiker over het
algemene verwarmingspotentieel in het weefsel. Afhankelijk van de
keuze van de gebruiker voor de SUPERSONIC MACH 20, wordt de
TIS, TIB, TIC of maximumwaarde van de drie doorlopend weergegeven
binnen het bereik van 0,0 tot maximumvermogen. De mechanische index
wordt continu weergegeven binnen het bereik van 0,0 tot 1,9.

Systeemweergaveniveaus en
nauwkeurigheid voor Ml en TI

Zoas hierboven is vermeld, en afhankelijk van de keuze van de
gebruiker voor SUPERSONIC MACH 20, wordt de TIS, TIB, TIC
of maximumwaarde van de drie doorlopend weergegeven van 0,0 tot
maximumvermogen, afhankelijk van de transducer en de toepassing, in
stappen van 0,1. De mechanische index wordt doorlopend weergegeven
van 0,0 tot 1,9, in stappen van 0,1. De nauwkeurigheid van de Ml
en Tl bedraagt derhalve 0,1 eenheid op het SUPERSONIC MACH
20-systeem. De geschatte weergavenauwkeurigheid van de MI en
Tl op het SUPERSONIC MACH 20-systeem staan in de tabellen
met akoestische uitgangsvermogens in deze gebruikershandleiding.
Deze nauwkeurigheid is geschat op basis van het variabiliteitsbereik
van transducers en systemen, de inherente modelleringsfouten in het
akoestisch uitgangsvermogen, en de variabiliteit van de metingen,
zoals hieronder besproken. De weergegeven waarden dienen te worden
geinterpreteerd als relatieve informatie zodat de gebruiker het ALARA-
beginsal kan realiseren door het systeem verstandig te gebruiken. De
waarden mogen niet worden geinterpreteerd als werkelijke fysieke
waarden in de ondervraagde weefsels of organen. De initiéle gegevens

SUPERSONIC MACH 20
130 Gebruikershandleiding




die worden gebruikt ter ondersteuning van de vermogensweergave zijn
afkomstig van laboratoriummetingen die zijn gebaseerd op de AIUM-
meetnorm. De metingen worden vervolgens in algoritmen omgezet
voor de berekening van de weergegeven vermogenswaarden. Veel van
de bij de meting en berekening gehanteerde veronderstellingen zijn
conservatief. In het meet- en berekeningsproces is voor de overgrote
meerderheid van de weefseltrajecten een overschatting van de werkelijke
in-situ blootstelling aan intensiteit ingebouwd. Bijvoorbeeld:

« De gemeten waarden van het waterreservoir zijn afgeleid via een
conservatieve branchenorm en een dempingscoéfficiént van 0,3 dB/
cm-MHz.

« Voor de TI-modellen zijn conservatieve waarden voor de
weefseleigenschappen geselecteerd. Er zijn conservatieve waarden
geselecteerd voor de absorptiesnelheid van weefsel of bot, de
bloedperfusiesnelheid, de warmtecapaciteit van het bloed, en de
thermische geleidbaarheid van het weefsel.

* In de TI-modellen volgens de branchenorm is uitgegaan van een
vaste temperatuurstijging en van de veronderstelling dat de ultrasone
transducer lang genoeg in één positie wordt gehouden om een
stationaire toestand te bereiken.

Bij het schatten van de nauwkeurigheid van de weergegeven waarden
wordt rekening gehouden met een aantal factoren: variaties in de
hardware, nauwkeurigheid van het schattingsalgoritme, en variabiliteit
van de metingen. Variabiliteit tussen transducers en systemen is een
belangrijke factor. De variabiliteit van de transducer is het gevolg
van de efficiéntie van piézo-elektrische kristallen, procesgerelateerde
impedantieverschillen, en variaties in de gevoelige lensfocusparameter.
Verschillen in de regeling van de pulsspanning en de efficiéntie van
het systeem kunnen eveneens bijdragen aan de variabiliteit. Er zijn
inherente onzekerheden in de agoritmen waarmee de waarden voor
het akoestisch uitgangsvermogen worden geschat binnen het bereik
van mogelijke bedrijfsomstandigheden en pulserspanningen van het
systeem. Onnauwkeurigheden in laboratoriummetingen houden onder
meer verband met verschillen in kalibratie en prestaties van de
hydrofoon, toleranties bij de plaatsing, uitlijning en digitalisering, en
variabiliteit tussen testgebruikers. De voorzichtige veronderstellingen
van de algoritmen voor het geschatte vermogen van lineaire propagatie,
op ale diepten, door een dempend medium van 0,3 dB/cm-MHz is
niet in aanmerking genomen bij de schatting van de nauwkeurigheid
van de weergave. Lineaire propagatie en uniforme demping bij 0,3 dB/
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cm-MHz komen niet voor bij metingen in watertanks of in de meeste
weefseltragjecten in het lichaam. In het lichaam hebben verschillende
weefsels en organen verschillende dempingskenmerken. In water is er
bijna geen demping. In het lichaam, en in het bijzonder bij metingen in
waterreservoirs, treden niet-lineaire propagatie- en verzadigingsverliezen
op naarmate de pulsspanningen toenemen. Daarom worden schattingen
van de weergavenauwkeurigheid gebaseerd op het variabiliteitsbereik
van transducers en systemen, de inherente modelleringsfouten in het
akoestisch uitgangsvermogen, en de variabiliteit van de metingen.
Schattingen van de nauwkeurigheid zijn niet gebaseerd op fouten in,
of veroorzaakt door, metingen volgens de AIUM-meetnormen of de
effecten van niet-lineair verlies op de gemeten waarden.

Betekenis van de relatie tussen TI/MI
en bio-effecten

THERMISCHE INDEX

DeTI geeft een relatieveindicatie voor de mogelijke temperatuurstijging
op een specifiek punt langs de ultrasone bundel. De ‘relatief’ wordt
gebruikt omdat de veronderstel de voorwaarden voor verhitting in weefsel
zo complex zijn dat er niet kan worden aangenomen dat deze index
de werkelijke temperatuurstijging voor alle mogelijke omstandigheden
weergeeft. Een Tl van 2 betekent dus een grotere temperatuurstijging
dan een Tl van 1, maar niet noodzakelijkerwijs een stijging van
2°C. Deze temperatuurstijging is een theoretische schatting op basis
van experimentele omstandigheden die wellicht niet van toepassing
zijn op klinische omstandigheden. Het is belangrijk te onthouden dat
de TI is ontworpen om gebruikers te attenderen op de mogelijke
temperatuurstijging op een bepaald punt in het weefsel. De bezorgdheid
over temperatuurstijging als gevolg van ultrageluid in het lichaam is
gebaseerd op waargenomen veranderingen in celactiviteit as functie
van temperatuur. In het algemeen geldt voor gezonde enzymen dat de
enzymactiviteit verdubbelt bij elke stijging van 10°C. Het menselijk
lichaam is in staat warme dranken en koorts gedurende een bepaalde
tijd te verdragen. Koorts van +2°C is geen probleem, waarbij 37°C
a's gemiddelde lichaamstemperatuur wordt genomen. De volgende tabel
bevat een overzicht van de fasen van temperatuureffecten.
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Table 3.4. Temperatuureffect van Millet en Ziskin, 1989

37-39 Geen schadelijke effecten
bij langere perioden
39-43 Schadelijke effecten bij
voldoende lange perioden
>41 Drempel voor foetale problemen
gedurende lange perioden
44-46 Coagulatie van eiwitten
>45 Enzymen worden gedenatureerd
>41,8 Kankercellen sterven af
(planten zich niet meer voort)
Vaak genomen als

schadedrempel, behalve oog

De temperatuurstijging in weefsel tijdens blootstelling aan ultrageluid
is te wijten aan de absorptie van akoestische energie. Absorptie
is de omzetting van ultrasone energie in hitte. De mate van
absorptie hangt af van het soort weefsel. Een specifieke manier
om de absorptiekenmerken van weefsel te kwantificeren is de
‘absorptiecoéfficiént’. De absorptiecoéfficiént wordt uitgedrukt in
decibel per centimeter per megahertz. Absorptiecoéfficiénten zijn sterk
afhankelijk van het orgaan of het soort weefsel waarvan een beeld
wordt gemaakt. Vruchtwater, bloed en urine hebben een zeer lage
absorptiecoéfficiént. Dit betekent dat de temperatuur weinig stijgt en dat
het ultrageluid amper afneemt terwijl dit het vocht passeert. Bot heeft
echter een zeer hoge absorptiecoéfficiént. Dicht bot absorbeert deenergie
zeer snel en doet de temperatuur snel stijgen. De dichtheid van zacht
weefsel varieert per orgaan, maar de dichtheid varieert niet veel binnen
een orgaan. De ultrasone frequentie beinvloedt de absorptie. Hoe hoger
de freguentie, hoe hoger de absorptie. U kunt de temperatuurstijging
as volgt tot een minimum beperken: De temperatuurstijging hangt af
van de intensiteit, de duur van de blootstelling op dezelfde plaats,
de grootte en de plaats van het brandpunt van de transducer, en de
absorptie van de energie door het weefsel. De gebruiker kan deintensiteit
(regeling van uitgangsvermogen), de duur of de belichtingstijd regelen.
De transducer wordt tijdens het onderzoek vaak verplaatst, waardoor
de blootstellingsduur op een specifieke weefsellocatie wordt verkort.
De andere belangrijke factor van temperatuurstijging is absorptie van
de ultrasone energie in de weefsellagen véor het interessepunt. Een
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verhoogde absorptie in deze lagen vermindert de ultrasone energie die
beschikbaar is op het interessepunt.

MECHANISCHE INDEX

Naast het hitte-effect worden door ultrasone blootstelling verschillende
soorten mechanische effecten op het lichaam gegenereerd. Deze effecten
kunnen in twee categorieén worden onderverdeeld. De eerste categorie
wordt akoestische cavitatie genoemd. Cavitatie kan optreden wanneer
geluid een gebied met een holte passeert, zoals een gasbel of een andere
luchtzak. Sommige weefsels, met name de longen en de darmen van
volwassenen, bevatten wel luchtbellen en zijn daarom kwetsbaarder
voor deze cavitatie-effecten. Foetale longen en darmen bevatten geen
duidelijke luchtbellen omdat de foetus nog geen lucht inademt, maar
zuurstof uit de bloedstroom van de moeder haalt. Er kunnen zich echter
ook kleine vormen in andere delen van het lichaam dan de longen
en de darmen. Meer onderzoek op dit gebied is nodig. Bij cavitatie
kunnen de geluidsgolven ervoor zorgen dat de bellen of luchtzakken
ritmisch uitzetten en inkrimpen (met andere woorden, pulseren of
resoneren). Als ze pulseren, sturen de bellen secundaire geluidsgolven
in ale richtingen. Als de bellen samentrekken tot het punt waarop ze
in elkaar klappen, kunnen ze gedurende enkele tientallen nanoseconden
een zeer hoge temperatuur en druk opbouwen. Bij deze hoge temperatuur
en druk kunnen zeer reactieve chemicalién, vrije radicalen genaamd,
en andere potentieel toxische verbindingen vrijkomen die theoretisch
genetische schade zouden kunnen veroorzaken. Dit wordt echter niet
waarschijnlijk geacht. De snelle samentrekking van bellenin een cavitatie
kunnen ook microstralen van vloeistof veroorzaken die cellen kunnen
beschadigen. Wanneer diagnostisch ultrageluid wordt gericht op de
longen of darmen van proefdieren, die gasbellen bevatten, kunnen deze
cavitatie-effecten scheurtjes veroorzaken in zeer kleine bloedvaten. De
veiligheidsrichtlijnen voor diagnostische echografie zijn bedoeld om
cavitatie-effecten te voorkomen, omdat deze schadelijk kunnen zijn.
Beperkingen van de drukamplitude van de ultrasone puls, in combinatie
met de wetenschap dat er al dan niet gasbellen aanwezig zijn in het
weefsel waarvan een beeld wordt gemaakt, kunnen cavitatie helpen
voorkomen. Ook andere factoren, zoals de lengte van de puls en de
dichtheid van de vloeistof, zijn erop van invioed of cavitatie a dan
niet optreedt. En as er gasbellen zijn, dragen het aantal, de grootte
en de plaats van de bellen ook bij aan het effect. Het optreden
van cavitatie en het gedrag ervan zijn afhankelijk van veel factoren,
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waaronder de ultrasone druk en frequentie, het al dan niet gerichte
en pulserende of ononderbroken ultrasone veld, de mate van staande
golven, en de aard en toestand van het materiaal en de grenzen
hiervan. Momenteel is er geen bewijs dat cavitatie optreedt in menselijk
weefsel of vioeistoffen door blootstelling aan diagnostisch ultrageluid.
Bovendien beperken de controleparameters van ons echografiesysteem
het piekvermogen. Ultrasoon geluid kan ook andere mechanische
effecten teweegbrengen die ook kunnen optreden zonder luchtbellen.
Deze effecten zijn veranderingen in druk, kracht, torsie (waardoor
dingen gaan draaien) en stroming (beweging van de vloeistof). Deze
veranderingen kunnen op hun beurt leiden tot hoorbare geluiden,
elektrische veranderingen in celmembranen waardoor grote moleculen
deze beter kunnen passeren, beweging en herverdeling van cellen in
vloeistof, en celbeschadiging. Wanneer ultrageluid vioeistof passeert,
veroorzaakt het een soort roerbeweging die akoestische stroming wordt
genoemd. Naarmate de akoestische druk van het ultrageluid toeneemt,
versnelt de vloeistofstroom. Deze roerbeweging zou in theorie kunnen
optreden in met vioeistof gevulde lichaamsdelen van een patiént, zoals
bloedvaten, de blaas of de vruchtzak. Bij experimenten met dieren kan
een schuifgolf optreden wanneer het stromen van de viloeistof in de
buurt komt van een vast object. Dit kan de bloedplaatjes beschadigen
en leiden tot abnormale bloedstolling (trombose). Het is niet duidelijk
in welke mate dit effect optreedt bij mensen die worden blootgesteld
aan diagnostische echografie. Hoewel ultrageluid mogelijk schadelijke
effecten heeft, is het agemene risico van een echografie minimaal
gebleken, zelfs bij matige tot langdurige blootstelling. Onder normale
omstandigheden van diagnostisch onderzoek is gebleken dat echografie,
indien zorgvuldig toegepast volgens het ALARA-beginsel, een veilig,
doeltreffend en betrouwbaar diagnostisch hulpmiddel is.
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Oefening met het ALARA-
beginsel

Uitvoering van ALARA

ALARA-BEGINSEL

Het leidende beginsel voor het gebruik van diagnostische echografie
wordt gedefinieerd met het ALARA-beginsel (As Low As Reasonably
Achievable [Zo laag as redelijkerwijs mogelijk]). De beslissing over
wat redelijk is, is overgelaten aan het oordeel en het inzicht van
gekwalificeerd personeel. Er kunnen geen regels worden geformuleerd
die volledig genoeg zijn om de juiste reactie in elke situatie voor te
schrijven. Door de blootstelling aan ultrageluid zo laag mogelijk te
houden en toch diagnostische beelden te verkrijgen, kunnen gebruikers
potentiéle ultrasone bio-effecten tot een minimum beperken.

GEBRUIKERS DIENEN BlJ ALLE ONDERZOEKEN
HET ALARA-BEGINSEL VOLGEN

Aangezien de drempel voor de bio-effecten van diagnostisch ultrageluid
niet is vastgesteld, is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om te regelen hoevedl energie naar de patiént wordt gezonden. De
gebruiker moet de blootstellingstijd afwegen tegen de diagnostische
beeldkwaliteit. Teneinde de diagnostische beeldkwaliteit te waarborgen
en de blootstellingstijd te beperken, bevat een echografiesysteem
regelaars waarmee tijdens het onderzoek de resultaten kunnen worden
geoptimaliseerd. Het isbelangrijk dat de gebruiker zich aan het ALARA-
beginsal kan houden. Vooruitgang op het gebied van diagnostisch
ultrageluid - niet alleen de technologie, maar ook de toepassingen
ervan - heeft geleid tot de behoefte aan meer en betere informatie
om de gebruiker te begeleiden. De indexen voor vermogensweergave
zijn ontworpen om deze belangrijke informatie te verstrekken. Er zijn
enkele variabelen die van invloed zijn op de manier waarop de indexen
van de vermogensweergave kunnen worden gebruikt om het ALARA-
beginseal toe te passen. Deze variabelen zijn onder meer indexwaarden,
lichaamsgrootte, plaats van het bot ten opzichte van het brandpunt,
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demping in het lichaam, en blootstellingstijd van het ultrageluid. De
blootstellingstijd is een bijzonder nuttige variabele, want deze door de
gebruiker wordt geregeld. De mogelijkheid om de indexwaarden in de
loop der tijd te beperken ondersteunt het ALARA-beginsel.

UITVOERING VAN ALARA MET BEHULP VAN DE
TI- EN MI-INDEX

Het ALARA-concept wordt bereikt door gebruik te maken van
de informatie die op het scherm wordt weergegeven in de vorm
van biologisch relevante blootstellingsindexen: de Tl en de MI. De
weergave van biologische indexinformatie is slechts een hulpmiddel.
Een veilig gebruik van het ultrasone beel dvormingsapparaat kan worden
gewaarborgd door de laagste indexen te gebruiken die de best mogelijke
diagnostische informatie opleveren.

SYSTEEMBEDIENING T.0. AKOESTISCH
UITGANGSVERMOGEN

Een echografie van een patiént begint met de keuze van de juiste
transducerfrequentie. Na de keuze van detransducer en detoepassing, die
gebaseerd zijn op de anatomie van de patiént, dient het uitgangsvermogen
te worden aangepast zodat de laagst mogelijke instelling wordt gebruikt
om een beeld te verwerven. Nadat het beeld is verworven, wordt
de focus van de transducer bijgesteld en worden de versterking van
de ontvanger, het dynamisch bereilk en de TGC verhoogd om een
uniforme weergave van het weefsel te verkrijgen. Als een adequaat
beeld kan worden verkregen door de versterking te verhogen en de
TGC aan te passen, dient het vermogen te worden verlaagd. Pas nadat
deze aanpassingen zijn doorgevoerd, mag de gebruiker het vermogen
opvoeren tot het volgende niveau. Nadat de B-modusweergave van het
gescande orgaan is verkregen, kan Color Flow Imaging worden gebruikt
om de bloedstroom te lokaliseren. Net als bij de B-modusweergave
dienen de regelaars voor versterking, TGC en beeldbewerking te
worden geoptimaliseerd voordat het vermogen wordt verhoogd. Nadat
u de bloedstroom hebt gelokaliseerd, kunt u met de regelaars voor
doppler het monstervolume boven het bloedvat te plaatsen. Pas, alvorens
het vermogen te verhogen, het snelheidsbereik of de schaal en de
dopplerversterking aan om een optimaal dopplerspoor te verkrijgen.
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Alleen as de maximale dopplerversterking geen aanvaardbaar beeld
oplevert, verhoogt de gebruiker het vermogen. Samenvattend: kies
de juiste transducerfrequentie en toepassing voor de taak. Begin met
een laag vermogensniveau en optimaliseer het beeld met behulp van
scherpstelling, versterking van de ontvanger, en andere beeldregelaars.
Verhoog het vermogen as het beeld op dit punt diagnostisch niet
bruikbaar is. Totale versterking en TGC zijn de 2 belangrijkste regelaars
van de ontvanger waarmee u de beeldkwaliteit kunt verbeteren alvorens
het akoestisch uitgangsvermogen te verhogen. Deze regelaars hebben
geen effect op het akoesti sch uitgangsvermogen en beinvloeden alleen de
manier waarop de ultrasone echo wordt ontvangen. Wat belangrijk isom
te onthouden, met betrekking tot het vermogen, is dat de regelaars van de
ontvanger moeten worden geoptimaliseerd voordat het vermogen wordt
verhoogd. Voordat u bijvoorbeeld het vermogen verhoogt, optimaliseert
u de versterking om de beeldkwaliteit te verbeteren. Dynamisch bereik
en beeldnabewerking zijn eveneens regelaars van de ontvanger die geen
effect hebben op het akoestisch uitgangsvermogen. Nogmaals, het isvan
het grootste belang dat u zich realiseert dat deze twee regelaars ook
moeten worden geoptimaliseerd voordat het vermogen wordt verhoogd.

Systeemtoepassing t.o. akoestisch
uitgangsvermogen

De regelaar voor toepassingsselectie en uitgangsvermogen hebben een
directe invloed op de akoestische intensiteit. Er zijn verschillende
bereiken voor de toelaatbare intensiteit of het toelaatbare vermogen,
afhankelijk van uw selectie. Bij een onderzoek wordt als een van de
eerste dingen het juiste bereik van akoestische intensiteit geselecteerd.
Zo worden perifere vasculaire intensiteitsniveaus niet aanbevolen voor
foetale onderzoeken. Sommige systemen kiezen automatisch het juiste
bereilk voor een bepaalde toepassing, terwijl andere een handmatige
selectie vereisen. Uiteindelijk is de gebruiker verantwoordelijk voor een
juist klinisch gebruik. Het SUPERSONIC MACH 20-echografiesysteem
biedt zowel automatische (standaard) instellingen als handmatige (door
de gebruiker te selecteren) instellingen. Het uitgangsvermogen heeft een
directe invioed op de akoestische intensiteit. Zodra de toepassing is
vastgesteld, kan het uitgangsvermogen worden gebruikt om de intensiteit
te verhogen of te verlagen. Met de regelaar voor het uitgangsvermogen
kan de gebruiker intensiteitsniveaus kiezen die lager zijn dan het
vastgestelde maximum. Voorzichtig gebruik houdt in dat de gebruiker
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de laagste vermogensintensiteit kiest die overeenstemt met een goede
beeldkwaliteit.

Effect van transducer op akoestisch
uitgangsvermogen

De regelaars die het akoestisch uitgangsvermogen beinvloeden zijn:

* pulsherhalingsfrequentie,
+ focusdiepte,
 pulslengte,

+ selectie van transducer.

De pulsherhalingsfrequentie of pulsfrequentie verwijst naar het aantal
ultrasone energiebursts in een bepaalde tijdsperiode. Verscheidene
regelaars beinvioeden de pulsherhalingsfrequentie: brandpuntdiepte,
beeldschermdiepte, monstervolumediepte, stroomoptimalisatie, schaal,
aantal brandpuntzones, en sectorbreedteregeling. De focus van de
ultrasone bundel beinvioedt de beeldresolutie. Teneinde de resolutie
bij een ander brandpunt te handhaven of te verhogen, is een variatie
van het vermogen in het brandpuntgebied nodig. Deze variatie van
vermogen is een functie voor systeemoptimalisatie. Voor verschillende
onderzoeken zijn verschillende brandpuntdiepten vereist. Door de
focus op de juiste diepte in te stellen, wordt de resolutie 