Fibro

compact

100% nieinwazyjny

ilosciowe wyrazanie wynikow badania

powtarzalne wykonywania badania

precyzyjny, prosty, wiarygodny wynik badania $cisle skorelowany
ze stopniem zwtoknienia watroby

doktadny w ocenie sztywnosci niezaleznie od etiologii choroby
i stanu watroby (potwierdzona bezposrednia korelacja sztywnosci
zwtoknieniem watroby wlicznych pracach badawczych walidujacych
biopsja watroby badanie FibroScan® ze skala zwtdéknienia)
wiarygodny pomiar elastycznosci tkanki wyrazony w kPa

jedyny do oceny sttuszczenia watroby, pomiar parametru
CAP® (Controlled Attenuation Parameter) wyrazona
ilosciowo analiza Zjawiska ttumienia ultradzwiekow
w jednostkach dB/m, (potwierdzona bezposrednia korelacja
zjawiska ttumienia ze sttuszczeniem watroby w licznych pracach
badawczych walidujacych biopsja badanie FibroScan® ze skalg
sttuszczenia watroby)

uniwersalny wodobrzusze jedynym przeciwskazaniem do
wykonania badania FibroScan®

brak przeciwskazan do oznaczenia zwtdknienia watroby w trakcie
ciazy

FUNKCJE APARATU FIBROSCAN®530 COMPACT:

Wykonanie badania

Zapisanie wynikow badania

Eksport w wielu formatach

Zarzadzanie profilami uzytkownikéw i Konfiguracja FibroScan®
Zarzadzanie listg pacjentéw

Dostep do archiwalnych plikéw pacjentéw

Potaczenie aparatu FibroScan® do wewnetrznej sieci Szpitala

VCTE

®

APARAT MOBILNY

Aparat  FibroScan*530  Compact oparty jest na opatentowanej
technologii Vibration-Controlled Transient Elastography VCTE® i jest
pierwszym nieinwazyjnym urzadzeniem posiadajacym wskazania do
klinicznego stosowania i badania pacjentéow z chorobami watroby.
Aparaty Fibroscan®530 Compact sa powszechnie stosowane na
catym Swiecie zarowno w rutynowej praktyce klinicznej, jak rowniez
w pracach badawczych. Wprowadzenie techniki diagnozowania
watroby metoda VCTE® w sposéb radykalny zmienito diagnozowanie
i monitoring pacjentow w trakcie i po zakonczeniu leczenia, zaczynajac
od diagnozy poczatkowej do diagnostyki powiktan marskosci watroby
wigcznie.

Zalety i korzysci technologii VCTE® zostaty potwierdzone w ponad 1000
pracach badawczych i 1200 doniesieniach naukowych od 2003 roku.
Przetomowos$¢ i przydatnos¢ badania sztywnosci watroby aparatem
FibroScan® zostata potwierdzona w rekomendacjach i zaleceniach przez
najwieksze autorytety medyczne na catym swiecie (WHO, European
Assocition for the Study of the Liver (EASL), Asian Pacfic Association for
the Study of the Liver (APASL) itd.)

FibroScan® jest pierwszym urzadzeniem medycznym posiadajacym
wskazanie do mierzenia poziomu sztywnosci watroby. Urzadzenie
FibroScan® jest wyposazone w zestaw gtowic badawczych, aparat
pomiarowy z wyswietlaczem podtaczonym do modutu elastograficznego
i dedykowanym oprogramowaniem.

SZTYWNOSC watroby (skorelowana
z widknieniem) jest obliczana na podstawie
predkosci rozchodzenia sie fali poprzecznej
rozchodzacej sie na kilka centymetrow
w gtab watroby. Fala poprzeczna generowana
jest z kontrolowana czestotliwoscia (50

Hz) parametru charakterystycznego
VIBRATION-CONTROLLED i specyficznego dla okreslanie sztywnosci
TRANSIENT ELASTOGRAPHY watroby.

CAP® - technologia opatentowana

przez Echosens do ilosciowego badania
STLUSZCZENIA watroby. Pomiar

CAP® oparty na technologii VCTE®
jest przeprowadzany jednoczesnie
z pomiarem  sztywnosci watroby. W
praktyce, parametr jest oznaczany dzieki

CONTROLI.ED AT'I'ENUATION

pomiarowi zjawiska ttumienia ultradzwiekow
i jest wyrazony w dB/m (decybel/metr).

Opisuje zanikanie sygnatu ultradzwiekdw
w  zaleznosci od gtebokosci przenikania
w badanej watrobie.

APARAT FIBROSCAN®530 COMPACT

Klasyfikacja medyczna: Klasa lla - wg. Reguty 10 zatacznika IX
Dyrektywy 93/42/EC

Klasyfikacja elektryczna: grupa | klasa A (CISPR 11)

IP kod IPXO: urzadzenie bez gtowic nie jest zabezpieczone
przed ptynami

Rodzaj zasilania: podtaczenie do sieci

Zasilanie wyjscia akustycznego:

Indeks Mechaniczny - Ml , 1.0 dla wszystkich trybow pracy
Indeks Termiczny - IT, 1.0

Trwate przechowywanie systemu: dysk twardy (SSD)
System operacyjny: Windows

Akcesoria dodatkowe: torba transportowa, podstawa

~ ecHosens’



SPECYFIKACJA BATERII:

Zasilanie nominalne: 14.4 W

Pojemnos¢ baterii: 6 A.h

Wymiary: 99 mm x 44 mm x 70 mm (G x W X S)
Czas dziatania: 2 godziny

SPECYFIKACJA ZASILACZA:

Zasilacz: 100-240 V; 50-60 Hz

Wyijscie: 19 V; 7.89 A

Moc znamionowa: 150 W

Wymiary: 20 cm x 8 cm x 8 cm (G x W X' S)
Waga: 0.6 kg

Zgodnosc¢ z IEC 60950-1 standard

METODOLOGIA POMIARU - Zakresy pomiaru
Sztywnosc : 2kPa (min) - 75 kPa (max)
Doktadnos¢ pomiaru: + 0.5 kPa

CAP: 100 dB/m (min) - 400 dB/m (max)
Doktadnos¢ CAP: £ 5 dB/m

WARUNKI POMIARU SZTYWNOSCI

Zakres temperatur: + 10°C do 40°C

Zakres wilgotnosci: 30% do 75%

(wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji)

Wysoko$¢ (npm): max 3 000 m

Ciénienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa

Zakres temperatur w trakcie transportu i przechowywania:

-20°C do +70°C
Wilgotnos¢ w trakcie transportu i przechowywania:

10% do 85% (wzglednej wilgotnosci, bez kondensacji)
Wysoko$¢ (npm) w trakcie transportu i przechowywania: max 5000 m
Ciénienie atmosferyczne w trakcie transportu i przechowywania:
540 hPa do 1060 hPA

£ACZNOSC:

wtyczka Ethernet RJ4S

4 porty USB 2.0

2 porty do podtaczenia gtowicy
wyjscie pomocnicze

zgodnos$¢ z DIACOM

wyjscie DVI-I,

OBRAZ ULTRADZWIEKOW:

System wys$wietla dwa obrazy ultradzwickoéw lokalizujgce obszar
spetniajacy kryteria prawidtowego pomiaru: pierwszy trybie time
motion (TM) dwuwymiarowy obraz w skali szarosci, drugi w trybie A
(aktualny sygnat amplitudy ultradzwiekdéw)

UPRAWNIENIA OPERATORA:
Badanie FibroScan® musi by¢ wykonywane tylko i wytacznie przez
certyflkowanego operatora, a szkolenie i certyfikacja musi byc

przeprowadzona przez producenta urzadzenia lub akredytowanego przez
niego przedstawiciela regionalnego

WYSWIETLACZ:
15 " kolorowy LCD ekran dotykowy

TYPY GtOWIC

S (pediatryczna)

Informacje techniczne:

Wielkos¢ gtowicy: 158 mm x 52 mm(D x 9)
Waga: 0.5 kg

Srednica transduktora: 5 m

Czestotliwosé: 5 MHz
Dtugosc kabla: 1.5 m

Typ potaczenia: Push/Pull
Zakres gtebokosci wykonywa
S1-od 15 mm do 40 mm
S2 - od 20 mm do 40 mm
Kryteria wyboru gtowicy:

S1: obwaod klatki piersiowej < 45 cm
S2: 45 cm < obwdd klatki piersiowej < 75 cm

IP21: gtowica, z wytaczeniem wtyczki, jest chroniona przed pionoewo
spadajacymi kroplami Wod‘ S
M (uniwersalna)

Informacje techniczne:

Wielko$¢ gtowicy: 158 mm x 52 mm (D x S)

Waga: 0.5 kg &

Srednica transduktora: 7 mm Q
Czestotliwos¢: 3.5 MHz

Dtugosc kabla: 1.5 m

Typ potaczenia: Push/Pull

Zakres gtebokosci wykonywania pomiaru:

od 25 mm do 65 mm

Kryteria wyboru gtowicy:

obwadd klatki piersiowej = 75 cm -

Odlegtos¢ skora kapsuta < 2
IP21: gtowica, z wytaczenie zki, jest ¢ iona przed pionowo

spadajacymi kroplami wody.

N

XL (otytosc) .

Informacje techniczne: S
Wielkos¢ gtowicy: 158 mm x 52 mm (D x-S)
Waga: 0.5 kg i

~

Srednica transduktora: 10 mm
Czestotliwos¢: 2.5 MHz
Dtugosc kabla: 1.5 m

Typ potaczenia: Push/Pull
Zakres gtebokosci wykonywania pomiaru: od 35 mm do 75 mm
Kryteria wyboru gtowicy:

2.5 cm < Odlegtos¢ skora torebka watroby < 3.5 cm

IP21: gtowica, z wytaczeniem wtyczki, jest chroniona przed pionowo
spadajacymi kroplami wody.

KALIBRACJA GEOWIC w celu prawidtowego wykonywania badania:
* dla gtowic typu S+, M+, XL+ co roku,
* dla gtowic typu S, M, XL co 6 miesiecy




