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

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

Ladisponibilita del presente software e della documentazione correlata
e limitata.

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

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

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

Non & consentito ricompilare o riassemblare il software.

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

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

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

A CAUTION

Non é consentito apportare a cuna modifica a questa apparecchiatura.
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I nomi elencati di seguito sono depositati o registrati da SuperSonic
Imagine®, in particolare:

10,41 e42 Francia, internazionale,

Cina, Unione Europea,
)nmw Giappone e Stati Uniti

1mnﬁinc

10 Unione Europesa, internazionale,
Cina, Giappone e Stati Uniti

AIXPLORER MACH™ 10 Francia, Unione
Europea, internazionale,
Cinae Stati Uniti

SHEARWAVE™ 10 Francia, Unione
Europea, internazionale,
Cinae Stati Uniti

PLanewave UltraSensitive™ 9e10 Francia, Unione Europea,
internazionale, Cina, India,
Giappone e Stati Uniti

SonicPad™ 9el0 Francia, Unione
Europea, internazionale,
Cinae Stati Uniti

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

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

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

* Guida utente

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

* Guida diavvio rapido (AW-27929-701)

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

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

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

s Guidaallatabella acustica (PM.LAB.248)

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

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

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

SuperSonic Imagine e Hologic garantiscono che il sistema funzionera
nel modo previsto solo se vengono rispettati tutte le precauzioni e le
avvertenze specificate nella presente guida.

| documenti di cui sopra possono essere scaricati dal sito hitps:/
www.hologic.com/package-inserts.
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Surichiesta, il rappresentante di zona puo fornire unacopiacartaceadella
Guida utente.
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C MacH"30

C"'macH20

[C ™macH 40

Informazioni sulla Guida
utente

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

Le informazioni contenute in questa guida dell’ utente sono applicabili
a tutti e tre i sistemi MACH 20, MACH 30 e MACH 40, se non
diversamente specificato.

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

Uno del sistemi inclusi in questa guida dell’ utente pud essere o0 non
essere registrato nel vostro Paese. Per maggiori informazioni, contattare
il rappresentante di SuperSonic Imagine e Hologic di fiducia.

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

Alcune funzioni incluse in questa Guida utente potrebbero non essere
disponibili nel vostro Paese. Per maggiori informazioni, contattare il
rappresentante di SuperSonic Imagine e Hologic di fiducia.

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

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

Sono inoltre incluse informazioni su come contattare SuperSonic
Imagine e Hologic per ricevere assistenza.

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

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

La presente Guida utente € conforme alle seguenti direttive:

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

Formazione

Nel caso in cui siano necessarie ulteriori informazioni, si consiglia di
seguire i corsi di formazione disponibili su richiesta presso SuperSonic
ImagineeHologic. Per ulteriori informazioni, contattareil rappresentante
locale.

SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente



Informazioni sul dispositivo

Descrizione generale

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

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

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

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

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

| nostri sistemi a ultrasuoni possono essere riutilizzati solo se
ricondizionati sotto la responsabilita di SuperSonic Imagine e Hologic
per soddisfarei requisiti generali di sicurezza e prestazioni.

99 notE

Esclusione di responsabilitd SuperSonic Imagine e Hologic non sono
responsabili di alcun sistema non acquistato direttamente tramite
SuperSonic Imagine/Hologic.
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Uso previsto

| sistemi diagnostici a ultrasuoni e i trasduttori SuperSonic MACH di
Hologic SuperSonic Imagine sono destinati all’imaging a eco di impulsi
ascopo generico, al’imaging dell’ elasticitadei tessuti molli e all’ andis
Doppler del flusso dei fluidi nel corpo umano.

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

Popolazione di pazienti prevista

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

Protezione dei dati personali

Di seguito é riportata la nostra dichiarazione di conformita al GDPR
(General Data Protection Regulation):

« L’Informativasullaprivacy globale pud essere consultata qui: https://
www.hologic.com/privacy-policy

e Il nostro Addendum GDPR SEE su privacy e sicurezza €
disponibile qui: https:.//www.hologic.com/additional-disclosur es-
eeaftdata-security
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Indicazioni per l'uso

| sistemi diagnostici a ultrasuoni e i trasduttori SuperSonic MACH di
Hologic SuperSonic Imagine sono destinati all’imaging aeco di impulsi
a scopo generico, all’'imaging dell’ elasticita dei tessuti molli e al’ andlis
Doppler del flusso dei fluidi nel corpo umano.

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

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

Inoltre, i sistemi a ultrasuoni diagnostici SuperSonic MACH di
Hologic SuperSonic Imagine ei relativi trasduttori sono destinati a:

« misurazioni di strutture anatomiche addominali,

« misurazioni della velocita dell’ onda di taglio a banda larga e rigidita
del tessuto nelle strutture interne del fegato e della milza,

« misurazioni del rapporto di luminositatrafegato e rene,

 visualizzazione della vascolarizzazione addominale,
microvascolarizzazione e perfusione,

« quantificazione della vascolarizzazione addominale e della perfusione

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

» Misurazione delle strutture anatomiche del seno

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

» Visualizzazione delle strutture e dellamicrovascol arizzazione del seno

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

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

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

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

Controindicazioni

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

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

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

Prestazioni essenziali

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

aun effetto fisiologico e che potrebbe alterare la diagnosi.

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

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

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

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

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

Dispositivo acquistabile solo
dietro presentazione di ricetta
medica

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

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

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

Conformemente dla

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

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

prodotto e conforme ai seguenti standard:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« |EC 61340-5-2: Cariche €eettrostatiche — Parte 5-2: Protezione di
dispositivi elettronici dafenomeni elettrostatici — Guida utente

12 SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente




» EN 50419: Marcatura di apparecchiature elettriche ed elettroniche in
ottemperanza all’ articolo 11(2) della Direttiva 2002/96/CE (WEEE)

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

Certificazioni

SuperSonic Imagine é certificata | SO 13485.

SuperSonic Imagine é certificata SO 14001.
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Contatti

Per eventuali domande, rivolgers ai rappresentanti del Servizio clienti
nella propria zona. Per assistenza, contattare |’ Ufficio vendite o il
Servizio di supporto tecnico di SuperSonic Imagine e Hologic di zona.

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

Francia

Super Sonic Imagine SA

ZAC del’enfant

135 rue Emilien Gautier

13290 Aix en Provence - Francia

Telefono: +33 (0)4 42 99 24 24

E-mail: contactsFR@supersonicimagine.com

America del Nord

Sede centrale di Hologic
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Tel. (USA): +1.508.263.2900
Vendite: +1.781.999.7453
Fax: +1.781.280.0668
E-mail: info@hologic.com

Regno Unito

Super Sonic Imagine Ltd.,
18 Upper Walk
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Virginia Water

Surrey GU25 4SN - Regno Unito

Telefono: +44 (0)845 643-4516

E-mail: contactsUK @supersoni cimagine.com

Germania

Super Sonic |magine GmbH

Zeppelinstr. 71 - 73

81669 Munchen - Germania

Telefono: +49 89 36036 - 844

Fax: + 49 89 36036 - 700

E-mail: contactsDE@supersonicimagine.com

Cina

Super Sonic Imagine

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

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

Fax: + 86-10-8586 2389

E-mail: beijing@supersonicimagine.com

Assistenza

Rivolgers al rappresentante di SuperSonic Imagine e Hologic di zona.
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Assistenza

Ladurata del prodotto dipende direttamente dalle seguenti variabili:

 Oredi utilizzo clinico operativo del prodotto

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

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

» Condizioni di energia elettrica appropriate

* Procedure appropriate di gestione e trasporto del prodotto

+ Immagazzinamento corretto del prodotto quando non in uso

* Procedure appropriate di manutenzione e puliziadel prodotto

+ Qualita e frequenza di manutenzione

 Qualita degli accessori utilizzati con il dispositivo

| sistemi aultrasuoni SuperSonic MACH di Hologic SuperSonic Imagine
devono essere installati da un rappresentante autorizzato dell’ Ufficio
vendite o del Servizio di assistenza di SuperSonic Imagine e Hologic.

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

Sono disponibili contratti di manutenzione e assistenza.

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

Le operazioni di manutenzione descritte nel Chapter 10, Cura e
manutenzione del sistema [481] possono essere eseguite dall’ utente.

L’installazione, la riparazione o la manutenzione impropria del
dispositivo invalideranno eventuali garanzie associate a prodotto.

Per ulteriori informazioni, contattare |’ Ufficio vendite o il Servizio di
supporto tecnico di SuperSonic Imagine e Hologic.

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

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

Tali aggiornamenti del sistema saranno accompagnati da informazioni
utente aggiornate.

Gli aggiornamenti software saranno disponibili anchetramitelafunzione
Servizi online.

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

Per accertarsi di disporre della versione corretta del documento per
il sistema in uso o per ottenere la revisione piu recente, rivolgersi a
rappresentante o al distributore di SuperSonic Imagine e Hologic di zona.
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2 Descrizione generale
del sistema
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Ricezione e memorizzazione

del sistema
SuperSonic MACH

Al momento della consegna e dell’installazione iniziale, é consigliabile
che Il'imbalaggio venga aperto da personale autorizzato di
SuperSonic Imagine e Hologic. Se s rende necessario restituire il
dispositivo a SuperSonic Imagine e Hologic per la manutenzione, non
imballarlo. Contattareil rappresentante di SuperSonic Imagine e Hologic
di zona.

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

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

Immagazzinamento della
stampante

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

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

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

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

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

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

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

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

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante di
SuperSonic Imagine e Hologic di zona.
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Limiti di temperatura,
pressione e umidita

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

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

Temperatura Dal5#a35# Da-20# a 50# Da-20# a 50#
(Da59°Fa95°F) | (Da-4°Fal22°F) | (Da-4°Fal22°F)
Umiditarelativa Da 30% a 80% Da 30% a 80% Da 30% a80%
Pressione Da 700 hPa Da500 hPa Da 500 hPa
a 1060 hPa a1060 hPa a1060 hPa
Altitudine Inferiorea 3000 m

Requisiti elettrici

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

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

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

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

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

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

Profondita

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

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

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

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

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

5. Bracciolo

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

A WARNING

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

Se questo tipo di presa non e disponibile, rivolgersi a rappresentante di
SuperSonic Imagine e Hologic di zona.

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

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

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

scollegarlo.

Informazioni relative al terminale
a cui collegare il conduttore di

equalizzazione del potenziale (¥):

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

Monitor e braccio articolato

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

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

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

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

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

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

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

Non spingere o tirare il braccio articolato.
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Pannello di controllo

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

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

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

A CAUTION

Quando il sistema e spento, € possibile solo abbassare il pannello di
controllo.

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

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

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

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

C 'MACH™40
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A CAUTION

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

A WARNING

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

Quando si regolal’ altezza o si ruotail pannello di controllo, il sistemasi
blocchera automaticamente. Assicurarsi di premere di nuovo Freeze per
tornare all’ esame attivo.

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

L’ angolazione del touchscreen é fissa.

Altoparlanti e regolazione audio

Il volume audio puo essere regolato nella configurazione di sistema.

99 noTE

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

A CAUTION

Non far entrare liquidi nelle griglie dell’ altoparlante.

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

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

Collegamento di un trasduttore

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

A CAUTION

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

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

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

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

A CAUTION

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

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

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

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

Per eventuali dubbi sull’integrita del trasduttore, interrompere I'uso e
contattare un rappresentante autorizzato del Servizio di supporto tecnico
di SuperSonic Imagine e Hologic di zona.

99 noTE

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

Questa freccia non deve essere confusa con quella nell’immagine

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

Portacavi

E possibile inserire i cavi della sonda sui ganci situati sotto il pannello
di controllo.
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Scomparti del carrello

Porta gel/scalda gel

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

Il portagel € situato alato del touchscreen.

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

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

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

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

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

A CAUTION

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

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

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

Utilizzare lo scalda gel solo con i gel consigliati per il sistema
SuperSonic MACH (vedere the section called “Gel” [68] per
I’elenco completo dei gel compatibili).

Rispettare la data di scadenza del gel.

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

A CAUTION

Lo scalda gel puo essere pulito con un panno umido morbido e con
un detergente o un disinfettante di categoria ospedaliera; per ulteriori
informazioni fare riferimento a Chapter 10, Cura e manutenzione del
sistema [481].

Prestare attenzione a non bagnarei comandi elettronici.

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

Non sommergere o immergere lo scaldagel in acqua.

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

Ripiani per oggetti

In questi ripiani & possibileriporre oggetti di primanecessitacome notes,
cartelle mediche, DVD e salviette.

L’immagine sottostante indicai ripiani per oggetti eil peso massimo che

puod sostenere ciascun ripiano.

E possibile memorizzare untotale di 26 kg (57 libbre) sul sistema, incluso
il peso della sonda.
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A CAUTION

Non tentare di aprire il carrello per fissare i dispositivi.

Per assistenza contattare I’ Ufficio vendite o il Servizio di supporto
tecnico di SuperSonic Imagine e Hologic.

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

Non sovraccaricarei ripiani per oggetti sul sistema.

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

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

Non caricareil pannello di controllo con oggetti pesanti.

Non appoggiarsi a pannello di controllo.

Connettori di ingresso/uscita

Porte USB

A CAUTION

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

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

A WARNING

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

Di seguito sono elencate le porte disponibili sul sistema:

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

 Tre porte USB sono disponibili sul retro del sistema
In queste porte USB & possibile inserireil pedale e unamemory stick.

» Unaporta USB isolata é disponibile sul retro del sistema

A WARNING

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

A
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A CAUTION

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

Tutti i dispositivi autoalimentati come le chiavette USB, I”interruttore
a pedale USB di Hologic e lo scanner di codici a barre sono sicuri e
possono essere collegati a qualsiasi porta USB. Tutti i dispositivi di
grado medicale (certificazione IEC60601) sono Sicuri € possono essere
collegati aqualsiasi portaUSB. Tutti gli altri dispositivi ad alimentazione
esterna devono essere collegati alaporta USB isolata. In caso di dubbio,
collegare sempre un dispositivo alla porta USB isolata

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

Displayport

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

A CAUTION

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

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

Per maggiori dettagli, consultare the section called “Dispositivi video
aggiuntivi” [59].

Unita CD/DVD

L’ unita CD é disponibile sul lato destro del pannello di controllo:
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L’unita CD/DVD e compatibile con i seguenti supporti:

- DVD-R(SL)

- DVD-R(DL)

« DVD+R (SL)

« M-Disc DVD (DVD+R)
- DVD+R (DL)
 DVD+RW
 DVD-RW

« DVD-RAM

« CD-R

+ CD-RW

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

Viene visualizzato |’ el enco dei lavori.
2. Premereil pulsante Espelli per espellereil CD oil DVD

Per informazioni sulle icone, consultare the section called “lcone di
notifica” [197].

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

Stampanti integrate (facoltative)

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

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

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

Stampante aggiuntiva

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

A WARNING

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

| dispositivi commerciali come stampanti e monitor esterni, di solito
superano i limiti di corrente di dispersione consentiti e, quando collegati
aprese CA separate, violano gli standard di sicurezza del paziente. Per
soddisfare le norme |EC 60601-1 sulla dispersione di corrente €elettrica,
sara necessario un adeguato isolamento elettrico di tali uscite CA esterne
o fornire al dispositivo una messa a terra protettiva supplementare.
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S prega di fare riferimento all’elenco delle stampanti compatibili
di seguito. Queste stampanti sono compatibili con il sistema
SuperSonic MACH in uso e devono essere collegate tramitelaporta USB
isolata. Se si utilizzano stampanti non presenti nell’ elenco, accertarsi che
siano conformi alEC 60601-1.

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

Se tale stampante é conforme allo standard |EC 60950, procedere come
indicato di seguito:

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

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

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

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

dw

99 noTE

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

Setale stampante € conforme allo standard | EC 60601-1, procedere come
indicato di seguito:

1. Collegareil cavo di aimentazione della stampante esterna ala presa
amuro
2. Effettuare una delle operazioni seguenti a seconda del modello di
stampante:
+ collegarelastampantea sistema SuperSonic MACH tramiteil cavo
USB

+ collegarelastampantea sistema SuperSonic MACH tramiteil cavo
di rete
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Scanner di codici a barre
(opzionale)

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

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

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

Per informazioni dettagliate sulladisinfezioneelapuliziadello scanner di
codici abarre HS-1M, vederethe section called “ Pulizia e disinfezione
dello scanner di codici abarre’ [488].

A CAUTION

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

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

Non fissareil raggio luminoso.

99 noTE

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

Panoramica

1 Trigger Premere per decodificare.

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

3. Finestradi scansione Scansionareil
codice abarre.

Configurazione dello scanner

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

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

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

Per maggiori dettagli, contattareil Servizio clienti di SuperSonic Imagine
eHologic.
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Impostazioni

Stati Uniti:

KBD_CTY 0
Belgio:

LAYOUT TASTIERA NAZIONALE

Regno Unito:

KB

D_CTY 1
Danimar ca:

L
KBD_CTY 21

TY 2

wn

assl

3

KBD_CTY 31

KBD_GTY 30
Finlandia/Svezia: Francia:

KBD_CTY 26 KBD_CTY 20
Germania: Italia:
KBD_CTY 16 KBD_CTY 35
Paesi Norvegia:

KBD_CTY 28
Portogallo: Spagna:
KBD_CTY 33 KBD_CTY 36

INDICATORI GOOD READ

LED - LED su Good Read

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

Abilita Disabilita

Avvisatore acustico - Good Read

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

BEPGDRD 1 BEPGDRD 0

Abilita Disabilita

Volume dell’avvisatore acustico - Good Read

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

BEPLEVL 0 BEPLEVL 1

Spento Basso
BEPLEVL 2 BEPLEVL 3
Medio Alto

Tono dell’avvisatore acustico - Good Read

Scansionare uno dei seguenti codici per impostare il tono o il picco del
segnale acustico Good Read.
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BEPTONE 0 BEPTONE 1
Basso Medio
BEPTONE 2

Alto

Durata dell’avvisatore acustico - Good Read

Scansionare uno dei seguenti codici per impostare la durata del segnale

acustico Good Read.
BEPTIME 1
Breve Medio

BEPTIME O

BEPTIME 2

Lungo

Awvisatore acustico - Segnale acustico di
accensione

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

BEEPPWR 1 BEEPPWR 0

Abilita Disabilita

VIBRAZIONE

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

Modalita vibrazione

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

VIBMODE 0 VIBMODE 1

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

Vib

Vibrain caso di lettura ottimale

VIBMODE 4

Conteggio degli impulsi di vibrazione

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

VIBNUMB 1 VIBNUMB 2

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

5impulsi di vibrazione

Durata della vibrazione

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

0

Esempio di impostazioni:

vie 100 ViE

TIME TIME 20
Durata délla vibrazione= 100 ms Durata della vibrazione = 200 ms
VIBTIME 300 VIBTIME 500

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

SCANSIONE DI CODICI A BARRE DI MENU

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

MNUENAB 1 MNUENAB 0

Abilita Disabilita

Scansione in modalita portatile

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

99 notE

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

RIGHT

b

012345

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

Tipi di codici a barre compatibili

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

» Codell

 Interleaved 2 di 5

» Code 128

e Matrix2di 5

» Code 39

» Code 93

« NW7

« MSI

« EAN/JAN-13

« EAN/JAN-8

« UPC-A

« GS1-128

« UPC-E

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

parametri

Fare riferimento alla seguente tabella per le impostazioni predefinite dei

parametri dello scanner di codici abarre Jadak HS-1M

impulsi di vibrazione

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

Dispositivi video aggiuntivi

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

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

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

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

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

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

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

*i cavi displayport da’5 m di lunghezza sono stati testati con il sistema
SuperSonic MACH. Cavi piu lunghi possono causare unariduzione o la
perdita del segnale digitale.

99 noTE

Con dispositivi video esterni che non supportano la risoluzione
1920x1080 possono verificarsi i seguenti fenomeni:

1. Nessun segnale visualizzato sul dispositivo video esterno

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

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

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

A CAUTION

Le apparecchiature aggiuntive collegate ad apparecchiature
elettromedicali devono essere conformi ai rispettivi standard |EC o 1SO

60 SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente




(ad esempio IEC 60950 per le apparecchiature di elaborazione dati).
Inoltre, tutte le configurazioni devono essere conformi ai requisiti per i
sistemi elettromedicali (vedere IEC 60601-1).

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

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

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

Mobilita

| sistemi aultrasuoni SuperSonic MACH di Hologic SuperSonic Imagine
sono sistemi trasportabili su carrello.

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

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

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

Le maniglie grandi situate sul pannello di controllo e dietro il sistema
(vedere la figura di seguito) consentono di afferrare saldamente e in
sicurezza il sistema durante [o spostamento.
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Per manovrare il sistema, spostare le maniglie nella direzione opposta a
quellaverso laquale s desideradirigereil carrello (ad esempio, spingere
le maniglie verso destra per manovrare il carrello verso sinistra).

0 TIP

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

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

A WARNING

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

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

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

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

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

Un freno posizionato nel mezzo del poggiapiedi controlla le ruote

anteriori.

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

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

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

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

A CAUTION

| freni e i fermi delle ruote non devono essere utilizzati per stabilizzare
il sistema su rampe o pendii.

SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente 63



Non parcheggiare o conservareil sistemasu pendii o superfici irregolari.

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

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

Spostamento del sistema

Preparazione del sistema per
lo spostamento

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

Spegnereil sistema.

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

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

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

5. Bloccare il braccio articolato del monitor nella posizione piu bassa
come segue:

6. Sbloccarei fermi delle ruote.

Spostamento del sistema

1. Afferrare saldamente le maniglie anteriori della macchina.
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2. Mantenendo una postura eretta, spingereil sistemain avanti.

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

A WARNING

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

Durante lo spostamento del sistema, utilizzare il braccio del monitor e i
meccanismi di bloccaggio del pannello di contrallo.

Mai tentare di sollevare il sistema manualmente.

Al fine di evitare lesioni, & opportuno utilizzare un supporto, come una
rampa 0 un ascensore.

Prestare attenzione quando si sale o si scende dalle rampe.

Non spingere il sistema da un lato né dall’ altro con forza eccessiva. |l
sistema potrebbe ribaltarsi.

Non lasciare che le ruote rotolino sui cavi accessori.

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

Accessori e kit compatibili

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

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

+ Adattatore per passare da displayport aHDMI, VGA e DVI

o Per i cavi ECG fare riferimento a the section called “ECG” [315]
per ulteriori informazioni

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

* Per le stampanti consultare the section called “ Stampanti” [47] per
ulteriori informazioni

* Interruttore atre pedali FSU-3000SA di WHANAM

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

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

o Per i gl consultare the section called “Gel” [68] per un elenco
completo di gel compatibili

e Per le guaine consultare the section called “Guaine per
trasduttore” [69] per un elenco completo di guaine compatibili

* Per le guide per biopsia consultare the section called “ Guide per
biopsia” [79] per un elenco completo delle guide per biopsia
compatibili

» Per i detergenti consultare the section called “Elenco di prodotti
compatibili” [495] per un elenco completo di guaine compatibili

A CAUTION

Accertarsi che i prodotti compatibili con i sistemi SuperSonic MACH
sano approvati per l'uso nel  proprio paese (per ulteriori
informazioni su questi prodotti, consultare la sezione "Accessori e kit
compatibili"). Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante di
SuperSonic Imagine e Hologic di fiducia.

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

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

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

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

A WARNING

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

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

A WARNING

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

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

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

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

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

L18-5

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

Privo di CIV-Flex/ 610-637 8,9x91,5cm
lattice
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CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-1000 (10,2 x 147 cm

lattice Piegato
telescopicamente
CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-001 8,9x61cm

lattice Compattato

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

C6-1X

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

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

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

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

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

E12-3

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

ClvCo Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-006 11,9
lattice Compattato rastremato
su
3,8x61cm
ClvCo Non sterile Privo di CIV-Flex/ 610-007 11,9
lattice Compattato/ rastremato
No gel su
3,8x61cm
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CIVCO Sterile Lattice Arrotolato 610-1199 | 35x20cm
CIVCO Sterile Lattice Neo-Guard 610-213 2,6 x30cm
CIVCO Sterile Lattice Pacchetti 610-214 3,5x20cm
forati
singoli/
arrotol ati
CIVCO Sterile Privo di Neo-Guard/ 610-843 2,6 x30cm
lattice arrotolato

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

CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq  610-956 | 4,1x 147 cm
lattice apirogeno
CIV-Flex

CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq 610-1107 10,2 x 147 cm
lattice apirogeno
CIV-Flex

CIVCO Sterile Privo di ntraoperatoriq 610-1118 15,2 x 244 cm
lattice apirogeno
NeoGuard

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

Privo di Chirurgica 610-023
lattice  intraoperatori
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A su

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

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

LH20-6

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

Privo di Polipiegato 610-797 15,2 x 244 cm
lattice  teescopicament
punta
accuratamente
collegata
CIVCO Sterile Privo di Apirogeno/ 610-956 7,6
lattice CIV-Flex/ rastremato
Tielescopicamente su
piegato 4,1x 147 cm
con bande

L10-2

Larghezza trasduttore 5,92 cm (2,33 pollici), lunghezza cavo 2,1 m
(82,7 pallici)
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CIVCO Sterile Privo di CIV-Flex/ 610-323 6x91,5cm
lattice Compattato

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

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

ClvCo

Sterile

Privo di
lattice

CIV-Flex/
Compattato

610-323

6x91,5cm

MC12-3

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Prodotti per la pulizia

Per informazioni dettagliate sulla disinfezione e la pulizia e sui
prodotti associati, vedere il Chapter 10, Cura e manutenzione del
sistema [481].

Carta e toner per la stampante

Per informazioni dettagliate sulla sostituzione della carta e del toner
nella stampante e sui prodotti associati, vedere il Chapter 10, Cura e
manutenzione del sistema [481].

A CAUTION

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

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

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

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

Guide per hiopsia

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

E possibile utilizzare i seguenti kit per biopsia:

Sistemadi guidain CIvCO 672-001 v
piano Infiniti plus
Sistemadi guida CIvVCO 672-002
ago Ultra-Pro 11
Guida ago Ultra-Pro 111 ClvVCO 610-901
Guida ago ClvCO 657-014 v
endocavitario monouso
Guida ago endocavitario ClvCO 610-666 v
riutilizzabile
Guida ago endocavitario ClvCO 610-1275 v
sterile monouso
Guida ago endocavitario PROTEK Azzurro v
sterile monouso #9000
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Per un elenco completo, vederel’ ultimaversione applicabile del catalogo
dei fornitori per accessori compatibili di SuperSonic Imagine e Hologic.
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3 Sicurezza
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Definizione dei livelli di
precauzione

In questo documento vengono utilizzati i simboli riportati di seguito:

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

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

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

Controlli generali

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

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

Componenti elettrici ed elettronici

Porta di ingresso/uscita USB

Connessione Ethernet

Messa a terra equipotenziale

Isolamento del collegamento paziente. Tipo BF

Messa aterra

UscitaDVI

@| Y|P ||

Non esporreil dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica

Altro

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

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

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

@ Numero di serie

REF Numero di catalogo
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Codice articolo operativo

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

Consultare la Guida alleistruzioni per I’ uso

UDI

Smaltireil dispositivo in modo sicuro

Componente sensibile alle scariche elettrostatiche

Avvertenza: leggere la Guida utente

Punto ad ato rischio. Tenere lontani mani e dita.

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

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

Questo lato verso I’ alto

Non impilare

Fragile, maneggiare con cura

Conservare in luogo asciutto

»|ralm 2| @ @ BB Ky = E|D| | E

S

My Tenere lontano dallaluce del sole

/|

L|-|»
g

Produttore
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Data di produzione

Riciclabile

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

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

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

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

I— Parte applicata a CF aprovadi defibrillazione

Porta ECG

< @ =@ e e e

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

Sicurezza generale
dell’apparecchio

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

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

Per evitare scosse el ettriche, utilizzare solo i cavi di alimentazioneforniti
daHologic SuperSonic Imagine e collegarli ad apposite prese amuro con
messa aterra.

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

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

Prestare attenzione nell’ attraversare rampe e corridoi stretti.

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

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

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

A CAUTION

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

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

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

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

Utilizzare la maniglia per spostare il sistema.

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

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

Non immergerei cavi del sistema o del trasduttorein liquidi.

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

Una procedura errata di pulizia o sterilizzazione dei trasduttori
pud provocare danni permanenti. Vedere il Chapter 10, Cura e
manutenzione del sistema [481].

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

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

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

Sicurezza elettrica

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

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

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

A CAUTION

Utilizzare soloi cavi forniti da SuperSonic Imagine e Hologic e collegare
questi cavi seguendo il processo di installazione.

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

A WARNING

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

All'interno del sistema sono presenti tensioni pericolose, pertanto
le coperture di protezione del sistema non devono essere rimosse.
Eventuali regolazioni o sostituzioni interne devono essere effettuate da
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un rappresentante del Servizio di supporto tecnico SuperSonic Imagine
eHologic.

Manutenzione dell’ aimentatore: il sistema deve essere scollegato per
ameno due minuti prima di accedere alle parti attive dell’ alimentatore.

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

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

Prestare attenzione quando si collega o si scollegail sistema.

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

Non inserire oggetti attraverso e aperture nelle coperture del sistema.

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

Interferenze
elettromagnetiche

Informazioni generali

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

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

» Aumentare ladistanzatrai diversi componenti dell’ apparecchio
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» Assicurarsi che il sistema non sia collegato alla stessa presa di altri
dispositivi

» Utilizzare solo cavi schermati per il collegamento del dispositivo areti
e periferiche

* Riorientareil dispositivo

» Chiedere assistenza a produttore 0 a rappresentante del Servizio
clienti

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

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

0.01 35 0.12 0.23

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

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

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

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

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

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

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

A WARNING

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

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

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

A CAUTION

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

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

In generale, evitare apparecchiature contrassegnate dal seguente

Q)

simbolo A che potrebbero causare interferenza.

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

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

| sistemi SuperSonic MACH hanno in dotazione i seguenti cavi:

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

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

A WARNING

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

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

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

per lefunzioni interne.

Pertanto le sue emissioni
RF sono molto basse

e verosimilmente non
causano interferenze
nelle apparecchiature

elettroniche
nelle vicinanze.

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

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

A WARNING

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

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

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

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

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

Distanza di separazione raccomandata

d=35{P

d=1.2|[P da80 MHz 2800 MHz

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

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

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

Q)

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

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

a) In linea teorica, le intensitd dei campi emessi da trasmettitori
fiss quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio
mobili terrestri, trasmissioni radioamatoriali, trasmissioni radiofoniche
in AM ed FM e trasmissioni televisive non possono essere previste
con precisione. Evitare qualsiasi disturbo elettromagnetico causato da
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emettitori di campi elettromagnetici comuni (EM) come: lettori RFID,
sistemi elettronici di sicurezza (ad es. metal detector, sorveglianza
di articoli €elettronici), sistemi di comunicazione di prossimita (NFC),
trasferimento di potenza wireless (WPT), dispositivi cellulari 5G
ed emettitori medici esclusivi come elettrocauterizzazione, risonanza
magnetica, unita elettrochirurgiche e apparecchiature per diatermia.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori a
radiofrequenze fissi, € opportuno effettuare un’indagine sul sito
elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui s
utilizza il sistema SuperSonic MACH supera il livello di conformita
RF di cui sopra, € opportuno monitorare il sistema per assicurarsi
che funzioni correttamente. In caso di prestazioni anomale, potranno
rendersi necessarie ulteriori misure, come il riorientamento del sistema
SuperSonic MACH oil suo trasferimento in un altro luogo. Per un elenco
delle misure da adottare in relazione alle interferenze vedere the section
called “Informazioni generali” [90].

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

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

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

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

commerciale

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

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

+2kV in
modalita comune

elettrica deve
essere quellatipica
di un ambiente

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

caratteristico di un
tipico ambiente
commerciale
0 ospedaliero.

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

Sicurezza termica

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

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

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

Seil riscaldamento del trasduttore o del sistema costituisce un problema,
contattare immediatamente il rappresentante del Servizio di supporto
tecnico di SuperSonic Imagine e Hologic di zona.

A WARNING

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

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

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

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

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

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

A CAUTION

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

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

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

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

Se il sistema genera ripetutamente un avvertimento relativo ala
temperatura di esercizio, interrompere I'uso del sistema e rivolgersi a
rappresentante del Servizio di supporto tecnico di SuperSonic Imagine
eHologic.

Se il sistema raggiunge una determinata temperatura, attenersi ale
istruzioni visualizzate sullo schermo.

Sicurezza meccanica

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

A WARNING

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

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

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

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

A CAUTION

Prestare attenzione quando si accede agli alloggiamenti periferici.

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

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

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

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

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

Esecuzione sicura di esami
ecografici con il sistema
SuperSonic MACH di

Hologic SuperSonic Imagine

Bioeffetti e biofisica delle
interazioni con gli ultrasuoni

Frequenze e livelli energetici delle onde
a ultrasuoni

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

Modifica del comportamento e della
formazione dell’operatore

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

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

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

Rischi potenziali a livelli di potenza
elevati

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

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

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

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

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

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

Meccanismi dei bioeffetti termici e non
termici

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

EFFETTI TERMICI

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

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

STUDI SUL RAPPORTO ESPOSIZIONE-EFFETTO

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

Rischi e benefici a confronto

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

+ Sembra essere sicura.

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

« E ampiamente accettata dai pazienti.

» Hacosti contenuti se paragonata ad altre modalita radiol ogiche.

Tuttavia, vi sono acuni rischi associati all’ esecuzione o alla mancata
esecuzione di un’ecografia: Da una parte, |’ esecuzione di un’ecografia
pud esporre il paziente a potenziali bioeffetti nocivi causati dal
riscaldamento o dalla cavitazione, benché non siano mai stati segnalati
incidenti simili sugli esseri umani a livello di diagnostica a ultrasuoni.
| medici devono inoltre soppesare il vantaggio previsto rispetto ai
rischi potenziali comportati dall’ ecografia. In particolare, devono mettere
a confronto I'intensita e I'energia utilizzate per eseguire |’esame
con le importanti informazioni offerte da quest’ultimo. L’aumento
dell’intensitd, del tempo di esposizione, delle proprieta focali e della
pressione € associato a un aumento del rischio di bioeffetti. Tuttavia,
I’uso di una bassa intensita puo condurre a informazioni diagnostiche
insufficienti. D’altro canto, la mancata esecuzione di un’ecografia pud
impedire a medici e pazienti di ottenere le appropriate informazioni

108 SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente




diagnostiche o condurre all’acquisizione delle stesse informazioni
tramite altre modalita, che potrebbero essere piu invasive o richiedere
I’esposizione a radiazioni ionizzanti. Attualmente non s dovrebbe
assolutamente esitare nello scegliere di eseguire un’ ecografia quando
S prevede un significativo vantaggio clinico. Ad esempio, gli esami
cardiaci a ultrasuoni con ecocardiografia transesofagea consentono di
immaginare struttura e funzione di cuore e grandi vasi permettendo
all’ operatore di seguire il corso del flusso sanguigno all’interno del
cuore. In ostetricia, la conferenza sullo sviluppo del consenso tenuta nei
primi anni 80 dal National Institute of Health ha raccomandato di non
effettuare esami di routine a ultrasuoni specificando perd nel contempo
diverse indicazioni cliniche adeguate per I'utilizzo dell’imaging a
ultrasuoni durante la gravidanza. “ L atecnol ogia diagnostica a ultrasuoni
ein uso sin dala fine degli anni '50. Dati i noti vantaggi e I’ efficacia
riconosciutaai fini delladiagnosi medica, ivi compreso |’ utilizzo durante
la gravidanza umana, I’ American Institute of Ultrasound in Medicine
definisce come segue la sicurezza clinica di tale uso: Non sono mai
stati riferiti effetti biologici confermati su pazienti od operatori addetti
all’uso di strumenti dovuti ad un’esposizione a intensita tipiche degli
attuali strumenti diagnostici aultrasuoni. Sebbenevi sialapossibilitache
detti effetti biologici possano essere riscontrati in futuro, i dati attuali
suggeriscono chei vantaggi che derivano ai pazienti dall’ uso prudente di
ultrasuoni diagnostici superano gli eventuali rischi”.

STATO ATTUALE DEI LIVELLI DI POTENZA

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

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

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

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

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

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

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

INDICE TERMICO

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

INDICE MECCANICO

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

Meccanismi termici

Bioeffetti termici

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

e I'intensita di media temporale ultrasonora, che a sua volta
e proporzionale all’ampiezza della pressione e inversamente
proporzionale alla densita del mezzo

e I'assorbimento dell’ampiezza ultrasonora, che aumenta con
I"aumentare della frequenza

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

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

Livello fisiologico 37,0 areasicura

Tessuto embrionale 39,5 rischio per
ostetricia e pediatria

Tessuto adulto 41,0 rischi generali

Fattori tissutali incidenti sugli effetti
termici degli ultrasuoni

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

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

» Fregquenza dell’ onda ultrasonora

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

» Messaafuoco del fascio

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

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

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

La temperatura € influenzata dall’ assorbimento energetico durante
I" esposizione agli ultrasuoni. Pit alungo é esposto il tessuto, maggiore
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sara |'assorbimento e, di conseguenza, il rischio del potenziae
riscal damento.

CONCETTO DI DOSE TERMICA

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

ZONE BIOLOGICHE SENSIBILI

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

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

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

ASSORBIMENTO

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

TESSUTI CIRCOSTANTI

L’ effettivo aumento di temperatura nel tessuto dipende da alcuni fattori,
tra cui la capacita termica specifica locale, il tempo di esposizione,
la velocita di aumento della temperatura e la velocita di distribuzione
del calore nel tessuto circostante. Il parametro misurabile per questa
distribuzione del calore, noto come profondita di perfusione, dipende
direttamente dalla conduttivita termica del tessuto e inversamente dalla
velocitadi flusso di perfusione ematica e dalla specifica capacitatermica
del sangue. Le profondita di perfusione sono misurate in millimetri e
variano per diversi tessuti, dal (per organi atamente vascolarizzati) a 20
(tessuto con scarsa perfusione). La perfusione ematica detiene un ruolo

116 SISTEMI SUPERSONIC MACH Guida utente




importante nel raffreddamento del tessuto e va considerata nell’ eseguire
la stima della temperatura tissutale e delle sue variazioni. Il tessuto
con scarsa vascolarizzazione, come i tendini, il grasso e la cornea, eiil
tessuto che conduce calore, come |’ 0sso, sono soggetti ad aumenti di
temperatura piu elevati. Laddove la profondita di perfusione € inferiore
aqualsias dimensione del volume insonificato, il trasferimento termico
dal tessuto circostante € ridotto. Al contrario, laddove & superiore a
una qualsiasi delle dimensioni del volume insonificato, il trasferimento
termico al’interno del volume insonificato diventa consistente. Di
conseguenza, i tessuti adiacenti all’ 0sso sono particolarmente suscettibili
al’aumento termico per conduzione.

EFFETTO DI CONDUZIONE TERMICA

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

SCATTERING

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

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

Scattering diffuso

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

Scattering elastico, o diffrazione

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

Volume spaziale del tessuto
insonificato

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

Omogeneita del tessuto nel volume
insonificato

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

Meccanismi non termici

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

Cavitazione e ruolo delle bolle di gas

CAVITAZIONE

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

DIFFUSIONE RETTIFICATA

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

FATTORI CHE GENERANO LA CAVITAZIONE

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

TIPI DI CAVITAZIONE

Cavitazione stabile e microstreaming

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

CENTRI DI NUCLEAZIONE

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

CAVITAZIONE INERZIALE

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

Altri effetti meccanici

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

FORZA DI RADIAZIONE

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

FENOMENI DI SOGLIA

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

EMORRAGIA POLMONARE NEGLI ANIMALI

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

Ultrasuoni: benefici e rischi a
confronto

Vantaggi d’uso

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

Rischi associati all’uso

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

Rischi associati al mancato uso degli
ultrasuoni

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

Aumento del rischio correlato alla
potenza acustica

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

Maggior disponibilita delle informazioni
diagnostiche correlata alla riduzione
della potenza acustica

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

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

L’ operatore deve:

« conoscere benei possibili fattori di rischio

 essere al corrente della necessita di regolare la potenza acustica per
ottenere una buonaimmagine

+ valutare e considerare |0 stato clinico del paziente

 conoscere tutti i controlli del sistema che incidono sulla potenza
acustica.

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

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

Controllo dell’energia

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

Controllo del tempo di esposizione

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

Controllo della tecnica di scansione

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

Inoltre, I’ operatore dovra assicurarsi che:

* vengano eseguite solo le scansioni hecessarie dal punto di vistamedico
« |’esame non venga eseguito in maniera affrettata
 laqualitanon vengamai compromessa.

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

Controllo della configurazione del
sistema

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

Effetti sulla funzionalita del sistema

Il sistema offre la possibilita di controllare la potenza acustica grazie a
3 divers tipi di controlli.
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| controlli diretti incidono direttamente sull’intensita acustica. Tali
controlli includono la selezione dell’ applicazione (vedere sopra) e
il controllo della potenza di uscita. La selezione dell’ applicazione
riguarda I'intervallo di intensita di uscita consentito. La selezione
del corretto intervallo di intensita acustica per I'applicazione € una
