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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (denumita in continuare Mindray) detine
drepturile de proprietate intelectuald asupra acestui produs Mindray si asupra prezentului manual. Acest
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informatiilor continute Tn acest manual, in orice mod, fara acordul scris al Mindray, este strict interzisa.

Publicarea, modificarea, reproducerea, distribuirea, inchirierea, adaptarea, traducerea sau orice alta
lucrare derivata a acestui manual, in orice mod, fara acordul scris al Mindray, este strict interzisa.

mlndray este marca comerciala inregistrata sau nu, a Mindray in China si in alte tari. Toate celelalte
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Acestea sunt proprietatea detinatorilor respectivi.
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Responsabilitatea producatorului
Continutul acestui manual poate fi modificat fara o notificare prealabila.

Toate informatiile din acest manual sunt considerate corecte. Mindray nu este raspunzatoare pentru
erori sau pentru daune accidentale sau indirecte in legatura cu furnizarea, functionarea sau
utilizarea acestui manual.

Mindray este responsabild pentru siguranta, fiabilitatea si performanta acestui produs doar daca:

Toate operatiunile de instalare, extindere, modificare si reparatie sunt realizate
de personal autorizat de Mindray;

Instalatia electrica a incaperii respecta cerintele legale si nationale n vigoare; Produsul este utilizat
n conformitate cu instructiunile de utilizare.

OBSERVATIE

Acest echipament trebuie utilizat exclusiv de profesionisti clinici calificati/instruiti.

A AVERTISMENT

Este important ca spitalul sau organizatia care utilizeaza acest echipament sa implementeze un
plan adecvat de intretinere/service. Neglijarea acestuia poate duce la defectiuni ale
echipamentului sau la vatamari corporale.

Garantie

ACEASTA GARANTIE ESTE EXCLUSIVA S| INLOCUIESTE ORICE ALTE GARANTII, EXPLICITE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTII PRIVIND VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU UN
ANUMIT SCOP.
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Exonerari de raspundere

Obligatia sau raspunderea Mindray conform acestei garantii nu include costuri de transport sau alte
costuri si nu implica raspunderea pentru daune directe, indirecte sau colaterale ori intarzieri cauzate de
utilizarea necorespunzatoare a produsului sau de utilizarea de piese ori accesorii neaprobate de Mindray
sau reparatii efectuate de persoane neautorizate.

Aceasta garantie nu se aplica in urmatoarele cazuri:

. Defectiuni sau daune cauzate de utilizare incorecta sau defectiuni provocate de om.

. Defectiuni sau daune cauzate de o sursa de alimentare instabila sau in afara parametrilor specificati.
. Defectiuni sau daune cauzate de fortd majora, precum incendii sau cutremure.

. Defectiuni cauzate de operare sau reparatii efectuate de persoane necalificate sau
neautorizate.

. Defectiuni ale echipamentului sau componentelor al caror numar de serie nu este lizibil.

. Alte cauze care nu sunt atribuite echipamentului sau componentelor sale.

Departamentul de Servicii pentru clienti

Producator: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Adresa: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, R.P. China

Site web: www.mindray.com

Adresa de e-mail: service@mindray.com

Tel: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Producator: Mindray DS USA, Inc.

Adresa: 800 MacArthur Blvd.
Mahwah, NJ 07430-0619 SUA

Tel: +1(201) 995-8000

Apel gratuit: +1 (800) 288-2121

Fax: +1 (800) 926-4275

Informatii importante

. Este responsabilitatea clientului sa intretina si sa administreze sistemul dupa livrare.
. Garantia nu acopera urmatoarele situatii, chiar si in perioada de valabilitate a garantiei:
— Deteriorari sau pierderi cauzate de utilizare necorespunzatoare sau abuziva.

—  Deteriorari sau pierderi cauzate de forte majore, precum incendii, cutremure, inundatii, trasnete
etc.

—  Deteriorari sau pierderi cauzate de nerespectarea conditiilor specificate pentru acest sistem, cum
arfi
alimentare electrica inadecvata, instalare incorecta sau conditii de mediu nepotrivite.

—  Deteriorari sau pierderi cauzate de utilizarea sistemului in afara regiunii in care acesta a fost
vandut initial.
—  Deteriorari sau pierderi implicand un sistem achizitionat dintr-o alta sursa decat
Mindray sau agentii sai autorizati.
. Acest sistem nu trebuie utilizat de persoane care nu sunt complet calificate si certificate in
domeniul medical.
. NU efectuati modificari ale software-ului sau hardware-ului acestui sistem.
Il
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mailto:service@mindray.com

. in niciun caz, Mindray nu va fi raspunzéatoare pentru probleme, daune sau pierderi cauzate de
relocarea, modificarea

sau repararea sistemului efectuate de alte persoane decat cele desemnate de Mindray.

. Scopul acestui sistem este de a furniza medicilor date pentru diagnostic clinic. Medicul este
responsabil pentru rezultatele procedurilor de diagnostic. Mindray nu va fi réspunzatoare pentru
rezultatele acestora.

. Datele importante trebuie salvate pe un suport de memorie extern.

. Mindray nu este responsabila pentru pierderea datelor stocate in memoria sistemului cauzata de
erori de operare sau accidente.

. Acest manual contine avertismente privind pericole potentiale previzibile, insa utilizatorul trebuie
sé fie atent si la alte pericole care nu sunt mentionate. Mindray nu este responsabild pentru daune
sau pierderi cauzate de neglijarea sau ignorarea precautiilor si instructiunilor de operare descrise
in prezentul manual de utilizare.

. Tn cazul in care acest sistem este preluat de un nou responsabil, asigurati-va c& acest manual
de utilizare este predat noii persoane responsabile.

Despre acest manual

Acest manual de utilizare descrie procedurile de operare pentru sistemul de diagnostic cu ultrasunete
si sondele compatibile. Pentru a asigura o utilizare siguréa si corectd, cititi cu atentie si intelegeti acest
manual Tnainte de utilizarea sistemului.

Semnificatia cuvintelor de avertizare

Tn acest manual, cuvintele de avertizare APERICOL (DANGER),AAVERTISMENT (WARNING),

ATENTIE (CAUTION), OBSERVATIE (NOTE) si SFAT (Tip) sunt utilizate in leg&tura cu siguranta si
alte instructiuni importante. Cuvintele de avertizare si semnificatiile acestora sunt definite mai jos. Va
rugam sa le intelegeti clar inainte de a citi acest manual.

Cuvant de avertizare Semnificatie

f PERICOL Indica o situatie periculoasa iminenta care, daca nu este evitata, va duce la
deces sau vatamari grave.

é AVERTISMENT |Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea

duce la

deces sau vatamari grave.

é ATENTIE Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce

’ la

vatdmari usoare sau moderate.

OBSERVATIE Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce

la

deteriorarea echipamentului.

SFAT Informatie importanta care va ajuta sa utilizati sistemul mai eficient.

Manuale
. Manual de utilizare
—  Descrie functiile de baza si operarea sistemului, masuri de siguranta, moduri de examinare,
moduri de imagistica, presetari, masuratori, intretinere si emisii acustice etc.
— Contine tabele de date privind emisia acustica pentru transductori.
. Ghid de referinta rapida
—  Contine un ghid rapid pentru operarea de baza a sistemului.

OBSERVATIE

. Manualele insotitoare pot varia in functie de sistemul specific achizitionat. Va rugam sa
consultati lista de ambalare.



Interfetele software din acest manual

Tn functie de versiunea software, setérile presetate si configuratiile optionale, interfetele reale pot
fi diferite fata de cele prezentate in acest manual.

Conventii

n acest manual, sunt utilizate urmatoarele conventii pentru a descrie butoanele de pe panoul de

control, elementele din meniuri, butoanele din ferestrele de dialog si anumite operatiuni de baza:

. [Elemente din meniu sau butoane din ferestre de dialog]: parantezele drepte indica
elemente din meniuri, meniul soft sau butoane din ferestrele de dialog.

. Atingeti [Elemente sau Butoane]: atingeti elementul corespunzator de pe ecran.

. [Element din meniu] > [Submeniu]: selectati un element din submeniu urmand calea indicata.

Raportarea evenimentelor adverse

in calitate de furnizor de servicii medicale, puteti raporta aparitia anumitor evenimente catre

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. si, posibil, catre autoritatea
competent& din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Aceste evenimente includ: decese sau vatamari grave ori boli grave asociate dispozitivului. In plus, ca
parte a programului nostru de Asigurare a Calitatii, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD. solicita sa fie notificata in cazul defectarii sau functionarii incorecte a
dispozitivelor. Aceasta informatie este necesara pentru a ne asigura cd SHENZHEN

MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. furnizeaza doar produse de cea mai inalta calitate.
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Informatii importante

1 Informatii importante

1.1  Masuri de siguranta

Va rugam sa respectati urmétoarele precautii pentru a asigura siguranta pacientului si a operatorului in
timpul utilizarii acestui sistem.

A PERICOL

Nu utilizati acest sistem si sondele intr-un mediu care contine gaze sau lichide inflamabile,
precum gaze anestezice, hidrogen sau etanol, deoarece exista pericol de explozie.

A AVERTISMENT

Sonda cu ultrasunete este destinata exclusiv utilizarii cu sistemul de diagnostic cu ultrasunete
specificat.
Sonda cu ultrasunete trebuie utilizata doar de personal calificat.

Verificati daca transductorul si cablul sondei sunt in stare normala inainte si dupa fiecare
examinare. O sondi defecta poate provoca electrosocuri pacientului.

Nu supuneti sonda la socuri. O sonda defecta poate provoca electrogocuri pacientului.

Nu demontati sonda pentru a evita riscul de electrosoc.

in timpul utilizérii sondei, urmariti starea imaginii ecografice. Nu efectuati achizitia de imagine
atunci cand imaginea este inghetata.

Nu utilizati acest sistem daca este deja folosit un dispozitiv digital precum un electrotom de
inalta frecventa, un dispozitiv terapeutic de inalta frecventa sau un defibrilator. In caz
contrar, exista risc de

electrosoc pentru utilizator sau pacient.
Echipamentele suplimentare (analogice sau digitale) conectate la sistemul cu ultrasunete

trebuie sa respecte standardele relevante IEC (de exemplu, IEC 60950 pentru echipamente
IT

si IEC 60601-1 pentru echipamente medicale). De asemenea, toate configuratiile trebuie sa
respecte standardul IEC 60601-1. Este responsabilitatea persoanei care conecteaza
echipamente suplimentare la porturile de intrare/iesire ale semnalului si configureazad un
sistem medical

sa verifice conformitatea cu cerintele IEC 60601-1. Daca aveti intrebari privind aceste
cerinte, contactati furnizorul.

Nu utilizati o sonda aftermarket care nu este specificata de Mindray. Aceste sonde pot
deteriora sistemul, provocand defectiuni grave, cum ar fi incendii in cel mai rau caz.

/\ ATENTIE

Nu utilizati sistemul pentru a examina aceeasi regiune pentru perioade indelungate.
Cand folositi sonda, purtati manusi sterile pentru a preveni infectiile.

Utilizati gel ecografic conform reglementarilor locale in vigoare. Manipulati corect gelul
pentru a preveni riscul de infectie.

in modul ecografic diagnostic normal, nu exista risc de arsuri la temperatura normala; totusi,

nu mentineti sonda pe aceeasi regiune mai mult de 10 minute pentru a
evita riscul de arsura.

Nu utilizati geanta de transport pentru depozitarea transductorului. Aceasta poate
deveni o sursa de infectie.

Este necesar sa respectati principiul ALARA in utilizarea sistemului ecografic. Minimizati
puterea acustica fara a compromite calitatea imaginii.
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Sonda si accesoriile furnizate impreuna nu sunt livrate in stare dezinfectata.

Componentele de unica folosinta trebuie ambalate steril si utilizate o singura data. Nu
utilizati daca ambalajul este compromis sau daca data de expirare a fost depasita. Utilizati
componente

conforme cu reglementarile locale aplicabile.

Folositi numai solutiile dezinfectante recomandate in acest manual de utilizare; in caz
contrar, Mindray nu este responsabila pentru eventualele daune. Pentru intrebari,

contactati Departamentul de Servicii pentru clienti Mindray sau reprezentantul de vanzari.

Nu utilizati prezervative pre-lubrifiate ca invelis pentru sonda. Lubrifiantul poate fi
incompatibil cu materialul sondei si poate cauza deterioriri.

Deteriorarea transductorului poate fi cauzata de contactul cu geluri sau solutii
necorespunzatoare:

= NU scufundati transductorul in solutii puternic polare precum etanol, hipoclorit de
calciu, clorura de amoniu, acetona sau formaldehida.

— NU lasati transductorul sa vina in contact cu gel sau solutie ecografica ce contine
medii uleioase precum ulei mineral sau lanolina.

Disfunctionalitati cauzate de unde radio:

— Daca in apropierea sistemului este utilizat un dispozitiv care emite unde radio,
functionarea poate fi afectata. Nu folositi si nu aduceti in camera sistemului dispozitive
care emit semnale RF (precum telefoane mobile, emitatoare sau produse controlate
radio).

— Daca o persoana aduce un astfel de dispozitiv in apropierea sistemului, rugati-o sa il
opreasca imediat.

Daca sistemul este oprit in mod necorespunzator in timpul functionarii, pot aparea daune la
nivelul hard diskului sau defectiuni ale sistemului.

OBSERVATIE

NU utilizati sistemul in apropierea unor surse electromagnetice puternice (cum ar fi un
transformator), deoarece acestea pot afecta performanta sistemului.

NU utilizati sistemul Tn apropierea unei surse de radiatii de nalta frecventa (de exemplu, telefoane
mobile), deoarece acestea pot afecta performanta sau chiar pot cauza defectiuni.

Cititi urmatoarele precautii pentru a preveni defectarea sondei:
Tnainte de conectarea sau deconectarea sondei, inghetati imaginea sau opriti sistemul.
Curatati si dezinfectati sonda inainte si dupa fiecare examinare.

Dupa examinare, stergeti complet gelul ecografic. Altfel, gelul se poate solidifica, afectand
calitatea imaginii.

Dezinfectarile repetate pot deteriora in timp sonda. Verificati periodic performanta acesteia.
Pentru eliminarea sistemului sau a componentelor sale, contactati Departamentul de Servicii

pentru clienti Mindray sau reprezentantul de vanzari. Mindray nu este responsabila pentru
eliminarea necorespunzatoare a continutului

sau accesoriilor.
Sistemul nu trebuie conectat la o retea nesecurizata.

Asigurati-va ca versiunea software a sondei si a aplicatiei TE Air sunt cele mai recente si
compatibile. In caz contrar, pot aparea probleme de functionalitate sau de asociere

ntre sonda si aplicatie.

Sistemul de operare nu trebuie sa fie root-at sau jailbroken. Acest lucru compromite securitatea
sistemului de operare.

Sistemul de operare al dispozitivului este unul securizat. Respectati recomandarile de
securitate ale sistemului.
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Informatii importante

1.2

1.3

® Descarcati aplicatia numai prin canalul recomandat de dispozitiv, pentru a evita degradarea
securitatii prin aplicatii terte sau atacuri informatice.

® Sonda dispune de un mecanism de protectie la supratemperatura. Cand temperatura depaseste
limita superioara, sonda se va opri automat.

Avertizare privind latexul

La alegerea unei teci pentru sonda, este recomandat s& contactati direct compania CIVCO pentru
informatii despre produse, preturi, mostre si distribuitori locali.

Pentru informatii privind CIVCO, contactati:
CIVCO Medical Instruments

Tel: 1-800-445-6741

Www.civco.com

Reactiile alergice la pacientii sensibili la latex (cauciuc natural) pot varia de la iritatii cutanate usoare
pana la soc anafilactic fatal si pot include: dificultati de respiratie (wheezing), ameteald, soc, umflarea
fetei, urticarie, stranut sau mancarimi oculare (conform Avertismentului FDA privind produsele din latex —
,Reactii alergice la dispozitive medicale care contin latex”, emis la 29 martie 1991).

Componente care pot fi utilizate Tn mediul pacientului

Sistemul cu ultrasunete
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Prezentare generala a sistemului

Prezentare generala
a sistemului

2.1

2.2

2.3

Utilizarea prevazuta

Sistemul de diagnostic cu ultrasunete TE Air este destinat adultilor, femeilor gravide, copiilor si nou-
nascutilor. Este proiectat pentru utilizare in examinari abdominale, pediatrice, toracice/pleurale (pentru
detectia lichidului si a miscarii/alunecarii pleurale), cardiace la adulti si copii, neonatale si cefalice la adulti,
precum si in urologie.

Acest dispozitiv este un sistem de diagnostic cu ultrasunete cu scop general, destinat utilizarii de catre
profesionisti din domeniul sanatatii calificati si instruiti, pentru imagistica ecografica, masurare, afisare
si analiza a corpului uman si a lichidelor, fiind proiectat pentru utilizare n spitale sau clinici medicale.
Moduri de operare disponibile: B, M, PWD, Doppler color, Doppler de amplitudine, mod combinat
(Color+B, Power+B), imagistica armonica tisulara (THI) si TDI.

OBSERVATIE

Sistemul nu este destinat pentru utilizare n cadrul sistemului cardiovascular central sau sistemului nervos
central.

Clasificari de siguranta

Conform tipului de protectie impotriva socurilor electrice: echipament alimentat intern

Conform gradului de protectie impotriva socurilor electrice: Parte aplicata tip BF

Conform gradului de protectie impotriva patrunderii nocive a apei: IP68

Conform metodei de dezinfectare si sterilizare recomandate de producétor: Echipament cu metode
dezinfectante si de sterilizare recomandate de producator.

. Conform gradului de siguranta a aplicarii in prezenta unui AMESTEC ANESTEZIC INFLAMABIL
CU AER SAU CU OXIGEN SAU OXID NITROS ECHIPAMENTE care nu sunt adecvate pentru
utilizare in prezenta unui AMESTEC ANESTEZIC INFLAMABIL CU AER SAU CU OXIGEN SAU
OXID NITROS

Conform modului de functionare: Functionare continua

Echipamentul are componente aplicate rezistente la defibrilare: Nu

Echipamentul are porturi de intrare/iesire a semnalului: Da

Echipament permanent instalat sau nepermanent: Nepermanent

. Conform modului de utilizare: Portabil, tinut in mana

OBSERVATIE

Va rugam sa consultati informatiile privind clasificarea de siguranta din manualul de utilizare
aferent sistemului ecografic, atunci cand sonda este utilizata impreuna cu un sistem compatibil.

Securitate

Urmatoarele masuri sunt implementate de Mindray pentru a asigura securitatea informatiilor si a retelei:

. Control al accesului pe baza de rol

. Baza de date a pacientilor este criptata local, iar datele pacientului sunt criptate in timpul transmiterii.

. Suporta standardul de criptare wireless WPA2 (PSK)

. Se utilizeaza cele mai noi instrumente comerciale de scanare a vulnerabilitdtilor pentru a evalua
eventualele riscuri de securitate ale sistemului.
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2.4  Mediul de operare

Conditiile de operare prezentate reprezinta configuratia minima necesara.

241 Configurare hardware

Pentru platforma iOS

Procesor: Procesor Apple A10

Hard disk: 128 GB

Spatiu de stocare: 2 GB

Dimensiune ecran: 4,7 inci (diagonala)
Rezolutie ecran: 1334 x 750
Luminozitate ecran: 400 niti

Pentru platforma Android

Procesor: Qualcomm Cellulon 855
Hard disk: 256 GB

Spatiu de stocare: 8 GB

Dimensiune ecran: 6,41 inci (diagonala)
Rezolutie ecran: 2340 x 1080
Luminozitate ecran: 400 niti

2.4.2 Mediu software

Platforma Apple necesita versiunea iOS 13.0 sau superioard, cu functie de ajustare automata a
luminozitatii in functie de lumina ambientala.

Platforma Android necesita versiunea 9.0 sau superioara.

2.4.3 Conditii de retea

Retea wireless: Protocol compatibil cu standardele IEEE 802.11 a/b/g/n/ac

Frecventa de operare: 2.4G/5G
Securitate/criptare: WEP, WPA, WPA2
Banda de operare: 5.18 — 5.85 GHz

Tehnica de modulatie: DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK), OFDM (BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM)

OFDM (BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM, 256QAM)
Putere de transmisie: <20,5 dBm

2.5 Specificatii ale sondei

Sonda utilizeaza protocolul standard Wi-Fi pentru transmisie de date wireless. Banda de frecventa
utilizata pentru transmisie este de 5 GHz, iar protocolul de comunicatie este IEEE 802.11a/b/g/n/ac.

2.5.1 Sursa de alimentare

Tensiune de intrare: 5V sau 9V
Curent de intrare: max. 3A
Baterie: 3,85V DC, 1650 mAh
Adaptor:
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- |EC 62368-1, IEC 60601-1
—  Certificare: FCC, CE
— Interfata de iesire: USB Tip A
— Tensiune de iesire: 5V DC
—  Curent de iesire: 23A
—  Model: MDY-11-EX

. Statie de incarcare wireless
—  Model: CP61
—  Certificare: FCC, CE
— Tensiune de intrare: 5V-10V
—  Curent de intrare: max. 4A

OBSERVATIE:

Adaptoarele si statiile de incarcare wireless nu sunt furnizate sau vandute de Mindray. Utilizatorul le
poate achizitiona n functie de nevoile specifice. Se recomanda achizitia de pe www.ebay.com sau www.

amazon.com.

2.5.2 Conditii de mediu pentru sonda

& AVERTISMENT

Nu utilizati sonda in alte conditii decéat cele specificate.

Conditii de functionare:

. Temperatura ambianta: 0°C ~ 35°C

. Umiditate relativa: 20% ~ 85% (fara condens)

. Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa
Conditii de depozitare si transport

. Temperatura ambianta: -20°C ~ 45°C
. Umiditate relativa: 20% ~ 85% (fara condens)
. Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

2.5.3 Dimensiuni si greutate
. Dimensiuni: 46,5x33x170 mm
. Greutate (capatul sondei): 19913 g

2.6 Configurarea sistemului

Configurare standard Sonda (inclusiv cablu de incarcare)
Configurare optionala Air Capsule (inclusiv cablu de incarcare)
TDI

Conexiune extinsa

AutoEF
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2.7 Sonde disponibile

Va rugam sa consultati sectiunea ,10 Sonde”.

2.8  Prezentarea fiecarei unitati

conexiune Wi-Fi

1 Buton de alimentare Apasati lung pentru a porni sau opri sonda. Apasati
scurt pentru a afisa capacitatea bateriei.

2 Indicator stare baterie | Indica starea de incarcare a bateriei incorporate a sondei.
Lumineaza alb cand bateria este complet incarcata si clipeste
portocaliu cand este descarcata.

3 Indicator Indica starea conexiunii sondei.

Clipeste cand sonda nu este conectata. Este alb cand conexiunea s-
a realizat cu succes.

4 Port de incarcare

Incarcé bateria interna a sondei.

Mufa cablu de

Se conecteaza la portul de incarcare al sondei.

ultrasunete

incarcare
6 Interfatda USB a Se conecteaza la un adaptor de alimentare USB extern.
cablului
7 Buton multifunctional Permite presetarea functiei butonului. Pentru detalii, consultati ,4.3
Presetare sonda”.
8 Cap de transmisie cu | Converteste semnalul electric in semnal cu ultrasunete, concentrand

fasciculul sonor intr-o directie data; in acelasi timp, primeste
semnalul cu ultrasunete si il converteste inapoi in semnal electric.
Lentila de pe suprafata este lentila acustica. Aplicati gel ecografic pe
lentilele acustice.
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2.9 Ecran

2.9.1 Ecran principal
Ecranul de imagistica contine imaginea ecografica, informatii despre examinare si imagine, precum si
controale de sistem.
11 10 9
1 Cardiac @ Exam Mode
2 Adult Cardiac
Cardiac Diff
EM FAST
3 Lung
TCIl
Adult ABD
(8] Image Mode
Glisati
spre Color
dreapta 8
Power
End Exam
5 6 7
Nr. Denumire Functie
1 Buton Instrumente sistem | Selecteaza Informatii despre pacient si Revizuire, iStation,

Configurare etc.

Permite revizuirea imaginilor si secventelor cine salvate in meniul
,Patient Info.&Review”.

Parametri imagine

Afiseaza valorile parametrilor pentru imaginea curenta.

w

Zona de imagistica

Tn modul B, glisati in sus sau in jos in zona de imagisticd pentru a
ajusta profunzimea imaginii.

iTouch

Atingeti pentru a intra in modul iTouch.

Buton de inghetare

Atingeti pentru a ingheta imaginea scanata.

Buton Cine

Atingeti pentru a salva automat o secventa cine.

Revenire la modul B

Atingeti pentru a reveni la modul B.

w|(~N|lo|o|s

Scala profunzime

Glisati in sus sau in jos in zona de imagistica pentru a ajusta
profunzimea imaginii. Valoarea curenta a profunzimii este afisata
deasupra zonei de imagistica.

Setari sonda

Atingeti pentru a accesa Setari sonda, unde se afiseaza nivelul
bateriei si configuratiile sondei.

10

Amplificare

Glisati stanga sau dreapta in zona de imagistica pentru a ajusta
amplificarea imaginii. Valoarea amplificarii este afisata in timp real
deasupra zonei de imagistica.

Manual de utilizare
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Nr.

Denumire

Functie

11

Mod examinare

Afiseaza modul de examinare curent.

12

Zona mod examinare

Afiseaza modurile de examinare disponibile. Atingeti pentru a
accesa modul dorit.

13

Zona mod imagistic

Afiseaza modurile de imagistica curente. Atingeti pentru a accesa
modul dorit.

14

Buton finalizare examinare!

Atingeti pentru a incheia examinarea curenta si a incepe una
noua.

2.9.2 Instrumente ale sistemului
1 M12345
2
3
4
5
6 Log Out
Nr. Denumire Functie
1 Numele utilizator Afiseaza numele utilizatorului.
2 Pacient & Revizuire Atingeti pentru a accesa pagina Informatii pacient si Revizuire.
3 iStation Atingeti pentru a accesa iStation si a gestiona datele pacientului.
4 Configurare Configureaza parametrii sistemului.
5 Asistenta Vizualizeaza Ghidul rapid si Manualul utilizatorului. in pagina
»Trimitere jurnal” (Submit Log), selectati fisierele jurnal si trimiteti
catre destinatia dorita.
6 Deconectare Atingeti pentru a va deconecta din sistem.
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2.9.3 Masuratori, adnotéri si meniu pentru marcaje anatomice

@ Exam Mode

Adult Cardiac

Cardiac Diff
EMFAST
Lung
TCI
Adult ABD
1 4
2
+ Distance
+ Double Dist
) Ellipse
> Volume
Angle
3 End Exam
Nr. Denumire Functie
1 Fila Masuratori Atingeti pentru a intra in modul de masurare.
2 Fila Adnotari Atingeti pentru a intra in modul de adnotare.
3 Buton finalizare examinare| Atingeti pentru a incheia examinarea curenta si a incepe una noua.
4 Fila Marcaje corporale Atingeti pentru a intra ih modul de marcaj anatomic.

2.10 Air Capsule

2.10.1 Incarcarea sondei wireless

Air Capsule este un dispozitiv de stocare a sondei, dotat cu baterie interna. Un cablu de incarcare extern
cu interfata Tip C este furnizat pentru incarcarea Air Capsule. Atunci cand sonda wireless este plasata in
Air Capsule, aceasta poate incarca sonda wireless prin interfata de iesire magnetica cu contacte pogo

(pogo-pins).

Manual de utilizare



Prezentare generala a sistemului

1 Indicator Capacitate baterie > 95%: indicatorul este verde.
capacitate 30% < capacitate baterie < 95%: indicatorul este alb.
baterie 0% < capacitate baterie < 30%: indicatorul este

portocaliu. Eroare: indicatorul este violet.

2 Buton indicator Apasati pentru a activa afisajul capacitatii bateriei.
baterie
Buton de comutare Glisati si apasati pentru a deschide Air Capsule.
Pogo-pins Ofera interfata de alimentare pentru sonda wireless.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Verificati daca Air Capsule este complet incarcata. Daca nu, conectati cablul de incarcare Tip
C si adaptorul pentru a o incarca.

2. Air Capsule este complet incarcata. Deschideti Air Capsule si introduceti sonda wireless
fnduntru. Air Capsule va incepe sa incarce automat sonda.

2.10.2 Incéarcarea Air Capsule

2.11

Air Capsule poate fi incarcata cu ajutorul unui cablu de incarcare Tip C si a unei statii de incarcare wireless
externe.

Cand incarcati Air Capsule, plasati-o in zona de incarcare a statiei wireless. Indicatorul de
capacitate a bateriei se va aprinde atunci cand Air Capsule este incarcata complet.

Etichete de avertizare
Etichetele de avertizare sunt atasate acestui sistem pentru a va atrage atentia asupra posibilelor pericole.

Aceste etichete folosesc aceleasi formulari ca si cele din manualul de utilizare. Cititi cu atentie manualul
nainte de a utiliza sistemul.

12
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2.12

Numele, forma si semnificatia fiecarei etichete de avertizare sunt prezentate dupa cum urmeaza:

Atentie!

Semn general de avertizare

Cititi cu atentie aceste informatii inainte de a utiliza sistemul.

QP>

A

Semnificatia generala atribuita formelor geometrice, culorilor de siguranta si culorilor de contrast pentru
semnele de siguranta este urmétoarea:

>
—
-
=

) Radiatie electromagnetica neionizanta

® Interdictie Rosu Alb Negru
‘ Actiune obligatorie| Albastru Alb Alb
2 Avertisment Galben Negru Negru

Simboluri

Acest sistem utilizeaza urmatoarele simboluri, explicate in tabelul de mai jos:

Parte aplicata tip BF

Sondele cu ultrasunete conectate la acest sistem sunt componente aplicate
de tip BF.

Numar de serie al produsului

Data fabricatiei

L |g| >
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Fabricare

Limita de temperatura

Limita de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Fheichal =

Radiatie electromagnetica neionizanta

ETLCLASSIFIED

¢l

Intertek
3179617

us

3]

Conform standardelor AAMI ES 60601-1, IEC 60601-2-37, IEC 60601-
2-18;

Certificat conform standardelor CSA CSA C22.2 nr. 60601-1, 60601-2-37,
60601-2-18

—
—

Cu aceasta parte in sus

Fragil, a se manipula cu grija

|

>

IS
I

N

IN

Pastrati produsul uscat

s
=7

E

Nu rulati

=~

@
3
2
H

Limita de Tnaltime la stivuire

= [l

Certificare de compatibilitate electromagnetica

14
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@

Nesigur pentru RM - sistemul nu este destinat utilizarii intr-un mediu cu
rezonanta magnetica (RM).

o

ONLY

Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv este
restrictionata si permisa doar medicilor sau pe baza unei prescriptii emise de
personal medical autorizat.

=

Urmatoarea definitie a etichetei DEEE se aplica numai statelor membre ale
UE: Acest simbol indica faptul ca sistemul nu trebuie eliminat ca deseu
menajer. Prin eliminarea corectd, contribuiti la prevenirea potentialelor
efecte negative asupra mediului si sénatatii umane. Pentru informatii
suplimentare privind returnarea sau reciclarea sistemului, va rugam sa
contactati distribuitorul de la care ati achizitionat sistemul.

Manual de utilizare
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Pregatirea sistemului

3 Pregatirea sistemului

3.1 Pregatirea sondei

3.1.1 Verificari inainte de utilizare

/\ ATENTIE

Pentru a asigura functionarea sigura si eficienta a sistemului, trebuie sa efectuati intretinerea
zilnica si verificarile de rutina. Daca sistemul incepe sa functioneze necorespunzator, opriti
imediat scanarea. Daca functionarea defectuoasa persista, opriti complet sistemul si contactati
Departamentul de Servicii pentru clienti Mindray sau un reprezentant de vanzari. Utilizarea
sistemului in stare defectuoasa poate afecta pacientul sau poate deteriora echipamentul.

Verificati urmatoarele Tnainte de utilizarea sistemului:

. Temperatura, umiditatea relativa si presiunea atmosferica se incadreaza in limitele de
functionare specificate.

. Nu exista condens pe echipament.
. Sistemul si dispozitivele periferice nu prezinta deformari, deteriorari sau murdarie.

. Sonda wireless nu prezinta deteriorari sau pete. Dacéa exista murdarie, efectuati curatarea si
dezinfectarea conform cerintelor.

. Curatarea si dezinfectarea sondei wireless sunt efectuate corect.
. Mediul si spatiul de scanare sunt curate.

3.1.2 Sursa de alimentare

Acest sistem poate functiona in mod normal numai daca bateria are suficienta capacitate.

Se recomanda incarcarea completa a dispozitivului si a sondei inainte de efectuarea unei examinari.
Pentru a evita descarcarea accidentala a bateriei, incarcati periodic dispozitivul sau imediat ce apare o
notificare de baterie descarcata.

A AVERTISMENT

@ Bateria este incorporata in sonda. Doar tehnicienii autorizati Mindray sau inginerii instruiti de
Mindray pot efectua montarea sau demontarea bateriei.

@ Utilizati doar cablul de alimentare furnizat pentru incédrcarea sondei. La conectare, introduceti
usor mufa de incarcare pana cand aceasta este

complet fixata in portul de incarcare al sondei.

® Nu folositi acest adaptor de alimentare in alte conditii decat cele specificate.

® Daca sonda se opreste in timpul actualizarii firmware-ului, este posibil sa nu mai poata fi
repornita.

@ Pentru informatii legate de bateria dispozitivului, consultati manualul anexat.

@ Bateria litiu-ion are o duraté de viata de cinci (5) ani. inlocuiti bateria la finalul duratei de
utilizare.
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Bateria sondei:

. Cand se utilizeaza un cablu de incarcare pentru alimentare, timpul de incarcare a bateriei de la
0% la 100% nu depaseste 45 de minute cu un adaptor al carui tensiune de iesire este de 5V si
curent de iesire de 3A;

. Atunci cand este incarcata de Air Capsule, timpul de incarcare a bateriei de la capacitatea 0 la
100% nu dureaza mai mult de 45 de minute.

Air Capsule

3.1.3

3.2

3.3

3.31

3.3.2

. Cand Air Capsule este incarcata prin cablu Tip C, timpul de incarcare a bateriei de la 0% la 100%
nu depéaseste 4 ore;

. Cand este incarcata prin statia wireless, timpul de incarcare a bateriei de la 0% la 100% nu
depéaseste 8 ore.

. Durata normala de functionare continua depaseste 80 de minute cu bateria complet incarcata.

OBSERVATIE

Daca nu utilizati sistemul pentru o perioada lunga de timp (inclusiv in depozitare sau transport),
opriti complet dispozitivul. Nu il lasati in modul standby, altfel bateriile se pot descarca si
deteriora permanent.

Pornire/Oprire

Apasati lung butonul de alimentare al sondei pentru a porni sau opri sonda.

Instalarea aplicatiilor

Dispozitivul poate descérca aplicatia TE Air din App Store sau Google Play. Tnainte de instalare,
asigurati-va ca dispozitivul indeplineste cerintele minime (vezi sectiunea ,2.4.1 Configurare hardware”).

Autentificare Tn sistem

Controlul accesului a fost setat de administratorul sistemului, puteti accesa datele din sistem numai dupa
autentificarea n sistem.

Trebuie sa va autentificati dupa fiecare repornire sau revenire din modul repaus, cu exceptia cazului in care
este bifata optiunea [Tine-ma minte/Remember me].

Crearea unui cont

Pentru a crea un cont nou, efectuati urmatoarea procedura:

1. Atingeti pictograma aplicatiei TE Air.

2. Specificati numele de utilizator si parola in pagina ,Sign Up”.
Lungimea numelui de utilizator si a parolei trebuie sa fie intre 8 si 16 caractere si sa includa cel putin
o litera. Parola poate contine doar litere si cifre.

3. Selectati [Sign up] pentru a crea un cont nou si a va autentifica in sistem.

Autentificare Tn sistem

Utilizand cont local/cont LDAP

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Selectati tipul de autentificare (Local sau LDAP).
2. Introduceti numele de utilizator si parola, apoi atingeti [Login].

18
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Utilizarea unui cont de urgenta

3.3.3

3.4

34.1

3.4.2

3.4.3

Sistemul poate fi accesat prin contul de urgenta fara autentificare atunci cand utilizatorii trebuie sa
foloseasca sistemul intr-o situatie de urgenta si au uitat ID-ul de utilizator.

Cand se utilizeaza contul de urgentd, datele pacientilor din celelalte conturi (Local si LDAP) din iStation nu
pot fi accesate.

OBSERVATIE

Nu utilizati aceasta functie frecvent.

Deconectare din sistem

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti butonul ,System tools”.
2. Atingeti[Log out].

Crearea conexiunii

Distanta de lucru intre sonda si dispozitiv este de 3 metri. Conectati si efectuati operatiunea in raza de
actiune a retelei wireless a sondei.

OBSERVATIE

Daca sonda nu este utilizata timp de 10 minute dupa ce a fost deconectata de la sistem, aceasta se va opri
automat.

Conectarea unei sonde pentru prima data

Efectuati urmatoarea procedura:
1. Dupa autentificare, apare fereastra ,Connect probe”, apoi atingeti [Connect].

2. Apasati lung butonul de alimentare al sondei pana cand indicatorul sondei incepe sa clipeasca.
Atingeti [Next].

3. Atingeti [Next] cand indicatorul sondei cIipe§te.
Conectati sonda prin una dintre urmatoarele 2 metode, apoi selectati [Join] in fereastra de sistem.
—  Atingeti [Scan] pentru a scana codul QR de pe sonda.
—  Atingeti [Manually Enter SN Code] pentru a introduce codul SN, apoi
atingeti [Connect]. Dupa conectare reusita, indicatorul sondei (@) ramane

aprins.

Conectarea unei sonde dupa prima utilizare
Efectuati urmatoarea procedura:
1. Dupa autentificare, apare fereastra ,Connect the latest probe”.
2. Urmati una dintre metodele de mai jos.
—  Atingeti [Connect]. Apoi atingeti [Join] in fereastra de confirmare.
— Atingeti [Connect to another probe] > [Add new probe] sau conectati o sonda existenta din

listd. Dupa conectare reusita, indicatorul sondei ramane aprins.

Activarea sondei

Dupa conectarea unei sonde pentru prima data, activati sonda utilizadnd un cod de activare.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [Start] in fereastra ,Activate the probe”.
Daca aveti un cod de activare, atingeti [Enter Activation Code].
Asigurati-va ca dispozitivul este conectat la o retea wireless sau mobila.
2. Completati formularul din pagina ,Activate the Probe”.
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3.5

3.

Atingeti [Next], sistemul va trimite codul de activare la adresa de e-mail de verificare.

Cand nu existad retea mobild, atingeti [Setup] in fereastra pop-up si conectati-va la o retea Wi-
Fi din pagina ,Setup” a sistemului.

Introduceti codul de activare in pagina ,Verify Code” si atingeti [Next] pentru a activa

sonda. Reconectati sonda conform instructiunilor daca nu exista retea mobila.

Activarea sondei s-a realizat cu succes.

Ora activarii poate fi vizualizata in pagina ,Informatii despre sonda”. Consultati ,4.3 Presetare sonda”.

Reglarea afisajului

Atunci cand sonda este utilizata impreuna cu aplicatia, asigurati-va ca dispozitivul pe care este instalata
aplicatia are functia de lumind ambientala activata. Pentru detalii, consultati manualul insotitor al
dispozitivului. Atunci cand sonda este utilizata impreuna cu un sistem de diagnostic cu ultrasunete,
consultati manualul sistemului respectiv pentru reglarea afisajului.
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Configurarea sistemului

4.1

4.2

4.3

Functia Setup (Configurare) este conceputa pentru a seta parametrii de configurare necesari
functionarii sistemului si pentru a mentine datele de configurare ale fluxului de lucru al utilizatorului.

Pentru a accesa meniul Configurare: Atingeti [Setup] din System Tools (Instrumente sistem) pentru a
deschide meniul de configurare.

Presetare font

Text marit (Larger Text)

Pentru a seta daca se activeaza Textul Marit.

Activeaza Text Marit pentru a imbunatati lizibilitatea.

Presetare imagine

Pentru a preconfigura unii parametri generali in modurile de imagistica.

A.Power (Putere

Pentru a ajusta puterea acustica prin glisarea barei.

acustica) Cu cat procentul de putere acusticd este mai mare, cu atat iesirea curenta
este mai mare. Cand imaginea este inghetata, sistemul opreste transmisia
semnalului acustic.

Scale Level Selecteaza nivelul scalei.

Thermal Index

Pentru a seta daca indicele termic afisat este TIB/TIC/TIS.

1Q Image Quality

Pentru a ajusta diferite niveluri de frecventa.

PW Mode Settings

Pentru a seta viteza de scanare in modul PW. Modificarea vitezei faciliteaza
identificarea ciclurilor cardiace si detectarea detaliilor suplimentare.

iClear Pentru a seta daca iClear este activat. iClear este folosit pentru a imbunatati
profilul imaginii
astfel incat sa se distinga mai clar contururile pentru optimizare.

TGC Pentru a seta daca TGC este activat. Sistemul compenseaza semnalele

provenite din tesuturile profunde pe segmente pentru a optimiza imaginea.

Auto Brightness

Pentru a seta daca sa activati luminozitatea automata.

Movie Time(s)

Pentru a seta durata secventei cine.

Dynamic Range

Ajusteaza rezolutia de contrast a unei imagini, comprima sau extinde gama
de afisare a griurilor.

Cu cat gama dinamica este mai mare, cu atat informatia este mai detaliata,
dar

contrastul mai scazut si cu mai mult zgomot.

Presetare sonda

Pentru a preconfigura functiile sondei.
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Firmware Update Atingeti pentru a actualiza firmware-ul sondei.

Auto Freeze Seteaza timpul de nghetare automata dupa ce sonda a fost
scanata ntr-o stare inactiva.

Probe Key Functions Seteaza funcitiile tastelor sondei K1 si K2 pentru apasare scurta
sau lunga.

Configuration Configureaza reteaua wireless.

Probe Information Afiseaza informatii precum modelul sondei si numarul de serie.

Informatiile sistemului sunt consistente cu cele ale sondei.

Self-test Efectueaza periodic autoverificarea senzorilor. Inregistrérile
verificarilor sunt afisate in lista si pot fi partajate catre o
destinatie specificata.

Channel Setting Dupa selectarea regiunii, configureaza canalul Wi-Fi
corespunzator pentru sonda conectata.

QR Code Atingeti pentru a vizualiza codul QR al sondei. Atingeti [Save to
Local Album] pentru a salva codul QR.

4.3.1 Verificare sonda

Aceasta functie este utilizatd pentru a verifica starea elementelor transductorului in vederea evaluarii
performantei sondei.

Tnainte de a efectua verificarea sondei, asigurati-vé c& capul sondei este curat si cd sonda nu se
afla in stare de scanare.

Atingeti [Probe Check] pentru a accesa ecranul de verificare a sondei:
. Daca un element al transductorului este defect, va fi afisat ca un punct rosu.

. Daca elementul functioneaza corect, va fi afisat ca un punct verde. Puteti exporta imaginea
rezultatului catre un dispozitiv extern.

4.4 Setari WorkList

Setati elementele aferente configurarii WorkList.

Server Settings Client AE Title Titlul entitatii aplicatiei locale.

Server AE title Titlul entitatii aplicatiei serverului.

Server Address Seteaza adresa IP a serverului.

Port Port de comunicare DICOM, implicit 104. Acesta trebuie sa
corespunda cu portul serverului WorkList.

Import Certificate | Importa cheia/certificatul de criptare.

Advanced Settings | Maximum Seteaza cantitatea maxima de stocare a memoriei tampon.
Valoare implicita: 200.
Modality Seteaza tipul de dispozitiv utilizat. Valoare implicita: US-
Ultrasound.
Exam Date Seteaza data examinarii. Valoare implicita: astazi.
Clear Worklist Atingeti pentru a sterge memoria cache a listei WorkList.

Cache

45 Setari server DICOM

Elementele presetate ale serverului DICOM sunt descrise dupa cum urmeaza:
22 ¥ Manual de utilizare




Configurarea sistemului

Client AE Title Titlul entitatii aplicatiei locale.

Server AE title Titlul entitatii aplicatiei serverului.

Server Address Seteaza adresa IP a serverului.

Port Seteaza portul serverului.

TLS Transport Layer Security. Selectati daca se cripteaza datele in
timpul transmiterii prin retea.

Import Certificate Importa cheia/certificatul de criptare.

Adaugare server

Efectuati urmatoarea procedura:
1. Atingeti [+]. Introduceti AE Title, portul etc. corect.
2. Atingeti [Test] pentru a verifica conexiunea.

3. Atingeti [Add] pentru a adauga serverul in lista de dispozitive — numele si adresa acestuia vor fi
afisate in lista.

Stergere server

4.6

46.1

4.6.2

4.7

Selectati un server din lista de dispozitive, glisati spre stanga si apoi atingeti [Delete].

Contul meu

Configurarea conturilor inregistrate.

Schimbarea parolei pentru contul local

1.  Selectati [Change Password] si introduceti parola dispozitivului pentru TE Air.
2. Introduceti noua parola si confirmati. Selectati [Save].
Reveniti la interfata de autentificare si utilizati noua parolé pentru a va conecta la cont.

Setare durata pastrare parola

Glisati pentru a seta durata de pastrare a parolei pentru conturile LDAP.

Setari de retea

Adaugati o retea in mediul curent pentru sistem.

Add New Wi-Fi Atingeti pentru a configura o retea Wi-Fi noua.
Wi-Fil Numele Wi-Fi poate fi generat automat de sistem sau
definit de utilizator.

Wi-Fi Name Introduceti numele retelei Wi-Fi existente in mediul curent.
Password Introduceti parola retelei Wi-Fi existente in mediul curent.
Save Atingeti pentru a salva setarile.

Join Atingeti pentru a va conecta la reteaua Wi-Fi.
OBSERVATIE

® Tnainte de configurare, activati functia Wi-Fi a dispozitivului.

®  Asigurati-va ca numele si parola retelei Wi-Fi introduse sunt corecte.
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4.8 Presetari de masurare

,Exam Mode XX afisat in coltul din stanga sus se refera la modul de examinare configurat in prezent.
Meniurile
generale/de aplicatie configurate sunt legate doar de modul de examinare curent.

4.8.1 Presetari meniu de masurare

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.
4,

Atingeti [Measure] pe ecranul de presetare a masuratorilor.

Selectati [Exam ode] si [Image Mode].

Atingeti [+] sau z pentru a adauga sau elimina elemente de masurare.
Atingeti - si glisati elementul de masurare in pozitia dorita.

4.8.2 Presetari pentru masuratori in obstetrica

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [OB] in ecranul de presetare a masuratorilor pentru a accesa ecranul de presetare OB.

2.

GA Formulae

Preconfigurati formula pentru Varsta gestationala (Gestational Age) si Calculul fetal (Fetal Calc).

Pentru mai multe detalii, consultati sectiunile ,Formula varstei gestationale/GA Formulae” si ,Formula
greutatii fetale/Fetal Weight Formulae”.

Formulele pentru varsta gestationala sunt

prezel

insea

ntate n tabelul de mai jos: Observatie: ,/’

mna ca nu este furnizata o formula pentru acel

element.

BPD

Hadlock
Tokyo
Jeanty
Kurtz
Hansmann
Merz
Rempen
ChittyOl
Osaka
China
Nicolaides
ASUM
Verburg(O-0)

HC

Hadlock
Jeanty
Hansmann
ChittyPL
ChittyDer
Nicolaides
ASUM
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AC Hadlock
Jeanty
Merz
Nicolaides
ASUM
CFEF
Hansmann
Chitty

FL Hadlock
Tokyo
Jeanty
Hohler
Merz
Hansmann
Warda
Chitty
Osaka
China
Nicolaides
ASUM

Fetal Weight Formulae

EFW este un element de calcul. Daca toate instrumentele necesare pentru formula EFW au fost utilizate,
EFW va fi calculata automat. Sistemul va recalcula EFW dupa finalizarea noilor masuratori.

Formulele pentru greutatea fetala sunt prezentate in urmatorul tabel:

Hadlock (AC, FL) | EFW= 10"(1.304+ (0.05281*AC)+ (0.1938*FL)- (0.004*AC*FL)) g cm

SD=0.154*EFW SD Type=+2SD g g
Hadlock (AC, FL, | EFW= 107(1.335 -(0.0034*AC*FL) + (0.0316*BPD) + (0.0457*AC) + | g cm
BPD) (0.1623*FL))

SD=0.146*EFW SD Type=+2SD g g
Hadlock (AC, FL, | EFW= 10"(1.326-(0.00326*AC*FL)+ (0.0107*HC)+ (0.0438*AC)+ g cm
HC) (0.158*FL))

SD=0.148*EFW SD Type=+2SD g g
Hadlock (AC, FL, | EFW= 10"(1.3596- (0.00386*AC*FL)+ (0.0064*HC)+ g cm
HC, BPD) (0.00061*BPD*AC)+ (0.0424*AC)+ (0.174*FL))

SD=0.146*EFW SD Type=+2SD g g
Shepard(AC, EFW (kg) = 10(-1.7492+ (0.166*BPD)+ (0.046*AC)- kg cm
BPD) (2.646*AC*BPD/1000))

SD=0.202*EFW SD Type=+2SD g g
Merz1 (AC, BPD) | EFW=-3200.40479+(157.07186*AC)+(15.90391*(BPD"2)) g cm
Merz2 (AC) EFW=0.1*(AC"3) g cm
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4.9

4.10

411

Campbell (AC) | EFW (kg) = EXP (-4.564+(0.282*AC)-(0.00331* (AC/2)) kg |cm
Schild(HC, AC, | EFW = 5381.193 + 150.324*HC + 2.069*FL3 + 0.0232*AC"3 g cm
FL) -6235.478*log(HC)

Setari coduri de scanare

Elementele de configurare pentru codurile de scanare sunt descrise dupd cum urmeaza:

Scan Barcode Example Introduceti un exemplu de cod de bare. Exemplul de cod de

bare este separat prin separatori (separatorii sunt folositi pentru
a seta inceputul si sfarsitul fiecarui element), iar datele codului
de bare sunt afisate in ordine.

Regular Expression

Atingeti = pentru a seta expresia regulata in functie de formatul
codului de bare.

Scan Item

Dupa scanarea codului de bare 1D, expresia regulata este
potrivita in urmatoarea ordine de prioritate: ,Patient ID (ID
Pacient) > Other ID (Alt ID) > First name (Prenume) > Last
name (Nume) > Middle name (Nume mijlociu) > Accession# >
Operator > Diagnostician”.

Daca potrivirea este reusita, datele codului de bare 1D vor

fi afisate automat in cdmpurile corespunzatoare din pagina
pacientului.

Exemplu: Daca datele codului de bare 1D sunt 123,

expresia regulata este potrivita in

ordine: ,Patient ID (ID Pacient) > Other ID (Alt ID) > First name
(Prenume) > Last name (Nume) > Middle name (Nume mijlociu)
> Accession# > Operator > Diagnostician”. Daca expresia pentru
,Other ID” este potrivita cu succes, , 123" va fi afisat automat in
campul ,Other ID”.

Setari optiuni

Setati pentru testare sau activare functia optionala.

Scan to Activate

Scanati codul QR al functiei optionale din ghidul de operare al
sondei wireless pentru a activa aceasta functie.

Observatie:
Accesul aplicatiei la camera dispozitivului mobil trebuie sa
fie activat Tnainte de scanare.

Trial

Dupa selectare si confirmare, puteti testa functia selectata.

Informatii despre sistem

Atingeti [About] din meniul Setup pentru a accesa ecranul cu informatii despre sistem.
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examinarii
5 Pregatirea examinarii
Puteti incepe o examinare a pacientului in urmatoarele situatii:
. Informatii pacient nou: pentru a incepe o examinare pentru un pacient nou, trebuie introduse mai intéi

informatiile acestuia.

. Examinare noua: pentru a incepe o examinare noua pentru un pacient deja inregistrat, informatiile
nregistrate pot fi obtinute prin iStation sau WorkList.

5.1 Informatii despre pacient

5.1.1 Informatii pacient nou

/\ ATENTIE

nainte de a examina un pacient nou, atingeti [End Exam] pentru a incheia examinarea
pacientului anterior, apoi actualizati ID-ul si informatiile pacientului, pentru a evita amestecul de
date intre pacienti.
Pentru a incepe o examinare noua a unui pacient, este recomandat sa introduceti cat mai detaliat
informatiile pacientului. Sistemul va crea o baza de date unica pentru fiecare pacient in functie de
datele introduse, astfel incéat informatiile unui pacient sa nu se confunde cu cele ale altuia.
1.  Atingeti [Exam Mode] pentru a selecta un mod de examinare.
2. Atingeti ‘= > [Patient&Review] pentru a intra in pagina de informatii pacient.

Plasati cursorul in cdmpul dorit. Campul este evidentiat si apare un cursor intermitent.

Informatiile pot fi introduse sau selectate din optiuni.

OBSERVATIE
®  ID-ul pacientului este generat automat de sistem la inceperea unui nou caz si poate fi
modificat manual. Caracterele ,\”, ,/”, ,*”, ,?” nu sunt permise.

Sistemul suporta inregistrarea ID-ului pacientului prin scanare cod.

Data nasterii pacientului poate fi introdusa manual sau selectata prin clic pe
3.  Taste functionale

— [WorkList]: importa datele pacientului din istoricul de examinari sau din WorkList.

— [Scan]: salveaza datele pacientului introduse si porneste scanarea.

— [End Exam]: incheie examinarea curenta si permite inceperea uneia noi.
5.1.2 Preluare informatii pacient

Preluare din WorkList

Atingeti [WorkList] in ecranul Patient Info pentru a cauta sau importa datele pacientului. inainte de
recuperarea datelor din WorkList, trebuie configurate setéarile Wi-Fi - pentru detalii, consultati ,4.7 Setari
retea”.

5.2  Finalizarea unei examinari
Asigurati-va ca evitati amestecul de date intre pacienti.

Tnainte de a examina un pacient nou, atingeti [End Exam] pentru a incheia examinarea pacientului anterior.
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Achizitia imaginilor

6.1

6.1.1

6.1.2

Imaginile afisate Tn acest sistem sunt doar cu titlu orientativ pentru diagnostic. Mindray nu este
responsabila pentru corectitudinea rezultatelor de diagnostic.

Pentru operatiunile de comutare intre diferite moduri de imagine si optimizare a imaginilor,
consultati capitolul Prezentare generala a sistemului.

Modul B

Modul B este modul de imagistica de baza care afiseaza in timp real tesuturi si organe anatomice.

Scanare imagine in modul B

Sistemul intré Tn mod implicit in modul B dupa selectarea sondei si a modului de
examinare. Daca sistemul se afld intr-un alt mod de imagistica, atingeti [B]
pentru a intra Tn modul B.

Reglati parametrii imaginii in timpul scanarii pentru a optimiza imaginea.

Parametri imagine in modul B

Calitatea imaginii

Amplificare
(Gain)

Profunzime
(Depth)

TGC

Comuta intre frecventa fundamentala si frecventa armonica si permite selectarea tipului de frecventa
corespunzator. Valoarea curenta a frecventei este afisata in zona de parametri imagine de pe ecran.
Sistemul ofera un mod de imagistica folosind armonici ale ecourilor pentru optimizarea imaginii.
Imagistica armonica imbunatateste rezolutia in campul apropiat si reduce zgomotul de frecventa
joasa si amplitudine mare, imbunatatind astfel imagistica partilor mici. Daca este utilizata frecventa
armonica, pe ecran apare ,H”".

Selectati frecventa in functie de profunzimea de detectie si de caracteristicile actuale ale tesutului.

Regleaza amplificarea tuturor semnalelor receptionate in modul B. Cresterea amplificarii va lumina
imaginea si va evidentia mai multe semnale receptionate, dar poate creste si zgomotul.

Aceasta functie ajusteazd adancimea de esantionare; valoarea in timp real este afisata pe ecran in zona
de parametri imagine. Mariti profunzimea pentru a vizualiza tesuturi mai profunde sau micsorati-o pentru
zone mai superficiale. Cresterea profunzimii duce la scaderea ratei de cadre.

Sistemul compenseaza semnalele din tesuturile profunde pe segmente pentru a obtine o imagine
echilibrata.

Exista 5 glisoare TGC corespunzatoare zonelor din imagine.
Dupa ajustare, curba TGC dispare.

Putere acustica (Acoustic power)

Se refera la puterea undelor ultrasonice transmise de sonda, valoarea in timp real fiind afisata in coltul
stanga sus al ecranului. In general, cresterea puterii acustice va creste luminozitatea si contrastul
imaginii, precum si forta de penetrare.
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SFAT

Efectuati examinarile conform situatiei reale si respectati Principiul ALARA.

iClear - Imbunatétire imagine

Aceasta functie este folositd pentru a accentua profilul imaginii si a delimita mai clar contururile.

Rotire / Inversare (L/R Flip)

Ofera o vizualizare mai buna pentru afisarea imaginii.

Harta de griuri (Gray map)

6.2
6.2.1

6.2.2

Regleaza contrastul in tonuri de gri pentru optimizarea imaginii.

Modul M

Scanare imagine in modul M

in modul M, miscarea tesutului poate fi observata impreuna cu imaginile anatomice din modul B. in

timpul scanarii, linia de esantionare poate fi ajustatd dupa necesitati.

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Selectati o imagine de inalta calitate in timpul scanarii in modul B si ajustati pentru a plasa zona
de interes n centrul imaginii.

2. Atingeti [M] pentru a intra in starea de linie de esantionare M.

Glisati linia de esantionare pentru a o pozitiona pe zona tinta.

4. Atingeti din nou [M] sau [Update] pentru a intra Tn modul M.
Acum puteti observa miscarea tesuturilor in paralel cu imaginea anatomica din modul B. Linia de
esantionare poate fi ajustata in timpul scanarii.

5. Reglati parametrii imaginii n timpul scanarii pentru a optimiza imaginea.

w

Parametri imagine in modul M

Amplificare (Gain)

Profunzime
(Depth)

Viteza
(Speed)

6.3

Regleaza amplificarea imaginii iTn modul M. Valoarea in timp real este afisatd in zona de parametri
imagine. Cresterea amplificarii va lumina imaginea si va evidentia mai multe semnale receptionate, dar
poate creste si zgomotul.

Aceasta functie ajusteazad adancimea de esantionare; valoarea in timp real este afisata pe ecran in zona
de parametri imagine. Mariti profunzimea pentru a vizualiza tesuturi mai profunde sau micsorati-o pentru
zone mai superficiale.

Seteaza viteza de scanare in modul M. Valoarea curentd este afisatd in zona de parametri imagine.

Modul Color

Modul Color este utilizat pentru detectarea informatiilor privind fluxul sanguin color, iar culorile sunt
folosite pentru a determina directia si viteza fluxului sanguin. Tn general, culorile de deasupra barei de
culori indica un flux catre sonda, iar cele de sub bara indica un flux in sens opus. Cu cat culoarea este
mai deschisa, cu atat viteza este mai mare; culorile mai inchise indica viteze mai mici.
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SFAT

In modul Color, puterea acustica este sincronizata cu cea din modul B. Ajustarea profunzimii sau a
maririi (zoom) in imaginea B va duce la modificari corespunzatoare in imaginea Color.

6.3.1 Scanare imagine in modul Color

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Selectati o imagine de Tnalta calitate in timpul scanarii in modul B si ajustati pentru a plasa zona
de interes n centrul imaginii.

2. Atingeti [Color] pentru a intra in modul B+Color.
3.  Glisati ROI (Regiunea de interes) pe zona tintd si modificati pozitia si dimensiunea acesteia.
4. Reglati parametrii imaginii in timpul scanarii pentru a optimiza imaginea.

6.3.2 Parametri imagine in modul Color

Color Gain

Se refera la sensibilitatea generala fatd de semnalele de flux. Valoarea in timp real este afisata in zona de
parametri imagine.

Cresterea amplificarii va amplifica semnalele de flux afisate, dar poate creste si zgomotul. Daca
amplificarea este prea mica, unele semnale pot fi omise.

Ajustare ROI

Permite reglarea latimii si pozitiei ROl in modul Color.

Cu cat caseta ROl este mai mare, cu atat scade rata de cadre, iar rezolutia si sensibilitatea culorii se
reduc.

Calitatea imaginii
Selectati frecventa in functie de profunzimea necesara si de caracteristicile tesutului curent.
Putere acustica (Acoustic power)

Se refera la puterea undelor ultrasonice transmise de sonda, valoarea in timp real fiind afisata in coltul
stanga sus al ecranului. In general, cresterea puterii acustice va creste luminozitatea si contrastul
imaginii, precum si forta de penetrare.

SFAT
Efectuati examinarile conform situatiei reale si respectati Principiul ALARA.
iTouch

Optimizeaza parametrii imaginii in functie de caracteristicile tesutului pentru a obtine un efect vizual mai
bun.

Functia iTouch ajusteaza si optimizeaza automat efectul imaginii in functie de caracteristicile tesuturilor
din zona de scanare curenta.

6.4 Modul Power

Modul Power oferé o afisare nedirectionala a fluxului sanguin sub forma intensitatii, spre deosebire de
viteza fluxului.

SFAT

in modul Power, puterea acustica este sincronizati cu cea din modul B. Ajustarea profunzimii sau a
maririi (zoom) in imaginea B va duce la modificari corespunzatoare in imaginea Power.
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6.4.1 Scanare imagine in modul Power
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Selectati o imagine de Tnalta calitate in timpul scanarii in modul B sau B+ Color si ajustati pentru
a plasa zona de interes n centrul imaginii.

2. Atingeti [Power] pentru a intra Th modul B+Power.
3. Plasati ROI pe zona tinta si modificati pozitia si dimensiunea acesteia, daca este necesar.
4. Reglati parametrii imaginii in timpul scanarii pentru a optimiza imaginea.

6.4.2 Parametri imagine in modul Power

Deoarece ambele moduri sunt bazate pe imagistica Doppler color, ajustarile din modul Power sunt
similare cu cele din modul Color. Prin urmare, se introduc doar ajustarile specifice modulului Power.

Power Gain
Se refera la sensibilitatea generala fatd de semnalele de flux si este utilizat pentru reglarea amplificarii in
modul Power.
Valoarea amplificarii in timp real este afisata in zona de parametri imagine din partea superioara a
ecranului.

6.5 Modul PW

Modul PW (Pulsed Wave Doppler/Doppler cu unda pulsata) este utilizat pentru a furniza informatii
privind viteza si directia fluxului sanguin, utilizand o afisare spectrald in timp real. Axa orizontala
reprezinta timpul, iar axa verticala reprezinta deplasarea frecventei Doppler.

Modul PW permite examinarea fluxului intr-un anumit punct specific, in ceea ce priveste viteza, directia si
caracteristicile acestuia.

6.5.1 Scanare imagine in modul PW
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Selectati o imagine de inalta calitate in timpul scanarii in modul B sau B+ Color (sau Power) si
ajustati pentru a plasa zona de interes Tn centrul imaginii.
Atingeti [PW] pentru a intra in starea de ajustare a liniei de esantionare PW.
Setati pozitia liniei de esantionare tragand-o si glisati SV (volumul de esantionare) pentru a-l plasa
pe tinta.
4. Ajustati unghiul si dimensiunea SV in functie de situatia reala: trageti linia unghiului PW pentru a
modifica unghiul, ciupiti imaginea pentru a ajusta dimensiunea SV.
5. Atingeti din nou [PW] sau [Update] pentru a intra in modul PW si a efectua observatii si
calcule cu imaginea din modul B sau Color. Puteti ajusta in timp real dimensiunea, unghiul si
profunzimea SV.
6.  Ajustati parametrii imaginii in timpul scanarii in modul PW pentru a optimiza imaginea.

wnN

6.5.2 Parametri imagine in modul PW
Amplificare (Gain)

Aceasta functie regleaza amplificarea hartii spectrale. Valoarea amplificarii in timp real este afisata in
zona de parametri imagine.

Cresterea amplificarii va lumina imaginea si va evidentia mai multe semnale receptionate, dar poate
creste si zgomotul.

PW Sampling Gate

Pentru a ajusta pozitia si dimensiunea SV in modul PW, valoarea in timp real a SV si SVD este afisata
n zona de parametri imagine de pe ecran, unde SV reprezinta dimensiunea ferestrei de esantionare,
iar SVD reprezinta profunzimea de esantionare.
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Cu cat dimensiunea SV este mai mica, cu atat rezultatul este mai precis; o dimensiune mai mare ofera mai
multe informatii.

Calitatea imaginii

Scala
(Scale)

iTouch

Viteza
(Speed)

Linia de
baza
(Baseline)

Unghi
(Angle)

Se refera la frecventa de transmisie in modul Doppler al sondei, a carei valoare in timp real este
afisatd Tn zona parametrilor imaginii.

Frecventele mai mari oferd o penetrare mai buna, dar o rezolutie axiald mai slaba. Selectati
frecventa in functie de profunzimea de detectie si de caracteristicile actuale ale tesutului.

Aceasta functie este utilizatd pentru a ajusta intervalul de viteza al fluxului color. Pentru a oferi o imagine a
fluxului color mult mai clara.

Poate aparea efectul alias (dedublare) daca se utilizeaza o scala de viteza mica si se intalnesc viteze mari.

Vitezele mici pot sa nu fie identificate atunci cand se utilizeaza o scala de viteza mare.

Optimizeaza parametrii imaginii in functie de caracteristicile tesutului pentru a obtine un efect vizual mai
bun.

Aceasta functie este utilizata pentru a seta viteza de scanare a imaginii in modul PW.
Modificarea vitezei faciliteaza identificarea ciclurilor cardiace si detectarea detaliilor suplimentare.

Se refera la zona unde viteza este zero in spectru. Harta se modifica dupa editare.

Pentru a optimiza imaginea, ajustati linia de baza in functie de situatia reala pentru a modifica intervalul
vitezei fluxului.

Aceasta functie este utilizata pentru a ajusta unghiul dintre vectorul Doppler si flux pentru a face viteza mai
precisa.
Valoarea unghiului ajustat in timp real este afisata in zona de parametri imagine.

Putere acustica (Acoustic power)

Se refera la puterea undelor ultrasonice transmise de sonda, a cérei valoare in timp real este afisata in
partea din stanga sus a ecranului. In general, cresterea puterii acustice va creste luminozitatea si
contrastul imaginii, precum si forta de penetrare.

Auto Calculation

6.6

Aceasta functie este utilizatd pentru a trasa spectrul si a calcula parametrii imaginii in modul

PW/CW. Rezultatele sunt afisate in fereastra de rezultate.

n starea de freeze si cine, rezultatele afisate sunt calculate din zona selectata curent.

. Auto Calculation Cycle: Pentru a seta numarul de cicluri cardiace pentru calcul automat.

. Trace Area: Pentru a seta zona de trasare a undei Doppler pe harta spectrala.

. Smooth (Netezire): Pentru a seta nivelul de netezire la trasare.

. Sensibilitate (Sensitivity): Aceasta functie este utilizata pentru a seta sensibilitatea trasarii in spectru.

TDI

Modul TDI este destinat furnizarii de informatii privind miscarea tesuturilor cu viteza redusa si amplitudine
mare, in special pentru miscarea cardiaca.
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6.6.1

6.6.2

Exista urmatoarele tipuri de moduri TDI disponibile:

o Tissue Velocity Imaging (TVI): Acest mod de imagistica este utilizat pentru a detecta miscarea
tesutului cu informatii despre directie si viteza. In general, culoarea calda indica miscarea catre
transductor, iar culoarea rece indica miscarea in sens opus.

o Tissue Energy Imaging (TEI): Acest mod de imagistica reflectd starea miscarii cardiace prin
furnizarea informatiei de energie; cu cat energia este mai mare, cu atat culoarea este mai luminoasa.

o Tissue Velocity Doppler Mode (TVD): Acest mod de imagistica este utilizat pentru a detecta
miscarea tesutului cu informatii despre directie si viteza.

Scanare imagine in modul TDI

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Selectati butonul [TDI] pentru a intra in modul TDI.
— Tn modul B sau B+Color: pentru a intra in modul TVI.
— Tn modul Power: pentru a intra in modul TEI.
—  Modul PW: selectati butonul [TDI], apoi butonul modulului PW sau butonul [Update] pentru a
intra in TVD.
2. Inmodul TDI, apasati butonul modului de imagistica corespunzator pentru a comuta intre moduri.
3. Ajustati parametrii imaginii pentru a obtine imagini optimizate.
Selectati butonul [TDI] pentru a iesi din modul TDI si a intra in modurile generale de imagistica.
Sau selectati butonul modulului B pentru a reveni la modul B.

Parametri imagine in modul TDI

Tn fiecare mod TDI, parametrii care pot fi ajustati sunt similari cu cei din modurile de flux color (Color, PW
si Power). Consultati sectiunile relevante pentru detalii. Mai jos sunt introduse elementele specifice din
modul TDI.

Tissue State

Aceasta functie este utilizata pentru optimizarea rapida a imaginii.
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Afisaj si revizuire Cine

7.1

7.2

7.2.1

7.3

7.3.1

Marirea imaginii
OBSERVATIE

Marirea unei imagini modifica rata cadrelor, ceea ce tinde sa schimbe indicii termici. Pozitia zonelor
focale se poate modifica, ceea ce poate determina aparitia intensitatii maxime intr-o alté locatie din
campul acustic. Drept urmare, Ml se poate modifica.

Folositi doua degete pentru a prinde zona imaginii si a mari/reduce imaginea pentru a vizualiza leziuni mai
subtile.

inghe;area/dezghe;area imaginii

Atingeti [Freeze] pentru a ingheta imaginea scanatd. In modul freeze, sonda opreste transmiterea
puterii acustice, iar toate imaginile si parametrii sunt inghetati (blocati).

Atingeti [Freeze] din nou in modul freeze pentru a dezgheta imaginea, iar sistemul reia scanarea imaginii.

Comutarea modului de imagistica atunci cand imaginea este

inghetata

Comutarea modului de imagistica in modul freeze respecta urmatoarele principii:

. In modul B cu afisaj impartit, atingeti fiecare fereastra de imagine pentru a comuta intre ferestre.

. In modul freeze, sistemul permite comutarea modurilor de imagistica intre sub-moduri (numai
pentru fereastra activata). De exemplu, daca imaginea inghetata este ih modul B+Color+PW,
sistemul permite comutarea intre B+Color+PW, B+Color, B+PW si B prin atingerea butoanelor
[Color] sau [PW].

Modul de imagistica si parametrii unei imagini dezghetate sunt identici cu cei dinainte de inghetare;

formatul de afisare este acelasi ca inainte de dezghetare.

Revizuire Cine (Cine Review)

Sistemul permite revizuirea si editarea imaginilor inainte de a fi inghetate. Aceasta functie se numeste
revizuire cine (cine review). Imaginile marite pot fi de asemenea revizuite dupa apasarea [Freeze],
metoda de operare fiind aceeasi.

/N ATENTIE

® Memoria cine trebuie stearsa la sfarsitul examinarii pacientului curent si inainte de
inceperea examinarii paCIentuIUI urmator, prin selectarea optiunii [End Exam]

@ Fisierele cine stocate in sistem trebuie sa contina informatiile pacientului, pentru a evita
selectarea unei imagini incorecte si un potentlal dlagnostlc eronat.

Intrare/lesire din Cine Review

Pentru a intra in Revizuire cine

n modul de scanare a imaginii in timp real, sistemul intr& automat in starea de revizuire cine manuala
odata ce este atins [Freeze].

Pentru a iesi din Revizuire cine

Atingeti [Freeze] si sistemul va reveni la scanarea imaginii si va iesi din revizuirea cine.
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7.3.2

7.4
7.4.1

7.4.2

Revizuire Cine manuala

Dupa intrarea in revizuirea cine in modul 2D, glisati indicatorul de redare pentru a revizui imaginile cine
de pe ecran, una cate una.

Daca glisati indicatorul de redare spre stanga, secventa de revizuire este inversa fata de secventa de
stocare a imaginilor, astfel ca imaginile sunt afisate in ordine descrescatoare. Daca glisati spre dreapta,
secventa de revizuire este aceeasi cu secventa de stocare a imaginilor, iar acestea sunt afisate in ordine
crescatoare.

Cand ajungeti la prima sau ultima imagine din secventa, continuarea glisarii va afisa ultima sau prima
imagine.

Salvare Cine

Captura in timp real (Live Capture)

Captura in timp real se refera la salvarea imaginilor sau secventelor cine in timpul starii de scanare; dupa
stocare, sistemul continua scanarea imaginii.

Atingeti din nou butonul de salvare sau [Freeze] pentru a
opri salvarea. Cand salvarea este completa, bara de
progres dispare.

Stocarea imaginilor inghetate

Cand imaginea este inghetata, selectati butonul ,cine” pentru a salva secventa cine.
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8 Masuratori, adnotari si marcaje anatomice

8.1 Masuratori

Exista masuratori generale si masuratori aplicate.

Sunt disponibile trei tipuri de meniuri de masurare generala: 2D (mod B / Color / Power), mod M si mod
Doppler (PW).

Puteti efectua masuratori pe o imagine marita, pe o imagine din revizuirea cine, pe o imagine in timp
real sau pe o imagine inghetata.

A AVERTISMENT

@ Asigurati-va ca masurati zonele de interes din cel mai optim plan de imagine pentru a evita
erorile de diagnostic cauzate de valori de masurare inexacte.

@ Pentru a obtine valori precise ale fluxului Doppler, asigurati-va ca fasciculul transmis nu este
perpendicular pe flux; in caz contrar, pot aparea valori false si un diagnostic gresit.

/\ ATENTIE

® Daca o imagine este dezghetatd sau modul este schimbat in timpul unei masuratori, calibrele
si datele de masurare vor fi sterse de pe ecran, insa datele de masurare vor fi stocate in

raport.

@ Daca sistemul este oprit sau dacéa se selecteaza butonul [End Exam] in timpul unei
masuratori, datele nesalvate vor fi pierdute.

Precizia masuratorii

Tabelul 8-1 Eroare pentru imagini 2D

Distanta Ecran complet +4%
Suprafata Ecran complet +10%
Cerc Ecran complet +10%
Unghi Ecran complet +3%
Volum Ecran complet +10%

Tabelul 8-2 Masuratori de timp/miscare

Distanta Ecran complet +4%

Timp Afisare pe cronologie <2%

Ritm cardiac Afisare pe cronologie +4%

Viteza (mod PW) 10-200 cm/s (pentru aplicatii non- +20% (pentru aplicatii
transcraniene) transcraniene) Cand
10-300 cm/s (pentru aplicatii unghiul <60°,
transcraniene) +5% (pentru aplicatii

non-transcraniene)

Tabelul 8-3 Masuratori automate
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8.1.1

8.1.2

Parametru Eroare

AutoEF +10%

Smart Bladder +10%

Meniul de masurare

Inghetati imaginea si selectati [Exam Mode]. Meniul de m&surare este afisat n fila din stanga.

1n:0194
@ Exam Mode
Adult Cardiac
Cardiac Diff
EMFAST

Lung

TCI

Aduit ABD

% a

++ Distance

'+ Double Dist

£ ) Ellipse

7. Volume

Angle

Masuratori generale

Distanta (Distance)

Functie: Masoara distanta dintre doua puncte pe imaginea 2D si M. Efectuati

urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [Distance] In meniu, iar cursorul apare pe ecran.
2. Selectati cursorul in forma de cruce din stanga si trageti-l pana la punctul de inceput al masuratorii.
3.  Selectati cursorul in forma de cruce din dreapta si trageti-| pana la punctul final al masuratorii.
4 Fereastra cu rezultate afiseaza valoarea masurata.

Unghi

(Angle)
Functie: Masoara unghiul dintre doua planuri care se intersecteaza pe imagine, intervalul fiind:
0°-180°. Efectuati urméatoarea procedura:
1.  Atingeti [Angle] in meniu, iar cursorul apare pe ecran.
2.  Setati doua segmente de linie si consultati ,Distance” pentru detalii privind operatia.
3. Unghiul va fi afisat in fereastra de rezultate dupa setarea celor doud segmente.
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Double Dist

Functie: Masoara distanta dintre doua puncte aflate pe doua linii verticale pe imaginea B. Efectuati

urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

Volume

Atingeti [Double Dist] in meniu, iar doua cursoare verticale apar pe ecran.
Setati doud segmente de linie si consultati ,Distance” pentru detalii privind operatia.
Distanta va fi afisata in fereastra de rezultate dupa setarea celor doud segmente.

Functie: M&soara obiectul tintd cu metoda celor trei distante si calculeaza volumul pe imaginea B.

Calculul volumului obiectului se face prin masurarea a 3 axe din doua planuri perpendiculare unul pe
celalalt in modul B.

Formulele de calcul sunt urmatoarele:
Volum (cm?3) = 1/6xD1 (cm) xD2 (cm) xD3 (cm)
Aici, D1, D2, D3 sunt lungimile celor trei axe ale obiectului tinta.

Efectuati urmatoarea procedura:

Atingeti [Volume] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.
Aici, D1, D2, D3 sunt lungimile celor 3 axe ale obiectului tintd, consultati ,Distance” pentru detalii.
in general, D1, D2, D3 trebuie sa provina din planuri de scanare diferite.

Functie: Masoara viteza unui punct pe spectrul Doppler. Efectuati

urmatoarea procedura:

1.

2.

3.
Velocity

1.

2.
Time

Atingeti [Vel] in meniul de masurare.
Mutati cursorul in punctul ce urmeaza a fi masurat, iar rezultatul este afisat in fereastra de
rezultate.

Functie: Masoara intervalul de timp intre doua puncte pe imaginile M si Doppler.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

Atingeti [Time] in meniul de masurare, iar doua cursoare paralele apar in centrul ecranului.
Mutati cursorul din stanga la punctul de pornire al masuratorii.
Mutati cursorul din dreapta la punctul final, iar rezultatul va fi afisat in fereastra de rezultate.

Slope Functie: M&soara distanta si timpul intre doua puncte pe imaginea M si calculeaza panta dintre cele doua
puncte.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

Atingeti [Slope] in meniul de masurare, iar cursorul va aparea in centrul ecranului.

Mutati cursorul in punctul de pornire al masuratorii.

Mutati cursorul in punctul final al masuratorii. n acest moment, apare o linie punctats intre cursor
si punctul de start.

Area & Circumference

Functie: Pe imaginea 2D, masoara aria si circumferinta unei regiuni inchise de pe imagine. Sunt
disponibile doua metode de masurare:

Ellipse: fixeaza o regiune eliptica prin doua axe perpendiculare egale. Efectuati urmatoarea
procedura:
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Atingeti [Area] in meniul de masurare si selectati [Ellipse]. Cursorul apare pe ecran.
b.  Trageti cursorul spre zona de interes.

c.  Selectati si trageti orice cursor de masurare pentru a confirma aria eliptica; rezultatul
va fi afisat in fereastra de rezultate.

. Trace: contureaza o regiune inchisa prin trasare libera. Efectuati urmatoarea procedura:

a.  Atingeti [Area] in meniul de masurare si selectati [Trace]. Cursorul apare pe ecran.
b Mutati cursorul spre zona de interes.

c.  Atingeti cursorul pentru a fixa punctul de inceput.

d

Deplasati cursorul de-a lungul tintei pentru a trasa conturul obiectului.
Pentru a modifica linia, puteti trage pictograma ,mana” pentru a muta cursorul inapoi de-a
lungul liniei trasate.

e.  Atingeti pictograma ,mana” pentru a inchide linia de contur cu o linie dreapta care uneste
punctul de inceput cu cel final. Trasarea se va inchide automat si cand cursorul ajunge
aproape de punctul de Inceput.

Heart Rate (HR)

PS/ED

Simpson

Functie: Masoara intervalul de timp dintre doua cicluri cardiace pe imaginile M si Doppler si calculeaza
ritmul cardiac.

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Faceti clic pe [HR] in meniul de masurare, iar cursorul apare in centrul ecranului.
2. Selectati 2 cicluri cardiace.

3. Rezultatul HR, afisat in fereastra de rezultate, dupa cum este ilustrat mai jos, indica valoarea
masurata a ritmului cardiac si numarul presetat de cicluri cardiace. Vezi figura urmatoare.

HR 76(2) bpm

A
B

A Numar de cicluri cardiace

B Valoarea numerica HR

Functie: M&soara viteza sistolica de varf (PS) si viteza telediastolica (ED) pe spectrul Doppler
si calculeaza indicele de rezistenta (RI), raportul S/D si unghiul de corectie 6.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [PS/ED] in meniul de masurare; cursorul si rezultatul masuratorii apar pe ecran.
2. Mutati cursorul la varful sistolic si finalizati masurarea acestuia.

3. Mutati cursorul la punctul de telediastola si finalizati masurarea acestuia.

Functie: Masoara volumul ventriculului stang in vedere apicala.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [Simpson] in meniul de masurare in modul cardiac, iar cursorul apare pe ecran.
2. Mutati cursorul pentru a seta punctele de control A si B.
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VTI

7.

— A: Jonctiunea septului interventricular si valva mitralg;
— B:Jonctiunea peretelui ventricular stang si valva mitrala;

Dupa setarea punctelor A si B, cursorul se pozitioneaza automat in punctul D, identificat de

sistem ca fiind apexul. Se afiseaza si axa lunga (segmentul CD) si linia care urmareste
endocardul. Unde

—  C: Punctul median dintre A si B.

—  D: Apexul ventriculului stang.

Puteti efectua urmatoarele operatii:

Ajustarea axei lungi: Mutati cursorul pentru a ajusta pozitia punctului D (C raméane neschimbat).
Ajustarea liniei de contur: trageti cursorul si ajustati linia de contur conform zonei tinté (cu punctele
A, B si D neschimbate).

Dupa ajustare, atingeti din nou ecranul pentru a confirma modificarile.
Fereastra cu rezultate afiseaza valoarea masurata.

- Atingeti pentru a sterge toate rezultatele.
—  Atingeti un rezultat si selectati [X] pentru a-l sterge.

Functie: Pe imaginea Doppler, masoara indicatorii clinici folosind trasarea spectrului Doppler. Sunt
disponibile doua metode de masurare: Trace si Auto.

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

4,

nghetati in modul PW/CW. Atingeti [VTI] in meniul de mé&surare si selectati [Manual].
Mutati cursorul la punctul de inceput ce trebuie masurat si atingeti pentru a fixa punctul.
Trasati si miscati cursorul in jurul obiectului.

—  Mutati cursorul spre dreapta: trasati o linie cat mai apropiata de spectru.

— Mutati cursorul spre stanga pentru a corecta linia deja trasata.

Rezultatul este afisat in fereastra de

rezultate. Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.

3.

nghetati in modul PW/CW. Atingeti [VTI] in meniul de mé&surare si selectati [Auto].

Mutati cursorul la punctul de inceput al spectrului ce urmeaza a fi trasat si atingeti pentru a fixa
punctul.

Mutati cursorul la punctul final al spectrului ce urmeaza a fi trasat.
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4.  Sistemul traseaza automat spectrul intre punctele de inceput si sfarsit.
5.  Rezultatul este afisat in fereastra de rezultate.

LVOT Diam

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Atingeti [LVOT Diam] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.

2 Selectati cursorul in forma de cruce din stanga si trageti-| pana la punctul de inceput al masuratorii.
3. Selectati cursorul in forma de cruce din dreapta si trageti-l pana la punctul final al masuratorii.

4.  Fereastra cu rezultate afiseaza valoarea masurata.

LVOT VTI

Functie: Pe imaginea Doppler, masoara indicatorii clinici folosind trasarea spectrului Doppler. Sunt
disponibile doua metode de méasurare: Trace si Auto.
Efectuati urmatoarea procedura:
1. Tnghetati in modul PW/CW. Atingeti [LVOT VTI] in meniul de mé&surare si selectati [Manual].
2. Mutati cursorul la punctul de ihceput ce trebuie masurat si atingeti pentru a fixa punctul.
3. Trasati si miscati cursorul in jurul obiectului.
—  Mutati cursorul spre dreapta: trasati o linie cat mai apropiata de spectru.
—  Mutati cursorul spre stanga pentru a corecta linia deja trasata.
4. Reazultatul este afisat in fereastra de
rezultate. Efectuati urmatoarea procedura:
1. Inghetati in modul PW/CW. Atingeti [LVOT VTI] in meniul de mé&surare si selectati [Auto].

2. Mutati cursorul la punctul de inceput al spectrului ce urmeaza a fi trasat si atingeti pentru a fixa
punctul.

3. Mutati cursorul la punctul final al spectrului ce urmeaza a fi trasat.

4.  Sistemul traseaza automat spectrul intre punctele de inceput si sfarsit.
5.  Reazultatul este afisat in fereastra de rezultate.

Rezultatul LVOT SV este afisat dupa ce se masoara LVOT Diam. Rezultatul

LVOT CO este afisat dupa ce se masoara ritmul cardiac (Heart Rate).

LVIDd & LVIDs

Efectuati urmatoarea procedura:
1. Tnghet,atJ imaginea in modul M. Atingeti [LVIDd] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.
2. Mutati cursorul pentru a masura LVIDd.
Se obtin valorile LVIDd si EDV.
3. Atingeti [LVIDs] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.
4. Mutati cursorul pentru a masura LVIDs.
Se obtin valorile LVIDs si ESV. Sistemul

calculeaza automat SV si EF.

MV E Vel
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [MV E Vel] in meniul de méasurare.
2. Mutati cursorul in punctul ce urmeaza a fi masurat, iar rezultatul este afisat in fereastra de
rezultate.
MV A Vel
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [MV A Vel] in meniul de masurare.
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2. Mutati cursorul in punctul ce urmeaza a fi masurat, iar rezultatul este afisat in fereastra de
rezultate.

MV Ea (medial)

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [MV Ea (medial)] ih meniul de masurare.

2. Mutati cursorul in punctul ce urmeaza a fi masurat, iar rezultatul este afisat in fereastra de
rezultate.

3. Dupa salvarea rezultatelor, masurati elementul MV E Vel pentru a obtine valoarea E/Ea.

MV Ea (lateral)

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Atingeti [MV Ea (lateral)] in meniul de masurare.

2. Mutati cursorul in punctul ce urmeaza a fi masurat, iar rezultatul este afisat in fereastra de
rezultate.

3. Dupa salvarea rezultatelor, masurati elementul MV E Vel pentru a obtine valoarea E/Ea.

Stenosis(A)

Functie: Masoara aria normala si aria reziduala si calculeaza Stenosis A. Formula:
Stenosis A (fara unitate) = | (A1-A2) / MAX (A1, A2) [*100%

Unde A1 si A2 reprezinta ariile vasculare masurate, iar MAX(A1, A2) este valoarea mai mare dintre
cele doua.

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [Stenosis(A)] in meniul de masurare.
2. Utilizati metoda de masurare Area pentru a masura Normal(A) si Resid(A).
Valoarea Stenosis A este calculatd automat.
Stenosis(D)

Masoara diametrul normal si diametrul rezidual si calculeaza Stenosis D.
Formula: Stenosis D (fara unitate) = (Normal Diam. (cm) — Resid Diam. (cm)) / Normal Diam. (cm) x 100%
Stenosis D (fara unitate) = | (D1-D2) /
MAX (D1, D2)[*100%
Unde D1 si D2 sunt diametrele vasculare masurate, iar MAX(D1, D2) este valoarea mai mare dintre
cele doua.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [Stenosis(D)] in meniul de masurare.
2. Utilizati metoda de masurare Distance pentru a masura Normal(D) si Resid(D).
Valoarea Stenosis D este calculatd automat.

Volume Flow

Functie: masoara fluxul sanguin printr-o sectiune transversala vasculara per unitate de timp.

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Inghetati in modul PW/CW. Atingeti [Volume Flow] in meniul de masurare. Atingeti [Vas Area]
pentru a selecta metoda de calcul a ariei: dist. sau trace.

2. Masurati aria vasculara.

3. Atingeti [TAMEAN] sau [TAMAX] pentru a calcula volume flow (debitul de volum).

Manual de utilizare 43



Masuratori, adnotari si marcaje anatomice

Vas Area | Dist. | Obtine aria prin masurarea  |Vas. Area = 1 x Vas Diam (cm)2/ 4
diametrului vascular.

Trace | Obtine aria utilizand metoda Aria in Masuratori generale 2D
de trasare.
TAMEAN Vol Flow(Area) - TAMEAN Vol Flow(A) (ml/min) = [Vas TAMEAN (cm/s)| x

Vas. Area (cm2) x 60 (s)

Vas. TAMEAN = Viteza medie timp-medie
obtinuta prin masurarea Vas. Trace.

TAMAX Vol Flow(Area) - TAMAX Vol Flow(A) (ml/min) = [Vas TAMAX (cm/s)| x Vas
Area (cm2) x 60 (s)

Vas. TAMAX = Viteza maxima timp-medie
obtinuta prin masurarea Vas. Trace.

BPD
Functie: Masoara distanta dintre cele mai largi doua parti ale oaselor craniene fetale.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [BPD] In meniu, iar cursorul apare pe ecran.
2. Selectati cursorul in forma de cruce din stanga si trageti-l pana la punctul de inceput al masuratorii.
3. Selectati cursorul in forma de cruce din dreapta si trageti-I pana la punctul final al masuratorii.
4.  Fereastra cu rezultate afiseaza valoarea masurata.
HC
Functie: Masoaré circumferinta celei mai largi parti a capului fetal. Tn masurarea HC, daca cursorul de
masurare pentru BPD este deja afisat pe ecran, atunci punctul de inceput pentru masurarea HC va fi
automat pozitionat la punctul de inceput al ultimului BPD. Daca folositi metoda ,Ellipse” pentru
masurarea HC, cursorul de masurare al ultimului BPD va constitui primul ax al elipsei in modul implicit.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [HC] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.
2. Trageti cursorul spre zona de interes.
3.  Selectati si trageti orice cursor de masurare pentru a confirma aria eliptica; rezultatul va fi
afisat in fereastra de rezultate.
AC
Functie: Masoara circumferinta abdominald maxima a fatului.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti [AC] in meniul de masurare, iar cursorul apare pe ecran.
2. Trageti cursorul spre zona de interes.
3.  Selectati si trageti orice cursor de masurare pentru a confirma aria eliptica; rezultatul va fi
afisat in fereastra de rezultate.
FL

Functie: Masoara lungimea epifizei femurale fetale. Efectuati

urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [FL] in meniu, iar cursorul apare pe ecran.

2. Selectati cursorul in forma de cruce din stanga si trageti-l pana la punctul de inceput al masuratorii.
3. Selectati cursorul in forma de cruce din dreapta si trageti-l pana la punctul final al masurétorii.
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AFI

Umb A

8.1.3

4.  Fereastra cu rezultate afiseaza valoarea masurata.

Functie: Evalueaza daca volumul lichidului amniotic este in intervalul normal. Formula: Se
masoara AF1, AF2, AF3 si AF4, iar AFl = AF1 + AF2 + AF3 + AF4. Efectuati urmatoarea
procedura:

1. Atingeti [AFI] in meniul de m&surare. Intrati in submeniu.

2. Masurati valorile maxime ale celor patru compartimente de lichid amniotic ale unei gravide. AFI-ul
este
calculat automat.

Functie: Metoda de masurare a arterei ombilicale include 2 PT, Trace si Auto. Efectuati
urmatoarea procedura:

1. Tnghetatj n modul PW/CW. Atingeti [Umb A] in meniul de méasurare si selectati [2 PT].
2. Selectati cursorul in forma de cruce din stanga si trageti-l pana la punctul de inceput al masuratorii.
3. Selectati cursorul in forma de cruce din dreapta si trageti-l pana la punctul final al masuratorii.
4.  Fereastra cu rezultate afiseaza
valoarea masurata. Efectuati
urmatoarea procedura:
1. Tnghetati in modul PW/CW. Atingeti [Umb A] in meniul de mé&surare si selectati [Manual].
2. Mutati cursorul la punctul de inceput ce trebuie masurat si atingeti pentru a fixa punctul.
3. Trasati si miscati cursorul in jurul obiectului.
—  Mutati cursorul spre dreapta: trasati o linie cat mai apropiata de spectru.
—  Mutati cursorul spre stdnga pentru a corecta linia deja trasata.
4. Reazultatul este afisat in fereastra de
rezultate. Efectuati urmatoarea procedura:
1. Inghetati in modul PW/CW. Atingeti [Umb A] in meniul de mé&surare si selectati [Auto].
2. Mutati cursorul la punctul de inceput al spectrului ce urmeaza a fi trasat si atingeti pentru a fixa
punctul.
3. Mutati cursorul la punctul final al spectrului ce urmeaza a fi trasat.
4.  Sistemul traseaza automat spectrul intre punctele de inceput si sfarsit.
5. Reazultatul este afisat in fereastra de rezultate.

AutoEF

Functie: Madsurarea automata a planurilor sectionale diastolice si sistolice.

Rezultat masurare:

EDV (A2C/A4C/BP) Volumul ventricular stang diastolic final (vedere apicala
2 camere / 4 camere / biplanara)

ESV (A2C/A4C/BP) Volumul ventricular stang sistolic final (vedere apicala 2
camere / 4 camere / biplanara)

SV (A2C/A4C/BP) Volum sistolic (vedere apicala 2 camere / 4 camere / biplanara)

EF (A2C/A4C/BP) Fractia de ejectie (vedere apicald 2 camere / 4 camere /
biplanara)

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti [AutoEF] in meniul de masurare din modul cardiac si linia de trasare apare automat pe
ecran. Aici,

2. insectiunea ED, mutati cursorul de-a lungul liniei de trasare pentru a ajusta linia de trasare.

3. Atingeti [ES] pentru a comuta la sectiunea ES, mutati cursorul de-a lungul liniei de trasare pentru a
ajusta linia.
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4. Reazultatul este afisat in fereastra de rezultate. Apasati pe [Done] pentru a confirma rezultatul.

8.1.4 Smart Bladder
Functie: Masurarea automata a volumului de urina din vezica.
Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Scanati imaginea in sectiune transversala a vezicii urinare, selectati-o si inghetati imaginea.
2. Atingeti [Smart Bladder] in meniul de masurare.
3.  Sistemul traseaza automat linia de contur in sectiunea transversala a vezicii si identifica doua
linii perpendiculare d1 si d2. Atingeti capatul liniei pentru a-i modifica lungimea.
4. Atingeti [Accept] pentru a confirma masuratorile liniilor d1 si d2.
5. Scanati imaginea in sectiune transversala a vezicii urinare, selectati-o si inghetati imaginea.
6.  Atingeti [Smart Bladder] in meniul de masurare.
7.  Sistemul traseaza automat linia de contur in sectiunea transversala a vezicii si identifica linia d3.
Aici,
8.  Atingeti capatul liniei pentru a-i modifica lungimea.
9.  Apasati pe [Done] pentru a confirma masuratorile liniei d3.
10. Volumul vezicii urinare este calculat automat.
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Adnotare

Adnotarile pot fi adaugate pe o imagine ecografica pentru a atrage atentia, a nota sau a comunica informatii
observate in timpul examinarii. Puteti adauga adnotari pe imaginile inghetate.

in modul de adnotare, puteti introduce adnotari pe imagine prin intermediul ecranului tactil.

50

Manual de utilizare


http://www.asum.com.au/open/home.htm

Masuratori, adnotari si marcaje anatomice

@ Exam Mode

ABD

Bladder

Cardiac

Cardiac Diff

Lung

+ Add New

Heart

RVOT

Ellipse

End Exam

& AVERTISMENT

Asigurati-va ca adnotarile introduse sunt corecte. Adnotarile incorecte pot duce la erori de diagnostic!
8.2.1 Adaugarea adnotarilor

Adaugarea unui comentariu text
Efectuati urmatoarea procedura:

1. Dupa ce imaginea este inghetata, atingeti [Exam Mode] si selectati din meniu pentru a
intra in interfata de comentarii.

2. Atingeti si glisati pentru a muta cursorul la locatia doritd pentru comentarii.

3. Realizati una dintre urmatoarele actiuni pentru a adauga un comentariu:
— Atingeti pentru a selecta textul de adnotare dorit din meniul de adnotare.

— Introduceti caractere alfanumerice de pe tastatura.
4. In modul de editare, atingeti [return] de pe tastatura pentru a confirma textul introdus si a iesi din
modul de editare.

Adaugarea unei adnotari definite de utilizator

Efectuati urmatoarea procedura:

1. Atingeti [+ Add New].

2. Introduceti caractere alfanumerice de pe tastatura.

3. Atingeti [return] de pe tastatura pentru a confirma textul introdus.
Adaugarea unei sageti

Puteti adauga o sageaté catre o locatie asupra careia doriti sa

atrageti atentia. Efectuati urmatoarea procedura:

1. In modul de adnotare, atingeti locul dorit pentru a seta locatia adnotérii pe imagine.
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2. Atingeti pictograma sageata din meniul de comentarii.
3. Repetati pasii anteriori pentru a adauga mai multe sageti, daca este necesar.

8.2.2 Modificarea (editarea) adnotarilor

Modificarea (editarea) unui caracter

Efectuati urmatoarea procedura:

1. In modul de adnotare, pozitionati cursorul pe adnotarea care trebuie modificata:
Atingeti tastele alfabetice pentru a introduce caracterul direct la pozitia cursorului.
2. Atingeti [Back] pentru a sterge caracterul sau textul de pe partea stanga a cursorului.

Modificarea (editarea) unei sageti

Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Atingeti pentru a selecta sageata adaugata si va aparea o linie de cadru in jurul acesteia,
indicand ca sageata este editabila.

2.  Glisati sageata la pozitia dorita pentru a o muta.
8.2.3 Stergerea adnotarilor

Stergerea caracterelor, textelor sau sagetilor de adnotare

Efectuati urmatoarea procedura:
1.  Atingeti pentru a selecta adnotarea care urmeaza sa fie stearsa.
2. Atingeti [X] pentru a sterge adnotarea.

Stergerea tuturor adnotarilor

OBSERVATIE

® Dupa oprirea sistemului, toate comentariile de pe imagine vor fi sterse.

e In setarile implicite, puteti seta daca sa fie sterse comentariile la dezghetarea imaginii,
schimbarea sondei sau schimbarea modului de examinare.

Atingeti pentru a sterge toate comentariile de pe ecran.

8.3  Marcaj anatomic
OBSERVATIE

® Dupa oprirea sistemului, marcajele anatomice vor fi sterse.

® Functia de marcaj anatomic este utilizata pentru a indica pozitia examinarii pacientului si pozitia si
orientarea transductorului.

® Marcajele anatomice difera in functie de modul de examinare. Sistemul accepta marcaje
anatomice definite de utilizator.

Pe ecranul principal, atingeti [Exam Mode] si selﬂati fila corespunzatoare pentru a intra in modul de
marcaj anatomic.
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@ Exam Mode

Adult Cardiac

Cardiac Diff

EMFAST

Lung

TCI

Adult ABD

End Exam

8.3.1 Adaugarea marcajelor anatomice
Efectuati urmatoarea procedura:

1.  Selectati marcajul anatomic care urmeaza sa fie addugat din lista de marcaje anatomice.
2. Ajustati indicatorul sondei:

—  Atingeti si glisati indicatorul sondei pentru a stabili locatia.

—  Glisati si rotiti cablul prelungitor al indicatorului pentru a ajusta orientarea acestuia.

Cancel Confirm

3. Atingeti [Confirm] pentru a adauga marcajul anatomic.

8.3.2 Mutarea marcajelor anatomice
Puteti muta grafica marcajului anatomic n orice locatie doritd din zona imaginii. Efectuati
urmatoarea procedura:

1.  Atingeti pentru a selecta marcajul anatomic addugat; marcajul este incadrat intr-un chenar.
2. Atingeti pozitia dorita pentru a plasa marcajul anatomic.
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8.3.3 Stergerea marcajelor

anatomice

Revenirea la presetéri, schimbarea modului de examinare/pacientului/sondei va sterge
marcajele anatomice. Efectuati urmatoarea procedura:

. Selectati marcajul anatomic care urmeaza sa fie sters si atingeti [X] pentru a-l elimina.

. Tn modul de editare, et pentru a sterge toate marcajele anatomice adaugate.
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Gestionarea datelor pacientului

Un dosar de examinare consta in toate informatiile si datele aferente unei examinari.
Un dosar de examinare contine urmatoarele informatii:

. Informatiile de baza ale pacientului si datele examinarii

. Fisiere imagine

. Raport

OBSERVATIE

9.1

9.1.1

9.1.2

® NU utilizati unitatea interna pentru stocarea pe termen lung a imaginilor. Se recomanda backup
Zilnic. Spatlul din baza de date a sistemului este limitat; efectuati backup sau stergeti datele
pacientului la timp.

® Exportarea imaginilor in format comprimat poate duce la distorsiuni.
® Mindray nu este responsabila pentru pierderea datelor daca NU respectati procedurile recomandate

de backup.

® Daca sistemul nu este utilizat pentru o perioada indelungata, blocati ecranul pentru a
preveni scurgerile de informatii sau modificarile accidentale.

® Sistemul permite partajarea informatiilor pacientului prin DICOM in aplicatia TE Air, iar datele
partajate sunt securizate.

Gestionarea figierelor imagine

Puteti salva fisierele imagine in baza de date a pacientului din sistem. Pentru o imagine salvata, puteti
efectua operatiuni precum revizuirea sau prezentarea acesteia.

Suporturi de stocare

Imaginea este salvata in calea implicitd cu denumirea implicita.

Formate fisiere imagine

Sistemul suporta atat formate specifice, cat si formate compatibile cu PC-ul.

Formate relevante sistemului

9.1.3

. Fisier imagine cadru unic (JPG)
Reprezinta fisiere statice cadru unic, necomprimate; puteti efectua masuratori si adaugare de
comentarii pe acest tip de fisiere.

. Fisier cine (MP4)
Format definit de sistem pentru fisiere multi-cadru; puteti efectua revizuire manuala sau automata si
adauga comentarii sau masuratori pe imaginile revizuite. Dupa deschiderea unui fisier MP4 stocat,
sistemul intra automat in modul de revizuire cine.

Revizuirea imaginilor

Puteti revizui toate imaginile stocate intr-o examinare si le puteti trimite sau sterge.
Atingeti — [Patient&Review] pentru a intra in pagina de revizuire sau selectati examinarea din
ecranul iStation. Se afiseaza imaginile examinarii curente si ale pacientului curent.
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9.1.4 Trimiterea fisierului imagine

OBSERVATIE

Datele salvate in acest mod pot fi revizuite doar pe PC si nu pot fi restaurate Tnapoi in sistemul de

diagnostic cu ultrasunete. Efectuati urmatoarea procedura:

1. Atingeti -= > [Patient&Review] pentru a intra in pagina de revizuire sau selectati examinarea din
ecranul iStation.

2. Inecranul de revizuire, atingeti [Select] si selectati o miniatura de imagine salvata.

3. Atingeti [Send To]. Selectati o destinatie dorita.

9.2  Gestionarea datelor pacientului (iStation)
Datele pacientului includ informatii de baza despre pacient, informatii despre examinare si fisiere imagine.
Puteti vizualiza, trimite sau sterge datele pacientului in iStation.

Selectati informatiile pacientului dorit din lista.

Review an image Selecteaza o examinare a unui pacient, atinge [Review] pentru a accesa
ecranul de revizuire.

Patient Information Selecteaza o examinare a unui pacient, atinge [Patient Info] pentru a verifica
informatiile despre pacient.

Delete Exam Atingeti [Select] si selectati inregistrarea pacientului. Atingeti [Delete] pentru a
sterge examinarea. Sau selectati fisa pacientului si atingeti X in partea dreapta.

Send Exam Puteti utiliza aceasta functie pentru a exporta datele de examinare in DICOM
(in format DICOMDIR) si apoi pentru a le importa pe PC pentru revizuire.
1. Atingeti - pentru a trimite o fisd a pacientului sau atingeti

[Select] pentru a selecta fise ale pacientilor, apoi atingeti [Send
To] din meniu pentru a trimite datele de examinare.

2. Selectati destinatia si setati optiunile corespunzatoare.

3. Atingeti - pentru a accesa pagina Export Queue si a verifica starea
sarcinilor. Cand o sarcina a esuat, puteti selecta [Retry] sau [Cancel].

9.3  Q-Path

Puteti utiliza sistemul cu ultrasunete pentru a trimite date (imagini de examinare si raport) catre Q-Path
dupa configurarea serverului DICOM.

94 DICOM

OBSERVATIE
Tnainte de a utiliza DICOM, cititi fisierul electronic DICOM CONFORMANCE STATEMENT livrat
fmpreuna cu dispozitivul.

Aceasta sectiune are scopul de a prezenta aplicatia si utilizarea DICOM pentru sistemele de diagnostic
cu ultrasunete configurate DICOM, dar nu include configuratii SCP precum PACS / RIS / HIS.

Sistemul acceptd urmatoarele functii DICOM:
. Stocare DICOM
. WorkList DICOM

Daca sistemul este configurat cu module DICOM si este conectat la serverele DICOM relevante, dupa
verificarea conexiunii, puteti efectua stocare si WorkList.

Pentru informatii detaliate despre presetarile DICOM, consultati ,2.4.1 Configurare hardware”.
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95 WorkList

Cand pachetul de baza DICOM este configurat si serverul WorkList a fost setat, atingeti [WorkList] in
ecranul Patient Info pentru a cauta sau importa datele pacientului.
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Sonde

10 Sonde

10.1 Sonde

i3P, i3PA

OBSERVATIE

Pentru sondele dezinfectate, consultati politica si procedurile spitalului dumneavoastra pentru detalii privind
timpii si conditiile de depozitare.

10.2 Orientarea ecografiei si a capului sondei

Orientarea imaginii cu ultrasunete si a transductorului este ilustrata mai jos. Partea ,M” a imaginii cu
ultrasunete de pe monitor corespunde partii cu marcaj de pe sonda. Verificati orientarea fnainte de
examinare.

1 Marcaj de orientare

2 Marcaj
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10.3

10.4

Proceduri de operare
Tehnica clinica adecvata pentru utilizarea transductorului trebuie aleasa pe baza formarii specializate si a
experientei clinice.

Inspectarea Tnaintea examinarii
Conectarea la sistem

Examinarea

Oprirea sondei

Indepartarea completa a gelului ecografic
Curatarea completd a sondei

Uscarea sondei

Dezinfectarea sondei

Clatirea sondei

Uscarea sondei

Inspectarea dupa utilizare

© © N LD PR

I
= o

i
n

Depozitare

Curatarea si dezinfectarea sondelor

Tnainte si dupa fiecare examinare, curatati si dezinfectati sondele conform cerintelor. Neindeplinirea
acestei obligatii poate transforma sonda intr-o sursa de infectie.

Consultati Specificatiile tehnice pentru dezinfectare in institutiile medicale pentru a selecta nivelul adecvat
de dezinfectare:

Dezinfectare de nivel scazut Contact cu pielea intacta, nu cu mucoasele.

Dezinfectare de nivel Tnalt Contact cu mucoasele intacte, fara a patrunde in tesuturi sterile,
organe sau fluxul sanguin, fara contact cu pielea sau mucoasele
lezate.

A ATENTIE

@ (inainte si dupé fiecare examinare, curétati si dezinfectati sondele conform cerintelor.

® Deconectati toate cablurile inainte de curatare/dezinfectare.

@ in timpul curatérii si dezinfectarii sondei, purtati manusi sterile pentru a preveni infectiile.
@ Purtati ochelari de protectie daca folositi spray-uri sau servetele dezinfectante.

® Verifica;i daca sonda prezinta defecte, cum ar fi exfolieri, fisuri, umflaturi, crapaturi sau

scurgeri de lichid dupa curatare si dezinfectare. Daca exista astfel de defecte, sonda si-a
atins durata de viata.

in acest caz, opriti utilizarea si contactati departamentul de service Mindray sau un reprezentant
de vanzari.
@ Clatiti bine sonda utilizdnd o cantitate mare de apa distilata sterila sau apa dedurizata

pentru a elimina reziduurile chimice. Reziduurile chimice de pe sonda pot fi ddunatoare
organismului uman.

@ Eficienta solutiilor dezinfectante nu este garantata de MINDRAY. Contactati

producatorii pentru informatii privind activitatea produselor.

@ Lipsa curatarii si dezinfectarii poate transforma sonda intr-o sursa de infectie.

OBSERVATIE

® Dupa examinare, stergeti complet gelul ecografic. in caz contrar, gelul se poate solidifica si
poate afecta calitatea imaginii sondei.
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Nu permiteti supraincalzirea transductorului (peste 55 °C) in timpul curatarii si
dezinfectarii. Temperatura ridicata poate deforma sau deteriora sonda.

Dezinfectarile repetate pot deteriora in timp sonda. Verificati periodic performanta acesteia.

Nu scufundati niciodata conectorul USB al sondei in lichide precum apa sau dezinfectant.
Scufundarea poate provoca socuri electrice sau defectiuni.

10.4.1 Curatare

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

Purtati o pereche de manusi pentru a preveni infectia.

Opriti alimentarea sondei. Daca este utilizata o teacd, scoateti teaca si aruncati-o.

Stergeti gelul ecografic sau alte impuritati vizibile de pe suprafata sondei folosind o bucata de carpa
sau un servetel moale, fara scame, de unica folosinta, umezit.

Alegeti un agent de curatare adecvat, inclusiv spray-uri, servetele dezinfectante, detergenti
neutri, solutii enzimatice si bureti enzimatici special conceputi.

Introduceti complet sonda in lichidul de curatare timp de cel putin 1 minut sau conform
instructiunilor producétorului. Curéatati usor mecanic sonda cu o carpa moale fara scame sau un
burete moale pana cand nu mai este vizibild murdarie. Evitati utilizarea unei perii, deoarece
poate deteriora sonda.

Clatiti bine sonda cu o cantitate mare de apa curata (aproximativ 7,5 | / 2 galoane) la temperatura
camerei timp de aproximativ 30 de secunde pentru a indeparta murdaria si reziduurile de
detergent. Repetati operatia de clatire de doua ori.

Uscati sonda prin stergere cu o bucata de carpa moale, fara scame, de unica folosinta.

Nu uscati sonda prin incalzire.

Inspectati sonda. Daca se observa murdarie vizibila, repetati pasii anteriori pana cand sonda este
complet curata.

10.4.2 Dezinfectare de nivel scazut

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.
3.

5.
6.
7.

Purtati o pereche de manusi pentru a preveni infectia.
Curatati bine sonda conform procedurii de curatare inainte de dezinfectare.

Dezinfectati sonda folosind un dezinfectant de nivel scazut adecvat. Urmati instructiunile

producatorului de dezinfectant pentru prepararea si utilizarea acestuia.

— Servetele: Stergeti toata suprafata sondei conform duratei de stergere specificate in
manualul operatorului furnizat de producator.

—  Spray: Pulverizati dezinfectantul direct pe suprafata sondei sau pulverizati-l pe o carpa moale
fara scame de unica folosinta si stergeti sonda conform duratei de stergere din manualul
operatorului furnizat de producator.

Stergeti reziduurile de dezinfectant de pe sonda folosind o carpa moale fara scame imbibata cu

apa distilata. Stergeti de trei ori. Sau clatiti bine sonda cu o cantitate mare de apa curata

(aproximativ 7,51 / 2 galoane) la temperatura camerei.

Uscati sonda prin stergere cu o bucata de carpa moale, fara scame, de unica folosinta.

Nu uscati sonda prin incalzire.

Depozitati sonda intr-un mediu récoros, curat si uscat.

10.4.3 Dezinfectare de nivel inalt

Efectuati urmatoarea procedura:

1.
2.

Purtati o pereche de manusi pentru a preveni infectia.
Curatati bine sonda conform procedurii de curatare inainte de dezinfectare.
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10.4.4

10.5

3.  Dezinfectati sonda folosind un dezinfectant de nivel inalt sau un sistem adecvat. Pentru informatii
privind utilizarea unui astfel de dezinfectant sau sistem, consultati manualul operatorului furnizat de
producator. Daca este necesar, preparati dezinfectantul folosind apa distilata sterila sau apa
dedurizata.

4. Introduceti complet sonda in dezinfectant si agitati usor sonda pentru a elimina eventualele bule
de aer de pe suprafata acesteia. Pentru durata de imersie, consultati manualul operatorului
furnizat de producator.

5.  Clatiti bine sonda cu o cantitate mare de apa curata (aproximativ 7,5 | / 2 galoane) la temperatura
camerei timp de aproximativ 30 de secunde pentru a indeparta reziduurile de dezinfectant. Repetati
operatia de doud ori. Sau urmati instructiunile producatorului de dezinfectant in privinta clatirii.

6. Uscati sonda prin stergere cu o carpa curata, moale, fara scame, de unica folosinta.

7. Nuuscati sonda prin incalzire.

8.  Depozitati sonda intr-un mediu racoros, curat si uscat.

Detergenti si dezinfectanti compatibili

Pentru informatii privind detergentii si dezinfectantii compatibili, consultati Ghidul de referinta rapida (Quick
Reference Guide).

Depozitare si transport

Dupa finalizarea tuturor examinarile din ziua respectiva, verificati ca sonda sa fie in stare buna. Dupa
dezinfectarea sondei, asigurati-va c& sonda este in stare buné si depozitata intr-un loc adecvat.

Pentru a preveni deteriorarea sondei, NU o depozitati in locuri expuse la:
. Lumina directa a soarelui

. Schimbari bruste de temperatura

. Praf

. Vibratii excesive

. Surse de caldura

Atunci cand sonda este trimisa la Departamentul de Servicii pentru clienti MINDRAY sau la un reprezentant
de vanzari pentru reparatii, asigurati-va ca aceasta este dezinfectata si plasata in cutia de transport pentru
a preveni infectiile.

Dezinfectati cutia de transport, daca este necesar.
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11 intretinerea sistemului

111

1111

1112

1113

1114

Intretinerea de rutina a sistemului trebuie efectuata de utilizator. Intretinerea sistemului dupa expirarea
garantiei este In intregime responsabilitatea proprietarului/operatorului.

Responsabilitatea pentru intretinerea si gestionarea produsului dupa livrare revine clientului care a
achizitionat produsul.

Daca aveti intrebari, contactati Departamentul de Servicii pentru clienti Mindray sau reprezentantul de
vanzari.

& AVERTISMENT

@ Numai un inginer de service autorizat Mindray poate efectua operatiuni de intretinere care
nu sunt specificate In prezentul manual de utilizare.

@ Sistemul nu trebuie sa fie intretinut sau reparat in timp ce este utilizat pentru un pacient.

@ Pentru siguranta si performanta sistemului, trebuie sa efectuati verificari periodice ale
sistemulul.

@ (inainte de curatarea sondelor, asigurati-va ca sistemul este oprit si ca ati deconectat cablul
de alimentare de la priza. Curatarea sondei cand sistemul este pornit poate duce la
electrocutare.

intretinere zilnica

Sunteti responsabil pentru intretinerea zilnica.

Curatarea sondelor

Pentru detalii, consultati ,10.4.1 Curatare”.

Curatarea Air Capsule
Instrumente necesare: apa cu sapun bland, laveta
moale uscata, periuta moale Metoda:

1.  Stergeti praful de pe suprafata Air Capsule.

2. Folositi o perie moale pentru a curata cu delicatete pogo-pinii din interiorul Air Capsule.

3. Urmele de murdarie sau praf ramase pe suprafetele interioare si exterioare ale Air Capsule
trebuie indepartate cu o lavetd umezita usor cu apa cu sapun, apoi lasati la uscat la aer.

OBSERVATIE

Nu folositi lavetd uda pentru a curata pogo-pinii din interiorul Air Capsule.

Verificarea sondei

. Verificati vizual pentru a va asigura ca nu exista fisuri sau umflaturi la nivelul capului sondei.

. Verificati vizual pentru a va asigura ca nu exista deteriorari sau eroziuni ale cablului sondei.

Verificarea cablului de alimentare

Verificati vizual pentru a va asigura ca nu exista pliuri, fisuri sau deteriorari si ca nu exista fisuri sau
umflaturi pe suprafata adaptorului.

Verificati manual pentru a va asigura ca nu exista joc sau rupturd. Conexiunea conectorului este fiabila.
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11.15 Verificarea Air Capsule

. Verificati vizual pentru a va asigura ca nu exista fisuri, umflaturi sau acumulari evidente de adeziv pe

suprafetele Air Capsule.
. Verificati manual daca ambele metode de incarcare a Air Capsule functioneaza corect, inclusiv prin

USB Tip C si incarcare wireless.

. Verificati manual ca piesele mecanice mobile nu se blocheaza in conditii normale de utilizare.

. Verificati manual ca sonda se incarca corespunzator in Air Capsule in conditii normale de utilizare.

11.2

Depanare

Daca apar defectiuni persistente ale sistemului, cum ar fi mesaje de eroare pe ecran, ecran de imagine
negru sau lipsa meniurilor, consultati tabelul de mai jos. Daca problema nu poate fi rezolvata, contactati
Departamentul de Servicii pentru clienti Mindray sau un reprezentant de vanzari.

1 Afisajul nu are iesire. Intervalul dintre oprirea si repornirea | Opriti sistemul si
sistemului este prea scurt - asteptati | asteptati cel putin 1
cel putin 20 de secunde. minut, apoi reporniti

sistemul.
Luminozitatea sau contrastul Ajustati luminozitatea si
afisajului pot fi setate incorect. contrastul afisajului.

2 Ecranul tactil afiseaza Verificati daca o sonda este conectata.| Verificati conexiunea

caracterele si meniurile, sondei.

dar nu afiseaza imagini. | Sistemul este in stare de inghet Dezghetati imaginea.
(freeze).

3 Calitatea imaginii este Modul de examinare este incorect. Selectati un mod de
degradata. examinare
corespunzator.

Setarile parametrilor imaginii sunt Ajustati parametrii
incorecte. imaginii.

4 Aplicatia nu poate fi / Stergeti si reinstalati

pornita aplicatia.

5 Aplicatia se blocheaza |/ inchideti si reporniti

aplicatia.
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12 Emisie acustica

12.1

12.2

12.3

Aceasta sectiune a manualului operatorului se aplica intregului sistem, inclusiv unitatii principale,
sondelor, accesoriilor si perifericelor. Sectiunea contine informatii importante de siguranta pentru
operatorii dispozitivului, referitoare la emisia acustica si la modul in care expunerea pacientului poate fi
controlata prin utilizarea principiului ALARA (as low as reasonably achievable - cat mai scazut posibil).
De asemenea, aceasta sectiune contine informatii referitoare la testarea emisiei acustice si afisajul in
timp real al emisiei.

Cititi cu atentie aceste informatii inainte de a utiliza sistemul.

Aspecte legate de bioefecte

Ecografia de diagnostic este recunoscuta ca fiind sigura. De fapt, nu au fost raportate leziuni la pacienti
cauzate de ecografia de diagnostic.

Totusi, nu se poate afirma categoric ca ecografia este 100% sigura. Studiile au aratat ca ultrasunetele cu
intensitate extrem de mare sunt daunatoare tesuturilor organismului.

Tehnologia ecografiei de diagnostic a cunoscut un progres semnificativ in ultimii ani. Aceasta evolutie
rapida a generat ingrijorari cu privire la riscul potential de bioefecte odata cu aparitia unor aplicatii sau
tehnologii noi de diagnostic.

Declaratie privind utilizarea prudenta

Desi nu exista efecte biologice confirmate asupra pacientilor cauzate de expunerile la dispozitivele
actuale de ecografie de diagnostic, exista posibilitatea ca astfel de efecte biologice sa fie identificate in
viitor. Prin urmare, ultrasunetele trebuie utilizate cu prudenta, pentru a aduce beneficii medicale
pacientului. Nivelurile ridicate de expunere si perioadele lungi de expunere trebuie evitate in timp ce se
obtine informatia clinica necesara.

Principiul ALARA (Cat mai scazut posibil)

Este necesara aplicarea principiului ALARA atunci cand se utilizeaza energia cu ultrasunete. Aplicarea
principiului ALARA asigura faptul ca nivelul total de energie este controlat sub un prag suficient de scazut
ncat sa nu genereze bioefecte, in timp ce se obtine informatia diagnostica. Energia totala este controlata
prin intensitatea iesirii si durata totala a radiatiei. Intensitatea de iesire necesara pentru examinari variaza
in functie de pacient si de cazurile clinice.

Nu toate examinarile pot fi efectuate cu un nivel extrem de redus al energiei acustice. Controlul
nivelului acustic la un nivel extrem de redus duce la imagini de calitate slaba sau semnale Doppler
insuficiente, afectand negativ fiabilitatea diagnosticului. Totusi, cresterea puterii acustice peste nivelul
necesar nu contribuie intotdeauna la imbunatatirea calitatii informatiilor necesare pentru diagnostic, ci
mai degraba creste riscul generarii de bioefecte.

Utilizatorii trebuie s&-si asume responsabilitatea pentru siguranta pacientilor si sa utilizeze ultrasunetele
in mod deliberat. Utilizarea deliberata a ultrasunetelor inseamna ca puterea de iesire trebuie selectata in
functie de principiul ALARA.

Informatii suplimentare privind conceptul ALARA si posibilele bioefecte ale ultrasunetelor sunt
disponibile in documentul emis de AIUM (American Institute of Ultrasound Medicine), intitulat ,Medical
Ultrasound Safety”.
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12.4
12.4.1

Explicatia MI/TI

Cunostinte de baza despre MI si Tl

Bioefect mecanic si bioefect termic

Relatia dintre diversi parametri ai iesirii ultrasunetelor (frecventa, presiune acustica si intensitate etc.) si
bioefecte nu este inca pe deplin inteleasa. Se recunoaste faptul cd doud mecanisme fundamentale pot
induce bioefecte. Unul este bioefectul termic prin absorbtia ultrasunetului in tesuturi, iar celdlalt este un
bioefect mecanic bazat pe cavitatii. Indicele termic (TI) ofera un indicator relativ al cresterii temperaturii
cauzate de bioefectul termic, iar indicele mecanic (M) ofera un indicator relativ al bioefectului mecanic.
Indicii Tl si Ml reflecta doar conditiile instantanee de iesire si NU iau in considerare efectele cumulative
ale timpului total de examinare.

MI (Indice mecanic)

Bioefectele mecanice sunt rezultatul comprimarii si decompresiei tesuturilor insonate cu formarea de
microbule care pot fi denumite cavitatii.

Ml este un indice care arata posibilitatea generarii cavitatiilor pe baza presiunii acustice, si este valoarea
n care presiunea acustica rariefactiva de varf este impartitad la radacina patrata a frecventei. Prin
urmare, valoarea Ml scade cand frecventa este mai mare sau cand presiunea acustica rariefactiva de
véarf este mai mica, devenind mai dificila generarea cavitatiilor.

[ £% 1
Hawr® Car

Ml =

Cyy = 1 (MPa /YMHz)

Pentru frecventa de 1 MHz si presiunea acustica rariefactiva de varf de 1 MPa, Ml devine 1. Se poate
considera ca Ml = 1 este un prag de generare a cavitatiilor. Este deosebit de important sa se mentina o
valoare MI scazuta atunci cand coexistd gaze si tesuturi moi, cum ar fi in examinarea cardiaca in
prezenta aerului pulmonar sau a gazelor intestinale.

Tl (Indice termic)

12.4.2

Tl este determinat prin raportul dintre puterea acustica totala si puterea acustica necesara pentru a
creste temperatura tesutului cu 1 grad Celsius. In plus, deoarece cresterea temperaturii difera
semnificativ in functie de structura tesuturilor, Tl este impartit in trei tipuri: TIS (Indice Termic pentru
tesuturi moi), TIB (Indice Termic pentru os) si TIC (Indice Termic pentru os cranian).

. TIS: Indice termic legat de tesuturile moi, cum ar fi aplicatiile abdominale si cardiace.

. TIB: Indice termic pentru aplicatii precum cele fetale (trimestrul doi si trei) sau cefalice neonatale
(prin fontaneld), in care fasciculul ultrasonic trece prin tesut moale si o regiune focala se afla in
imediata vecinatate a osului.

. TIC: ndice termic pentru aplicatii precum cele pediatrice si craniene la adulti, in care fasciculul
ultrasonic trece prin os in apropierea zonei de intrare a fasciculului in corp.

. Ghidurile WFUMB (World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology): indica
faptul ca o crestere a temperaturii de 4 grade Celsius timp de 5 minute sau mai mult ar
trebui considerata ca fiind potential periculoasa pentru tesutul embrionar si fetal.

. Cu cat valorile MI/TI sunt mai mici, cu atat bioefectele sunt mai reduse.

Afisare MI/TI

Valorile Tl si Ml sunt afisate in timp real in partea superioara a ecranului. Operatorul ar trebui sa
monitorizeze aceste valori in timpul examindrii si sa se asigure ca durata de expunere si valorile de iesire
sunt mentinute la niveluri minime necesare pentru un diagnostic eficient.

Aici puteti seta nivelul de putere acustica.
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12.5

OBSERVATIE

Daca existd o valoare Ml sau Tl care depaseste 1.0, trebuie sa aveti grija sa aplicati principiul
ALARA. Precizia afisajului este de 0,1.
Acuratetea afisajului in timp real: Ml in limita + 28,5%, Tl in limita + 38,7%.

Setarea puterii acustice

Ajustarea puterii acustice

Folositi [A.power] pentru a ajusta procentul de putere acustica, iar valoarea acestuia este afisata in partea
de sus a ecranului. Cu cat procentul de putere acustica este mai mare, cu atat iesirea curenta este mai
mare.

Cand imaginea este inghetata, sistemul opreste transmisia semnalului acustic.

Setarea implicita a puterii acustice

Selectia aplicatiei de diagnostic este cel mai important factor pentru controlul iesirii cu ultrasunete.
Nivelul permis al intensitatii ultrasunetelor difera in functie de regiunea de interes. Pentru examinarile
fetale, Tn special, trebuie exercitata o atentie sporita.

Tn acest sistem, configuratiile de imagine pot fi create folosind iesirea cu ultrasunete setata de
dumneavoastra. In acest caz, functia implicita este dezactivata. Utilizatorul este responsabil pentru
orice modificare a setarilor implicite.

Interval de ajustare

12.6

Putere initiala: 0,13% pana la 100%*
Definitia valorii de 100%:
Puterea acusticd maxima a unui transductor determinata de cresterea temperaturii suprafetei
transductorului in modul selectat si de restrictiile privind puterea acustica specificate de FDA.
Setarile implicite ale valorii puterii acustice se refera la cea mai buna calitate a imaginii pentru
sonda. Cu céat valoarea puterii acustice este mai mare, cu atat calitatea imaginii este mai buna.
Tn acest produs, pentru a obtine imagini optime pentru aplicatii sub cerintele de siguranta si principiul
ALARA, am setat din fabrica valori implicite ale puterii acustice de maximum 93,33% in toate modurile de
examinare pentru o calitate mai buna a imaginii. Utilizatorul poate face ajustari in functie de efectul imaginii
n utilizarea practica.

OBSERVATIE

Acest sistem revine automat la setari ori de cate ori se fac modificari ale valorilor (cand porniti sistemul,
comutati intre sonde, ap&sati [End Exam] sau selectati Return in meniul Setup). in setérile implicite din
fabrica, emisia acustica este limitata sub 100%. Conform restrictiilor ALARA, aveti permisiunea de a
creste puterea acustica n limitele Guidance-Track 3 conform FDA 510(k) si de a o seta in ecranul
presetarii imaginii.

Emisia acustica a sistemului a fost masurata si calculata in conformitate cu standardul GB9706.9-2008,
ghidul FDA 510(K), ,Standardul de masurare a emisiei acustice pentru echipamentele de diagnostic cu
ultrasunete” (NEMA UD 2 2004), ,Standardul pentru afisarea in timp real a indicilor termici si mecanici pe
echipamentele de diagnostic cu ultrasunete” (AIUM si NEMA UD-3 2004), precum si ,Cerintele pentru
declararea emisiei acustice a echipamentelor cu ultrasunete pentru diagnostic medical” (GB/T 16846-
2008).

Controlul puterii acustice

Operatorul calificat poate utiliza comenzile sistemului pentru a limita iesirea ultrasunetelor si pentru a ajusta
calitatea
imaginilor. Exista trei categorii de comenzi ale sistemului in raport cu emisia acustica:

. Comenzi care au un efect direct asupra emisiei
. Comenzi care controleaza emisia in mod indirect

. Comenzi care controleaza emisia in mod indirect.

Manual de utilizare 67



Emisie acustica

12.6.1

12.6.2

12.6.3

12.7
12.7.1

12.7.2

Comenzi directe

Este posibil sa se controleze, daca este necesar, emisia acustica prin intermediul comenzii [A.power].
In acest caz, valoarea maxima a emisiei acustice nu depaseste niciodata un Ml de 1,9, un Tl de 6 si un
ISPTA.3 de 720 mW/cm?2 in niciun mod de operare.

Comenzi indirecte

Comenzile care afecteaza indirect emisia acustica sunt diversii parametri de imagistica. Acestea includ
modurile de operare, frecventa, pozitiile punctelor focale, profunzimea imaginii si frecventa de repetare
a impulsurilor (PRF).

Modul de operare determina daca fasciculul de ultrasunete este unul de scanare sau nu. Efectele
biologice termice sunt strans legate de modul M, Doppler PW si modul Color.

Atenuarea acustica a tesuturilor este direct legata de frecventa transductorului. Punctul
focal este legat de deschiderea activa a transductorului si de latimea fasciculului.

Cu cat PRF (frecventa de repetare a impulsurilor) este mai mare, cu atdt mai multe impulsuri de iesire se
emit intr-o perioada de timp.

Comenzi ale receptorului

Comenzile receptorului (de exemplu, amplificarea, intervalul dinamic, post-procesarea imaginii etc.) nu
afecteaza emisia acustica. Aceste comenzi ar trebui utilizate, atunci cand este posibil, pentru a
Tmbunatati calitatea imaginii Tnainte de a folosi comenzile care afecteaza direct sau indirect emisia.

Emisie acustica

Parametrii de iegire cu ultrasunete derivati

Pentru a determina parametrii relevanti ai emisiei ultrasonice, se foloseste o metoda care permite
compararea sistemelor cu ultrasunete care opereaza la frecvente si adancimi diferite. Aceasta
abordare, numita ,deducere” sau ,atenuare”, ajusteaza emisia acustica masurata intr-un bazin de apa
pentru a reflecta efectul propagarii ultrasunetelor prin tesut. Prin conventie, se foloseste o valoare
medie de atenuare a intensitatii, care corespunde unei pierderi de 0,3 dB/cm/MHz. Cu alte cuvinte,
intensitatea ultrasunetelor va fi redusa cu 0,3 dB/MHz pentru fiecare centimetru de propagare de la
transductor. Aceasta poate fi exprimata prin urmatoarea ecuatie:
((-0.3)/10 xfc x z)

Iullen - Iwulvr %10
Unde laten este intensitatea atenuata, lwaeer este intensitatea masurata intr-un bazin cu apa (la distanta
z), fc este frecventa centrald a undei ultrasonice (masurata in apa), iar z este distanta de la
transductor. Ecuatia pentru atenuarea presiunii este similara, dar coeficientul de atenuare este 0,15
dB/cm/MHz, adica jumatate din coeficientul de atenuare pentru intensitate. Coeficientul pentru intensitate
este dublu fatd de cel pentru presiune deoarece intensitatea este proportionala cu patratul presiunii.

Desi coeficientul de atenuare ales (0,3 dB/cm/MHz) este semnificativ mai mic decét cel al oricarui tesut
solid din corp, aceasti valoare a fost selectata pentru a reflecta examinarile fetale. Tn timpul primului
trimestru de sarcina, poate exista o distanta semnificativa de fluid intre transductor si fat, iar atenuarea
fluidului este foarte mica. Prin urmare, coeficientul de atenuare de 0,3 dB/cm/MHz este mult mai mic
decat coeficientul real de atenuare.

Limitele emisiilor acustice

Tn conformitate cu cerintele FDA Track 3, abordarea dedusa (sau atenuaté) a fost inclusé in limitele de
emisii acustice stabilite de FDA, conform tabelului de mai jos. Nivelul maxim al emisiei acustice de la
orice transductor in orice mod de operare este asteptat sa se incadreze sub aceste limite.

Limite maxime ale emisiilor acustice conform FDA - Track 3 (valori atenuate)
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Aplicare Isp\a_3(mW/sz) |Sppa_3(W/sz) Sau Ml

Regiuni (cu exceptia ochilor) | <720 <190 <1,9

12.7.3 Diferente intre valorile reale si cele afisate ale Ml si Tl

Tn timpul functionarii, sistemul va afisa pentru operator parametrii emisiei acustice: Indicele Termic

(TI), Indicele Mecanic (M) (sau uneori ambii parametri simultan). Acesti parametri au fost dezvoltati

ca indicatori generali de risc pentru efectele termice sau mecanice ale undei ultrasonice. Ei servesc
pentru a indica operatorului daca o anumita setare a sistemului creste sau reduce posibilitatea

aparitiei unor efecte termice sau mecanice. Mai exact, acestia au fost conceputi pentru a

sprijini implementarea principiului ALARA. Pe masura ce un operator modifica o setare a sistemului,
efectul potential al modificarii asupra emisiei acustice va fi indicat. Totusi, Indicele Termic nu este acelasi
lucru cu cresterea efectiva a temperaturii in corp, din mai multe motive. in primul rand, pentru a furniza
un singur indice simplificat operatorului, a fost necesara o serie de ipoteze simplificatoare. Cea mai
importanta ipoteza a fost utilizarea valorii de atenuare descrise mai sus, care este mult mai mica decat
valoarea reala pentru majoritatea tesuturilor din corp. Scanarea prin tesut muscular sau organe va
produce, de exemplu, o atenuare mult mai mare decat 0,3 dB/cm/MHz. De asemenea, au fost facute
simplificari semnificative privind proprietatile termice ale tesuturilor. Astfel, scanarea tesuturilor cu
perfuzie ridicata, cum ar fi inima sau vasele mari, va produce un efect termic semnificativ mai mic decat
cel sugerat de Indicele Termic.

Tn mod similar, Indicele Mecanic a fost derivat pentru a indica posibilitatea relativa a efectelor mecanice
(cavitatie). Ml se bazeaza pe presiunea acustica rariefactiva de varf dedusa si pe frecventa centrala a undei
ultrasonice. Presiunea acustica rariefactiva de varf reala este influentatd de atenuarea acustica cauzata de
tesutul dintre transductor si punctul focal. Din nou, toate tesuturile moi din corp pot avea o atenuare mai
mare decét valoarea prescrisa de 0,3 dB/cm/MHz si, prin urmare, presiunea acustica rariefactiva de varf
reald va fi mai mica. De asemenea, aceasta presiune poate varia in functie de regiunea corpului examinat.

Din aceste motive, afisajele Tl si Ml trebuie folosite doar pentru a sprijini operatorul in aplicarea
principiului ALARA in timpul examinarii pacientului.

12.8 Incertitudinea masuratorii

Incertitudinea totala estimata a masurarii (unde incertitudinea totala include incertitudinile legate de
raspunsul hidrofonului, masurare, calcul si pozitionare) este:

Ispta 26,48% pentru moduri non-scan; 26,93% pentru moduri scan.
Isppa 26,5%

Frecventa centrala (fc) 0,22%

Putere totala (W) 26,48% pentru moduri non-scan; 6,03% pentru moduri scan.
Presiune acustica rariefactiva de | 13,01%

varf (pr)

12.9 Referinte privind puterea acustica si siguranta
. ,Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, emis de AIUM in 1993
. ,Medical Ultrasound Safety”, emis de AIUM in 1994

. ,Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”, 27 iunie 2019. Center
for Devices and Radiological Health.

. Medical electrical equipment-Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment emis de IEC in 2015

. IEC 62359, Ultrasonics-Field characterization-Test methods for the determination of thermal and
mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields, 2017.
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13 indrumari EMC si Declaratia producétorului

TE Air este conform cu standardul EMC IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020.

Mediile destinate: Medii profesionale din unitati de asistentd medicala (cu exceptia celor aflate in
apropierea ECHIPAMENTELOR CHIRURGICALE HF active si a camerelor ecranate RF ale unui
SISTEM ME pentru imagistica prin rezonantd magnetica).

A AVERTISMENT

@ Utilizarea accesoriilor neaprobate poate reduce performanta sistemului.

@ Utilizarea componentelor, accesoriilor, sondelor si cablurilor diferite de cele specificate
poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii sistemului.

@ Utilizarea acestui echipament in vecinatatea sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitata,
deoarece poate duce la functionare necorespunzatoare. Daca aceasta utilizare este necesara,
echipamentul si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica functionarea
normala.

@ Utilizarea accesoriilor, transductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate sau
furnizate de catre producatorul acestui echipament poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a echipamentului,
rezultand o functionare defectuoasa.

® Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si
antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a
dispozitivului TE Air, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, performanta
echipamentului ar putea fi afectata.

® TE Air necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica (EMC)
si trebuie instalat si utilizat conform informatiilor EMC furnizate mai jos.

@ Alte dispozitive pot interfera cu acest echipament chiar daca respecta cerintele CISPR.
® Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta sistemul. Vezi tabelele de mai
jos.

® Testul EMC s-a bazat pe iPhone XR, iar sonda in sine este conforma cu IEC 60601-1-2, iar
emisiile RF ale acesteia indeplinesc cerintele CISPR11 Clasa B. Intr-un MEDIU DE
ASISTENTA MEDICALA

LA DOMICILIU, clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca sistemul este conectat la
dispozitive terminale de Clasa B; in caz contrar, pot aparea interferente RF, iar clientul sau
utilizatorul trebuie sa ia masuri adecvate. Se recomanda ca utilizatorii sa aleaga dispozitive
vandute prin canale oficiale, care detin certificare FCC si ale caror emisii RF sunt conforme
cu Clasa B.

@ TE Air trebuie sa fie tinut departe de echipamente RFID, IRM, diatermie si electrocauterizare,

incarcare wireless, retele celulare 5G si echipamente de securitate (cum ar fi sistemele
electromagnetice antifurt si

detectoarele de metale). Daca aceste dispozitive se afla in apropiere si sunt afectate de un

emitator RF ascuns sau nedetectat (de exemplu, modificari ale modului de scanare sau

perturbari ale imaginii ce afecteaza diagnosticul), utilizatorul trebuie sa ia imediat masuri de

reducere a interferentei, cum ar fi reorientarea, repozitionarea sau ecranarea emitatorului RF.
® Acest dispozitiv este conform cu partea 15 din Regulile FCC. Functionarea este supusa

urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente
daunatoare si (2) acest dispozitiv trebuie

sa accepte orice interferenta primita, inclusiv interferente care pot provoca functionare nedorita.
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@ Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un dispozitiv digital

de Clasa B, conform partii 15 din Regulile FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi
protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest
echipament genereaza, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventa si, daca nu este
instalat si utilizat conform instructiunilor, poate cauza interferente daunatoare comunicatiilor
radio. Totusi, nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-o anumita instalatie.
Daca acest echipament cauzeaza interferente daunatoare receptiei radio sau TV (ce pot fi
determinate prin oprirea si repornirea echipamentului), utilizatorul este incurajat sa incerce sa
corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

= Reorientarea sau mutarea antenei de receptie.
— Cresterea distantei dintre echipament si receptor.

— Conectarea echipamentului la o priza aflatd pe un circuit diferit fata de cel la care este
conectat receptorul.

— Consultarea distribuitorului sau a unui tehnician radio/TV cu experienta.

Orice modificari sau adaptari care nu sunt aprobate in mod expres de catre partea responsabila
de conformitate pot anula autorizatia utilizatorului de a opera acest echipament.

Dispozitivul a fost evaluat pentru a indeplini cerintele generale privind expunerea la RF.

Daca TE Air este utilizat in mediul electromagnetic descris in ,Tabelul 13-1” si ,Tabelul 13-2,
acesta va functiona in siguranta si va oferi urmatoarele performante de baza:

Imagistica;

Afisare spectrala Doppler acustica;
Efectuarea de masuratori;
Informatii despre pacient;
Informatii despre data/ora.

Daca performantele de baza ale TE Air sunt pierdute sau degradate, ajustati mediul de operare conform
GHIDULUI PRIVIND MEDIUL ELECTROMAGNETIC din ,Tabelul 13-1" pana la ,Tabelul 13-6".
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Tabelul 13-1

Sonda integrata in TE Air este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat
mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

61000-3-2

Fluctuatii de
tensiune/Emisii
intermitente IEC
61000-3-3

Conformitate

TEST DE EMISII CONFORMITATE MEDIU ELECTROMAGNETIC -
INDRUMARI
Emisii n Grupa 1 TE Air utilizeaza energie RF doar pentru
radiofrecvent functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile
5 CISPR 11 ’ sale RF sunt foarte reduse si este putin
probabil s& provoace interferente cu
echipamente electronice din apropiere.
Emisii in radiofrecventa | Clasa B TE Air este adecvat pentru utilizare Tn toate
CISPR 11 tipurile de locatii, inclusiv cele rezidentiale, si
Emisii armonice IEC Clasa A n cele conectate direct la retele de

alimentare publice de joasa tensiune care
alimenteaza cladiri cu destinatie rezidentiala.
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Tabelul 13-2

TE Air este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

0 % UT; 1 ciclu
70% UT pentru
25/30 cicluri la
0°

0% UT,
250/300 cicluri

70% UT pentru 25/30
cicluri la 0°

0 % UT; 250/300 cicluri

TEST DE IMUNITATE | NIVEL DE NIVEL DE MEDIU
TESTARE CONFORMITATE ELECTROMAGNETIC -
IEC 60601 INDRUMARI
Descarcare +8 kV contact; | £8 kV contact; Pardoseala trebuie sa fie din
electrostatica (ESD) +2 KV, +4 KV, +2 KV, +4 KV, +8 kV, +15 kV | lemn, beton sau gresie.
IEC 61000-4-2 +8KkV, £15kV | aer Daca este acoperita cu
aer materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.
Curenti tranzitorii rapizi | 2 kV pe liniile | 2 kV pe liniile de Calitatea retelei de
/n rafale de alimentare; | alimentare; alimantare trebuie sa fie cea
IEC 61000-4-4 +1 kV pe linile | £1 kV pe liniile de a unui mediu comercial sau
de intrare/ie$ire intrare/ie$ire spitalicesc tipic.
Supratensiune +0,5 kV, +1 kV | £0,5 kV, £1 kV linie-linie; Calitatea retelei de
|EC 61000-4-5 linie-linie; +0,5 kV, 1 KV, £2 kV linie- | alimantare trebuie sa fie cea
40,5 kV, 1 kV, | pamant a unui mediu comercial sau
+2 kV linie- spitalicesc tipic.
pamant
Caderi de tensiune, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 ciclu Calitatea retelei de
ntreruperi scurte si ciclu La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, | alimantare trebuie sa fie
variatii de tensiune pe | La 0°, 45°, 90°, | 225°, 270° si 315° cea a unui mediu
tensiunea de intrare 135°, 180°, ' comercial sau spitalicesc
IEC 61000-4-11 225°, 270° si 0% UT: 1 ciclu tipic. Daca este n?gesaré
315° operarea continua in

timpul intreruperilor de
alimentare, se recomanda
ca

produsul sa fie alimentat de
la o sursa neintreruptibila
de energie sau o baterie.

Camp magnetic (50/60
HZ) la frecventa
industriala

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice la
frecventa industriala trebuie
sa aiba niveluri caracteristice
unui loc tipic dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc.

OBSERVATIE: UT este tensiunea de retea (c.a.) aplicata inainte de nivelul de testare.
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Tabelul 13-3

TE Air este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vrms in benzile
ISMasi benzi radio
amator ntre

0,15 MHz si 80 MHz
MHz

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vrms n benzile ISM? si
benzi radio amator intre
0,15 MHz si 80 MHz

TEST DE IMUNITATE | NIVEL DE NIVEL DE MEDIU
TESTARE IEC CONFORMITATE ELECTROMAGNETIC -
60601 INDRUMARI

RF condusé IEC 3Vrms 3Vrms Echipamentele de

comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate
la o distantd mai mica de
orice parte a sistemului
(inclusiv cabluri) decét
distanta minima
recomandata, calculata pe
baza ecuatiei aplicabile
frecventei emitatorului.
Distanta recomandata de
separare:

d=12x ¥
d=ox §

RF radiata IEC
61000-4-3

10 V/Im
80 MHz - 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz - 2,7 GHz

d=12x & 80 MHz ~ 800
MHz

d=2,3x R/EOO MHz ~ 2,7
GHz

Unde P este puterea maxima
de emisie a emitatorului in
wati (W), conform
specificatiilor producatorului,
iar d este distanta
recomandata de separare (in
metri).

Intensitatile campului
electromagnetic provenite de
la emitatoarele RF fixe,
determinate de un studiu
electromagnetic al
amplasamentului®, trebuie sa
fie mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare gama
de frecvente®.

Pot aparea interferente in
apropierea  echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

@)

este afectata de

absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si oameni.

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2 Este posibil ca aceasta ghidare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
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a: Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt: 6,765 MHz -
6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; si 40,66 MHz - 40,70 MHz.
Benzile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0
MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz - 14,2 MHz, 18,07

MHz - 18,17 MHz, 21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz si 50,0

MHz - 54,0 MHz.

b: Intensitatile campurilor provenite de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane
radio (celulareffixe fara fir) si radiouri de teren si maritime, radioamatori, transmisii radio AM/FM si
televiziune nu pot fi estimate teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic din cauza
emitatoarelor RF fixe, se recomanda efectuarea unui studiu electromagnetic. Daca nivelul masurat al
intensitatii campului

n locatia de utilizare a dispozitivului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, dispozitivul trebuie
monitorizat pentru a se verifica functionarea normala. Daca se constata functionare anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea dispozitivului.

c: In intervalul de frecventd 150 kHz - 80 MHz, intensitétile cAmpului trebuie s3 fie sub 3 V/m.

Tabelul 13-4

TE Air este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

8 A/Im 8 A/Im
30 kHz 30 kHz
CW cw
65 A/m 65 A/m
Campuri magnetice 134,2 kHz 134,2 kHz
de proximitate Modulatia Modulatia impulsurilor /
impulsurilor 2,1 2,1 kHz
IEC 61000-4-39 kHz
7,5 Alm 7,5 Alm
13,56 MHz 13,56 MHz
Modulatia Modulatia
impulsurilor impulsurilor
50 kHz 50 kHz
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Tabelul 13-5

TE Air este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul sistemului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o
distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitétoare) si TE Air, conform
indicatiilor din tabelul de mai jos, in functie de puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile (de ex., radio bidirectionale, telefoane celulare/fixe fara fir si
echipamente similare) nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a acestui sistem, inclusiv cablurile, decat
distantele determinate conform metodei urmatoare:

Modulatia
385 380 - 390 TETRA 400 impulsurilor 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460 EM _J—'5 kTiH 2 0,3 28
FRS 460 eviere 1 khz '
sinus
710 Modulatia
745 704 - 787 LTE Band 13,17 impulsurilor 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 tetra 800, Modulatia
800 - 960 iDEN 820, impulsurilor 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, Modulat,ia
i Isuril
1700 -1990 GSM 1900, impuisuriior 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulatia
2450 2400 -2570 802.11 b/g/n, impulsurilor 2 0,3 28
RFID 2450, LTE | 217 Hz
Band 7
5240 WLAN Modulatia
5500 5100 -5800 ’ impulsurilor 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217 Hz
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Tabelul 13-6

TE Air este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice mentinand o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile

(emitatoare) si TE Air, conform indicatiilor din tabelul de mai jos, in functie de puterea maxima de
emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima Distanta de separare conform frecventei emitatorului (m)
nominala  de ™50 kiz - 80 MHz| 150 kHz - 80 MHz| 80 MHz- 800 MHz - 2,7 GHz
emitatorului (W) n afara in benzile 800MHz d-23f
' benzilor ISM ISM si g =2
si radioamatori d=1.2
radioamatori
d=2P

d=128
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,38 0,64 0,38 0,73
1 1,2 2 12 23
10 3,8 6,4 3,8 7,3
100 12 20 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere nominalad de iesire maxima neenumerata mai sus, distanta
recomandata (in metri) poate fi determinaté folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P
este puterea maxima a emitatorului in wati (W) conform producatorului.

Daca apar distorsiuni ale imaginii sistemului, poate fi necesar sa repozitionati sistemul mai departe
de sursele de zgomot de RF condusa sau sa instalati un filtru extern de sursa de alimentare pentru a
reduce zgomotul RF la un nivel acceptabil.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai
mare. Nota 2: Este posibil ca aceasta recomandare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

Cablu esantion

Cablu sonda 1 Ecranat /

Expunere la radiatii electromagnetice

TE Air a trecut testele si respecta restrictiile de siguranta privind expunerea la radiatii
electromagnetice conform reglementarilor FCC si CE. Cu toate acestea, utilizarea accesoriilor care
nu sunt incluse in produsul declarat poate duce la depasirea expunerii electromagnetice la radiatii
fatd de valorile asteptate.
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14 Retea LAN wireless

OBSERVATIE

® Alte dispozitive nemedicale din aceeasi banda de frecventa pot cauza interferente, va
rugam sa fiti precauti.

® Proiectarea, instalarea, depanarea si intretinerea retelei wireless trebuie efectuate de catre
personalul de service Mindray sau tehnicieni autorizati.

@ Setati intotdeauna reteaua wireless in conformitate cu reglementarile locale privind retelele wireless.

® Pastrati informatiile de autentificare in retea, de exemplu parola, in siguranta, pentru a proteja
reteaua impotriva accesului neautorizat.

® Daca semnalul wireless este slab, sistemul cu ultrasunete poate sa nu poata trimite date catre server.

® Interferentele RF pot duce la deconectarea de la reteaua wireless.

® Deconectarea de la retea poate duce la esecul transmiterii datelor catre server. Rezolvati problema
de retea cat mai curand posibil.

®  Asigurati-va ca setarea adresei IP a dispozitivului cu ultrasunete este corecta. Modificarea setarilor
de retea poate duce la deconectare. Contactati personalul de service daca intdmpinati probleme n
configurarea

adresei IP.

® Pentru a va asigura ca sistemul cu ultrasunete functioneaza bine, acesta poate coexista cu Wi-Fi-
ul retelei care interfereaza, operand la latime de banda maxima si putere maxima de transmisie,
atunci cand se mentine o

distanta de separare de 1 metru.

® Functia Wi-Fi nu este afectata atunci cand sistemul este expus la interferente de radiatie conforme
cu standardul IEC 60601-1-2: 2014.

Informatii privind calitatea serviciului:

1 Rata de transfer 802.11a: pana la 54 Mbps @ 5 GHz
802.11n: pana la 300 Mbps @ 5 GHz
802.11ac: pana la MCS9 @ 5 GHz

2 Securitate date WPA/WPA2
3 Comunicare pe distanta | Sistemul de diagnostic cu ultrasunete poate fi conectat la o
scurta distantd de pana la 3 metri de reteaua wireless si poate

realiza urmatoarele operatiuni:

. Suporta transferul datelor pacientului prin reteaua
wireless (Wi-Fi) in format DICOM.

. Suporta stocarea de la distanta a datelor pacientului pe
serverul PC (iStorage).

4 Intarziere la nivel de <10 secunde
aplicatie
5 Fiabilitatea aplicatiei Daca conexiunea esueaza, utilizatorul va fi notificat prin

pictograma Wi-Fi.

6 Capacitate sistem Cand sistemul cu ultrasunete este folosit ca punct de acces
(hotspot AP), nu este permisa conectarea a mai mult de 1
dispozitiv de acces.

7 Anti-interferenta sistem | Este permisa coexistenta cu mai multe dispozitive Wi-Fi.
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8 Alarma intrerupere X: Semnal wireless neconectat
retea ?: Semnal wireless puternic
2 : Semnal wireless normal
o . Semnal wireless slab
Daca transferul de date DICOM sau alte date esueaza, apare o
fereastra de alarma si inregistrare in jurnal (LOG).
9 Proces de testare Functia Wi-Fi nu este afectata atunci cand sistemul este
Coexistenta & EMC expus la interferente de radiatii conform standardului
AAMI TIR69:2017 & IEC60601-1-2:2014.
Parametri RF:
Standard | Modulatie | Rate de Putere TX 5 GHz cu IEEE 802.11 EVM si Spectral Mask la
transfer +25°C
Index 802.11a | 802.11n/ac | 802.11n/ac |802.11n/ac | Unitati
20 MHz 40 MHz 80 MHz
Tipic Tipic Tipic Tipic
802.11a | BPSK 6 Mbps 13,5 - - - dBm
BPSK 9 Mbps 13,5 - - - dBm
QPSK 12 Mbps 13,5 - - - dBm
QPSK 18 Mbps 13,5 - - - dBm
16 QAM 24 Mbps | 13,0 - - - dBm
16 QAM 36 Mbps 12,0 - - - dBm
64 QAM 48 Mbps 11,5 - - - dBm
64 QAM 54 Mbps  |10,5 - - - dBm
802.11n/ | BPSK MCSO0 - 13,0 12,0 11,5 dBm
ac QPSK MCS1 - 13,0 12,0 11,5 dBm
QPSK MCS2 - 13,0 12,0 11,5 dBm
16 QAM MCS3 - 13,0 12,0 11,5 dBm
16 QAM MCS4 - 12,0 12,0 11,5 dBm
64 QAM MCS5 - 11,5 10,5 11,5 dBm
64 QAM MCS6 - 10,0 10,5 9,5 dBm
64 QAM MCS7 - 9,5 10,0 9,5 dBm
802.11ac | 256 QAM MCS8 - 9,0 9,0 9,0 dBm
256 QAM MCS9 - - 7,0 8,5 dBm
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15 Date privind puterea acustica si
temperatura suprafetei

Manualul ofera toate datele privind puterea de emisie acustica si temperatura la suprafata pentru
transductoarele acestui sistem de ecografie diagnostica. Va rugam sa consultati tabelele corespunzatoare
pentru utilizare.
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15.1

Descrierea simbolurilor utilizate Tn tabelele de emisie

acustica

Zmin Adancimea minima de masurare in cm

pr Presiunea acustica rariefactiva de varf in MPa

pr, a(z) Presiune acustica rariefactiva de varf atenuata

P Puterea medie in timp in mW

P1x1 Putere emisa pe patrat unitar

Pa(z) Putere emisa dupa atenuare

zbp Adancimea punctului de inflexiune (break-point) in cm

zs,ns Adancime pentru indicele termic in tesut moale in moduri non-scan, in cm
zb,ns Adancime pentru indicele termic osos Tn moduri non-scan, in cm
pii(z) Integrala a intensitatii impulsului Tn mJ/cm2

piia(z) Integrala a intensitatii impulsului atenuate in mJ/cm2

sii(z) Integrala a intensitatii scanarii in mJ/cm2

siia(z) Integrala a intensitatii scanarii atenuate ih mJ/cm2

zpii Adéancime pentru varful integralei intensitatii impulsului

zpii,a Adéancime pentru varful integralei intensitatii impulsului atenuat
zMI Adancime pentru indicele mecanic

zsii Adéancime pentru varful integralei intensitatii de scanare

zsii,a Adéancime pentru varful integralei intensitatii de scanare atenuate
fawf Frecventa de lucru acustica in MHz

prr Rata de repetare a impulsului in Hz

srr Rata de repetare a scanarii in Hz

npps Numar de impulsuri per linie de scanare cu ultrasunete

Ita(z) Medie in timp a intensitatii instantanee

Ita,a(z) Valoarea intensitatii medii temporale dupa atenuare

Ispta Intensitate spatiala de varf medie temporala

Ispta,a(z) Intensitate spatiala de varf medie temporala atenuata

Aeq(z) Aria echivalenta a fasciculului

deq(z) Diametrul echivalent al fasciculului in cm

td Durata impulsului in secunde

Ipa(z) Intensitate medie a impulsului in W/cm2

Ipa,a(z) Intensitate medie a impulsului atenuata tn W/cm2

MI Indice mecanic

TIS Indice termic pentru tesut moale
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TISas,ns Indicele termic al tesutului moale la suprafata pentru modurile fara scanare
TISbs,ns Indicele termic al tesutului moale sub suprafata pentru modurile fara scanare
TISas,sc Indicele termic al tesutului moale la suprafata pentru modurile cu scanare
TISbs,sc Indicele termic al tesutului moale sub suprafata pentru modurile cu scanare
TIB Indicele termic osos

TIBbs,ns Indicele termic osos sub suprafatd pentru modurile fara scanare

TIBbs,sc Indicele termic osos sub suprafatd pentru modurile cu scanare

TIC Indicele termic cranian

TICas,ns Indicele termic cranian la suprafata pentru modurile fara scanare

TICas,sc Determinarea indicelui termic cranian la suprafatd pentru modurile cu scanare

15.2 Temperatura maxima a suprafetei transductorului

Conform cerintelor sectiunii 201.11 din standardul IEC 60601-2-37: 2015, temperatura de suprafata a
transductorului a fost testatd in doua tipuri de conditii: transductor suspendat in aer static sau transductor in
contact cu material care imitd tesutul uman (TMM - tissue mimicking material).

Datele de masurare au fost obtinute in conditiile de testare aplicate de Mindray.

i3P 41,0 33,2
i3PA 41,2 33,6
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15.3 Tabel de raportare a emisiei acustice (IEC 60601-2-37:
2015)
15.3.1 i3P
Model transductor: i3P
Mod imagistica: Mod M
Eticheta indice Ml TIS TIB TIC
La Sub La suprafatd|Sub
suprafata | syprafata suprafat
a
Valoare maxima a 1,44 0,07 0,35 0,23
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,07 0,12 0,35
indice
Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,94
P (MW) 22,00 22,00 11,17
Pua (MW) 1,32 1,32
zs(cm) 7,00
zn(cm) 7,04
zwi (cm) 3,76
Zpiia (CM) 3,76
fant (MHZ) 1,81 3,12 1,27 2,20
Alte informatii prr (Hz) 1000,00
srr (Hz) /
Npps /
lpaw @t Zpia (W/cm') 64,24
Isptaa @t zpiia OF Zsiia 46,74
(mW/cmz)
Ispia @t Zpii OF Zsii (MW/ 76,91
cmz)
prat zsi (MPa) 2,32
Conditii de control al |Putere acustica 100% 100% 100% 100%
functionarii Adancime afisaj 16cm  |16cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare 8,0cm (8,0cm 8,0cm 8,0 cm
Frecventa de lucru Pen Res HPen Gen
PRF 1000 1000 1000 1000
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Model transductor: i3P

Mod imagistica: Mod B/Imagistica armonicé a tesuturilor

Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafatd |suprafat [Suprafata |syprafat
a a
Valoare maxima a 1,40 0,02 0,13 0,12
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,02 0,13 0,02
indice

Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,90
P (mw) 22,00 22,00 11,17
Pua (MW) 1,32 1,44
zs(cm) /
z»(cm) /
zw (cm) 4,19
Zpia (CM) 4,19
fawt (MHZ) 1,83 3,14 3,14 2,22

Alte informatii prr (Hz) 1887,00
sIT (Hz) 26,57
Npps 0,00
lpaa at Zpia (W/cm') 68,58
Ispta.a AL zpia OF Zsiia 3,85
(mW/cm2)
Ispa @t ZpiiOF Zsi (MW/ |6,61
cmz)
prat zsi (MPa) 2,34

Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%

functiondrii Adancime afisaj 16cm  [16cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare 8,0cm [8,0cm 8,0 cm 8,0cm
Frecventa de lucru  |Pen Res Res Gen
PRF 1887 1942 1942 1887
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Model transductor: i3P

Mod imagistica: Mod PW/Mod TVD

Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafaté |suprafat |suprafatéd |suprafat
a a
Valoare maxima a 0,84 0,13 0,98 0,18
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,13 0,19 0,98
indice
Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,13
P (mw) 30,00 28,00 28,00
P (mW) 2,83 2,65
zs(cm) 5,65
z»(cm) 5,65
zw (cm) 0,59
Zpiia (CM) 0,59
faut (MHZ) 1,79 1,82 1,82 1,82
Alte informatii prr (Hz) 5263,00
sIr (Hz) /
Npps /
lpaa at Zpia (W/cm') 35,52
Isptaa @t zpiia OF Zsia 385,91
(mW/cmo)
Ispa @t ZpiiOF Zsi (MW/  |414,95
cmz)
prat zsi (MPa) 1,17
Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%
functiondrii Adancime afisaj 16cm  |16.cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare 8,0cm [8,0cm 8,0 cm 8,0 cm
Frecventa de lucru  |Pen Res Res Gen
PRF 1887 1942 1942 1887
SV 0,5mm |0,5mm 0,5 mm 0,5 mm
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Model transductor: i3P
Mod imagistica: Mod Color+B/ Mod Power+B/TVI+B/TEI+B

Eticheta indice M TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafatd  |suprafat|suprafata |suprafat
a a
Valoare maxima a 1,40 0,03 0,03 0,27
indicelui
Valoare componenta 0,03 0,03 0,03 0,03
indice

Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,98
P (mw) 44,00 48,00 44,00
P (MW) 3,56 3,89
zs(cm) /
zv(cm) /
zw (cm) 0,50
Zpia (CM) 0,50
fawt (MHZ) 1,99 1,75 1,75 1,75

Alte informatii prr (Hz) 2640,00
srr (Hz) 16,29
Npps /
lpaa at zpia (W/cm') 33,31
Ispta.c @t zpiia OF Zsia 5,00
(mW/cmz)
Ispa @t Zpii OF Zsii (MW/ 5,35
cmg)
prat z,i (MPa) 2,05

Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%

functiondrii Adancime afisaj 16cm  |16cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare B 8,0cm [8,0cm 8,0cm 8,0 cm
Pozitia ferestrei de 20cm [2,0cm 2,0cm 2,0cm
esantionare
Color
Frecventa de lucru B [Pen HGen HGen HGen
Frecventa de lucru C [Gen Pen Pen Pen
B PRF 1157 1361 1361 1361
Color PRF 2640 3843 3843 3843
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15.3.2 i3PA
Model transductor: i3PA
Mod imagistica: Mod M
Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La suprafatd |Sub La Sub
suprafat|suprafatd |suprafat
a a
Valoare maxima a 1,41 0,07 0,35 0,12
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,07 0,12 0,35
indice
Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,87
P (mwW) 22,00 22,00 22,00
P1a (MW) 1,32 1,32
zs(cm) 7,00
Z»(cm) 7,04
zwi (cm) 3,76
Zpia (CM) 3,76
faur (MHZ) 1,75 3,03 1,23 2,14
Alte informatii prr (Hz) 1000,00
sIr (Hz) /
Npps /
lpaa at Zpia (W/cm') 61,89
Isptaa @t zpiia OF Zsiia 45,03
(mW/cmz)
Ispa @t Zpii OF Zsi (MW/ | 73,06
cmz)
prat zsi (MPa) 2,22
Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%
functiondrii Adancime afisaj 16cm |16 cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare 80cm [80cm 8,0cm 8,0 cm
Frecventa de lucru  [Pen Res HPen Gen
PRF 1000 1000 1000 1000
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Date privind puterea acustica si temperatura suprafetei

Model transductor: i3PA
Mod imagistica: Mod B/Imagistica armonicé a tesuturilor

Eticheta indice Mi TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafatd  |suprafat [suprafata |suprafa
a ta
Valoare maxima a 1,38 0,02 0,13 0,12
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,02 0,13 0,02
indice

Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,83
P (mw) 22,00 24,00 22,00
Pua (MW) 1,32 1,44
zs(cm) /
zn(cm) /
zw (cm) 4,19
Zpia (CM) 4,19
fawt (MHZ) 1,77 3,05 3,05 2,15

Alte informatii prr (Hz) 1887,00
srr (Hz) 26,57
Npps 0,00
lpaa at zpia (W/cm') 66,20
Ispta @t zpia OF Zsia 3,71
(mW/cmz)
Ispa @t Zpii OF Zsii (MW/ 6,28
cmg)
prat z,i (MPa) 2,24

Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%

functiondrii Adancime afisaj 16 cm 16 cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare 8,0 cm 8,0 cm 8,0 cm 8,0 cm
Frecventa de lucru Pen Res Res Gen
PRF 1887 1942 1942 1887
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Date privind puterea acustica si temperatura suprafetei

Model transductor: i3PA

Mod imagistica: Mod PW/Mod TVD

Eticheta indice Mi TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafata §uprafat suprafata §uprafat
a a
Valoare maxima a 0,82 0,13 0,98 0,18
indicelui
Valoare componenta 0,02 0,13 0,19 0,98
indice
Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,09
P (mw) 30,00 28,00 28,00
Pua (MW) 2,83 2,65
zs(cm) 5,65
zn(cm) 5,65
zw (cm) 0,59
Zpia (CM) 0,59
fawt (MHZ) 1,74 1,76 1,76 1,76
Alte informatii prr (Hz) 5263,00
srr (Hz) /
Npps /
lpaa at zpia (W/cm') 33,82
Ispta.c @t zpiia OF Zsia 367,41
(mW/cmz)
Ispa @t Zpii OF Zsii (MW/ 394,20
cme)
prat z,i (MPa) 1,12
Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%
functiondrii Adancime afisaj 16 cm 16 cm 16 cm 16 cm
Pozitie SV 2,0cm 3,0cm 3,0cm 5,0cm
Frecventa de lucru Gen Res Res Gen
PRF 5263 5263 5263 4348
SV 0,5 mm 0,5 mm 0,5 mm 0,5 mm
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Date privind puterea acustica si temperatura suprafetei

Model transductor: i3PA
Mod imagistica: Mod Color+B/ Mod Power+B/TVI+B/TEI+B

Eticheta indice MI TIS TIB TIC
La Sub La Sub
suprafaté |suprafat|suprafaté |suprafa
a ta
Valoare maxima a 1,40 0,03 0,03 0,27
indicelui
Valoare componenta 0,03 0,03 0,03 0,03
indice

Parametri acustici pr,a at zw (MPa) 1,98
P (mw) 44,00 48,00 44,00
P (MW) 3,56 3,89
zs(cm) /
zn(cm) /
zw (cm) 0,50
Zpia (CM) 0,50
fawt (MHZ) 1,99 1,75 1,75 1,75

Alte informatii prr (Hz) 2640,00
srr (Hz) 16,29
Npps /
lpaa at zpia (W/cm') 33,31
Ispta.c @t zpiia OF Zsia 5,00
(mW/cmz)
Ispa @t Zpii OF Zsii (MW/ 5,35
cmg)
prat zsi (MPa) 2,05

Conditii de control al Putere acustica 100% 100% 100% 100%

functiondrii Adancime afisaj 16cm  |16.cm 16 cm 16 cm
Pozitie focalizare B 8,0cm [8,0cm 8,0 cm 8,0 cm
Pozitia ferestrei de 20cm |2,0cm 2,0cm 2,0cm
esantionare
Color
Frecventa de lucru B [Pen HGen HGen HGen
Frecventa de lucru C [Gen Pen Pen Pen
B PRF 1157 1361 1361 1361
Color PRF 2640 3843 3843 3843
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Aceasta pagind a fost ldsata intentionat goala.



Indicatii de utilizare

16 Indicatii de utilizare

Destinatia utilizarii: Ilmagini ecografice de diagnostic sau analiza a fluxului de fluide in corpul uman, dupa cum urmeaza:

Aplicatie clinica Mod de operare

General (doar Track 1) |Specific (Track1 &3) (B M PWD CwWD Doppler Doppler Combinat Altele
color de (specificati (specific
amplitudin ) ati)

e

Oftalmica Oftalmica

Imagerie fetala si Altele |Fetala
Abdominal N N N N N N Nota 1

Intraoperator
(specificati*)
Intraoperator (neuro)
Laparoscopic

Pediatric N N N N N N Nota 1

Organe mici
(specificati**)

z
=z
z
zZ

Cefalic neonatal Nota 1

Cefalic adult N N N N N N Nota 1

Transrectal

Transvaginal

Trans-uretral

Trans-esofagian (non-
cardiac)

Musculo-scheletal
(conventional)

Musculo-scheletal
(Superficial)

Intravascular

Toracic/Pleural N N N N N N Nota 1
(specificati***)
Cardiac Cardiac adult N N N N N N Nota 1,2

Cardiac pediatric N N N N N N Nota 1,2

Intravascular (Cardiac)

Trans-esofagian
(Cardiac)
Intra-cardiac

Vase periferice Vase periferice

Altele (specificati***) N N N N N N Nota 1

N = indicatie noud; P = aprobat anterior de FDA;

Comentarii aditionale: Moduri combinate — Color + B, Power + B;

*Intraoperator include abdominal, toracic si vascular.

**QOrgane mici: san, tiroida, testicule.

***Alte utilizari includ urologia.

****Pentru detectarea lichidului si a pleureziei.

Nota 1: Imagistica armonica a tesuturilor.

Nota 2: TDI

Manual de utilizare 93



Indicatii de utilizare

Transductor: i3P

Destinatia utiliz&rii: Imagini ecografice de diagnostic sau analiza a fluxului de fluide in corpul uman, dupa cum urmeaza:

Aplicatie clinica Mod de operare

General (doar Track 1) |Specific (Track 1 & |B M PWD CWD Doppler Doppler
3) color de
amplitudin
e

Combinat Altele

(specificati (specificati)

)

Oftalmica Oftalmica

Imagerie fetala si Altele |Fetala

Abdominal N N N N N

N Nota 1

Intraoperator
(specificati*)

Intraoperator (neuro)

Laparoscopic

Pediatric N N N N N

N Nota 1

Organe mici
(specificati**)

Cefalic neonatal N N N N N

N Nota 1

Cefalic adult N N N N N

N Nota 1

Transrectal

Transvaginal

Trans-uretral

Trans-esofagian
(non-cardiac)

Musculo-scheletal
(conventional)

Musculo-scheletal
(Superficial)

Intravascular

Toracic/Pleural N N N N N
(specificati***)

N Nota 1

Cardiac Cardiac adult N N N N N

N Not& 1,2

Cardiac pediatric N N N N N

N Not& 1,2

Intravascular
(Cardiac)

Trans-
esofagian
(Cardiac)

Intra-cardiac

Vase periferice Vase periferice

Altele (specificati***) |N N N N N

N Not& 1

N = indicatie noud; P = aprobat anterior de FDA;

Comentarii aditionale; Moduri combinate — Color + B, Power + B;

*Intraoperator include abdominal, toracic si vascular.

**Organe mici: san, tiroida, testicule.

***Alte utilizéri includ urologia.

****Pentru detectarea lichidului si a pleureziei.

Nota 1: Imagistica armonica a tesuturilor.

Nota 2: TDI
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Indicatii de utilizare

Transductor:

i3PA

Destinatia utiliz&rii:

Imagini ecografice de diagnostic sau analiza a fluxului de fluide in corpul uman, dupa cum urmeaza:

Aplicatie clinica

Mod de operare

General (doar Track 1)

Specific (Track 1 &
3)

B

M

PWD

CwWD

Doppler
color

Doppler
de
amplitudin
e

Combinat
(specificati

)

Altele
(specificati)

Oftalmica

Oftalmica

Imagerie fetala si Altele

Fetala

Abdominal

Nota 1

Intraoperator
(specificati*)

Intraoperator (neuro)

Laparoscopic

Pediatric

Nota 1

Organe mici
(specificati**)

Cefalic neonatal

Nota 1

Cefalic adult

Nota 1

Transrectal

Transvaginal

Trans-uretral

Trans-esofagian
(non-cardiac)

Musculo-scheletal
(conventional)

Musculo-scheletal
(Superficial)

Intravascular

Toracic/Pleural
(specificati***)

Nota 1

Cardiac

Cardiac adult

Nota 1,2

Cardiac pediatric

Not& 1,2

Intravascular
(Cardiac)

Trans-
esofagian
(Cardiac)

Intra-cardiac

Vase periferice

Vase periferice

Altele (specificati***)

N

Nota 1

N = indicatie noud; P = aprobat anterior de FDA;

Comentarii aditionale; Moduri combinate — Color + B, Power + B;

*Intraoperator include abdominal, toracic si vascular.

**Organe mici: san, tiroida, testicule.

***Alte utilizéri includ urologia.

****Pentru detectarea lichidului si a pleureziei.

Nota 1: Imagistica armonica a tesuturilor.

Nota 2: TDI
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Aceasta pagind a fost ldsata intentionat goala.






Subsemnata, lordache Anca-Elena, interpret si traducator autorizat
pentru limba engleza, in temeiul Autorizatiei nr. 38838 /2021, eliberata de
Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza
n limba roméana, ca textul prezentat a fost tradus in integralitatea sa si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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