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1 Informacje ogodlne

1.1 Skréty i terminy

Skrét/termin (o] 13
us Ultrasonografia
tus Tomografia ultradZzwiekowa

1.2 Symbole w podreczniku uzytkownika

Symbol Opis

Przydatna informacja, ktéra utatwia codzienng prace z urzadzeniem.

Uwaga: Wazne informacje, ktére nalezy zrozumie¢ przed uruchomieniem
urzadzenia.

CE Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa. Sytuacje, w ktérych niewtfasciwe

o) |jumie

uzycie moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia mienia.

1.3 Symbole na urzadzeniu

symbol -

' ' ' Symbol gotowosci
tadowanie
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1.3.1 Etykieta identyfikacyjna

PIUR tUS inside — Etykieta systemowa
Etykieta systemowa jest umieszczona na pudetku wysytkowym.

Etykieta zawierajgca odpowiednia wersje oprogramowania oraz parametry UDI (UDI-DI + UDI-PI) moze by¢

uzywana do identyfikacji wyrobu.

/PIUR) PIUR tUS inside )
IMAGING

PIUR Sensor, PIUR charger, and brackets for GE
HealthCare L3-12, ML4-20, and ML6-15 probe:

I piur imaging GmbH H4923PTK rev. 1

Kaiserstrasse 8/1/11 )
1070 Vienna, Austria PIUR part number: 3002

01)09120117253005 1

(
3 (11)YYMMDD
(8012)V1.0.0
E (21)G350008 Cmg/
(

20)34XX

-

Oprogramowanie PIUR tUS inside

Etykieta identyfikacyjna jest wyswietlana w samym oprogramowaniu, w interfejsie uzytkownika, w formacie

zwyktego tekstu.

Przed skontaktowaniem sie z serwisem PIUR nalezy zanotowac wersje oprogramowania.

PIUR tUS inside Software

Version: LOCAL

(01)09120117253005
(11)20250929
(8012)LOCAL

piur imaging GmbH
Kaiserstrasse 8/1/11
1070 Vienna
Austria

c E 1912 .H User Manual

https://www.piurimaging.com/ifu

PIUR tUS inside

Wersja 5.0
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PIUR Sensor

/ PIUR Sensor \

FE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D
I piur imaging GmbH @ G3S0008

‘piur imagit If
|| 2| Kaiserstrasse 8/1/11 [s8]G350008
31070 Vienna, Austria frer|3000

IF€ FccC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D
= elFUN

Kaiserstrasse 8/1/11

1070 Vienna, Austria 3000
@E i wexs y

o

PIUR Sensor Box

Etykieta opakowania sensora jest umieszczona na PIUR Sensor Box.

/" PIUR Sensor /" PIUR Sensor I
FE€ FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D Sensor for PIUR tUS inside
I piur imaging g/n;m [sN] G3sooos H4923PTS rev. 1
1070 Vienna, Austria 3000 1

GE (5] (1 1exs
\ . A\ /

PIUR Bracket
Specyfikacja etykiety dla PIUR Bracket zawiera typ modelu, numer wersji oraz numer REF, w zaleznosci od typu.

Etykieta jest umieszczona na pudetku opakowaniowym PIUR Bracket.

PIUR Bracket C € PIUR Bracket
ML6-15v7.0 1912 ML6-15 v7.0 H4923PTMLé rev. 1
piur imaging GmbH 3401 PIUE Sensor bracket for GE HealthCare moooo
Kaiserstragse 8/1/11 WHOOCKX probe
1070 Vienna, Austria 1
PIUR tUS inside Wersja 5.0 Strona | 7
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Warianty dla trzech gtowic:

L3-12 Probe ML6-15 Probe
PIUR Bracket € PIUR Bracket C€
L3-12v7.0 1912 ML&6-15v7.0 1912
piurimaging GmbH 3402 piurimaging GmbH 3401
Kaiserstragge 8/1/11 AN Kaiserstragse 8/1/11 LOT! 00000K

1070 Vienna, Austria 1070 Vienna, Austria

PIUR Bracket PIUR Bracket
L3-12v7.0 H4923PTL3 rev. 1 ML&-15v7.0 H4923PTMLE rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
L3-12 probe ML&-15 probe
1 1
ML4-20 Probe
[PIUR Bracket ce )
ML4-20 v7.0 1912

piur imaging GmbH 3403
Kaiserstrasse 8/1/11

e LOT| XXX
\— 1070 Vienna, Austria _/J
4 PIUR Bracket N
ML4-20 v7.0 H4923PTMLA rev. 1

PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
ML4-20 probe

\_ e,

PIUR tUS inside Wersja 5.0 Strona | 8
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Wireless Charger
Etykieta jest umieszczona na pudetku wysytkowym PIUR tUS inside.

Wireless Charger

Wireless charger for PIUR Senso
PIUR part number: H49

3300

Distributed by: 1

piur imaging GmbH

r

23PTC rev. 1

Etykiety USB

a N

PIUR tUS inside Software for LOGIQ E10/E10s

Software Version: 1.0.1

GE HealthCare PN: H4923PTME Rev 2

\_ )

/ I
PIUR tUS inside Software for LOGIQ Fortis

Software Version: 1.0.1

/PIUR)  PIUR tUS inside Software)

ce
\1912 - /

IMAGING for LOGIQ E10/E10s

Software Version: 1.0.1

] [REF] H4923PTME Rev 2
piur imaging GmbH
d Kaiserstrasse 8/1/11 LOT| Xxxx

1070 Vienna, Austria PIUR part number: 3201

1

/PIUR5) PIUR tUS inside Software)
IMAGING for LOGIQ Fortis

Software Version: 1.0.1

H4923PTMF Rev 2
piur imaging GmbH
d Kaiserstrasse 8/1/11 XXXX
1070 Vienna, Austria PIUR part number: 3202

o]

GE HealthCare PN: H4923PTMF Rev 2

N i

C€E [Rony
\1912 /

Na etykiecie identyfikacyjnej moga znajdowac sie nastepujgce dodatkowe symbole:

Numer seryjny

SN

Numer katalogowy

REF

PIUR tUS inside
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PIUY)

IMAGING

UDI

C €1912

a\E“‘“dffﬂru,.

Etykieta nosnika UDI zawierajgca parametry UDI-DI + UDI-PI, wyswietlane w
formacie HRI (interpretacja czytelna dla cztowieka).

Producent

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej (ID)

Instrukcja obstugi

Prad staty

Prad przemienny (AC)

Systemu nie wolno wyrzucac razem ze zwyktymi odpadami (patrz rozdziat
7.5).

,Rx Only” oznacza, ze wyrdb jest wyrobem wydawanym na zlecenie lekarza.
Uwaga: zgodnie z prawem federalnym USA sprzedaz tego wyrobu moze
odbywac sie wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

PIUR tUS inside
Podrecznik uzytkownika — polski

Wersja 5.0
Data zatwierdzenia: 30-06-2026
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1.4 Funkcja niniejszego dokumentu

Niniejszy dokument zawiera szczegétowy opis systemu PIUR tUS inside i jego zastosowania w zakresie dziedziny
zastosowan, dla ktorej jest przeznaczony. Zawiera instrukcje uzytkowania (IFU), ktore pomoga uzytkownikowi w
bezpiecznej i prawidtowej eksploatacji systemu.

1.5 Przeznaczenie

PIUR tUS inside to nieinwazyjny, aktywny wyréb medyczny do chwilowego uzytku, ktéry zapewnia
uzytkownikowi wsparcie w badaniu tarczycy i guzkéw tarczycy, dostarczajgc informacji w formacie 3D. Podstawe
rekonstrukcji obrazu 3D stanowig obrazy ultrasonograficzne 2D, wykonane przez kompatybilne urzadzenie
ultrasonograficzne firmy GE Healthcare, oraz dane o potfozeniu, generowane przez zintegrowany z systemem
PIUR Sensor. Produkt sktada sie z oprogramowania i komponentéw sprzetowych, w tym czujnika PIUR i
wspornika PIUR.

Oprogramowanie PIUR tUS inside jest zintegrowane ze srodowiskiem urzadzenia ultrasonograficznego firmy GE
Healthcare (urzadzenie), ktére musi by¢ wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywa MDR 2017/745 z waznym
oznakowaniem CE. Kompatybilne urzadzenia firmy GE Healthcare mozna znalez¢ w sekcji 4.3.1 pt. Obstugiwane
urzadzenia ultrasonograficzne.

PIUR tUS inside petni wyfacznie role czesci faiicucha diagnostycznego i nie moze stuzy¢ za jedyne Zrddto decyzji
dotyczacych leczenia.

1.6 Zastrzezenie prawne

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewfasciwe uzytkowanie, nieprzestrzeganie wskazéwek
bezpieczenstwa i specyfikacji z powodu zaniedbania. Firma piur imaging ponosi odpowiedzialno$é¢ za
bezpieczenstwo i niezawodnos¢ systemu PIUR tUS inside i akcesoridow pod warunkiem, ze wszystkie zmiany,
ulepszenia, naprawy i inne prace w aplikacji zostaty wykonane przez autoryzowanego dystrybutora firmy piur
imaging i certyfikowanego pracownika serwisowego lub bezposrednio przez firme piur imaging oraz pod
warunkiem przestrzegania podrecznika uzytkownika przed i w trakcie eksploatacji urzadzenia.

Uwaga dotyczgca bezpieczenistwa: Tej aplikacji nie nalezy modyfikowac bez zgody producenta.

1.7 Ogodlne ryzyko resztkowe, w tym znaczace ryzyko

Uwzgledniajgc mozliwe zrédta awarii, przewidywalne i nieprzewidywalne btedy uzytkowania oraz po
ograniczeniu ryzyka, pozostajg ryzyka resztkowe zwigzane z tym produktem medycznym. W ramach procesu
zarzagdzania ryzykiem zidentyfikowano tgcznie 104 ryzyka resztkowe + 3 ryzyka zwigzane z
cyberbezpieczenstwem. Nastepujgce ryzyka resztkowe uznaje sie za istotne:

Nieprawidtowy, ale anatomicznie poprawny obraz

PIUR tUS inside Wersja 5.0 Strona | 11
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Jako system diagnostyczny urzgdzenie generuje przede wszystkim informacje obrazowe. Informacje te moga
wptywac na decyzje medyczne dotyczgce terapii, leczenia, profilaktyki lub dalszych alternatywnych informacji
diagnostycznych. Z réznych przyczyn system moze wyswietli¢ nieprawidtowe informacje obrazowe po
rekonstrukcji obrazu. Nieprawidtowe informacje obrazowe mogg by¢ spowodowane btednymi danymi
wejsciowymi obrazu lub Zrédta Sledzenia, albo btedami oprogramowania lub uzytkownika. Nieprawidtowe
informacje obrazowe mogg objawiac sie jako zta jakos¢ obrazu lub nierealistyczna tres¢ obrazu pod wzgledem
wygladu anatomicznego. W obu przypadkach btad jest oczywisty dla uzytkownika. W rzadkich przypadkach
nieprawidtowe informacje obrazowe mogg przedstawia¢ anatomicznie wiarygodng tres¢, ktérej nie mozna
zidentyfikowa¢ jako oczywiscie nieprawidtowej informacji obrazowej, a tym samym moga wprowadzi¢
uzytkownika w bfad i prowadzi¢ do niepozadanych konsekwencji — w najgorszym przypadku do niewykonania
koniecznych interwencji lub zabiegu chirurgicznego albo do wykonania niepotrzebnej interwencji lub zabiegu
chirurgicznego. To ryzyko resztkowe dotyczy pacjenta.

Nieprawidtowy pomiar

Funkcje pomiarowe w oprogramowaniu mogg wptywaé¢ na decyzje diagnostyczne, a w konsekwencji na
pozniejsze dziatania terapeutyczne, lecznicze, profilaktyczne lub alternatywne dziatania diagnostyczne. Z
powodu réznych czynnikéw wewnetrznych lub zewnetrznych — w tym btedéw uzytkownika, nieodpowiednich
danych wejsciowych obrazu lub niezamierzonych sekwencji zdarzenn — moga wystgpi¢ niedoktadnosci
pomiarowe. Pomiary poza ptaszczyzng (dtugosé) sa szczegdlnie wrazliwe i wymagajg odpowiedniego
uzytkowania oraz wystarczajgcej jakosci obrazu z odpowiednig liczbg klatek na sekunde. Ryzykiem resztkowym
jest odchylenie pomiaru poza ujawniony zakres btedu, ktére moze prowadzi¢ do nieprawidtowych informacji
obrazowych, podobnie jak ryzyko resztkowe opisane w punkcie ,Nieprawidtowe informacje obrazowe”. To
ryzyko resztkowe dotyczy pacjenta. Wiecej informac;ji dotyczacych odchylen i btedéw pomiarowych znajduje sie
w sekcji 9.3 Funkcja pomiaru.

Infekcja

Infekcja jest ryzykiem, ktére moze wystgpi¢ w przypadku kazdego urzadzenia majgcego kontakt z ciatem
cztowieka, w tym sensoréw i uchwytéw. Mozna jej jednak fatwo zapobiec poprzez odpowiednie techniki
czyszczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji, wazne jest regularne czyszczenie i dezynfekowanie sensora oraz jego
uchwytow zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji uzytkowania (rozdziat 7.3). Niezastosowanie sie do tego
zalecenia moze prowadzi¢ do nagromadzenia bakterii i innych szkodliwych mikroorganizméw, ktére moga
powodowac infekcje i inne problemy zdrowotne. Przestrzeganie prawidtowych procedur czyszczenia pomaga
zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos$¢ urzadzenia oraz chroni¢ siebie i innych przed potencjalnymi
zagrozeniami dla zdrowia.

Btedna diagnoza spowodowana nieprawidtowym wynikiem diagnostycznym

Btedna diagnoza spowodowana nieprawidtowym wynikiem diagnostycznym jest ryzykiem obejmujacym dwie
mozliwe sytuacje nieprawidtowych sugestii automatycznych. Pierwsza wystepuje, gdy lekarz zaakceptuje
nieprawidtowe automatyczne sugestie dotyczgce Margin, a druga, gdy lekarz zaakceptuje nieprawidtowe
automatyczne sugestie dotyczace Echogenic foci. Powiadomienie uzytkownika poprzez wyswietlenie
wykrzyknika w interfejsie uzytkownika dla tych parametréw TI-RADS, wraz z ostrzezeniem przypominajgcym
uzytkownikowi o koniecznosci sprawdzenia doktadnosci tych parametrow, mogtoby tatwo zapobiec takiemu
ryzyku i btednej diagnozie.

Nieprawidtowe automatyczne sugestie dotyczace Margin
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Poniewaz przewidywania dotyczagce Margin majg tendencje do nizszej doktadnosci w odniesieniu do bardzo
rzadkich klas (lobulated / extra-thyroidal extension), automatyczne sugestie dotyczgce Margin proponowane
uzytkownikowi mogg by¢ nieprawidtowe. Chociaz system jest uznawany za poétautomatyczny, co oznacza, ze
uzytkownik musi zaakceptowac propozycje lub je edytowac w razie potrzeby, nieprawidtowa automatyczna
sugestia moze potencjalnie wprowadzi¢ uzytkownikéw w btad, szczegdlnie tych z mniejszym doswiadczeniem
klinicznym.

Nieprawidtowa automatyczna sugestia dotyczgca Echogenic foci

Poniewaz przewidywania dotyczace Echogenic foci majg tendencje do nizszej doktadnosci w odniesieniu do
bardzo rzadkich klas (peripheral calcifications / punctate echogenic foci), automatyczne sugestie dotyczgce
Echogenic foci proponowane uzytkownikowi moga by¢ nieprawidtowe. Chociaz system jest uznawany za
potautomatyczny, co oznacza, ze uzytkownik musi zaakceptowaé propozycje lub je edytowaé w razie potrzeby,
nieprawidtowa automatyczna sugestia moze potencjalnie wprowadzi¢ uzytkownikdéw w btad, szczegdlnie tych z
mniejszym doswiadczeniem klinicznym.

Przegrzanie baterii

Bateria moze sie przegrzac z powodu braku wentylacji w obudowie ochronnej, ktéra jest konieczna do spetnienia
wymagan stopnia ochrony IP. Przegrzanie moze wystapi¢ podczas tadowania lub dtugotrwatego uzytkowania i
nalezy mu aktywnie zapobiega¢, aby zapewnié bezpieczne dziatanie.

Srodek dezynfekcyjny

Srodek dezynfekcyjny stosowany do dezynfekcji moze potencjalnie uszkodzi¢ wrazliwe elementy sprzetu
medycznego, takie jak glowica, mocowania, ekran lub wézek. Srodki dezynfekcyjne moga réwniez uszkodzié
elektronike urzadzenia, jesli nie sg stosowane zgodnie z wytycznymi producenta.

Wszystkie ryzyka resztkowe zostaty zaakceptowane i sg uwzglednione w zakresie pliku zarzagdzania ryzykiem.

1.7.1 Potencjalne btedy uzycia zwigzane z projektem interfejsu uzytkownika i komunikacjg
dotyczacg bezpieczenistwa

Jako informacje dla uzytkownika przedstawiono tutaj potencjalne btedy uzycia (przypadki) z doktadnym
interfejsem uzytkowania oraz jego charakterystykami zwigzanymi z bezpieczenstwem.

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie pola rozwijane w formularzu analizy ACR-TIRADS sg w petni
uzupetnione przed wybraniem opcji ,,Accept”. W razie potrzeby nalezy uzy¢ pionowego paska
przewijania po prawej stronie formularza, aby wyswietli¢ i wypetni¢ wszystkie wymagane opcje.

Podczas otwierania skanu nalezy upewnic¢ sie, ze zgdany skan jest zaréwno wybrany, jak i
prawidtowo otwarty z listy pacjentéw. Przed kontynuowaniem analizy nalezy sprawdzi¢, czy
wyswietlany jest prawidtowy skan, np. prawy lub lewy ptat.

Przed rozpoczeciem jakiejkolwiek analizy nalezy upewni¢ sie, ze wybrano prawidtowy plik
pacjenta.
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Nalezy zawsze zwraca¢ uwage na ekran podczas korzystania z oprogramowania, aby nie
przeoczy¢ ostrzezen systemowych ani powiadomien.

Nalezy upewnic sie, ze oprogramowanie jest wyswietlane w prawidtowym jezyku.

Wiecej informacji dotyczacych projektu interfejsu uzytkownika i komunikacji dotyczacej bezpieczenstwa znajduje sie w
Zatgczniku.

1.8 Zalecenia dotyczace cyberbezpieczenstwa:

System PIUR tUS inside jest wbudowany w istniejgce urzadzenie ultrasonograficzne, a tym samym zgodny z
zaleceniami producenta ultrasonografu dotyczacymi cyberbezpieczerstwa. RM-13

Proces instalacji przekazujg producenci ultrasonografu (tutaj firmy GE Healthcare) za pomocg systemu e-delivery
i jest on zgodny z zaleceniami producenta ultrasonografu dotyczgcymi cyberbezpieczenstwa. RM-14

Tworzeniem kopii zapasowych i przywracaniem struje srodowisko ultrasonografu zgodnie z zaleceniami
producenta ultrasonografu dotyczgcymi cyberbezpieczeristwa. RM-15

Wykrycie i zgtoszenie luki lub incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem jest przekazywane
odpowiedzialnemu producentowi ultrasonografu. RM-16

1.9 Dane kontaktowe i informacje prawne

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745, zatacznik VIII PIUR tUS inside uznaje
sie za nieinwazyjny, aktywny wyréb medyczny klasy Ila do chwilowego uzytku.

Zgodnos¢ tego produktu z ogdlnymi wymaganiami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania rozporzadzenia w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 potwierdzono za pomocg procedury oceny zgodnosci zgodnie z
zatgcznikiem IX.

Producent dokumentuje to za pomocg oznakowania CE.

piur imaging GmbH

KaiserstraRe 8 / Top 11
1070 Wieden 1 9 1 2

Austria

PIUR tUS inside Wersja 5.0 Strona | 14
Podrecznik uzytkownika — polski Data zatwierdzenia: 30-06-2026



PlUR )
IMAGING

2 Przepisy bezpieczenstwa

Montaz medycznych systemoéw elektrycznych i zmiany w trakcie rzeczywistego okresu uzytkowania wymagaja
sprawdzenia pod katem wymagan okreslonych w normie EN 60601-1, klauzula 16. Instalacje elektryczne w
pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie wyrdb PIUR tUS inside, muszg spetniac nastepujace wymagania:

Modyfikacje tego sprzetu wymagaja uzyskania autoryzacji producenta.

System jest przeznaczony do stosowania w szpitalach i profesjonalnych srodowiskach opieki
zdrowotnej, z wyjatkiem miejsc w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego
pomieszczenia RF do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie wystepuje wysoka
intensywnosc¢ zaktécen EM.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub na/pod nim, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac
to i inne urzadzenia pod katem prawidtowego dziatania

Uzywanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
sprzetu moze spowodowac zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornos¢
elektromagnetyczng tego sprzetu i nieprawidtowe dziatanie.

Przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci czujnika PIUR, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Nieprawidtowe dziatanie i usterki

Wystepowanie nieprawidtowego dziatania i usterek moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub
uszkodzenia urzadzenia.

W przypadku nieprawidtowego dziatania i usterek nalezy zaprzestac korzystania z systemu PIUR
tUS inside i poinformowac o tym nasz zespdt serwisowy, korzystajgc z powyzszych danych
kontaktowych (patrz réwniez rozdziat 6).

Czujnik zawiera diode do podswietlenia skéry. Podczas akwizycji diody nie nalezy kierowac w
strone oka.

A dladl>de

Nie nalezy wymienia¢ baterii bez uzyskania autoryzacji producenta
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2.1 Wymagania dotyczace uzytkownika na potrzeby eksploatac;ji

Uzytkownik zostat oficjalnie przeszkolony przez upowazniong osobe w
zakresie korzystania z PIUR tUS inside i otrzymuje odpowiedni certyfikat.

Szkolenie prowadzg autoryzowani serwisanci i odbywa sie zgodnie z
protokotem szkolenia.

Szkolenie obejmuje konfiguracje systemu, przeglad obrazow, korzystanie
z aplikacji, typowe btedy w uzytkowaniu, mozliwe btedy systemowe i
zamykanie aplikacji.

System obejmuje wtaczanie i wytaczanie czujnika, tadowanie, czyszczenie
oraz wprowadzenie do sygnatow LED.

Asystenci uwaznie przeczytali i zrozumieli podrecznik uzytkownika.

Uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania instrukcji
bezpieczenstwa i przepiséw bezpieczenstwa.

Uzytkownik musi by¢ lekarzem wykwalifikowanym w zakresie
diagnostyki ultrasonograficzne;j.

Uzytkownicy posiadajg wiedze na temat anatomii cztowieka.

Uzytkownicy posiadajg praktyczne doswiadczenie w zakresie
wykorzystania ultrasonografii w diagnostyce medycznej oraz dziedzinach
zastosowan, do ktérych wykorzystujg PIUR tUS inside.

Podczas akwizycji obrazu pacjent nie powinien sie poruszac¢, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych danych obrazowych.
RM-154

Akwizycje nalezy wykonac z zalecang predkoscig 0,5-2 cm/s. RM-101

PIUR tUS inside
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3 Informacje o produkcie

3.1 Funkcjonalnosc¢ PIUR tUS inside

PIUR tUS inside (rys. 1) to wyrdb medyczny, ktéry uzupetnia standardowe aparaty ultrasonograficzne o
tréjwymiarowa metode obrazowania tomograficznego do analizy wolumetrycznej 3D ultradZzwiekéw. Dzieki
PIUR tUS inside lekarze prowadzacy badanie moga podejmowacé decyzje diagnostyczne w oparciu o standardowe
dane obrazowe 2D i 3D zintegrowane ze srodowiskiem urzgadzenia ultrasonograficznego. Te dane 3D dostarczajg
informacji, ktére wczedniej mozna byto wygenerowac tylko przy uzyciu innych technologii obrazowania 3D,
takich jak tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny.

Rysunek 1: PIUR tUS inside

W niektérych obszarach klinicznych ultrasonografia trojwymiarowa jest juz powszechng metoda. Producenci
urzadzen ultradzwiekowych oferujg metody tworzenia danych obrazowych 3D. Jednak technologie
wykorzystywane do tworzenia obrazow 3D wykazujg znaczne rdznice i majg ograniczenia w obrazowaniu
struktur anatomicznych. Aby uwidoczni¢ kompletne struktury tarczycy, system musi byé w stanie wykonywa¢é
nieliniowe skany o wymiarach do 20 cm.

PIUR tUS inside dziata na kompatybilnym systemie ultrasonograficznym firmy GE Healthcare. Jako dane
wejsciowe przyjmuje sekwencje obrazéw ultrasonograficznych 2D, przesytanych za posrednictwem interfejsu
oprogramowania z ultrasonografu do PIUR tUS inside. Ponadto do przetwornika ultradZzwiekowego nalezy
przypigc¢ PIUR Sensor za pomocg indywidualnie zaprojektowanych nasadek. W celu akwizycji obrazu uzytkownik
przesuwa gtowice ultrasonograficzng 2D prostopadle do obrazowanej struktury nad obszarem ciata pacjenta.
Inercyjny modut pomiarowy (IMU) wbudowany w PIUR Sensor Sledzi orientacje przetwornika podczas
skanowania i wysyta te informacje do ultrasonografu przez Bluetooth (rys. 2). PIUR tUS inside taczy informacje
obrazowe i informacje z czujnika w celu wygenerowania tomograficznych objetosci ultrasonograficznych 3D, na
ktorych mozna przeprowadzi¢ analize obrazu.

Jedng z waznych wtasciwosci tej metody jest nieograniczona dtugos¢ uzyskanej objetosci. PIUR tUS inside
umozliwia zatem rejestracje i analize catego ptata tarczycy.
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Wireless transmission of
probe position via Bluetooth

Rysunek 2: Zasada akwizycji

3.2 Wskazania kliniczne

PIUR tUS inside stuzy do badania tarczycy i guzkéw tarczycy.

3.3 Przeciwwskazania

e Pacjenci z otwartymi ranami lub podraznieniami skory
® Podczas zabiegu chirurgicznego

3.4 Korzysci kliniczne

Kluczowe funkcje i korzysci aplikacji Thyroid PIUR tUS inside:

e Dokfadne pomiary objetosci 3D guzkdéw tarczycy, zmniejszajace zalezno$¢ uzytkownika od
wolumetrii opartej na protokotach USG 2D

e Ulepszone monitorowanie progresji choroby w czasie

o Ulepszone planowanie ablacji tarczycy

e Uproszczone wyjasnianie pacjentowi choroby i decyzji terapeutycznych za pomocg wizualizacji 3D

e Standaryzowana klasyfikacja guzkéw tarczycy
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4 Czesci sktadowe systemu i pierwsze uzycie

4.1 Pakiet wchodzacy w sktad dostawy

Pakiet sktada sie z dostarczonej drogg elektroniczng aplikacji PIUR tUS inside zainstalowanej lub mozliwej do
zainstalowania na kompatybilnym urzgdzeniu ultrasonograficznym firmy GE Healthcare.

PIUR tUS inside Software

4.2 Czesci sktadowe i akcesoria (oddzielne)

PIUR tUS inside wymaga nastepujacych czesci sktadowych do akwizycji sledzonych skanéw do rekonstrukcji 3D.

PIUR Bracket

PIUR Sensor
REF 3000

(w zaleznosci od przetwornika ultradZzwiekowego)
REF 34XX
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PIUR® tUS
Quick Guide

tadowarka bezprzewodowa Skrécona inStruija Obsfugi CZanika PIUR

REF 3300

4.3 Wyposazenie gtownych czesci sktadowych

Wiasciwosci

_ LED battery display

Qi charging coil & magnet for attachment

PIUR Sensor dostarcza informacji o ruchu przetwornika ultradZzwiekowego. Jest on osadzony w obudowie
ochronnej przymocowanej do przetwornika ultradzwiekowego za pomocg nasadki. PIUR Sensor mozna tadowac
za pomocg dotgczonej tadowarki bezprzewodowej w standardzie Qi 1.2. Czujnik tgczy sie z innymi urzgdzeniami
za posrednictwem interfejsu Bluetooth.

Informacje:

@
l Wyswietlacz LED informuje o stanie systemu.

PIUR Sensor przechodzi w tryb uspienia, jesli stan baterii jest nizszy niz 10% lub jesli
czujnik byt odtgczony przez 10 minut.

Czujnik mozna ponownie uruchomic recznie, naciskajac przycisk start.
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PIUR Sensor nalezy tadowa¢ natychmiast po wyswietleniu wskaznika niskiego stanu
baterii i przed dtugotrwatym okresem braku uzytkowania.

Podczas korzystania z czujnika PIUR RM-111do komputera nie nalezy podtaczac innych
urzadzen Bluetooth, w tym zestawéw stuchawkowych i telefonéw.

Uszkodzenie okienka czujnika ostrymi narzedziami lub duzymi sitami mechanicznymi
moze spowodowacé uszkodzenie wewnetrznych uktadéw elektronicznych, a w
konsekwencji spowodowac niesprawnosc¢ systemu .

uzytkownik musi upewnic sie, ze wtgczony jest tylko jeden sensor. Pozostate sensory

' Jedli uzytkownik ma zapisanych kilka sensoréw w ustawieniach oprogramowania,
o zaleca sie umiesci¢ na podktadkach tadujgcych.

Status Kolor Potozenie
Trwa tadowanie czujnika miga na zielono Na stacji dokujacej
Czujnik w pefni natadowany Swieci $wiattem statym na zielono Na stacji dokujgcej
=100%
Czujnik wtaczony i ustanawia . . .
potaczenie (czujnik <15%) miga na pomaranczowo Podczas eksploatacji
Czujnik po pomysinym
ustanowieniu potgczenia (czujnik szybko miga na pomaranczowo Podczas eksploatacji
<15%)
Czujnik wtgczony i ustanawia . L. "
miga na niebiesko Podczas eksploatacji

potaczenie (czujnik >=15%)

Czujnik po pomysinym

L . . Swieci Swiattem statym na
ustanowieniu potgczenia (czujnik

Podczas eksploatacji

>=15%) niebiesko
Czujnik utracit potaczenie miga na niebiesko Podczas eksploatacji
Btad czujnika szybko miga na z6tto Podczas eksploatacji
Rozruch czujnika Swieci $wiattem statym na biato Podczas eksploatacji
PIUR tUS inside Wersja 5.0 Strona | 21

Podrecznik uzytkownika — polski Data zatwierdzenia: 30-06-2026




PlUQ":»))
IMAGING

4.4 Proces instalacji

1. Nalezy sprawdzi¢, czy na arkuszu kluczy opcji jest dostepny klucz opcji dla ,,PIUR tUS inside”.
. Wprowadzi¢ klucz opcji w sekcji Utility+ (Program narzedz. +) -> Admin.
3. Po ponownym uruchomieniu sprawdzi¢, czy zaakceptowano klucze produktu, sprawdzajac klucze opcji
,PIUR Sensor” (PIUR Sensor) i ,,PIUR tUS inside” pojawiajgce sie na liscie stanu opcji

4. Podfaczyé pamie¢ USB zawierajgcg pliki instalacyjne oprogramowania do dostepnego portu w
urzadzeniu.

5. Uruchomi¢ ultrasonograf GE.

6. Uruchomic instalacyjny plik konfiguracyjny oprogramowania, wykonujgc nastepujgce czynnosci:
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Start Application

Install S .

Start &pplication |

StartLoader b

You are about to start installation of new system software,
! i Please read the installation instructions befare activating this
- - function.

Contact your service represenative if you are uncertain about
the procedure.

Fedagsmme
FAUPT U5 SaTE T IR T

W oknie ,Start Application” (Uruchom
aplikacje) klikng¢ przycisk ,Install SW”
(Zainstaluj oprogramowanie), aby
rozpoczgc proces instalacji
oprogramowania.

Wyswietli sie okno dialogowe
,StartLoader”. Aby kontynuowaé, klikngc
,OK”.

Wybrac pakiet instalacyjny, przechodzac do
,F:\\UPDT_ULS_SWPKG_3P_PIUR.7Z".

Po wybraniu wifasciwego pakietu klikngé
przycisk ,Install” (Zainstaluj), aby rozpocza¢
proces instalacji.

|ll

Po kliknieciu , Install” (Zainstaluj) pojawi sie
interfejs instalacyjny systemu GE, a chwile
pozniej rozpocznie sie proces instalacji.

PIUR tUS inside
Podrecznik uzytkownika — polski
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Powinna sie pojawi¢ instalacja systemu GE,
co rozpoczyna instalacje.

Podczas instalacji na $rodku ekranu
wyswietli sie logo modelu ultrasonografu.

Nalezy poczeka¢ do zakonczenia instalacji.
Po zakonczeniu procesu instalacji mozna
rozpocza¢ prace z oprogramowaniem.
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4.5 Witaczanie i wytaczanie czujnika PIUR oraz podigczanie do
ultrasonografu firmy GE Healthcare

1. Wigczyc czujnik, naciskajgc przycisk zasilania.

Power button

2. Migajaca niebieska dioda LED zasygnalizuje, ze czujnik jest sprawny.

3. Czujnik wytaczy sie automatycznie po kilku minutach bezczynnosci.

4. Mozna go wytaczy¢ recznie, naciskajac przycisk zasilania. Wéwczas urzadzenie firmy GE Healthcare
wyswietli niebieski i czerwony pasek (patrz Proces akwizycji) informujgcy, ze czujnik jest odtgczony.

5. Na panelu dotykowym urzadzenia GE zaznaczy¢ ,SCAN” (SKANUJ) i przesungc¢ go palcem po ekranie w
lewo

6. Jako typ czujnika potozenia wybrac ,,PIUR Sensor” (PIUR Sensor).

7. Niebieska dioda na czujniku Swiecgca Swiattem statym oraz zielony pasek sygnatu na urzadzeniu firmy
GE Healthcare (patrz Proces akwizycji) sygnalizuja, ze czujnik jest podtaczony do ultrasonografu firmy

GE Healthcare.

' Przed rozpoczeciem pracy nalezy sprawdzic, czy PIUR Sensor jest w petni natadowany.

Zaleca sie tadowanie PIUR Sensor po kazdym uzyciu.
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4.6 Mocowanie nasadki czujnika do gtowicy

4.6.1 PIUR Bracket — przedni zatrzask

1. Obroci¢ gtowice, jak pokazano na
rysunku.

2. Zamocowac¢ PIUR Bracket po prawej
stronie sondy i pociggnac¢ klips na
ptytce  wspornika nad gtowica
czujnika, az z kliknieciem zablokuje sie
na swoim  miejscu. Sprawdzi¢
poprawng orientacje gtowicy.
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3. Nasadke nalezy prawidtowo
zablokowac i zabezpieczy¢.

Informacje: Aby zdemontowac klips, nalezy wykonac¢ czynnosci wskazane w podreczniku
uzytkownika w odwrotnej kolejnosci.

1]

Uwaga dotyczgca bezpieczenstwa: Stosowanie niecertyfikowanych nasadek
® Z urzadzeniem mozna uzywac tylko oficjalnych wspornikéw dostarczonych przez
firme piur imaging GmbH.
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4.6.2 Mocowanie obudowy PIUR Sensor do przedniej czeSci PIUR Bracket

1. Umiesci¢ czujniki na ptytce dokujacej
wspornika. Ptytka dokujgca powinna bez
trudu przyciggac czujnik.

2. Przed kontynuacjg procesu akwizycji
nalezy sprawdzic¢ poprawnos¢
zatrzasniecia czujnika na miejscu.

Informacje: Aby zdemontowac¢ nasadke, nalezy wykona¢ czynnosci wskazane w
podreczniku uzytkownika w odwrotnej kolejnosci.

jd @
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5 Proces akwizycji

Po wykonaniu czynnosci w punktach 4.4, 4.5 i 4.6 nalezy postgpic¢ nastepujaco:

1.

Sprawdzi¢ poprawnos$¢ podfaczenia czujnika PIUR do urzadzenia GE. Do wskazania potgczenia stuzy:
zielony pasek na ekranie urzadzenia GE,

Swiecgca $wiattem statym niebieska kontrolka na czujniku PIUR (opisana w rozdziatach 4.3 7.7).
Umiesci¢ gtowice wraz z czujnikiem PIUR na szyi pacjenta i zlokalizowa¢ pozycje ogonowg/gtowowg
ponizej/powyzej tarczycy.

Po ustawieniu gtowicy nalezy rozpoczac¢ akwizycje, naciskajac przycisk ,Mark Cine” (Zaznacz sekwencje)
na urzadzeniu GE.

Rozpoczaé skanowanie, przesuwajgc sonde w kierunku ogonowo-czaszkowym / czaszkowo-ogonowym
wzdtuz catego boku tarczycy. Kontynuowaé ruch, az sonda znajdzie sie w potozeniu czaszkowym
powyzej / ogonowym ponizej tarczycy.

Aby zakonczyé akwizycje, nacisnaé przycisk ,,P1” na urzadzeniu GE, (patrz Wskazéwki/Informacje
dotyczace akwizycji, przycisk ,,P1”).

Aby zatrzymaé trwajace skanowanie, nalezy ponownie nacisngé przycisk ,Mark Cine” (Zaznacz
sekwencje). To dziatanie anuluje biezgcg akwizycje (patrz Wskazéwki/Informacje dotyczace akwizycji,
przycisk ,,Mark Cine” (Zaznacz sekwencje)).

Potwierdzi¢ sledzong petle za pomocg niebieskiej ikony sekwencji pojawiajacej sie na petli sekwencji na
lewym panelu (patrz Wskazdéwki/Informacje dotyczgce akwizycji, Petla ze $ledzeniem i bez).
Powtdrzy¢ proces dla niezeskanowanej strony tarczycy.

Po wykonaniu akwizycji sprawdzi¢, czy znacznik petli sekwencji po lewej stronie miniaturki skanowania
ma kolor niebieski, potwierdzajac, ze skanowanie zawiera informacje o $ledzeniu. Jesli jest szary, nalezy
zapoznac sie z ponizszymi wskazowkami/informacjami.

] Attention:
' If the quality of the reconstructed images seems insufficient or unclear, the original
S ultrasound images obtained directly from the ultrasound machine should be
reviewed.

Wskazéwki/informacje dotyczace akwizycji:

Gtowice nalezy przesuwac ze statg predkoscig, nie zatrzymujac sie w celu postawienia rozpoznania.
Sprawdzi¢, czy w czasie akwizycji w trakcie ruchu gtowicy widoczny jest caty gruczot tarczowy. Jesli nie
jest widoczny caty gruczot, nalezy wymienic gtowice na wiekszg lub wtgczy¢ wirtualny tryb wypukty.
Sprawdzi¢, czy akwizycja obejmuje caty ogonowy i czaszkowy koniec tarczycy.

Nalezy pamietaé, ze po ponownym kliknieciu znacznika sekwencji moze nastgpi¢ przerwanie
skanowania, co stwarza ryzyko niezamierzonego odrzucenia skanu.

Nalezy pamieta¢, ze tylko skany z niebieskim znacznikiem petli sekwencji zawierajg informacje o
$ledzeniu czujnika. Szary znacznik oznacza to, ze brakuje informacji o czujniku.

Podtaczenie czujnika potwierdza zielony pasek na ekranie i $wiecgca Swiattem ciggtym niebieska
kontrolka na czujniku.
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e Odfaczenie czujnika moze nastagpic z powodu:

® Wejscia czujnika w tryb uspienia (po 10 minutach bezczynnosci),

e Niskiego poziomu natadowania baterii czujnika,

e Braku wyboru czujnika w urzadzeniu GE jako urzgdzenia sledzacego.

e Tabela ikon przyciskow
Przycisk Mark Cine
Rozpocznij akwizycje,
naciskajac przycisk.
Przycisk ,,P1”
Zatrzymaj akwizycje,
naciskajac przycisk

Petla sledzona Petla niesledzona
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Zielony pasek

Potwierdzenie pomysinego
potaczenia czujnika.

Healtncal

) 06/02/24 03:43:35PM

Niebieski i czerwony

pasek
Czujnik jest odtaczony.

PIUR tUS inside
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6 Przebieg przegladu

6.1 Uruchamianie oprogramowania PIUR tUS inside

Aplikacja jest uruchamiana z poziomu interfejsu uzytkownika urzadzenia USG GE Healthcare.
W interfejsie uzytkownika urzadzenia USG GE Healthcare przejdz do menu ,Utility+”. Nastepnie wybierz
aplikacje PIUR inside za pomocg ekranu dotykowego.

6.2 Przeglad interfejsu uzytkownika

Nodule

H |
/ (

= = No FNA, |
\
®

SAVE ANALYSIS

Level

Figure 3: Software main screen overview

1 Rekonstrukcje wieloptaszczyznowe (MPR) ptaszczyzny strzatkowe;.
Przekroéj strzatkowy przez objetosé.

2 Rekonstrukcje wieloptaszczyznowe (MPR) ptaszczyzny poprzecznej.
Przekrdj poprzeczny przez objetosé.

Przycisk rekonstrukcji objetosci 3D: przedstawia zrekonstruowang
objetos¢ ultrasonograficzng jako rekonstrukcje 3D. Przytrzymaj lewy

3 przycisk myszy, aby obraca¢ objetos¢. Objetos¢ mozina przesuwad,
przytrzymujac srodkowy przycisk myszy. Poziom powiekszenia mozna
ustawi¢ za pomocg kétka myszy lub poruszajgc myszg w pionie przy
wcisnietym prawym przycisku myszy.
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Wybdr narzedzi: udostepnia rézne narzedzia do akwizycji skanéw, analizy,
4 adnotacji, wykonywania zrzutéw ekranu, wyswietlania etykiety produktu
PIUR inside oraz zamykania aplikacji.

IH

Przycisk ,,Cancel” jest aktywny podczas korzystania z narzedzi edycji i moze
by¢ uzyty do anulowania narzedzia edycji w dowolnym momencie.

5 »Save Analysis” zapisuje wszystkie pomiary i przesyta je do urzadzenia.
Ostrzezenie: po zapisaniu analizy nie mozna jej juz aktualizowac ani cofngc
tej operac;ji!

6.3 Wybor narzedzi

/\/I Analiza ptata i guzkéw, patrz rozdziat 6.9
A1l
> Adnotacje + pomiary, patrz rozdziat 6.10
O I Tworzy zrzut ekranu catego ekranu i zapisuje go na urzgdzeniu USG GE Healthcare.

@ Wyswietl informacje i etykiete

x Zamknij aplikacje inside.

6.4 Widok 3D

The 3D view is controlled by:
lkona Funkcja Opis

Powieksze Przenie$ kursor do widoku 3D. Kliknij prawym przyciskiem myszy i przytrzymaj go.
Q nie ¢ Kursor wskazuje aktualnie wybrang funkcje. Przesun trackball w dét, aby pomniejszy¢
obraz, lub w gdre, aby go powiekszyé.

® Obrét Przenies kursor do widoku 3D. Kliknij lewym przyciskiem myszy i przytrzymaj go.
'\; Kursor wskazuje aktualnie wybrang funkcje. Przesun trackball, aby obréci¢ model 3D.

6.5 Widok MPR

MPR (2D) control units:
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lkona Funkcja Opis

Przewijani  Funkcja przewijania jest domyslnie wybrana. Kliknij lewym przyciskiem myszy na

Xz e obraz w dowolnym widoku MPR i przytrzymaj przycisk. Kursor wskazuje aktualnie
wybrang funkcje.
Q Powieksze  Kliknij prawym przyciskiem myszy na obraz w dowolnym widoku MPR i przytrzymaj
nie przycisk. Kursor wskazuje aktualnie wybrang funkcje.
{_‘1‘_} Przesuwan  Aktywuj funkcje ,pan” na panelu dotykowym. Kliknij lewym przyciskiem myszy w
+ ie jednym z widokéw MPR i przytrzymaj, aby przesung¢ zestaw danych.

6.6 Ustawienia okna/poziomu

Window

Jasnosc i kontrast w widokach MPR mozna zmienia¢ za pomocg suwaka.

6.7 Suwak MPR

Transverse slice

Przesuwanie przekroju poprzecznego umozliwia przeglgdanie catego zestawu danych.

Sagittal rotation

Przesuwanie suwaka obrotu widoku strzatkowego powoduje obrét widoku strzatkowego. Podczas
przesuwania suwaka widok czotowy jest wyswietlany w poprzecznym widoku MPR.
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6.8 Elementy sterujgce urzgdzenia US

Urzadzenie USG udostepnia wbudowane klawisze interakcji uzytkownika, umozliwiajgce obstuge aplikacji.

m Steruje paskiem przewijania (patrz 6.7)
'. Przesuwa ptaszczyzne poprzeczng
W Przesuwa ptaszczyzne strzatkowa

Przesuwa ptaszczyzne czotowa

Bez symbolu,
oznaczone jako . . .
” Steruje powiekszeniem
,Zoom na panelu
dotykowym.

Steruje poziomem (2D)

— e
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6.9 Thyroid Analysis workflow

Pasek postepu wskazuje aktualny etap
procesu.

Detecting lobe and nodules

Automatyczny wybdr strony: strona
ptata jest wykrywana automatycznie.
LDbE Strone mozna zmieni¢, klikajac
strzatke obok pola Side i wybierajac

Side: Right zadang strone (Right lub Left).

Pole Size wyswietla automatycznie
Size: 2.3 (L) x 1.1 (H) x 1.2 (W) em obliczone pomiary ptata wykonane
! i ] metoda trzech linii.

Volume: 1.4 ml Pole Volume wyswietla
_ automatycznie obliczong objetos¢
Measure isthmus ptata w mililitrach (ml).

Automatycznie wygenerowane
pomiary ptata metoda trzech linii
moga by¢ edytowane lub usuwane,
aby umozliwié ich ponowne

narysowanie.

Narzedzie do recznej korekty
pomiaru pfata

Kliknij ikone Edit (lub uzyj
odpowiedniej funkcji na panelu
dotykowym). Ustaw kursor nad
punktami koncowymi pomiarow

> wykonanych metoda trzech linii.

/ Wybierz punkt koricowy i przeciagnij

go do zadanej pozycji. Korekte mozna
wykonac dla wszystkich punktéw
koncowych.

Kliknij ikone Accept, ktéra zastepuje
ikone Edit, aby zatwierdzi¢ pomiary.
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Kliknij ikone Delete, aby usung¢
wszystkie pomiary wykonane metodg
trzech linii i umozliwi¢ ich reczne
ponowne narysowanie. Przed
usunieciem zostanie wyswietlone
okno potwierdzenia.

Kliknij ,,Cancel”, aby odrzuci¢
wszystkie zmiany i usungé pomiary
ptata.

Pomiar ciesni
Measure isthmus Kliknij ikone Edit, aby wtaczy¢ reczne
rysowanie szerokosci ciesni.

Kliknij raz w wybranym widoku MPR,
aby ustawic¢ pierwszy punkt koricowy.

Kliknij ponownie, aby ustawic drugi
punkt koricowy.

Aby opusci¢ narzedzie przed
zakoniczeniem pomiaru linii, kliknij
przycisk ,,Cancel” znajdujacy sie na
dole menu. Wszystkie zmiany zostang
odrzucone.

W: 2.2 em
H:24cm
Isthmus: 0.3 cm

Po ustawieniu drugiego punktu
korncowego narzedzie automatycznie
Isthmus thickness: 0.3 cm sie zamyka. Obliczona grubos¢ ciesni
jest wyswietlana w podsumowaniu
ptata (Lobe Summary).

Ikona Edit zostaje zastgpiona ikong
Delete. Jesli pomiar ciesni ma zostaé
usuniety, kliknij ikone Delete.
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Podsumowania automatycznie
wykrytych guzkéw obejmuja:

R/L/1 + Numer guzka: indeks guzka
oraz prawy (R), lewy (L) ptat tarczycy
lub ciesn (I).

el Piktogram: zapewnia wizualne
25am wskazanie lokalizacji i przyblizonej
o 2 x20(xz2m wielkosci guzka w obrebie tarczycy.
Volume: 5.5 ml
Maks. rozmiar: najdtuzszy wymiar
g sposréd  pomiaréw  wykonanych
MaxSize: L.2cm metodg trzech linii.
ize: 0.7 (L) x 0.8 (H) x 1.2 (W)
cm
volume: 0.3 mi Rozmiar: pomiary guzka wykonane
metoda trzech linii.

Objetos¢: obliczona objetos¢ guzka w
mililitrach na podstawie pomiaréw
wykonanych metoda trzech linii.

Lobe

side: | Right v
Size: 4.3 (L) x 2.4 (H) x 2.2 (W) cm

L D] Guzki na liscie mozna w dowolnym
Measure sthmus momencie zmieniaé kolejnoscig (pod
warunkiem, ze tryb Editing nie jest
wigczony). Aby zmieni¢ kolejnosé,

Size: 0.7 (L) x 0.8 (H) x 1.2 (W) przeciagnij i upuéc’ Wybrane

o podsumowanie guzka w wymagane

Volume: 0.3 ml

miejsce na liscie.

Max Size: 2.5 cm

Size: 2.5 (L) x 2.0 (H) x 2.2 (W)
cm

Volume: 5.5 ml

+ Add TI-RADS
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Max Size: 1.2 em
e: 0.7 (L) % 0.8 (H) x 1.2 (W)
cm
| Volume: 0.3 ml

+ Add TI-RADS

M: 25em
L) x 2.0 (H) x 2.2 (W)
cm
| Volume: 5.5 ml

+ Add TI-RADS

‘ L:0.7cm

Wybranie dowolnego podsumowania
guzka (lub podsumowania ptata) na
liScie automatycznie ustawia widoki
MPR na odpowiadajacej mu
strukturze. Wybrany guzek lub ptat
zostaje wysrodkowany w widokach
MPR, a powigzane z nim pomiary
wykonane metodg trzech linii sg
wyswietlane.

Reczna korekta pomiaru guzka

Kliknij ikone Edit. Przesur kursor do
punktow koncowych pomiarow
wykonanych metodg trzech linii.
Wybierz punkt koricowy i przeciggnij
go do zadanej pozycji. Czynnos¢ te
mozna wykona¢ dla dowolnego
punktu koricowego pomiaru.

III

Kliknij przycisk ,,Cancel”, aby zakoriczy¢
dziatanie narzedzia edycji i odrzucic¢
wszystkie zmiany.
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Kliknij ikone Accept (ktora zastepuje
ikone Edit), aby potwierdzi¢
wprowadzone modyfikacje.

Funkcje edycji mozna réowniez witaczyd,
klikajagc przycisk ,edit” na panelu
dotykowym.

Kliknij ikone Delete, aby usung¢ guzek
z listy.

Kliknij ikone Comment, aby doda¢
dodatkowy tekst do podsumowania
guzka.

In US device Settings:

Off: Wtacza sugestie TI-RADS
generowane przez oprogramowanie.

On: Wyswietla pusty formularz analizy
TI-RADS do recznego wprowadzania
danych przez uzytkownika.

+  Add TI-RADS

Oprogramowanie sugeruje:

Sktad (Composition)

(0) Torbielowaty lub prawie
catkowicie torbielowaty

(0) Gabczasty
(1) Mieszany torbielowato-lity
(2) Lity lub prawie catkowicie lity

Echogenicznos¢ (Echogenicity)

(0) Bezechowy

(1) Hiperechogeniczny lub
izoechogeniczny

(2) Hipoechogeniczny

PIUR tUS inside
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Composition (3) Bardzo hipoechogeniczny

Ksztatt (Shape)

(0) Szerszy niz wyiszy

(0) Cystic or almost completely cystic

Echogenicity

(1) Hyperechoic or isoechoic

(3) Wyzszy niz szerszy

Shape

Srzeg (Margin

(0) Niewyrazny

Margin

(2) Lobulated or irregular (O) G{adkl

ACR TI-RADS Echogenic Fod (2) Ptatowaty lub nieregularny

(0) None or large comet-tail artifacts
[ (1) Macrocakdfications (3) Naciekanie pozatarczycowe
[[] (2) Peripheral calcifications

[ (3) Punctate echogenic foci Ogniska eChOgeniCZne ACR TI-RADS
(ACR TI-RADS Echogenic Foci)

(0) Brak lub duze artefakty typu

ACR TI-RADS LEVEL: 3 .
comet-tail

ACCEPT

(1) Makrozwapnienia

(2) Zwapnienia obwodowe

(3) Punktowe ogniska echogeniczne

Kliknij Accept, aby potwierdzi¢ poziom
TI-RADS.

Kliknij Clear, aby powrdci¢ do
poprzedniego ekranu. W wyniku tej
operacji wszystkie wczesniej
wykonane analizy TI-RADS zostang
utracone.

Mozliwa jest reczna edycja wyboru TI-
RADS

Poziom TI-RADS jest obliczany
automatycznie na podstawie opcji
wybranych wczeéniej w menu.
E‘m ff:;fu (H) %22 (W) recommendsd - . Kolor numeru guzka, reprezentacji

om

| Volume: 5.5 ml piktogramu, przycisku menu TI-RADS
oraz ogolnego piktogramu skanu jest

: aktualizowany tak, aby odzwierciedlat

odpowiedni poziom TI-RADS.
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Dla guzka dostepne sg trzy zalecenia:
Zalecana biopsja FNA

Zalecana obserwacja kontrolna
(follow-up)

Brak zalecenia wykonania biopsji FNA
oraz brak zalecenia obserwacji
kontrolnej

Dodaj guzek do analizy, klikajac ikone
,+" obok pozycji Nodule.

Poruszaj sie po widokach MPR i
definiuj punkty koricowe pomiarow
wykonywanych metoda trzech linii,
klikajagc w wybrane miejsca.

Pomiary s wykonywane w
nastepujgce] kolejnosci: dtugosc (L),
wysokos¢ (H) i szerokos¢ (W). Podczas
kazdego pomiaru obok kursora
wyswietlany jest wskaznik (L, H lub
W), informujacy o aktualnie
wykonywanym pomiarze.

Po umieszczeniu ostatniego punktu
korncowego narzedzie automatycznie
sie zamyka. Obliczone pomiary i
objetosc¢ sg nastepnie wyswietlane w
nowym podsumowaniu guzka
dodanym do listy.

Wszystkie opcje edycji opisane
wczesniej dla automatycznie
wykrytych guzkéw sa réwniez
dostepne dla guzkéw dodanych
recznie.

| Isthmus: 0.3 cm
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,Save Analysis” zapisuje wszystkie
pomiary i przesyta je do urzadzenia.
Ostrzezenie: po zapisaniu analizy nie
mozna jej juz edytowac ani cofngc tej
operacji!

SAVE ANALYSIS

6.10 Ustawienia parametrow analizy

W ustawieniach ,utility”, ,,scanner apps”, ,,PIUR tUS inside” mozna zmienia¢ nastepujgce parametry analizy.

Aktywne: obraz jest odwracany, aby skan lewego
ptata byt wyswietlany jako skan prawego ptata.

Przesun suwak, aby ustawi¢ minimalny rozmiar
“Minimum nodule volume (ml)” slider guzka wykrywanego automatycznie. Aktualna
wartos¢ suwaka jest wyswietlana ponizej.

Zaznacz pole wyboru, aby wygenerowac i zapisaé

Generate and store 3D screenshot . L .
zrzut ekranu 3D natychmiast po zapisaniu analizy.

Wybierz z menu rozwijanego kolejnos¢ stosowang
podczas wykonywania pomiaréw guzka/ptata.
Dostepne opcje:

e L HW
Lobe/ Nodule measurement order e L, WH
e H, LW
e H WL
e W,LH
e W,H,L
6.11Adnotacje
ype 2 Wybierz pomiedzy etykietg (Label) a pomiarami
liniowymi (Line Measurements) lub kliknij szablon,
e Line Measurement aby utworzy¢ etykiete.
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Edit Text

Please add text to the annotation

Umies¢ znacznik etykiety w ptaszczyznach MPR.
Zmien nazwe etykiety, odrzué zmiany lub zapisz
etykiete.

W przypadku etykiet tekstowych opartych na
szablonie pole tekstowe jest domysInie wypetniane
nazwag szablonu.

Wyglad etykiety w widokach MPR oraz w objetosci
3D.

Wszystkie umieszczone adnotacje sg wyswietlane na
,liscie adnotacji”.

Tutaj adnotacje moga by¢ wyswietlane lub usuwane.
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7 Woycofanie z eksploatacji

7.1 Wytaczanie i przechowywanie urzgdzenia

Zamkniecie aplikacji powoduje sSrodowisko ultrasonografu.

Nalezy sprawdzié, czy zapisano wszystkie istotne informacje.

7.2 tadowanie i przechowywanie urzadzenia

tadowanie czujnika PIUR odbywa sie bezprzewodowo.

1. Umiescic¢ PIUR Sensor na podktadce tadujacej.
2. Etykieta tadowania wydrukowana na spodzie czujnika PIUR musi by¢ wyréwnana ze srodkiem podktadki
tadujacej.

V4

Rysunek 4: PIUR Sensor na podktadce tadujqcej

Informacje przekazywane przez diody:

Podswietlenie Informacje o stanie systemu
= Miga na zielono Na podktadce tadujacej, trwa tadowanie baterii

= Swieci $wiattem statym na Na podkfadce tadujacej, bateria jest w petni natadowana

zielono

= Swieci $wiattem statym na Po odtaczeniu tadowarki, czujnik jest podtaczony i natadowany
niebiesko

*= Miga na niebiesko Po odtaczeniu tadowarki, czujnik jest niepodtaczony i natadowany
Swieci $wiattem stalym na Po odtgczeniu tadowarki, czujnik jest podigczony i natadowany w
26tto mniej niz 15%
Miga na z6tto Po odtaczeniu tadowarki, czujnik jest niepodtgczony i natadowany

W mniej niz 15%
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7.3 Dezynfekcja i czyszczenie

7.3.1 Czyszczenie i dezynfekcja czujnika PIUR

PIUR Sensor nalezy czysci¢ przed i po kazdym uzyciu zgodnie z obowigzujagcymi zasadami dezynfekcji i
czyszczenia.

kazdym uzyciu. Dla zwiekszenia bezpieczenstwa zaleca sie rowniez czyszczenie

R
' Aby zapewni¢ optymalna higiene i wydajnosé, PIUR Sensor nalezy czysci¢ po
o przed uzyciem.

1. Zdja¢ obudowe czujnika z ptyty mocujgcej, przesuwajac jg jedng reka ukosnie w doét.

2. Ostroznie usung¢ wszelkie zabrudzenia i pozostatosci z obudowy czujnika, w razie potrzeby uzywajac
miekkiej, wilgotnej szmatki.

3. Przetrze¢ powierzchnie czujnika chusteczkami CaviWipesTM.

4, Pozostawi¢ czujnik do wyschniecia na okoto 2 minuty.

Uwaga dotyczgca bezpieczenstwa

Nie nalezy zanurzaé czujnika PIUR w srodku dezynfekujacym ani zadnym innym ptynie.
Zanurzenie elementu powoduje utrate gwarancji, moze spowodowac uszkodzenie
uktadu i stwarzac zagrozenie dla pacjenta. W razie przypadkowego zanurzenia tych
elementéw w jakiejkolwiek substancji nalezy skontaktowac sie z producentem.

7.3.2 Wyjmowanie i czyszczenie wspornika

Po kazdym badaniu pacjenta wyczyscic i zdezynfekowac nasadke w nastepujacy sposéb:

1. Zwolni¢ nasadke z uchwytu, lekko dociskajgc ptytke mocujgca, a nastepnie zdja¢ jg z gtowicy
ultradzwiekowej.
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2. Przetrze¢ nasadke chusteczkami CaviWipesTM.
3. Pozostawi¢ nasadke do wyschniecia na okoto 2 minuty.

Uwaga dotyczgca bezpieczenstwa

Nie nalezy sterylizowa¢ (np. w autoklawie) elementéw systemu. Sterylizacja
ktoregokolwiek z tych elementdw powoduje utrate gwarancji i moze spowodowac
uszkodzenie systemu i zagrozi¢ pacjentowi. W razie przypadkowej sterylizacji tych
elementdéw nalezy skontaktowad sie z producentem.

Dla zwiekszenia bezpieczenstwa zaleca sie réwniez czyszczenie przed uzyciem.

' Aby zapewni¢ optymalna higiene, PIUR Bracket nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.
o

Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zwréci¢ uwage na nastepujace kwestie:

e Zaden z elementéw (elektrycznych) nie moze mieé widocznych uszkodzen, gdyz w przeciwnym razie
woda lub roztwér czyszczacy/dezynfekujagcy moga przenikngé do wnetrza. Moze to spowodowac
awarie lub uszkodzenie elementdéw elektrycznych.

e Nie stosowac czyszczenia ani dezynfekcji przez zanurzenie.

Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji stosowania podanych na uizywanym detergencie lub $rodku
dezynfekujgcym!

Zgodnie z ustawowymi przepisami dotyczacymi higieny w celu zapobiegania zakazeniom oraz wymaganiami
dotyczacymi postepowania z wyrobami medycznymi, po kazdym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ staranne i
skuteczne czyszczenie i dezynfekcje.

Wszelkie widoczne zgrubne zanieczyszczenia nalezy przed dezynfekcjg usungé odpowiednim S$rodkiem
czyszczacym (lub dezynfekujgcym srodkiem czyszczgcym).

Nalezy stosowac odpowiednie srodki dezynfekujace o potwierdzonej kompatybilnosci z materiatem.
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Srodek czyszczacy Srodek czyszczacy \
CapiWipes™ (chusteczki " . .
dezynfekujace) CapiWipes™ (chusteczki dezynfekujace)

OSTRZEZENIE: Nie uzywaj zadnych ptynnych ani aerozolowych $rodkéw czyszczacych. Nalezy stosowaé
wytacznie srodek czyszczacy (preparat) okreslony powyze;j.

7.4 Utylizacja oprogramowania PIUR tUS inside

Aby odinstalowaé oprogramowanie PIUR tUS inside z urzgdzenia, nalezy skontaktowac sie z serwisem. Dane
kontaktowe znajdujg sie w punkcie 6.

7.5 Utylizacja czujnika PIUR

PIUR Sensor nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczgcymi zuzytych urzadzen elektronicznych.
Ewentualnie urzgdzenie mozna odestaé do producenta w celu utylizacji.
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8 Serwis i konserwacja

8.1 Kontakt

service@piurimaging.com

Infolinia: +43-12 650 16 8

Przed kontaktem z naszym zespotem serwisowym prosimy o zapisanie wersji oprogramowania. Numer wersji
oprogramowania mozna znalez¢é na ekranie informacyjnym systemu PIUR tUS inside na ikonie informacyjnej
(patrz rozdziat 6.3).

8.2 Czestotliwosc¢ konserwac;ji

PIUR tUS inside nie wymaga konserwacji.

® Informacje: Zywotno$¢ baterii w temperaturze pokojowej moze spasé do 80% minimalnej
l pojemnosci po 500 cyklach lub 2 latach (w zaleznosci od tadowania).

PIUR Sensor i tak wskaze, kiedy baterie s3 wyczerpane.

8.3 Aktualizacja oprogramowania

Uzytkownikowi nie wolno prowadzi¢ aktualizacji oprogramowania. Aktualizacje oprogramowania wykonuje
przeszkolony personel serwisowy lub sg dostepne za posrednictwem sklepu z aplikacjami firmy GE Healthcare.

8.4 Postepowanie w przypadku btedow i usterek

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Nieprawidtowe dziatanie i usterki
Wystepowanie nieprawidtowego dziatania i usterek moze prowadzi¢ do obrazen ciata
lub uszkodzenia urzadzenia.
e W przypadku nieprawidtowego dziatania i usterek nalezy zaprzestaé
korzystania z systemu PIUR tUS inside i poinformowaé o tym nasz zespot
serwisowy, korzystajgc z powyzszych danych kontaktowych.
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9 Dane techniczne

9.1 Zgodnos¢

Producent Producent Producent Producent Producent Producent
) Producent . . q . urzadzenia
urzadzenia urzadzenia USG urzadzenia  urzadzenia  urzadzenia | urzadzenia
USG 3 USG USG USG USG UsG
L3-12 Standard G3
GE LOGIQ E10 vi.2 RS.1 ML6-15 andar 1552x970
Bracket
ML4-20
L3-12 Standard G3
GE LOGIQ E10s vi.2 RS.1 ML6-15 anaar 1552x970
Bracket
ML4-20
. L3-12 Standard G3 | 1552x970
GE LOGIQ Fortis v1.2 R5.1 ML6-15 Bracket

Minimalne wymagania sprzetowe dla PIUR tUS inside oraz kryteria, ktére muszg zostaé spetnione w celu
zapewnienia kompatybilnosci:

Srodowisko GE Ultrasound API

Mozliwa liczba klatek obrazu > 25 fps

System operacyjny Windows 10 64-bitowy

Karta graficzna Nvidia z 4 GB pamieci GPU (z CUDA)
16 GB RAM

Bluetooth 4.0 lub nowszy

Nl VVVYVYVYYyY

Dane techniczne

Parametr PIUR Sensor

Napiecie 3,7 VDC (litowo-polimerowa)
Pobdr mocy ~0,15W
Wymiary 41,8 x 56,2 x 25,3 mm

Masa (bez
opakowania)

408

2 lata (z powodu wyczerpania baterii)

Okres uzytkowania UWAGA: Bateria powinna zostac profilaktycznie wymieniona po 2 latach, aby nie
wptywa¢ na okres uzytkowania gtéwnego produktu, tj. w celu utrzymania
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu medycznego!

e Temperatura: -10 °C do +60 °C

Warunki
przechowywania i e Wilgotnos¢ wzgledna: 10 % — 90 % (bez przechowywania na zewnatrz)
transportu e Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa do 106 kPa (EN 60601-1-2:2015 Zatacznik A
7.9.3.1)
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e Uzy¢lub natadowad w ciggu 3 miesiecy

Zalecane warunki e Temperatura: 0 °Cdo +30 °C

przechowywania i .
transportu

Wilgotnos¢ wzgledna: 10 % — 65 % (bez przechowywania na zewnatrz)

e Temperatura: +10 °C do +30 °C

Zalecane warunki e  Wilgotnos$¢ wzgledna: 30 % do 75 % (EN 60601-1-2:2015 Zatacznik A 7.9.3.1)
pracy e  Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa do 106 kPa (EN 60601-1-2:2015 Zatacznik A

7.9.3.1)

Zalecana wysokos¢

Maksymalnie 2000 m
pracy

9.3 Funkcja pomiarowa

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Doktadne pomiary mozna wykonywac tylko w
domenie ,Wydajnos¢” czujnika sledzgcego B w tym samym pomieszczeniu

W przypadku opuszczenia domeny ,Wydajnos¢” podczas pomiaru pojawi sie
ostrzezenie.

Doktadnos¢ PIUR tUS inside:

PIUR tUS inside, sensor G3, wykazat mniejszy zakres wzglednego btedu objetosciowego (od —21,24 % do +10,38
%) w porownaniu z ultrasonografig 2D w trybie B-mode (od —34,72 % do +25,79 %), gdzie zakres btedu
odpowiada obszarowi zawierajgcemu 95 % pomiarow.

Cel:

Celem tego badania stanowiskowego byto poréwnanie doktadnosci objetosciowej PIUR tUS inside (sensor G3)
z ultrasonografig 2D w trybie B-Mode przy uzyciu fantoméw o znanych objetosciach referencyjnych.

Metody:

Badanie przeprowadzono z uzyciem 6 fantomdw agarowych reprezentujgcych guzki tarczycy, zamontowanych
na podstawach w ksztatcie tchawicy. Fantomy miaty objetosci 4,14 ml, 4,44 ml, 5,62 ml, 4,35 ml, 4,73 ml oraz
6,70 ml. Objetosci referencyjne (GT) ustalono metodg wyporu wody i zweryfikowano za pomocg skanu 3D, CT
oraz powtdrzenia po 31 dniach, potwierdzajgc stabilnos¢. Kazdy z szesciu fantomow zmierzono przy uzyciu
wielu modalnosci obrazowania, w tym metody badanej PIUR tUS (sensor G3) oraz standardu referencyjnego,
ultrasonografii 2D. Pomiary zostaty wykonane niezaleznie przez dwdch ekspertow, co dato facznie 12
pomiardéw dla kazdej modalnosci.

Pierwszorzedowym punktem koricowym byt pomiar wzglednego btedu objetosciowego (%). Wyniki
podsumowano jako 95 % wzgledny przedziat btedu.

Poniewaz wielkos¢ proby jest mata (2 czytelnikdw x 6 fantomdw), nie mozna zatozy¢ normalnosci rozktadu.
Dlatego do testowania istotnosci zastosowano nieparametryczny test rangowanych znakéw Wilcoxona przy
poziomie istotnosci 0,05. Oceniono nastepujgce hipotezy:

Czy istnieje istotna réznica miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjng. Test ten oceniat, czy
mediana wzglednego btedu objetosciowego obliczonego miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjng
rézni sie od 0.

Czy istnieje istotna réznica miedzy ultrasonografig 2D w trybie B-Mode a wartoscig referencyjng. Test ten
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oceniat, czy mediana wzglednego btedu objetosciowego obliczonego miedzy ultrasonografig 2D w trybie B-
Mode a wartoscig referencyjng rdzni sie od 0.

Czy mediana rdznicy miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjng rdzni sie istotnie od mediany
roznicy miedzy ultrasonografig 2D w trybie B-Mode a wartoscig referencyjna.

Wyniki:

Dla PIUR tUS inside 95 % bteddw wzglednych miescito sie w przedziale od —21,24 % do +10,38 %. Dla
ultrasonografii 2D w trybie B-mode przedziat ten wynosit od —34,72 % do +25,79 %. Wykazano, ze przedziat
btedu wzglednego dla PIUR tUS inside jest wezszy niz dla ultrasonografii 2D, co wskazuje na wieksza
doktadnosc. Btedy wzgledne przedstawiono na wykresie Blanda-Altmana na Rysunku 5.

Mediana wzglednego btedu objetosciowego miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjng wyniosta —
3,37 %. Test rangowanych znakow Wilcoxona dat wartos¢ p wiekszg niz 0,05, wskazujgc na brak statystycznie
istotnej réznicy miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjna.

Dla ultrasonografii 2D w trybie B-Mode mediana wzglednego btedu objetosciowego wyniosta —3,73 %. Test
rangowanych znakéw Wilcoxona dat wartos¢ p wiekszg niz 0,05, rdwniez wskazujgc na brak statystycznie
istotnej réznicy wzgledem wartosci referencyjnej.

Na koniec mediana rdznicy miedzy PIUR tUS (sensor G3) a wartoscig referencyjng w poréwnaniu z mediang
roznicy miedzy ultrasonografig 2D w trybie B-Mode a wartoscia referencyjng wyniosta 0,275 %. Test
rangowanych znakéw Wilcoxona dat wartos¢ p réwng 0,91. Wynik ten sugeruje, ze nie byto istotnej réznicy
miedzy obiema metodami.

Bmode-2D-US PIUR-tUS-G3

60 A

40

rel Volume difference (%)
betw. measurement and GT

mean; mean=1.96 5D n+1.96 SD

TE: [-4.46]; [-34.72,25.79] E

—60 | UU:[24.56]: [-47.13.96.24]
T T

5 6 6

ground truth volume (cm3)
Rysunek 5: Wzgledny btad objetosciowy wykazujgcy réznice miedzy wartoscia referencyjng a dwiema
modalnosciami obrazowania

Whiosek:
W przypadku tych fantoméw PIUR tUS inside (sensor G3) wykazat wezszy zakres btedu niz 2D B-mode,
wskazujgc na lepsza doktadnosé objetosciowg w poréwnaniu ze ztotym standardem, ultrasonografig 2D.
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9.4 Klasyfikacja

PIUR Sensor
Klasa ochrony Urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym
Klasa IP IPx5

9.5 Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna (EMC)

PIUR Sensor spetnia wymagania norm:EN 60601-1-2:2015,

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

EN 60601-2-37:2016

EN 301 489-1V2.2.3 (2019-11)

PROJEKT EN 301 489-17 V3.2.5 (2022-08)

PIUR Sensor zgodnie z norma CISPR 11 zaklasyfikowano do grupy 1, klasy B.

Na mocy normy EN 60601-1-2 testowane urzgdzenie zaliczono do grupy 1, klasy B, zgodnie z CISPR 11 oraz do
klasy B zgodnie z CISPR 32.

Na mocy normy ETSI EN 301 489-1 testowane urzgdzenie zaliczono do klasy B zgodnie z CISPR 32.

PIUR Sensor

Pasmo czestotliwosci
odbioru

Szerokos$¢ pasma sekgji
odbiorczej
Czestotliwos¢

pasmo transmisji

Rodzaj i charakterystyka
czestotliwosciowa IEEE 802.15.1 EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
modulacji
Efektywna moc
wypromieniowana

Pasmo czestotliwosci ISM 2,4 GHz EN 60601-1-2:2015 5.2.2.3

maks. 1 Mbit/s

Pasmo czestotliwosci ISM 2,4 GHz EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4

19 dBm EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4

Srodowisko uzytkowania

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w standardowym srodowisku klinicznym lub szpitalnym, w ktérym
wykonywane sg diagnostyczne badania ultrasonograficzne. Taka konfiguracja zazwyczaj obejmuje system
ultrasonograficzny oraz potencjalnie dodatkowy sprzet medyczny. System nie jest przeznaczony do stosowania
na salach operacyjnych ani w pomieszczeniach wyposazonych w urzgdzenia do obrazowania o duzej mocy, ktére
moga powodowac silne zaktdcenia elektromagnetyczne, takie jak MRI.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w S$rodowisku, w ktérym wystepujg znane podwyziszone zaktécenia
elektromagnetyczne. Nie nalezy uzywaé w poblizu urzadzenia sprzetu celowo emitujgcego sygnaty radiowe RF
(telefondw komérkowych, nadajnikdw-odbiornikéw lub urzgdzen sterowanych radiowo), innych niz dostarczone
przez PIUR, poniewaz moze to spowodowac dziatanie wykraczajgce poza opublikowane specyfikacje. W poblizu
tego urzadzenia nalezy wytgczy¢ zasilanie takich urzadzen.
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Patrz réwniez warunki srodowiskowe w rozdziale 9.2.
Oczekiwane funkcje i dziatanie

Wszystkie rodzaje urzagdzen elektronicznych mogg powodowac zaktdcenia elektromagnetyczne innych urzadzen,
przenoszone zarowno drogg powietrzng, jak i przez przewody potgczeniowe. Termin EMC (kompatybilnosé¢
elektromagnetyczna) oznacza zdolno$¢ urzadzenia do ograniczania wptywu elektromagnetycznego innych
urzadzen, a jednoczesnie niewywierania wptywu na inne urzadzenia poprzez wtasne promieniowanie
elektromagnetyczne.

Aby osiggna¢ petng zgodnos¢ elektromagnetyczng produktu, wymagana jest prawidtowa instalacja zgodnie z
instrukcjg uzytkowania. Produkt nalezy zainstalowa¢ zgodnie z opisem w punkcie 4.4 ,,Potgczenie z urzgdzeniem
ultrasonograficznym”.

PIUR Sensor powinien tgczyc sie ze stacjg roboczg za posrednictwem sygnatu Bluetooth i pozostawac potgczony
bez przerw.

W przypadku problemoéw zwigzanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczng (EMC) nalezy skontaktowac sie z
personelem serwisowym.

Badania odpornosci i emisji

Urzadzenie pomysinie przeszto nastepujgce badania emisji zgodnie z Planem Badan EMC oraz norma EN 60601-
1-2:

- Odniesienie do normy: CISPR 11 — emisja promieniowana od 30 MHz do 1000 MHz

Urzadzenie pomyslnie przeszto nastepujgce badania emisji zgodnie z Planem Badarn EMC oraz norma ETSI EN
301 489-1:

- Odniesienie do normy: EN 55032 klasa B — emisja promieniowana od 30 MHz do 1000 MHz

Urzadzenie pomysinie przeszto nastepujgce badania odpornosci zgodnie z Planem Badan EMC, normami EN
60601-1-2 oraz EN 60601-2-37:

- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-2 — badanie odpornosci na wytadowania elektrostatyczne

- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-3 — badanie odpornosci na pola elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej

- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-3 — badanie odpornosci na pola bliskie pochodzace od
bezprzewodowych urzgdzen komunikacji radiowe;j

- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-8 — badanie odpornosci na pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej

Urzadzenie pomysinie przeszto nastepujace badania odpornosci zgodnie z Planem Badarn EMC oraz norma ETSI

EN 301 489-1:

- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-2 — badanie odpornosci na wytadowania elektrostatyczne
- Odniesienie do normy: IEC 61000-4-3 — badanie odpornosci na pola elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej
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Tabela podsumowujaca deklaracje dotyczace emisji elektromagnetycznych i odpornosci

Badanie emisji Compliance Level
Zgodnos$é z Grupa 1, Klasg B

Emisja RF, CISPR 11 Emisja promieniowana od 30 MHz do 1000
MHz

+ 8 kV wytadowanie kontaktowe
+2kV,+4kV, £8kV, + 15 kV wytadowanie
przez powietrze

Badanie odpornosci na wytadowania elektrostatyczne IEC
61000-4-2

Badanie odpornosci na pola elektromagnetyczne o

. _ . o,
czestotliwosci radiowej IEC 61000-4-3 10V/m; 80 MHz =2,7 GHz; 1 kHz / 80 % AM

Badanie odpornosci na pola bliskie pochodzgce od
bezprzewodowych urzadzen komunikacji radiowej IEC Compliant
61000-4-3

Badanie odpornosci na pola magnetyczne o czestotliwosci

sieciowej IEC 61000-4-8 30 A/m, 50 Hz / 60 Hz

Nieoczekiwane zaktécenia i nieprawidtowe dziatanie

Zaktécenia elektromagnetyczne (EM) normalnie wystepujace w okreslonym srodowisku uzytkowania nie majg
wptywu na dziatanie i funkcjonalnos¢ urzadzenia. Jednak silne, nieoczekiwane zaktdcenia elektromagnetyczne o
czestotliwosciach lub natezeniach wykraczajgcych poza testowane wartosci mogg wptywac¢ na dziatanie
urzadzenia w nastepujgcy sposob:

e Nieprawidtowe dziatanie czujnika uniemozliwiajgce jego uruchomienie
e Nawigzanie potgczenia Bluetooth z czujnikiem moze by¢ niemozliwe.
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10 Zatacznik

10.1Wymagania dotyczace projektu zwigzane z uzytecznoscig i
bezpieczenstwem

Ponizsze wymagania zostaty wdrozone w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego uzytkowania urzagdzenia
zgodnie z norma I1SO 24971:2020. Wymagania te uwzgledniajg kluczowe czynniki ludzkie i aspekty uzytecznosci
oraz maja na celu wspieranie ograniczania ryzyka zwigzanego z interakcjg uzytkownika.

Projekt interfejsu uzytkownika minimalizuje btedy uzytkowania

Interfejs uzytkownika zostat zaprojektowany w celu zmniejszenia prawdopodobienistwa wystgpienia btedow
uzytkowania. Szczegdlng uwage poswiecono rozmieszczeniu elementow sterujgcych, wskaznikdw i menu,
widocznosci ostrzezen, styszalnosci alarmow (IEC 60601-1-8) oraz aspektom ergonomicznym. Projekt jest zgodny
z wytycznymi IEC 62366-1, aby zapewnic intuicyjng obstuge oraz odpornos¢ na btedy uzytkownika.

Uwzglednienie rozpraszajacych czynnikéw srodowiskowych

Projekt uwzglednia mozliwo$¢ wystepowania bteddw uzytkowania spowodowanych czynnikami rozpraszajgcymi
w otoczeniu, takimi jak hatas, przerwy w pracy lub wykonywanie powtarzalnych czynnosci. System pozostaje
funkcjonalny i bezpieczny w realistycznych warunkach srodowiskowych typowo wystepujacych w
przewidzianym srodowisku uzytkowania.

Jasne i dostepne prezentowanie informacji

Wyswietlane informacje zostaty zaprojektowane z myslg o czytelnosci i widocznosci dla wszystkich
przewidzianych grup uzytkownikow oraz srodowisk uzytkowania. Uwzgledniono takie aspekty jak warunki
osSwietleniowe, orientacja wyswietlacza, wtasciwe uzycie koloréw i jednostek oraz wyrdznianie wartosci
krytycznych w celu zapobiegania btednej interpretacji.

Interfejs sterowania minimalizuje pomytki i btedy

Elementy sterujgce zostaty zaprojektowane w sposdb ograniczajgcy mozliwosé¢ pomytek, nieporozumien i
btedéw operacyjnych. Uwzgledniono takie aspekty jak odstepy, grupowanie elementéw, oznaczenia,
widocznos¢, informacja zwrotna, kierunkowos$¢ dziatania oraz mozliwos¢ cofniecia czynnosci tam, gdzie jest to
odpowiednie.

Zapewnienie informacji dotyczacych bezpiecznego uzytkowania

Wszystkie informacje istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa sg dostarczane w jasnej i tatwo dostepnej
formie. Obejmuje to instrukcje dotyczace instalacji, obstugi oraz wymagan szkoleniowych. Informacje mogg by¢
kierowane do réznych grup uzytkownikow (np. uzytkownikéw koricowych, pracownikéw ochrony zdrowia lub
technikéw) w zaleznosci od kontekstu uzytkowania.

Zapobieganie nieprawidtowemu uzyciu ztaczy i materiatéw eksploatacyjnych

Projekt zapewnia, ze ztgcza i materiaty eksploatacyjne nie mogg zostac podtaczone nieprawidtowo ani pomylone
z niekompatybilnymi komponentami. Ryzyka takie jak zbyt mocne lub zbyt stabe dokrecenie, nieprawidtowe
dopasowanie wynikajgce z podobienstwa elementéw lub niewystarczajgca informacja zwrotna podczas
podtaczania sg ograniczane poprzez zastosowanie zabezpieczern mechanicznych i wizualnych.
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