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1. ВСТУП 
 

 

 
ОБЕРЕЖНО: Федеральний закон США обмежує використання 
цього пристрою ліцензованим лікарем або за його наказом. 

 
 

Дорогий клієнт, 
 
Система ArtUs EXT-1H призначена для багатоцільових ультразвукових 
досліджень на основі електронного лінійного та опуклого сканування. 
Це ідеальне бюджетне рішення для лікарень, спеціалізованих діагностичних 
центрів, державних та приватних клінік. 
Тут у Посібнику користувача ви можете знайти інформацію про ArtUs EXT-1H та 
інформацію про безпеку та технічне обслуговування. 
Посібник з експлуатації програмного забезпечення Echo Wave II містить опис 
елементів управління. 
 

1.1. Про систему / Призначення 
 
Система ArtUs EXT-1H призначена для застосування у плодах, черевній 
порожнині, педіатрії, малих органах (молочна залоза, щитовидна залоза, яєчка), 
дорослих головних, м’язово-скелетних (звичайних), м’язово-скелетних 
(поверхневих) серцевих дорослих, серцевих дитячих , периферійний посудину 
(B і M-режим, візуалізація в комбінованому режимі, включаючи візуалізацію для 
наведення голки) Можна надавати діагностичну інформацію за межами 
лабораторії візуалізації, в тому числі біля приліжкових систем, для навігаційних 
медичних програм та в операційних / критична допомога од. 
 Ультразвукові системи ArtUs EXT-1H забезпечують безліч різних технологій 
сканування: B, B + B, 4B, B + M, M, CFM, гармонійне зображення тканин (THI). 
Ехо-зображення можуть бути як у повному розмірі, так і у збільшеному. 
На відміну від звичайних ультразвукових приладів, цей сканер заснований на 
сучасних цифрових технологіях. Програма для ПК забезпечує безліч потужних 
інноваційних функцій, таких як: 
 
• зручний, простий у користуванні інтуїтивно зрозумілий графічний інтерфейс 
користувача 
• зберігання лунних зображень на жорсткому диску або інших пристроях 
• зберігання послідовності повнорозмірних ехо-зображень (cine) з можливістю 
збереження у форматі відеофайлу 
• формати файлів зображень і кінотеатрів дозволяють використовувати інші 
програми для перегляду збережених даних 
• використання різноманітних периферійних пристроїв 
• надсилання зображень та відео по електронній пошті. 
 
Різноманітність доступних ультразвукових перетворювачів забезпечує безліч 
різних застосувань для обстеження в терапії, акушерстві, гінекології, урології, 
педіатрії, онкології та інших областях. 
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Загальний вигляд ArtUs EXT-1H показаний нижче (без перетворювача). 
 

 

1.2. Набір доставки 
 

Формувач (Beamformer) ● 

Інструкція з експлуатації ● 

Цей посібник користувача ● 

Програмне забезпечення та 

посібники (eIFU) 
● 

USB-кабель ● 

Блок живлення (медичний 

клас) 

● 

Ультразвукові перетворювачі 
Види та кількість, 

визначені замовником 

 

1.3. Про системне програмне забезпечення 
 

Ваша діагностична система містить програмне забезпечення Echo Wave II 
для контролю її роботи. TELEMED надає останню версію програмного 
забезпечення Echo Wave II та пакет драйверів разом із вашою системою. У 
програмному забезпеченні використовуються унікальні технології, що роблять 
інтелектуальну власність компанії TELEMED. Останні версії програмного 
забезпечення можна завантажити безпосередньо в Інтернеті з 
http://www.telemed.lt. 

http://www.telemed.lt/
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1.4. Технічні характеристики 
 
Таблиця 1 містить технічні характеристики ArtUs EXT-1H. 
 

РЕЖИМИ ЗОБРАЖЕННЯ 

1. B 
2. B+B 
3. 4B 
4. B+M 
5. M 
6. B-рульовий механізм для лінійних перетворювачів 
7. Композиція для лінійних та конвексних перетворювачів 
8. Віртуальний конвекс для лінійних перетворювачів 
9. Розширений кут огляду для конвексних перетворювачів 
10. Кольоровий допплер (CFM) 
11. Енергетичний доплер (PDI) 
12. Спрямований допплер живлення (DPDI) 
13. Імпульсно-хвильовий доплер (ДІ) 
14. B + PWD (дуплекс) 
15. Інвертована гармоніка зображень тканин (ITHI) 
16. Гармонічне зображення тканин (THI) 
17. Паралельне формування балки 
18. Доступ до радіочастотних даних за допомогою бібліотеки SDK 

Ультразвукова візуалізація 

1. розмір ультразвукового зображення: автоматично регулюється до роздільної 
здатності екрану 

2. сіра шкала: 256 
3. кольорова гама: 256 
4. повноформатне та повнорозмірне ультразвукове зображення в режимі 

реального часу, до 120 кадрів в секунду (залежить від обраної глибини 
сканування, кута, режиму фокусування, налаштування щільності ліній, 
швидкості комп'ютера) 

5. апис / відтворення кінопетлі: кілька тисяч кадрів (залежить від обсягу пам'яті 
комп'ютера та режиму сканування) 

6. режим масштабування: від 60% до 600% у всіх режимах (сканування, 
заморозка, B, B + B, 4B, доплерівський режим, M-масштабування, кінофільм 
тощо) 

7. змінна область перегляду для максимізації частоти кадрів: 6 кроків 
8. Режим «ЗАМОРОЗКА» 

МЕТОД СКАНУВАННЯ 

1. Electronic linear  
2. Electronic convex  
3. Electronic micro-convex 

КОЛЬОРОВИЙ ДОППЛЕР 

1. 1. Змінна PRF: 0,5-10 кГц 
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2. Налаштування настінного фільтра: 3 кроки (5%,% 10%, 15% PRF) 
3. Контроль посилення: 40 дБ 
4. Кутове управління для лінійних перетворювачів: ± 25 ° 
5. Просторовий фільтр реального часу: 4 значення 
6. Палітра CFM: 10 карт 
7. B / Контроль пріоритету кольору 
8. Контроль порогу кольору 
9. Контроль базового рівня CFM 
10. Вибір доплерівської частоти: 2-3 частоти для кожного датчика 
11. Середнє значення кольорового кадру: 8 значень 

ВИБІР ГЛИБИНИ 

1. 2 – 30 cm (діапазон глибини залежить від типу датчика) 

ДАТЧИКИ 

1. Діапазон від 1,5 МГц до 18 МГц 
2. Багаточастотність 
3. Автоматичне розпізнавання датчика 

Фокусування 

4. Передача: змінна, 8 зон 
5. Отримання: точка в точку, динамічна 

ОБРОБКА СИГНАЛУ 

1. Контроль щільності ліній для кращого дозволу 
2. Контроль TGC 
3. Динамічний діапазон 
4. Загальний контроль посилення 
5. M - режим регулювання швидкості розгортки 
6. Акустичне регулювання потужності 
7. Змінне усереднення кадру 
8. Яскравість, контраст 
9. Розширений контроль гами: 8 фіксованих кривих, 8 визначених користувачем 

(на замовлення) 
10. Напрямок сканування, обертання, елементи керування вгору-вниз 
11. Негативний / позитивний контроль 
12. Дволінійна інтерполяція 
13. Контроль підсилення луни 
14. Функція відмови від шуму 
15. Функція зменшення спекл 

ФУНКЦІЇ 
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Загальні вимірювання 
та розрахунки 

 • Робота декількох супортів за допомогою миші / трекболу 
/ клавіатури 

 • B-режим: відстань / довжина / площа / окружність / 
гучність / кут / стеноз% / співвідношення A / B 

 • M-режим: Відстань / Час / Швидкість / Частота серцевих 
скорочень / Стеноз% / Співвідношення A / B 

Вимірювальні та 
розрахункові пакети 

 • Загальний пакет розрахунків 

 • Пакет акушерсько-гінекологічних (OB / GYN) розрахунків 

 • Гінекологія (GYN) 

 • Вимірювання та обчислення черевного огляду 

 • урологія 

 • Ендокринологія 

 • Вимірювання та обчислення судинного обстеження 

 • Кардіологія 

Інтерфейс користувача 

 • Набір заздалегідь визначених схем обкладинки для 
інтерфейсу користувача 

 • Зручні спливаючі меню та діалогові вікна 

 • Необмежена кількість програмованих пресетів для 
клінічно специфічних зображень 

 • Перегляд коментарів / збереження / виклику зображення 

 • Анатомічні значки з індикатором положення датчика 

Збереження / 
завантаження 
зображення та відео 

 JPG BMP PNG TIF AVI DCM DCM-JPG TVD TPD 

Кінопетля 

 • Запис до 2048 кадрів у пам'ять 

 • Відтворення / Пауза / Зупинка / Вибір кадру 

 • Збереження ультразвукового відеофайлу на диск 

 • Завантаження ультразвукового відеофайлу з диска 

Друк  • Системний принтер 

Інтернет 
 • Функція прямого надсилання електронної пошти 

       із вкладеним зображенням або відео 

Телевізійний вихід 
 • Стандартний телевізійний вихід за допомогою адаптера 

дисплея комп'ютера (додатково) 

Ультразвукове програмне забезпечення 

Драйвери  • Пакет драйверів TELEMED  

Програмне 
забезпечення 

 • Програмне забезпечення Echo Wave II (чорно-білий + 
доплерівський режими) 

РОЗМІРИ І ВАГА 
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Розміри W x D x H, mm 136 x 189 x 28 

Вага, kg 0.66 

ПОТУЖНІСТЬ 

12 В постійного струму, 

3,5 А макс 

 • Зовнішнє джерело живлення змінного струму змінного 
струму (100-240 В змінного струму, 50-60 Гц), клас II 

БЕЗПЕКА 

Електромеханічна 
безпека 

 • IEC 60601-1 Частина 1 медичного електрообладнання: 
Загальні вимоги безпеки. 

 Клас II типу BF прикладна частина 

EMC/EMI стандарти 

 • Європейська норма EN 55011: 1998 (CISPR 11: 1999) 
Промислове, наукове та медичне (ISM) радіочастотне 
обладнання. Характеристики радіоперешкод. Межі та 
методи вимірювання 

Вплив ультразвуком 

 • CEI / IEC 61157: 1992, Міжнародна електротехнічна 
комісія, Вимоги до декларації про акустичну потужність 
медичного діагностичного ультразвукового обладнання 

 • AIUM / NEMA: Стандарт для відображення в режимі 
реального часу показників теплового та механічного 
акустичного виходу на діагностичному ультразвуковому 
обладнанні. 1992 р. 

Ступінь захисту 
(водонепроникний) 

 • Основний блок IPX0 

 • Перетворювачі IPX7 (лише площа акустичного вікна 
масиву перетворювачів) 

ОПЕРАЦІЙНЕ СЕРЕДОВИЩЕ 

Номінальне робоче 
середовище 

 • Температура навколишнього середовища: 10 - 40 ° C 

 • Відносна вологість повітря не повинна перевищувати: 
85% 

 • Атмосферний тиск: 70 - 106 кПа 
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2. БЕЗПЕКА 
 

 

ОБЕРЕЖНО: Будь ласка, прочитайте цю інформацію перед 
використанням діагностичної системи. Це стосується 
ультразвукової системи, датчиків, аксесуарів та периферії. 

 

 

2.1. Електробезпека 
 

Ця система відповідає чинним вимогам до медичного обладнання та 
відповідає вимогам безпеки IEC 60601-1, клас I типу BF. 

 

ПРИМІТКА: Усі особи, які підключають комп’ютерне обладнання 
як медичний прилад, налаштовують медичну систему, і тому 
несуть відповідальність за те, щоб система відповідала IEC 
60601-1. Досягнення ПК відповідності вимогам IEC 60601-1 
базується на електробезпеці. Стандартне джерело живлення для 
ПК майже напевно не відповідає електричним вимогам IEC 
60601-1 кількома способами, наприклад вимоги до струму 
витоку, вимоги до діелектричної міцності. 
Одним із можливих рішень є живлення ПК (і монітора 
комп’ютера) через медичний ізоляційний трансформатор 1: 1, 
який розроблений відповідно до вимог IEC 60601-1. Найкращим 
рішенням є повністю сертифікований ПК за стандартом IEC 
60601-1 або портативний ПК, що працює від акумулятора, та 
бездротові периферійні пристрої. 
Усі системи (включаючи монітори та інші підключені деталі) 
повинні бути налаштовані на відповідність IEC 60601-1. Якщо у 
вас виникли сумніви, зв’яжіться з відділом технічної служби 
вашого місцевого представника. 
Зауважте, що незалежно від вищезазначених положень, усі 
персональні комп’ютери, що використовуються, повинні бути 
затверджені щодо ІТ (інформаційних технологій) стандартів 
безпеки для електрообладнання (таких як IEC 60950 або 
еквівалент). 

 
Електричні характеристики наведені нижче та позначені на задній панелі 
сканера. 
Щоб уникнути ураження електричним струмом, використовуйте лише кабелі, 
що входять до комплекту, та підключайте їх до належним чином заземленої 
розетки. Не використовуйте адаптер із трьома штирьками - двоштирьковими. 
Це перешкоджає цілі заземлення з міркувань безпеки. Системи повинні 
працювати в межах напруги. 
Якщо ультразвуковий сканер буде перенесено або залишено 
невикористаним протягом тривалого періоду часу без увімкнення, 
рекомендується відключити його від електромережі. Якщо сканер потрібно 

 

УВАГА : 
У разі виявлення розбіжностей щодо вимог безпеки пацієнта 
(виникнення або ймовірність ризику) вам слід негайно 
повідомити місцевого дилера та виробника. 
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вмикати, не переривайте це під час роботи системи та під час завантаження 
ультразвукового програмного забезпечення. Час на цю операцію становить 
приблизно 1 хвилину. 
 
Щоб уникнути ризику ураження електричним струмом та пожежі: 
• перед використанням датчика огляньте його поверхню, корпус та кабель і 
не використовуйте датчик, якщо датчик або кабель пошкоджені; 
• завжди відключайте джерело змінного струму від системи перед 
очищенням системи; 
• не використовуйте будь-який датчик, який був занурений вище зазначеного 
рівня очищення або дезінфекції; 
• регулярно перевіряйте джерело живлення, кабель живлення змінного 
струму та електричну вилку, щоб переконатися, що вони не пошкоджені; 
• не підключайте неоригінальний блок живлення змінного струму, який не 
постачає TELEMED; 
• використовуйте лише аксесуари та периферійні пристрої, рекомендовані 
TELEMED. 

 

УВАГА: Щоб уникнути ризику ураження електричним струмом, не 
відкривайте кришку пристрою / блоків. Немає деталей, які ви 
можете відремонтувати самостійно. У разі виникнення труднощів 
звертайтесь до сервісного відділу TELEMED або до найближчого 
місцевого уповноваженого дистриб'ютора. 

 

2.2. Захист обладнання 
 

Щоб захистити свою ультразвукову систему, датчик та аксесуари, дотримуйтесь 
наступних запобіжних заходів: 
• надмірне згинання або скручування електричних кабелів може призвести до 
поломки або періодичної роботи; 
• неправильне чищення або дезінфекція будь-якої частини системи може 
призвести до постійних пошкоджень; інструкції з чищення та дезінфекції див. У 
відповідному розділі нижче; 
• не використовуйте розчинники, такі як розріджувачі / бензол або абразивні 
миючі засоби, на будь-яких частинах системи; 
• не розливати рідини на систему; 
• неправильна збірка або конфігурація та використання неправильного джерела 
живлення може пошкодити систему. 
 

 

УВАГА: Ультразвукові перетворювачі можуть бути легко 
пошкоджені неправильним поводженням! Невиконання цих 
запобіжних заходів може призвести до серйозних травм та 
пошкодження обладнання! 
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2.3. Біологічна безпека 
 

 
Дотримуйтесь таких запобіжних заходів щодо біологічної безпеки: 
• не використовуйте систему, якщо вона демонструє непостійну або 
непослідовну поведінку; 
• переривання послідовності сканування - це ознаки несправності 
обладнання, які необхідно виправити перед використанням; 
• не використовуйте систему, якщо вона відображає артефакти на РК-екрані 
як в межах клінічного зображення, так і в області за його межами; 
• артефакти - це ознаки апаратних та / або програмних помилок, які 
необхідно виправити перед використанням; 
• розсудливо виконувати ультразвукові процедури, застосовуючи принцип 
ALARA (настільки розумно, наскільки це можливо) (див. ДОДАТОК: Вказівки 
щодо безпечного використання діагностичного ультразвуку); 
• пристрої протипоказані для офтальмологічного використання або будь-яких 
додатків, які викликають проходження акустичного променя через око. 
 

 

УВАГА: Виявивши невідповідність вимогам безпеки пацієнта (поява або 
ймовірність ризику), потрібно негайно повідомити місцевого дилера та 
виробника. 

 
 

2.4. Вплив ультразвуком та принцип ALARA 
 
Виконуйте процедури УЗД розсудливо, використовуйте принцип ALARA 
(настільки низько, наскільки це можливо) (див. ДОДАТОК: Вказівки щодо 
безпечного використання діагностичного ультразвуку). 
Функціями інтерактивної системи або елементами керування користувача, які 
можуть вплинути на акустичний вихід, є: 
• регулювання акустичного виходу, 
• частота передачі; 
• глибина сканування; 
• передавати фокусну відстань; 
• кут сканування. 
 
Акустичний вихід також залежить від обраного режиму зображення. Вибір 
режиму (B-Mode, M-Mode, B + M-Mode) визначає, чи буде ультразвуковий 
промінь нерухомим або в русі. B + M-Mode має найвищий акустичний ефект. 

 

УВАГА:  Деякі кришки датчиків можуть містити тальк і натуральний 
каучуковий латекс. Вивчіть маркування упаковки, щоб підтвердити 
вміст латексу. Ми настійно рекомендуємо медичним працівникам 
ідентифікувати своїх пацієнтів, чутливих до латексу, та звернутися до 
медичного сповіщення про продукти латексу від 29 березня 1991 року. 
Будьте готові негайно лікувати алергічні реакції. 
ПРИМІТКА:  Діагностичні ультразвукові системи та перетворювачі 
TELEMED не містять латексу з природного каучуку, який контактує з 
людьми. 
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Вихідний рівень за замовчуванням відкалібрований на заводі та базується на 
налаштуваннях пристрою, які дають оптимальне зображення для типу 
обстеження пацієнта і не перевищують рекомендованих FDA обмежень. 
Встановлено цей рівень за замовчуванням: 
• при першому включенні системи; 
• коли датчик увімкнено вперше. 
Настійно рекомендується встановити рівень за замовчуванням: 
• при переході з однієї категорії іспиту на іншу; 
• при переході від однієї програми до іншої; 
• при переході з одного перетворювача на інший; 
• при введенні нового пацієнта. 
 
Після досягнення оптимального зображення необхідність у збільшенні 
акустичної потужності або продовженні експозиції не може бути виправданою. 
Постійно стежте за рівнем POWER (екранне відображення). По можливості, слід 
використовувати елементи керування та системні функції для оптимізації 
зображення перед збільшенням рівня звукової потужності. Дотримуйтесь 
принципу ALARA під час усіх обстежень пацієнтів. 
Пристрої ArtUs використовують принцип ALARA для налаштування заводських 
значень за замовчуванням. 

 
Ультразвукові хвилі, що використовуються в системі діагностики, мають 

частоти від 2 МГц до 18 МГц. Звукові хвилі з такими частотами послаблюються 
в повітрі, тому їх можна виміряти, наприклад, у воді. Ультразвукові хвилі, що 
передаються перетворювачем, настільки слабкі (середньої інтенсивності менше 
100 мВт / см²), що, згідно зі стандартами Міжнародної електротехнічної комісії 
(IEC 1157) (добре в межах стандартів AIUM / NEMA), вони не мають ніякого 
впливу на здоров'я пацієнта (проте слід уникати будь-якого непотрібного 
впливу). 

Детальна інформація міститься в ДОДАТОК: Вказівки щодо безпечного 
використання діагностичного ультразвуку. 

2.5. Кібербезпека 
 

Вразливі місця в кібербезпеці можуть представляти ризик для безпечної та 
ефективної роботи мережевих медичних пристроїв. Зберігайте на робочих 
комп’ютерах лише відповідне та необхідне програмне забезпечення. 
Адміністратори мереж в організаціях охорони здоров’я та постачальники 
інформаційних технологій повинні забезпечувати належний ступінь захисту від 
загроз, таких як віруси та хробаки, щоб уникнути ризику несанкціонованого 
доступу до мережі або медичного пристрою / бази даних. Будь ласка, поділіться 
з місцевим адміністратором детальною інформацією про налаштування з цього 
розділу документа «Налаштування Windows». 
 

2.6. 2.5.1 Інформаційна безпека 
 

Під час введення та збереження даних ви несете відповідальність за захист 
своїх даних безпеки та особистої інформації пацієнтів. 

 

ПРОТИПОКАЗАННЯ: Цей пристрій протипоказаний для 
офтальмологічного застосування або для будь-яких додатків, через 
які акустичний промінь проходить через око. 
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2.7. 2.5.2 Безпека мережі 
 

Як протокол безпеки використовуйте мережу, що підтримує Wi-Fi 802.11n 
та WPA (Wi-Fi Protected Access) або WPA2 (Wi-Fi Protected Access II). 

Зверніться до документації до мережевого обладнання для налаштування 
безпеки бездротової мережі. 

Не використовуйте ненадійні бездротові точки доступу, це може дозволити 
третім сторонам виконувати шкідливі дії. Коли немає захищеної точки доступу, 
працюйте в режимі Wi-Fi Direct - вона автоматично налаштує шифрування. 

З метою безпеки: 
• Використовуйте захищені паролі 
• Використовуйте захищені протоколи, захищайте бездротове обладнання 

найновішим програмним забезпеченням / програмним забезпеченням 
• Заблокуйте свій ПК 
Наступні дії можуть створити нові ризики для пацієнтів, операторів та 

третіх осіб: 
• Зміна конфігурації мережі 
• Підключення до додаткових мереж або від'єднання від існуючих мереж 
• Оновлення до нового обладнання або оновлення існуючого обладнання 

2.8. 2.5.3 Конфіденційність 
 

Якщо ви хочете, щоб дані були зашифровані, підключіться до: 
• Мережа Wi-Fi, де дозволені лише перевірені сторони. Мережа Wi-Fi шифрує 
всі дані зображень, надіслані з інших мереж Wi-Fi. 
• Мережа Wi-Fi Direct. Мережа Wi-Fi Direct шифрує всі дані зображень, і оскільки 
в мережі Wi-Fi Direct немає інших користувачів, дані зображення є 
конфіденційними. Оскільки мережа Wi-Fi Direct є одноранговим з'єднанням за 
допомогою протоколу Wi-Fi, вона забороняє іншим користувачам підключатися, 
зменшуючи тим самим атаки DDOS (розподілена відмова в обслуговуванні). 

2.9. 2.5.4 Цілісність 
Цілісність даних, що передаються між пристроєм та мережею, забезпечується 
наступним чином: 
• Автентифіковане шифрування перешкоджає зловмисним користувачам 
перехоплювати та змінювати дані. 
• TCP-канали, що використовуються через Wi-Fi, гарантують правильну 
доставку даних. 

2.10. 2.5.5 Відповідність 
Право власності (тобто активний користувач) на ПК покладається на одного 
користувача за раз. Після того, як ви почнете користуватися ПК, жоден 
користувач не зможе підключитися до того самого пристрою. Усі дані, що 
передаються між пристроєм та мережею, належать активному користувачеві. 

2.11. Заходи точності 
 



TELEMED                                                                          ArtUs User Guide, REV 1.4 2020.04.21 

16 

 
Точність вимірювань визначається не тільки програмним забезпеченням 
TELEMED Echo Wave II, а й належним використанням медичних протоколів. 
Вимірювання відстані та площі / окружності відображаються на рівні 0,1 мм. 
Про точність будь-якої ультразвукової системи можна зробити наступні загальні 
припущення: 
• Швидкість звуку постійна - 1540 м / с 
• Швидкість невизначеності звуку становить 5% 
• Точність розміщення супорта становить один піксель (залежить від оператора) 
• Точність вимірювання базується на середньоквадратичній комбінації всіх 
незалежних джерел помилок 
• Середньоквадратичні помилки обумовлені швидкістю невизначеності звуку, 
помилкою пікселів та типовою геометрією перетворювача 
Примітка: Наведені нижче похибки вимірювань застосовуються до всіх 
перетворювачів та всіх режимів. 
Компоненти лінійного вимірювання відстані мають точність і діапазон, наведені 
в наступних таблицях: 
 
2D точність вимірювання 

2D 
вимірювання 
точності та 
Діапазон 

Толерантність 
системи  

Точність  Метод 
випробува
ння  

Діапазон 

Осьова відстань < ±5% or 1mm Acquisition Phantom** 0.1-20 cm  

Бічна відстань < ±5% or 1mm Acquisition   Phantom** 0.1-20 cm 

Діагональна 
відстань 

< ±5% or 1mm Acquisition Phantom** 0.1-20 cm  

Площа *** 
Трасування та 
еліпс 

< ±4% plus 1% of full 
scale* 

Acquisition  Phantom** 0.1-1000 
cm² 

Окружність **** < ±3% plus 1% of full 
scale* 

Acquisition Phantom** 0.1-70 cm  

Кут < ±5% Acquisition Phantom** 0 -180º  

 
* Повна шкала відстані передбачає максимальну глибину зображення. 
  ** Використовували фантом моделі ATS 539 із затуханням 0,7 дБ / см-МГц. 
 *** Точність площі визначається за наступним рівнянням:% допуску = ((1 + 
поперечна похибка) * (1 + осьова похибка) - 1) * 100 + 0,5%. 
**** Точність окружності визначається як більша поперечна або осьова точність і 
за таким рівнянням:% допуску = ((максимум 2 помилки) * 100) + 0,5%. 
 
 

 

УВАГА: Клінічні діагностичні помилки можуть бути наслідком 
неправильного використання розрахунків. Перегляньте посилання 
на джерело зазначеної формули або 
спосіб ознайомитись із передбачуваним використанням і 
можливим 
обмеження розрахунків. Формули розрахунку та бази даних 
надаються як інструмент допомоги користувачеві і не повинні бути 
розглядається як безперечна база даних при постановці клінічного 
діагнозу. 
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Точність вимірювання та обчислення в М-режимі 

Точність 
вимірюванн
я М-режиму 
та 
Діапазон 

Толерантність системи Точність  Метод 
випробува
ння 

Діапазо
н 

Відстань < ±5% or 1mm Acquisition  Phantom ** 0.1-20 
cm  

Час < ±2% plus 1% of full scale * Acquisition  Phantom**** 0.1-10 
sec 

Частота 
пульсу 

< +/- 2%   
+ (Full Scale *** x Heart 
Rate/100) % 

Acquisition Phantom**** 20-300 
bpm  

 
   * Повна шкала відстані передбачає максимальну глибину зображення. 
  ** Використовували фантом моделі ATS 539 із затуханням 0,7 дБ / см-МГц. 
 *** Повна шкала часу означає загальний час, що відображається на 
прокручуваному графічному зображенні. 
**** Було використано спеціальне випробувальне обладнання TELEMED. 
 
Інша точність вимірювання та обчислення 

Параметр Толерант
ність 
системи 
 

Довідка / Формула 

Об'єм < ±9%  4.2.3 Perimeter, square and 
volume measurements by 
Ellipse method  

Вага плода 1 method < ±16%  4.5.1 Hadlock85 (USA) 

2 method < ±12%  4.5.2 Shepard82 (EU)  

3 method < ±17%  4.5.3 Tokyo 

4 method < ±16%  4.5.4 Osaka 

Об'єм лівого 
шлуночка 

1 method < ±15%  4.6.2 Cubed 

2 method < ±11%  4.6.2 Pombo 

3 method < ±13%  4.6.2 Teichholz 

Ударний об'єм < ±15%  4.6.3 Stroke Volume 

Фракція викиду < ±12%  4.6.4 Ejection Fraction 

Серцевий викид < ±15%  4.6.5 Cardiac Output 

Фракційне укорочення 
внутрішнього розміру лівого 
шлуночка 

< ±10%  4.6.6 Left Ventricle Internal 
Dimension Fractional 
Shortening 

Вимірювання та розрахунки 
аортального клапана 

< ±8%  4.6.7 Aortic Valve 
Measurements and 
Calculations 

 

3. МАРКУВАННЯ 

У таблиці 2 описано призначення та розташування маркувань безпеки та 
іншу важливу інформацію, що надається на обладнанні. 

ЕТИКЕТКА / 
СИМВОЛ 

ОПИС 
РОЗТАШУВАНН

Я 
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Знак CE Задня панель 
(етикетка на 
паспортній 
табличці) 

 

Цей знак є заявою виробника про те, що 
відповідний компонент відповідає 
відповідним директивам та стандартам, 
виданим Європейським Союзом. 

Зовнішні 

 

Обладнання типу BF (символ людини) 
IEC 878-02-03 вказує на обладнання 
типу BF, яке забезпечує певний ступінь 
захисту від ураження електричним 
струмом, особливо щодо допустимого 
струму витоку та надійності 
ЗАХИСТНОГО З'ЄДНАННЯ, якщо воно 
є. 

(вихід датчика) 

 

Обережно, зверніться до супровідних 
документів 

Задня панель 
(разом із 
табличкою з 
технічними 
табличками) 

 

Цей символ радить читачеві 
переглянути супровідні документи щодо 
важливої інформації, пов’язаної з 
безпекою, такої як попередження та 
запобіжні заходи, які з різних причин не 
можуть бути представлені на самому 
пристрої 

Задня панель 
(разом із 
табличкою з 
технічними 
табличками) 

 

Зверніться до інструкції із застосування Задня / нижня 
панель 

 

Цей символ радить читачеві 
переглянути інструкцію з експлуатації, 
щоб отримати інформацію, необхідну 
для правильного використання 
пристрою 

Задня панель 

 

Символ, що позначає роздільний збір 
електричного та електронного 
обладнання (Додаток IV Директиви 
2002/96 / ЄC) 

 

 

USB-роз'єм Задня панель 

 

Потужність постійного струму   

IPX7 Назва та адреса виробника Етикетка  

 

Номер моделі / каталогу Етикетка  
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4. ОГЛЯД СИСТЕМИ 
Система ArtUs EXT-1H обробляє багатоелементні перетворювачі. 

Ось основна інформація про ультразвуковий сканер. Система складається 

з, див. Малюнок нижче: 

• Формувач зображення (BEAMFORMER) 

• Блок живлення + 12 В постійного струму 

• Ультразвуковий перетворювач 

• ПК з ОС Windows (настільний / ноутбук / планшетний ПК) з вбудованим 

портом USB 3.0 

 

Увага: Для системи ArtUs потрібен ПК з ОС Windows із вбудованим 
портом USB 3.0 або новішої версії. Для отримання додаткових 
технічних деталей зверніться до пункту 5.1. 

 
 

 
 

4.1.Принцип дії 
 
Система ультразвукової діагностики базується на ефекті відбиття 
ультразвукової хвилі від країв тканини з різним рівнем акустичного імпедансу. 
Ультразвукові хвилі, що видаються головкою датчика, випромінюються в тіло 
пацієнта. Відображення від конкретних типів тканин та їх зовнішньої поверхні / 
країв викликають часткові відбиття розповсюджуваної звукової хвилі. Зворотне 
ехо повертається до головки датчика і після виявлення та посилення 
відображається на екрані монітора у вигляді комбінації пікселів з різними 
відтінками яскравості, створюючи ультразвукове зображення.
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4.2. Компоненти та модифікації 
 

4.2.1. Основна одиниця / Beamformer 
 
Основними одиничними функціями є: 
• збуджувати електричні імпульси для спрацьовування перетворювача; 
• попереднє посилення сигналів ехо-сигналу ультразвуку; 
• компенсація ослаблення ультразвуку за рахунок глибини просування; 
• переупорядкування послідовності прийому сигналів та фокусування шляхом 
застосування відповідних затримок часу; 
• зсув центральної частоти BPF (смуговий фільтр), щоб слідувати за зміщенням 
частоти, яке відбувається відповідно до глибини ходу; 
• стиснення ультразвукового сигналу за допомогою підсилювача журналу, 
виявлення огинаючої луни 

4.2.2. Блок перетворювача 
 
Блок перетворювача - це п’єзоелектричний трансформатор, який забезпечує 
звуковий імпульс, що використовується для дослідження середовища, і 
використовується як для передачі, так і для прийому (перетворювач 
використовується в режимі імпульсно-ехо-сигналу). Форма сигналу напруги 
подається на перетворювач, а потім перетворюється в акустичну форму сигналу 
(зворотний п'єзоелектричний ефект). Потім акустичний імпульс частково 
передається і частково відображається втручаються структурами м'яких тканин 
в організмі. Відбита акустична форма сигналу приймається тим самим 
перетворювачем і перетворюється у форму сигналу напруги (прямий 
п'єзоелектричний ефект). Блок перетворювача складається з багатьох 
п'єзоелектричних елементів. Корпус датчика має рельєф для фіксації напрямку 
сканування. 

Тип 
перетворювача 

Код замовлення 

Системні 
частоти, МГц 

Радіус / 
довжина, 

mm 

A
b

d
o

m
in

a
l 

C
a
rd

ia
c

 

O
b

s
te

tr
ic

 

P
e
d

ia
tr

ic
 

S
m

a
ll

 P
a

rt
s

 

T
ra

n
s
re

c
ta

l 

T
ra

n
s
v

a
g

in
a
l 

V
a
s

c
u

la
r 

V
e
te

ri
n

a
ry

 

C5-2H60-A5 2-5 60 ●  ● ●      

C6-1H50-A5 1-6 50 ●  ● ●      

L15-7H40-A5 7-15 40    ● ●   ● ● 

L18-7H30-A5 7-18 30    ● ●   ●  

P5-1S15-A6 1-5 - ● ●        

MCV9-5N10-A3 5-9 10      ● ●   
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4.3. Периферія / Сумісність 
 

Сканер ArtUs EXT-1H може працювати / працювати зі стандартними 
функціями ПК:  
 

 • миша 

 • клавіатура 

 SVGA монітор 

 • Лазерний принтер 600 dpi (бажані 
принтери HP), додатково 

Додаткові аксесуари: 
 

 
 

 • Пакети обробки зображень 

 • 3DView 

 • PanoView 

 • Додаткові перетворювачі 

 • Перетворювачі, що перевозять 
футляри 

 • Кронштейн для біопсійного затиску 
типу C (для опуклих перетворювачів) 

 • Кронштейн для біопсії HL- (для 
лінійних перетворювачів) 

 • Кронштейн для затиску PV-Biopsy 
типу PV (для мікроопуклих 
перетворювачів) 
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5. ПОПЕРЕДЖЕННЯ ПРО ВСТАНОВЛЕННЯ 
• Ультразвуковий сканер слід встановлювати у приміщеннях, спеціально 
призначених для такого використання, таких як лабораторія ультразвукового 
сканера площею не менше 10 м2 та з віконними покриттями для забезпечення 
розсіяного освітлення. 
• Кабелі живлення та інші аксесуари, що використовуються з пристроєм, повинні 
постачатися виробником або бути типовими, що відповідають специфікації. 
• Для коректної роботи та забезпечення чудових ефектів використовуйте 
комплект, заповнений згідно з рекомендаціями виробника. 
• Не підключайте занадто багато електричних пристроїв до одного джерела 
живлення. Це може спричинити проблеми з роботою з пристроєм або навіть 
призвести до виходу з ладу пристрою. 
• Пристрій все ще живиться, коли його підключено до джерела живлення, навіть 
якщо він вимкнений. 
• Будь-які зміни, внесені користувачами ультразвукового сканера, заборонені і 
можуть призвести до втрати чинності гарантії. 
• Завжди відключайте сканер від джерела живлення, якщо: 
• Несправність кабелю живлення; 
• Пристрій скидається; 
• не працює належним чином; 
• Дивні шуми або дим, що доносяться з кришки. 
• Пошкодження сканера через неправильне використання може означати, що 
гарантія більше не діє. 
• Не піддавайте пристрій дії надмірних температур. 
• Під час переміщення сканера з холодного в тепле місце зачекайте від 0,5 до 1 
години, перш ніж увімкнути пристрій. Це необхідно через конденсацію води, яка 
може утворитися на електронних деталях. 
• Не використовуйте сканер поблизу джерел вологи або на місцях із високою 
вологістю. 
• Не використовуйте стиснене повітря або пилососи під час чищення пристрою. 
• Не кидайте, не б’йте та не трясіть пристрій. 
• Будьте обережні під час роботи з ультразвуковими датчиками. Датчики слід 
чистити після роботи, видаляючи гель та інші відкладення. Не використовуйте 
агресивних хімічних речовин. Для збільшення тривалості життя перетворювачів 
завжди залишайте їх після роботи з заморожуванням. 
• Заміна датчика повинна виконуватися лише в режимі ЗАМОРОЖЕННЯ або 
режимі ВИМКНЕННЯ живлення. 
• Ультразвукові хвилі мають низький рівень передачі повітря та газів усередині 
живого тіла. Якщо між перетворювачем і шкірою знаходиться повітря, огляд 
може бути неможливим. 
• Тому необхідно застосовувати акустичну муфту (спеціальний гель, оливкова 
олія, рідкий парафін тощо), щоб датчик прилипав до шкіри. 
• Також неможливо дослідити ділянки тіла, які містять гази або повітря, такі як 
легені. 
• Якість ультразвукової діагностики залежить від того, де встановлений зріз 
сканування. 
• Перед початком обстеження ретельно продумайте, де встановити зріз для 
сканування датчиком, щоб область, яку потрібно дослідити, була точно 
локалізована за допомогою ультразвуку. 
• Якщо у вас є які-небудь запитання або пропозиції щодо цієї діагностичної 
системи, будь ласка, зв'яжіться з компанією TELEMED. 
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ПРИМІТКИ: Термін «придбання», що використовується тут, 
відноситься до процесу формування зображення, за 
допомогою якого зображення відображається на екрані 
монітора в результаті випромінювання ультразвукових хвиль і 
отримання відлуння перетворювачем в ультразвуковому 
перетворювачі. І перетворювач, і перетворювач активуються 
під час цього процесу придбання. 
Термін ЗАМОРОЖЕННЯ означає припинення придбання. Кнопка 
FREEZE повертає ультразвуковий перетворювач і схему 
перетворювача. 

5.1. Починаємо 
 
Рекомендована конфігурація ПК з ОС Windows: 
• Настільний / ноутбук / планшетний ПК, сумісний з Microsoft Windows 
• Материнська плата на основі чіпсета Intel із доступним принаймні одним 
вбудованим портом USB 3.0 
• Процесор Intel Core i5 / i7 1,8 ГГц або швидший 
• 2 ГБ оперативної пам'яті або більше 
• Відеокарта NVIDIA, 256 Мб, підтримка CUDA 2.3 
• Сертифікований TCO монітор із роздільною здатністю екрану 1024x768 або 
більше, технологією IPS або PLS 
• Сертифікований для медичного використання комп'ютерний блок живлення 
• Операційна система Microsoft Windows® 7, Windows® 8, Windows® 10 (усі 
версії 32/64-біт) 
Перед встановленням прочитайте інформацію з Інтернету: 
ftp://pcultrasound.com/Public/Software/TELEMED%20Drivers%20Pac

kage/readme.txt 

 

ftp://pcultrasound.com/Public/Software/Echo%20Wave%20II%20LB2/

readme.txt 

 
Відноситься до: 
• ECHO WAVE II Посібник з експлуатації 
• Посібник користувача ArtUs 
• Глава 2.5 Кібербезпека 
• Глава 5.3 Налаштування Windows 
 
1. Підключіть блок живлення та USB-кабель. Вставте роз'єм перетворювача в 
розетку міцно, доки він не зафіксується пружинними засувками - див. Малюнок 
нижче (відповідно до конфігурації для ArtUs EXT-1H). 
 
 
 
 
 
 

ftp://pcultrasound.com/Public/Software/TELEMED Drivers Package/readme.txt
ftp://pcultrasound.com/Public/Software/TELEMED Drivers Package/readme.txt
ftp://pcultrasound.com/Public/Software/Echo Wave II LB2/readme.txt
ftp://pcultrasound.com/Public/Software/Echo Wave II LB2/readme.txt
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2. Увімкніть живлення комп'ютера і зачекайте, поки Windows не буде готова. 
3. Двічі клацніть на піктограму Echo Wave II, що відображається на робочому 
столі. Зараз запускається програмне забезпечення для УЗД. 

Примітка: Будь ласка, зверніть увагу на стан акумулятора (зарядку, рівень 
заряду акумулятора тощо) у системній панелі Windows. Якщо система працює 
від акумулятора, на екрані з’явиться попередження, коли залишиться лише 
15%. У такому випадку вам слід зарядити систему, перш ніж продовжувати 
користуватися. 

5.2. Утиліта монітора ультразвукового сканера 
Утиліта Ultrasound Scanner Monitor використовується для моніторингу 

стану системи. Крім того, ця утиліта допомагає побачити, коли і як ArtUs 
підключені до комп'ютера, а також переглянути створений файл журналу. 

 • Піктограма утиліти  знаходиться 
на панелі системного лотка Windows; 
тут зображення системного лотка 
відповідає Windows 10, в інших 
версіях Windows воно може дещо 
відрізнятися; 

 

 • Коли піктограма виділена 

ЧЕРВОНИМ – драйвери для 
випромінювача променів ArtUs були 
встановлені неправильно або 
випромінювач не підключений до 
порту USB; 

 

 

 • Коли піктограма виділена ЗЕЛЕНИМ 

 – драйвери для випромінювача 
ArtUs правильно встановлені, а 
підсилювач підключений до порту 
USB, і система готова до запуску; 
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 • За допомогою лівої кнопки миші двічі 
клацніть на ЗЕЛЕНОМУ виділеному 
значку монітора ультразвукового 
сканера, і з’явиться це повідомлення; 

 
 

 • За допомогою лівої кнопки миші двічі 
клацніть на підсвіченому ЧЕРВОНИМ 
значком монітора ультразвукового 
сканера, і з’явиться це повідомлення; 

 

 

• Клацнувши правою кнопкою миші 
на піктограмі монітора 
ультразвукового сканера, 
з’явиться додаткове меню; 

  
 

• Клацнувши лівою кнопкою миші, ви 
можете вибрати пункти меню Про 
програму, Показати журнал та Вихід; 

 
 

 
 

 
 

 

 

ПРИМІТКА: Не від'єднуйте кабель живлення під час сканування. 
Це може призвести до пошкодження сканера. Вийдіть із 
програмного забезпечення та від'єднайте кабель живлення 
лише після цього. 
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5.3. Настройка Windows 
 

5.3.1. Електронна пошта 
 
Налаштуйте програму електронної пошти (наприклад, Microsoft Outlook Express, 
Mozilla Thunderbird). Це необхідно для нормальної роботи функції прямого 
надсилання електронної пошти ультразвукового програмного забезпечення. 
Примітка: Не потрібно налаштовувати програмне забезпечення для 
електронної пошти, якщо ви не плануєте його використовувати або якщо ваш 
комп’ютер наразі не підключений до Інтернету. 

5.3.2. Обліковий запис Windows 
 
Для кожного користувача системи повинен бути створений обліковий запис 
Windows з окремими логіном та паролем. 
 
• Створіть локальний обліковий запис користувача 
https://technet.microsoft.com/en-

us/library/cc770642(v=ws.11).aspx  

 

• Створіть обліковий запис користувача в Windows 
https://support.microsoft.com/en-us/help/13951/windows-

create-user-account  

 

• Облікові записи користувачів 
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dd277409.aspx 

 

5.3.3. Безпека Windows 
Настійно рекомендується посилити безпеку в Windows за допомогою 
налаштувань політики безпеки та контролювати за допомогою аудиту безпеки 
Windows. 
 

• Як налаштувати параметри політики безпеки 
https://technet.microsoft.com/en-

us/library/dn135243(v=ws.10).aspx  

 

• Огляд аудиту безпеки  
https://technet.microsoft.com/en-

us/library/dn319078(v=ws.11).aspx 

 

5.3.4.Антивірус 
 
Настійно рекомендується, щоб на комп'ютерах було встановлено антивірусне 
програмне забезпечення, наприклад, Microsoft Security Essentials, Windows 
Defender, і буде ввімкнено його оновлення. 
 
 

https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc770642(v=ws.11).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc770642(v=ws.11).aspx
https://support.microsoft.com/en-us/help/13951/windows-create-user-account
https://support.microsoft.com/en-us/help/13951/windows-create-user-account
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dd277409.aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dn135243(v=ws.10).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dn135243(v=ws.10).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dn319078(v=ws.11).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dn319078(v=ws.11).aspx
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• Завантаження Microsoft Security Essentials 
https://support.microsoft.com/en-us/help/14210/security-

essentials-download 

 

• Захисник Windows 
https://support.microsoft.com/en-us/help/17464/windows-

defender-help-protect-computer 

 

• Оновлення антивірусного та шпіонського програмного забезпечення 
Microsoft 
https://www.microsoft.com/security/portal/definitions/adl.a

spx 

 
 

5.3.5. Брандмауер 
 
Настійно рекомендується, щоб на комп'ютері було ввімкнено брандмауер 
Windows. 

 • Як налаштувати брандмауер Windows на одному комп'ютері 
https://msdn.microsoft.com/en-us/library/cc875811.aspx 

 

5.3.6. Оновлення Windows 
 
Настійно рекомендується, щоб комп’ютери ввімкнули оновлення Windows. 
 
• Windows Update: Поширені запитання 
https://support.microsoft.com/en-us/help/12373/windows-

update-faq 

 

5.3.7. Мережеве спілкування 
 
Настійно рекомендується використовувати для мережевого зв'язку захищені 
віртуальні приватні мережі (VPN). 
 

 • Віртуальні приватні мережі 
https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc977889.aspx 

 

5.3.8. Цифровий підпис 

Пакети розповсюдження програмного забезпечення для ультразвуку 
(налаштування) та основні деталі програмного забезпечення (драйвери) для 
ультразвуку мають цифровий підпис. 

Це означає, що користувач може перевірити властивості файлу та перевірити, 
чи є підпис файлу (цифровий сертифікат) дійсним та яка компанія підписала цей 
файл. 64-розрядна операційна система Windows не завантажує драйвери, які не 
мають підпису, або підпис недійсний. Це означає, що ультразвукове сканування 
не розпочнеться (драйвер не буде завантажений), якщо воно змінено будь-яким 
шкідливим програмним забезпеченням. 

https://support.microsoft.com/en-us/help/14210/security-essentials-download
https://support.microsoft.com/en-us/help/14210/security-essentials-download
https://support.microsoft.com/en-us/help/17464/windows-defender-help-protect-computer
https://support.microsoft.com/en-us/help/17464/windows-defender-help-protect-computer
https://www.microsoft.com/security/portal/definitions/adl.aspx
https://www.microsoft.com/security/portal/definitions/adl.aspx
https://msdn.microsoft.com/en-us/library/cc875811.aspx
https://support.microsoft.com/en-us/help/12373/windows-update-faq
https://support.microsoft.com/en-us/help/12373/windows-update-faq
https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc977889.aspx
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• Цифрові підписи для модулів ядра в системах під управлінням Windows 
Vista 
https://msdn.microsoft.com/en-us/library/bb530195.aspx 

 

 
• Цифрові підписи та сертифікати 
https://support.office.com/en-us/article/Digital-

signatures-and-certificates-8186cd15-e7ac-4a16-8597-

22bd163e8e96 

 

5.3.9.Windows AppLocker 
 
Настійно рекомендується, щоб у Windows було налаштовано, які програми 
можуть запускати ті користувачі, використовуючи Windows AppLocker. 
 

 Windows AppLocker 
https://technet.microsoft.com/en-

us/library/dd759117(v=ws.11).aspx 

 

5.3.10. Зашифрована файлова система 
 
Настійно рекомендується захищати комп'ютерні дані за допомогою 
зашифрованої файлової системи. 
 

• Файлова система шифрування 
https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc700811.aspx 

 

 BitLocker 
https://technet.microsoft.com/library/cc732774.aspx 

 

https://msdn.microsoft.com/en-us/library/bb530195.aspx
https://support.office.com/en-us/article/Digital-signatures-and-certificates-8186cd15-e7ac-4a16-8597-22bd163e8e96
https://support.office.com/en-us/article/Digital-signatures-and-certificates-8186cd15-e7ac-4a16-8597-22bd163e8e96
https://support.office.com/en-us/article/Digital-signatures-and-certificates-8186cd15-e7ac-4a16-8597-22bd163e8e96
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dd759117(v=ws.11).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/dd759117(v=ws.11).aspx
https://technet.microsoft.com/en-us/library/cc700811.aspx
https://technet.microsoft.com/library/cc732774.aspx
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6. ВИРІШЕННЯ ПРОБЛЕМ 
Уважно прочитайте цей розділ перед тим, як зателефонувати до служби 
технічної підтримки. 

6.1. Поширені запитання 
 
Питання: Підвищений рівень шуму та перешкод спостерігається на 
ультразвукових зображеннях, як показано на зображенні нижче. Що мені 
потрібно зробити, щоб зменшити рівень шуму? 

 
 
Відповідь: Причиною такої появи може бути електронне обладнання та 
пристрої, які видають цей тип електромагнітних шумів. Будь ласка, розмістіть 
ультразвуковий сканер, ультразвуковий перетворювач та його кабель на деякій 
відстані від такого обладнання. 
 
Питання: Підключений та живлений пристрій не переходить у режим 
сканування (у додатку EchoWave II зображення ультразвуку немає). Що може 
бути причиною? 
 
Відповідь: Можливою причиною може бути те, що пристрій чекає сигналу 
зовнішньої синхронізації. Цей режим роботи можна вимкнути за допомогою 
утиліти ArtUs Sync Options.exe. Утилітний пакет можна знайти тут: 
 
ftp://pcultrasound.com/Public/Software/Synch_package/ 

 
Запустіть утиліту та вимкніть параметри зовнішньої синхронізації. 

6.2. Звернення до служби технічної підтримки 
 
Якщо у вас виникають проблеми під час встановлення або під час роботи, але 
ви все ще не можете їх вирішити, зв’яжіться з нами через електронну адресу 
support@telemed.lt. Спочатку надішліть службі технічної підтримки таку 
інформацію: 

ftp://pcultrasound.com/Public/Software/Synch_package/
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• Тип сканера (наприклад: ArtUs EXT-1H); 
• Серійний номер сканера (наприклад: 2351-120428-9686); 
• тип датчика (наприклад: C5-2H60-A5); 
• Серійний номер датчика (наприклад: 3241-120504-9701); 
• версія пакета драйверів TELEMED (наприклад: пакет драйверів 
TELEMED 1.17.3); 
• версія програмного забезпечення Echo Wave II (наприклад: Echo Wave II 
3.7.1); 
• Вкладений файл журналу, створений сканером (див. Розділ «Утиліта 
монітора ультразвукового сканера») 
• Також запустіть утиліту sysinfo.exe з інсталяційної папки Echo Wave II, 
почекайте, поки вона генерує файл журналу, і надішліть цей файл 
журналу нам. Зазвичай шлях до утиліти sysinfo.exe такий: 
"C: \ Program Files (x86) \ TELEMED \ Echo Wave II \ sysinfo.exe" (у 64-
розрядної Windows) 
"C: \ Program Files \ TELEMED \ Echo Wave II \ sysinfo.exe" (у 32-розрядної 
Windows) 
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7.ІНФОРМАЦІЯ ПРО ГАРАНТІЮ ТА СЕРВІС 
7.1.Гарантія 
TELEMED гарантує, що система діагностики не має дефектів щодо матеріалів 
та обробки в місці первинного покупця протягом 24 місяців (єдиним винятком є 
датчик, який гарантується протягом 18 місяців). Ця гарантія або гарантія 
поширюється на деталі протягом повних 24 місяців (або 18 місяців для 
перетворювачів) та праці протягом 90 днів. Для дотримання цієї гарантії всі 
послуги повинен виконувати кваліфікований польовий інженер TELEMED або 
лише з явного дозволу TELEMED. Предмети, не включені в цю гарантію, є 
неправильним використанням, недбалістю або випадковим пошкодженням. 
TELEMED хоче зазначити, що втрата даних не враховується в цій гарантії. 
 
Вищезазначена гарантія виключає та замість усіх інших гарантій та заяв, 
виражених або передбачених, включаючи, але не обмежуючись, будь-яку 
гарантію товарності або придатності для будь-якого конкретного торгового 
використання. Ця гарантія також заміщає будь-які інші зобов'язання, 
відповідальність, права чи вимоги, незалежно від того, включені вони в договір 
чи ні, включаючи будь-які права, що виникають внаслідок недбалості з боку 
TELEMED на будь-які прямі, випадкові, наслідкові або будь-які інші збитки. 

7.2. Гарантійні відвантаження та повернення 
 

• Гарантійна претензія повинна бути зроблена без затримки і повинна бути 
отримана протягом відповідного гарантійного (гарантійного) періоду компанією 
TELEMED. 
• Якщо необхідно повернути виріб для ремонту та / або налаштування, 
попередньо потрібно отримати дозвіл від TELEMED. Інструкції щодо того, як і 
куди слід відправляти ці товари, надаватиме TELEMED. 
• Будь-який виріб або компонент, що повертаються для перевірки та / або 
гарантійного ремонту, надсилаються застрахованими та передоплаченими 
транспортними засобами, визначеними TELEMED. Вартість доставки всіх 
продуктів або компонентів, що замінюються або ремонтуються за гарантією, 
повинна визначатися окремо. 
• У всіх випадках TELEMED несе виключну відповідальність за визначення 
причини та характеру несправності, і рішення TELEMED щодо цього є 
остаточними. 

7.3. Договір про надання послуг 
 

Договір на обслуговування може бути отриманий для TELEMED після 
закінчення початкової гарантії або гарантійного періоду. Договір передбачає 
будь-які телефонні дзвінки, які можуть знадобитися для підтримання роботи 
системи, і включатиме щонайменше один регулярний плановий візит на рік. В 
рамках планового технічного обслуговування представник сервісного центру 
проведе повний огляд та випробування / калібрування системи. 
 
Щоб допомогти нам надати нашим клієнтам найкращу підтримку, надішліть свої 
коментарі та пропозиції на support@telemed.lt 
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8. ТЕХНІЧНЕ ОБСЛУГОВУВАННЯ 
Перевірка продуктивності та безпеки див. у таблиці нижче: 

Рекомендоване технічне обслуговування Частота 

Загальне очищення Як потрібно 

Огляньте систему, кабелі та перетворювачі Перед використанням / щодня 

Точність системи та перевірка продуктивності Щорічно 

 

8.1.Загальне очищення 
 
LCD/CRT екран і всі зовнішні поверхні можна почистити м'якою тканиною, 
змоченою нейтральним миючим засобом. Не використовуйте розчини, що 
містять хлор, аміак, фторуглероди або вуглеводні. Не використовуйте абразивні 
чистячі засоби або волокнисті серветки, які можуть подряпати поверхню. 

 

ПРИМІТКА: Перед очищенням пристрою переконайтеся, що 
пристрій вимкнено та від'єднано кабель живлення. 

 

8.2. Перевірка системи 
 
Огляньте зовнішність на предмет чистоти та загального фізичного стану. 
Переконайтесь, що корпус цілий, все обладнання є і надійне, а маркування 
чітке. 
 
Перевірте кабелі (особливо кабель живлення). У разі відшарування або тріщин 
зовнішньої ізоляції обережно від'єднайте кабель і замініть його новим. 

8.3. Технічне обслуговування та дезінфекція датчиків 
 
Всі перетворювачі постачаються як нестерильні. 
 
Перетворювачі в процедурах ендокавітації зазвичай слід використовувати із 
стерильною оболонкою. 
 
Трансвагінальні датчики можуть використовуватися з хірургічно чистою 
оболонкою. 
 
Наступні дезінфікуючі засоби були протестовані на ваших датчиках. 
 
Використання будь-яких інших дезінфікуючих засобів може призвести до втрати 
гарантії (гарантії) та контракту на обслуговування. 
 
Для замочування або протирання рекомендуються такі дезінфікуючі засоби:
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Модель перетворювача Сумісний дезінфікуючий засіб 

BIPC6.5/10/128Z-4 + BIPL7.0/60/128Z-4 
BIPC8-4R10N-4 + BIPL10-4L60N-4 
BIPC9-4R10H-4 + BIPL12-5L70H-4 
HL9.0/40/128Z-4 
L12-5L40N-4 
L15-6L25N-4 
L18-10L30H-4 
MC10-4R12N-4 

Cidex Plus, Cidex OPA, Anioxyde 1000, 75% 
IPA, Sani-cloth bleach, Metricide OPA plus, 
Rely+On PeraSafe, Cydezyme XTRA, 
Cleansept Wipes, Nu-Cidex, Alkazyme, 
Steranios 2%, Salvanios PH10, Cidex 2%, 
Klenzyme, Revital-Ox Resert 

C3.5/20/64D-3, C3.5/20/128Z-3 
C3.5/60/64D-3, C3.5/60/128Z-3 
C5-2R60S-3, EC6.5/10/64D-3 
EC6.5/10/128Z-3, HL9.0/40/64D-3 
L12-5L40S-3, L12-5N40-M3 
LV7.5/65/64D-3, LV8-4L65S-3 
MC4-2R20S-3, MC8-4R20S-3 
L15-6L25S-3, MC10-5R10S-3 
MCV9-5R10N-3, MCV9-5R10S-3 
PV6.5/10/64D-3, PV6.5/10/128Z-3 

Cidex OPA, Cidex Plus, INCIDIN OXYFOAM 

C4.5/50/128Z-2, HL9.0/60/128Z-2 
LV7.5/60/128Z-2, LV8-5L60N-2 
LV8-5N60-A2 

ENZOL, Cidex OPA 

C5-2H60-A5, C5-2R60HI-5 
C5-2R60NI-5, C6-1H50-A5 
C7-3R50NI-5, L15-7H40-A5 
L15-7L40H-5, L18-7H30-A5 

Cidezyme / Enzol, MetriZyme, Cidex OPA, 
Cidex Plus, Sterihyde, Osvan (10%/V%), 
Neojodin Solution, Milton, Hibitane (5% 
Chlorhexidine gluconate) 

P5-1L15SI-6 
P5-1S15-A6 
P8-3L10SI-6 

ANIOS, Aquasonic 100 Gel, Cidex OPA, 
ENZOL, Gigasept FF, Klenzyme, MetriZyme, 
Milton, SANI-CLOTH HB, SPOROX 2, Super 
SANI-CLOTH, T-Spray, Transeptic Spray, 
Virkon S, Wavicide-01, Cidex Plus 

 

 

ПРИМІТКА: Серед перерахованих вище дезінфікуючих засобів 
дезінфікуючі засоби високого рівня можна застосовувати до 
датчика ендокавітації, проте дезінфікуючі засоби низького 
рівня не підходять для дезінфекції датчика ендокавітації. 
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Клієнти повинні ретельно дотримуватися 
інструкцій виробника дезінфікуючих засобів. 
Не занурюйте датчики вище деформації. 
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8.3.1. Хімічні речовини, які пошкоджують перетворювачі: 
 

Деякі з цих хімічних речовин, такі як фенол, бензетоній хлорид, 
гексахлорфен (Phisohex), пероксид бензоїлу, перекис водню, зазвичай 
зустрічаються в клініках або лікарняних установах, а інші часто містяться в 
антибактеріальних засобах для чищення шкіри та лосьйонах. Використання цих 
хімічних речовин призведе до пошкодження перетворювача. Ця шкода не 
покривається гарантією або договором на обслуговування. 

8.3.2. Рекомендовані процедури обробки перетворювачів 
 
Огляньте кабель перетворювача, роз'єм та поверхню лінзи. Контакти на роз'ємі 
датчика не повинні бути зігнутими. Поверхня лінзи датчика повинна бути чистою 
без залишків. Перевірте наявність тріщин, які можуть пропускати рідину в 
датчик (особливо в місцях з'єднання, таких як кабель / роз'єм та кабель / 
перетворювач). Якщо виявлено такі пошкодження, не використовуйте датчик, 
поки він не буде замінений. 
 
Будьте обережні, щоб уникнути потрапляння розчину в роз'єм датчика. 
Загорніть роз'єм у поліетиленовий пакет, щоб уникнути контакту рідин та 
роз'єму. 
 
Використовуйте засіб для захисту від мікроорганізмів, зареєстрований EPA, 
призначений для використання на пластикових медичних інструментах 
(рекомендується 2% розчини глутарового альдегіду без ПАР). Дотримуйтесь 
інструкцій виробника мікроорганізмів щодо концентрації, тривалості контакту, 
зберігання та утилізації. 
 
Не використовуйте алкоголь або розчини на спиртовій основі. Ретельно 
промийте всі залишки датчика за допомогою стерильної дистильованої води 
після видалення з мікроорганізму. Не протирайте деформаційне з'єднання / 
з'єднання корпусу, деформаційне напруження або кабель ізопропіловим 
спиртом. Ізопропіловий спирт може спричинити пошкодження цих частин 
перетворювача. На це та будь-які механічні пошкодження не поширюється 
гарантія або ваш контракт на обслуговування. 

8.3.3. Загальне очищення перетворювачів, що використовуються 
в неінвазивних процедурах 

 
Ці загальні інструкції з очищення рекомендуються для датчиків 

некритичної категорії. 
 
Усі датчики, які не контактують зі слизовими оболонками, кров’ю, 

порушеною тканиною і не використовуються в стерильних полях, можуть бути 
очищені, дотримуючись цих інструкцій. Важливо, щоб замовник очистив датчик і 
кабель згідно з наступними процедурами: 

 
1. Витирайте гель для передачі ультразвуку з датчика після кожного 

огляду пацієнта. 
2. Протріть датчик і кабель сухою або зволоженою водою м’якою 

тканиною. 
3. Протріть датчик будь-яким рекомендованим дезінфікуючим засобом. 
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4. Можна також протерти кабель Т-розпилювачем, низькорівневим 
дезінфікуючим засобом лише для очищення зовнішніх перетворювачів. Не 
дозволяється використовувати ізопропіловий спирт на кабелі та 
деформаційному з'єднанні / з'єднанні корпусу. 

8.3.4. Очищення та дезінфекція перетворювачів, що 
використовуються в процедурах ендокавітації 

 
Настійно рекомендується використовувати оболонки датчика для 

ендокавітації та інвазивного використання. 
 
Дезінфекцію датчика слід проводити до першого іспиту, а також після 

кожного іспиту. 
 
Процедура дезінфекції включає наступні етапи: 
 
1. Відключіть перетворювач від системи. 
2. Промивши головку і кабель перетворювача милом і водою, щоб 

усунути накопичення білка, однак перетворювач не слід промивати або 
занурювати біля деформаційного напруги. 

3. Дезінфекція датчика та кабелю одним із дезінфікуючих засобів, що 
перераховані як законодавчо продані. Під час дезінфекції необхідно: 

 
• уникайте контакту датчика з сильними розчинниками, такими як ацетон, 

фреон та інші промислові миючі засоби 
• уникайте замочування датчика протягом тривалого періоду часу, 

наприклад, на ніч 
• уникайте промивання або занурення поблизу рельєфу деформації. 
 
4. Зняти датчик з дезінфікуючого засобу та ретельно промити стерильною 

водою. 
5. Перевірка датчика на наявність залишків органічного матеріалу. Якщо є 

якісь матеріали, дезінфекцію перетворювача слід провести ще раз. 

8.4. Точність системи / Перевірка продуктивності 
 

Перевірка точності та продуктивності системи повинна проводитися 
щороку або якщо існують сумніви щодо якості зображення або оцінки відстані. 

 
Для оцінки точності та продуктивності системи використовуйте фантоми, 

що імітують тканини. Зверніться до Посібника, що постачається з фантомом, 
щоб отримати детальний опис точності та перевірки продуктивності. 

 
Під час оцінки робочих характеристик або випробувань (із використанням 

фантомів тощо) лінза датчика може бути занурена у воду або іншу спеціальну 
рідину на короткий проміжок часу (але не вище за розрядження). 

 

ПРИМІТКА: Система була розроблена для швидкості звуку в 
тканинах на рівні 1540 м / с. Для перевірки точності слід 
використовувати фантоми, відкалібровані для цієї швидкості 
звуку. 
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9. ТРАНСПОРТУВАННЯ, ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ 

9.1. Транспортування та зберігання 
 

Ультразвуковий сканер слід зберігати та переміщувати відповідно до технічної 
документації на упаковку та стандартних процедур. 

9.2.Утилізація 
 
Утилізація / переробка цього обладнання повинна здійснюватися 
спеціалізованою компанією та виконуватися відповідно до місцевого 
законодавства та законодавства. 
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10.ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ 
 

DECLARATION OF CONFORMITY 

 0482     
We,  TELEMED UAB 

Highway Business Centre 
Savanoriu pr. 178A  
Vilnius, LT-03154  
Lithuania 

 
Declare under our sole responsibility that: 

 

Equipmen

t 

 

Ultrasound scanners 
 

Transducer  

 ArtUs EXT-1H C5-2H60-A5 
L12-5N40-A4 
L15-7H40-A5 
L18-10H30H-A4 
P5-1S15-A6 
LV8-5N60-A2 

 

Software Echo Wave II  

Drivers TELEMED Drivers Package  

 

Classification: Class IIa (in compliance with Annex II, Art.11 Medical Device Directive) 
 are in conformity with: 
 

 Essential Requirements of Council Directive 93/42/EEC (Medical Device Directive) 

 IEC 60601-1: 2005, Part 1: General requirements for basic safety and essential performance. 

 IEC 60601-1-2: 2007, Part 1: General requirements for basic safety and essential performance, 2. 
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests 

 IEC 60601-2-37:2007 Particular requirements for the basic safety and essential performance of 
ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment 

 ISO-10993-1:2009, Biological Evaluation of Medical Devices, Part 1: Evaluation and Testing within a 

risk management process. 

 ISO-10993-5, Biological Evaluation of Medical Devices Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity, 1999 

 ISO-10993-10:2010, Biological Evaluation of Medical Devices, Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization 

 IEC 62304: 2006 Medical device software -- Software life cycle processes 

 ISO 14971:2012 Medical devices -- Application of risk management to medical devices 

NEMA UD 2-2004 (R2009), Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound 

Equipment - Revision 3. 

 

The compliance with the Council Directive 93/42/EEC is under the monitoring of the Notified Body: 

MEDCERT GmbH Pilatuspool 2 20355 Hamburg, code: 0482  

Date of issue:    13.10.2018                             

                                                                        
        
                                                                 Dmitry Novikov, president  
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11. ДОДАТКИ 

11.1. Вказівки щодо безпечного використання діагностичного ультразвуку 
 
• Рекомендації 
Загальні 

• Використання діагностичного ультразвуку для отримання інформації про 
функції або структури у людей повинно обмежуватися ситуаціями, коли 
медична користь, яка може отримати з діагностичних даних, перевищує будь-
який передбачуваний ризик. Більшість таких ситуацій обмежуються клінічними 
обстеженнями хворого або потенційно хворого пацієнта або вагітних жінок. 

• Такі ситуації, як навчання, демонстрації чи дослідження, можуть також 
забезпечити медичну користь від даних діагностики та такої, яка перевищує 
будь-який передбачуваний ризик. Тут інформація отримана для людей, які не 
обов'язково належать до категорій Рекомендації (1) вище. Під час усіх 
навчальних, демонстраційних або дослідницьких ситуацій, якщо тепловий 
індекс або механічний показник перевищують 1, суб'єкт повинен бути 
проінформований про очікуваний стан експозиції та про те, як він порівнює 
безпеку із умовами звичайної діагностичної практики. 

• Ультразвук не слід застосовувати для будь-якого з наступного: 

• отримання знімків плода виключно з немедичних причин; 

• вивчення статі плода виключно з немедичних причин; 

• для комерційних цілей, таких як виставки або виготовлення фотографій або 
відеозаписів плода. 

Теплові ефекти  

 • М-режим є цінним клінічним інструментом і, незважаючи на будь-які 
потенційні ризики, не протипоказаний. Однак операторам слід бути 
обережними, щоб обмежувати вплив лише життєво важливих конструкцій та 
використовувати інформацію про експозицію, надану виробником. 

 • Зокрема, користувачі повинні застосовувати опромінення, яке є настільки 
низьким, наскільки це можливо (ALARA) 1 через потенціал ультразвукового 
нагрівання тканин під час М-візуалізації, і, як правило, у значно більшій мірі, 
ультразвукове обстеження кровотоку доплерівським методом. Експозицію 
можна зменшити або зменшенням теплового індексу за допомогою вихідних 
регуляторів, або зменшенням часу перебування, тобто часу, який 
перетворювач залишається в якомусь одному місці. 

  

 Механічні ефекти  

• Користувачі повинні використовувати експозиції, незалежно від 
використовуваного режиму 
Настільки низький, наскільки розумно досяжний (ALARA) через потенціал для: 
• індуковане ультразвуком крововилив капілярів у легеневі тканини, якщо воно 
потрапляє під час педіатричних діагностичних ультразвукових досліджень, 
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особливо у випадку немовлят та новонароджених, і особливо якщо вони 
недоношені; 
• індуковане ультразвуком капілярне крововилив кишечника, де перистальтика 
кишечника загальмована або умови сприяють внутрішньосвітлевому або 
підслизовому набору газів; 
• індуковане ультразвуком крововилив капілярів в інші м’які тканини при 
використанні газоконтрастних речовин. 
• Використання газоконтрастних речовин під час діагностичного ультразвукового 
дослідження не рекомендується протягом 24 годин до екстракорпоральної 
літотрипсії ударної хвилі. 
• Експозицію можна зменшити, знизивши механічний показник за допомогою 
регуляторів вихідного сигналу. Скорочення часу перебування корисно, якщо 
перевищені порогові тиски. 
 
Гарантія якості 
 
Рекомендується, щоб оператори обладнання впроваджували заходи 
забезпечення якості, щоб підтримувати можливість отримання надійної 
діагностичної інформації при акустичному впливі, який є настільки низьким, 
наскільки розумно досяжним. 
 
Оскільки якість діагностичної інформації частково залежить від підготовки 
оператора, також рекомендується, щоб сонографи (технологи ультразвукового 
дослідження) мали відповідну кваліфікацію та реєструвались у регіональних 
організаціях фахівців з УЗД. 
 
Висновки 
 
Загальні 
• Хоча існує багато умов опромінення, при яких ризик отримання травм під час 
діагностичного ультразвукового обстеження є незначним, це не стосується усіх 
можливих умов опромінення, використовуючи наявне в даний час обладнання. 
Отже, особи, відповідальні за ультразвукове опромінення, повинні 
переконатись, що опромінення є виправданим, тобто, щоб можна було 
отримати надійну діагностичну інформацію та щоб переваги значно 
перевищували пов'язаний з цим ризик 
• Висновки, перелічені нижче, дають вказівки щодо ризиків, спричинених 
термічними та механічними ефектами, спричиненими ультразвуковим впливом. 
Щоб бути корисними, слід взяти до уваги всі висновки. 
 

Теплові ефекти 

• На момент написання статті інформація, опублікована щодо рівнів вихідних 
сигналів під час зображення в режимі B, вказує на те, що ризик отримання 
травм від ультразвукового нагрівання є незначним під час цього виду 
обстеження. На даний момент, здається, немає причин, заснованих на 
термічних ознаках, обмежувати таке сканування за будь-якими клінічними 
показаннями, включаючи ультразвукове дослідження нормально вагітних жінок. 
• У всіх інших режимах роботи, особливо в тих, що використовуються для 
доплерівського дослідження кровотоку, ризик травмування ультразвуковим 
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нагріванням залежить від підвищення температури та часу перебування, як 
зазначено у висновках, наведених нижче. 
• Якщо тепловий індекс (ТІ) не перевищує 1, наявні в даний час дані свідчать 
про те, що ризик отримання травми внаслідок ультразвукового нагріву є 
незначним для переважної більшості умов діагностичного ультразвукового 
обстеження. 
• Протягом першого триместру та у разі трансбрюшних оглядів плоду через 
шлях сечового міхура довжиною більше 5 см, поточні дані вказують на те, що 
можливо, що максимальне підвищення температури, яке можна отримати, 
становить до 2-3 в рази, ніж показник теплового індексу м'яких тканин (TIS). У 
цих ситуаціях може бути виправданою більша обережність, особливо якщо ТІС 
перевищує 1. 
• Тепловий індекс м’яких тканин (ТІС) є відповідним показником потенціалу 
ультразвукового нагрівання для обстежень, при яких ультразвуковий промінь 
проходить шлях, який складається в основному з однорідної м’якої тканини або 
шляху м’яких тканин / рідини, як під час першого огляд плода триместру або 
огляд черевної порожнини. 
• Якщо кістка, включаючи кістки плоду 2 або 3 триместру, знаходиться в межах 
ультразвукового пучка, то коефіцієнт теплової кістки (TIB) часто є відповідним 
показником, за винятком випадків, зазначених у наступному висновку. 
• Якщо кістка контактує з датчиком, відповідним показником є черепний 
тепловий індекс (TIC). Якщо кістка знаходиться приблизно на відстані 1 см від 
перетворювача, і це ближче, ніж найближча фокальна зона, відповідним 
показником є черепний тепловий індекс (TIC). У цих випадках може бути 
виправдана більша обережність, оскільки можлива можливість самонагрівання 
датчика, і нагрівання датчика може значно збільшити будь-яке ультразвукове 
нагрівання, яке може виникнути. 
• Як правило, з обережністю слід обстежувати трансвагінальне, чреспищеводне 
та трансректальне обстеження, оскільки нагрівання датчика може призвести до 
додаткового нагрівання сусідньої тканини. 
• Цей і наступний висновки дають вказівки користувачеві, якщо підвищення 
температури у плода може перевищувати 1 ° C в результаті діагностичного 
ультразвукового впливу. Якщо опромінення створює максимальну температуру 
in situ не більше 38,5 ° C (на 1,5 ° C вище нормального фізіологічного рівня), тоді 
його можна застосовувати клінічно без застереження щодо термічних ознак. 
• Для того, щоб вважатись потенційно небезпечним за термічними ознаками, 
виявляється, що діагностичне ультразвукове опромінення повинно підвищувати 
ембріональну та внутрішньоутробну температури in situ до наступних 
температур приблизно на відповідну тривалість: 
39 ° C, (на 2 градуси вище норми), 60 хвилин; 
40 ° C, (3 градуси вище норми), 15 хвилин; 
41 ° C, (4 градуси вище норми), 4 хвилини; 
42 ° C, (5 градусів вище норми), 1 хвилина; 
43 ° C, (6 градусів вище норми), 0,25 хв. 

Механічні ефекти 

• При впливах, які не перевищують межі вихідних показників, 
рекомендованих у розділі „Теплові ефекти”, під час діагностичного 
обстеження не продемонстровано ризику клінічно значущої шкоди для 
людини від механічних впливів ультразвукового впливу. Однак капілярне 
крововилив спостерігалося в легенях та кишечнику ссавців при 
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діагностично значущих впливах. Цей ефект спостерігався і в інших м’яких 
тканинах, якщо застосовують газоконтрастні речовини. Здебільшого 
порогові значення настільки ж перевищені для B-режиму, як і для 
імпульсного доплера або доплерівського режиму кольорового потоку. 
Однак пороги нижчі для імпульсних доплерівських режимів з відносно 
довгими імпульсами. 

• Якщо механічний показник (ІМ) перевищує 1, існує невеликий ризик 
крововиливу капілярів в легені під час ультразвукових досліджень, що 
включають оголення грудної клітки новонароджених та немовлят. Ризик 
може зростати при більш незвичних впливах, коли поверхня легені 
знаходиться поблизу вогнища. Хоча клінічно значущі крововиливи 
малоймовірні, частково через невеликий обсяг ураженої тканини, потенціал 
досягнення клінічного значення може зростати у недоношених дітей. 

• При нинішніх максимальних значеннях ІМ 1,9 малоймовірно, що 
діагностичне ультразвукове вплив може призвести до клінічно значущих 
кишкових кровотеч у людей. Однак ця ймовірність може зростати при 
патологічних станах, що стримують перистальтику кишечника та сприяють 
внутрішньосвітлевому та підслизовому набору газів. 

• Обмежена кількість експериментальних досліджень свідчить про те, що 
використання ультразвукових газоконтрастних речовин (ОКК або 
мікропухирців) під час діагностичного обстеження може потенційно 
збільшити ймовірність крововиливу капілярів у тканини, крім легеневої 
тканини. В експериментах на тваринах ризик значного крововиливу з полів 
літотриптера збільшується протягом декількох годин після ін’єкції. 

• Поки рекомендовані граничні показники не перевищуються, механічні 
ефекти набагато рідше будуть важливі при акушерському ультразвуку 
через відсутність газових тіл. 

Біологічні ефекти 
 

Клінічний ефект впливу залежить від характеру та ступеня пошкодження 
тканин. Це можна оцінити за допомогою досліджень біологічних ефектів. 
Опубліковано кілька обширних оглядів щодо несприятливих біологічних ефектів 
ультразвукового нагрівання на основі досліджень на тваринах, особливо у видів 
ссавців (Lele 1985, NCRP 1992, WFUMB 1992, AIUM 1993, WFUMB 1998). Що 
стосується тканин дорослих, наявна література свідчить, що підвищення 
температури тканин у діапазоні 8-10 ° C, яке витримується протягом 1-2 хвилин, 
спричинить пошкодження тканин (Bly, et al., 1992, Lele 1985). 

 

Огляди також розглядали дослідження тератогенного впливу, як правило, 
на мозок, що розвивається, через нагрівання всього тіла ембріона або плода. 
Рекомендації, отримані в результаті цих оглядів, можуть бути коротко 
висловлені наступним чином (WFUMB 1998): 
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• діагностичне ультразвукове опромінення, яке забезпечує максимальне 
підвищення температури на місці не більш ніж на 1,5 ° C вище нормального 
фізіологічного рівня (37 ° C), може бути використано клінічно без попередження 
за тепловими ознаками, 

• діагностичне ультразвукове опромінення, яке підвищує ембріональну та 
внутрішньоутробну температуру in situ вище 41 ° C (4 ° C вище нормальної 
температури) протягом 5 хвилин і більше, слід вважати потенційно 
небезпечним, 

• ризик несприятливих наслідків збільшується із часом дії. 

Крім того, повідомляється, що занурене у воду нагрівання тіла щурів 
призводило до розвитку енцефалоцеле у плодів щурів вже через 1 хвилину при 
підвищенні температури на 5 ° С вище нормальної фізіологічної температури. 
(WFUMB 1998). 

 

Для підвищення температури, що перевищує 1,5 ° C вище нормального 
фізіологічного рівня (37 ° C), цю інформацію можна приблизно відповідати 
функціональній формі, рекомендованій NCRP (NCRP 1992). Це дає рівняння 
для комбінацій підвищення температури та часу, які слід вважати потенційно 
небезпечними: 

  

де це час у хвилинах при зазначеній температурі і - підвищення 
температури вище норми (37 ° С). 

Barnett, et al. (1997) нещодавно опублікували оновлений огляд теплових 
ефектів, зосередившись на можливості впливу на плід. Вони зазначають, що 
відомостей про тератогенний вплив локалізованих пошкоджень тепла, 
спричинених ультразвуком, мало. 
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Словник термінів  

ALARA (Настільки низько, наскільки розумно досяжно): принцип, який 
використовується для зменшення будь-якого непотрібного та потенційно 
небезпечного впливу на людину, зберігаючи дози настільки низькими, наскільки 
це можливо. 

Як показано в цій інструкції, застосування принципу ALARA до діагностичного 
ультразвуку відрізняється від його загального використання в діагностичних 
рентгенівських знімках, де передбачається, що немає порогової експозиції. 

При використанні діагностичного ультразвуку існує три діапазони впливу, тобто 
комбінації теплових або механічних показників та часу перебування, які 
необхідно враховувати. При експозиціях, які явно нижче порогових значень для 
впливу на здоров'я, подальше зменшення експозиції не є виправданим, будь то 
через скорочення часу перебування або акустичного ефекту. Також може бути 
опромінення, яке перевищує або може перевищувати межі впливу на здоров'я. 
У цих випадках ALARA стосується використання найнижчого значення 
потенційно небезпечного опромінення, тобто поєднання акустичної потужності 
та часу перебування, необхідного для отримання необхідної діагностичної 
інформації. 

Кістковий тепловий індекс (TIB): Тепловий індекс для моделі експозиції, при 
якій ультразвуковий промінь проходить крізь м’які тканини, а фокусна область 
знаходиться в безпосередній близькості від кістки. 

Тепловий індекс черепної кістки (TIC): Тепловий індекс для стану 
опромінення, при якому ультразвуковий промінь проходить через кістку біля 
входу променя в тіло. 

зменшене: зменшене значення - це те, яке вимірювали у воді за допомогою 
стандартних методів, а потім множили на коефіцієнт зниження. Це пояснює 
ослаблення ультразвукового поля тканиною між перетворювачем і певним 
розташуванням у тілі вздовж осі пучка. У цих рекомендаціях коефіцієнт 
зменшення становить 0,3 дБ / см-МГц. 

середня інтенсивність погіршеного просторового часу: найбільша величина 
в ультразвуковому промені середньої інтенсивності будь-якого помірного часу 
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час перебування: кількість часу, протягом якого датчик активно передає 
ультразвук, перебуваючи в одному місці під час частини обстеження. 

тиск розрідження: амплітуда негативного миттєвого ультразвукового тиску в 
ультразвуковому пучку 

Тепловий індекс м’яких тканин (ТІС): Тепловий індекс для моделі експозиції, в 
якій ультразвуковий промінь нагріває переважно м’які тканини. 

просторова середня, середня інтенсивність імпульсу на грані датчика: 
просторова середня, тимчасова середня інтенсивність на грані датчика, 
поділена на коефіцієнт коефіцієнта корисної дії, де коефіцієнт коефіцієнта 
корисного дії є добутком тривалості імпульсу та частоти повторення імпульсу. 

просторова середня, тимчасова середня інтенсивність на грані 
перетворювача: усереднена за часом інтенсивність, усереднена по поверхні 
перетворювача. 

Тепловий індекс (ТІ): величина, пов’язана з потенціалом ультразвукового 
нагрівання. Це пропорційно розрахунковому або передбачуваному підвищенню 
температури для модельних умов експозиції. Тепловий індекс визначається 
відношенням ультразвукової потужності, що випромінюється датчиком, до 
ультразвукової потужності, необхідної для підвищення температури тканини на 
1 ° C для модельних умов впливу. При розрахунку всіх теплових показників 
середнє ультразвукове ослаблення в організмі вважається 0,3 дБ / см-МГц 
вздовж осі пучка (наприклад, інтенсивність ультразвуку зменшується на 3 дБ, 
коефіцієнт 2, для 5 МГц промінь, 2 см у тіло вздовж осі променя). 

Механічний індекс (ІМ): величина, пов’язана з можливістю механічних впливів 
під час діагностичного ультразвукового дослідження. Це визначається 
відношенням найбільшого значення в ультразвуковому пучку будь-якого 
зниженого тиску розрідження до квадратного кореня частоти перетворювача. 
Тиск в мегапаскалях (МПа), а частота - в МГц. 

ультразвукове нагрівання: нагрівання тканини (включаючи кістки) за рахунок 
поглинання ультразвуку. 

ультразвукова потужність: загальна кількість ультразвукової енергії, яку 
випромінює датчик за одиницю часу. 

11.2. Акустична потужність 
 
Таблиці звітів про акустичний вихід знаходяться на eIFU для наступних моделей 
перетворювачів: 

 C5-2H60-A5 

 L12-5N40-A4 

 L15-7H40-A5 

 L18-10H30H-A4 

 P5-1S15-A6 

 LV8-5N60-A2 
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11.3. Система пильності 
 
Це обладнання підпорядковується системі пильності TELEMED (постмаркетингова пильність) у 
разі потенційних або реальних небезпек для пацієнта або оператора, які можуть виникнути під 
час нормальної роботи системи, з тим щоб мати змогу вилучати їх з найкращою ефективністю 
та терміни. 
Отже, якщо користувач фіксує будь-яку несправність або погіршення характеристик та / або 
характеристик пристрою, а також будь-яку неадекватність маркування або інструкцій із 
використання, що може призвести до потенційної або реальної небезпеки для пацієнта або 
оператора, ми просимо вас негайно повідомити офіс TELEMED або місцевий компетентний 
орган або нашого офіційного дилера / дистриб'ютора, включаючи надіслання нам наступної 
форми (або передачу тих самих даних, що містяться в цій формі, будь-яким іншим способом), і 
не використовувати цей пристрій. Всі дані, що стосуються системи, можна знайти на її 
ідентифікаційному ярлику. Таким чином ми зможемо вжити всіх адекватних, доречних та 
ефективних дій. 

 
Форма постмаркетингової пильності 
 
Дo:                Quality Assurance Department 
  UAB "TELEMED" 

Highway Business Centre 
Savanoriu pr. 178A  
Vilnius, LT-03154  
Lithuania  
Phone1: (+370-5) 2106272 
Phone2: (+370-5) 2106273 
Fax: (+370-5) 2306733  

 
 Назва системи / пристрою ________________________________________ 
  
 Серійний номер _____________________________________________ 
 
 Опис потенційної небезпеки ________________________________ 
 
           _________________________________________________________ 
 
           Примітки та пропозиції ______________________________________ 
 
           _________________________________________________________ 
 
 Контактна особа / Відділ __________________________________ 
 
 Адреса __________________________________________________ 
 
 Телефон _________________________    Факс _____________________ 
 
 Email __________________________ 
 
 Дата _____________________                Підпис ________________ 
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11.4. Форма повернення товару 

 
RETURNED PRODUCT №_______                 20__.____.____ 

 

 
COMPANY 
 

 

 
ADDRESS 
 

 

 
PRODUCT 

□ TELEMED                      

□ OTHER       

                     

 

 
SERIAL NUMBER 
 

 

REASON FOR RETURN  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INSTRUCTIONS  

 
REGISTERED BY 
 

 

 
NC REPORT № 
 

 

PROPERTY OF           □ TELEMED           □ CUSTOMER        □ WARRANTY         

WARRANTY                        □ YES                          □ NO 
 

 
Рядки, які заповнює відправник: КОМПАНІЯ ● АДРЕСА ● ПРОДУКТ ● СЕРІЙНИЙ НОМЕР ● ПРИЧИНА 
ПОВЕРНЕННЯ
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