
فرم  CRFدستگاه سونوگرافی 


	ثثقاطلاعات بیمار اطلاعات بیمار و مرکز درمانی

	نام و نام خانوادگی بیمار / کد بیمار:
	نام مرکز درمانی:
بخش: 

	جنسیت:
	سن:

	خانم □     آقا □
	

	اپراتور / پرستار:
	پزشک درمانگر:

	
	

	
	پزشک/ کاربر گرامی؛
نظرات دقیق و صادقانه شما در سنجش میزان ایمنی و اثربخشی و تایید این محصول بسیار حائز اهمیت و تعیین کننده میباشد. از شکیبایی و دقت شما در تکمیل تمام بخشهای این فرم سپاسگزاریم.





	اطلاعات اولیه

	مشکلی که بیمار به جهت آن به بخش سونوگرافی ارجاع داده شده است:

	ناحیه مورد مطالعه:

Breast □     Liver □     Kidney □     Thyroid □     Vagina □     Testicle □     Obstetrics □     Ovary □     Uterus □     
Heart □     Vessels □    سایر □      

	آیا کاربر آموزش لازم کار با دستگاه را دیده است؟
بله □     خیر □
	تاریخ ارزیابی اولیه:




	
	


	شماره: ...........................
تاریخ: .............................
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فرم  CRFدستگاه سونوگرافی مدل ……..  شرکت ………



	




	پیش از تست

	پارامترهای تنظیمی دستگاه:
· انتخاب Preset:
Cardio □     UR □     ABD □     GYN □     OB □     SMP □     VAS □     MSK □     CRT □     PED □     TCD □

· پروب انتخاب شده جهت تصویربرداری:
Linear □     Convex □     Transvaginal □     

· فرکانس تنظیمی: HZ............

· مُد تصویربرداری
B-mode □     Color □     Pulse □     M-mode □     Compression elastography □     Shear-wave elastography □     AC □     E-AS □   PD □     TD □          

· آیا قفل چرخها به درستی عمل میکند؟
بله □     خیر□     
· آیا چرخش و حرکات چرخها به راحتی و روانی انجام میشود؟
بله □     خیر□     
· عملکرد کلید قفل پروبهای دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □    
· آیا جا پروبی و سر پروب نظافت شده و تمیز هستند؟               بله □     خیر□   

	پارامترهای مورد ا رزیابی دستگاه در حین تست

	· آیا دکمه ON/OFF دستگاه به درستی عمل میکند؟
   بله □     خیر□     
· آیا قابلیت شست و شوی جاپروبی ها وجود دارد؟
بله □     خیر□     
· آیا محل اتصال کابل پاور مناسب است؟
بله □     خیر□     
· آیا طول کابل پاور مناسب است؟                             بله □     خیر□     
· آیا حرکت Encoder ها به آسانی و روانی انجام میشود؟
                  بله □     خیر□     
· آیا حرکت TrackBall ها به آسانی و روانی انجام میشود؟      بله □     خیر□     
· آیا تغییر ارتفاع دستگاه به راحتی انجام می شود؟
بله □     خیر□     
· آیا تنظیم زاویه صفحه تاچ به راحتی صورت می پذیرد؟
بله □     خیر□  
· آیا قابلیت افزایش تعداد محلهای فوکوس به 8 ناحیه وجود دارد؟
بله □     خیر□     
· آیا تعداد پیش تنظیمهای تصویری دستگاه مناسب است؟
بله □     خیر□
· آیا میزان افت سرعت (میزان تاخیر در عملکرد پردازشگر) در مدهای دابلکس و تریپلکس قابل قوبل است؟
بله □     خیر□     
· آیا گزینههای نرماقزار به حد کافی شفاف و مفهوم میباشند؟
بله □     خیر□
در صورت ضرورت وجود پیشتنظیمات دیگر، آن را قید بفرمایید: 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------   
· سهولت دسترسی به دکمه ها چگونه است؟ 
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· کیفیت تصویر مانیتور چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· سهولت جابه جایی دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· قابلیت اتصال دستگاه به پرینتر چگونه است؟
                                                  ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □

· آیا محل قرارگرفتن  DVD rom روی دستگاه مناسب و در دسترس میباشد؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· دسترسی به پورتهای خروجی دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· قابلیت کاربردی سبد پشت دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· دسترسی به جاپروبی ها چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     
· کاربرد جاپروبی در خصوص محافظت و نگهداری پروبها در چه سطحی است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □  
· کنترل میزان توان خروجی (acoustic output) چگونه است؟ 
                                                   ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □  

· عملکرد مد InV در کاهش نویز چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □      NA □

· عملکرد مد AC (Attenuation Coefficient) جهت بررسی کبد چرب چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □        NA □

· عملکرد مد SwE (Shear wave elastography) چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □        NA □

· عملکرد مد SwE (Shear wave elastography) چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □        NA □

· دسترسی و کاربرد گیرهی جمع آوری دستگاه جهت مدیریت سیمهای پروب چگونه است؟
                                                ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     

· دسترسی و کاربرد محل نگهداری ژل چگونه می باشد؟
                                                ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     

· وضوح صدای بلندگوی دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □    
 
· محل قرارگیری خروجی فن های دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □ 
    
· میزان وضوح صدای تولیدی دکمه های دستگاه در هنگام کار چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     زیاد□     عالی □   
  
· میزان صدای جک تغییر ارتفاع دستگاه چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □    
 
· پایداری مکانیکی دستگاه در حین حرکت چگونه است؟
ضعیف □     متوسط□     خوب□     عالی □     

	عوارض مشاهده شده در تست

	· ایجاد التهاب یا سوختگی در پوست بیمار
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □     
· ایجاد درد در بیمار
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □     
· برق گرفتگی بیمار
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □     
· برق گرفتگی اپراتور
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □     

· برخورد مکرر بدنه دستگاه به اپراتور به علت طراحی نامناسب و برآمدگی بدنه
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □     
· آسیب زدن کابل پروب به بیمار 
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □  
   
· ایجاد مشکل در پوست بیمار به علت تماس پروب با بدن (کبودی، زخم، خارش)
عدم بروز □     خفیف□     متوسط □     شدید □
    در صورت بروز، کدام مشکل مشاهده شد؟     کبودی□       زخم□        خارش□        سایر: .......... 
____________________________________________________________________________________________________________________
· آیا توان 12 ساعت کارکرد مداوم دستگاه مورد تأیید میباشد؟
بله □     خیر□     



· گزارش نتیجه مقایسه دستگاه سونوگرافی مدل ……... شرکت ............ با محصولات مشابه معتبر:

[bookmark: _GoBack]مشخصات محصول مشابه (برند، مدل، کمپانی، کشور سازنده):




	


· به طور کلی کارایی و اثربخشی دستگاه را چگونه ارزیابی می کنید؟

                              ضعیف     متوسط     خوب     بسیار خوب 
توضیحات:









· چنانچه پارامترهای دیگری که در ایمنی و اثربخشی محصول در بالین موثرند وجود دارند ولی در این فرم به آنها اشاره نشده است، لطفا به طور شفاف آنها را ذکر کرده و نتیجه ارزیابی در بالین را گزارش دهید. 


	





· در صورت مشاهده هرگونه عارضه ناخواسته ناشی از استفاده از این محصول در فرایند انجام ارزیابی بالینی که در این فرم به آن اشاره نشده است و یا هر مورد قابل اطلاعرسانی دیگر، موارد را گزارش دهید.

	

	    
	آزمونگر
(در صورتی که تکمیل فرم توسط فردی غیر از پزشک مجری انجام شده است)
	مجری (پزشک متخصص)
	نماینده سازنده

	نام و نام خانوادگی 
و
 امضاء
	محتوای فرم مورد تایید است




	صحت مندرجات فرم تایید می شود
(مهر و امضا)
	همه بخشهای فرم به درستی تکمیل شده است
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