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Informations générales

Informations générales

Ce manuel est destinée a vous aider a utiliser de maniere sure et efficace votre produit Philips.
Avant de tenter de faire fonctionner le produit, lire ce manuel et observer strictement tous les
avertissements et les précautions. Portez une attention particuliere aux informations du
chapitre « Sécurité ».

Les informations utilisateur pour votre produit Philips décrivent la configuration la plus
compléte du produit, avec le nombre maximum d'options et d'accessoires. Certaines fonctions
décrites peuvent ne pas étre disponibles pour la configuration de votre produit.

Ce document et les informations qu'il contient sont des informations privées et confidentielles
appartenant a Philips Healthcare (« Philips ») et ne peuvent étre ni reproduites, ni copiées dans
leur totalité ou en partie, ni adaptées, modifiées, divulguées a des parties extérieures, ni
diffusées sans l'accord préalable écrit du Service juridique de Philips. Ce document est destiné
aux utilisateurs, et une licence d'utilisation leur est accordée dans le cadre de I'achat de leur
équipement Philips, ou est destiné a satisfaire aux exigences réglementaires de la FDA en vertu
du code 21 CFR 1020.30 (et de toute modification de celui-ci) et autres spécifications
réglementaires locales. L'utilisation de ce document par une personne non autorisée est
strictement interdite.

Philips fournit ce document sans aucune garantie, qu'elle soit tacite ou expresse, y compris,
mais sans limitation, les garanties tacites de qualité marchande et d'adaptation a un objectif
particulier.

Philips a pris soin de vérifier I'exactitude de ce document. Toutefois, Philips n'est pas
responsable des erreurs ou des omissions qui pourraient apparaitre et se réserve le droit de
faire toute modification sans préavis sur tout produit mentionné dans ce document afin
d'améliorer sa fiabilité, son fonctionnement ou sa conception. Philips peut améliorer ou
modifier les produits ou les programmes décrits dans ce document a tout moment.

La copie non autorisée de ce document, en plus de violer le droit d'auteur, pourrait réduire la
capacité de Philips a fournir des informations exactes et a jour aux utilisateurs.

Les noms de produit n'appartenant pas a Philips peuvent étre des marques déposées de leurs
propriétaires respectifs.



Informations générales Public visé

Public visé

Avant d'utiliser les informations utilisateur, vous devez déja connaitre les techniques
échographiques. La formation échographique et les procédures cliniques ne sont pas traitées
ici.

Ce document est réservé au personnel médical qui utilise et entretient votre produit Philips.

Utilisation spécifique

Le produit est congu pour la collecte des données d'image échographique pouvant étre utilisées
par les médecins aux fins de dépistage, de diagnostic, et de procédure. Il doit offrir la possibilité
de recueillir des données échographiques et des images cliniquement acceptables pour les
applications et les anatomies cliniques répertoriées dans « Modes d'emploi et de prise en
charge des sondes » a la page 75.

Ce produit est destiné a étre installé, utilisé et exploité uniguement en conformité avec les
procédures de sécurité et les instructions d'exploitation données dans les informations
utilisateur du produit, et uniquement pour les fins pour lesquelles il a été concu. Toutefois, rien
de ce qui est cité dans les informations utilisateur réduit votre obligation de jugement clinique
solide et de meilleure procédure clinique.

L'échographe de diagnostic Lumify est concu pour I'imagerie échographique de diagnostic en
modes B (mode 2D), Doppler Couleur, le mode combiné (B+Couleur) et TM. L'appareil est
destiné a l'imagerie échographique de diagnostic et I'analyse du débit du fluide dans les
applications suivantes : Foetal/Obstétrique, Abdominal, Pédiatrique, Céphalique, Urologie ,
Gynécologique, Echo foetal cardiaque, Petits organes, Musculosquelettique, Vaisseaux
périphériques, Carotide et Cardiaque. L'échographe Lumify est un appareil transportable
destiné a une utilisation dans un environnement ou les soins sont donnés par un personnel
médical.
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Informations générales

AVERTISSEMENT

N'utilisez pas I'échographe a des fins autres que celles voulues et expressément déclarées
par Philips. Ne faites pas mauvais usage de I'échographe, ne l'utilisez pas et ne le faites pas
fonctionner de manieére incorrecte.

L'installation, |'utilisation et I'exploitation de ce produit sont soumises a la loi des juridictions
dans lesquelles le produit est utilisé. N'installer, n'utiliser et n'exploiter le produit que de fagon
a ce qu'il n'entre pas en conflit avec les lois ou reglements applicables, qui ont force de loi.

L'utilisation du produit a des fins autres que celles voulues et expressément déclarées par
Philips, ainsi que I'utilisation ou fonctionnement incorrects, peuvent dégager Philips ou ses
agents de tout ou partie de leur responsabilité en ce qui concerne les non-conformité,
dommages ou blessures qui en découlent.

AVERTISSEMENT

Les utilisateurs de I'échographe sont responsables de la qualité d'image et du diagnostic.
Examinez les données employées pour I'analyse et le diagnostic et assurez-vous qu'elles

sont suffisantes, tant du point de vue spatial que temporel, pour la méthode de mesure

utilisée.

Avertissements

Avant d'utiliser I'échographe, lisez ces avertissements et le chapitre « Sécurité ».

AVERTISSEMENT

Ne faites pas fonctionner I’échographe en présence d’anesthésiques ou de gaz
inflammables. Vous risqueriez de provoquer une explosion. L'échographe n'est pas
conforme a I'environnement AP/APG tel qu'il est défini par la CEl 60601-1.

11
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N

AVERTISSEMENT

L’équipement médical doit étre installé et mis en service en respectant les directives de
compatibilité électromagnétiques spéciales (CEM) qui se trouvent dans le chapitre
« Sécurité ».

AVERTISSEMENT

L’utilisation d’équipement de communication a fréquence radio mobile (FR) peut affecter le
fonctionnement du matériel médical.

Symboles d'avertissement

L'échographe utilise divers symboles d'avertissement. Pour une liste de symboles utilisés sur
I’échographe, voir « Symboles » a la page 32.

Eléments des informations utilisateur

Les informations utilisateur qui accompagnent votre produit comprennent les éléments
suivants :

e CD des informations utilisateur : le CD contient toutes les informations utilisateur, a
I’exception des Notes de fonctionnement.

e Notes de fonctionnement : elles contiennent des informations qui expliquent certaines
réponses de I"’échographe pouvant préter a confusion ou poser des probléemes a
I'opérateur.

e Guide de l'utilisateur : il est fourni avec le produit et se trouve sur le CD. Le Guide de
l'utilisateur vous présente les fonctionnalités et les concepts, vous aide a configurer
I’échographe, contient des instructions compréhensives sur son utilisation et comprend des
informations importantes sur la sécurité.

Echographe Lumify
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Conventions appliquées aux informations utilisateur Informations générales

Echographe Lumify

Tables de puissance d’émission acoustique : elles se trouvent sur le CD et contiennent des
informations sur la puissance d’émission acoustique et sur les températures des pieces en
contact avec le patient.

Sécurité des ultrasons a usage médical : il se trouve sur le CD et contient des informations
sur les bioeffets et la biophysique, 'utilisation prudente et la mise en oeuvre du principe
ALARA (principe d’exposition minimale).

Partage des responsabilités concernant la sécurité de I'échographe et des données : inclus
sur le CD. Contient les lignes directrices qui vous aident a comprendre les recommandations
de sécurité pour votre produit Philips ainsi que des informations sur les mesures prises par
Philips pour prévenir toute infraction de sécurité.

Certaines informations utilisateur sont également disponibles dans la section Support du portail
de Lumify :

www.philips.com/lumify

Conventions appliquées aux informations utilisateur

Les informations utilisateur de votre produit utilisent les conventions typographiques suivantes
pour vous aider a rechercher et comprendre les informations :

Toutes les procédures sont numérotées et les sous-procédures sont précédées de lettres.
Les étapes doivent étre suivies dans I'ordre ou elles se présentent pour obtenir des
résultats corrects.

Les listes précédées de points en gras indiquent des informations générales sur une
fonction ou une procédure particuliere. Elles n’'impliquent pas une séquence d’événements.

Le nom des commandes et les options ou les titres de menu sont épelés tels qu’ils
apparaissent sur I’échographe et sont formatés en gras dans le texte.

Les symboles apparaissent comme ils se présentent sur I'échographe.

Sélectionner signifie que vous touchez un objet sur I'affichage pour le mettre en

« surbrillance » (par exemple, un élément d'une liste) ou, dans le cas d'une case a cocher ou
de la sélection d'options, pour remplir I'objet. Désélectionner signifie que vous touchez
I'élément pour éliminer la surbrillance ou la coche.

13



Informations générales Conventions appliquées aux informations utilisateur

o Systéme et échographe désignent I'ensemble d'une sonde Philips, de I'application Philips
Lumify et d'un appareil Android compatible.

e Dispositif désigne un appareil Android compatible avec Lumify.

e Systeme d'exploitation désigne le systeme d'exploitation Android.
Les gestes suivants permettent de controler I'échographe.
Gestes tactiles

Geste Nom Description

Glisser Touchez I'écran avec le doigt et faites-le glisser sur
|'écran sans le soulever.

Taper deux fois Touchez I'écran deux fois de suite rapidement avec le
méme doigt.
Pincer Touchez I'écran avec deux doigts et rapprochez-les I'un
¥ de I'autre.

14 Echographe Lumify
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Echographe Lumify

Geste Nom

Toucher

Toucher et maintenir la

pression

Ecarter

Glisser rapidement

GGG

Informations générales

Description

Touchez une commande avec le doigt.

Touchez I'écran avec le doigt et maintenez-le un instant
sur I'écran sans le bouger.

Touchez I'écran avec deux doigts et éloignez-les I'un de
|'autre.

Touchez I'écran avec le doigt et faites-le glisser
rapidement vers la droite, vers la gauche, vers le haut ou
le bas.

Les informations essentielles a la sécurité et a I'efficacité de I'utilisation de votre produit sont

indiqguées comme suit tout au long du manuel :

15
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AVERTISSEMENT

Les avertissements mettent en évidence les informations vitales quant a la sécurité du
patient, celle de I'opérateur et votre propre sécurité.

MISE EN GARDE

Les notes de mise en garde mettent I’accent sur les procédures qui risquent d’endommager
votre échographe et par conséquent d’annuler votre garantie ou votre contrat de service, ou
des fagons de faire qui pourraient occasionner la perte des données du patient ou du
systéme.

REMARQUE

Les remarques attirent votre attention sur des informations importantes qui vous aideront a
utiliser I'échographe avec davantage d’efficacité.

Mises a niveau et mises a jour

Philips tient a assurer le développement continu de ses produits et veille a ce que votre
échographe bénéficie des toutes derniéres innovations disponibles. Des mises a jour peuvent
étre annoncées et refletent des améliorations du matériel ou du logiciel. Des informations
utilisateur actualisées accompagneront ces mises a niveau.

Pour plus d’informations, voir « Mise a jour de |'application Lumify » a la page 85.

Fournitures et accessoires

Pour commander des fournitures et accessoires, allez sur le portail de Lumify
(www.philips.com/lumify), ou contactez CIVCO Medical Solutions :

CIVCO Medical Solutions

Echographe Lumify
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Service clientéle

Echographe Lumify

Informations générales

102 First Street South, Kalona, IA 52247-9589

Téléphone : 800-445-6741 (USA et Canada), +1 319-248-6757 (International)
Télécopie : 877-329-2482 (USA et Canada), +1 319-248-6660 (International)
Courriel : info@civco.com

Internet : www.civco.com
Accessoires de I'échographe

Elément Informations supplémentaires

Cables Voir « Cables approuvés en termes de compatibilité
électromagnétique » a la page 61.

Sondes Voir « Applications cliniques et sondes » a la page 132.

Service clientele

Des représentants du Service clientele sont a votre disposition dans le monde entier pour
répondre a vos questions et s'occuper de tout entretien ou toute réparation. Si vous avez
besoin d’aide, veuillez contacter votre représentant local Philips. Vous pouvez également aller
sur le portail Lumify ou contacter I'un des bureaux suivants pour étre référé a un représentant
du Service clientele :

www.philips.com/lumify

Philips Ultrasound, Inc.

22100 Bothell Everett Hwy, Bothell, WA 98021-8431, Etats-Unis
1-844-MYLUMIFY (1-844-695-8643)
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Recyclage, réutilisation et élimination

Philips se préoccupe d'aider a protéger I'environnement naturel et a assurer une utilisation
sUre, efficace et continue de cet échographe grace a un support adéquat, a l'entretien et a la
formation. Philips congoit et fabrique des équipements en conformité avec les directives
appropriée de protection de I'environnement. Tant que I'équipement est correctement utilisé
et entretenu, il ne présente aucun risque pour I'environnement. Cependant, cet appareil peut
contenir des matériaux qui pourraient étre nocifs pour I'environnement s'ils étaient éliminés de
maniére incorrecte. L'utilisation de ces matériaux est essentielle pour la mise en ceuvre de
certaines fonctions et de satisfaire a certaines exigences réglementaires et autres.

La directive de I’'Union Européenne sur la mise au rebut de matériel électronique et électrique
(WEEE) oblige les producteurs d’un tel matériel de fournir des informations de réutilisation et
de traitement pour chaque produit. Cette information est fournie dans un Passeport Philips
Healthcare de recyclage. Ces « passeports de recyclage » sont disponibles sur le site web, pour
les échographes Philips :

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

L'Information sur le recyclage, la réutilisation et I'élimination dans le présent document est
destinée principalement a I'entité ayant autorité légale sur I'équipement. Les opérateurs ne
sont généralement pas impliqués dans la mise au rebut, sauf dans le cas de certains types de
piles.

Transfert de votre sonde a un autre utilisateur

Si vous avez acheté la sonde et que vous la transférez a un autre utilisateur qui va l'utiliser pour
sa fonction prévue, alors transmettez-la dans son état complet. En particulier, assurez-vous que
tous les documents de support des produits, y compris toutes les instructions d'utilisation, sont
transmis au nouvel utilisateur. Mettez au courant le nouvel utilisateur des services de support
gue Philips Healthcare fournit pour I'entretien de la sonde et pour la formation compléte des
opérateurs, ainsi que pour |'élimination finale de la sonde lorsqu'elle n'est plus en état de
marche. Les utilisateurs existants doivent se rappeler que transférer des équipements
électriqgues médicaux a de nouveaux utilisateurs peut présenter de sérieux risques techniques,
médicaux, de confidentialité et juridiques. L'utilisateur d'origine peut demeurer responsable,
méme si le matériel est cédé.

Echographe Lumify
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Recyclage, réutilisation et élimination

Echographe Lumify

Informations générales

Philips vous recommande vivement de demander conseil a votre représentant local Philips
avant d'accepter de transférer n'importe quel équipement.

Aprés avoir transféré la sonde a un nouvel utilisateur, vous pouvez toujours recevoir des
informations importantes relatives a la sécurité, telles que des bulletins et des demandes de
mise a jour opérationnelles. Dans de nombreuses juridictions, le propriétaire d'origine a
clairement I'obligation de communiquer les informations relatives a la sécurité aux nouveaux
utilisateurs. Si vous n'en n'étes pas capable ou étes non préparé a cela, prévenez Philips
Healthcare au sujet du nouvel utilisateur, de sorte que Philips Healthcare puisse fournir au
nouvel utilisateur des informations relatives a la sécurité.

Elimination finale de votre appareil

Si vous vous abonnez a la sonde et que votre abonnement a Lumify se termine, vous devez
rendre votre sonde ou vos sondes a Philips. Ne jetez pas les sondes. Pour plus d'informations,
voir la section Support du portail Lumify :

www.philips.com/lumify

Si vous avez acheté la sonde, Philips Healthcare vous apporte le support suivant :
e Récupération des pieces utiles de la sonde
e Recyclage des matériaux utiles de la sonde par des entreprises d'élimination compétentes
e Elimination sdre et efficace de la sonde

Pour des conseils et informations, contactez votre organisation de service Philips, ou consultez
le site Web suivant :

www.healthcare.philips.com/us/about/sustainability/recycling

L'élimination finale de votre appareil a lieu lorsque vous le jetez de telle maniere qu'il ne puisse
plus étre utilisé aux fins prévues.

Pour plus d'informations sur la mise au rebut correcte de votre appareil, consultez la
documentation qui I'accompagne.
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AVERTISSEMENT

Ne jetez pas I'appareil (ou des parties de celui-ci) avec des déchets industriels ou
domestiques. Le systéme peut contenir des matériaux tels que du plomb, du tungsténe, de
I'huile, ou d'autres substances dangereuses qui peuvent causer une grave pollution de
I'environnement. L'appareil contient également des informations sensibles concernant la vie
privée qui doivent étre correctement supprimées (nettoyées). Philips vous conseille de
contacter votre organisation de services Philips avant d'éliminer cet échographe.

Elimination des batteries

Les batteries se trouvent a l'intérieur de I'appareil. Celui-ci doit étre éliminé en respectant
I'environnement. Respectez les réglements locaux pour une mise au rebut correcte de
I'appareil.

AVERTISSEMENT

Vous ne devez ni démonter, ni percer, ni braler les batteries. Faites attention de ne pas
court-circuiter les bornes de la batterie, sous peine de risque d'incendie.

AVERTISSEMENT

Faites tres attention lorsque vous manipulez, utilisez et testez les batteries. Vous ne devez ni
court-circuiter, ni écraser, ni laisser tomber, ni couper, ni percer, ni inverser la polarité, ni
exposer a de hautes températures, ni démonter les batteries. Une mauvaise utilisation ou
une utilisation abusive peut provoquer des blessures corporelles.

AVERTISSEMENT

En cas de contact avec la peau a la suite d'une fuite d'électrolyte, lavez a grande eau les
régions concernées afin de prévenir une irritation et une inflammation de la peau.

Echographe Lumify
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Echographe Lumify

Sécurité
Veuillez lire ces informations avant d'utiliser votre échographe. Elles s'appliquent a I'appareil,
aux sondes et au logiciel. Cette section traite uniquement des informations générales de

sécurité. Les informations de sécurité qui ne s’appliquent qu’a une tache spécifique sont
incluses dans la procédure réservée a cette tache.

L'ensemble d'une sonde Philips, de I'application Lumify Philips et d'un appareil Android
compatible, constitue un appareil médical. Ce matériel ne doit étre utilisé que par ou sur I'ordre
d’un médecin qualifié et sous sa supervision.

AVERTISSEMENT

Les avertissements mettent en évidence les informations vitales quant a la sécurité du
patient, celle de I'opérateur et votre propre sécurité.

MISE EN GARDE

Les notes de mise en garde mettent I’accent sur les procédures qui risquent d’endommager
votre échographe et par conséquent d’annuler votre garantie ou votre contrat de service, ou
des fagons de faire qui pourraient occasionner la perte des données du patient ou du
systéme.
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Sécurité standard

Sécurité standard

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser I'échographe pour n'importe quel usage jusqu'a ce que vous ayez lu, compris,
et que vous connaissiez toutes les informations, procédures de sécurité et procédures
d'urgence figurant dans le présent chapitre « Sécurité ». Faire fonctionner I'échographe sans
véritable prise de conscience de la fagon sire de |'utiliser pourrait conduire a la mort ou a
des blessures graves.

AVERTISSEMENT

Si une partie quelconque de I'échographe est connue ou suspectée d'étre défectueuse ou
mal réglée, ne pas utiliser I'échographe jusqu'a ce qu'il soit réparé. Le fonctionnement de
I'échographe avec des composants défectueux ou mal réglés peut vous exposer et exposer
le patient a des risques de sécurité.

AVERTISSEMENT

Les sondes ont des petites pieces amovibles qui présentent un risque d'étouffement et le
cable de la sonde présente un risque d'étranglement. Ne laissez pas des enfants sans
surveillance avec le systéeme.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser cet échographe, quel que soit l'usage, jusqu'a ce que vous soyez formé de
maniére adéquate et correcte a un fonctionnement sir et efficace. Si vous étes incertain de
votre capacité a faire fonctionner I'échographe de manieére siire et efficace, ne |'utilisez pas.
Faire fonctionner I'échographe sans véritable formation adéquate pourrait conduire a la
mort ou a des blessures graves.

Echographe Lumify
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Echographe Lumify

Sécurité

AVERTISSEMENT

Ne pas faire fonctionner I'échographe avec des patients, sauf si vous avez une
compréhension adéquate de ses capacités et de ses fonctions. Utiliser I'échographe sans une
telle compréhension peut compromettre son efficacité et la sécurité du patient, la votre et
celle des autres.

AVERTISSEMENT

N'essayez jamais de retirer, modifier, supplanter ou neutraliser un dispositif de sécurité
quelconque sur I'échographe. Interférer avec les dispositifs de sécurité pourrait conduire a
la mort ou a des blessures graves.

AVERTISSEMENT

Utilisez I’échographe uniquement aux fins prévues et n'en faites pas mauvais usage. Ne pas
utiliser I'échographe avec n'importe quel produit que Philips ne reconnait pas comme étant
compatible avec le systéeme. Le fonctionnement du produit a des fins non prévues, ou avec
des produits incompatibles, pourrait entrainer des blessures mortelles ou graves.

AVERTISSEMENT

Arrétez immédiatement toute utilisation si I’échographe ou la sonde semble ne pas
fonctionner correctement. Contactez immédiatement votre représentant Philips.

AVERTISSEMENT

Il vous incombe de configurer votre appareil conformément aux réglements de sécurité de
votre établissement. Les notifications et les alertes d'application de parties tierces peuvent
interférer avec un examen.
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Sécurité électrique

AVERTISSEMENT

Les aiguilles fines peuvent se courber en pénétrant dans le tissu. La position réelle de
I’aiguille doit étre vérifiée a partir des échos renvoyés par celle-ci.

AVERTISSEMENT

Ne réalisez pas une procédure avec l'aiguille si celle-ci n'est pas visible.

AVERTISSEMENT

La réverbération ou tout autre artefact du tissu peuvent produire des images d’aiguille
inexactes, ce qui peut préter a confusion quand vous recherchez la position réelle de I'image
de I'aiguille. Vérifiez que vous n’utilisez pas une image d’aiguille inexacte pour retrouver sa
position.

Sécurité électrique

La sonde et le logiciel, ainsi qu'un appareil représentatif, ont été vérifiés et sont conformes a la
norme CEl 60601-1. Les sondes sont conformes aux exigences des pieces isolées appliquées de
type BF. Lorsque la sonde et le logiciel sont utilisés avec un appareil conforme a la norme

CElI 60601-1, le systeme est conforme aux exigences de la CEl 60601-1 pour le matériel Classe
[I/alimenté de l'intérieur. (Les normes de sécurité respectées par I'échographe sont incluses
dans le chapitre « Spécifications ».) Afin de garantir une sécurité maximale, veuillez respecter
les avertissements et mises en garde suivants :

Echographe Lumify
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Echographe Lumify

Sécurité

AVERTISSEMENT

Les appareils conformes a la CEl 60950-1 n'ont pas été évalués comme étant conformes a la
CEl 60601-1 qui concerne les limites de température pendant le contact avec le patient. Par
conséquent, seul l'utilisateur est autorisé a manipuler I'appareil.

AVERTISSEMENT

Ne faites pas fonctionner I’échographe en présence d’anesthésiques ou de gaz
inflammables. Vous risqueriez de provoquer une explosion. L'échographe n'est pas
conforme a I'environnement AP/APG tel qu'il est défini par la CEl 60601-1.

AVERTISSEMENT

Afin d’éviter tout risque d’électrocution, vérifiez toujours la sonde avant de l'utiliser.
Examinez la face avant, le boitier et le cable avant toute utilisation. Ne I'utilisez pas si la face
est fissurée, ébréchée ou déchirée, si le boitier est endommagé ou si le cable est usé.

AVERTISSEMENT

Toutes les piéces en contact avec le patient, telles que les sondes, les sondes crayon et les
dérivations ECG doivent étre écartées du patient avant application d’'une impulsion de
défibrillation a haute tension. Voir « Défibrillateurs » a la page 28.

AVERTISSEMENT

L’équipement échographique utilisé normalement, comme tout autre matériel médical de
diagnostic électronique, utilise des signaux électriques de fréquence élevée qui peuvent
interférer avec le fonctionnement d’un stimulateur cardiaque. Bien que la possibilité d’'une
telle interférence soit limitée, ne négligez pas ce hasard potentiel et arrétezimmédiatement
I’échographe si vous remarquez une interférence avec le stimulateur cardiaque.
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Sécurité électrique

AVERTISSEMENT

Lorsque vous utilisez des périphériques supplémentaires connectés les uns aux les autres
par une connexion fonctionnelle, I'ensemble des appareils est considéré comme étant un
systéme électrique. Il est de votre responsabilité de vous conformer a la CEl 60601-1 et de
tester I'échographe selon ces exigences. Si vous avez des questions, contactez votre
représentant Philips.

AVERTISSEMENT

Les pieces appliquées au patient respectent la norme CEl 60601-1. Des tensions supérieures
a cette norme, bien que peu probables, peuvent provoquer I'électrocution du patient ou de
l'utilisateur.

AVERTISSEMENT

La connexion d’équipement optionnel et non fourni par Philips Ultrasound pourrait
provoquer un choc électrique. Lorsqu'un tel équipement est connecté a votre échographe,
vérifiez que le courant total de dispersion de I'échographe ne dépasse pas 500 pA.

AVERTISSEMENT

Pour éviter les risques d’électrocution, n’utilisez pas les sondes qui ont été immergées au-
dela du niveau de nettoyage ou de désinfection recommandé.

Echographe Lumify
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Echographe Lumify

Sécurité

AVERTISSEMENT

Des unités électro-chirurgicales (ESU) et d’autres appareils font pénétrer intentionnellement
des champs électromagnétiques de fréquence radio ou des courants dans les patients.
Comme les fréquences ultrasonores se trouvent par coincidence dans la plage des
fréquences radio, les circuits de la sonde sont susceptibles de faire interférence avec les
fréquences radio. Lorsqu’un ESU est utilisé, des bruits puissants interferent avec I'image noir
et blanc et effacent entierement I'image couleur.

AVERTISSEMENT

Pour éviter tout risque de briilure, ne pas utiliser la sonde avec du matériel chirurgical a
haute fréquence. Un défaut de connexion des électrodes neutres chirurgicales a haute
fréquence peut provoquer un risque bralure.

AVERTISSEMENT

L’utilisation d’accessoires, de sondes ou de cables autres que ceux spécifiés pour étre utilisés
avec I’échographe, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
'immunité de I’échographe.
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MISE EN GARDE

& L'utilisation de I'échographe en présence d'un champ électromagnétique peut engendrer
une dégradation temporaire de I'image échographique. Lorsqu’une interférence est
intermittente ou constante, soyez prudent si vous continuez a utiliser I’échographe. Si ce
phénomeéne se produit souvent, examinez de prés I’environnement dans lequel
I’échographe est utilisé afin d’identifier les sources possibles de rayonnement émis. De
telles émissions peuvent étre produites par d’autres appareils électriques utilisés dans le
méme local ou un local contigu. Des appareils de communication tels que des téléphones
cellulaires et récepteurs d’appel peuvent étre la cause de telles émissions. De méme, des
émetteurs de T.S.F., stations de télévision ou émetteurs a micro-ondes constituent des
sources possibles. Si des ronflements électromagnétiques provoquent une perturbation, il
peut étre nécessaire de changer I'échographe de place.

MISE EN GARDE

& Pour des informations sur les émissions électromagnétiques et sur la protection applicable a
I’échographe, voir « Compatibilité électromagnétique » a la page 58. Assurez-vous que
I’environnement d’exploitation de votre échographe respecte les conditions spécifiées dans
les informations de référence. Si vous utilisez I’échographe dans un environnement qui ne
respecte pas ces conditions, la performance de I’appareil peut en souffrir.

Défibrillateurs

Observez les précautions qui suivent lorsqu'une défibrillation est requise pendant ['utilisation
de I'échographe.

AVERTISSEMENT
Retirez systématiquement tous les éléments en contact avec le patient avant une
défibrillation.
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Echographe Lumify

Sécurité

AVERTISSEMENT

Déconnectez toujours les sondes invasives de I'échographe qui restent en contact avec le
patient avant une défibrillation.

AVERTISSEMENT

Notez qu'une gaine de sonde a usage unique ne fournit aucune isolation électrique contre la
défibrillation.

AVERTISSEMENT

Un petit trou dans la couche externe de la sonde ouvre un chemin conducteur vers les pieces
métalliques mises a la terre de la sonde. La production d'un arc secondaire lors d'une
défibrillation pourrait braler le patient. L'utilisation d'un défibrillateur non mis a la terre
diminue, sans toutefois éliminer, le risque de bralures.

Utilisez des défibrillateurs exempts de circuits patient mis a la terre. Reportez-vous au manuel
d'entretien du défibrillateur ou adressez-vous a un technicien biomédical pour déterminer si le
circuit patient du défibrillateur est mis a la terre.

Sécurité incendie

AVERTISSEMENT

Sur les feux électriques ou chimiques, n'utilisez que des extincteurs qui sont spécifiquement
dédiés a ces usages. L'utilisation d'eau ou autres liquides sur un incendie d'origine électrique
pourrait conduire a la mort ou a des blessures graves. Avant de tenter de lutter contre un
incendie, s'il est possible de le faire de maniére sidre, tentez de couper I'alimentation
électrique et autre de I'appareil, pour réduire le risque de choc électrique.
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Protection de I'équipement

L'utilisation de produits électriques dans un environnement pour lequel ils n'ont pas été concus
peut conduire a un incendie ou une explosion. Les réglementations incendie pour le type de
zone médicale considérée devraient étre pleinement respectées, appliquées et mises en ceuvre.
Des extincteurs doivent étre disponibles pour les feux électriques et non électriques.

Protection de I’équipement

Prenez les précautions suivantes pour protéger votre échographe :

AVERTISSEMENT

Si I'échographe ou les sondes se trouvent dans un environnement au-dessus de 40 °C
(104 °F), laissez-les se refroidir a la température ambiante avant de mettre en marche le
systéme ou de connecter les sondes. Si la température de la sonde est supérieure a 43 °C
(109 °F), ne laissez pas la sonde en contact avec le patient. Laissez la sonde se refroidir
pendant 25 minutes. Si les sondes n'ont été que brievement exposées a des températures
supérieures a 40 °C (104 °F), le temps nécessaire pour que les appareils reviennent a
température ambiante peut étre inférieur a 25 minutes.

MISE EN GARDE

Si I'échographe ou les sondes se trouvent dans un environnement en-dessous de 0 °C (32 °F),
laissez-les atteindre la température ambiante avant de mettre en marche le systéme ou de
connecter les sondes. Laissez les sondes revenir a la température ambiante pendant 20
minutes. Sinon, la condensation a I'intérieur des dispositifs peut les endommager. Si les
sondes n'ont été que brievement exposées a des températures inférieures a 0 °C (32 °F), le
temps nécessaire pour que les appareils reviennent a température ambiante peut étre
inférieur a 20 minutes.
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MISE EN GARDE

Evitez de plier ou de torsader a I’exceés les cables des piéces en contact avec le patient car
cela peut provoquer la défaillance ou le fonctionnement intermittent de I’échographe.

MISE EN GARDE

En général, seule la fenétre acoustique de la sonde est imperméable. A moins que cela ne
soit spécifié dans les instructions d’une sonde, n’immergez pas le reste de la sonde dans du
liquide.

MISE EN GARDE

Ne pas immerger le connecteur de la sonde dans la solution. Les cables et le corps de la
sonde sont étanches aux liquides, mais les connecteurs ne le sont pas.

MISE EN GARDE

N’utilisez pas de nettoyants abrasifs ou de I'acétone, MEK, du diluant de peinture ou tout
autre solvant fort sur I'échographe, les périphériques ou les sondes.

Compatibilité des produits

Ne pas utiliser votre échographe en combinaison avec d'autres produits ou composants, sauf si
Philips reconnait expressément ces autres produits ou composants comme compatibles. Pour
avoir des informations sur ces produits ou composants, consultez votre représentant Philips.

Les modifications et ajouts a I'échographe ne doivent étre faits que par Philips ou par des tiers
expressément autorisés par Philips. Ces modifications et ajouts doivent se conformer a toutes
les lois et réglements qui ont force de loi dans les juridictions concernées, et aux meilleures
pratiques d'ingénierie.
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Symboles

AVERTISSEMENT

Les modifications de I'échographe et ajouts qui sont faits sans la formation appropriée ou en
utilisant des piéces de rechange non autorisées peuvent annuler la garantie. Comme tous les
produits techniques complexes, faire réaliser I'entretien par des personnes non qualifiées ou
en utilisant des pieces de rechange non approuvées, comporte des risques importants de
dommages a I'échographe et de blessures corporelles.

Symboles

La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) a établi un jeu de symboles destinés au
matériel électronique médical, qui permet de classifier les types de connexions ou d’avertir
I'utilisateur des dangers potentiels présentés par I'’équipement. Les symboles suivant peuvent
étre utilisés sur votre produit, ses accessoires et son emballage.

Symboles Description

En vertu des lois fédérales aux Etats-Unis, la vente de ce dispositif est réservée
Rx only aux praticiens.

Connexion isolée au patient (piéce appliquée type BF)

R

i Désigne une précaution.

I Indique que I'utilisateur doit consulter les instructions d’utilisation pour des

informations de sécurité.

Indique la conformité avec la directive 93/42/CEE du Conseil européen.

c E 0086

Echographe Lumify

4535619 11921_A/795 * AVR 2017

Philips Healthcare



4535619 11921_A/795 * AVR 2017

Philips Healthcare

Symboles

Echographe Lumify

Symboles

[ EC [ Ree]

IP47

g
©

®
-
=
2

Sécurité

Description

Représentant agréé par I'UE

Signale que le matériel a I'intérieur du cadre est protégé contre la transgression
d'objets solides étrangers ayant un diamétre de 1,0 mm ou supérieur. Indique
que cet appareil est protégé contre les effets de I'immersion. Ce degré de
protection peut s’appliquer aux sondes et au matériel fonctionnant par une

pédale.

Ilindique une collection séparée de matériel électrique et électronique

conformément a la directive relative aux déchets d'équipements électriques et

électroniques (WEEE). Lorsqu'ils sont accompagnés de oude , les
composants de ce matériel peuvent contenir du plomb ou du mercure et
doivent étre recyclés ou jetés en respectant les lois locales et nationales. Les
ampoules de rétro-éclairage du moniteur LCD contiennent du mercure.

Ne pas jeter. Disposer en respectant les lois locales et nationales.

Code Global Medical Device Nomenclature

Code article international

Nom du modéle de I'appareil

Signale la date de fabrication.
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Symboles Description
I Identifie le constructeur légal.

Ce coOté vers le haut : montre le c6té de la caisse d'expédition qui doit étre placé
vers le haut.
Ll Indique que le matériel doit rester sec.

Ne pas utiliser en cas de dommage.

I Signale que le matériel est fragile ; manipuler avec soin.

A protéger du soleil.

/,
o

N
7

Non stérile.

Numéro de catalogue

>

Code lots
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Symboles Description

Numéro de série

[sN]

Identifiant unique du matériel.

Sécurité biologique

Cette section contient des informations concernant la sécurité biologique ainsi qu’une
présentation sur 'utilisation prudente de I’échographe.

Une liste des précautions liées a la sécurité biologique a été ajoutée. Nous vous prions de bien

vouloir observer ces précautions lorsque vous utilisez I’échographe. Pour plus d’informations,
voir Sécurité des ultrasons a usage médical dans le CD de votre Informations utilisateur.

AVERTISSEMENT

N’utilisez pas I’échographe si un message d’erreur est affiché sur le moniteur, indiquant
gu’une condition dangereuse existe. Prenez note du code d’erreur, mettez I’échographe
hors tension et contactez le représentant de votre Service clientéle.

AVERTISSEMENT

N’utilisez pas un échographe manifestant une mise a jour erratique ou inconsistante des
images. Des discontinuités dans le cadre d’une séquence d’images traduisent un échec du
matériel et doivent étre corrigées avant une nouvelle utilisation de I’échographe.
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Sécurité biologique

AVERTISSEMENT

Effectuez prudemment les procédures a ultrasons. Suivez le postulat ALARA (principe
d’exposition minimale).

AVERTISSEMENT

Ne jamais utiliser un relais acoustique non approuvé par Philips Ultrasound. Pour plus
d'informations sur la commande d’accessoires, voir « Fournitures et accessoires » a la
page 16.

AVERTISSEMENT

Les gaines-housses des sondes peuvent contenir du latex de caoutchouc naturel. Ces gaines-
housses peuvent causer des réactions allergiques chez certaines personnes. Voir « Alerte
médicale de la FDA sur l'utilisation du latex » a la page 37.

AVERTISSEMENT

Si la gaine-housse stérile de la sonde est endommagée lors d’une procédure peropératoire
sur un patient atteint d’une encéphalopathie spongiforme transmissible, comme la maladie
de Creutzfeldtlakob, veuillez respecter les directives de décontamination de U.S. Center for
Disease Control et de ce document provenant de I’Organisation mondiale de la santé :
WHO/CDS/ APH/2000/3, WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform
Encephalopathies. Les sondes de votre échographe ne peuvent pas étre décontaminées par
un processus de chauffage.
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AVERTISSEMENT

Si I’échographe est contaminé par des fluides corporels contenant des pathogeénes, vous
devez immédiatement alerter le représentant de votre Service Philips Ultrasound. Les
éléments a l'intérieur de I'échographe ne peuvent pas étre désinfectés. Dans ce cas,
I’échographe doit étre détruit comme tout matériel présentant un danger biologique, en
respectant les lois locales et nationales.

AVERTISSEMENT

Choisissez I'application qui convient lorsque vous lancez un examen et ne la quittez pas
pendant toute la durée de I’examen. Certaines applications sont réservées a des parties du
corps qui nécessitent une puissance acoustique a limites plus basses.

Alerte médicale de la FDA sur l'utilisation du latex
29 mars 1991, Allergic Reactions to LatexContaining Medical Devices

Suite a des rapports concernant des réactions allergiques séveres aux instruments médicaux
comportant du latex (caoutchouc naturel), la FDA recommande a la communauté médicale
d’identifier les patients sensibles au latex et d’étre préte a intervenir rapidement en cas de
réaction allergique. Les réactions du patient au latex vont des urticaires de contact a
I"'anaphylaxie systémique. Le latex est un composant de nombreux instruments médicaux,
comme les gants utilisés en chirurgie et lors d’examens de patients, les cathéters, les sondes
d’intubation, les masques d’anesthésie et les barrages dentaires.

Les rapports adressés a la FDA traitant des réactions allergiques au latex ont été plus nombreux
ces derniers temps. Une marque de pointes de lavement en latex a été retirée du marché aprés
la mort de plusieurs patients ayant souffert de réactions anaphylactiques au cours d’un
lavement au baryum. Un plus grand nombre de rapports sur la sensibilité au latex ont été
récemment publiés dans la littérature médicale. L’exposition répétée au latex présent dans des
instruments médicaux ainsi que dans des produits d’usage général, peut ajouter au phénomeéne
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selon lequel la fréquence des cas de sensibilité au latex apparait plus élevée. Par exemple, il est
rapporté que 6 a 7 % du personnel chirurgical et 18 a 40 % des patients spina bifida sont
sensibles au latex.

Les protéines présentes dans le latex semblent étre la source principale des réactions
allergiques. Bien qu’on ignore la quantité exacte de protéines susceptibles d’entrainer des
réactions séveres, la FDA travaille en collaboration avec les fabricants d’équipement médical
pour tenter de réduire au maximum le niveau de protéines entrant dans la composition de leurs
produits.

Les recommandations de la FDA au monde médical concernant ce probleme sont les suivantes :

Lorsque les antécédents médicaux d’un patient sont établis, il est recommandé d’inclure
des questions concernant la sensibilité au latex. Pour les patients en chirurgie ou en
radiologie, les patients spina bifida et le personnel médical, cette recommandation est
particulierement importante. Des questions portant sur des démangeaisons, des éruptions
ou une respiration sifflante apres que I'on ait porté des gants en latex ou gonflé un ballon
de baudruche peuvent étre utiles. Les dossiers médicaux des patients ayant souffert de tels
symptdémes doivent en faire mention.

En cas d’une sensibilité au latex présumée, veuillez considérer 'emploi d'instruments
fabriqués avec d’autres matériaux, comme le plastique. Par exemple, le personnel médical
pourrait porter des gants autres que des gants en latex par-dessus des gants en latex, si le
patient est sensible. Si 'opérateur est, tout comme le patient, sensible au latex, des gants
intermédiaires en latex peuvent étre utilisés. (Des gants en latex marqués

« hypoallergéniques » n’'empéchent pas nécessairement les effets indésirables.)

Chaque fois que des instruments médicaux comportant du latex sont utilisés,
particulierement lorsque le latex entre en contact avec les muqueuses, sachez reconnaitre
les signes d’une réaction allergique.

Si une réaction allergique survient, avec sensibilité au latex présumée, informez le patient
de cette possibilité et considérez une évaluation immunologique.

Conseillez au patient d’avertir le personnel médical et le personnel d’urgence de toute
sensibilité au latex connue, avant de subir des procédures (ou interventions) médicales.
Recommandez aux patients avec sensibilité au latex sévere de porter un bracelet
d’information médicale.
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La FDA demande aux professionnels de la santé de signaler tout incident relatif a une réaction
négative au latex ou a tout autre matériau utilisé dans les appareils médicaux. (Bulletin de la
FDA publié en octobre 1990.) Pour signaler un incident, veuillez contacter le Programme FDA de
compte-rendus d'incidents, MedWatch, au 1-800-332-1088, ou sur Internet :

www.fda.gov/Safety/MedWatch/

Pour une copie de la liste de références sur la sensibilité au latex, contactez : LATEX, FDA,
HFZ-220, Rockville, MD 20857.

REMARQUE

Les sondes décrites dans ce guide ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel entrant
en contact avec des individus. Le latex de caoutchouc naturel n’est utilisé sur aucun des
produits ultrasonores Philips.

Programme d’éducation ALARA

Le principe directeur pour I'utilisation des technologies ultrasonores en diagnostic est défini par
le postulat ALARA, postulat traduisant le principe d’exposition minimale. La décision concernant
la mise en ceuvre de ce principe repose sur le jugement et la perspicacité du personnel qualifié.
Il est impossible de formuler un réglement qui puisse prescrire la réponse correcte pour chaque
circonstance. En maintenant I’exposition aux ultrasons aussi basse que possible, pendant
I’'obtention d’images diagnostiques, |'utilisateur peut minimiser les bioeffets ultrasoniques.

Puisque le seuil pour les bioeffets en diagnostic ultrasonore est indéterminé, il appartient a
I'utilisateur de décider du réglage d’énergie nécessaire a transmettre au patient. L'utilisateur
doit concilier la durée d’exposition avec la qualité des images diagnostiques. Pour assurer une
bonne qualité d’images diagnostiques et pour limiter la durée d’exposition, les échographes
sont dotés de réglages qui peuvent étre ajustés durant un examen afin d’optimiser les résultats
d’examen.
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La capacité de l'utilisateur a suivre le principe ALARA est trés importante. Les avances du
diagnostic par ultrasons, non seulement sur le plan technologique, mais également sur le plan
de l'application de cette technologie, ont résulté en un besoin d’obtenir de meilleures
informations directives pour I'utilisateur. L’affichage des indices est destiné a fournir ces
informations importantes.

Il'y a un nombre de variables agissant sur la maniéere par laquelle les indices affichés peuvent
étre utilisés pour mettre en ceuvre le principe ALARA. Parmi ces variables se trouvent les
valeurs des indices, la taille du patient, 'emplacement de I'os par rapport au point de
focalisation, I'atténuation dans le corps et la durée d’exposition ultrasonore. La durée
d’exposition est une variable particulierement utile parce qu’elle est réglée par I'utilisateur. La
capacité de conserver au cours de I’'examen des valeurs d’indice basses, supporte le principe
ALARA.

Application du principe ALARA

Le mode d’imagerie choisi dépend du type d’information requis. Le mode d'imagerie 2D fournit
des informations anatomiques, tandis que I'imagerie Couleur apporte des informations sur le
flux sanguin. La compréhension de la nature du mode de fonctionnement utilisé, permet a
I"utilisateur d’appliquer le principe ALARA avec bon jugement. De plus, la fréquence de la
sonde, les valeurs de configuration de I'échographe, les techniques de balayage et I'expérience
de 'utilisateur permettent a I'échographiste de satisfaire a la définition du principe de ALARA.

Le choix de la valeur de la puissance acoustique appartient en définitive a |'utilisateur de
I’échographe. Cette décision doit reposer sur les facteurs suivants : type du patient, type de
I’examen, antécédents du patient, degré de difficulté de I'obtention des informations
diagnostiques utiles et potentiel réchauffement localisé du patient d( aux températures de la
surface de la sonde. L'utilisation prudente de I'’échographe consiste a limiter I'exposition du
patient a la valeur d’indice la plus faible pendant la durée minimale nécessaire a I'obtention de
résultats diagnostiques acceptables.

Bien que I'affichage d’un indice élevé n’indique pas forcément I'occurrence d’un bioeffet, un tel
affichage doit étre pris au sérieux. Mettez tout en ceuvre pour réduire les effets possibles d’une
valeur d’indice élevée. Dans ce but, limitez la durée d’exposition.
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Plusieurs configurations de I’échographe sont a la disposition de I'utilisateur pour ajuster la
qualité d’image et limiter I'intensité acoustique. Ces réglages sont associés aux techniques que
I"'utilisateur peut utiliser pour mettre en ceuvre le principe ALARA. Elles peuvent étre divisées en
trois catégories : réglages directs, indirects et réglages de réception.

Limites de I’émission acoustique

Ce produit maintient une puissance d’émission acoustique en dessous des limites appropriées
pour chaque application, comme il est indiqué ci-dessous. La différence d’'importance
significative met I'accent sur le besoin de sélectionner I'application correcte et de ne pas quitter
celle-ci, de sorte que les limites correctes soient utilisées pour I'application qui convient.

Limites des applications autres qu'ophtalmiques
® I S 720 mMW/cm?
e IM<1,9
° IT<6,0

Réglages directs

La sélection de I'application et la puissance d’émission sont des commandes agissant
directement sur l'intensité acoustique. Suivant votre sélection, différentes gammes d’intensité
ou de puissance sont permises. La sélection de la gamme correcte d’intensité acoustique pour
des applications spécifiques est I'une des premiéres taches d’'un examen. Par exemple, les
niveaux de puissance périphérique-vasculaire ne sont pas recommandés pour des examens
foetaux. Quelques échographes sélectionnent automatiquement la gamme appropriée pour une
application particuliere, tandis que d’autres nécessitent une sélection manuelle. En fin de
compte, I'utilisateur est responsable de I'utilisation clinique correcte. L’échographe comporte a
la fois des réglages automatiques, ou par défaut, et des réglages manuels sélectionnés par
I'utilisateur.

La puissance d’émission agit directement sur l'intensité acoustique. Lorsque |'application a été
définie, la commande Puissance acoustique peut -étre utilisée pour augmenter ou réduire
I'intensité acoustique. La commande de puissance acoustique vous permet de sélectionner des
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niveaux d’intensité inférieurs au maximum établi. L'utilisation prudente dicte que vous
sélectionniez I'intensité d’émission la plus basse capable de fournir une qualité d’image
satisfaisante.

Réglages indirects

Les réglages indirects sont ceux qui agissent de facon indirecte sur I'intensité acoustique. Ce
sont les commandes déterminant le mode d’imagerie, la fréquence de répétition des
impulsions, la profondeur focale, la longueur des impulsions et la sélection de la sonde.

Le choix du mode de fonctionnement détermine la nature du faisceau ultrasonore. 2D est un
mode a balayage, Doppler est un mode stationnaire ou sans balayage. Un faisceau ultrasonore
stationnaire concentre I’énergie sur un emplacement unique. Un faisceau qui se déplace ou
effectue un balayage, disperse I'énergie a travers une région ; le faisceau se concentre un bref
moment sur le méme endroit, comme dans un mode sans balayage.

La focalisation du faisceau ultrasonore influence la résolution de I'image. Le maintien ou
I"augmentation de la résolution pour une focalisation différente nécessite une variation de
puissance dans la zone focale. Cette variation est une fonction d’optimisation de I’échographe.
Différents examens exigent des profondeurs focales variées. Un ajustement du point focal a la
profondeur appropriée améliore la résolution de la structure d’intérét.

La sélection de la sonde affecte indirectement I'intensité. L’atténuation dans les tissus change
avec la fréquence. Plus la fréquence de fonctionnement de la sonde est élevée, plus
I’atténuation de I'énergie ultrasonore sera grande. Une fréquence de fonctionnement de la
sonde plus élevée requiert plus de puissance d’émission pour balayer a une plus grande
profondeur. Pour effectuer un examen a une plus grande profondeur, au méme niveau de
puissance, une fréquence de sonde plus basse est nécessaire. Si plus de gain et de puissance
sont utilisés au-dela d’un certain point, sans une amélioration correspondante de la qualité
d’image, cela peut signifier qu’une sonde a fréquence plus basse est requise.

Réglages de réception

Les réglages de réception s’utilisent pour optimiser la qualité d’image. Ces réglages n’influent
pas sur la puissance d’émission. Ils agissent uniquement sur la maniére dont les échos
ultrasonores sont recus. Ces commandes comprennent le gain, la compensation de gain en
fonction de la profondeur (TGC), la plage dynamique et le traitement d’image. Il est important
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de se rappeler, au sujet de la puissance d’émission, que les ajustements de réception doivent
étre optimisés avant d’augmenter la puissance. Par exemple, avant d’augmenter la puissance,
augmentez le gain pour optimiser la qualité d’image.

Exemple d'application du principe ALARA

Une exploration par ultrasons du foie d'un patient commence par la sélection de la fréquence
adéquate de la sonde. Apres avoir sélectionné la sonde et I'application, en fonction de
I’'anatomie du patient, réglez la puissance d’émission afin d’utiliser le réglage le plus faible
possible pour obtenir une image. Lorsque l'image est acquise, réglez la focalisation de la sonde,
puis augmentez le gain de réception jusqu’a visualisation d’une représentation homogéne du
tissu. Si une image adéquate peut étre obtenue avec une augmentation du gain, la puissance
d’émission doit étre réduite. Ce n’est qu’apres avoir fait ces réglages qu’il vous faudra
augmenter la puissance acoustique au prochain niveau.

Lorsqu’on a acquis une image 2D du foie, le mode Couleur peut étre utilisé pour localiser le flux
sanguin. Comme lors de I'image 2D, le gain et les réglages de traitement d’image doivent étre
optimisés avant d’augmenter la puissance d’émission.

En résumé : sélectionnez la fréquence et I'application correctes de la sonde pour I'examen ;
commencez avec un niveau d'émission faible et optimisez I'image en utilisant les commandes
de focalisation, de gain de réception et autres commandes d'imagerie. Si, a ce stade, I'image
n'est pas utile au diagnostic, augmentez la puissance d'émission.

Considérations supplémentaires

Assurez-vous que la durée d’exposition est maintenue au minimum, et que seules les
expositions nécessaires du point de vue médical sont réalisées. Ne sacrifiez jamais la qualité en
procédant a un examen a la hate. Un mauvais examen peut en nécessiter un deuxiéme, ce qui
augmente la durée d’exposition. Le diagnostic par ultrasons est un outil important en médecine
et, comme tout outil, doit étre utilisé de maniére efficace.

Affichage de la puissance d’émission

La puissance d’émission de I’échographe est affichée sous la forme de deux indices
fondamentaux : un indice thermique et un indice mécanique.
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L'indice mécanique est affiché en permanence avec une gamme d’affichage allant de 0,0 a 1,9,
par incréments de 0,1.

L’indice thermique consiste par ailleurs en trois indices : tissus mous (ITm), os (ITo) et os
cranien (ITc). Un seul indice est affiché a la fois. Une sélection par défaut est assignée a chaque
application de la sonde en fonction de la combinaison choisie. Le ITo, ITm ou ITc est affiché en
permanence avec une gamme d’affichage allant de 0,0 a une valeur de puissance maximale qui
dépend de la sonde et de I'application, par incréments de 0,1. Pour connaitre I'emplacement de
I'affichage de la puissance d'émission acoustique, voir « Affichage d'imagerie » a la page 88.

La nature des réglages par défaut, dont le réle est de correspondre a une application spécifique,
constitue un autre facteur important du comportement d’indice. Un réglage par défaut est un
état de commande de I'échographe qui est préréglé par le fabricant ou I'opérateur. Les réglages
d’indice par défaut de I’échographe correspondent aux applications de la sonde. Les réglages
par défaut sont automatiquement appliqués par I'échographe lorsque celui-ci est mis en
marche, lorsque les données d'un nouveau patient sont entrées dans la base de données de
I'échographe ou lorsque I'application est modifiée.

Le choix concernant I'affichage d’un des trois indices thermiques doit se faire selon les critéres
suivants :

¢ Indice approprié a I'application : ITm pour I'imagerie des tissus mous, ITo pour la
focalisation sur un os ou a proximité d’un os et ITc pour I'imagerie a travers un os prés de la
surface, comme pendant un examen cranien.

¢ Facteurs atténuants pouvant provoquer des lectures de I'indice thermique artificiellement
élevées ou faibles : emplacement du liquide ou de l'os, et flux sanguin. Par exemple, s’il y a
une voie de tissu extrémement atténuante, le potentiel réel pour que se produise un
réchauffement localisé sera moins important que le suggere I'affichage de I'indice
thermique.

o |'effet sur I'indice thermique des modes de fonctionnement a balayage et sans balayage est
différent. Pour les modes a balayage, la zone de réchauffement a tendance a étre proche de
la surface, pour les modes sans balayage le potentiel de réchauffement a tendance a se
situer plus profondément dans la zone de focalisation.
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e Limitez toujours la durée d’exposition. Effectuez I'examen sans vous presser. Assurez-vous
que les indices sont maintenus au minimum et que la durée d’exposition est limitée sans
nuire a la précision du diagnostic.

Affichage de I'indice mécanique (IM)

Les bioeffets mécaniques sont des phénomenes de seuil qui se produisent lorsqu’un certain
niveau de puissance d’émission est excédé. Le niveau de seuil varie cependant avec le type de
tissu. La possibilité que des effets mécaniques apparaissent varie avec la pression maximale et
la fréquence ultrasonore. L'indice mécanique reflete ces deux facteurs. Plus la valeur de I'indice
mécanique est élevée, plus la possibilité d’effets mécaniques sera grande. Aucune valeur
d’indice mécanique spécifique n’indique qu’un effet mécanique s’est réellement produit. L'lM
doit étre considéré comme une indication destinée a faciliter I'application du principe ALARA.

Affichage de l'indice thermique (IT)

L'indice thermique informe I'utilisateur sur des conditions existantes qui pourraient mener a
une augmentation de la température a la surface du corps, dans les tissus corporels, ou au
point de focalisation du faisceau ultrasonore sur des os. L'IT prévient de ce fait 'utilisateur de la
possibilité d’augmentation de la température des tissus corporels. L'IT constitue une estimation
d’augmentation de la température des tissus corporels dotés de propriétés spécifiques.
L'augmentation effective subit, entre autres, I'influence de facteurs tels que le type des tissus,
la vascularité, le mode d’utilisation de I’échographe, etc. L'IT doit étre considéré comme une
indication destinée a faciliter I'application du principe ALARA.

L'indice thermique des os (ITo) indique a I'utilisateur la possibilité d’élévation thermique au
point de focalisation ou a proximité, aprés la traversée des tissus mous ou des fluides corporels
par le faisceau ultrasonore ; par exemple, sur les os ou pres des os du foetus lors du deuxieme
ou troisieme trimestre de la grossesse.

L’indice thermique des os du crane (ITc) indique a I'utilisateur la possibilité d’élévation
thermique des os tels que les os du crane en surface ou prés de la surface.

L'indice thermique des tissus mous (ITm) indique a I'utilisateur la possibilité d’élévation
thermique des tissus mous homogenes.

Vous pouvez choisir d'afficher ITm, ITc, ou ITo. Pour plus de détails sur la modification de
I'affichage IT, voir « Réglage de I'affichage de l'indice thermique » a la page 88.
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Précision et exactitude de I’affichage des indices mécanique et thermique
La précision de IM et IT est de 0,1 unité sur I'’échographe.

Les estimations d’exactitude de I'affichage de IM et IT de I'échographe se trouvent dans Tables
de puissance d’émission acoustique, sur le CD de votre Informations utilisateur. Ces estimations
sont établies en fonction de la plage de variation des sondes et des échographes, des erreurs de
modélisation inhérentes a la puissance acoustique et des variations de mesure possibles,
détaillées ci-dessous.

Les valeurs affichées doivent étre interprétées comme des informations complémentaires,
destinées a aider I'opérateur de I’échographe a se conformer au principe ALARA grace a une
utilisation prudente de I’échographe. Elles ne reflétent pas des valeurs physiques réelles
mesurées dans les tissus ou organes explorés. Les données initiales utilisées pour I'affichage de
la puissance acoustique sont dérivées de mesures effectuées en laboratoire conformément a la
norme de mesure de I’AIUM (Institut américain d’échographie). Les valeurs obtenues sont
ensuite incorporées a un algorithme qui calcule les valeurs de puissance affichées.

De nombreuses hypotheses, qui interviennent dans la méthode de mesure et de calcul, sont
caractéristiques d’'une approche prudente. Une surestimation des valeurs réelles d’intensité
d’exposition in situ pour la majorité des voies tissulaires est intégrée dans la procédure de
mesure et de calcul. Par exemple :

e Les valeurs mesurées dans une citerne d’eau sont réduites selon le coefficient d’atténuation
normalisé de 0,3 dB/cm MHz.

¢ Des valeurs indicatrices d’une approche prudente concernant les caractéristiques des tissus
ont été sélectionnées pour les modéles de IT. Il en va de méme pour ce qui est des valeurs
sélectionnées pour les taux d’absorption des tissus ou des os, la vitesse de perfusion du
sang, la capacité calorique du sang et la thermoconductivité des tissus.

¢ Les modeles IT supposent d’une part un rythme régulier d’élévation de la température et
impliquent d’autre part que la sonde est maintenue assez longtemps dans la méme
position, pour atteindre ce rythme régulier.

Dans le cadre de I'estimation de la précision des valeurs affichées, il faut considérer un certain

nombre de facteurs : variations matérielles, justesse de I'algorithme d’estimation et caractére

variable des mesures. Le caractére variable du fonctionnement des sondes et des échographes
constitue lui aussi un élément significatif. Pour les sondes, ces différences proviennent de
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variation de rendement du cristal piézo-électrique, de modifications de I'impédance dues au
processus en cours de variation des parameétres sensibles a la focalisation de la lentille. Les
différences de controle et de rendement de la tension du synchronisateur de I'échographe,
contribuent également a ce caractere variable. Il existe des incertitudes inhérentes aux
algorithmes utilisés pour estimer les valeurs de puissance acoustique sur I'ensemble des
possibilités de conditions de fonctionnement et de tensions du synchronisateur de
I’échographe. Les inexactitudes qui apparaissent dans les mesures faites en laboratoire peuvent
étre liées a des différences d’étalonnage et de performances de I’hydrophone, a des tolérances
en matiere de positionnement, d’alignement et de conversion numérique et enfin a des
différences individuelles provenant des opérateurs.

Le coefficient d’atténuation de 0,3 dB/cm MHz appliqué par précaution aux algorithmes
d’estimation de rendement en matiére de propagation linéaire a toutes les profondeurs n’est
pas pris en compte pour I'estimation de I'exactitude de I'affichage. Dans le cas des mesures
effectuées dans une citerne d’eau, de méme que dans les voies de propagation a travers les
tissus corporels, il ne se produit ni propagation linéaire, ni atténuation uniforme de 0,3 dB/cm
MHz. Dans le corps, les divers tissus et organes ont des caractéristiques d’atténuation
différentes. Dans I'eau, il n’y a pratiquement aucune atténuation. Dans le corps, et en
particulier dans le cas des mesures pratiquées dans une citerne d’eau, il se produit des
déperditions par propagation non linéaire et par saturation a mesure qu’augmente la tension
du synchronisateur.

Ces estimations sont établies en fonction de la plage de variation des sondes et des
échographes, des erreurs de modélisation inhérentes a la puissance acoustique et des
variations de mesure possibles, détaillées ci-dessous. Ces estimations ne prennent en revanche
pas en compte les erreurs de mesure ayant comme origine directe ou indirecte les normes
édictées par I’AlUM, ni les effets des déperditions par propagation non linéaire.
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Effets des commandes

Réglages agissant sur les indices

Au fur et a mesure que sont effectués différents réglages de I’échographe, les valeurs IT et IM
peuvent changer. Cela ne sera peut étre pas évident lorsque la puissance d'émission acoustique
est ajustée ; mais d'autres commandes de I'échographe affectent les valeurs d'émission sur
I'écran.

Puissance

La commande de puissance d'émission affecte |'émission acoustique de I'échographe. Deux
valeurs d’émission en temps-réel sont affichées a I'écran : IT et IM. Elles changent a mesure que
I’échographe réagit aux réglages de puissance acoustique.

Dans les modes combinés, comme Couleur simultané et 2D, chaque mode de fonctionnement
s’ajoute a I'indice thermique total. Un de ces modes sera dominant dans la valeur totale. L'IM
affiché est dérivé du mode de fonctionnement comportant la pression acoustique maximale.

Commandes 2D

¢ Focalisation : une modification de la profondeur changera I'IT. En régle générale, des
valeurs IM plus élevées apparaissent lorsque la profondeur focale est proche du foyer
naturel de la sonde.

e Zoom : I'augmentation du zoom en étendant I'affichage peut augmenter la cadence
d'images. ce qui augmentera l'indice thermique. Le nombre de zones focales peut aussi étre
augmenté automatiquement pour améliorer la résolution. Cela peut changer I'lM, étant
donné que le pic de l'intensité maximale peut se produire a une profondeur différente.

Commandes Couleur

¢ Largeur du secteur couleur : une taille du secteur plus étroite augmente la cadence
d’images couleur et I'IT. L'échographe peut automatiquement réduire la tension d’émission
afin de la maintenir au-dessous des valeurs maximales de I'’échographe. Une telle réduction
de la tension du synchronisateur réduira I'lM.
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¢ Profondeur du secteur couleur : un secteur couleur plus profond peut réduire

automatiquement la cadence d’images couleur ou permettre la sélection d’une nouvelle
zone focale couleur ou longueur d’impulsion couleur. L'IT changera en raison de la
combinaison de ces effets. En général, I'indice thermique se réduit a mesure que la
profondeur sectorielle couleur augmente. L'IM correspondra a l'intensité maximale du type
d’impulsions dominant qui correspond a une impulsion couleur.

Autres effets des commandes

e Prof. 2D : une augmentation de la profondeur 2D diminuera automatiquement la cadence

d’images 2D, ce qui réduira l'indice thermique. L’échographe peut également choisir
automatiquement une profondeur focale 2D plus élevée. Une modification de cette
profondeur peut changer I'lM. L'IM affiché est celui de la zone comportant I'intensité
maximale la plus élevée.

Application : les défauts de puissance acoustique sont définis lorsque vous choisissez une
application. Les défauts d’usine varient selon la sonde, I'application et le mode
sélectionnés. Les valeurs par défaut ont été sélectionnées a un niveau au-dessous des
valeurs de seuil publiées par la FDA pour 'application envisagée.

Commandes des modes d’imagerie : quand un nouveau mode d’imagerie est sélectionné,
les indices IT et IM peuvent se remettre sur leurs réglages par défaut. Chaque mode se
caractérise par une fréquence de répétition d’'impulsions et par un point d’intensité
maximum spécifiques. En modes combinés ou simultanés, I'lT représente la somme de la
contribution des modes activés et I'lM affiché est la valeur la plus élevée des valeurs IM
associées a chaque mode et zone focale activés. Si un mode est désactivé puis
resélectionné, I'’échographe retourne a I'état sélectionné préalablement.

Sonde : chaque type de sonde a des spécifications uniques pour la surface de contact, la
forme du faisceau sonore et la fréquence centrale. Les réglages par défaut sont initialisés
lorsque vous sélectionnez une sonde. Les défauts d’usine varient selon la sonde,
I"application et le mode sélectionnés. Les valeurs par défaut ont été sélectionnées a un
niveau au-dessous des valeurs de seuil publiées par la FDA pour I'application envisagée.
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Documents guides associés

Pour plus d’informations sur les bioeffets ultrasoniques et les sujets apparentés, consultez les
documents suivants :

o "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound." AIUM Report, 28 janvier 1993.

e "American Institute of Ultrasound in Medicine Bioeffects Consensus Report." Journal of
Ultrasound in Medicine, Vol. 27, n° 4, Avril 2008.

e Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIUM,
NEMA, 2004)

e Troisieme édition de la brochure AIUM relative a la sécurité des échographes médicaux,
2014. (Une copie de ce document est fournie avec chaque échographe.)

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

¢ Standard for RealTime Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment. (AIlUM, NEMA, 2004)

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

Puissance acoustique et mesures

Depuis le début de I'emploi des ultrasons a des fins diagnostiques, différentes institutions
scientifiques et médicales ont étudié les effets biologiques (bioeffets) possibles des ultrasons
sur 'homme. En octobre 1987, I’American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) a ratifié
un rapport préparé par le Bioeffects Committee (Bioeffects Considerations for the Safety of
Diagnostic Ultrasound, Journal of Ultrasound in Medicine, Vol. 7, Supplément n° 9), septembre
1988) parfois appelé le Stowe Report, qui examine les données disponibles sur les effets
éventuels de I'exposition aux ultrasons. Un autre rapport intitulé « Bioeffects and Safety of
Diagnostic Ultrasound » (Bioeffets et sécurité des ultrasons en diagnostic), publié le 28 janvier
1993, fournit des informations plus actuelles.
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La puissance d’émission acoustique de cet échographe a été mesurée et calculé selon les
directives de “Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment”
(Révision 3, AIUM, NEMA 2004), du “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical
Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (Révision 2, AIUM, NEMA 2004
et du document FDA de septembre 1997 “Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers.”

Valeurs d’intensité in situ, réduites et dans I’eau

Tous les paramétres d’intensité sont mesurés dans I'eau. Comme I'eau absorbe tres peu
d’énergie acoustique, les mesures dans |’eau représentent le cas le plus défavorable. Le tissu
biologique, lui, absorbe I'énergie acoustique. La valeur réelle de I'intensité en un point
guelconque dépend de la quantité et du type de tissu ainsi que de la fréquence des ultrasons
qui traversent ce tissu. La valeur de l'intensité dans le tissu (valeur in situ) a été estimée selon la
formule suivante :

In Situ = Eau [e %%
Ou:

In situ valeur d’intensité in situ
Eau valeur d’intensité dans I'eau
e 2.7183

a coefficient d’atténuation
Tissu a(dB/cm-MHz)

Liquide amniotique 0.006

Cerveau 0.53

Coeur 0.66

Rein 0.79

Foie 0.43
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VELELIE Valeur

Muscle 0.55
/ distance entre la peau et le point de la mesure (cm)
f fréquence centrale de I'ensemble sonde/échographe/mode (MHz)

Etant donné qu'au cours d’un examen, le trajet des ultrasons passera trés probablement par
des tissus d’épaisseur et de type différents, il est difficile d’estimer I'intensité réelle in situ. Un
coefficient d’atténuation de 0,3 est utilisé dans un but de généralisation ; par conséquent, la
valeur in situ donnée le plus souvent utilise la formule suivante :

In Situ réduit = Eau [e®%%]

Comme il s’agit d’une valeur qui ne correspond pas exactement a l'intensité réelle in situ, le
terme « réduit » est désormais utilisé.

La réduction mathématique des mesures dans I'eau utilisant un coefficient de 0,3 dB/cm-MHz
peut présenter des valeurs d’exposition plus basses que si elles avaient été mesurées dans un
tissu homogeéne de 0,3 dB/cm-MHz. Ceci est vrai parce que les ondes de propagation d’énergie
acoustique non linéaire présentent une distorsion, saturation et absorption plus grandes dans
I’eau que dans un tissu ou I'atténuation constamment présente pendant la traversée du tissu
diminue I'accumulation des effets non linéaires.

Les valeurs réduites maximales et les valeurs dans I’eau maximales ne sont pas toujours
obtenues dans les mémes conditions de fonctionnement ; par conséquent, les valeurs dans
I’eau et les valeurs réduites maximales obtenues ne peuvent pas étre mises en relation avec la
formule In Situ (réduite). Par exemple : une sonde a plusieurs barrettes qui a des intensités de
valeur maximale dans I'eau, dans sa zone la plus profonde, peut montrer une intensité des plus
réduite dans ses zones focales les moins profondes.

Conclusions concernant les modeéles de tissu et apercu de I’équipement

Les modeles tissulaires, obtenus a partir de mesures de puissance acoustique effectuées dans
I’eau, sont nécessaires a I'estimation des niveaux d’atténuation et d’exposition acoustique In
Situ. A I'heure actuelle, les modeéles disponibles peuvent avoir une précision limitée en raison
du changement des voies de tissus durant I'exposition aux ultrasons et des incertitudes
inhérentes aux caractéristiques acoustiques des tissus mous. Aucun modeéle unique de tissu
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n’est adéquat pour prévoir I'exposition dans toutes les situations de mesure dans l'eau, et il est
important de continuer d’optimiser et de vérifier ces modéles pour assurer a chaque
application spécifique les meilleurs résultats d’estimation pour des applications spécifiques.

Un modele de tissu homogéne avec un coefficient d’atténuation de 0,3 dB/cm-MHz le long du
trajet du faisceau est normalement utilisé lors de I’estimation des niveaux d’exposition. Ce
modele conservateur surestime I'exposition acoustique In Situ lorsque le trajet entre la sonde
et la zone d’examen est entierement constitué de tissus mous, car le coefficient d’atténuation
des tissus mous est généralement supérieur a 0,3 dB/cm-MHz. Lorsque le faisceau traverse des
guantités importantes de fluides corporels, comme c’est souvent le cas lors d’explorations par
voie transabdominale qui ont lieu pendant les premier et deuxieme trimestres de la grossesse,
ce modele peut sous-estimer I'exposition acoustique In Situ. Le taux de sous-estimation dépend
de chaque situation spécifique. Par exemple, lorsque le trajet du faisceau dépasse 3 cm et que
la région traversée est essentiellement composée de fluides corporels (une condition possible
lors d’examens OB transabdominaux), une valeur plus précise pour le terme de réduction est
0,1 dB/cm-MHz.

Des modeles tissulaires fixes, dont I’épaisseur des tissus mous est constante, sont parfois
utilisés pour estimer les expositions acoustiques In Situ lorsque le trajet du faisceau dépasse 3
cm et est composé principalement de fluides corporels. Si I'on utilise ce modéle, pour estimer
I’exposition maximale du feetus pendant I'étude par voie transabdominale, une valeur de 1
dB/cm-MHz peut étre utilisée pendant tous les trimestres.

Les niveaux maximaux de puissance d’émission acoustique de I'équipement de diagnostic aux
ultrasons s’étendent a travers une large gamme de valeurs :

e Un apercu traitant des modeles d’équipement disponibles en 1990, a fourni des valeurs
pour l'indice mécanique (IM) entre 0,1 et 1 aux réglages de puissance les plus élevés de ces
modeles. Des valeurs maximales d’environ 2 pour I'lM ont été rapportées pour
I’équipement disponible aujourd’hui. Les valeurs IM maximales pour les modes temps réel
2D, TM, Doppler pulsé et Couleur sont similaires.

e Des estimations calculées relatives aux seuils supérieurs d’augmentation de la température
pendant des explorations transabdominales ont été obtenues dans une étude effectuée en
1988 et 1990 sur I'équipement Doppler pulsé. La grande majorité des modéles montrent
des limites supérieures inférieures a 1 °C et a 4 °C respectivement pour des expositions de
tissu feetal du premier trimestre et d'os feetal du deuxieme trimestre. Les valeurs les plus
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élevées obtenues étaient d'environ 1,5 °C pour le tissu feetal du premier trimestre et 7 °C
pour |'os feetal du deuxieme trimestre. Ces élévations maximales de température estimées
s’appliquent a un modele tissulaire fixe et a des appareils ayant des valeurs Ispta (réduites)
supérieures a 500 mW/cm?. L’augmentation de la température pour les os et les tissus
foetaux était calculée sur la base des procédures de calcul citées dans les sections 4.3.2.1.
dans la publication « Bioeffets and Safety of Diagnostic Ultrasound » (AIUM, 1993).

Tables de puissance d’émission acoustique

Les tables de puissance d’émission acoustique se trouvent dans Tables de puissance d’émission
acoustique sur le CD d'Informations utilisateur.

Précision et incertitude des mesures acoustiques

Toutes les entrées dans les tables ont été obtenues sous des conditions d’opération identiques
pour parvenir aux valeurs maximales d’indices figurant dans la premiéere colonne. La précision
et l'incertitude des mesures de puissance, pression, intensité et fréquence centrale figurent
dans les tables suivantes.

REMARQUE

Conformément a la section 6.4 de la publication Output Display Standard, I'exactitude des
mesures de quantités indiquées dans les tables est déterminée par des procédures de mesure
répétées et en indiquant la déviation standard sous forme de pourcentage.

Précision de mesures acoustiques

Quantité Précision (pourcentage de déviation standard)

Pr est la pression maximale de réfraction non Pr:5.4%

réduite mesurée en mégapascals (MPa).

P est I’énergie ultrasonique en milliwatts (mWw). 6.2%
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Echographe Lumify

Quantité Précision (pourcentage de déviation standard)

f,r €st la fréquence centrale en mégahertz (MHz) <1%

(Définition NEMA UD-2)

Pl1.3 est I'intégrale de I'intensité spatiale PIl.3:3.2%
d’impulsion maximale réduite en joules par
centimétres carrés (j / cm’).

Incertitude des mesures acoustiques

Quantité Incertitude des mesures (pourcentage de confiance

95 %)

Pr est la pression maximale de réfraction non Pr:+11.3%
réduite mesurée en mégapascals (MPa).

P est I'énergie ultrasonique en milliwatts (mW). +10%

f,.s est la fréquence centrale en mégahertz (MHz) +4.7%

(Définition NEMA UD-2)

PIl.3 est I'intégrale de I'intensité spatiale PI.3:+18 % a-23 %
d’impulsion maximale réduite en joules par

centimétres carrés (j / cm’).

Sécurité de l'utilisateur

Sécurité

Les sections suivantes détaillent les problemes et les situations qui peuvent affecter la sécurité

de l'utilisateur lors de I'utilisation de I'’échographe.
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Sécurité de I'utilisateur

Microtraumatismes répétés

L'exploration répétée par ultrasons est associée au syndrome du canal carpien et a des
problémes musculosquelettiques connexes. Des chercheurs ont examiné un grand nombre
d'échographistes avec différents types d'équipement. Un article, rédigé en s'appuyant sur une
zone géographique plus petite, établit les recommandations suivantes :

¢ Maintenez vos articulations en position optimale avec une posture équilibrée lorsque vous
effectuez une échographie.

¢ Faites des pauses fréquentes afin de permettre aux tissus mous de se remettre des
positions incommodes et des mouvements répétitifs.

e Evitez de saisir la sonde avec une force excessive.

Références sur les microtraumatismes répétés

Pike, I., et al. "Prevalence of Musculoskeletal Disorders and Related Work and Personal Factors
Among Diagnostic Medical Sonographers." Journal of Diagnostic Medical Sonographers, Vol. 13,
No. 5:219-227, septembre 1997.

Necas, M. "Musculoskeletal Symptomatology and Repetitive Strain Injuries in Diagnostic
Medical Sonographer." Journal of Diagnostic Medical Sonographers, 266-227, Novembre/
Décembre 1996.

Sondes Philips

Seules les sondes approuvées par Philips peuvent étre utilisées avec votre échographe Philips.
Voir « Applications cliniques et sondes » a la page 132 pour une liste des sondes compatibles
avec votre échographe.
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Exposition au glutaraldéhyde

L'OSHA (Occupational Safety and Health Administration) aux Etats-Unis a publié un réglement
concernant les niveaux acceptables d'exposition au glutaraldéhyde dans un environnement de
travail. Philips ne vend pas de désinfectants a base de glutaraldéhyde avec ses produits, mais ce
type de désinfectant est recommandé pour désinfecter les sondes utilisées pour des
interventions ETO, peropératoires, endocavitaires et de biopsie.

Pour limiter la présence de vapeurs de glutaraldéhyde, assurez-vous que vous utilisez une
cuvette de trempage couverte ou ventilée. Vous pouvez les trouver dans le commerce.

Controle des infections

Les problémes concernant le contréle des infections affectent I'utilisateur et le patient. Vous
devez respecter les procédures relatives au contréle des infections établies par votre
établissement, afin d'assurer la protection du personnel et du patient.

Enlévement du sang et des matériaux contaminés de I’échographe

Le nettoyage et I'entretien de I'échographe et des périphériques sont essentiels. Si le matériel
est entré en contact avec du sang ou des matériaux infectés, nettoyez et désinfectez
I'échographe et les périphériques en suivant les instructions du chapitre « Entretien de
I'échographe ».

Champs opératoires a usage unique

Si vous pensez qu'une contamination de I'échographe peut se produire lors d'un examen,
prenez des précautions universelles et recouvrez I'échographe d'un champ opératoire a usage
unique. Consultez le réglement de I'établissement concernant 'utilisation d’équipement en
présence de maladie infectieuse.
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Compatibilité électromagnétique

La compatibilité électromagnétique est définie comme la capacité d’un produit, d’un appareil
ou d’un échographe a fonctionner en présence des phénomenes électromagnétiques qui se
produisent a I'emplacement du produit, de I'appareil ou de I'échographe utilisé, et a ne pas
provoquer de perturbations électromagnétiques intolérables pour une autre entité située dans
le méme environnement.

L'immunité électromagnétique est la capacité d’un produit, d’un appareil ou d’'un échographe a
fonctionner de maniére satisfaisante en présence d’interférences électromagnétiques.

Les émissions électromagnétiques représentent la capacité d’un produit, d’un appareil ou d’'un
échographe a provoquer des perturbations électromagnétiques intolérables dans
I’environnement d’utilisation.

Votre échographe a été fabriqué conformément aux régles de compatibilité
électromagnétiques existantes. L'utilisation de cet échographe en présence d’un champ
électromagnétique peut provoquer une dégradation momentanée de la qualité de l'image. Si ce
phénomeéne se produit souvent, examinez de pres I'environnement dans lequel I'échographe
est utilisé afin d’identifier les sources possibles de rayonnement émis. Ces émissions peuvent
provenir d’autres appareils électriques utilisés dans la méme piece ou dans une piece voisine,
ou d’un appareil de télécommunication FR portable ou mobile tel qu’un téléphone portable ou
un bippeur, ou étre dues a la présence d’un dispositif de transmission d’ondes radio/TV ou de
micro-ondes a proximité. Si des ronflements électromagnétiques provoquent des
perturbations, il peut étre nécessaire de changer I'échographe de place.

La sonde et |'appareil représentatif Android font partie de I'équipement de Groupe 1, Classe B
conforme a la norme internationale CISPR 11 qui porte sur les perturbations
électromagnétiques rayonnées ou conduites. La conformité a cette norme permet a
I’échographe d’étre utilisé dans tous les établissements, notamment les établissements
domestiques et ceux qui sont connectés directement au réseau d’alimentation basse tension
public qui alimente des batiments utilisés a des fins domestiques.
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Compatibilité électromagnétique Sécurité

AVERTISSEMENT

L’utilisation d’accessoires, de sondes ou de cables autres que ceux spécifiés pour étre utilisés
avec I’échographe, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
'immunité de I’échographe.

MISE EN GARDE

Le matériel médical nécessite de prendre des précautions particulieres en matiere de
perturbations électromagnétiques et doit étre installé et mis en service conformément aux
informations sur la compatibilité électromagnétique fournies dans les documents
accompagnant I’échographe.

Cette section inclut des informations sur les émissions électromagnétiques et sur la protection
telle qu’applicable a I'’échographe. Assurez-vous que I'environnement d’exploitation de votre
échographe respecte les conditions spécifiées dans les informations de référence. Si vous
utilisez I’échographe dans un environnement qui ne respecte pas ces conditions, la
performance de I'appareil peut en souffrir.

Respectez impérativement les informations et mises en garde contenues dans cette section et
dans les autres lors de son installation et de son utilisation afin d’assurer sa compatibilité
électromagnétique.

REMARQUE

Consultez les autres avertissements et mises en garde sur la sécurité électrique dans ce
chapitre.
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Compatibilité électromagnétique

Précautions contre les décharges électrostatiques

Les décharges électrostatiques (DES) sont un phénomeéne naturel qui se traduit par un flux de
charge électrique d’un objet ou d’une personne plus chargés a un objet ou une personne moins
chargés. En général, les DES se produisent quand I’humidité est faible en raison du chauffage ou
de la climatisation. C'est alors que les charges électriques s’accumulent sur la personne et
peuvent créer des chocs statiques.

Les précautions suivantes permettent de réduire le risque de décharges électrostatiques :

MISE EN GARDE

Les précautions suivantes contribuent a diminuer I'effet des DES : vaporisateur anti-statique
sur la moquette ou le linoléum ; tapis anti-statiques ou fil de mise a terre entre I’échographe
et la table ou le lit du patient.

MISE EN GARDE

Sur les connecteurs qui présentent le symbole de sensibilité électrostatique dt&, ne touchez
pas les broches du connecteur et respectez toujours les précautions précédentes relatives
aux décharges électrostatiques pour manipuler ou connecter des sondes.

Emissions électromagnétiques

L'échographe est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit dans
la table. Le client ou l'utilisateur de I'échographe doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Echographe Lumify

4535619 11921_A/795 * AVR 2017

Philips Healthcare



4535619 11921_A/795 * AVR 2017

Philips Healthcare

Compatibilité électromagnétique Sécurité

Echographe Lumify

Emissions électromagnétiques : guide de I'environnement

Test des émissions Conformité Directives relatives a

I'environnement électromagnétique

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 L’échographe n’utilise que de
I’énergie RF pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, ses
émissions FR sont tres faibles et ne
risquent pas de provoquer des
interférences avec un systéme

électronique voisin.

Emissions RF CISPR 11 Classe B L’échographe a été congu pour étre
L. . utilisé dans tous les établissements,
Emissions harmoniques CEl Classe A o

notamment les établissements
61000-3-2 , ,

domestiques et ceux qui sont
Fluctuation de la tension/oscillation  Conforme connectés directement au réseau
des émissions, CEl 61000-3-3 d’alimentation basse tension public

qui alimente des batiments utilisés a
des fins domestiques.

Cables approuvés en termes de compatibilité électromagnétique

Les cdbles connectés a I'échographe peuvent affecter les émissions qu’il génere. N'utilisez que
les types et longueurs de cable répertoriés ci-apres.

AVERTISSEMENT

L’utilisation d’accessoires, de sondes ou de cables autres que ceux spécifiés pour étre utilisés
avec I'échographe, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
'immunité de I’échographe.
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Cables approuvés

Longueur N° piece Philips

Cable de sonde (C5-2, L12-4, S4-1) 1,25 m (4 pieds) 453561806942

Sondes approuvées en termes de compatibilité électromagnétique

Les sondes d’imagerie utilisées avec I'échographe peuvent affecter les émissions qu’il génere.
Utilisées avec I'’échographe, les sondes répertoriées dans « Applications cliniques et sondes » a
la page 132 satisfont aux tests des émissions du Groupe 1, Classe B, conformément a la norme
internationale CISPR 11. Utilisez uniguement ces sondes.

AVERTISSEMENT

L'utilisation d’accessoires, de sondes ou de cables autres que ceux spécifiés pour étre utilisés
avec I’échographe, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
I'immunité de I’échographe.

Accessoires approuvés en termes de compatibilité électromagnétique

Les accessoires utilisés avec I’échographe peuvent affecter les émissions qu’il génere. Utilisés
avec I’échographe, ces accessoires se sont révélés conformes aux émissions de Groupe 1, Classe
B, telles que définies par la norme internationale CISPR 11. Utilisez uniquement les accessoires
répertoriés ici.

En cas de branchement d’autres accessoires sur I'échographe, tels qu’une imprimante ou un
ordinateur, c’est a 'utilisateur qu’il incombe de s’assurer de la compatibilité électromagnétique

de I'échographe. Sauf mention contraire, n’utilisez que des accessoires conformes a la norme
CISPR 11 ou CISPR-22, Classe B.
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AVERTISSEMENT

Sécurité

L’utilisation d’accessoires, de sondes ou de cables autres que ceux spécifiés pour étre utilisés

avec I’échographe, peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
'immunité de I’échographe.

Accessoires approuvés

Accessoire Fabricant Numeéro du modele

Sonde d’imagerie échographique Philips Utilisez uniqguement les sondes

répertoriées dans « Applications

cliniques et sondes » a la page 132.

Insensibilité électromagnétique

L'échographe est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
apres. Le client ou I'utilisateur de I'échographe doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

MISE EN GARDE

Les cables, sondes et accessoires connectés a I'échographe peuvent affecter son immunité
vis-a-vis des phénomeénes électromagnétiques répertoriés ici. Utilisez uniquement les
accessoires, cables et sondes répertoriés dans la section pour minimiser les risques de
détérioration de I’échographe provoquée par ces types de phénomeénes
électromagnétiques.
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Compatibilité électromagnétique

Les recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et

des hommes.

REMARQUE

A 80 et 800MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s’applique.

Insensibilité électromagnétique : guide de I'environnement

Test d'insensibilité

Décharge électrostatique
(DES), CEl 61000-4-2

Transitoire/décharge
électrique rapide CEl
61000-4-4

Surtension, CEl 61000-4-5

Niveau du test CEl 60601 Niveau de conformité

8 kV décharge d'air, 6 kV

décharge de contact

8 kV décharge d'air, 6 kV
décharge de contact

Pas approprié. L'appareil --
ne fonctionne pas avec le

courant alternatif (CA).

Pas approprié. L'appareil --
ne fonctionne pas avec le
courant alternatif (CA).

Directives relatives a
I'environnement

électromagnétique

Le sol doit étre en bois, en
béton ou en carrelage en
céramique. Si le sol est
recouvert d’un revétement
synthétique, I’humidité
relative doit étre d’au

moins 30 %.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement hospitalier
ou commercial classique.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement hospitalier

ou commercial classique.
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Test d'insensibilité

Chutes de tension,
microcoupures et
variations de tension sur
les lignes d’entrée
d’alimentation

Champ magnétique de
fréquence secteur (50/60
Hz), CEI 61000-4-8

Niveau du test CEl 60601 Niveau de conformité

Pas approprié. L'appareil --
ne fonctionne pas avec le
courant alternatif (CA).

3A/m 3A/m

Sécurité

Directives relatives a
I'environnement

électromagnétique

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement hospitalier
ou commercial classique. Si
vous avez besoin d’un
fonctionnement
ininterrompu méme en cas
de panne secteur, Philips
vous recommande
d’alimenter I’échographe a
I'aide d’un onduleur ou
d’une batterie.

Les champs magnétiques
de fréquence secteur
doivent se situer au méme
niveau que ceux d’'un
emplacement type au sein
d’un environnement
commercial ou hospitalier

type.
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Test d'insensibilité Niveau du test CEl 60601 Niveau de conformité Directives relatives a
I'environnement

électromagnétique

FR transmise, CEl 3 VRMS 3 VRMS Pour connaitre les
61000-4-8 distances de séparation
recommandées, reportez-
vous a la section « Distance
de séparation
recommandée » a la
page 69.

FR diffusée, CEl 61000-4-8 3 V/m 3V/m Pour connaitre les
distances de séparation
recommandées, reportez-
vous a la section « Distance
de séparation
recommandée » a la

page 69.

Bien que la plupart des échographes distants soient conformes aux normes d’immunité qui s’y
appliquent, les exigences de ces normes peuvent étre moins séveres que celles qui s’appliquent
au matériel médical. C'est a l'installateur et a l'utilisateur de I'équipement distant fourni par le
client de s’assurer qu’il fonctionne correctement dans I'environnement électromagnétique
dans lequel I'échographe est installé. L'installateur ou I'utilisateur d’un tel échographe doit
consulter un spécialiste de la compatibilité et de la sécurité électromagnétiques pour s’assurer
de la sécurité et de I'efficacité de I'échographe mis en place.

Interférence électromagnétique

Les interférences peuvent se présenter de différentes manieres sur I’échographe et elles
dépendent du mode de fonctionnement du matériel, des parametres de contréle d’imagerie,
du type de sonde utilisé, du type des phénomenes électromagnétiques et de leur intensité.
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MISE EN GARDE

Lorsqu’une interférence est intermittente ou constante, soyez prudent si vous continuez a
utiliser I’échographe.

REMARQUE

Les phénomenes électromagnétiques ne sont pas toujours présents et ils peuvent étre
passagers. Il peut étre extrémement difficile d’identifier la source des interférences.

REMARQUE

La table suivante répertorie quelques exemples d’interférences ty