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C G 0197  Ezen termék megfelel a 93/42/EEC Orvosi Eszkézokre vonatkozo
direktiva altal tAmasztott alapvetd kdvetelményeknek.

Ez a felhasznalasi itmutaté az ECO SVET tipust késziilékhez késziilt. Kérjiik, gy6z6djon
meg rola, hogy a legujabb verziot haszndlja. Ha sziiksége van a legiijabb verziora kérjiik
forduljon a késziilék forgalmazdjéhoz.

Elérhetéségek:

CHISON website www.chison.com.cn

Service Support CHISON Medical Imaging Co., Ltd.
Tel: 0086-400-8878-020; 0086-0510-85311707

Fax: 0086-0510-85310726

E-mail: service@chison.com.cn

Altaldanos Informacié

A Chison ECO 5VET egy professzionalis diagnosztikai ultrahangos vizsgalorendszer,
amely ultrahanghulldmokat bocsat a test szoveteibe és a visszaverddd hulldmok altal
hordozott informéciok alapjan képeket alkot.

Biztonsagi Eléirasok

A CHISON ECO 5VET vizsgalorendszer tervezése soran a paciens ¢s a felhasznalod
biztonsagat a legmesszebbmendbb mértékben figyelembe vettiik. A kovetkezd fejezeteket
alaposan tanulmanyozza at a gép haszndlatdnak megkezdése eldtt! A gyartd csak akkor
garantdlja a rendszer biztonsagos ¢s megbizhatd mikodését, ha az Osszes alabbi
figyelmeztetést betartjak.

HASZNALATI JAVALLAT
Ez a rendszer képzett dallatorvos 4ltal, az aldbbi klinikai teriileteken végzett

ultrahangvizsgalatra hasznéalhatd: hasi, szaporodasbiologiai, urologiai, alap kardioldgiai;
kisszervek (emld, herék, pajzsmirigy stb.); periférias ér; vazizomrendszeri i; transzrektalis.

ELLENJAVALLATOK

A CHISON ECO 5VET késziilék nem hasznalhato szemészeti vagy barmely olyan
vizsgélatra, amely soran a szemen hanghulldm halad &t

FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK



A késziilék nem hasznalhatd oxigénben dus kérnyezetben és gyulékony gazok (példaul
altatogaz) jelenlétében => robbanasveszély!

A késziiléket csak teljesen ép foldelt csatlakozobaljzatba lehet csatlakoztatni a
megfeleld csatlakozokabellel. A foldelést sosem szabad eltavolitani vagy szétkapcsolni
Csak a CHISON LTD Aéltal feljogositott személyzet végezheti a szervizt és javitasokat.
Hézi javitas megkisérlése szabalyellenes, érvényteleniti a garanciat.

Csak a CHISON LTD altal kifejezetten elismert tartozékok csatlakoztathatdéak ezen
ultrahangkésziilékhez.

Szamos esetben fordult mar eld allergias reakcid latextartalmu (természetes gumi)
orvosi eszkozokkel szemben. A gépkezelonek kell felismernie és slirgdsen kezelnie a
latexérzékeny betegek allergias reakcioit.

Ne tavolitsa el a szondat a késziilék miikddése kdzben!

Ne vizsgalja a paciens egyazon részét til hosszu ideig, illetve ne tegye ki pacienseit
szlikségteleniil hosszu vizsgéalatnak!

Meghibasodds esetén azonnal kapcsolja ki a késziiléket és értesitse a szerviz
személyzetet.

Ismerkedjen meg a vizsgalofejekkel €és az ultrahangkésziilékkel: olvassa el alaposan a
hasznalati utmutatot!

Kovesse ezeket a biztonsagi utasitdsokat csakugy, mint a klinikailag alkalmazott
ovintézkedéseket €s higiénés 1épéseket.

A gyartd nem vallal felel0sséget a késziilék nem megfeleld vagy képzetlen személyzet
altali hasznalatabol eredd karokért!

Bérmely ultrahang-vizsgalofej — tekintet nélkiil a rendszerre és kialakitasra — érzékeny
az iitddésre és Ovatosan kezelendd. Figyeljen a repedésekre, mert ez lehetové teheti
elektromosan vezetd folyadékok beszivargasat.

Csak arra jogosult személyzet végezhet barmilyen javitast. Ne kiséreljen meg kinyitni
egy vizsgalofejet vagy annak csatlakozasat. Ez a garancia elvesztéséhez vezet!

Keriilje a vizsgalofej kabeleinek megtoretését, meghajlasat vagy megcsavarodasat és
igyeljen a mechanikus sériilésektdl valdo védelmiikre (A vizsgaldfejeket nem szabad
mechanikus sériilésnek kitenni (pl. leejteni). Az ilyen modon keletkezett barmilyen kar
érvényteleniti a garanciat.

A vizsgalorendszert ¢és vizsgalofejet rendszeresen ellendriztesse (hibas kabel, borités
stb.) erre jogosult személyzettel!

A vizsgélofejet vagy kabelt ért sériilések biztonsagi veszElyt jelentenek, ezért azonnal
javittassa meg azokat!

Biztonsagi okokbdl keriilje folyékony anyagok hasznalatat a rendszer kozelében. A
lemezmeghajtoba keriild folyadék karosithatja a meghajtot. Soha ne tavolitsa el a
vizsgalofej csatlakozok feletti tarold polcot; ez védi az egységet a folyadékok
bejutasatol.

A hasznalati Utmutatét mindig tartsa a késziilékkel egy helyen. Ennek biztositasa a
felhasznal6 kotelessége!

A késziilékkel csak a BF tipus kovetelményeinek megfelelé szondak hasznalhatok.
Ellendrizze a vizsgalofej cimkéjét. Kétely esetén kérdezzen meg jogosult
szervizszemélyzetet.

A halozati aramellatas mindségének meg kell felelnie a kereskedelmi €és/vagy korhazi
kornyezetben megszokottnak. Ha a rendszert halozati dramkimaradas esetén is
iizemeltetni kivanja, ajanlott annak sziinetmentes tapegységgel torténd ellatasa.
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Szimbolumok

JAN

Kérjiik forduljon a kezelési utmutatohoz a
biztonsagos miikddés érdekében.
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Veszélyes elektromos fesziiltség. Hlizza ki az
eszkdzt mieldtt felnyitja azt.

@ A kovetkezé eszkdzoket ne hasznalja

készilék kozelében: mobil telefon, radid-vevd,
radio jelado, tavirdnyitasu jaték.
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Az uzemeltetés kornyezeti feltételei

Hoémérseéklet: 10 °C -tol 40 °C-ig.
Pératartalom: 30%-75% relativ paratartalom, paralecsapddas nélkiil
Légnyomas: 700 — 1060 hPa

Ne ilizemeltesse a rendszert hoforras, erds elektromos vagy magneses tér (transzformator)
illetve magas frekvenciaju jelet kibocsatd eszkoz, pl. sebészi elektromos kés kozelében. Ez
ronthatja az ultrahangképek mindségét

A késziilék hideg kornyezetbdl (raktar, 1égi szallitds) meleg helyiségbe keriilése esetén,
bekapcsolas elétt meg kell varni amig a késziilék felmelegszik.

Az ultrahang és az anyag kozotti alapveto kolcsonhatas

Biologiai hatasok

Ultrahangot az 1950-es évek végétdl hasznalnak diagnosztikai célokra. Az orvosi
diagnozisalkotasban ismert elényei €s elismert hatékonysaga alapjan, beleértve a terhesség
alatti alkalmazast, az American Institute of Ultrasound in Medicine (az ultrahang gy6gyészati
felhasznalasaval foglalkoz6 amerikai intézet) ezuton nyilatkozik annak klinikailag
biztonsagos hasznalatarol: a jelen ultrahangkésziilékre jellemzd kibocsatasi intenzitasnak
kitett pacienseken vagy vizsgalokon semmilyen bizonyitott bioldgiai hatdsrdl nem tortént
feljegyzés. Ugyanakkor jelzik, hogy az ultrahang koriiltekintd diagnosztikai hasznalatabol
eredd haszon ellensulyozza a kockézatot, ha 1étezik ilyen egyaltalan.

Hivatkozas: Bioeffects considerations for the safety of Diagnostic Ultrasound - Journal ofUltrasound
in Medicine, 7. kotet, 9. szam (kiegészités) - American Institute of Ultrasound in Medicine, Bioeffects
Committee.

Megjegyzés: a koriiltekinté hasznalat azt jelenti, hogy az ultrahangkésziiléket a vizsgalo az
OAAL elvnek megfelelden hasznalja, azaz a teljesitményszintet €s az expozicios idot OLYAN
ALACSONYAN TARTJA, AMENNYIRE LEHET .

Ultrahang okozta biologiai hatds barmely ultrahang expoziciokor 1étrejovo, azaltal kivaltott
vagy katalizalt biologiai mechanizmus vagy folyamat. Emberek ultrahang-expoziciojakor két
ismert modon johet létre bioldgiai hatds: az ultrahang okozta hohatas és az iiregképzddés
utjan. Embereknél semmilyen, a diagnosztikai ultrahang-expoziciobol eredd karos bioldgiai
hatast nem észleltek.

Az ultrahang energia altal okozott széveti homérséklet-emelkedést hohatasnak nevezziik. A
homérséklet-emelkedés mértéke foként az alabbi tényezoktdl fligg: a besugarzott energia
mennyisége, az expozicios feliilet és a szovet hotani jellemzoi.

A termodinamikara vonatkozolag az AIUM-jelentés az alabbi kovetkeztetésekre jutott:
» Ha csak a homérsékleti feltételeket vessziik figyelembe, mely szerint az ultrahangexpozicid

a normal testhdmérséklet 1 °C-kal torténd emelkedéséig engedélyezett, nincs sziikség a
vizsgalatok korlatozasara.



* Magzati ultrahang esetén a 41 °C folotti helyi homérsékletet karosnak tartjak; a
magzatkarosodés kockazata ezen homérséklet-emelkedés id6tartamaval egylitt nd.
» Magzati alkalmazésra az alabbi intenzitasokat tartjak biztonsagosnak:

SATA-intenzitas (helyileg) 200 mW/cm?2 alatt, sugarszélesség kevesebb, mint 11
hullamhossz.

SATA-intenzitas (helyileg) 300 mW/cm?2 alatt, sugarszélesség kevesebb, mint 8
hulldmhossz.

Megjegyezziik, hogy az AIUM modell nem veszi figyelembe a szoveti vérkeringés hatasat. Az
iiregképzddés a szovetben vagy folyadékokban 1évé gaz- és gdzbuborékok vagy gdz- és
gbézgyiilemek reakciojara vonatkozik. Kétfajta iiregképzddés - atmeneti és tartdos — kertilt
leirasra és tanulmanyozasra in-vitro ¢és allatkisérletekben.

(Flynn HG, Physics of Acoustic Cavitation in Liquids, in Physical Acoustics: Principals and Methods,
edited by Mason, WP, Academic Press, New York, 1964, Vol. I/B, Chap. 9, pp. 57-172).

Biztonsagi eldirasok

Az atmeneti liregképzddés a buborék kitagulasat és gyors dsszeesését jelenti, egy vagy tobb
ultrahang pulzus nyalab hatasara. Ez a gyors 0sszeesés helyileg, kiterjedésében limitalt (mikro
nagysagrendil) magas homérséklethez és nyomashoz vezethet. A tartoés iliregképzddés a
szomszédos sejtekre, kiillondsen a sejthartydn létrejovo oldalirdnyt hatds és az azon beliili
citoplazma-razkédas miatt. A buborék oszcillacio amplitidoja és frekvencidja a kiindulési
buboréknagysagtol és a rezonancia frekvenciajellemz6itdl, valamint az alkalmazott ultrahang
eredményekre jutottak az liregképzddést okozo hatas tekintetében. Ez az liregképzddési mag
(buborék) eléfordulasanak kiilonbozoéségeibol adodhat. A mikrobuborékok jelenlétérdl vagy
tudunk. Az {lregképzOdési tesztek eredményei a kornyezeti nyomadstol, az akusztikus
energiatol és nyomadsszinttl is fiiggenek. A diagnosztikai ultrahang esetén alkalmazott
teljesitménynél tiregképzddés nem volt megfigyelhetd in vivo.

Az ATUM-jelentés az alabbi kovetkeztetésre jut az iiregképzddés tekintetében:

« Uregképzddés keletkezhet rovid pulzusoknal, aminek lehetnek karos biologiai hatasai.

* 10 MPa (3300 W/cm2) csticsnyomds emldsdkben iiregképzddéshez vezethet.

A rendelkezésre allo korlatozott adatok miatt nem hatdrozhaté meg a nyomasi amplitudod
olyan kiiszobértéke, amelynél a diagnosztikaban relevans pulzushossz ¢és ismétlddési
frekvencia alkalmazasakor emldsokben iiregképzodés keletkezne. Egyes tuddsok
megfigyelései szerint az okozott zavar ritkulasi csiicsnyomasa (pr) kozelebbi 0sszefiiggésben
all az tiregképzodés eléfordulasaval, mint a teljes mért csuicsnyomas (0sszenyomas ¢&s ritkulas
harom paraméter kozott van, amelyek legkozelebbi Osszefiiggésben allnak az
iiregképzodéssel.

Az ATUM-jelentés tartalmazza az alabbi eredményeket is:

» Masképpen hat6é mechanizmusok- a biologiai hatdsokat Iétrehoz6 mas mechanizmusai a
diagnosztikai ultrahangexpozicidnak nem ismertek.

* Epidemiologia- az elmult tobb mint 25 év széleskort klinikai ultrahang haszndlata soran
diagnosztikai ultrahang expozicidval kapcsolatos karos hatdsokat nem irtak le.



* In vivo biologiai hatdsok emldsokben- egymastol fliggetleniil megerdsitve semmilyen
jelentds bioldgiai hatast nem lehetett meghatarozni az alabbi feltételekkel:

* 100 mW/cm2-nél kisebb SPTA intenzitds nem fokuszalt expozicio, 500 masodpercnél
kisebb expozicios idd esetén (vizben mérve).

* I mW/cm2-nél kisebb SPTA intenzitas nem fokuszalt expozicid, 50 masodpercnél kisebb
expozicids id6 esetén (vizben mérve).

* Az intenzitas (vizben mérve) és az expozicids id6 szorzata 50 joule/cm2-nél kisebb.

Vizben mért és in situ atszamolt intenzitasok

Minden intenzitasi paramétert vizben torténd méréssel hatdroztak meg. Mivel a viz nem nyeli
el az akusztikus energiat, ezek a mérések a legkedvezdtlenebb értékeket képviselik. A
biologiai szovetek azonban az akusztikus intenzitast elnyelik. Az egy adott helyen mért
,valos" értek fiigg annak a szovetnek a mennyiségétdl €s fajtajatol, amin az ultrahang athalad,

crer

az alabbi képlettel:

in situ = viz [e -0.23dIf) )

in situ érték

:1{25|tu ~ vizben meért érték
2.71183
Ahol: Z gyengulési egyutthato
| bérfelszin tavolsaga a méresi mélysegtdl (cm)
¢ ~ vizsgdléfej/rendszer/lizemmaod kombindlt dtlagos
~ frekvencidja (MHz)
szbvet d (dB/cm/MHz)
agy 053
sziv 0.66
vese 0.79
mdj 0.43
izom 0.55

Mivel az ultrahang vizsgalat kdozben altaldban a test szamos kiilonb6z6 vastagsagu és fajtaju
rétegén halad at, nagyon nehéz megbecsiilni a valds intenzitast in situ. A jelentésekben
altalaban 0,3 dB/cm/MHz impedancia-egyiitthatéval szamolunk. A jelentésekben altalaban
feltiintetett in situ értéket az alabbi képlettel szamoljuk ki:

in situ (szédmitott ) = viz [e -(0,69 If) ]

Mivel ez az érték nem a valds in situ intenzitasnak felel meg, a tovabbiakban a ,,szamitott"
fogalmat hasznaljuk.

Egyes esetekben a maximalis szamitott érték és a maximalis vizben mért érték nem fordul el
azonos mikodési feltételek esetén. Ezért a jelentésben szereplé maximalis vizben mért
értekek és a maximalis szémitott értékek nincsenek a fenti képlet szerint egymassal



kapcsolatban. Példaul: egy sorozatszonda tobb fokuszaldssal, amelynek vizben mért
maximalis. intenzitasértékei a legmélyebb fokuszzondban vannak; erre a zonara azonban a
legkisebb atszamitési faktor érvényes. Ugyanezen vizsgalofej esetén a legmagasabb szamitott
intenzités a felszinhez legkdzelebb esé fokuszzonak egyikében helyezkedhet el.

Az FDA hatarértékeket szabott a maximalis szamitott intenzitasértékekre (lasd kdvetkezo
alfejezet). Ezért a leadott teljesitmény tesztelésekor a szamitott intenzitdst a lehetd
legmagasabb értékre emelik a rendszervezérlés segitségével. Barmely miikodési feltétel
esetén a max. szamitott intenzitas pontja kozelebb lehet a vizsgalofejhez, mint a vizben mért
max. intenzitds pontja; ennél a pontnal azonban soha nem lesz messzebb a vizsgalofejtol.

A hé- és mechanikai indexek levezetése és jelentése

A diagnosztikai ultrahangkésziilékek ho és mechanikai akusztikus teljesitmény indexeinek
valds idejli kijelzésének standardja, melyet az American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM) ¢és a National Electrical Manufacturers Association (NEMA) ©1992 készitett, a
kovetkezOképpen hatarozza meg a ho- és mechanikai indexeket. Kérjiik tovabbi informécioért
tekintse meg ezt a szabvanyt.

A Héindex (TI) bizonyos meghatarozott feltételek esetén szamolt vagy becsiilt hdmérséklet-
emelkedésre utaldo szam. A hdéindex a teljes akusztikus teljesitmény és a szoveti hdmérséklet
meghatarozott feltételek esetén torténd 1 °C-kal vald emeléséhez sziikséges teljesitmény
hanyadosa. Az AIUM ¢és NEMA diagnosztikai ultrahangkésziilékek hdé ¢és mechanikai
akusztikus teljesitményindexeinek valds idejii kijelzési szabvanyaban szerepld hdindexek
szamitasakor az ultrahang atlagos gyengiilését 0,1 dB/cm-MHz-nek tekintjiik a testben a sugar
tengelyének megfelelden.

A Lagyszoveti héindex (TIS) a lagyszovetekre vonatkozd héindex.

A Csont hdindexe (TIB) a hdindex olyan alkalmazasokban, mint magzati (masodik és
harmadik trimeszter) vagy 0jsziilott koponya (kutacson keresztiil), amelyekben az ultrahang
sugar lagy szoveten halad at és a fokuszrégio csont kozvetlen kozelében van.

Koponyacsont héindexe (TIC) a héindex olyan alkalmazasokban, mint gyerekgydgyaszati
¢és felndtt koponya alkalmazasok, amelyekben az ultrahang sugér csonton halad 4t a testbe
jutas kozelében.

Mechanikai index (MI) a ritkulasi csucsnyomads helyi csucsértéke, mely a sugar tengelyén
haladva minden ponton 0,1 dB/cm-MHz-cel csokken, osztva a kozepes frekvencia
négyzetgyokével. Az MI mértékegység nélkiilivé tételéhez az egyenlet jobb oldalat
megszorozzuk [(1 MHz) 0,5/(1 MPa)]-lal.

Pasztaz6 mod (auto-scanning) egymast kovetd ultrahang pulzusok vagy pulzussorozatok
elektronikus vagy mechanikus iranyitasa, legalabb két dimenzidban.

Nem pasztazé moédban (nonautoscanning) az ultrahang pulzusokat egy irdnyban bocsatjak ki,
ahol a tobb iranyu pasztazas megkoveteli a vizsgalofej kézi mozgatasat.
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Hivatkozas: Standard for Real Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment - ©1992, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM)
and National Electrical Manufacturers Association (NEMA).

FDA-hatarértékek az akusztikus teljesitményre és biologiai hatasokra

Az American Food and Drug Administration (az amerikai étel- és gyogyszerfeliigyeleti
hatosdg, FDA) megallapitott maximalis in situ értékeket (szamitott) kiilonbozd klinikai
alkalmazésokban, fliggetleniil az lizemmadtol (2D, M Mod, Doppler). Ezen értékeket nem az
ultrahang biologiai hatasai alapjan hatdroztdk meg, hanem olyan eszk6zok leadott
teljesitménye alapjan, amelyeket az FDA-szabalyok 1976-os modositasa elétt gyartottak. A
csatolt akusztikai teljesitmény tablazatok az FDA altal leirtak szerint és az AIlUMjelentésben
szerepld értékeknek megfelelden tartalmazzak a szamitott hatarértékeket.

» Az FDA Altal leirtak szerint és az AIUM-jelentésben szerepld értékeknek megfeleléen
tartalmazza a szamitott hatarértékeket.
* Az FDA nem éallapitott meg hatarértékeket a vizben mért adatokra.
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Osszefoglalas

1. Jelenleg sem az FDA, sem a Bioeffects Committee (a biologiai hatasokkal foglalkozo
amerikai bizottsag) AIUM-jelentése nem allapitott meg hatarértéket a leadott teljesitményre.
Az 1991-ben fejlesztett hdmodellekbe belefoglaltak a leadott teljesitményt.

2. Az AIUM-jelentés nem von le konkrét kovetkeztetést az ISPPA-ra az FDA
hatarértékeken beliil.

3. Az ISPTA fontos paraméter a bioldgiai hatasok tekintetében. Az FDA hatarértékek és
az AIUM altal a bioldgiai hatdsokra vonatkozd értékajanlasok kompatibilisek. Bizonyos,
1991-ben fejlesztett hdmodellekben szerepel egy SPTA faktor.

4. Az AlUM-jelentés nem von le konkrét kovetkeztetést az IMAX-ra az FDA
hatarértékeken beliil. Jelenleg (1991) az FDA az IMAX, mint leadott teljesitményt jellemzd
paraméter feltiintetésének visszavonasat fontolgatja.

5. Jelenleg az FDA egy liregképzddési paraméter, a Pr-en alapulé mechanikus index MI
feltiintetésérdl gondolkozik. Az MI hatarértéke 1,9.
6. Az FDA az ISATA-t a biologiai hatasokra nézve relevans paraméternek tekinti. Az

ISATA FDA altali hatarértékeit nem bioldgiai hatdsok alapjan hatdroztdk meg, hanem az
1976-0s szabalymodositas eldtti leadott teljesitmény alapjan.

7. A vizben mért adatokra nem allapitottak meg hatarértékeket.

8. Egyes esetekben a szovet olyan hang és intenzitas értékeknek lehet kitéve, amelyek
magasabbak, mint az in situ-ra megadott (szdmitott) értékek. Ezekben az esetekben a jelentett
értékek in situ nem képviselik az expozicié legrosszabb esetét. Ez az eset azonban csak akkor
fordul eld, ha a szovet gyengitési egyiitthatoja 0,3 dB/cm/MHz alatt van, pl. folyadékon
hosszll szakaszon €s szOveten rovid szakaszon torténd athaladaskor. Ezekben az esetekben
100%-nal kisebb leadott teljesitmény ajanlott; ezért a vizsgald csokkentse a teljesitményt a
szovetre kifejtett hangintenzitas csokkentése érdekében.

Az indexek megjelenitési pontossiga

A képerny0 jobb felén a hd és mechanikai indexek jelennek meg. Pasztdzas soran azonositsa a
hasznalt indexszamokat és a leolvasast befolyasolo kezeldgombokat. Probalja meg az indexek
szamat a lehetd legalacsonyabban tartani, mikdzben fenntartja a diagnosztikai informaciokat a
képen beliil. Ez kiilondsen fontos magzat letapogatasakor. A mechanikai és minden héindex
megjelenitési pontossaga 0,1 A. 0,4 alatti értékek nem keriilnek megjelenitésre.

Hivatkozas: ,,Standard for real-time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment", AIUM/NEMA, Washington, DC, 1992.

Ajanlasok az alkalmazasra és az OAAL elv kovetésének sziikségességére

Az AIUM éltal 1994-ben kozzétett ,,Az ultrahang gydgyaszati hasznalatdnak
biztonsadgossaga" a kovetkezoket allapitja meg az OAAL-elvrol:

Az OAAL-elv az ,,Olyan Alacsony, Amennyire Lehetséges" kifejezés roviditése. Az OAAL-
elv kovetése a teljes ultrahangnak valo kitettség lehetd legalacsonyabb szinten tartasat jelenti

a diagnosztikai informaciok optimizacidja mellett.

Az 1) ultrahangkésziilékkel a teljesitmény kijelzése lehetové teszi az expozicids szint
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lehetséges biologiai hatasokban torténd meghatarozasat...", és ,Mivel a diagnosztikai
ultrahang bioldgiai hatasainak kiiszobértéke nem meghatarozott, a mi feleldsséglinkké valik a
expozicios id6 fliggvénye. Egy adott vizsgdlathoz sziikséges teljesitményszint a pacienstdl és
a klinikai igényektdl fligg. Nem minden diagnosztikai vizsgalat végezhetd el nagyon alacsony
szinteken. Valojaban a tal alacsony szintek alkalmazésa gyenge adatokat eredményezhet, és a
vizsgéalat megismétlését teheti sziikségessé. Tul magas szint alkalmazasa nem javitja az
informécié mindségét, de szlikségteleniil nagy ultrahangenergianak teszi ki a pacienst."

,, Végiil, az expozicios 1d6 a vizsgalatot végzd személytdl is fligg. Elsdsorban a képzés, tudas
¢s tapasztalat hatarozza meg, milyen gyorsan vagyunk képesek hasznalhaté képet nyerni, és
igy a vizsgalat hosszat valamint az expozici6 mennyiségét. Igy a kérdés az: ,ennyi idé
sziikséges a kivant diagnosztikai informaci6 eléréséhez?" Az AIUM felsorol egyéb tényezdket
is, amelyek befolyasolhatjak az expozicids id6 hosszat, példaul mozgd vagy allo sugarat
hasznalnak-e, milyen vizsgalofejet valasztanak, milyen a paciens testi adottsadga, a vizsgalo
tisztaban van-e a kezelégombokkal és azok teljesitményszintre valod hatasaval, folyamatos
vagy pulzushullam illetve szinkodolt &ramlasi Doppler esetén.

»Az OAAL eléréséhez alaposan ismerni kell a leképezési modot, a vizsgaldfej adottsagait, a
rendszerbedllitdsokat, és a vizsgalati modszereket."
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Rendszerspecifikacio

El6Inézet
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1.:Ethernet
2.:VGA
3.:USB
4.:Footswitch

5.:Toltd

Oldalnézet
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Vizsgalati funkcios gombok

Ezen gombokkal vehet fel beteget, valaszthat szondat és vizsgalati modot illetve készithet riportokat.

< Nyomja meg a Power gombot a késziilék bekapcsolasahoz.
Kikapcsolashoz nyomja meg a Power gombot és valassza a ‘“Turn

POWER
off system’ opcidt. A gomb hosszantartd lenyomasaval is
kikapcsolhatja a késziiléket ha az sziikséges.

PATIENT < A PATIENT gomb megnyomasaval vehet fel 0j beteget, illetve

szerkesztheti a meglévo bejegyzéseket.

< A PROBE gomb megnyomasaval vélaszthat a csatlakoztatott
PROBE vizsgalofejek  koziil illetve kivalaszthatja, hogy milyen
vizsgalathoz kivanja hasznalni azt.

‘ §
) ==p
g =p

END < Befejezi a folyamatban 1év6 vizsgalatot.
SETUP < Beallitasok létrehozasa
B mod < A B gomb megnyomasaval B-modba 1éphet.
D mod < A D gomb megnyomasaval doppler modba 1éphet
C mod < A C gomb megnyomasaval color médba 1éphet
M méd < Az M gomb megnyomasaval B/M modba 1éphet, ujboli
megnyomasaval M modba Iéphet
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Trackball

e

Caliper pozicionalasa méréseknél

Egér kurzor pozicionalasa exam modban
Bejegyzés valasztasa a meniib6l

EXAM mdd kivalasztasa

Mintavételi kapu pozicionalasa

Enter

>

Vizsgalati mod és menii beallitas jovahagyasa;
Caliper és mérési beallitdsok jovahagyasa
Kurzor pozicid, body mark ikon, komment jovahagyasa

UPDATE

>

Multifunkcionalis gomb

Tertilet mérésénél tordlhetiink vele

Téavolsag mérésénél arra hasznalhato, hogy a kezdeti és végpont
kijelolése kozott valtsunk.

Doppler mddban indithatjuk a doppler gorbét

DEL

DEL gomb megnyomasaval torolhetjiik a mérési eredményeket,
kommenteket és body mark ikonokat a képernyorol.

EXIT

Az adott operacios meniibdl (kalkulacid, mérések, menii) vald
kilépés

cPolead:

Body Mark

A Body Mark gomb megnyomasaval, ha a kép ki van merevitve
eléhivhatjuk a rendelkezésre allo, adott applikacidhoz tartozd
Body Mark ikonokat.

COMMENT

A COMMENT gomb megnyomasaval kommentekkel lathatjuk el
a képet

ARROW

Nyomja meg az ARROW gombot €s az egér kurzora megjelenik a
képen.

DIST

> %

2D cine moédban a DIST gomb tavolsag mérésére hasznalhato
Doppler modban egyszeri megnyomassal aramlasi sebesség
mérhetd

TRACE

<

2D cine modban a TRACE gombbal keriilet illetve teriilet mérhetd
Doppler modban ezzel a gombbal PI és RI kalkulalhato

OG0

CALC

Kiillonb6zé  applikaciokhoz tartozd  kalkuldcios
aktivalasahoz hasznalhatja a CALC gombot
Ujboli megnyomasaval kiléphet a kalkulacios meniib6l

csomagok
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Mentés, Finomhangolas, Riport

THI < Tissue Harmonic Imaging be illetve kikapcsolasa,
FREEZE < Kép kimerevitése
SAVE < All6 képek tarolasa

SAVE CLIP < Mozgodkép tarolasa.

ARCHIVUM | < Belépés az archivumba. Beteg kartonok kezelése

< A REPORT gomb megnyomasaval generalhat egy Osszes addigi

REPORT mérést tartalmazo riportot.

< TGC (Time Gain Compensation) beallitissa 8 csusztathatd

TGC Sliders kapcsoloval.

AlIO < Automatikus Kép Optimalizalas

U/D (Up/Down

Reversion) < Akép elforgatasa 180 fokkal (fel, le) iranyba

L/R (Left/Right | < Balilletve jobboldali orientaci6 valtoztatasa
Reversion)

Change < Menii valtoztatasa
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A gain tekerentyli forgatasaval vilagosithatunk illetve sotétithetliink
GAIN a képen
< A gomb megnyomasaval teljes képerny6s tizemmodba keriiliink

< Atekerentyii forgatasaval allithatjuk be a szoget vagy a nagyitast
ANGLE/ZOOM < A gomb megnyomasaval valaszthatunk a két funkcio kozott

< Atekerentyil forgatasaval allithatjuk a fokuszt és a mélységet
FOCUS/DEPTH < A gomb megnyomasaval valaszthatunk a két funkcio kozott

101,010}

A Kklaviatura tetején talalhatjuk a paraméter gombokat.

Ezek segitségével allithatjuk képerny6 aljan megjelenitett paramétereket. Ezen gombok mas vizsgalati modban
illetve kimerevitett kép esetén eltérd funkcioval birnak.
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Konfiguracio

Rendszer Konfiguracié
Color

Szonda

Maximum memoria
320G HDD

Beépitett Akkumulator
Compound, i-Image,
SRA,THI

Trapezoid képalkotas
Chroma

DICOM 3.0

Csatlakoztathaté nyomtatok

Csatlakoztathat6 szondak

Beépitett merevlemez
(320 GB)

USB csatlakozd

5 funkciogomb a gyors
kezelhetdség érdekében

Képalkotasi modok: B, 2B, 48, B/M, M

"

ECOSVET

szines
2(standard)
8GB

opcio
Standard
Standard

Standard

Standard

opcio

opcio: HP LaserJet P2055d,
HP LaserJet P1102, HP
LaserJet Pro 200 color M251n
C3-A, V6-A, MC3-A, L7TM-
A, L7S-A, MC6-A, R7-
A,L7V-A

Tukrézédésmentes, allit-
hat6 dblésszogl kijelzd

Tissue Harmonic
Imaging funkcid
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Hasznalati javallat:

Az ECO 5VET ultrahangkésziilék — vizsgalofejtol fiiggoen - a kovetkezo vizsgalatokra alkalmas:
* Kisallat
* Nagyallat

Alap konfiguracio:
*  Hordozhato késziilék (6nsulya 4,5 kg)
*  127-o0s allithato d6lésszogti LCD kijelz6
* 2 vizsgalofej csatlakozo
*  Beépitett merevlemez (320 GB)
*  Beépitett L-ion akkumulator
*  Video LAN/VGA kimenet
* EasyViewTM adatkezeld rendszer
* 3 USB csatlakoz6

Vizsgalati médok:

* B

- 2B

* 4B

* B/M
* M

Képalkotasi technikak:
*  Tissue Harmonic Imaging
*  Speckle Reduction Algorithm
*  Compound Technology
* I-image: image optimization software

B-Mod:
*  Automatikus B-kép optimalizalas

* 3 valaszthato vizsgalati frequencia B-modban

*  Virtualis formatumu képalkotas, trapezoid képalkotas.
M-Méd:

*  Kiilonb6z6 képmezd aranyok 2D-M mdd kozott

*  15s méreti strip memoria.

Post processing és archivalas:

+  Alloképek mentése
+  Alloképek megjelenitése osztott formatumban

» Klipek rogzitése, 2 USB port
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VGA OUT kimenet audi6 és vided kimenet
Pendrive-ra torténd mentés

Angol nyelvii menii

Zoom (Nagyitas):

A késziilék a kovetkez6 nagyitast (zoom) tamogatja:

nagyitas a képernyon (display zoom)
freezelt képek utolagos nagyitasa

Késziilékadatok:

Energiaigények: 230 V AC (valtéaram) 100 V, 115V, 130 V 230V, 240 V AC (valtéaram) az UL
2601-nek megfeleléen a kdzponti féegységrol mikddtetve. 50 Hz, 60 Hz (+ 2%)

Energiaigény: névlegesen 920 VA, mely magéaban foglalja az 6sszes opcio energiaigényét

is: 350 VA az ST1 kimeneté — az ST5 kimeneté pedig koriilbeliil 4 A 230V/50 Hz-en.

Teljes hallhato zajkibocsatas: max. 57 dB/A

Fo6 kimenetek:ST1 a fobiztositéké, ST2, ST3, ST4, ST5 pedig a tartozékoké. Valamennyi

halozati kimenet 6ssze van kapcsolva a rendszer halozati ellatasaval egy beépitett

szigeteld transzformatoron keresztiil. Kimeneti fesziiltség: ST1- STS: 115 V vagy 230 V A
fesziiltség beallitasat kizarolag felhatalmazott szervizszemélyzet modosithatja!

Kimeneti teljesitmény: 350 VA fobiztositékonként, az 6sszes csatlakoztatott tartozék maximalis
teljesitménye nem haladhatja meg a 350 VA-t.

EMC (Elektromagneses kompatibilitas):EN 60601-1-2
Kibocsatas: EN55011 1. csoport A osztalya EN61000-3-2 elektromagneses Osszeférhetség

Védettség: EN61000-4-2 (IEC1000-4-2): 2,4,8 kV levegd kibocsatas, 2,3,4 kV csatlakozasi kisiilés
EN61000-4-3 (IEC1000-4-3): 26- 1000 MHz 3V/m EN61000-4-4 (IEC1000-4-4): 2kV a
vezetékeken EN61000-4-4 (IEC1000-4-4): 1 kV az adatkabeleken EN61000-4-5 (IEC1000-4-5): 2
kV kiilonb6z6 mod 1kV kdzos méd EN61000-4-6 (IEC1000-4-6): 150 kHz-80 MHz, 3V (80%
AM, 1 kHz) kivéve a hasznos frekvencia teriiletén (1-16 MHz)

Elektromos biztonsag: EN60601-1 (IEC60601-1)
Mechanikus biztonsag: EN60601-1 (IEC60601-1)
Hébiztonsag: EN60601-1 (IEC60601-1)

Az ultrahangrendszer frekvenciatartomanyanak 1 és 16 MHz kozott hasznalt teriiletén az
ultrahangképen a 200...500mV/m tartomanyban észlelhetd hatas, a csatlakoztatott szonda
fliggvényében.

Biztonsagi aramkorlatozas: beépitve

Biztonsagi osztaly: 1. osztaly, alkalmazott alkatrészek BF tipus, EN60601-1 (IEC 60601-1/1990)
szabvanynak megfeleld

Kornyezeti homérséklet: 10 °C - 40 °C ill. 50 °F - 104 °F (a berendezés tizemi homérséklete) -10
sC - 40 sC ill. 14 sF - 104 sF (allando és szallitasi hom.)

24



Barométernyomas: 700 - 1060 hPa (iizemi allapot) 700 - 1060 hPa (allando és szallitasi allapot)

Paratartalom: 30 - 80% RH, nincs lecsapodas (iizemi allapot) 0 - 90% RH nincs lecsapodas
(allando és szallitasi allapot)

Paratartalom megoérzése: fedett, nincs paratartalom elleni védelem
Tulmelegedés elleni védelem: igen, ventilator segitségével

Rendszer: IPX 0 Nincs vizbehatolas elleni védelem
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