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1 Informations générales

1.1 Abréviations et termes

Abréviation / terme ‘ Description

us

Ultrasons / Echographie

tuS

Echographie tomographique

1.2 Symboles dans le manuel d'utilisation

Symbol ‘ Description

Informations utiles facilitant |'utilisation quotidienne de l'appareil.

[ L] L]

Attention : Informations importantes a comprendre avant
d'utiliser 'appareil.

A\

Avis de sécurité. Situations dans lesquelles une mauvaise
utilisation peut entrainer des blessures corporelles ou des
dommages matériels.

1.3 Symboles figurant sur I'appareil

0

Symbole de mise en veille

Symbole de chargement sans fil

PIUR tUS Infinity
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1.3.1 Etiquette d'identification

L'étiquette d'identification portant le numéro de série correspondant permet d'identifier I'appareil.
Veuillez noter le numéro de série de |'appareil avant de contacter le service PIUR.

Etiquette du systéme

PIURy ™ i
2024 ", Kaiserstrasse 8/1/11
IMAGI N 1070 Vienna,
Austria

PIUR tUS Infinity

(01)09120117251100 Contains:
(21)G2B0008

(21) 6350008 [SN]G2B0008
(11)YYMMDD

(8012)V4.X.X [REF] 1000

3000
1912 - m

Etiquette de I'Infinity Box

Apposé sur |'appareil (composant), taille 60x40mm :

piur imaging GmbH
lej MR, Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vi ,
I M/\G | N G AustriaIenna
Infinity Box hid

|
(01)09120117251100(21)G2B0008

1000 [sN] G2BoOOS

19 V = Contains FCC ID:

[MD] [E C€ PD9AX211NG

[Bo] 1912 2BCGWUBS500PLUS

Etiquette Wi-Fi apposée sur le composant de I'appareil :

4 N

Network:
PIURtUSInfinity-G2B0002

Password:
PIURtUSInfinity-0002-ysIEdTExk

\ J

Etiquette d’alimentation Infinity Box
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PIUR tUS Infinity

REF

1001

Infinity Box Power Supply

Distributed by:

piur imaging GmbH
Etiquette du chargeur sans fil

Wireless Charger

Wireless charger for PIUR Sensor
3300

1
Distributed by:

piur imaging GmbH
Etiquette des accessoires de I'Infinity Box

Supplies

Supplies for PIUR tUS Infinity, including power
supphy and wirzless charger.

Etiquette du PIUR Sensor

GIUR Sensor

KE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D

piur imaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11

2024-02 1070 Vienna, Austria

[sN] G3soo08

3000
Qﬁ (i pxs

H
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Marguages sur |'appareil (composant) et apercu du modéle 3D :

——/‘
aadll piur imaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11 [sN]G350008 [{ /]
1070 Vienna, Austria [Rer|3000

FE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D \\.“

Etiquette du logiciel PIUR tUS

piur imaging GmbH

Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vienna, Austria
info@piurimaging.com
+43-12650161

PIUR tUS Software Version
Software Build Date 18-Mar-2026
Infinity Box Version Firmware: WebSocket 1.1.1

PIUR Sensor Version Firmware: 4.4.0

e

-E https:/ /www.piurimaging.com/ifu

Remarque : la version du logiciel PIUR tUS correspondra a la version de publication du logiciel avec
la date de compilation correspondante.

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page |9
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PIUR Bracket :

Vue d’ensemble des étiquettes du Bracket PIUR (spécification) :

(PIUR Bracket C E \
ML6-15 v7.0 1912

piur imaging GmbH

Kaiserstrasse 8/1/11 3401

1070 Vienna, Austria /

Les symboles supplémentaires suivants peuvent étre trouvés sur |'étiquette d'identification:

SN Numéro de série
REF Le produit est un dispositif médical
M D The product is a Medical Device
UDI Unique Device Identifier

wl

Manufacturer

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page| 10
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c € 1912 Marquage CE avec numéro de l'organisme notifié

RV Indicar,,

I:m Consulter les instructions d'utilisation (électroniques)

N Courant continu (CC)

N Courant alternatif (CA)
Ei Le systéme ne doit pas étre éliminé avec les déchets ménagers (voir
Section 7).
.
Rx Only signifie que le dispositif est soumis a prescription médicale.
&Only Attention : la législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce

dispositif a un médecin ou sur ordonnance médicale.

F@ ID FCC ou contient un ID FCC

1.4 Fonction de ce document

Ce document fournit une description détaillée du systéeme PIUR tUS Infinity et de son utilisation dans
le cadre du domaine d'application pour lequel il a été concu. Il fournit des instructions d'utilisation
pour aider 'utilisateur dans I'exploitation slre et correcte du systéme.

1.5 Utilisation prévue

Le systéme PIUR tUS Infinity est un dispositif médical non invasif, transitoire et actif qui répond a
toutes les exigences du MDR 2017/745 pour la classe lla, destiné a assister |'utilisateur lors de
I'examen dans diverses applications cliniques en fournissant des informations 3D générées a partir
d'une séquence d'images échographiques externes.

Les images échographiques 2D, acquises par un échographe tiers compatible, et les données de
position générées par le PIUR Sensor intégré au systéme constituent la base de la reconstruction
d'image 3D. L'échographe tiers doit étre un dispositif médical conforme au MDR 2017/745 avec un
marquage CE valide.

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 11
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Le PIUR tUS Infinity agit uniquement comme élément de la chaine diagnostique et ne doit pas étre
utilisé comme source unique pour les décisions de traitement.

L'appareil PIUR tUS Infinity n'est pas destiné a entrer en contact avec le corps (y compris peau,
muqueuses, surfaces lésées ou compromises, voies sanguines indirectes, tissus internes, os,
dentine ou sang circulant).

1.6 Clause de non-responsabilité

Le fabricant n’est pas responsable en cas d'utilisation inappropriée, de non-respect des notes de
sécurité ou de non-respect des spécifications par négligence. piur imaging GmbH n’assume la
responsabilité de la sécurité et de la fiabilité du systéme PIUR tUS Infinity et de ses composants que
si toutes les modifications, améliorations, réparations et autres interventions sur I'appareil et/ou le
systéme ont été réalisées par un revendeur agréé de piur imaging et un technicien de service certifig,
ou directement par piur imaging, et si le manuel d'utilisation a été respecté avant et pendant
I'utilisation de l'appareil.

Avis de sécurité : Ne modifiez pas cet équipement sans |'autorisation du fabricant.

1.7 Risque résiduel général, y compris risques significatifs

En tenant compte des sources possibles de défaillance, des erreurs d'utilisation prévisibles et
imprévisibles, et aprés atténuation des risques, des risques résiduels subsistent pour ce dispositif
médical. Dans le cadre du processus de gestion des risques, un total de 125 risques résiduels a été
identifié. Les risques résiduels suivants sont considérés comme significatifs :

¢ Image erronée mais anatomiquement correcte

En tant que systéme diagnostique, le résultat le plus pertinent du dispositif est I'information d'image.
Cette information d'image peut influencer les décisions médicales en matiére de thérapie, de
traitement, de prévention ou d'informations diagnostiques alternatives complémentaires. En raison
de divers facteurs, le systtme peut afficher une information dimage incorrecte apreés la
reconstruction d'image. De telles inexactitudes peuvent résulter d'entrées d'image ou de suivi
erronées, de problémes logiciels ou d'erreurs utilisateur. L'information d'image incorrecte peut se
manifester soit par une mauvaise qualité d'image, soit par un contenu d'image irréaliste du point de
vue anatomique. Dans les deux cas, |'erreur est évidente pour l'utilisateur. Dans de rares cas,
I'information d'image erronée peut présenter un contenu anatomiquement plausible qui ne peut
pas étre identifié comme manifestement incorrect et peut donc induire I'utilisateur en erreur et
entrainer des conséquences indésirables - dans le pire des cas, I'absence d'interventions ou de
chirurgies nécessaires, ou la réalisation d'interventions inutiles. Ce risque résiduel affecte le patient.

e Mesure incorrecte

Les fonctions de mesure du logiciel peuvent influencer les décisions diagnostiques et, par
conséquent, les actions thérapeutiques, les traitements, la prévention ou d'autres actions
diagnostiques alternatives ultérieures. En raison de divers facteurs internes ou externes — y compris
des erreurs utilisateur, une entrée d'image inadéquate ou des séquences d'événements non
intentionnelles — des imprécisions de mesure peuvent survenir. Les mesures hors plan (longueur)
sont particulierement sensibles et nécessitent une utilisation appropriée ainsi qu'une qualité
d'image suffisante avec une fréquence d'images adéquate. Le risque résiduel est un écart de mesure
en dehors de la plage d'erreur déclarée pouvant conduire a une information d'image erronée, de
maniére similaire au risque résiduel décrit sous « Image erronée ». Ce risque résiduel affecte le
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patient. Pour plus de détails sur les écarts et erreurs de mesure, veuillez consulter la Section 9.2.1
Fonction de mesure.

e Infection

L'infection est un risque pouvant survenir avec tout dispositif entrant en contact avec le corps
humain, y compris les capteurs et les brackets. Toutefois, elle peut étre facilement évitée grace a des
techniques de nettoyage appropriées. Afin de réduire le risque d'infection, il est important de
nettoyer et de désinfecter régulierement le capteur et ses brackets conformément aux
recommandations du manuel d'utilisation. Le non-respect de ces consignes peut entrainer
I'accumulation de bactéries et d'autres micro-organismes nuisibles, susceptibles de provoquer des
infections et d'autres problemes de santé. Le respect des procédures de nettoyage recommandées
contribue a maintenir la sécurité et |'efficacité du dispositif et a réduire les risques potentiels pour la
santé des utilisateurs et des patients.

e Erreur de diagnostic due a un résultat diagnostique erroné

Une erreur de diagnostic peut survenir si des suggestions diagnostiques automatiques incorrectes
sont acceptées sans vérification. Cela inclut les situations dans lesquelles I'utilisateur accepte des
suggestions automatiques inexactes concernant les marges ou des suggestions automatiques
incorrectes concernant les foyers échogénes. Afin d'atténuer ce risque, le logiciel affiche un point
d'exclamation dans l'interface utilisateur pour ces paramétres TI-RADS, accompagné d'un
avertissement rappelant a l'utilisateur de vérifier leur exactitude, afin de prévenir facilement les
évaluations incorrectes et de réduire la probabilité d'une erreur de diagnostic.

e Surchauffe de la batterie

La batterie peut surchauffer en raison du manque de ventilation dans le boitier de protection,
nécessaire pour satisfaire aux exigences de l'indice de protection IP. Une surchauffe peut survenir
pendant la charge ou lors d'une utilisation prolongée et doit étre activement évitée afin de garantir
un fonctionnement sir.

¢ Orientation de |I'export DICOM

Lors de lI'exportation d'images ou de volumes au format MPR, le systéme utilise les directions
anatomiques standard du corps humain (gauche-droite, avant-arriére, haut-bas).

Cela garantit que les images exportées affichent toujours I'orientation anatomique correcte.

L'utilisateur peut voir clairement ou se situe une structure ou une lésion dans le corps du patient, par
exemple de I'avant gauche vers la partie inférieure.

e Agent désinfectant

Les agents désinfectants utilisés pour la désinfection peuvent endommager des composants
sensibles des équipements médicaux, tels que la sonde, les accessoires, I'écran ou le chariot. Les
agents désinfectants peuvent également endommager I'électronique de l'appareil s'ils ne sont pas
utilisés conformément aux instructions du fabricant.

Tous les risques résiduels sont acceptés et pris en compte dans le cadre du dossier de gestion des
risques.

1.8 Recommandations concernant la cybersécurité

L'utilisateur du systéme PIUR tUS Infinity est responsable de la sécurité de I'ordinateur exécutant le
logiciel PIUR contre la perte de données et I'accés non autorisé. La base de données est chiffrée
pour réduire le risque d'accés non autorisé. Il est fortement recommandé d'effectuer des

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page |13
Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026



PIUR)
IMAGING

sauvegardes réguliéres de la base de données patients a I'aide de la fonction de sauvegarde
fournie. Il est également recommandé de restreindre l'acces a 'ordinateur par un mot de passe. Si
plusieurs utilisateurs ont acces a I'ordinateur, il est recommandé de restreindre I'accés au logiciel
PIUR, par exemple via une partition ou une restriction d'acceés au dossier d'installation. Pour
protéger 'ordinateur, il est recommandé d'installer un antivirus, un pare-feu et les mises a jour
Windows 10 les plus récentes.

Cette section fournit une transparence sur les fonctionnalités de cybersécurité du systéeme et des
recommandations pour garantir une utilisation et une mise hors service appropriées.

1.8.1 Interfaces du systeme

Le schéma réseau ci-dessous est fourni pour clarifier la connexion. Le tableau fournit des détails sur

toutes les connexions filaires et sans fil affichées dans le schéma, avec communication entrante et
sortante.

Clinic/hospital network

PIUR tUS Infinity components*

PIUR tUS BT4.2 LE
Sensor

WiFi (802.11ac)
Ethernet

WiFi (802.11ac)
----------- PACS/Worklist

PIUR tUS

. HD!
SOREE - B Infinity Box

Workstation

Ports:
TCP 7000, 7001
WebSocket 8765

— External connection (bi-directional)
———  External connection (uni-directional)

- > Internal connections (bi-directional)
—_————— - Internal connections (uni-directional)
* The workstation is not part of the medical product

Protocole
Fonction Détails pour la

Connexion Connexion

. entrante sortante
connexion

Connexion de la C(;ggleexfnrlrzar Protocole
HDMI / DVI |’22|:tcl,e :;dicjec;ela deux appareils Pr-<r)"\c/<|32§|e Port vidéo Aucune
/ VGA ‘ograp via la o HDMI
Infinity Box du sortie/entrée propriétaire
PIUR tUS vidéo DVI/VGA
Connexion BT faible
Bluetooth Bluetoo'th entre consommation, Protocole
la station de version 4.2, propriétaire Aucune BT 4.2 LE
4.2LE travail pour le BT 4.2 LE
(ordinateur transfert des
portable) et le mouvements
PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 14
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Fonction

Détails

Protocole
pour la

connexion

Connexion
entrante

Connexion
sortante

PIUR Sensor du du
PIUR tUS Infinity transducteur
Flux de
données Wi-Fi N TCP/\'/S. -
orme Wi-Fi
Infinity Box avec | |, . 802.11ac RN
Wi-Fi (5 la station de échographique ‘ établie TCP 7000
GHz) travail en direct en dansle | 1cp 7001
(ordinateur deux flux WPA2 pour | Protocole
oortable) distincts protection 802.11ac
(compressé et par mot de
non passe
compressé)
Connexion Interface
1)Connexion de llflllakl]renpm:jr Ethernet
la station de diﬁnaéegzveec multigigabit a
travail le serveur port unique
(ordinateur PACS ot (jusqu'a 2,5G)
Ethernet portable) au Worklist - standard
réseau .' IEEE 802.3 Port 8765 Port 8765
(OPTIONAL) hospitalier. ﬂC(?nnexmr; pour
2)Connexion de ! atl:aenz]?eur; € connexions
la station de dimages de 2500BASE-T,
travail 2 la g 9es <€ | 1000BASE-T,
Infinity Box. | " lagsta'fion T00BASE-TX,
de travail. 10BASE-TE
Protocole
SCP/SCU avec
le PACS et le
Worklist pour
permettre
I'échange de lert d
données standar Configurable
DICOM Communication lorsque TCP/IP, IP et 1112 dans les
SCP/SCU eFa)\'/Aeé:SIe servet;; I'AETitle, ports (rré(;(:gllaebsle parameétres
(OPTIONAL) | Worklist [ ?dresse IP et | configurables parametres du logiciel
e port sont du logiciel PIUR tUS
corrects. PIURgtUS)
Conformité
DICOM
requise pour
I'UID SOP du
pair.
Note traduite :
PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 15
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Le systéme ne nécessite pas de vitesse Ethernet minimale, mais toute connexion inférieure & 2 Mbps
entraine un temps de transfert significativement plus long. Cela peut provoquer un délai notable
entre le déclenchement de I'envoi vers le PACS et la réception compléte des données.

1.8.2 Mises a jour et correctifs logiciels

L'utilisateur sera informé via les données de contact fournies lorsque de nouvelles versions
logicielles seront disponibles. Le systéme ne fournit aucun moyen permettant a |'utilisateur de
télécharger de nouveaux logiciels ou d’effectuer des mises a jour automatiques, et le logiciel
n'affiche pas les mises a jour disponibles.

Veuillez contacter le support PIUR (Section 8.2 Contact) pour obtenir des informations sur les
prochaines versions et la planification des mises a jour logicielles.

Concernant le systéme d'exploitation Windows, veuillez suivre les recommandations du fabricant
(Microsoft) concernant les mises a jour du systéme :

e Dans Windows 11, vous décidez quand et comment obtenir les derniéres mises a jour pour
maintenir votre appareil en bon état de fonctionnement et sécurisé. Pour gérer vos options
et voir les mises a jour disponibles, sélectionnez Rechercher des mises a jour Windows.
Ou sélectionnez Démarrer > Paramétres > Windows Update.

¢ Dans Windows 10, vous décidez quand et comment obtenir les derniéres mises a jour pour
maintenir votre appareil en bon état de fonctionnement et sécurisé. Pour gérer vos options
et voir les mises a jour disponibles, sélectionnez Rechercher des mises a jour Windows.
Ou sélectionnez le bouton Démarrer, puis allez dans Paramétres > Mise a jour et sécurité
> Windows Update.

Veuillez toujours maintenir votre systéme d'exploitation a jour afin d'assurer la sécurité du dispositif
informatique, en priorité avec toutes les mises a jour portant les intitulés
« Security Update », « Service Pack » et « Security-only update ».

1.8.3 Fonctionnalités de sécurité de I'appareil et détection d’anomalies

Le systéme fournit des fonctionnalités intégrées pour la sécurité de 'appareil, en particulier pour
tous les ports et connexions réseau utilisés, comme suit :

- Protocole conforme DICOM SCP/SCU permettant uniquement les connexions avec des AET
connus et des ports autorisés

- Connexion Wi-Fi sécurisée WPA2 entre la Infinity Box et I'ordinateur

- Configuration utilisateur protégée par mot de passe pour les modifications de parametres

The Les connexions du systéme peuvent étre compromises dans de trés rares cas d'attaque
informatique, si les mesures intégrées sont contournées ou si une vulnérabilité encore inconnue est
exploitée.

Le systeme enregistrera toute tentative d'accés non autorisé a la base de données, toute
modification des paramétres et permettra une tracabilité rétrospective.

Si une fonctionnalité auparavant opérationnelle cesse soudainement de fonctionner, y compris :

- Les données DICOM ne peuvent plus étre envoyées et/ou sont rejetées par le PACS

- Les données d'image échographique ne peuvent plus étre récupérées en mode Acquisition
- Le PIUR Sensor ne se connecte pas alors que sa charge est supérieure a 1 %

- Le Navigateur des patients cesse d'afficher les patients et leurs données

- Le programme antivirus détecte un virus ou un logiciel malveillant
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Veuillez contacter immédiatement le support PIUR (Section 8.2 Contact) si I'un des scénarios ci-
dessus se produit et que [lutilisateur soupgonne une compromission du systéme.
Les scénarios ci-dessus n'indiquent pas nécessairement une attaque, mais nécessitent une analyse
détaillée par I'équipe de support pour exclure cette possibilité comme cause racine.

1.8.4 Sauvegarde, conservation et restauration de la configuration de I'appareil

L'utilisateur du systéme PIUR tUS Infinity est responsable de la sécurisation de I'ordinateur exécutant
le logiciel PIUR contre la perte de données et I'accés par des utilisateurs non autorisés. La base de
données est chiffrée pour réduire le risque d'accés non autorisé.

Le systéme effectue des sauvegardes automatiques de la base de données pour la récupération en
cas de sinistre. Il est fortement recommandé de configurer un ensemble redondant de disques
indépendants (RAID), de dupliquer le contenu du disque dur sur un serveur cloud ou d'effectuer
régulierement des sauvegardes manuelles du disque dur afin d'éviter toute perte de données. La
sauvegarde est décrite dans la Section 5.3.

Pour restaurer des données sauvegardées, veuillez contacter le support PIUR (Section 8.2 Contact).

Pour sauvegarder les configurations utilisateur, veuillez sauvegarder le dossier
C:\ProgramData\piur imaging\PIUR tUS dans un emplacement sécurisé. Si vous avez configuré
un RAID ou une sauvegarde cloud du disque complet, cette étape n’est pas nécessaire pour la
sauvegarde de la configuration de I'appareil..

Le service PIUR sauvegardera ce dossier a la fin de I'installation et le conservera pour |'utilisateur en
vue d'une récupération en cas de sinistre, mais ne peut pas sauvegarder les modifications effectuées
par les utilisateurs autorisés aprés l'installation.

1.8.5 Recommandations de configuration de la sécurité utilisateur

L'utilisateur du systéme PIUR tUS Infinity est responsable de la sécurisation de I'ordinateur exécutant
le logiciel PIUR contre la perte de données et I'accés non autorisé. Il est fortement recommandé de
restreindre l'accés a l'ordinateur a I'aide d'une protection par mot de passe. Si plusieurs utilisateurs
ont acces a l'ordinateur, il est recommandé de restreindre I'accés au logiciel PIUR pour certains
utilisateurs, par exemple via une partition ou une restriction d‘accés au dossier d'installation. Pour
protéger l'ordinateur contre l'accés non autorisé, il est recommandé d‘installer un programme
antivirus et un pare-feu.

Le fabricant recommande les versions les plus récentes des programmes antivirus et antimalware
suivants :

- Norton 360 Antivirus

- TotalAV Pro Antivirus
Le programme antivirus doit permettre la communication via les ports détaillés dans la Section 1.9.1.
Veuillez contacter le support PIUR (Section 8.2 Contact) pour obtenir de I'aide concernant la
configuration.

Il est recommandé d'effectuer un scan complet du systtme au moins chaque trimestre ; une
fréquence plus élevée augmente la sécurité du systeme d’exploitation.

1.8.6 Sécurité en fin de support et fin de vie

[l n"existe actuellement aucun plan de fin de support ni de fin de vie pour ce produit.
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1.8.7 Recommandations de sécurité lors de la mise hors service

Le systéme PIUR, y compris le PIUR Sensor et I'Infinity Box, ne contient aucune donnée sensible.
Le systéme doit étre éliminé conformément aux directives nationales concernant les déchets
électroniques. Alternativement, I'appareil peut étre renvoyé au fabricant pour élimination.

Les données sensibles présentes sur le disque dur comprennent la base de données patients et les
paramétres utilisateur. Pour désinstaller le logiciel PIUR de 'ordinateur, utilisez la fonction Windows
intégrée « Ajouter ou supprimer des programmes » pour exécuter le programme de
désinstallation PIUR. Cette opération supprime uniquement le logiciel PIUR ; les données d'image
et les données patient acquises restent sur le disque dur. Pour supprimer définitivement toutes les
données, supprimez le dossier « piur imaging » situé dans le lecteur d'installation. Vérifiez que les
données ne restent pas dans la corbeille Windows. Il est recommandé d'effectuer une sauvegarde
compléte des données au préalable, car ce processus est irréversible.

Pour une élimination physique et non récupérable des données, le disque dur de l'ordinateur doit
étre détruit physiquement.

1.9 Informations réglementaires et contact

PIUR tUS Infinity est un dispositif médical de classe lla conformément au Réglement (UE) 2017/745,
Annexe VIII.

La conformité de ce produit aux exigences générales en matiére de sécurité et de performance du
MDR 2017/745 a été démontrée selon la procédure d'évaluation de la conformité conforme a
I'’Annexe IX.

Le fabricant atteste cette conformité par le marquage CE.

piur imaging GmbH
KaiserstraBe 8 / Top 11 ‘ €
1070 Vienne 1 9 1 2

Autriche

Représentants autorisés :

Représentant autorisé en Suisse ::

Dieter Hoevel

DH Consult Unternehmensberatung Medizin Hovel - CHE466589867

Einsiedlerstrasse 23, 8834 Schindellegi

Numéro d'identification unique (CHRN - Swiss Single Registration Number) : CHRN-AR-20000691

Représentant autorisé au Royaume-Uni:
Qserve Group UK, Ltd.
282 Farnborough Road, Farnborough, Hampshire GU14 7NA, Royaume-Uni

GMDN code: 40873 - Logiciel applicatif d'imagerie échographique
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2 Reglementations de sécurité

L'assemblage de systémes électromédicaux et les modifications durant la durée d'utilisation
exigent une vérification conformément aux exigences définies dans I'EN 60601-1, clause 16. Les
installations électriques dans la piéce ou PIUR tUS Infinity est utilisé doivent respecter les exigences

suivantes :

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet équipement doit uniquement étre
connecté a une alimentation secteur avec conducteur de protection

Ne pas modifier cet équipement sans |'autorisation du fabricant.

Connecter uniquement les éléments spécifiés comme faisant partie du systeme
électromédical ou spécifiés comme étant compatibles avec le systeme
électromédical.

Une multiprise supplémentaire ou une rallonge ne doit pas étre connectée au
systéme électromédical.

Le systeme est adapté a une utilisation dans les hépitaux et les environnements de
soins professionnels, sauf a proximité d'équipements chirurgicaux HF actifs ou
d‘une salle blindée d'IRM, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est
élevée.

L'utilisation de cet équipement a proximité ou empilé avec d'autres équipements
doit étre évitée, car cela pourrait entrainer un fonctionnement incorrect. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet équipement et l'autre équipement doivent étre
surveillés afin de vérifier un fonctionnement normal.

L'utilisation d'accessoires et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou
une diminution de I'immunité électromagnétique de cet équipement et conduire a
un fonctionnement incorrect.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels
que cables d'antenne et antennes externes) doivent étre utilisés a une distance d'au
moins 30 cm (12 pouces) de toute partie du systeme PIUR tUS Infinity, y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des
performances de cet équipement pourrait survenir.

> BB bk

Si des dysfonctionnements ou des défauts se produisent.
La survenue de dysfonctionnements ou défauts peut entrainer des blessures
ou des dommages a l'appareil.

Si des dysfonctionnements ou des défauts se produisent, cessez d'utiliser le
systéeme PIUR tUS Infinity et informez I'équipe de service PIUR via les coordonnées
mentionnées ci-dessus.
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cette LED ne doit pas étre dirigée vers les yeux.

)
Le Sensor contient une LED pour l'illumination de la peau. Pendant I'acquisition,

Ne pas remplacer les batteries sans l'autorisation du fabricant.

longueur maximale de 1 métre.

Le céble Ethernet utilisé pour la Infinity Box doit étre strictement limité a une

Seule I'alimentation spécifiée dans la Section 4.1 doit étre utilisée.

PIUR tUS Infinity

Manuel d'utilisation - Francais

Revision 11.0
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2.1 Exigences relatives a l'utilisateur

L'utilisateur a été officiellement formé par une personne autorisée
a utiliser PIUR tUS Infinity et a recu un certificat correspondant.

La formation est fournie par du personnel de service autorisé et
suit le protocole de formation.

La formation comprend: la configuration du systeme, la gestion
des patients, l'acquisition d'images, la révision d'images,
I'exportation/l'importation de données, les erreurs d'utilisation
typiques, les erreurs systéme possibles, I'arrét du systeme.

L'intégration clinique du systéeme doit étre effectuée par du
personnel de service formé afin de garantir un fonctionnement
correct du systéeme et d'éviter les erreurs de mesure.

Les assistants ont soigneusement lu et compris le Manuel
d‘utilisation.

L'utilisateur est tenu de respecter les instructions de sécurité et
d'adhérer aux prescriptions de sécurité.

L'utilisateur doit étre un médecin qualifié en diagnostic
échographique.

Les utilisateurs doivent avoir une connaissance de |'anatomie

humaine.

Les utilisateurs doivent avoir une expérience pratique de
I'utilisation de I'échographie pour le diagnostic médical et des
domaines d'application dans lesquels ils utilisent PIUR tUS Infinity.

Le patient ne doit pas bouger pendant l'acquisition d'images, car
cela pourrait conduire a des données erronées.

L'acquisition doit étre réalisée a la vitesse recommandée de 1-2
cm/s.

Les utilisateurs doivent avoir une connaissance suffisante de la
langue anglaise.

PIUR tUS Infinity
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3 Informations sur le produit

3.1 Fonctionnalité du PIUR tUS Infinity

PIUR tUS Infinity compléte les appareils ultrasonores disponibles dans le commerce avec une
représentation tomographique des images et permet ainsi une analyse 3D des données
échographiques, comparable a la représentation d'images CT ou IRM. Les médecins examinateurs
peuvent utiliser a la fois des données échographiques 2D et 3D pour établir leur diagnostic, ce qui
peut simplifier le travail quotidien et améliorer la qualité diagnostique.

Les jeux de données tridimensionnels haute résolution sont générés par un capteur IMU (Internal
Measurement Unit) qui suit les mouvements de la sonde ultrasonore pendant un balayage en main
libre. Les données sont transmises a une unité de controle via Bluetooth. Les images
échographiques sont continuellement envoyées a la PIUR tUS Infinity Box via la sortie vidéo de
I'appareil ultrasonore et transmises sans fil a l'unité de contréle via Wi-Fi ou via l'interface Ethernet.
A partir de ces deux informations, le systéme calcule ensuite le volume tridimensionnel. A partir du
signal vidéo, tous les parameétres du systeme nécessaires a la génération des données, tels que la
fréquence d'images, la profondeur et la sonde US, sont automatiquement détectés, traités et
transmis a l'ordinateur via Wi-Fi ou via l'interface Ethernet.

Pour générer des jeux de données tridimensionnels, PIUR tUS Infinity nécessite les composants
suivants (voir Figure 1):

«  Ordinateur avec logiciel PIUR tUS préinstallé

«  Capteur de suivi sans fil installé dans un boitier compact

«Un accessoire volumique ou un front clip pour fixer les capteurs sur différents modeéles de
sondes

« Un appareil ultrasonore compatible comprenant une sonde pour générer les images de
sonographie

« Infinity Box connectée a l'appareil ultrasonore

Le systéme Infinity n'a pas de parties appliquées selon la norme EN 60601-1. Le systéme
électromédical se compose des éléments indiqués dans la Section 4.1, de I'appareil d'échographie
diagnostique et de l'ordinateur. L'ordinateur est le seul équipement non médical qui doit étre placé
en dehors de I'environnement du patient. L'environnement du patient est illustré a la Figure 4. Le
PIUR Sensor n'est pas une partie appliquée selon la norme EN 60601-1 mais répond a toutes les
exigences pour les parties appliquées, a I'exception du marquage.
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Figure 1: Configuration du systéeme PIUR tUS Infinity
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Figure 3: Configuration clinique
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Figure 4: Environnement du patient tel que défini dans 'EN 60601-1

3.2 Indications cliniques

» Thyroide
» Cérébrovasculaire
» Cartographie vasculaire
» Neuronal périphérique
» Abdominal
Tableau 1 Applications PIUR tUS Infinity et indications cliniques correspondantes
App Indication clinique correspondante
Thyroide Thyroide
Plaque Analysis Cérébrovasculaire
Cartographie vasculaire
General Imaging Neuronal périphérique
Abdominal
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3.3 Contre-indications

Le systéme PIUR tUS Infinity ne doit pas étre utilisé dans les conditions suivantes :

» Sur des patients présentant des plaies ouvertes ou une peau irritée
Pendant une intervention chirurgicale

3.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques de PIUR tUS Infinity sont présentés ci-dessous :

Tableau 2: Bénéfices des différentes Applications

Indication clinique

Bénéfice

Mesures volumétriques 3D précises des nodules thyroidiens,
réduisant la dépendance a |'opérateur dans les protocoles 2D US

Amélioration du suivi de la progression de la maladie dans le temps

Thyroide Amélioration de la planification des ablations thyroidiennes

Explication simplifiée de la pathologie et des décisions thérapeutiques
au patient grace aux visualisations 3D

Classification standardisée des nodules thyroidiens

Acquisition rapide

Moindre dépendance a l'opérateur

Cérébrovasculaire | Quantification de la charge athérosclérotique

Surveillance efficace de la maladie

Réduction de I'exposition aux radiations ionisantes

Réduction du temps d’examen et augmentation du flux de patients

Possibilité d'accéder rétrospectivement aux acquisitions

Cartographie -
. volumétriques
vasculaire
[llustration facilitée pour le chirurgien / renforcement de la confiance
du médecin dans la prise de décision chirurgicale
Acquisition rapide
Précision améliorée
. Moindre dépendance a l'opérateur
Abdominal P P
Mesure volumétrique des anévrismes
Réduction de I'exposition aux radiations ionisantes et aux produits de
contraste néphrotoxiques
Neuronal L .
e g s Quantification de la compression nerveuse
périphérique
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4 |Initial remiere utilisation

4.1 Colis de livraison

PIUR®tUS
Quick Guide

Logiciel PIUR tUS Guide rapide PIUR tUS Infinity
(installé)

PIUR Bracket PIUR Sensor
(selon le systeme d'échographie) REF 3000

Infinity Box

REF 1000
(entrée HDMI pour cable vidéo pour
connexion avec l'appareil ultrasonore)

Cable video HDMI-HDMI
REF 2130
(longueur max. 2 m)
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Adaptateur video HDMI-DVI Adaptateur video HDMI-Displayport
REF 2133 REF 2134

Cable d'alimentation de I'Infinity Box Bloc d'alimentation de I'Infinity Box
HO5VV-F 3G0.75 C13 (max. length 3 m) EF 1001

LOGITECH Télécommande

REF 2140 Anker Chargeur sans fil
permet de démarrer/arréter 'acquisition et de REF 3300
prendre des captures d'écran

' Des cébles secteur adaptés au pays de destination sont fournis par le
° fabricant et peuvent étre récommandés si nécessaire.

4.2 Equipement des composants principaux

4.2.1 Exigences relatives a I'ordinateur (laptop)

Le logiciel PIUR tUS Infinity est congu pour fonctionner sur un ordinateur standard (ordinateur
portable) ou toute autre plateforme répondant aux exigences suivantes :
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Configuration minimale requise :

>

Y

YV V VYV

>

Systeme d'exploitation Windows
o Windows 10 64 bits, version 1803 ou ultérieure
o Windows 11 24 H2 64-bit
Ecran Full HD (1920x1080 pixels)
Carte graphique NVIDIA avec au moins 4 Go de mémoire GPU (par ex. NVIDIA GeForce GTX
1050 ou équivalent)
Important: doit étre une carte NVIDIA de série 16 ou plus récente (par ex. GTX16XX,
RTX20XX, RTX30XX, RTX40XX), ou une carte professionnelle NVIDIA équivalente.
Processeur quadricceur (par ex. Intel i5 ou AMD Ryzen 5)
8 Go de RAM ou plus
Bluetooth 4.0 (prenant en charge le Bluetooth Low Energy)
Réseau local sans fil (Wi-Fi 5 GHz, prenant en charge la norme 802.11n)
SDD de 256 Go

Configuration recommandée:

>

Y

YV VYV VYV

Systeme d'exploitation Windows
o Windows 10 64 bits, version 1803 ou ultérieure
o Windows 11 24 H2 64-bit
Ecran Full HD (1920x1080 pixels)
Carte graphique NVIDIA avec au moins 8 Go de mémoire GPU (par ex. NVIDIA GeForce GTX
3050 ou équivalent)
Important: doit étre une carte NVIDIA de série 16 ou plus récente (par ex. GTX16XX,
RTX20XX, RTX30XX, RTX40XX), ou une carte professionnelle NVIDIA équivalente.
Processeur quadricceur (par ex. Intel i7 ou AMD Ryzen 7)
16 Go de RAM ou plus
Bluetooth 4.0 (prenant en charge le Bluetooth Low Energy)
Réseau local sans fil (Wi-Fi 5 GHz, prenant en charge la norme 802.11n)
SDD de 1 To

4.2.2 Equipement de I'Infinity Box

Prise d'alimentation

Entrée HDMI

(Depuis I'appareil

d'échographie uniquement)

Bouton d’alimentation

HDMI t6 uitrasour

Interface Ethernet

La boite de streaming vidéo intégre un frame grabber qui envoie en continu des signaux vidéo a
I'ordinateur. La boite est automatiquement connectée a l'ordinateur via le Wi-Fi interne ou via
I'interface Ethernet. Assurez-vous que la méthode de connexion sélectionnée est active et que
I'ordinateur et la bofte sont a portée en utilisant le Wi-Fi.

De plus, la boite vidéo doit étre connectée a l'appareil d'échographie a I'aide d'un céble vidéo,
tandis que sa connexion a l'ordinateur est établie soit sans fil (Wi-Fi), soit par cédble Ethernet.
La bofte peut étre fixée a I'appareil d'échographie a I'aide du support inclus.
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4.2.3 Equipement du PIUR Sensor

Propriétés

Affichage LED de la batterie

Bobine de chargement sans fil et aimant pour Bracket

Le PIUR Sensor fournit des informations sur le mouvement d'un transducteur d'échographie.
Il est intégré dans un boitier de protection, qui est fixé au transducteur d'échographie au moyen
d'un Bracket. Le PIUR Sensor peut étre chargé a laide du chargeur sans fil fourni.
Le capteur se connecte a d'autres dispositifs via une interface Bluetooth.

Information:

L'affichage LED fournit des informations sur |'état du systéme.

a 10 % ou si le capteur est déconnecté pendant 10 minutes.

L]
l Le PIUR Sensor passe en mode veille si I'état de la batterie est inférieur

= Le capteur peut étre redémarré manuellement en appuyant sur le bouton
de démarrage.

Le PIUR Sensor doit étre rechargé immédiatement lorsqu'il affiche un
niveau de batterie faible et avant toute période prolongée de non-
utilisation du PIUR Sensor.

Ne connectez pas d'autres dispositifs Bluetooth tels que des casques ou
des téléphones a 'ordinateur pendant I'utilisation du PIUR Sensor.
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Le capteur de flux optique (PAA5100JE-Q) n'utilise aucun laser.
Le capteur a temps de vol utilise un laser de classe 1 conformément a la
norme IEC 60825-1:2007.
Conforme aux normes 21 CFR 1040.10 et 1040.11, sauf pour les déviations
conformément a la Notification Laser n°® 50, datée du 24 juin 2007.

Des dommages sur la fenétre du capteur causés par des outils tranchants ou
des forces mécaniques importantes peuvent endommager |'électronique
interne et rendre le systéme inutilisable.

Statut ‘ Couleur Position

Le capteur est en charge vert atténué Sur la station de charge

Capteur allumé et recherchant

) jaune En utilisation
une connexion (capteur <15 %) J
Capteur connecté avec succés . I
(capteur <15 %) jaune En utilisation
(o]

Sensor after turned on &

searching for connection bleu clignotant En utilisation
(Sensor >=15%)

Capteur allumé et recherchant

une connexion (capteur =15 %) bleu fixe En utilisation
Connexion du capteur perdue bleu clignotant En utilisation
Le capteur présente une erreur jaune clignotant En utilisation

Démarrage du capteur blanc fixe En utilisation

4.3 Connexion avec l'appareil d’échographie

L'ordinateur sur lequel le logiciel PIUR tUS est utilisé est connecté a I'Infinity Box via Wi-Fi ou
Ethernet. La Video Box est connectée a l'appareil d'échographie au moyen d'un cable vidéo.
Un céble HDMI comprenant deux adaptateurs (DVI et DisplayPort) est inclus.
Le PIUR Sensor fournit les informations de la Video Box a l'ordinateur, qui traite les informations a
I'aide du logiciel.

1. Connectez le céble vidéo a la sortie vidéo prévue de l'appareil d'échographie et raccordez-
le a I'Infinity Box (HDMI).

2. Allumez la Video Box a l'aide du bouton d'alimentation, puis assurez-vous que la Box est
connectée a l'ordinateur via Wi-Fi ou Ethernet.

Réseau : PIURtUSInfinity-SerialNumber
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Mot de passe : *4 derniers chiffres du numéro de série*-*9 caractéres aléatoires en majuscules
et minuscules*

Seuls les appareils d'échographie intégrés par PIUR doivent étre utilisés.
L'utilisation d'un appareil d'échographie d'un autre type ou d'un autre fabricant
est interdite.

4.3.1 Exigences relatives aux appareils d’échographie connectés

e |l'appareil d'échographie dispose d'une sortie vidéo HDMI, DisplayPort ou DVI
L'appareil d'échographie a une résolution d'écran minimale de 1280 x 720 pixels

4.3.2 Compatibilité

La liste des appareils d'échographie compatibles peut étre obtenue auprés du fabricant.
Veuillez contacter : service@piurimaging.com

4.4 Mise en marche du logiciel PIUR tUS

1. Assurez-vous que le céble vidéo est connecté a la fois a I'Infinity Box et a I'appareil
d'échographie.

2. Assurez-vous que l'appareil d'échographie et I'ordinateur sont allumés et que les
composants respectifs sont connectés entre eux.
Allumez I'Infinity Box en appuyant sur le bouton.

4. Ouvrez le logiciel PIUR tUS en double-cliquant sur l'icone.

Il est recommandé de fermer toutes les autres applications en cours
' d'exécution avant d'utiliser le logiciel PIUR tUS afin d'optimiser les
Y performances.

Le logiciel vérifie les ressources requises lors du démarrage afin de s'assurer qu'une mémoire

suffisante est disponible.

' Assurez-vous que tous les composants sont connectés. Si I'un des dispositifs
P n'est pas connecté, aucune image ne sera transférée vers I'ordinateur.
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L'appareil est correctement installé et peut fonctionner de maniére sire et
correcte si les criteres suivants sont remplis :

L'illumination du PIUR Sensor est bleue

Le logiciel est démarré

L'Infinity Box est connectée au systéme d'échographie par un cable
vidéo

L'Infinity Box est connectée a l'ordinateur sans fil (Wi-Fi) ou par céble
Ethernet

o=

La connexion a 'alimentation peut étre interrompue en retirant la fiche secteur
ou la fiche de l'appareil. Assurez-vous que le systétme est placé de maniere a
ce que la prise secteur ou la fiche de I'appareil soit facilement accessible.

4.5 Mise en marche et arrét du PIUR Sensor

1. Allumez le capteur en appuyant sur le bouton d'alimentation avant le balayage.

o b~ W

Bouton d’alimentation

Une LED bleue clignotante indique que le capteur est opérationnel.
S'il n'est pas utilisé pendant plusieurs minutes, le capteur s'éteint automatiquement.
Il peut étre éteint manuellement en appuyant sur le bouton d'alimentation.

Une LED bleue fixe sur le capteur indique qu'il est connecté et prét pour I'acquisition.

Assurez-vous que le PIUR Sensor est entierement chargé avant
I'utilisation.

Il est recommandé de charger le PIUR Sensor apres chaque utilisation.
Lorsque plusieurs capteurs sont configurés dans le logiciel, un seul
capteur doit étre allumé a la fois. Tous les autres capteurs doivent
idéalement rester sur la station de charge.

PIUR tUS Infinity
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4.6 Chargement et stockage du PIUR Sensor

Le chargement du PIUR Sensor s'effectue sans fil.

1. Placez le PIUR Sensor sur un socle de chargement.
2. L'étiquette de chargement imprimée sous le PIUR Sensor doit étre alignée avec le centre du
socle de chargement.

Figure 5: PIUR Sensor sur un socle de charge

Rétroaction LED :

Eclairage Informations sur |'état du systéme

sur le socle de charge, la batterie est en

= Vert clignotant (dégradé) cours de chargement

4.7 Fixation du PIUR Bracket sur la sonde

4.7.1 Clip Frontal

Tournez la sonde comme illustré sur
l'image.
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Accrochez le Bracket PIUR sur le co6té

droit de la sonde et tirez le clip sur la
un

plaque du Bracket au-dessus de la téte
du capteur jusqu’a ce qu'il s’enclenche
avec clic.  Assurez-vous
I'orientation correcte de la sonde.

de

Le clip frontal doit étre correctement
enclenché et solidement fixé.

jd @

le clip.

Information: Suivez le manuel d'utilisation dans l'ordre inverse pour démonter

Avis de sécurité: Utilisation de Brackets non certifiés
[ )

pour une utilisation avec |'appareil.

Seuls les accessoires officiels fournis par piurimaging GmbH sont autorisés

Le Bracket contient des aimants permanents. Afin d'assurer le bon
fonctionnement du systéme, utilisez uniquement les Brackets fournis et

montez-les conformément aux instructions de ce manuel d'utilisation..

PIUR tUS Infinity
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4.7.2 Fixation du boitier du capteur PIUR sur la partie avant du support

Placez le capteur sur la plaque d'accueil du
Bracket. Le capteur doit étre facilement
attiré par la plaque d'accueil

Assurez-vous

que le
correctement

capteur  est
enclenché avant de
poursuivre le flux de travail d'acquisition

jd @

Information: Suivez le manuel d'utilisation dans I'ordre inverse pour démonter
la fixation.

PIUR tUS Infinity
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5 Utilisation du logiciel PIUR tUS

5.1 Ecran de démarrage PIUR tUS

IMAGING

Figure é: Ecran de démarrage PIUR tUS

Explication des symboles et des fonctions :

« Ouvrir le
navigateur des
patients »

Ouvrez la base de données des patients dans laquelle se trouvent
les dossiers des patients déja enregistrés.

« Ouvrir la liste de  Ouvrez linterface de la liste de travail afin dinsérer les
travail » informations patient fournies par le serveur de worklist.

« Enregistrer un
patient »

Ouvrez une fenétre permettant d'enregistrer un nouveau patient.

« Importer des Quvrez une fenétre de I'explorateur permettant d'importer des
données patient »  données patient.
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5.2 Menu Utilisateur

Cliquez sur I'icéne Utilisateur dans le coin supérieur droit.

Paramétres

Manuel

Matériel d'ent...

Info

Logout

Sortir

Figure 7: Menu utilisateur

Explication des symboles et des fonctions :

« Parametres »

Quvrez les parameétres ou «Parametres
utilisateur», «Général», «Infinity Box & Sensor»,
«PACS & Worklist» et «Licence & intégration»
peuvent étre modifiés.

« Manuel »

Ouvrez le manuel d'utilisation numérique..

« Matériel de formation »

Ouvrez une fenétre contenant un lien et un
code QR redirigeant vers les vidéos de
formation sur le site web de piur imaging, ainsi
que le guide des raccourcis clavier.

« Informations »

Ouvrez une fenétre contenant les informations
actuelles sur piur imaging GmbH, la version du
logiciel, la date de compilation, la version prise
en charge de I'Infinity Box, la version du PIUR
Sensor et les certificats.

« Déconnexion »

Déconnectez |'utilisateur.

« Quitter »

Fermez l'application.

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 38
Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026




5.3 Enregistrer un nouveau patient

a) Cliquez sur « Enregistrer un patient »

Register Patient

Figure 8: Interface utilisateur « Enregistrer un patient »

b) Saisissez toutes les données requises dans les champs prévus. Les champs marqués d'un * sont

obligatoires.

c) Confirmez les saisies a I'aide du bouton « Démarrer le scan » ou « Ouvrir dans le navigateur des

patients ».

«Annuler»

Annulez le processus, aucun nouveau patient n'est enregistré
dans la base de données.

« Démarrer le scan »

Enregistrez le patient aprés le remplissage de tous les champs
et bascule en « Mode Acquisition ».

« Ouvrir dans le
navigateur des
patients »

Enregistrez le nouveau patient et ouvre automatiquement le
navigateur des patients.

PIUR tUS Infinity
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5.4 Navigation dans le « Navigateur des patients »

Dans 'écran de démarrage, cliquez sur « Ouvrir le navigateur des patients ».

Une liste des patients précédemment enregistrés est affichée dans le « Navigateur des patients ». En
cliquant sur un patient, une liste supplémentaire s'ouvre avec les examens précédemment réalisés
pour le patient sélectionné. La fonction de recherche en texte libre et les fonctions de tri « Nom », «
Prénom », « ID patient », « Date de naissance », « Derniére utilisation », « Derniére étude » et « Date
de naissance / Statut » peuvent étre utilisées pour simplifier la recherche de patients. Les examens,
les captures d'écran sous forme de vignettes et les rapports sont affichés sous I'étude
correspondante. Plusieurs patients peuvent étre sélectionnés en maintenant la touche « Ctrl »
enfoncée et en cliquant sur d'autres patients dans la liste.

¢ Vue d'ensemble Navigateur de Patients

INSCRIRE IMPORTER LISTE DE TRAV.

117170_F_1947

01-Jan-1972

01-Jan-1974

Figure 9: Interface utilisateur « Navigateur des patients »

Ouvrez la fenétre d'enregistrement du patient.
« Modifier » Toutes les informations patient peuvent y étre
modifiées et mises a jour.

Ouvrez la fenétre « Exporter » pour l'export
« Exporter » DICOM et PIUR. Des éléments individuels du
patient peuvent étre sélectionnés.

Supprimez le patient sélectionné (y compris les

« Supprimer » examens, captures d'écran et rapports) aprés
confirmation.

Ouvrez la fenétre « Enregistrer » pour créer un

« EnreQIStrer » nouveau patient dans la base de données.

Ouvrez l'explorateur de fichiers pour importer
« Importer » des ensembles de données patient depuis une
source externe (disque dur externe ou clé USB).
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QOuvrez linterface de la liste de travail afin

« Ouvrir la liste de travail » d'insérer les informations patient fournies par le

5.4.1 Menu Patient

23-Jan-2024 15:46

serveur de worklist.

Figure 10: Menu d’options pour l'exportation, I'envoi vers le PACS ou la suppression d’'un examen

Etude Double-cliquez pour modifier le nom de I'étude
/]\ Ouvrez la fenétre « Exporter » pour I'export DICOM et PIUR.
—J
® Ouvrez la fenétre « Envoyer vers le PACS ».
- — .

U

Supprimez le patient sélectionné ou l'examen / la capture
d'écran / le rapport aprés confirmation.

&

L'examen / le rapport / les captures d'écran / toutes les
données d'un patient ont été envoyés vers le PACS.

« Démarrer un
nouvel examen »

Basculez en mode Acquisition pour démarrer un nouvel
examen pour le patient sélectionné. (Figure 9)

Examen

« Révision »

uvrez l'écran de révision avec les diagnostics acquis et la
O I d les d t t |
possibilité de démarrer ou de refaire I'analyse. (Figure 9)

Rapport « Révision »

Ouvrez le rapport en plein écran. (Figure 9)

Captures d’écran

« Révision »

Ouvrez les captures d'écran en plein écran. (Figure 9)

PIUR tUS Infinity
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Information: Lorsqu’'un nouvel examen est ajouté a un patient ou qu'un
rapport existant est mis a jour, les coches correspondantes « Envoyé vers le
PACS » dans le menu patient sont supprimées. Ceci s'applique a chaque sous-
section ajoutée, ainsi qu'a la coche au niveau du patient si toutes les données
patient avaient été précédemment envoyées vers le PACS. Les coches
resteront absentes jusqu’a ce que les nouvelles données soient de nouveau
envoyées vers le PACS.

jd @

5.4.2 Exportation

Les études peuvent étre exportées sous forme de fichiers DICOM ou PIUR. Cliquez sur le symbole E
de dossier afin de sélectionner le chemin de fichier souhaité pour enregistrer I'étude compléte. En
option, tous les fichiers, les données d'image (sans libellés) ou uniquement les captures d'écran
peuvent étre exportés.. De plus, en cliquant sur « Anonymiser les données », des données
anonymisées peuvent étre exportées a des fins d'étude (Figure 11).

& Untersuchung aus Arbeitsliste 25-Mar-2025 13:11

Format de Fichier

PIUR DICOM
[] Scans
(] Scan (25-Mar-2025 13:11)

[] Scan (25-Mar-2025 13:19)

(] Scan (25-Mar-2025 13:20)

N : .
) Anonymiser les données

Chemin du

ANNULER

Figure 11: Exporter une étude sous forme de fichier DICOM ou PIUR
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Champs de données anonymisées :

Nom du patient anonymisé

Date de naissance anonymisée, I'année est conservée
|dentifiant patient anonymisé

Nom de I'hépital anonymisé

La section DICOM dans les paramétres utilisateur propose des options pour configurer les
paramétres d'exportation. La compression DICOM peut étre activée afin de réduire la taille des
fichiers et d'optimiser le stockage, avec un compromis sur la qualité de I'examen. La limite de
mémoire du volume peut étre ajustée dans une plage de 10 Mo a 200 Mo, permettant une
personnalisation en fonction des ressources du systéme. Dans les paramétres d'exportation de
volume DICOM, trois formats sont disponibles :

L'option Séquences MPR peut étre activée et une épaisseur de coupe souhaitée peut étre
spécifiée. Aprés I'enregistrement de ces paramétres et I'exportation d'une étude au format
DICOM (comme expliqué précédemment), des fichiers supplémentaires seront générés :
MPR sagittales et transversales. Si 'option Exporter MPR coronale est activée, un fichier MPR
coronal sera également inclus.

L'option Capture secondaire enregistre les images échographiques sous forme d'images 2D
individuelles avec des coordonnées réelles comme données DICOM supplémentaires. En
option, I'exportation des segmentations de la taille compléte, du lobe thyroidien et du
nodule thyroidien peut étre activée.

Lors de |'exportation de ce volume dans un visualiseur DICOM, celui-ci prend en charge la
lecture des informations spatiales supplémentaires du format Capture secondaire ; le
volume peut étre reconstruit en 3D et la reconstruction multiplanaire (MPR) peut étre
affichée.

L'option Volume US enregistre le balayage échographique sous forme de jeu de données
3D, en conservant les relations spatiales entre les images. Ce format permet |'utilisation de
la MPR, du rendu volumique et des outils de mesure.

Lors de I'exportation d'un rapport au format DICOM, il est possible de choisir d'exporter le rapport
structuré DICOM, le PDF intégré en tant que DICOM, ou les deux.

Limite de mémoire du volume (MB)

2000

ur de coupe (mm)

Exporter la segmentation en taille réelle

Exporter la segmentation du lobe thyroidien

Exporter la segmentation du nodule thyroidien

@
(@HD)
@

Exporter le volume DICOM

Volume echographique v

Exportation/Envoi manuel du DICOM rapport

Figure 12: Options de format DICOM
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5.4.3 Interface PACS

Le PACS est un systéme numérique destiné au traitement, a la gestion et a I'archivage des images et
données médicales. Les données d'image des modalités sont envoyées vers un serveur PACS
central, y sont stockées puis rendues disponibles dans les emplacements de diagnostic, de
visualisation et de post-traitement. La fusion des modalités individuelles s'effectue via le format
DICOM. Les données peuvent étre envoyées vers le PACS depuis le Navigateur des patients.

5.5 Mode Acquisition

Apres I'enregistrement d'un nouveau patient et la sélection de la fonction « Démarrer un nouvel
examen » dans le Navigateur des patients, le PIUR tUS Infinity bascule automatiquement en mode
Acquisition.

< Navigateur de Patients GE Sensors, Test (18-Dec-2022)  Scan

B ’ Thyroid Infin.. L12-4s
18-12-2025 11:36:24
Contrast Imaging > MI1.4TIS __ mindray
% m
Biopsy =

(8)  COMMENCER LE SCAN

Img Qual. : HGen by N GrayMap: 1 EXFOV : Off

avel:[cg (P1]:f+m (P3]:Contrast % =

Figure 13: Mode Acquisition

S'il 'y a plus d'un appareil d'échographie
configuré avec le PIUR tUS Infinity, 'appareil
d'échographie actuellement connecté doit

« Appareil d'échographie » étre sélectionné manuellement. Si un seul
appareil d'échographie est configuré, celui-ci
est sélectionné automatiquement par le
systeme.

Affiche 'état de la connexion de la Box. En
« PIUR tUS Infinity Box » I'absence de connexion, [lutilisateur est
informé d'activer le Wi-Fi sur le PC afin de
connecter I'Infinity Box PIUR tUS. Si la Box est
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connectée et que la configuration correcte de
l'appareil d'échographie est sélectionnée, le
transducteur utilisé et la profondeur correcte
sont affichés.

« PIUR Sensor »

Affiche I'état de la connexion du sensor. En
'absence de connexion, [Iutilisateur est
informé d'allumer ou de recharger le capteur.
Si le capteur est connecté, lindication «
Connected » s'affiche avec un point bleu. En
dessous, le niveau de batterie du capteur est
affiché.

Sil'état de I'examen est « not ready to scan », le
bouton « Start » est grisé. L'acquisition ne peut
pas étre démarrée.

(® COMMENCER LE SCAN

Si I'état de I'examen est « ready to scan », le
bouton « Start » est actif. Une acquisition peut
étre démarrée. Aprés le démarrage, le bouton
« Start » s'affiche en gris et reste désactivé
jusqu’au signal sonore. Aprés 'acquisition, le
systéme bascule vers l'interface utilisateur du
mode Post-Acquisition.

Barre latérale : lorsque I'écran d’acquisition est
actif, seuls deux autres boutons sont
disponibles dans la barre latérale : basculer en
mode Révision et prendre des captures
d'écran 2D.

jd @

Information: Il est possible de démarrer et d'arréter I'examen a l'aide de la
télécommande fournie en option. L'examen peut étre démarré et arrété en
appuyant sur la touche « fleche droite » de la télécommande. La touche « fleche
gauche » permet de prendre des captures d'écran 2D en mode acquisition,

lesquelles sont automatiquement enregistrées dans les données de captures

d’écran.

Important: L'utilisation de la télécommande fournie ne doit étre effectuée que
par le médecin traitant ou le personnel médical, et non par le patient.

PIUR tUS Infinity
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Avis de sécurité : Détection erronée des paramétres. Dans de rares cas, un
paramétre systeme peut étre identifié de maniére incorrecte. Le symbole
d'auto-détection s'allume néanmoins en vert dans ce cas.

o Afin d'éviter des erreurs dans le jeu de données, les paramétres
reconnus par l'auto-détection doivent étre vérifiés visuellement avant
chaque acquisition.

5.5.1 Signaux optiques et acoustiques en « Mode Acquisition »

Une série de signaux d'avertissement optiques et acoustiques en mode acquisition indique les
erreurs de 'application pendant 'enregistrement afin d'assurer une manipulation optimale et une
qualité d’enregistrement idéale. Le tableau suivant fournit des informations sur les signaux
d'avertissement rencontrés :

Dispaositif d'échographie Dispositif d'échographie

Aplio iB00

PIUR tUS Infinity Box PIUR tUS Infinity Box

= Connecté Connecté
% L1245 Aucun transducteur détecté

T 4.0cm Aucune profondeur détectée

PIUR tUS Infinity Sensor PIUR tUS Infinity Sensor

Connecte Connecte

§ Battery 44% f Battery 100%

Statut du Scan Statut du Scan

© Prét A scanner @ Intégration non confirmée

(®) COMMENCER LE SCAN

Le démarrage et 'arrét d'une acquisition émettent un bip distinct a deux
tons.

Bip de démarrage/arrét

Se produit lorsqu’une capture d'écran est effectuée sur I'écran

Son de capture d'écran ) o
d'acquisition.
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Se produit si le capteur et/ou la Box ne sont pas connectés, ou si un

Bip d'avertissement ) 0 s . o .
P mauvais appareil d'échographie est sélectionné.

Information: Assurez-vous que le son de I'ordinateur est activé et que le
volume est suffisamment élevé pour entendre clairement tous les signaux
d'avertissement.

jd @

5.5.2 Mode « post-acquisition »

< Patient Browser Case 5, Thyroid (01-Jan-2000)  Scan

> <

SAVE AND START ANALYSIS ‘SAVE AND START NEW SCAN DELETE AND START NEW SCAN OPEN WORKLIST

Figure 14: Interface utilisateur « Post-acquisition »

Affichage transversal « en temps réel » de I'acquisition. Le curseur
1 MPR peut étre utilisé pour parcourir les plans transversaux de
I'acquisition.

« Enregistrer et démarrer  Enregistrez |'acquisition puis basculez en mode « Analyse ».
I'analyse » (5.6.2.4)

« Enregistrer et démarrer  Enregistrez I'acquisition puis revient en mode « Acquisition » afin
un nouvel examen » de créer un nouvel examen.

« Supprimer et démarrer  Supprimez |'acquisition puis revient en mode « Acquisition » afin
un nouvel examen » de créer un nouvel examen.
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Ouvrez linterface de la liste de travail afin d'insérer les

« Ouvrir la liste de travail » . . . .
informations patient fournies par le serveur de worklist.

5.6 Mode « Révision »

5.6.1 Fenétre d’affichage et d’utilisation en mode « Révision »

< Patient Browser Case 4, Thyroid (01-Jan-1996)  Thyroid

23 | BB 30 volume Reconstruction

NODULE
.

SAVE AND BXIT

Figure 15: Fenétre d'utilisation en mode « Révision »

Multiplanaire transversal : Reconstructions multiplanaires (MPR)
du plan transversal. Coupe transversale a travers le volume. En
cliquant avec le bouton gauche de la souris sur les parties internes

1 des lignes de plan, les deux lignes peuvent étre déplacées (vert =
plan sagittal, bleu = plan coronal). En cliquant avec le bouton
gauche sur les parties externes d'une ligne de plan, le plan
correspondant (transversal) peut étre pivoté.

Représente le volume échographique reconstruit sous forme de
reconstruction 3D. Maintenez le bouton gauche de la souris
enfoncé pour faire pivoter le volume. Le volume peut étre déplacé
en maintenant le bouton central de la souris enfoncé. Le facteur

2 de zoom peut étre réglé a l'aide de la molette de la souris ou en
déplacant la souris verticalement tout en maintenant le bouton
droit enfoncé. Les plans de coupe (3, 4, 5) sont représentés dans
la reconstruction 3D sous forme de boite, qui peut étre masquée
ou affichée via la barre d’outils (voir 5.6.2.2).

3 Multiplanaire sagittal: Reconstructions multiplanaires (MPR) du
plan sagittal. Coupe sagittale a travers le volume. Un clic gauche
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sur les parties internes des lignes de plan permet de déplacer les
deux lignes (rouge = plan transversal et bleu = plan coronal). En
cliquant avec le bouton gauche sur les parties externes d'une ligne
de plan, le plan correspondant (sagittal) peut étre pivoté.

Reconstructions multiplanaires (MPR) du plan coronal: Coupe
frontale a travers le volume. Un clic gauche sur les parties internes
des lignes de plan permet de déplacer les deux lignes (vert = plan
sagittal et rouge = plan transversal). En cliquant avec le bouton
gauche sur les parties externes d'une ligne de plan, le plan
correspondant (coronal) peut étre pivoté.

Sélection des outils: Fournit différents outils pour I'acquisition des
scans, l'analyse, le changement d’application, les annotations, les
captures d'écran et les rapports (enregistrement des
modifications dans le rapport et envoi vers le PACS si les
parameétres Rapport automatique et Envoi automatique vers le
PACS sont activés).

Bouton Navigateur patient: Quitte le scan.

Lorsque le paramétre Rapport automatique est activé, le bouton «
Enregistrer et quitter » enregistre toutes les modifications de tous
les scans de I'étude en cours dans le rapport.

Valable pour toutes les fenétres de vue 2D:

Clic gauche sur la partie interne de la ligne MPR

Déplace les deux lignes de plan. Le focus reste
sur le méme point de I'image.

Left click in the outer part of MPR-line

Rotates the respective plane line. Focus
remains on the same spot in image.

Clic gauche sur la partie externe de la ligne Faitpivoterlaligne de plan correspondante. Le

MPR

focus reste sur le méme point de I'image.

Maintenir le clic gauche et déplacer vers le haut
ou le bas n‘importe ol (dans une vue 2D) ou

faire défiler la molette

Parcourt les coupes de la vue 2D
correspondante.

Maintenir le clic droit et déplacer vers le haut ou

Zoom dans les trois vues 2D.

le bas n'importe ou (dans une vue 2D)

MAJ + clic gauche et déplacement n‘importe

ou (dans une vue 2D)

Déplace I'image.

CTRL + maintenir le clic gauche etdéplacervers  Haut : augmente le niveau de fenétre
le haut ou le bas n‘importe ou (dans une vue

2D)

Bas : diminue le niveau de fenétre
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CTRL + maintenir le clic gauche et déplacer vers
la gauche ou la droite n'importe ol (dans une
vue 2D)

Droite : augmente la valeur de niveau

Gauche : diminue la valeur de niveau

CTRL + maintenir le clic gauche et déplacer
simultanément haut/bas et gauche/droite

Combinaison d’augmentation/diminution des
valeurs de fenétre et de niveau

5.6.2 Vue d’ensemble des fonctions en mode « Révision »

5.6.2.1 Sélection des outils

(¢1)

Aller a I'écran d'acquisition

A

Analyser le lobe et les nodules, voir section
5.6.2.5

=

Basculer entre 'application Thyroide et
I'application Imagerie générale

O

Annotations + mesures, voir Section 5.6.2.5

Permet de créer des captures d'écran 2D et 3D

)| [o)

5.6.2.2 Vue MPR

Afficher et mettre a jour le rapport

Les vues 2D et 3D sont contrdlées par (symbole au survol) :

icone Fonction Description

3D : zoom avant/arriéere /
Q Zoom

2D : zoom avant/arriére dans toutes les vues 2D
\§\ Rotation fait pivoter les lignes MPR

A
€2

Déplacement

Outils de la vue 3D :

icone

déplace les lignes MPR

Fonction

v

Le modéle 3D du transducteur utilisé est visible dans la vue 3D.
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Le modele 3D du transducteur utilisé n'est pas visible dans la vue 3D.

Les plans MPR sont visibles dans la vue 3D.

Les plans MPR ne sont pas visibles dans la vue 3D.

La reconstruction volumique 3D est visible.

Les images échographiques originales sont visibles. L'image affichée est synchronisée
avec les MPR.

[ O N+ R

Curseur MPR :

Pl — >

Le curseur se déplace selon l'orientation du plan MPR transversal. La barre peut étre déplacée a
I'aide du curseur. Une lecture peut également étre démarrée ou mise en pause a l'aide du bouton.
Les fleches gauche et droite peuvent aussi étre utilisées pour déplacer des coupes individuelles.

5.6.2.3 Réglages du niveau de fenétre

Les réglages par défaut de la fenétre et du niveau peuvent étre configurés dans l'onglet Paramétres
utilisateur :

Visualisation

Niveau

Figure 16 : Fenétre et niveau par défaut dans les Paramétres utilisateur

Fenétre 2D

P La luminosité et le contraste peuvent
' étre modifiés a l'aide du curseur.
Bascule en 3D lorsqu'il est sélectionné.

Niveau 2D

L |

Choisissez entre 2D et 3D afin
«- d'appliquer les réglages a la vue MPR
. 2D ou alavue 3D.
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Réinitialise I'orientation des MPR et de la
vue 3D par défaut.

Réinitialiser o o ,
Réinitialise la luminosité de I'image pour
les vues 2D et 3D.

5.6.2.4 Analyse d'image
Application Thyroide

THYROIDE NODULE TI-RADS .
™ . . Assistant de menu

Appuyez sur « Démarrer I'analyse » pour
Commencer l'analyse déclencher la prédiction du réseau d'lA.

Deétection du lobe et des nodules La barre de progression fournit une

indication sur I'avancement du processus.
Il est également possible d'annuler.

Sélection automatique du coté. Le coté
peut étre modifié en cliquant sur le
bouton correspondant.

Le volume automatique du lobe est
Volume du lobe: 4.8 mi > 9 affiché. Les options disponibles sont «
[3.3 (W) x 1.6 (H) x 5.7 (L) cm] 4 outil de correction », « outil de découpe
' ' ' », « outil de mesure manuelle ».

Outil de correction manuelle de la
segmentation du lobe.
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Ici, I'utilisateur peut ajuster manuellement
la segmentation automatique en cliquant
avec les boutons gauche et droit de la
souris comme indiqué sur I'image.

« - » cliquez et maintenez ce bouton
enfoncé tout en vous déplacant sur les
parties de la segmentation qui doivent
étre exclues de la segmentation
volumique.

« + » cliquez et maintenez ce bouton
enfoncé tout en vous déplacant sur les
parties de la segmentation qui doivent
étre incluses dans la segmentation
volumique.

Appuyez sur licone ciseaux afin de
découper des parties du volume du lobe.

Les icones de découpe sont affichées le
long des plans.

Le survol de l'icéne avec la souris affiche
un apercu de la zone a découper.
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Outil de mesure manuelle a 3 lignes
(largeur, hauteur et longueur).

Placez les points de départ et d'arrivée de
chaque ligne en cliquant dans la vue 2D.

Pendant la mesure, la lettre
correspondante s'affiche a cé6té du
curseur.

Volume du lobe (man.): 1.5 m| Le volume du lobe est adapté au volume
[2.8 thlulﬁlf} ¥ 0.9 (H}:’. 1.2 L"L} CI‘I‘I] mesuré manuellement.

Revient d'une étape en arriére effectuée

« Annuler » S
avec l'outil correspondant.

Réinitialise toutes les étapes effectuées

« Réinitialiser » .
avec l'outil correspondant.

Accepte et enregistre le lobe, y compris

ACCEPTER LE LOBE toutes les étapes de modification, afin de
poursuivre I'analyse.
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Le menu d'analyse thyroidienne est illustré ci-dessous :

LOBE NODULE TI-RADS
. . .

Coté du lobe: Droit

Volume du lobe (man.): 1.5 ml
[2.8 (W) x 0.9 (H) x 1.2 (L) cm]

Epaisseur de l'isthme:

Nodules

ENREGISTRER ET QUITTER

Figure 17: Menu d’analyse thyroidienne

Dans le menu d'analyse thyroidienne, il est possible de procéder aux options suivantes :

Modifier le c6té / le volume du lobe.

Créer une mesure linéaire a 2 points
dans la MPR afin de mesurer |'épaisseur

4
& de l'isthme.
Ajouter un nodule a l'analyse en
Nodules + cliquant sur le bouton plus.

Déplacez les MPR vers le centre du
nodule ciblé.

Cliquez au centre. Le nodule détecté
est affiché dans les MPR.

Cela conduit automatiquement a I'outil
de correction manuelle de |la
segmentation du nodule.
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Outil de correction manuelle de la
segmentation du nodule.

Ici, I'utilisateur peut adapter
manuellement la segmentation
automatique en cliquant avec les
boutons gauche et droit de la souris
comme indiqué sur I'image.

« - » cliquez et maintenez ce bouton
enfoncé tout en vous déplagant sur les
parties de la segmentation qui doivent
étre exclues de la segmentation
volumique.

« + » cliquez et maintenez ce bouton
enfoncé tout en vous déplagant sur les
parties de la segmentation qui doivent
étre incluses dans la segmentation
volumique.

« H » cliquer et maintenir désactive le
maillage de segmentation du nodule
pour une meilleure visualisation
pendant I'analyse (également aprés la
finalisation d'une ou plusieurs analyses
de nodules).

>

Modifier le volume du nodule..

Outil de mesure manuelle a 3 lignes
(largeur, hauteur et longueur), tel
gu'expliqué pour le lobe, mais
appliqué ici au nodule.

Rejette le  maillage initial de
segmentation du nodule lorsque la
détection automatique échoue.

« Réinitialiser || Annuler »

Cliquez sur Annuler pour revenir d'une
étape lors de l'ajustement du nodule.
Réinitialiser raméne a la vue initiale.

« Accepter le nodule »

Accepte la segmentation du nodule et
bascule vers le menu ACR-TIRADS.

« Rejeter le nodule »

Le nodule est rejeté et le menu du
nodule est quitté.

Dans les paramétres généraux :

Activé : Active les suggestions TI-RADS
générées par le logiciel

Désactivé : Affiche un menu d'analyse
TI-RADS vide pour une saisie manuelle
par |'utilisateur

PIUR tUS Infinity

Revision 11.0

Page | 56

Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026



Volume: 0.1 ml
[0.8 (W) x 0.8 (H) x 1.2 (L) cm]

Diamétre max.: 1.4 cm
Composition

(2) Solide ou presque totalement solide

Echogénicité

(1) Hyperechoigue ou isoechaique
Forme
(0) Plus large que haut
Marge
{0) Mal défini
ACR TI-RADS Foyers échogénes
(0) Aucun/grands artefacts de queue de cométe
[] 1) Macrocalcifications
[[] (2) Calcifications périphériques

[[] (3) Foyers échogénes ponctuels

ACR TI-RADS NIVEAU: 3

ACCEPTER SAUTER

Le logiciel suggeére :

Composition
(0) Kystique ou presque entierement

kystique

(0) Spongiforme

(1) Kystique mixte et solide

(2) Solide ou presque totalemente
solide

Echogénicité

(0) Anéchogene

(1) Hyperéchogeéne ou isoéchogene
(2) Hypoéchogene

(3) Trées hypoéchogéne

Forme
(0) Plus large que haut
(3) Plus haut que large

Marge

Mal définie

Lisse

Lobulée ou irréguliere

0
0
2
3) Extension extra-thyroidienne

(
(
(
(

—_ — — =

ACR TI-RADS Foyers échogenic

(0) Aucun ou artéfacts en queue de
comete larges

(1) Macro-calcifications

(2) calcifications périphériques

(3) Foyers échogénes punctiformes

Apres  vérification et ajustement
éventuel, acceptez la sélection.

« Accepter »

Accepte les points ACR-TIRADS
sélectionnés ainsi que le niveau TI-
RADS calculé.

« Ilgnorer »

Ignore ['évaluation ACR-TI-RADS et
affiche uniquement le volume du
nodule.
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. Nodule 1

Volume: 0.9 ml
[3.0 (W) x 1.3 (H)x 1.7 (L) cm]

Diamétre max.: 3.2 cm

Volume cystique: 0.0 ml

ACR TI-RADS NIVEAU 3 (3 pts.)
FNA recomendado

@ Nodule 2

Volume: 0.1 ml
[0.5 (W) x 0.7 (H) x 0.7 (L) cm]

Diamétre max.: 0.7 cm
Volume cystique: 0.0 ml
ACR TI-RADS NIVEAU 4 (4 pts.)

No FNA, no se recomienda
seguimiento

Nodule 3 VA |

Volume: 0.1 ml
[0.5 (W) x 0.7 (H) x 0.7 (L) cm]

Diameétre max.: 0.7 cm

Volume cystique: 0.0 ml
ACR TI-RADS NIVEAU 5 (8 pts.)
Seguimiento recomendado

Apercu du nodule, incluant :

e Volume

e Diamétre maximal

e Volume kystique

e Niveau ACR TI-RADS

e Recommandation FNA / suivi

Trois recommandations pour le nodule
sont disponibles :

e FNA recommandée

e  Suivirecommandé

e Aucune FNA, aucun suivi
recommandé

Ajouter un commentaire, modifier ou
supprimer le nodule affiché.

Les fleches permettent de naviguer
entre plusieurs nodules.
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Enregistre I'analyse du patient et quitte
I'écran de révision pour revenir au
Navigateur des patients.

Si la génération automatique du
rapport et/ou l'envoi automatique
vers le PACS est activé, toutes les
nouvelles modifications depuis la
derniére fois sont envoyées.

« Enregistrer et quitter »

Dans les paramétres utilisateur, il est possible d'activer les options suivantes :

Calcul en arriere-plan

Analyse automatique

5 "y . 1 .
@© ) Commencer I'analyse automatique

Figure 18: Paramétres utilisateur d’optimisation de I'analyse

Below is the table describing each option in more detail:

Le systeme démarre l'analyse de tous les
examens non encore analysés des trois
derniéres semaines lorsque le systéme n’'est
pas utilisé.

« Calcul en arriére-plan »

« Bouton de démarrage de Lo,rsqu’il es:c désactivé, supprime Ie,bpyton «
Démarrer I'analyse » du mode Révision et

1
I analyse » lance automatiquement l'analyse.

Application d’analyse des plaques

Coté corps: Le coté peut étre sélectionné en cliquant sur le
bouton correspondant.

Droit
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_ Ajouter la ligne centrale du vaisseau en
Ligne centrale + cliquant sur le bouton plus.

Créer une ligne central

Définir les points de la ligne centrale dans le

vaisseau en cliquant dans le volume dans |'une
des vues 2D. Positionnez le curseur dans I'une des vues

2D et cliquez pour placer un point de la
ligne centrale au centre du vaisseau.
Annuler Faites défiler les images et placez des
points supplémentaires si nécessaire le
long du trajet du vaisseau.

Aprés avoir défini tous les points
souhaités, sélectionnez « Accepter la
ligne centrale ».

Rejeter

Le logiciel affiche ensuite la ligne centrale
générée dans les vues MPR et met a jour
la fenétre de reconstruction volumique
3D afin d'afficher le vaisseau segmenté au
lieu de la reconstruction compléte de
I'examen.

Revient d'une étape en arriére effectuée
« Annuler » avec l'outil correspondant.

« Rejeter » La ligne centrale est rejetée.

; Ré & delali le:
Ligne centrale ésumé de la ligne centrale

e Renommer: double-cliquezsurle
nom, effectuez les modifications
et appuyez sur la touche Entrée

e Modifier

e Supprimer

\J

Centerline 1 /7
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Outil de modification de la ligne centrale

e Déplacer des points : maintenez
le bouton gauche de la souris
enfoncé sur des points existants

e Supprimer des points : cliquez sur

\{ un point existant avec le bouton
/ droit de la souris

e Ajouter des points : cliquez et
maintenez le bouton gauche de
la souris sur la spline, faites glisser
vers la position souhaitée, puis
relachez pour placer un point

I I La ligne centrale est rejetée.

Créer une mesure NASCET du vaisseau
NASCET + en cliquant sur le bouton plus.

NASCET

A - Mesurez le diameétre du lumen dans le plan

du rétrécissement maximal

B - Mesurez le diamétre de la paroi distal a la

; Cliquez sur les points souhaités dans les
stenose

vues 2D afin de placer les extrémités des
lignes A et B. Chaque extrémité est
définie par un clic gauche de la souris.

NASCET: (B-A)/B x 100

Une fois les deux lignes définies,
sélectionnez « Accepter » pour effectuer
le calcul.

Rejeter

Revient d'une étape en arriére effectuée

« Annuler » b
avec l'outil correspondant.

« Rejeter » La mesure NASCET est rejetée.
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NASCET 1

Résumé NASCET :

e Renommer:double-cliquezsurle
nom, effectuez les modifications
et appuyez sur la touche Entrée

e Commentaire

e Supprimer

Créer une mesure de réduction de
surface du vaisseau en cliquant sur le
bouton plus.

2D Analysis 1
7 0 J

Sugface du vaisseau: 0.4
cm

Surface de la lumiéere: 0.4
cm’

Stenose de |'area: 21.8%
GSM: 111 (Q1: 24, Q3: 178)

Sélectionnez un plan 2D pour tracer la
paroi du vaisseau et la lumiére.

La paroi du vaisseau est délimitée en
placant des points le long de son contour
a l'aide de clics gauches (rouges). Une
fois le contour terminé, il est confirmé en
sélectionnant « Accepter la paroi » ou
par un clic droit.

La lumiére est délimitée de la méme
maniére et confirmée par « Accepter la
lumiére » ou par un clic droit.

La surface du vaisseau, la surface de la
lumiére, la surface de la sténose etle GSM
sont calculés automatiquement.

Ajouter un commentaire, modifier ou
supprimer |'analyse.

>

Outil de modification de la réduction de
surface

e Déplacer des points : maintenez
le bouton gauche de la souris
enfoncé sur des points existants
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e Supprimer des points : cliquez sur
un point existant avec le bouton
droit de la souris

e Ajouter des points : cliquez et
maintenez le bouton gauche de
la souris sur la spline, faites glisser
vers la position souhaitée, puis
reldchez pour placer un point.

L'analyse de réduction de surface est
I I rejetée.
Créer une mesure ECST du vaisseau en
ECST + cliquant sur le bouton plus.

ECST

A - Mesurez le diameétre du lumen dans le plan
du rétrécissement maximal

B - Mesurez le diamétre de la paroi dans le plan

R S Sélectionnez un plan 2D pour tracer les
du rétrécissement maximal P P

lignes de mesure. Cliquez sur les points
souhaités dans la vue 2D choisie afin de
placer les extrémités des lignes A et C.
Chaque extrémité est définie par un clic
gauche de la souris.

ECST: (C-A)/C x 100

Une fois les deux lignes définies,
sélectionnez « Accepter » pour effectuer
le calcul.

Annuler

Rejeter

Revient d'une étape en arriére effectuée

« Annuler » S
avec l'outil correspondant.

« Rejeter » La mesure ECST est rejetée.
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Résumé ECST :

e Renommer: double-cliquezsurle
nom, effectuez les modifications
et appuyez sur la touche Entrée

e Commentaire

e Supprimer

ECST: 55.4%

Application d’'imagerie générale (General Imaging App)

Appuyez sur « Créer un objet » pour
démarrer la segmentation.

Creer un objet Pour plus de détails sur le processus de

segmentation, reportez-vous a la
: description de |« outil de correction
CREER UN OBJET o ¢ ou ¢ !
manuelle de la segmentation du nodule
» dans la section Application Thyroide.

Cliquez sur Annuler pour revenir d'une

« Réinitialiser I Annuler » étape lors de |'ajustement de |'objet.
Réinitialiser raméne a la vue initiale.
« Accepter I'Objet » Accepte la segmentation de I'objet.
« Rejeter |’objet » L'objet est rejeté.

Ajouter un objet

Veuillez ajouter du texte a l'objet.

»'«,'; outer
. Modifier le nom de I'objet, le rejeter ou
Object I'enregistrer.

ENREGISTRER

REJETER

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 64
Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026



5.6.2.5 Menu d'annotations

Créer une Annotation

Créer une étiquette

Créer une mesure de ligne

Annotation Placee

® Etiqueta
® Etiqueta 2 Choisissez entre Etiquette et Mesure
linéaire.
« Etiquette »
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Ajouter une etiguette

Veuillez ajouter du texte a l'annotation

Ciblez le marqueur dans les plans MPR.

Modifier le nom de I'étiquette, rejeter ou
enregistrer.

ENREGISTRER

REJETER

Ciblez le premier point de mesure dans
le plan MPR.

Cliquez sur le second point pour

« Mesure linéaire » !
terminer la mesure.

La valeur mesurée s'affiche a co6té de la
ligne de mesure.

Template

CRANIAL

Sélectionnez une étiquette prédéfinie et
placez-la dans le plan MPR.

MEDIAL

Annotation Placée

® Etiqueta Les annotations placées sont listées.

B Etiqueta 2

Sélectionnez chaque annotation a l'aide
de la case a cocher.
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OR

Désactiver / activer les annotations
sélectionnées.

Supprimer les annotations
sélectionnées.

Les étiquettes peuvent étre créées dans les plans MPR transversal, sagittal et frontal. Un point jaune
dans la représentation 3D indique la position actuelle du pointeur de la souris dans le volume 3D.
De la méme maniere, les points définis dans les plans MPR sont affichés en temps réel dans la

représentation 3D.

Il est possible de tracer des annotations sur plusieurs plans. Pendant la création, les plans MPR
peuvent étre changés a l'aide de la molette de la souris ou de la barre de défilement a cet effet. De
plus, des points peuvent étre définis dans les trois plans MPR.

Il est possible de déplacer les trois images MPR pendant le processus de création d’annotation

sans y mettre fin.

5.6.2.6 Menu des captures d’écrant

« Capture d'écran 2D »

Une capture d'écran 2D est effectuée (ou avec
CTRL + S) et peut étre enregistrée ou rejetée.

« Capture d'écran 3D »

Une capture d'écran 3D est effectuée et peut
étre enregistrée ou rejetée.

« Endoscopie virtuelle »

Créer une vidéo de parcours le long de la ligne
centrale créée pour une endoscopie virtuelle
(Application d’analyse des plaques
uniguement).

v

Sélectionner / désélectionner toutes les cases a
cocher.

]

Supprimer les captures d'écran sélectionnées.
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5.6.2.7 Menu Rapport

Dans la boite de dialogue « Mettre a jour le rapport », il est possible de procéder avec les
options suivantes :

@ Mettre a Jour le rapport

Scans
Scan: Droit (11-May-2021 11:45)

Commentaire:

[0 cCaptures d'écran

ACTUALISATION ANNULER

Figure 19: Boite de dialogue « Mettre a jour le rapport »

Le tableau ci-dessous décrit chaque option plus en détail :

Ouvre une fenétre contextuelle permettant
de sélectionner le contenu du rapport.

« Générer un Rapport » Un maximum d'un balayage droit et d'un
balayage gauche peuvent étre ajoutés au
rapport.

Ouvre une fenétre contextuelle permettant

« ACTUALISATION » de mettre a jour le contenu du rapport.

« ANNULER » Met fin au processus sans enregistrement.
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: Seul le demier scan analysé de chaque cité de I'étude
inclus dans le rapport

Modéles de Rapport

Dans les paramétres, la génération
automatique du rapport peut étre activée.
Seul le dernier scan effectué de chaque coté
(gauche et droit) de I'étude sera inclus dans le
rapport.

Chaque modification effectuée dans 'analyse
est automatiquement enregistrée dans le
rapport aprés avoir cliqué sur « accept nodule
» / « accept lobe » / « accept ».

Différentes sections de contenu du rapport
peuvent  étre  activées afin  d'étre
automatiquement incluses dans chaque
rapport généré.

Le rapport automatique est généré des
I'utilisation du bouton « backward » / du
bouton « exit ».

jd @

Information : le rapport Thyroide est basé sur I'étude et accessible depuis le
Patient Browser, tandis que le rapport General Imaging est basé sur le
balayage et ne peut étre consulté que dans le Report Menu.

5.7 Mode « Révision » — Application Thyroide en Lite Mode

5.7.1 Fenétre d’affichage et de commande en mode « Révision »

BB PIUR1US Infiiy 4

< Patient Browser Case 5, Thyroid (01-Jan-2000)  Thyroid

e +  Add TI-RADS

SAVE AND EXIT

RESET COMPLETE ANALYSIS

Level

Sagittal rotation

Figure 17: Fenétre de commande en mode « Review » de 'application Thyroide en mode Lite
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Reconstructions multiplanaires (MPR) du plan sagittal. Coupe
sagittale a travers le volume.

Reconstructions multiplanaires (MPR) du plan transversal. Coupe
transversale a travers le volume.

Bouton de reconstruction volumique 3D : représente le volume
échographique reconstruit sous forme de reconstruction 3D.
Maintenez le bouton gauche de la souris enfoncé pour faire
pivoter le volume. Le volume peut étre déplacé en maintenant le
bouton du milieu de la souris enfoncé. Le facteur de zoom peut
étre réglé avec la molette de la souris ou en déplacant la souris
verticalement tout en maintenant le bouton droit enfoncé.

Sélection d'outils : fournit différents outils pour l'acquisition des
scans, l'analyse, les annotations, les captures d'écran et les
rapports (enregistrement des modifications dans le rapport et
envoi au PACS si les paramétres Automatic Report et Autosend to
PACS sont activés).

Bouton Patient Browser : quitte le scan.

Lorsque le parameétre Automatic Report est activé, le bouton Save
and Exit enregistre toutes les modifications de tous les scans de
I'étude en cours dans le rapport.

Le bouton Reset Complete Analysis supprime l'analyse et la
redémarre automatiquement.

Valable pour toutes les fenétres de vue 2D :

Clic gauche dans la partie interne de la ligne Déplace les deux lignes de plan. Le point focal

MPR

reste au méme endroit dans I'image.

Clic gauche dans la partie externe de la ligne Fait pivoter la ligne de plan correspondante. Le

MPR

pointfocal reste au méme endroit dans I'image.

Double-clic gauche (dans une vue 2D)

Fait défiler les coupes de la vue 2D
correspondante.

Maintenir le clic gauche et déplacer vers le haut
et vers le bas n'importe ou (dans une vue 2D)
ou faire défiler la molette de la souris

Scrolling through the slices of the respective 2D
view.

Maintenir le clic droit et déplacer vers le haut et
vers le bas n'importe ou (dans une vue 2D)

Effectue un zoom dans les trois vues 2D.

Maj + clic gauche puis déplacer n'importe ou

(dans une vue 2D)

Déplace I'image.
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Ctrl + maintenir le clic gauche puis déplacer
vers le haut et vers le bas n'importe ou (dans
une vue 2D)

Haut : augmente le niveau de fenétre

Bas : diminue le niveau de fenétre

Ctrl + maintenir le clic gauche puis déplacer
vers la gauche et vers la droite n'importe ol
(dans une vue 2D)

Droite : augmente la valeur de niveau

Gauche : diminue la valeur de niveau

Ctrl + maintenir le clic gauche puis déplacer
simultanément vers le haut/bas et vers la
gauche/droite

Combine l'augmentation/la diminution de la
fenétre et de la valeur de niveau

5.7.2 Vue d’ensemble des fonctions en mode « Review »

5.7.2.1 Sélection d’outils

(¢1)

Aller a I'écran d'acquisition

M

Analyser le lobe et les nodules

D

Annotations + mesures, voir section 5.7.2.5

0]

(@)

Possibilité de créer des captures d'écran 2D et
3D

5.7.2.2 Vue MPR

Tranche transversale

—':)

Afficher et mettre a jour le rapport

Rotation sagittale

Le curseur Transverse Slice se déplace le long des plans MPR transversaux et sagittaux couplés.

Le curseur Sagittal Rotation fait pivoter les plans transversaux et sagittaux couplés par rapport au

plan coronal correspondant.

La vue 2D et 3D est commandée par (symbole de survol) :

Icone Fonction Description
3D: zoom avant et arriere

Q Zoom 2D: zoom avant et arriére dans toutes les vues
2D

@ Rotation Fait pivoter les lignes MPR
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L Déplacement Déplace les lignes MPR

.

5.7.2.3 Réglages de la fenétre et du niveau

Les réglages par défaut de la fenétre et du niveau peuvent étre configurés dans 'onglet User

Settings :

Visualisation

Niveau

Figure 18: Fenétre et niveau par défaut dans les Paramétres de I'utilisateur

Fenétre ) Niveau

La luminosité et le contraste peuvent étre modifiés a |'aide

5.7.2.4 Analyse des images

Détection du lobe et des nodules

du curseur.

La barre de progression
indique |'état d'avancement du
flux de traitement.

Lobe

Coté Gauche
Taille:3.3 (L) x 0.9 (H) x 1.8 (W) cm
Volume: 2.5 mi

Mesurer ['isthme

Sélection automatique du cété : le coté
du lobe est détecté automatiquement. Le
coté peut étre modifié en cliquant sur la
fleche a co6té du champ Side et en
sélectionnant le cété souhaité (Right ou
Left).

Le champ Taille affiche
automatiquement les mesures sur 3
lignes du lobe détecté, calculées
automatiquement.

Le champ Volume affiche le volume du
lobe, calculé automatiquement, en
millilitres (ml).

Les mesures du lobe sur trois lignes
générées automatiquement peuvent étre
modifiées ou supprimées afin de pouvoir
étre retracées.
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Outil de correction manuelle de la
mesure du lobe

Cliquez sur I'icone Modifier (ou appuyez
sur Ctrl + E). Placez le curseur sur les
extrémités des mesures sur 3 lignes.
Sélectionnez une extrémité et faites-la
glisser jusqu'a la position souhaitée. Cet
ajustement peut étre effectué pour toutes
les extrémités.

Cliquez surl'icéne Accepter (ou appuyez
sur Entrée), qui remplace licone
Modifier , pour confirmer les mesures.

Cliquez sur licbne Supprimer pour
supprimer toutes les mesures sur trois
lignes et permettre un nouveau tracé
manuel.

Mesurer l'isthme

W:2.2cm
H: 2.4 cm
Isthmus: 0.3 cm

Mesure de lI'isthme

Cliquez sur licbne Modifier pour
activer le tracé manuel de la largeur de
I'isthme.

Cliquez une fois dans la vue MPR
souhaitée pour définir la premiére
extrémité.

Cliquez de nouveau pour définir la
deuxieme extrémité.

Epaisseur de l'isthme : 0.3 ecm

Apres le placement de la deuxieme
extrémité, I'outil se ferme
automatiquement. L'épaisseur calculée
de listhme s'affiche dans le Lobe
résumée.

L'icébne Modifier estremplacée par une
icone Supprimer. Si la mesure de
I'isthme doit étre supprimée, cliquez sur
I'icbne Supprimer.
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Nodule

Taille max:0.7 cm

Taille:0.7 (L) x 0.3 (H) x 0.5
(W) cm

Volume: 0.1 ml

+Ajouter TI-RADS

Taille max:1.0 cm

Taille:1.0 (L) x 0.6 (H) x 0.8
(W) cm

Volume: 0.2 ml

+Ajouter TI-RADS

Les résumés des nodules détectés
automatiquement comprennent :

R/L/1 + numéro du nodule : I'indice du
nodule et le lobe thyroidien droit (R),
gauche (L) ou I'isthme (1).

Pictogramme : fournit une indication
visuelle de 'emplacement et de la taille
approximative du nodule dans la
thyroide.

Taille max. : la plus grande dimension
parmi les mesures sur 3 lignes.

Taille : les mesures du nodule sur 3
lignes.

Volume : le volume calculé du nodule
en millilitres, sur la base des mesures sur
3 lignes.

Lobe

Coté Droit A

Taille:4.6 (L) x 1.6 (H) x 1.4 (W) cm
Volume: 4.7 ml

Mesurer I'isthme

Nodule

Taille max:0.7 cm

Taille:0.7 (L) x 0.3 (H) x 0.5
(W) cm

Volume: 0.1 mi

+Ajouter TI-RADS

Tallle max:1.0 cm

Taille:1.0 (L) x 0.6 (H) x 0.8
(W) cm

Volume: 0.2 mi

+Ajouter TI-RADS

Les nodules de la liste peuvent étre
réorganisés a tout moment (a condition
que le mode Modifier ne soit pas activé).
Pour modifier l'ordre, faites glisser puis
déposez le résumé du nodule souhaité a
la position voulue dans la liste.
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Taille max:0.7 cm

Taille:0.7 (L) x 0.3 (H) x 0.5
(W) em

Volume: 0.1 ml

+Ajouter TI-RADS

Taille m: 0cm

Taille:1.0 (L) x 0.6 (H) x 0.8
(W) am

Volume: 0.2 ml

’ +Ajouter TI-RADS

La sélection de n'importe quel résumé de
nodule (ou du résumé du lobe) dans la
liste focalise automatiquement les vues
MPR sur la structure correspondante. Le
nodule ou le lobe sélectionné est centré
dans les vues MPR, et les mesures
associées sur 3 lignes sont affichées.

Correction manuelle des mesures du
nodule

Cliquez sur I'icone Modifier. Déplacez le
curseur vers les extrémités des mesures
sur 3 lignes. Sélectionnez une extrémité
et faites-la glisser jusqu’a la position
souhaitée. Cette opération peut étre
effectuée pour n'importe laquelle des
extrémités de mesure.

Cliquez sur l'icone Valider (qui remplace
I'icbne Modifier) pour confirmer les
modifications.
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Cliquez sur l'icbne Supprimer pour
supprimer le nodule de la liste.

]

Cliquez sur I'icone Commentaire pour
ajouter du texte supplémentaire au
résumé du nodule.

Général paramétres de l'utilisateur:

On : active les suggestions TI-RADS
générées par le logiciel.
Off : affiche un menu d'analyse TI-RADS

vide pour une saisie manuelle par
I'utilisateur.

[ +Ajouter TI-RADS

Composition (O

(0) Kystique ou presque complétement kystique

Echogénicité

(0) Anéchoigque

Forme

(0) Plus large que haut

Marge

(2) Lobulé ou irrégulier

ACR TI-RADS Foyers échogénes

|:| (0) Aucun/grands artefacts de queue de cométe

[ (1) Macrocakifications
[ (2) caldfications périphériques

(] (3) Foyers échogénes ponctuels

ACR TI-RADS NIVEAU: 1

ACCEPTER

EFFACER

Le logiciel propose:

Composition

(0) Kystique ou presque complétement
kystique

(0) Spongiforme

(1) Mixte kystique et solide

(2) Solide ou presque complétement
solide

Echogénicité

(0) Anéchogeéne

(1) Hyperéchogene ou isoéchogene
(2) Hypoéchogene

(3) Trés hypoéchogene

Forme
(0) Plus large que haute
(3) Plus haute que large

Marge
Mal définie

(0)

(0) Lisse
(2) Lobulée ou irréguliere

(3) Extension extrathyroidienne

Foyers échogénes ACR TI-RADS

(0) Aucun ou grands artéfacts en queue
de cométe

(1) Macrocalcifications

(2) Calcifications périphériques

(3) Foyers échogénes punctiformes

Cliquez sur Valider pour confirmer le
niveau TI-RADS. Cliquez sur Effacer pour
revenir a 'écran précédent. Avec cette
action, toute analyse TI-RADS effectuée
précédemment sera perdue. |l est
possible de modifier manuellement la
sélection TI-RADS.
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Taille max:0.9 cm Aucune FNA,

Taille:0.8 (L) x 0.7 (H) x 0.9 aucun suivi .
(W) em recommandé

Volume: 0.2 ml

TRL3

Le niveau TI-RADS est calculé
automatiquement sur la base des options
précédemment sélectionnées dans le
menu.

La couleur du numéro du nodule, de la
représentation  pictographique,  du
bouton du menu TI-RADS et du
pictogramme général du scan est mise a
jour pour refléter le niveau TI-RADS
correspondant.

Trois recommandations pour le nodule
sont disponibles :

e Cyto-ponction a laiguille fine
(FNA) recommandée

e Suivirecommandé

e Ni FNA ni suivi recommandés

Isthmus: 0.3 cm

Ajoutez un nodule a I'analyse en cliquant
sur licbne « + » a coté de Nodule.
Naviguez dans les vues MPR et définissez
les extrémités des mesures sur 3 lignes en
cliguant aux emplacements souhaités.

Les mesures sont effectuées dans l'ordre
suivant : Longueur (L), Hauteur (H) et
Largeur (W). Pendant chaque mesure,
I'indicateur (L, H ou W) s'affiche a c6té du
curseur pour indiquer la mesure en cours.

Apres le placement de la derniére
extrémité, I'outil se ferme
automatiquement. Les mesures calculées
et le volume s'affichent alors dans un
nouveau résumé de nodule ajouté a la
liste.

Toutes les options d'édition
précédemment décrites pour les nodules
détectés automatiquement sont

également disponibles pour les nodules
ajoutés manuellement.
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ENREGISTRER ET QUITTER

REINITIALISER L'ANALYSE COMPLETE

Enregistrerez et quitter : enregistre
I'analyse du patient et quitte |'écran de
revue pour revenir au Patient Browser.

Si la génération automatique du rapport
(Automatic Report generation) et/ou
I'envoi automatique vers le PACS
(Autosend to PACS) sont activés, toutes
les nouvelles modifications effectuées
depuis le dernier enregistrement sont

envoyées.

Réinitialiser  I'analyse  complete
supprime l'analyse du lobe et des
nodules, puis la redémarre

automatiquement.

Dans les Parameétres utilisateur, il est possible d'activer I'option suivante :

Calcul en arriere-plan

Figure 19: Parametres utilisateur d’optimisation de I'analyse

"Calcul en arriére-plan”

5.7.2.5 Menu d’annotations

Créer une etiquette

Créer une mesure de ligne

“Etiquette”

Le systéme lance I'analyse de tous les scans qui
n‘ont pas encore été analysés au cours des trois
derniéres semaines lorsque le systéme n’est pas
utilisé.

Choisissez entre Etiquette et Mesures
linéaires.
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Ajouter une étiquette

Veuillez ajouter du texte a I'annotation

Ajouter

Placez le marqueur dans les plans MPR

Modifiez le nom de I'étiquette, annulez
ou enregistrez.

« Mesure linéaire »

Placez le premier point de mesure dans
le plan MPR.

Cliquez sur le deuxiéme point pour
terminer la mesure.

La valeur mesurée s'affiche a c6té de la
ligne de mesure.

Placed Annotation

™ Line measure

™ Module 1 Max Diameter

Les annotations placées sont
répertoriées.

Sélectionnez chaque annotation a l'aide
de la case a cocher.

O®

Désactivez / activez les annotations
sélectionnées.

Supprimez les annotations
sélectionnées.

Les étiquettes peuvent étre créées dans tous les plans MPR. Un point jaune marque la position
actuelle du pointeur de la souris. De méme, les points que vous placez dans les plans MPR sont
affichés en temps réel dans les MPR et dans la représentation 3D.

Il est possible de tracer des annotations sur plusieurs plans. Pendant la création, les plans MPR
peuvent étre changés a I'aide de la molette de la souris ou de la barre de défilement a cet effet. De
plus, des points peuvent étre placés dans les trois plans MPR.

5.7.2.6 Menu des captures d'écran

« 2D Screenshot »

une capture d'écran 2D est prise (ou avec Ctrl
+ S) et peut étre enregistrée ou supprimée.

« 3D Screenshot »

une capture d'écran 3D est prise et peut étre
enregistrée ou supprimée.
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\/ Sélectionner / désélectionner toutes les cases a
cocher.
E Supprimer les captures d'écran sélectionnées.

Dans 'application thyroide en mode Lite, des captures d'écran du lobe et des nodules en 2D et en
3D sont générées automatiquement et enregistrées dans la liste des captures d'écran.

Toutes les captures d'écran 2D sont centrées sur les mesures linéaires correspondantes et incluent
le nom du patient, le plan visualisé et les mesures associées.

En outre, les captures d’écran des nodules incluent un pictogramme indiquant I'emplacement du
nodule dans la thyroide. Cela permet d'identifier la position du nodule méme lorsque seule la
capture d'écran 2D est disponible et que la représentation 3D n’est pas affichée.

Lobe RT Nodule R1

Nodule R2

Figure 20: Captures d'écran automatiques dans l'application Thyroide en mode Lite

5.7.2.7 Menu du rapport
Dans la boite de dialogue « Générer le rapport » (ou « Mettre a jour le rapport » si un rapport a déja
été créé), les options suivantes sont disponibles ::

PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 80
Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026



@ Geénérer le rapport

Scans

Scan: Gauche (30-Oct-2024 11:04)

Commentaire:

[ Captures d'écran

GENERER

ANNULER

Figure 21: Dialogue “Update report”

Le tableau ci-dessous décrit chaque option plus en détail :

« Générer le rapport »

ouvrez une fenétre contextuelle permettant de
sélectionner le contenu du rapport. Au
maximum, 1 scan droit et 1 scan gauche
peuvent étre ajoutés au rapport.

« Mettre a jour le rapport »

ouvrez une fenétre contextuelle permettant de
mettre a jour le contenu du rapport.

« Annuler »

met fin au processus sans enregistrement.

ul le demier scan analysé de chague cité de 'étude

Modéles de Rapport

Dans les parameétres, la génération
automatique du rapport peut étre activée.
Seul le dernier scan effectué de chaque coté
(gauche et droit) de I'étude sera inclus dans le
rapport.

Chaque modification de I'analyse sera
enregistrée automatiquement dans le rapport
aprés avoir cliqué sur « valider le nodule » / «
valider le lobe » / « valider ».

Différentes sections de contenu du rapport
peuvent étre activées afin d'étre
automatiquement incluses dans chaque
rapport généré.

Le rapport automatique est généré des
I'utilisation du bouton « retour » / « quitter ».
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Information: le rapport est basé sur I'étude et accessible depuis le Patient
Browser.

jd @

5.8 Application de télésanté

L'application de télésanté est basée sur le logiciel PIUR tUS Infinity et sépare, a la fois dans le temps
et physiquement, l'acquisition des balayages échographiques (dans la Station d'acquisition) et
I'analyse ainsi que la revue des données acquises (dans la Station de revue).

L'utilisateur qui réalise I'acquisition peut étre différent de |'utilisateur qui effectue la revue, et les deux
utilisateurs peuvent se trouver dans des lieux différents, y compris trés éloignés I'un de I'autre.
La seule exigence est que les postes de travail sur lesquels s'exécutent la Station d'acquisition et la
Station de revue soient connectés au méme serveur PACS (PACS sur site ou PACS cloud).

Le poste de travail sur lequel s'exécute la Station d'acquisition ne présente aucune exigence
particuliere, tandis que le poste de travail sur lequel s'exécute la Station de revue doit répondre aux
mémes exigences que le logiciel PIUR tUS Infinity standard, en particulier concernant la carte
graphique NVIDIA avec au moins 4 Go de mémoire GPU, nécessaire a 'algorithme de composition
volumique.

5.8.1 Station d’acquisition

Elle est activée par I'exécution du logiciel avec une licence dédiée spécifique.

L'utilisateur peut effectuer une acquisition comme dans le logiciel standard, puis les balayages
échographiques sont envoyés vers le serveur PACS au format DICOM, avec toutes les informations
nécessaires a la reconstruction du volume échographique ajoutées sous forme de balises privées
dans le fichier DICOM.

Les données peuvent étre envoyées vers le PACS automatiquement ou manuellement.
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Dans la Station d'acquisition, les balayages échographiques ne sont pas composés et ne peuvent
pas étre revus.

Y= OUVRIR LA LISTE DE TRAVAIL

&+ INSCRIRE UN PATIENT

=2 OUVRIR LE NAVIGATEUR DU PATIENT

Figure 20: Station d’acquisition - Ecran de vue d’ensemble
PIUR tUS Infinity 4

< Vue d'ensemble Navigateur de Patients

MODIFIER EXPORTER SUPPRIMER ENVOYER DE NOUV. INSCRIRE OUVRIR LA LIS.

tout le temps. Nouveau REINITIALISER,

COMMENCER UN NO...

Anonymous Thyroid Case 9 341339 01-Jan-1978 25-Apr-2025 10-Mar-2025 = a5
05-0ct-2022 11:29

Thyroid -

difficult 01-Jan-1997 25-Apr-2025 06-Dec-2023

example
Scan (05-Oct-2022 11:38)
Scan (05-Oct-2022 11:35)

Thyroid 010201970  25-Apr-2025 02-Jun-2022

Rapport REVISION

Thyroid 01-Jan-1960 16-0ct-2024 01-Jun-2022

Captures d'écran REVISION

Thyroid 01-Jan-1977 25-Apr-2025 11-May-2021

Figure 21: Station d’acquisition - Navigateur des patients

La Station d'acquisition est congue exclusivement pour I'acquisition des balayages et la transmission
des données vers le PACS.

Dans la Station d'acquisition, les fonctions Open Worklist, Register Patient et Open Patient Browser,
expliquées a la section 5., sont les seules disponibles.

Dans le navigateur des patients, une étiquette située a cé6té de chaque balayage indique son statut,
soit New, soit Sent (transféré vers le PACS).
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Navigateur de Patients

ENVOYER DE NOUV.

= OUVRIR LA LISTE DE TRAVAIL

&+ INSCRIRE UN PATIENT

2 OUVRIR LE NAVIGATEUR DU PATIENT

"Send New Data” Envoie les balayages nouvellement acquis vers le PACS.

Des données individuelles peuvent également étre envoyées via le bouton habituel Send to PACS.

Voir la section 5.4.1 Menu Patient pour plus de détails.

5.8.2 Station d’analyse

Elle est activée par I'exécution du logiciel avec une licence dédiée spécifique.

Une fois les balayages échographiques envoyés vers le serveur PACS, ils peuvent étre récupérés
dans la Station de revue. Lors de la récupération, les balises privées sont lues, le volume est
composé, et le balayage peut étre revu, analysé et un rapport peut étre généré comme dans le
logiciel PIUR tUS Infinity standard.

Dans la Station de revue, il n'est pas possible d'effectuer une acquisition de balayage.

Seules les données envoyées par la Station d'acquisition sont récupérées depuis le PACS dans la
Station de revue.

Les données peuvent étre filtrées supplémentairement selon les critéres suivants :

e ID du patient

e Nom de famille du patient

e Date de I'étude : aujourd’hui, 7 derniers jours, non défini
e Statut de récupération : scanné, récupéré, non défini

Les données sont récupérées par étude et, une fois importées, elles sont listées dans le navigateur
des patients et peuvent étre revues et analysées comme d’habitude.

Il est possible de récupérer une étude unique ou I'ensemble des études affichées dans I'écran de
requéte.
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@ RECUPERER LES DONNEES DE LETUDE DEPUIS LA STATION DE
NUMERISATION

=2 OUVRIR LE NAVIGATEUR DU PATIENT

B  IMPORTER LES DONNEES DU PATIENT

Figure 22: Station de revue - Ecran de vue d’ensemble

L'interface de la Station de revue n'inclut aucune fonctionnalité permettant d'acquérir de nouveaux

balayages.

< Overview i

RETRIEVE SELECTED RETRIEVE ALL

Scanned

dritter

RECUPERER LES DONNEES DE L'ETUDE DEPUIS LA STATION DE
NUMERISAT]

f@nfter

== OQUVRIR LE NAVIGATEUR DU PATIENT

B  IMPORTER LES DONNEES DU PATIENT

ré srer tout Importe depuis le PACS les données qui n‘ont pas
« recuperer tout » encore été récupérées dans la Station d'analyse actuelle.

. p I lecti Importe depuis le PACS les données du patient
« recuperer la selection » - . i5nné vers la Station d'analyse actuelle.

n Interrompt le processus de récupération.
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6 PIURtUS Infinity : mise en service et réalisation de 'examen

6.1 Déplacement de la sonde a ultrasons avec PIUR tUS Infinity

La sonde a ultrasons peut également étre utilisée pour des examens échographiques classiques
avec le PIUR Bracket monté avant et aprés |'acquisition 3D.

Exigences pour effectuer un scan

Assurez-vous que le PIUR Sensor est actif en appuyant sur le bouton d'alimentation
Les schémas de mouvement suivants sont fortement recommandés afin d'obtenir une image
précise:

1. Déplacez la sonde a une vitesse de balayage de 1 a 2 em/s
2. Commencez le mouvement une fois que vous avez entendu le signal de retour audio aprés
avoir appuyé sur le bouton de démarrage, afin d'éviter des données manquantes dues a un
délai de transmission. Assurez-vous que le son de I'ordinateur portable est activé et que le
son est activé dans le menu d'acquisition (5.5).
Certains schémas de mouvement pendant I'acquisition se sont révélés particulierement avantageux
pour une reconstruction 3D optimale :

1. Pendantl'acquisition, déplacez la sonde le long du cou avec des mouvements aussi réguliers
et fluides que possible.

2. Déplacez la sonde de maniére linéaire sur la zone du cou a représenter pendant
I'acquisition. Evitez les mouvements latéraux extrémes de la sonde.

3. Evitez de maintenir la sonde immobile en un seul endroit.
4. Evitez les mouvements latéraux sans aucun mouvement transversal le long de la thyroide.

5. Evitez de changer de main pour tenir la sonde pendant l'acquisition.

Information: le PIUR Sensor passe en mode veille aprés 10 minutes sans
utilisation et ne transmet alors plus aucune information.

jd @

Si vous recommencez l'enregistrement aprés plus de cinq minutes,
rallumez d’'abord le capteur.

6.2 Réglage des parameétres de I'appareil a ultrasons

Les paramétres d'image de l'appareil a ultrasons peuvent étre réglés normalement, comme pour
des examens 2D classiques de la thyroide.
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7 Retrait de I'opération

7.1 Eteindre et ranger l'appareil

L'application est arrétée depuis I'environnement de I'échographe.

Assurez-vous d'avoir enregistré toutes les informations pertinentes.

7.2 Désinfection et nettoyage

7.2.1 Retrait et nettoyage du PIUR Sensor

Le PIUR Sensor doit étre nettoyé avant et aprés chaque utilisation, conformément aux régles
applicables en matiére de désinfection et de nettoyage.

Afin de garantir une hygiéne et des performances optimales, le PIUR Sensor doit
étre nettoyé apres chaque utilisation.
Pour une sécurité accrue, un nettoyage avant utilisation est également
[ ] recommandé.
1. Retirez le boitier du capteur de la plaque de fixation en faisant levier en diagonale vers le

bas d'une main.

2. Retirez soigneusement toutes les salissures et tous les résidus du boitier du capteur, a l'aide
d'un chiffon doux humide si nécessaire.

3. Essuyez la surface du capteur avec CaviWipesTM.

4. Laissez le capteur sécher pendant environ 2 minutes.
Avis de sécurité
Ne plongez jamais le PIUR Sensor dans un désinfectant ni dans tout autre
liquide. L'immersion de ce composant entraine une perte de garantie et peut
endommager le systéme ainsi que mettre le patient en danger. Si ces
composants sont accidentellement immergés dans une quelconque
substance, veuillez contacter le fabricant.
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7.2.2 Retrait et nettoyage du bracket
Nettoyez et désinfectez le bracket apres chaque examen patient, comme suit :
1. Relachezle bracket de I'ancrage en appliquant une légeére pression sur la plaque du bracket
et retirez-le de la sonde a ultrasons.

3.

2. Essuyez le bracket avec CaviWipesTM.

Laissez le bracket sécher pendant environ 2 minutes.

Avis de sécurité

contacter le fabricant.

Ne jamais immerger le capteur PIUR dans un désinfectant ou tout autre liquide

L'immersion du composant entraine une perte de garantie et peut

endommager le systeme et mettre le patient en danger. Si ces composants
sont accidentellement immergés dans une quelconque substance, veuillez

chaque utilisation.

recommandé.

Afin de garantir une hygiéne optimale, le bracket PIUR doit étre nettoyé aprés

Pour une sécurité accrue, un nettoyage avant utilisation est également

Avant de commencer le nettoyage et la désinfection, veuillez noter les points suivants :
utilisé!

Aucun composant (électrique) ne doit présenter de dommage visible ; sinon, de I'eau ou

Ne pas appliquer de nettoyage ou de désinfection par plongée.

une solution de nettoyage/désinfection pourrait pénétrer. Cela pourrait provoquer des
dysfonctionnements ou endommager les composants électriques.
PIUR tUS Infinity

Respectez scrupuleusement les instructions d'application précisées sur le détergent, désinfectant
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Conformément aux réglementations d'hygiéne légales pour la prévention des infections et aux
exigences relatives au traitement des dispositifs médicaux, un nettoyage et une désinfection
soigneux et efficaces doivent étre effectués apres chaque utilisation.

Si des impuretés grossiéres sont visibles, elles doivent étre éliminées avec un nettoyant approprié
(ou un nettoyant désinfectant) avant la désinfection.

Des moyens de désinfection appropriés doivent étre utilisés, dont la compatibilité matérielle a été

démontrée :

Agents de nettoyage CaviWipesTM (Disinfectant Wipes)

Solution détergente germicide a base

Principe actif ) . .
d’ammonium quaternaire

Temps de séchage 2 minutes

AVERTISSEMENT : N'utilisez aucun nettoyant liquide ou aérosol, mais uniquement la solution de
nettoyage déterminée (agent) spécifiée ci-dessus.

7.2.3 Nettoyage et désinfection de la télécommande

La télécommande doit étre désinfectée avec les lingettes mentionnées ci-dessus.

7.3 Elimination du matériel PIUR tUS Infinity

Le systeme doit étre éliminé conformément aux directives nationales concernant les déchets
électroniques.
Alternativement, 'appareil peut étre renvoyé au fabricant pour élimination.

7.4 Elimination des logiciels et des données

Pour désinstaller le logiciel PIUR de I'ordinateur, utilisez la fonction Windows intégrée « Ajouter ou
supprimer des programmes » pour exécuter le programme de désinstallation PIUR. Veuillez noter
que cette opération supprime uniquement le logiciel PIUR ; les images acquises et les données
patient resteront sur le disque dur. Pour supprimer définitivement toutes les images et données
patient du disque dur, supprimez le dossier « piur imaging » situé sur le lecteur d'installation.

Assurez-vous que les données ne restent pas dans la corbeille Windows. Il est recommandé
d'effectuer une sauvegarde compléte des données au préalable, car ce processus est irréversible.
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8 Service et maintenance

8.1 Sauvegarde et récupération des données des patients

Dans les parameétres généraux, une sauvegarde et une restauration de la base de données et des
données utilisateur peuvent étre effectuées. Les journaux peuvent également étre exportés vers le
répertoire sélectionné.

Autre

C:/piur imaging SELECTIONNER

EXPORTER LES JOURNAUX

SAUVEGARDE

RESTAURER

Figure 23: Fonctions « Exporter les journaux », « Sauvegarde » et « Restaurer » dans les paramétres généraux

"EXPORTER LES Ouvre I'Explorateur de fichiers afin de sélectionner un répertoire

pour exporter les fichiers journaux des 7 derniers jours sous forme

JOURNAUX" de dossier compressé.

Un menu permet de sélectionner « Base de données » et/ou «
Systéme », et de définir un chemin en sélectionnant un dossier

"SAUVEGARDE"” dans I'explorateur.
Confirmez en cliquant sur le bouton « Sauvegarde » dans ce
nouveau menu contextuel.

Lance la restauration du systéme et de la base de données a partir

"RESTAURER” des fichiers spécifiés sélectionnés. Cette opération remplace de
maniére forcée toutes les données existantes aux emplacements
spécifiés.

8.2 Contact

E-mail: service@piurimaging.com

Hotline: +43-12 65016 8

Veuillez noter le numéro de série de votre systéme avant de contacter notre équipe de service. Vous
trouverez le numéro de série sur |'étiquette d'identification située au bas du systeme PIUR tUS Infinity
(voir section 1.3.1 Etiquette d'identification 1.3.1 Etiquette d'identification).
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8.3 Intervalle de maintenance

PIUR tUS Infinity ne nécessite pas d'entretien régulier.

P Information : La durée de vie en cycles des batteries a température ambiante
l peut chuter a 80 % de la capacité minimale apres 500 cycles ou 2 ans (selon la
charge).

8.4 Mise a jour du logiciel

L'utilisateur nest pas autorisé a effectuer des mises a jour logicielles. Les mises a jour logicielles sont
effectuées par du personnel de service formé.

8.5 Procédure en cas de pannes et de défauts

Avis de sécurité : En cas de dysfonctionnements et de défauts.

L'apparition de dysfonctionnements et de défauts peut entrainer des
blessures corporelles ou des dommages a I'appareil.

e En cas de dysfonctionnements et de défauts, cessez d'utiliser le
systéme PIUR tUS Infinity et informez notre équipe de service via les
coordonnées ci-dessus.
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9 Données technigues

9.1 Données générales

Infinity Box
100-240 VAC, 50/60 Hz, 0.6-1.3

PIUR Sensor

Tension A 3,7 VDC (polymére Lithium)
Dimensions 254x157x54 mm 41,7 x 56,2 x 25,3mm
Masse 1 kg

(sans emballage)

alimentation électrique: 0.7 kg

40 g

Durée de vie

5ans

2 ans (en raison de |'épuisement
de la batterie)

REMARQUE : |a batterie doit
étre remplacée aprés 2 ans a
titre préventif, afin de ne pas
affecter la durée de vie du
produit principal, c'est-a-dire
pour maintenir la sécurité et les
performances du dispositif
médical

Conditions de
stockage et de
transport

Température: -10 °C a +60 °C

Humidité relative : 10 % - 90 % (pas de stockage en extérieur)

Pression atmosphérique: 50 kPa a 106 kPa (EN 60601-1-2:2015

Annex A 7.9.3.1)

Utiliser ou recharger le PIUR Sensor dans un délai de 3 mois

Conditions
recommandées de
stockage et de
transport

Température : 0 °C a +30 °C

Humidité relative : 10 % - 65 % (pas de stockage en extérieur)

Conditions de

Température : +10 °C a +30 °C

Humidité relative : 30 % a 75 % (EN 60601-1-2:2015 Annexe A

fonctionnement 7.9.3.1)

recommandées Pression atmosphérique : 70 kPa & 106 kPa (EN 60601-1-2:2015
Annexe A 7.9.3.1)

Altitude de Maximum 2000 m

fonctionnement

PIUR tUS Infinity
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9.2 Donction de mesure

Avis de sécurité : Des mesures précises ne peuvent étre effectuées que dans
le domaine « Performance » du capteur de suivi (c.-a-d. dans la méme piece
que le systeme).

En cas de sortie du domaine « Performance » pendant une mesure, un
avertissement apparaitra.

Résumé:
Précision de PIUR tUS Infinity:

Le capteur G3 de PIUR tUS Infinity a montré une plage d'erreur volumétrique relative plus faible (-
21,24 % a +10,38 %) par rapport a I'échographie 2D (mode B) (-34,72 % a +25,79 %), ou la plage
d’erreur correspond a la région contenant 95 % des mesures.

Objectif :
L'objectif de cette étude de banc était de comparer la précision volumétrique de PIUR tUS Infinity
(capteur G3) a celle de I'échographie 2D en mode B, a l'aide de fantdémes ayant des volumes de
référence (réalité terrain) connus.

Méthodes :
L'étude a été menée sur 6 fantdmes en agar représentant des nodules thyroidiens, montés sur des
socles en forme de trachée. Les fantdmes avaient des volumes de 4,14 mL, 4,44 mL, 5,62 mL, 4,35
mL, 4,73 mL et 6,70 mL. Les volumes de référence (GT) ont été établis par la méthode de
déplacement d'eau et vérifiés par scan 3D, CT et une répétition a 31 jours, confirmant la stabilité.
Chacun des six fantdmes a été mesuré a l'aide de plusieurs modalités d'imagerie, y compris la
méthode a I'étude PIUR tUS (capteur G3) et la méthode de référence échographie 2D. Les mesures
ont été réalisées indépendamment par deux experts, pour un total de 12 mesures par modalité.

Le critere principal était de mesurer |'erreur volumétrique relative (%). Les résultats ont été résumés
sous forme d'intervalle d'erreur relative a 95 %.

Etant donné la petite taille de I'échantillon (2 lecteurs x é fantdmes), la normalité ne peut pas étre
supposée. Par conséquent, le test non paramétrique des rangs signés de Wilcoxon a été appliqué
pour le test de significativité a un niveau de 0,05. Les hypothéses suivantes ont été évaluées :

e S'il existe une différence significative entre PIUR tUS (capteur G3) et la réalité terrain. Ce test
a évalué si la médiane de I'erreur volumétrique relative calculée entre PIUR tUS (capteur G3)
et la réalité terrain différe de 0.

e S'il existe une différence significative entre I'échographie 2D (mode B) et la réalité terrain.
Ce test a évalué si la médiane de I'erreur volumétrique relative calculée entre I'échographie
2D (mode B) et la réalité terrain différe de 0.

e Si la différence médiane entre PIUR tUS (capteur G3) et la réalité terrain différe
significativement de la différence médiane entre I'échographie 2D (mode B) et la réalité
terrain.
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Résultats :
Pour PIUR tUS Infinity, 95 % des erreurs relatives se situaient dans l'intervalle de -21,24 % a +10,38
%. Pour I'échographie 2D (mode B), l'intervalle était de -34,72 % a +25,79 %. Il a été démontré que
I'intervalle d'erreur relative de PIUR tUS Infinity est plus étroit que celui de I'échographie 2D,
indiquant une précision plus élevée. Les erreurs relatives ont été présentées sur un diagramme de
Bland-Altman (Figure 5).

La médiane de I'erreur volumétrique relative entre PIUR tUS (capteur G3) et la réalité terrain était de
-3,37 %. Le test des rangs signés de Wilcoxon a donné une valeur p supérieure a 0,05, indiquant
I'absence de différence statistiquement significative entre PIUR tUS (capteur G3) et la réalité terrain.

Pour I'échographie 2D (mode B), la médiane de I'erreur volumétrique relative était de -3,73 %. Le
test des rangs signés de Wilcoxon a également donné une valeur p supérieure a 0,05, indiquant
I'absence de différence statistiquement significative par rapport a la réalité terrain.

Enfin, la différence médiane entre PIUR tUS (capteur G3) et la réalité terrain, comparée a la différence
médiane entre I'échographie 2D (mode B) et la réalité terrain, était de 0,275 %. Le test des rangs
signés de Wilcoxon a donné une valeur p de 0,91. Ce résultat suggére qu'il n'y avait pas de
différence significative entre les deux méthodes.

Bmode-2D-US PIUR-tUS-G3

mean; mean+1.96 SD mean; mean+l .96 SD

TE: [-4.46]; [-34.72,25.79] TE: [-5.43]; [-21.24,10.38]

UU:[24.56]; [-47.13.96 24] | vu:-6.03]; [-3382,21.77]
T T

T T
5 6 5 6

rel Volume difference (%)
betw. measurement and GT

ground truth volume (cm?3)

Figure 24: Erreur volumétrique relative illustrant la différence entre la réalité terrain et deux
modalités d’imagerie.

Conclusion:
Sur ces fantdémes, PIUR tUS Infinity (capteur G3) a montré une bande d'erreur plus étroite que le
mode B 2D, indiquant une meilleure précision volumétrique par rapport a I'’échographie 2D
(référence).

Remarque: Cet appareil n‘a aucune performance essentielle selon la norme EN 60601-
1:2006+AMD2:2021.

9.3 Classification

‘ Boite vidéo Capteur
Classe de protection Alimentation : classe | Appareil alimenté en interne
Classification IP Exigences IP2X respectées IPx5
PIUR tUS Infinity Revision 11.0 Page | 94

Manuel d'utilisation - Francais Approval date: 24-03-2026



9.4 Compatibilité électromagnétique (CEM)

The Infinity Box and PIUR Sensor fulfil the requirements of the standards:

- EN60601-1-2:2015 + A1:2021

- EN60601-2-37:2016

- EN301489-1Vv2.2.3(2019-11)

- DRAFTEN 301 489-17 V3.2.5(2022-08)
- FCC47CFRPart15

Ces composants sont classés selon la norme CISPR 11 comme groupe 1, classe B.

Bande de fréquence
de réception

‘ Boite vidéo
2,4 GHz (canaux 20/40 MHz)

et 5 GHz (canaux 160 MHz)
EN 60601-1-2:20155.2.2.3

Capteur

Bande de fréquences ISM 2,4
GHz EN 60601-1-2:2015
5223

Bande passante de la
section de réception

max. 1,73 Gbit/s

max. 1 Mbit/s

Bande de fréquences
d'émission

2,4 GHz (canaux 20/40 MHz)
et 5 GHz (canaux 160 MHz)

Bande de fréquences ISM 2,4
GHz EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4 5.2.2.4
Type et IEEE 802.11a/b/g/n/ac EN IEEE 802.15.1 EN 60601-1-
caractéristiques de 60601-1-2:2015 5.2.2.4 2:20155.2.2.4

fréquence de la
modulation

19 dBm EN 60601-1-2:2015
5.2.2.4

Puissance apparente max. 23 dBm

rayonnée

e Environnement d'utilisation

L'appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement clinique ou hospitalier standard ou des
examens diagnostiques par ultrasons sont réalisés. Cette configuration inclut généralement des
équipements informatiques, tels qu'un PC, un serveur ou un ordinateur portable, des moniteurs, un
systeme échographique, et potentiellement d'autres équipements médicaux. Le systéme n’est pas
destiné a étre utilisé dans des salles d'opération, ni dans des pieces avec des dispositifs d'imagerie
lourds pouvant causer de fortes perturbations électromagnétiques, tels qu’une IRM.

Ne pas utiliser I'appareil dans un environnement connu pour ses perturbations électromagnétiques
élevées. Ne pas utiliser de dispositifs qui émettent intentionnellement des signaux RF (téléphones
cellulaires, émetteurs-récepteurs ou produits radio-commandés), autres que ceux fournis par PIUR,
a proximité de l'équipement, car cela pourrait entrainer des performances en dehors des
spécifications publiées. Gardez I'alimentation de ces appareils éteinte lorsqu'ils sont proches de cet
équipement.

Veuillez également consulter les conditions de fonctionnement dans le chapitre 9.1.

NOTE : Si cet équipement est trouvé responsable d'interférences (ce qui peut étre déterminé en
allumant et éteignant I'équipement), I'utilisateur (ou le personnel de service qualifié) devrait essayer
de corriger le probléme par une ou plusieurs des mesures suivantes :

e réorienter ou déplacer le(s) périphérique(s) affecté(s)

PIUR tUS Infinity
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e augmenter la séparation entre I'équipement et I'appareil affecté
e alimenter I'équipement a partir d'une source différente de celle de I'appareil concerné
e consulter le point de vente ou le représentant du service pour d'autres suggestions.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'interférences causées par |'utilisation de cables
dinterconnexion autres que ceux recommandés ou par des modifications non autorisées apportées
a cet équipement. Toute modification non autorisée pourrait annuler le droit de I'utilisateur a utiliser
I'équipement.

Fonctions et performances attendues

Tous les types d'équipements électroniques peuvent causer des interférences électromagnétiques
avec d'autres équipements, que ce soit par transmission via l'air ou par cébles de connexion. Le
terme EMC (Compatibilité Electromagnétique) désigne la capacité d'un équipement & limiter
I'influence électromagnétique d'autres équipements tout en n'affectant pas ces derniers par ses
propres radiations électromagnétiques.

Une installation correcte suivant le manuel de I'utilisateur est requise afin d'obtenir la pleine
performance EMC du produit. Le produit doit étre installé comme indiqué dans le chapitre 4.3
Connexion avec |'appareil d'échographie, Connexion avec l'appareil a ultrasons.

L'Infinity Box doit étre positionnée au-dessus de I'appareil a ultrasons pour assurer une distance
suffisante par rapport aux autres appareils émetteurs d'EM.

Lorsqu'il fonctionne comme prévu, I'image échographique en temps réel provenant du systéme a
ultrasons connecté doit étre diffusée et affichée par le logiciel PIUR sans aucune modification de
I'image. L'image affichée doit étre exempte d'artefacts et contenir toutes les informations de I'image
échographique originale telles qu'affichées sur le scanner a ultrasons.

Le capteur PIUR doit se connecter a la station de travail par un signal Bluetooth et rester connecté
sans interruptions.

En cas de probléemes liés a la CEM, veuillez appeler votre personnel de service.
Tests d'immunité et d'émission

L'appareil a passé avec succés les mesures d’émission suivantes conformément au plan de test CEM
et aux normes EN 60601-1-2 et EN 60601-2-37 :

e Réf. norme : CISPR 11 - Emissions rayonnées 30 MHz & 1000 MHz
e Réf. norme : CISPR 32 - Emissions rayonnées 1000 MHz & 6000 MHz

L'appareil a passé avec succés les tests d'immunité suivants conformément au plan de test CEM, EN
60601-1-2 et EN 60601-2-37 :

e Réf. norme : IEC 61000-4-2 - Essai d'immunité aux décharges électrostatiques

e Réf. norme : IEC 61000-4-3 - Essai d'immunité aux champs électromagnétiques
radiofréquences

e Réf. norme: IEC 61000-4-3 - Essai d'immunité au champ de proximité des équipements de
communication sans fil RF

e Réf. norme : IEC 61000-4-8 - Essai d'immunité aux champs magnétiques a fréquence
industrielle

e Réf. norme : IEC 61000-4-39 - Essai d'immunité aux champs magnétiques de proximité
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L'appareil a passé avec succes les mesures d'émission suivantes conformément au plan de test CEM
etalanorme ETSI EN 301 489-1:

e Réf. norme : EN 55032 classe B - Emissions rayonnées de 30 MHz a 1000 MHz
e Réf. norme : EN 55032 classe B - Emissions rayonnées de 1000 MHz & 6000 MHz

L'appareil a passé avec succés les tests d'immunité suivants conformément au plan de test CEM et a
la norme ETSI EN 301 489-1 :

e Réf. norme
radiofréquences

IEC 61000-4-3 - Essai d'immunité aux champs électromagnétiques

e Réf. norme : IEC 61000-4-2 - Essai d'immunité aux décharges électrostatiques

L'appareil a passé avec succes les mesures d'émission suivantes conformément a la norme FCC 47
CFR Part 15 Subpart B - Unintentional Radiators :

e Réf.norme: §15.109 ANSI C63.4-2014 - Limites d'émission rayonnée

Tableau récapitulatif des déclarations d'émissions et d'immunité électromagnétiques

Niveau de conformité

Test d’émissions

Conforme (groupe 1, classe B)

Emissions RF, CISPR 11

Emissions rayonnées 30 MHz a 1000 MHz

IEC 61000-4-2 - Essai d'immunité aux décharges
électrostatiques

Décharge de contact + 8 kVDécharge
dans l'air = 2 kV, =4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV

IEC 61000-4-3 - Essai d'immunité aux champs

10V/m; 80 MHz-2,7 GHz ; 1 kHz / 80 %

électromagnétiques radiofréquences AM
IEC 61000-4-3 - Essai d'immunité au champ de
proximité des équipements de communication sans | Conforme

fil RF

IEC 61000-4-8 - Essai d'immunité aux champs
magnétiques a fréquence industrielle

30 A/m, 50 Hz / 60 Hz

30 kHz : 8 A/m ; CW134,2 kHz : 65 A/m ;
PM 2,1 kHz13,56 MHz : 7,5 A/m ; PM 50
kHz

IEC 61000-4-39 - Essai d'immunité aux champs
magnétiques de proximité

§15.109 ANSI
rayonnée
Perturbations et dysfonctionnements inattendus

C63.4-2014 - Limites d’émission
Conforme

Les perturbations électromagnétiques normalement présentes dans I'environnement d’utilisation
défini n‘ont aucun impact sur les performances et la fonctionnalité de I'appareil. Cependant, des
perturbations électromagnétiques fortes et inattendues, a des fréquences ou des intensités hors des
valeurs testées, peuvent affecter les performances de I'appareil comme suit :

e Le systéme présente des dysfonctionnements et ne s'allume pas

e Des artefacts d'image ou un bruit inhabituel sont visibles dans le flux en direct de l'image
échographique transférée

e Leflux en direct de I'image échographique transférée peut clignoter

e De gros blocs d'informations d'image peuvent étre manquants dans le flux en direct de
I'image échographique transférée

e Le flux en direct de I'image échographique transférée peut sembler corrompu d'une autre
maniére

e La connexion Bluetooth du capteur ou la connexion sans fil de la boite vidéo peut ne pas
étre possible
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10 Annexe

10.1Exigences de conception relatives a I'utilisabilité et a la sécurité

Les exigences suivantes ont été mises en ceuvre afin de garantir une utilisation slre et efficace du
dispositif conformément a la norme ISO 24971:2020. Ces exigences portent sur des facteurs
humains et des considérations d'utilisabilité clés, et visent a soutenir la réduction des risques liés a
I'interaction utilisateur.

La conception de I'interface utilisateur réduit les erreurs d'utilisation

L'interface utilisateur est congue pour réduire la probabilité d'erreurs d'utilisation. Une attention
particuliere a été portée a la disposition des commandes, des indicateurs et des menus, a la visibilité
des avertissements, a I'audibilité des alarmes (IEC 60601-1-8) et aux considérations ergonomiques.
La conception suit les directives IEC 62366-1 afin de garantir un fonctionnement intuitif et tolérant
aux erreurs.

Prise en compte des distractions environnementales

La conception tient compte de la possibilité d’erreurs d'utilisation causées par des distractions
environnementales, telles que le bruit, les interruptions ou les taches répétitives. Le systeme reste
utilisable et stir dans des conditions environnementales réalistes généralement rencontrées dans le
cadre de l'utilisation prévue.

Affichage clair et accessible des informations

Les informations affichées sont concues pour étre claires et visibles pour toutes les populations
d'utilisateurs et dans tous les environnements prévus. Les considérations incluent les conditions
d'éclairage, l'orientation de I'écran, |'utilisation appropriée des couleurs et des unités, ainsi que la
mise en évidence des valeurs critiques afin d'éviter toute mauvaise interprétation.

L'interface de commande réduit les confusions et les erreurs

Les éléments de commande sont structurés de maniere a prévenir les erreurs de manipulation, les
confusions et les erreurs opérationnelles. Les considérations de conception incluent I'espacement,
le regroupement, l'étiquetage des commandes, la visibilité, les retours d'information, la
directionnalité et la possibilité d’annuler des actions lorsque cela est approprié.

Fourniture d’'informations pour une utilisation siire

Toutes les informations relatives a la sécurité sont fournies dans un format clair et accessible. Cela
inclut des instructions relatives a l'installation, a I'utilisation et aux exigences de formation. Les
informations peuvent étre destinées a différents groupes d'utilisateurs (p. ex. utilisateurs finaux,
professionnels de santé, techniciens) selon le contexte d'utilisation.

Prévention d'une utilisation incorrecte des connecteurs et des consommables

La conception garantit que les connecteurs et les consommables ne peuvent pas étre raccordés de
maniére incorrecte ni confondus avec des composants non compatibles. Les risques tels que le
serrage excessif ou insuffisant, un ajustementincorrect d a une similarité, ou un retour d'information
insuffisant lors du raccordement sont réduits par des dispositifs de protection mécaniques et visuels.

Les exigences suivantes ont été mises en ceuvre afin d'assurer une utilisation slre et efficace du
dispositif conformément a la norme I1SO 24971:2020. Ces exigences prennent en compte les
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principaux facteurs humains et considérations d'ergonomie et visent a soutenir la réduction des
risques liés a l'interaction utilisateur.

La conception de l'interface utilisateur minimise les erreurs d'utilisation

L'interface utilisateur est congue pour réduire la probabilité d'erreurs d'utilisation. Une attention
particuliére a été portée a la disposition des commandes, des indicateurs et des menus, a la visibilité
des avertissements, a l'audibilité des alarmes (IEC 60601-1-8), ainsi qu'aux considérations
ergonomiques. La conception suit les lignes directrices de la norme IEC 62366-1 afin d'assurer une
utilisation intuitive et tolérante aux erreurs.

Prise en compte des distractions environnementales

La conception tient compte de la possibilité d'erreurs d'utilisation causées par des distractions
environnementales, telles que le bruit, les interruptions ou les taches répétitives. Le systeme
demeure fonctionnel et sir dans des conditions environnementales réalistes généralement
rencontrées dans le cadre de I'utilisation prévue.

Affichage clair et accessible des informations

Les informations affichées sont concues pour étre claires et visibles pour toutes les populations
d'utilisateurs prévues et dans tous les environnements. Les considérations incluent les conditions
d'éclairage, I'orientation de I'affichage, I'utilisation appropriée des couleurs et des unités, ainsi que
la mise en évidence des valeurs essentielles afin d'éviter toute mauvaise interprétation.

L'interface de commande minimise la confusion et les erreurs

Les éléments de commande sont structurés afin de prévenir les erreurs de manipulation, la confusion
et les erreurs opérationnelles. Les considérations de conception incluent l'espacement, le
regroupement, I'étiquetage des commandes, la visibilité, le retour d'information, la directionnalité
et la possibilité d'annuler des actions lorsque cela est approprié.

Fourniture d’'informations pour une utilisation siire

Toutes les informations pertinentes pour la sécurité sont fournies sous une forme claire et accessible.
Cela inclut les instructions relatives a l'installation, a |'utilisation et aux exigences de formation. Les
informations peuvent étre destinées a différents groupes d'utilisateurs (p. ex. utilisateurs finaux,
professionnels de santé, techniciens) en fonction du contexte d'utilisation.

Prévention de l'utilisation incorrecte des connecteurs et des accessoires

La conception garantit que les connecteurs et les accessoires ne peuvent pas étre raccordés de
maniére incorrecte ni confondus avec des composants incompatibles. Les risques tels que le serrage
excessif ou insuffisant, un mauvais ajustement di a des similitudes, ou un retour d'information
insuffisant lors du raccordement sont minimisés grace a des dispositifs de protection mécaniques et
visuels.
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