Instrukcja Obstugi Clarius
Ultrasound Scanner - HD
Scanners



Uwaga:
Dotyczy to wszystkich materiatow drukowanych dotgczonych do Clarius Ultrasound Scanner.

Niniejsza instrukcja jest objeta licencjg zgodnie z Warunkami i postanowieniami dostepnymi na
stronie www.clarius.com/terms. Z instrukcji nie mozna korzysta¢, dopdki nie jest to zgodne z
licencja. Informacje zawarte w tych materiatach sg zastrzezone i poufne dla firmy Clarius Mobile
Health Corp. (“Clarius”) i udostepniane do wytgcznego uzytku osoby lub podmiotu, do ktérego
sg adresowane, w zwiazku z czym materiaty te nalezy przechowywaé w écistej tajemnicy. Zadna
cze$é tej instrukcji nie moze byé kopiowana, produkowana, czy publikowana ponownie,
modyfikowana, sprzedawana, ujawniana ani rozpowszechniana bez uprzedniej pisemnej zgody
firmy Clarius. Nieautoryzowane kopiowanie lub rozpowszechnianie tej instrukcji, oprocz
naruszania praw autorskich, moze zmniejszy¢ zdolno$¢ firmy Clarius do dostarczania
uzytkownikom aktualizacji i aktualnych informaciji.

Firma Clarius dotozyta staran, aby zapewni¢ doktadnos$¢ tego dokumentu, jednak poprawki
moga nie by¢ mozliwe we wszystkich sytuacjach. Informacje zawarte w tym dokumencie mogg
ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia, a firma Clarius nie ponosi odpowiedzialnosci za
btedy lub pominiecia. Firma Clarius zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian bez
uprzedniego powiadomienia w jakichkolwiek przedstawionych tu produktach w celu poprawy
niezawodnosci, funkcjonalnosci lub konstrukcji. Firma Clarius moze w dowolnym momencie
wprowadza¢ ulepszenia lub zmiany w produktach lub programach opisanych w tym
dokumencie.

Materiaty te mogg zawieraé tresci objete prawami autorskimi osdb trzecich i/lub znaki
towarowe, na ktérych uzycie nie zawsze udzielono wyraznej zgody wiasciciela witasnosci
intelektualnej. Wszystkie prawa autorskie i/lub znaki towarowe zawarte w tych materiatach sg
wyfgczng wiasnoscig ich odpowiednich wtascicieli.

“Clarius”, “Ultrasound Anywhere,” “Point-and-Shoot Ultrasound”, “Act One”, “Tri-Scanner”,
“My New Stethoscope”, “It’s About the Image,” Clarius logo i Clarius logo Live sg znakami
towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi i stanowig wytgczng wtasnos¢ firmy
Clarius.

Wykaz odpowiednich patentéw USA zgodnie z 35 U.S.C. s. 287: www.clarius.com/patents.

Wszystkie nazwy uzywane w Clarius (online, drukowane lub w innych mediach) sg fikcyjne i
zostaty uzyte w niniejszym dokumencie w celach przyktadowych i demonstracyjnych, jak uzywac
Clarius Ultrasound Scanner. Jakiekolwiek podobiefAstwo do prawdziwych ludzi jest zbiegiem
okolicznosci.

© 2023 Clarius Mobile Health Corp.

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie lub przesytanie w catosci lub w czesci, w jakiejkolwiek
formie lub jakimikolwiek $rodkami, elektronicznymi, mechanicznymi lub w inny sposéb, jest
zabronione bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela praw autorskich.

Opublikowano w Kanadzie.
15-03-00129


http://www.clarius.com/patents/
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O Instrukcji Obstugi

Aby otrzymac drukowang kopie tej instrukcji bez ponoszenia dodatkowych kosztéow, przejdz na
www.clarius.com/contact i skontaktuj sie z Clarius.

Niniejsza instrukcja zawiera instrukcje dotyczgce uzytkowania Clarius Ultrasound Scanner - typu
skaneréw ultrasonograficznych HD. W przypadku modeli innych, niz HD zapoznaj sie z
odpowiednig instrukcjg obstugi pod adresem clarius.com/manuals.

Niniejszy dokument jest licencjonowany jako czes¢ zakupu Clarius Ultrasound Scanner i spetnia
obowigzujgce wymogi prawne. Korzystanie z tego dokumentu przez osoby nieupowaznione jest

zabronione.

Niniejszy dokument zawiera nastepujace informacje:

Clarius Ultrasound Scanner: Opis produktu, specyfikacje techniczne oraz przeznaczenie
produktu.

Uzycie Clarius Ultrasound Scanner: Jak rozpocza¢ skanowanie, funkcje i koncepcje,
pomoc w konfiguracji systemu.

Akcesoria: Opis dodatkowych akcesoridw, ktére mozna zakupi¢ do uzytku ze skanerem
Clarius Scanner HD.

Czyszczenie i Dezynfekcja: Jak czyscic i dezynfekowac skaner i jego akcesoria.
Bezpieczenstwo: Wazne normy, zasady i polityki bezpieczenstwa, ktdrych nalezy
przestrzega¢ podczas korzystania z produktu.

Odniesienia: Informacje, takie jak normy produktu i wymagania prawne.

Tabele Emisji Akustycznej: Dane akustyczne dla kazdego skanera i ich trybow.

Historia Zmian: Historyczna lista zmian wprowadzonych w tym dokumencie.

Na dostep do dokumentacji uzytkownika, wptyw moga mie¢: dostepnos¢ Internetu, dostepnosé
strony internetowej oraz lokalne zaktécenia elektromagnetyczne.


https://clarius.com/contact/
https://clarius.com/contact/
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352

Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Grupa Docelowa

Niniejszy dokument jest przeznaczony do uzytku dla wyszkolonych lekarzy, ktérzy obstugujg i
konserwujg Clarius Ultrasound Scanner. Zawiera on instrukcje i materiaty referencyjne
dotyczace uzytkowania i konserwacji produktu.

Konwencje Dotyczgce Dokumentow

lkony
lkona Nazwa lkony Opis
@ Alert Mozliwe zagrozenia poza osiggalng kontrolg Clarius.
L\
6 Nie rob tego Ta ikona wskazuje czynnosci, ktorych nalezy unikac.
Uwaga Ta ikona wskazuje materiaty informacyjne lub pomocne sugestie.

Stowniczek Symboli

Symbole przedstawione w niniejszym dokumencie i na Clarius Ultrasound Scanner sg zgodne z
aktualnymi wersjami nastepujacych norm: I1SO 7000, ISO 7010, IEC 60417, i (EN) ISO 15223-1.

STANDARD: ISO 7000 — SYMBOLE GRAFICZNE DO STOSOWANIA NA SPRZETACH - ZAREJESTROWANE
SYMBOLE
Symbol Odniesienie | Nazwa Opis

]
-l

3082 Producent Wskazuje producenta urzadzenia medycznego.

2497 Data produkcji Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.
2493 Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
REF Y Y yczny
2498 Numer seryjny Wskazuje numer seryjny producenta, aby mozna byto zidentyfikowac
SN okreslone urzadzenie medyczne.
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ostroznos¢

uszkodzony, jesli nie bedzie sie z nim obchodzi¢ ostroznie.

Symbol Odniesienie | Nazwa Opis
2609 Niesterylne Wskazuje wyrdb medyczny, ktory nie zostat poddany procesowi
‘Q sterylizacji.
I 0621 Delikatne - zachowa¢ Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze zostaé zepsuty lub

odzysku/recyklingu

procesu odzysku lub recyklingu.

;i 0626 Chroni¢ przed deszczem | Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chroni¢ przed wilgocia.
0632 Limit temperatury Wskazuje granice temperatury, na dziatanie ktérej mozna
J/- bezpiecznie naraza¢ wyréb medyczny.
0224 Zmierz wilgotno$¢ Wskazuje zakres wilgotnosci, na dziatanie ktérej mozna bezpiecznie
@ naraza¢ wyréb medyczny.
A
1641 Zapoznaj sie z instrukcjg | Wskazuje na potrzebg zapoznania si¢ przez uzytkownika z instrukcja,
uzytkowania lub zapoznaj | obstugi.
D:ﬂ sie z elektroniczng,
instrukcjg uzytkowania
0434A Uwaga Wskazuje, ze konieczna jest ostrozno$¢ podczas obstugi urzadzenia
lub sterowania w poblizu miejsca, w ktérym znajduje sie symbol, lub
Ze biezaca sytuacja wymaga $wiadomosci operatora lub dziatania
operatora w celu unikniecia niepozadanych konsekwencji.
1135 Ogolny symbol Wskazuje, ze oznaczony przedmiot lub jego materiat jest czescig,
&&

Niektore z tych standardowych symboli mogg znajdowac sie na skanerze Clarius Scanner HD,
akcesoriach i opakowaniu:

INNE STANDARDY - SYMBOLE GRAFICZNE DO STOSOWANIA NA SPRZETACH - ZAREJESTROWANE

SYMBOLE
Symbol Standard | Odniesienie | Nazwa Opis
ISO 7010 | M002 Zapoznaj sie z Wskazuje na przeczytanie instrukcji obstugi/broszury przed
instrukcjg rozpoczeciem pracy lub przed obstugq sprzetu albo
[ obstugi/broszurg maszyny.
IEC 60417| 5172 Sprzet klasy Il Identyfikacja sprzetu spetniajacego wymagania
I:l bezpieczeristwa okreslone dla sprzetu klasy Il zgodnie z
norma IEC 60536.
IEC 60417 5957 Wytacznie do uzytku w| Identyfikacja sprzetu elektrycznego przeznaczonego
ﬂ pomieszczeniach gtéwnie do uzytku w pomieszczeniach.
|IEC 60417 5333 Czesc¢ aplikacyjna typu| Identyfikacja czesci aplikacyjnej typu BF zgodnej z normg,
ﬂ BF IEC 60601-1.
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Na skanerze Clarius Scanner HD, akcesoriach i opakowaniu mogg by¢ widoczne te inne symbole:

INNE SYMBOLE GRAFICZNE DO STOSOWANIA NA SPRZECIE

Symbol

Nazwa

Opis

o0

Ztacze zasilania

Wskazuje zlacze zasilania typu cylindrycznego.

ARokis?

Zgodnos$¢ z RoHS

Identyfikuje sprzet elektryczny i elektroniczny, ktory spetia wymogi
dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczen dotyczacych substancji
niebezpiecznych (RoHS).

Ce

Zgodno$¢ Europejska

Zgodno$¢ z Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EEC.

FCC

Zgodnos¢ z amerykanska Federalng Komisjg £acznosci.

Certyfikat CSA

Certyfikowane przez Canadian Standards Association. Liczba pod tym
symbolem oznacza numer umowy.

Zuzyty Sprzet Elektryczny i
Elektroniczny

Wymaga oddzielnej zbiérki sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie
z Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elekirycznego i elektronicznego

(WEEE). W potaczeniu z lub , komponenty urzadzenia moga

zawiera¢ odpowiednio otéw lub rte¢, ktore nalezy podda¢ recyklingowi lub
utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi lub federalnymi.
Lampy pod$wietlajace w monitorze systemu LCD zawierajq rtec.

Stopien ochrony

Sprzet wewnatrz obudowy jest chroniony przed narzedziami i drutami o
Srednicy wigkszej niz 1,0 milimetra, jest pyloszczelny, a takze jest chroniony
przed zanurzeniem na gteboko$¢ do 1 metra przez 30 minut.

DC

Prad staty.

GS1 DataMatrix

Identyfikuje DataMatrix zakodowany w GS1.

Global Medical Device
Nomenclature Code

System ogoInych deskryptoréw uzgodnionych na szczeblu
miedzynarodowym, stuzacych do identyfikacji wszystkich wyrobéw
medycznych.

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspolnocie Europejskiej.

Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwaijcarii.

ANATEL Zgodno$¢ z Brazylijska Agencija Telekomunikacii.
ANATEL
: : n/a Nie uktada¢ pudetek w stos.
n/a Nie uzywac¢ noza do otwierania.

Wersja 6



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners
Symbol Nazwa Opis
n/a Akumulator litowo-jonowy nalezy poddawac recyklingowi zgodnie z
éy?? przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi
Li-ion

MD

Wyréb Medyczny

Europejskie Rozporzadzenie w Sprawie Wyrobéw Medycznych 2017/745

R only

Tylko Rx

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wersja 6



O Clarius
Ultrasound Scanner

Produkt nalezy instalowac, obstugiwac i konserwowac zgodnie z procedurami bezpieczenstwa i
obstugi opisanymi w niniejszej instrukcji i tylko zgodnie z jego przeznaczeniem. Zawsze uzywac
informacji zawartych w tym dokumencie, kierujac sie rzetelng oceng kliniczng i najlepszymi
procedurami klinicznymi.

Produkt podlega prawu w jurysdykcji, w ktdrej jest uzywany. Produkt nalezy instalowac, uzywacé
i obstugiwac wytgcznie w sposdb zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa.

To urzadzenie jest zgodne z czescig 15. przepiséw FCC. Jego dziatanie podlega nastepujgcym
dwom warunkom: (1) to urzadzenie nie moze powodowaé szkodliwych zaktécen oraz (2) to
urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére moga

powodowacd niepozadane dziatanie.

A

Opakowanie produktu musi byé zachowane wraz z wyrobem medycznym. Nie
wyrzucacd.

Uzywanie produktu w sposdb nieprawidtowy lub do celdw innych niz zamierzone i
wyraznie okreslone przez firme Clarius moze zwolni¢ firme Clarius lub jej
przedstawicieli z wszelkiej lub czesciowej odpowiedzialnosci za wynikte z tego
niezgodnosci, uszkodzenia lub obrazenia.

Korzystanie z przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujgcych
czestotliwosci radiowe (RF) moze wptywad na dziatanie sprzetu medycznego.

Uzywanie tego systemu w obecnosci tatwopalnych gazéw lub srodkéw znieczulajacych
moze spowodowac eksplozje.

Instalowaé i obstugiwaé sprzet medyczny zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Uzytkownik jest odpowiedzialny za jakos¢ obrazu i diagnostyke.

Produkt wykazat zgodnos¢ EMC w warunkach obejmujgcych uzywanie zgodnych
urzadzen peryferyjnych. Wazne jest, aby uzywac zgodnych urzadzen peryferyjnych, aby
zmniejszy¢ mozliwo$¢ powodowania zaktdcen w radiu, telewizorze i innych
urzadzeniach elektronicznych.



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

q e Warunki w otoczeniu pacjenta mogg mie¢ negatywny wptyw na skaner i badanie.
L\

Na przyktad: (1) Chemikalia i gazy w sali operacyjnej. (2) Na wysokosci ponizej -382
m lub powyzej 4000 m.

e Pacjenci wrazliwi, tacy jak dzieci i kobiety w cigzy/karmigce, mogg by¢ bardziej
podatni na narazenie na energie akustyczng, gdy skaner jest uzywany przez
dtuzszy czas.

e Moze istnie¢ niezgodno$¢ biologiczna miedzy zastosowanymi materiatami skanera
a biologicznymi tkankami, komorkami i ptynami ustrojowymi
pacjenta/uzytkownika, biorgc pod uwage przeznaczenie skanera.

e Uzywanie skanera w otoczeniu pacjenta moze by¢ niebezpieczne, jesli wystepujg
nastepujace warunki: (1) Ekstremalna wilgotnos¢ (RH<15% i RH>90%). (2) Zbyt
wysoka (>40°C / 104°F) lub zbyt niska temperatura otoczenia (<-20°C /-4°F).

e Niewykwalifikowany/nieprzeszkolony personel nabywajgcy i uzywajgcy Clarius
Scanner HD moze nie by¢ w stanie uzyskac wysokiej jakosci obrazow.

Uzytkownicy powinni by¢ przeszkolonymi pracownikami stuzby zdrowia (np. lekarzami,
pielegniarkami, technikami), z wczesniejszym przeszkoleniem w zakresie ultrasonografii. Obrazy
generowane przez skaner sg przesytane bezprzewodowo do inteligentnego urzadzenia
uzytkownika (tabletu lub smartfona).

Opis Urzgdzenia

Clarius Ultrasound Scanner to przenosny, uniwersalny, sterowany programowo, diagnostyczny
system ultrasonograficzny stuzgcy do pozyskiwania i wyswietlania w czasie rzeczywistym danych
ultrasonograficznych o wysokiej rozdzielczosci za posrednictwem komercyjnego (COTS)
urzadzenia Apple iOS lub Android™. Seria skanerow bezprzewodowych Clarius Ultrasound
Scanner to skanery oparte na technologii Bluetooth i Wi-Fi, ktére komunikujg sie z tradycyjnym
tabletem/smartfonem przez bezposrednie Wi-Fi, aby umozliwi¢ uzytkownikom eksportowanie
obrazéw ultrasonograficznych i wyswietlanie ich w réznych trybach pracy. Clarius Scanner HD
zawiera baterie i wewnetrzne zasilacze, wielokanatowy generator wigzki, konwerter wstepnego
skanowania i komponenty Wi-Fi. Akumulator jest wyjmowany i dostarczany z oddzielng
tadowarka.

System jest przenosnym systemem ultradzwiekowym przeznaczonym do uzytku w
Srodowiskach ratownictwa medycznego (EMS), w ktorych opieka zdrowotna jest zapewniana
przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia. EC7 HD i Clarius 2-in-1 Charging Station HD
powinny by¢ uzywane stacjonarnie.
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Rozmiary Produktow

Item Dtugosé Szerokos¢ Grubos¢ Waga
(in/mm) (in/mm) (in/mm) (ozlg)
Clarius Scanner C3 HD (CIDN 99-13-00002) 6,5/164 3,1/78 1,5/38 11,4/324
Clarius Scanner C7 HD (CIDN 99-13-00003) 6,7/169 3,1/78 1,5/38 10,5/298
Clarius Scanner EC7 HD (CIDN 99-13-00006) 12,9/328 3,1/78 1,5/38 12,1/342
Clarius Scanner L7 HD (CIDN 99-13-00004) 6,5/165 3,1/78 1,5/38 10,4/296
Clarius Scanner L15 HD (CIDN 99-13-00005) 6,5/165 3.1/78 1,5/38 10,7/304
Clarius Scanner L20 HD (CIDN 99-13-00014) 6,5/165 3.1/78 1,5/38 10,7/304
Clarius Scanner PA HD (CIDN 99-13-00007) 6,5/166 3.1/78 1,5/38 10,6/300
Clarius Battery HD CIDN (99-13-00010) 1,1/27 2,87/72 1,3/32 2,4/68
Clarius Battery Charger HD (CIDN 99-13-00008) 1,9/48 2974 1,9/49 2,1/60

Uzycie Produktu

Wskazdwki Stosowania

Clarius Ultrasound Scanner to oparty na oprogramowaniu system obrazowania
ultrasonograficznego i akcesoria, przeznaczony do diagnostyki obrazowej. Jest wskazany do
diagnostycznego obrazowania ultrasonograficznego i analizy przeptywu ptyndow  w
zastosowaniach: okulistycznej!, ptodowej, brzusznej, $rddoperacyjnej (nieneurologicznej,
niecentrycznej uktadu nerwowego, niecentralnego uktadu sercowo-naczyniowego),
pediatrycznej, drobnych narzadach, gtowowe] (dorosdli), przezodbytniczy, przezpochwowy,
miesniowo-szkieletowy (konwencjonalny, powierzchowny), urologiczny, ginekologiczny,
kardiologiczny (dorosli, pediatryczny), naczyniowy obwodowy, szyjny oraz zabiegowe
prowadzenie igiet do ciata.

System jest przenosnym systemem ultrasonograficznym przeznaczonym do uzytku w
srodowiskach, w ktérych opieka zdrowotna jest zapewniana przez przeszkolonych pracownikow
stuzby zdrowia.

1 Dotyczy tylko skaneréw L7 HD, L15 HD i L20 HD.
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Tabela Wskazdéwek Stosowania

Clarius Ultrasound Scanner HD

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD
PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU
PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZE]:

Zastosowanie Kliniczne Tryb Operacji
Ogolne SzczegdStowe (Sciezki 1 3) B | M | Kolorowy | Doppler | Doppler | Potaczone (Okreslic) Inne*
(Tylko Sciezka 1) Doppler |Mocy  |PW
Okulistyczne Okulistyczne v
Obrazowanie Ptodowe viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Plodui Inne Brzuszne vlvlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD)| Przypis 1
Srédoperacyjne viv]|Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Przypis 1
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)
Laparoskopowe
Pediatryczne viv]v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Przypis 1
Do Matych Organéw viv]|Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Przypis 1
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)
Gtowowe (Noworodki)
Gtowowe (Dorosli) viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Przezodbytnicze viv]|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Przezwaginalne viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Przezcewkowe
Przezprzetykowe (niesercowe)
Migs$niowo-szkieletowe viv]|v v v B+CD; B+PD; B+PWD Przypis 1
(Konwencjonalne)
Mie$niowo-szkieletowe viv|vY v v B+CD; B+PD Przypis 1
(Powierzchowne)
Wewnatrznaczyniowe
Inne (Urologiczne, Ginekologiczne) | v | v | ¥ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Sercowe Sercowe dla Dorostych viv]|v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Sercowe Pediatryczne viv|v v B+M; B+CD; B+PWD
Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)
Przezprzelykowe (Sercowe)
Wewnatrzsercowe
Inne (okresli¢)
Naczynia Naczynia Obwodowe viv]|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Przypis 1
Obwodowe Inne (Szyjne) v vlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Przypis 1
Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner C3 HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER C3 HD

PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU

PLYNU CIAtA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka 1)

Szczegdstowe (Sciezki 1 3)

B |[M |Kolorowy

Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potgczone (Okresli¢)

Inne*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie
Ptodu i Inne

Ptodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Brzuszne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Do Matych Organéw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

Gtowowe (Noworodki)

Gtowowe (Doroli)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzelykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

B+M; B+CD; B+PWD

Sercowe Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PWD

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzelykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okresli¢)

Naczynia
Obwodowe

Naczynia Obwodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Inne (Szyjne)

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner C7 HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER C7 HD

PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU

PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka 1)

Szczegdstowe (Sciezki 1 3)

B M

Kolorowy
Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potaczone (Okreslic)

Inne
*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie
Ptodu i Inne

Ptodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Brzuszne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Do Matych Organéw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Gtowowe (Noworodki)

Gtowowe (Doroli)

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzelykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Sercowe Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PWD

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzelykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okresli¢)

Naczynia
Obwodowe

Naczynia Obwodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Inne (Szyjne)

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner EC7 HD

NAZWA URZADZENIA:CLARIUS SCANNER EC7 HD
PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU
PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne Tryb Operacji
Ogdlne Szczegastowe (Sciezki 1 i 3) B |M | Kolorowy | Doppler |Doppler |Potgczone (Okresli¢) Inne
(Tylko Sciezka 1) Doppler | Mocy PW *
Okulistyczne Okulistyczne
Obrazowanie Ptodu i | Plodowe vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Inne Brzuszne viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Srédoperacyjne

(Narzady jamy brzusznej i naczynia

krwiono$ne)

Laparoskopowe

Pediatryczne

Do Matych Organéw vViviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)
Gtowowe (Noworodki)

Gtowowe (Dorosli)

Przezodbytnicze vivyY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Przezwaginalne vViviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Przezcewkowe

Przezprzetykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)
Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)
Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne) | v | v | ¥ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Sercowe Sercowe dla Dorostych

Sercowe Pediatryczne

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzetykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okreslic)

Naczynia Obwodowe | Naczynia Obwodowe

Inne (Szyjne)

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner L7 HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER L7 HD
PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU
PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka
1)

Szczegstowe (Sciezki 1 3)

B

Kolorowy
Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potgczone (Okresli¢)

Inne*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie
Ptodu i Inne

Plodowe

Brzuszne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Do Matych Organéw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Glowowe (Noworodki)

Gtowowe (Dorosli)

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

Sercowe Pediatryczne

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzetykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okresli¢)

Naczynia
Obwodowe

Naczynia Obwodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Inne (Szyjne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner L15 HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER L15 HD
PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU
PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka 1)

Szczegdstowe (Sciezki 1 3)

Kolorowy
Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potaczone (Okreslic)

Inne*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie
Ptodu i Inne

Ptodowe

Brzuszne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Do Matych Organéw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Gtowowe (Noworodki)

Gtowowe (Doroli)

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzelykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

Sercowe Pediatryczne

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzelykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okresli¢)

Naczynia
Obwodowe

Naczynia Obwodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Inne (Szyjne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner L20 HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER L20 HD
PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU
PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka 1)

Szczegdstowe (Sciezki 1 3)

B |M | Kolorowy

Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potgczone (Okresli¢)

Inne*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie
Ptodu i Inne

Ptodowe

Brzuszne

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Do Matych Organéw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Gtowowe (Noworodki)

Gtowowe (Doroli)

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzelykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

Sercowe Pediatryczne

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzelykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okresli¢)

Naczynia
Obwodowe

Naczynia Obwodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Inne (Szyjne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Clarius Scanner PA HD

NAZWA URZADZENIA: CLARIUS SCANNER PA HD

PRZEZNACZENIE: DIAGNOSTYCZNE OBRAZOWANIE ULTRADZWIEKOWE LUB ANALIZA PRZEPLYWU

PLYNU CIALA LUDZKIEGO, TAK JAK PONIZEJ:

Zastosowanie Kliniczne

Tryb Operacji

Ogdlne
(Tylko Sciezka 1)

Szczegastowe (Sciezki 1 i 3)

B

Kolorowy
Doppler

Doppler
Mocy

Doppler
PW

Potgczone (Okresli¢)

Inne*

Okulistyczne

Okulistyczne

Obrazowanie Plodu i
Inne

Ptodowe

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Brzuszne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Srédoperacyjne
(Narzady jamy brzusznej i naczynia
krwiono$ne)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Laparoskopowe

Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Do Matych Organdw
(Tarczyca, Prostata, Moszna, Piers)

Gtowowe (Noworodki)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Gtowowe (Dorosli)

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Przezodbytnicze

Przezwaginalne

Przezcewkowe

Przezprzetykowe (niesercowe)

Mie$niowo-szkieletowe
(Konwencjonalne)

Mie$niowo-szkieletowe
(Powierzchowne)

Wewnatrznaczyniowe

Inne (Urologiczne, Ginekologiczne)

Sercowe

Sercowe dla Dorostych

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Sercowe Pediatryczne

B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Przypis 1

Wewnatrznaczyniowe (Sercowe)

Przezprzetykowe (Sercowe)

Wewnatrzsercowe

Inne (okreslic)

Naczynia Obwodowe

Naczynia Obwodowe

Inne (Szyjne)

Note 1: Wzmocnienie Igty w Trybie B.
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Srodki Ostroznoéci

Do Uzytku w Srodowiskach Chirurgicznych

Przed uzyciem skanera Clarius Scanner HD do zabiegdw srédoperacyjnych lub w Srodowisku
chirurgicznym, postepuj zgodnie z instrukcjami dezynfekcji wysokiego poziomu (patrz instrukcje
Dezynfekcji Wysokiego Poziomu na stronie ), nastepnie przykryj skaner Clarius HD zatwierdzong
ostong wyprodukowang przez inng firme (zgodnie z przepisami prawnymi, w ktorych jest ona
dostepna, miedzy innymi w USA, Kanadzie i UE), postepujac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
dostarczonymi przez producenta.

Po zakonczeniu korzystania ze skanera Clarius Scanner HD nalezy go natychmiast wyczyscié
(patrz instrukcje Czyszczenia skanera Clarius Scanner HD na stronie 39), a nastepnie
przeprowadzi¢ kolejng dezynfekcje wysokiego poziomu.

Jesli ostona peknie podczas zabiegu Srédoperacyjnego, nalezy jg wyrzuci¢ i wykonac ten sam
proces czyszczenia i dezynfekcji wysokiego poziomu, co powyzej, a nastepnie przykryé skaner
Clarius Scanner HD nowg ostong przed dalszym uzyciem.

Do Stosowania w Zabiegach Wewngtrzjamowych

Przed uzyciem skanera Clarius Scanner HD do zabiegdw wewnatrznaczyniowych
(przezpochwowych i/lub przezodbytniczych) nalezy zbada¢ probke pod katem szorstkich
powierzchni, ostrych krawedzi lub ostrych naroznikéw, ktére mogg spowodowaé obrazenia
pacjenta. Nastepnie wykonaj dezynfekcje wysokiego poziomu (patrz instrukcje Dezynfekcji
Wysokiego Poziomu na stronie 41). Skaner EC7 HD powinien by¢ przykryty zatwierdzona
ostong/ostong sondy wyprodukowang przez inng firme (zgodnie z przepisami prawnymi, w
ktorych jest ona dostepna, np. miedzy innymi w USA, Kanadzie i UE), zgodnie z dostarczonymi
instrukcjami uzytkowania przez producenta. Upewnij sie, ze koncdéwka na catej dtugosci jest
chroniona/pokryta ostong przed uzyciem.

Po zakoniczeniu korzystania ze skanera Clarius Scanner EC7 HD nalezy go natychmiast wyczyscié
(patrz instrukcje Czyszczenia skanera Clarius Scanner HD na stronie 39), a nastepnie
przeprowadzi¢ kolejng dezynfekcje wysokiego poziomu. Jesli korzystano z Clarius Fan HD (CIDN
50-02-00061), nalezy wyjg¢ wentylator przed dezynfekcjg wysokiego poziomu i postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi dezynfekcji na $rednim poziomie (patrz instrukcje
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Dezynfekcji Clarius Fan HD na stronie 42).

Jesli ostona peknie podczas zabiegu wewnagtrznaczyniowego, nalezy jg wyrzuci¢ i wykonac ten
sam proces czyszczenia i dezynfekcji wysokiego poziomu, co powyzej, a nastepnie przykryc
Clarius Scanner HD nowag ostong przed dalszym uzytkowaniem.

Korzystajgc z przewodnika biopsyjnego, nalezy uzyé jednego z nastepujacych zalecanych
produktow:

e Civco Reusable Endocavity Needle Guide (Numer Produktu 613-198)
e Civco Disposable Endocavity Needle Guide (Numery Produktu 667-089 i 667-090)

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania dostarczonymi przez producenta.

& Nie uzywaj ponownie przewodnikéw do biopsji, chyba ze jest to zalecane przez producenta.
Do Stosowania w Zabiegach Okulistycznych

Uzywanie Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners do wskazan okulistycznych (ocznych) jest
ograniczone do skanera Clarius Scanner L7 HD, L15 HD i L20 HD (wszystkie w trybie B). Zaden
inny model nie powinien by¢ uzywany do tego wskazania ani do jakichkolwiek zastosowan
powodujgcych przejscie wigzki akustycznej przez oko. Moze to spowodowad powazne i
nieodwracalne uszkodzenie oczu pacjenta.

Sprzet

Gwarancja

Twaj Clarius Scanner HD jest objety trzyletnig gwarancja.

e Wiecej szczegotdéw o gwarancji znajdziesz na www.clarius.com/ca/warranty-terms.
e Aby zakupi¢ wydtuzong gwarancje, odwiedZ www.clarius.com/contact i skontaktuj
sie z firmg Clarius.

Utylizacja

Firma Clarius jest aktywnym uczestnikiem ochrony srodowiska naturalnego. Urzadzenie i jego
akcesoria zostaty zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi ochrony
Srodowiska, a utylizacja tego sprzetu przebiega zgodnie z tymi samymi zasadami. Niezbedne dla
funkcjonalnosci materiaty wyposazenia sg réowniez szkodliwe dla $rodowiska naturalnego,
dlatego nalezy je odpowiednio utylizowac.

W celu prawidtowej utylizacji skanera Clarius Scanner HD lub ktéregokolwiek z jego akcesoriow
nalezy go zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi. Alternatywnie
mozesz zwrdcic¢ go firmie Clarius.

Wersja 6 18


http://www.civco.com/mmi/ultrasound/needle-guides/endocavity/reusable-transvaginal-needle-guide-613-198.htm
http://www.clarius.com/ca/warranty-terms.
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019549672-Warranty-Coverage
https://www.clarius.com/contact
https://www.clarius.com/contact

Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

.

Niewtasciwa utylizacja Clarius Scanner HD (gdy bateria przestata dziata¢ lub skaner przekroczyt
okres przydatnosci) lub ktéregokolwiek z jego akcesoriow powoduje dodanie niebezpiecznych
materiatow do naszych wysypisk.

Bezpieczenstwo

Bezpieczenstwo Danych

Podczas wprowadzania danych za pomocg aplikacji Clarius App, twoim obowigzkiem jest
ochrona danych uwierzytelniajgcych (np. haset) oraz danych osobowych pacjentéw (np.
nazwisk). Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie ochrony informacji o stanie zdrowia
pacjenta podczas korzystania z funkcji w aplikacji Clarius App, ktére moga ujawniac informacje
identyfikacyjne innym przegladajgcym (np. Clarius Live).

Bezpieczenstwo Sieci

Podtgczajac urzadzenie inteligentne, korzystaj z sieci obstugujacej Wi-Fi 802.11n. Zalecamy
zabezpieczenie tej sieci przy uzyciu WPA (Wi-Fi Protected Access) lub WPA2 (Wi-Fi Protected
Access Il) jako protokotu bezpieczenstwa.

Aby uzyska¢ informacje na temat konfigurowania zabezpieczen sieci bezprzewodowej, zapoznaj
sie z dokumentacja sprzetu sieciowego.

Mozesz napotkaé sytuacje, w ktérych zaden bezprzewodowy punkt dostepowy nie jest
dostepny. Korzystanie z niezaufanego punktu dostepu bezprzewodowego moze umozliwic¢
ztosliwym stronom zobaczenie sygnatow Wi-Fi, wykonanie szkodliwych dziatan i wyswietlenie
komunikacji miedzy dwoma urzgdzeniami. Gdy zaden bezpieczny punkt dostepu nie jest
dostepny, uruchom aplikacje Clarius App w trybie Wi-Fi Direct, a automatycznie skonfiguruje
ona szyfrowanie.

W celu zachowania bezpieczenstwa:

e Uzywaj bezpiecznych haset.

e Korzystaj z bezpiecznego sprzetu bezprzewodowego, korzystajagcego z
najnowszego oprogramowania sprzetowego oraz bezpiecznych protokotéw.

e Zatdz blokade na swoje urzadzenia.

Ponizsze dziatania moga spowodowac nowe zagrozenia dla pacjentdw, operatoréw i oséb
trzecich. Do obowigzkdw twojej organizacji nalezy identyfikacja, analiza, ocena i kontrola tych
zagrozen:

e Zmiana konfiguracji sieci.
e taczenie sie z dodatkowymi sieciami lub odtgczanie od istniejgcych sieci.
e  Zakup nowszego sprzetu lub aktualizacja istniejgcego sprzetu.
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Poufnosé¢

Poufnos¢ danych jest zapewniona w nastepujgcy sposéb:

Integralnos¢

Skaner nie zawiera informacji umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta.

Gdy skaner faczy sie z siecig bezprzewodows, szyfruje i przechowuje hasto Wi-Fi.

Dane przesytane miedzy Clarius Scanner HD, a aplikacjg Clarius App sg szyfrowane.

Dane obrazu nie zawierajg informacji umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta lub

uzytkownika i sg przesytane w postaci niezaszyfrowanej. Jesli chcesz, aby te dane

byty zaszyfrowane, potacz sie z:

e siecig Wi-Fi, w ktdérej dozwolone sg tylko zaufane strony. Sie¢ Wi-Fi szyfruje
wszystkie dane obrazu przesytane z innych sieci Wi-Fi.

e siecig Wi-Fi Direct. Sie¢ Wi-Fi Direct szyfruje wszystkie dane obrazu, a
poniewaz w sieci Wi-Fi Direct nie ma innych uzytkownikéw, dane obrazu s3
poufne.

Jesli zadne obrazy nie zostang wyeksportowane do Clarius Cloud lub DICOM,

aplikacja Clarius App bedzie je przechowywac¢ w nieskoriczonosé. Jesli obrazy

zostang wyeksportowane, zostang one domyslnie usuniete z urzadzenia 10 dni po
wyeksportowaniu. Mozesz zmieni¢ to domyslne ustawienie na stronie Ustawienia
aplikacji Clarius App.

Integralno$¢ danych przesytanych miedzy Clarius Scanner HD a aplikacjg Clarius App jest
zapewniona w nastepujacy sposéb:

Dostepnosc

Uwierzytelnione szyfrowanie zapobiega przechwytywaniu i modyfikowaniu danych
przez ztosliwych uzytkownikdéw.

Kontrole integralnosci zapewniajg kompletnos$¢ i waznos$¢ otrzymanych danych.
Jesli jakiekolwiek dane sg niekompletne lub nieprawidtowe, sg odrzucane.

Kanaty TCP uzywane przez Wi-Fi zapewniajg prawidtowe dostarczanie danych. Do
transmisji danych obrazu uzywany jest kanat UDP.

Jesli potagczenie Wi-Fi jest nieosiggalne (np. Punkty dostepu Wi-Fi sg niedostepne lub sie¢ nie
dziata), uzyj sieci Wi-Fi Direct, ktérg zarzadza urzadzenie. Poniewaz sie¢ Wi-Fi Direct jest
potgczeniem peer-to-peer przy uzyciu protokotu Wi-Fi, uniemozliwia innym uzytkownikom
taczenie sie, zmniejszajgc w ten sposob ataki DDOS (Rozproszona Odmowa Ustugi).

Jesli sie¢ Wi-Fi Direct zostanie zaktdcona, Clarius Scanner HD kontynuuje monitorowanie i
wytgcza sie po okresie bezczynnosci. Zmniejsza to przenoszenie energii akustycznej i zuzycie

baterii.
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Odpowiedzialnos¢

Pojecie odpowiedzialnosci nie dotyczy skanera Clarius Ultrasound Scanner. Jednak wtasnos¢ (tj.
aktywny uzytkownik) urzadzenia jest przypisana do jednego uzytkownika na raz. Po rozpoczeciu
korzystania z urzadzenia, zaden inny uzytkownik nie moze potgczyé sie z tym samym
urzagdzeniem. Wszystkie dane przesytane miedzy urzadzeniem, a aplikacjg Clarius App s3
wtasnoscig aktywnego uzytkownika.

Wymagania Systemowe

Uzywanie skanera Clarius Ultrasound Scanner na urzadzeniu, ktére nie spetnia minimalnych
wymagan, moze skutkowac¢ niskg jakoscig obrazéw, nieoczekiwanymi wynikami i mozliwymi
btednymi diagnozami.

Aby uruchomi¢ aplikacje Clarius App, urzadzenie musi spetnia¢ lub przekracza¢ nastepujace
minimalne wymagania specyfikacyjne:

Wtasciwosci Techniczne:

e Wsparcie Bluetooth LE v4.0+

e Wsparcie Wi-Fi 802.11n i Wi-Fi Direct
e 8 GB pamieci (wbudowanej)

e 1 GB pamieci

System Operacyjny:

e Dwie wersje przed najnowszg stabilng wersjg systemu iOS lub Android™

Wyswietlacz:

e Rozdzielczos¢ (w pikselach) co najmniej 960x640 (lub 640x960)
e Wspodtczynnik kontrastu co najmniej 800:1
e Wsparcie OpenGLES 2.0

wczesniejszych wersji skanera Clarius Ultrasound Scanner. Upewnij sie, ze

a e Niektore rozdziaty niniejszej instrukcji obstugi mogg nie mie¢ zastosowania do
L\

posiadasz najnowszg wersje Clarius App.
e Uzywanie zbyt matego urzadzenia moze nie zapewnié¢ rozdzielczosci niezbednej do
badania matych struktur.
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Uzycie Clarius
Ultrasound Scanner

W tym rozdziale wyjasniono, jak bezpiecznie i efektywnie zainstalowaé i uzywac skanera Clarius
Ultrasound Scanner.

Przed przystgpieniem do uzycia Clarius Ultrasound Scanner, zapoznaj sie z rozdziatem
Bezpieczenstwo na stronie 44.

Twaj Clarius Scanner HD jest juz aktywowany i gotowy do uzycia. Wystarczy pobrac aplikacje
Clarius App na urzadzenie Apple iOS lub urzagdzenie z systemem Android™.

Pobieranie Aplikacji Clarius App

Niewazne, czy uzywasz Apple i0S, czy Android™, musisz mie¢ skonfigurowane konto i hasto.

Przed zainstalowaniem aplikacji Clarius App upewnij sie, ze twoje urzadzenie spetnia minimalne
wymagania. Patrz Wymagania Systemowe na stronie 21.

V¥V Aby pobraé Clarius App:

1. Przejdz do Apple App Store lub Google Play Store.

2. Woyszukaj Clarius App.
Jedli nie mozesz znalez¢ aplikacji Clarius App, twoje urzadzenie moze nie spetniac
minimalnych wymagan.

3. Stuknij przycisk Instaluj i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Spowoduje to pobranie aplikacji.

4. Kliknij przycisk Otworz.
Otworzy to Clarius App
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Wtqgczanie i wytgczanie Systemu

Otwieranie Clarius App

Zanim zaczniesz uzywac Clarius Ultrasound Scanner, upewnij sie, ze masz Clarius Scanner HD, a
takze swoje urzadzenie z zainstalowang aplikacjg Clarius.
VW Aby otworzy¢ Clarius App na urzgdzeniu:
PrzejdZ do ekranu gtéwnego swojego urzadzenia i kliknij

Clarius App otworzy sie na ekranie logowania.

Aby uzyska¢ informacje na temat korzystania z Clarius App i skanera, odwiedzZ strone
https:// support.clarius.com/hc/en-us.

Opuszczanie Clarius App

V¥ Aby zamkng¢ Clarius App:

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi urzadzenia.

Wktadanie i Wyjmowanie Baterii

Jedli bateria jest staba lub roztadowana, nataduj jg, postepujgc zgodnie z instrukcjami o
tadowaniu Baterii na stronie 30.

Baterie sg przeznaczone do rdznych skanerdow. Uzywaj wytgcznie baterii pasujgcych do typu
skanera.

Wktadanie baterii Clarius Battery HD

V¥ Aby wtozyé Clarius Battery HD do Clarius Scanner HD:

1. Upewnij sie, ze styki baterii sg skierowane do wewnatrz, a logo na zewnatrz.
2. Przymocuj prawe wejscie baterii do prawego rowka gniazda baterii.

Upewnij sie, ze krawedz baterii jest wyrdownana z krawedzig skanera.

3. Wocisnij lewa strone baterii w lewg strone gniazda baterii.

Spowoduje to zablokowanie baterii w miejscu.

Po wykryciu stykow baterii, Clarius Scanner HD wyda dzwiek.

Wersja 6


https://support.clarius.com/hc/en-us
https://support.clarius.com/hc/en-us

Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Wyjmowanie baterii Clarius Battery HD

V¥ Aby wyjaé Clarius Battery HD z Clarius Scanner HD:

1. Nacisnij zatrzask znajdujacy sie po lewej stronie baterii.

Spowoduje to odblokowanie baterii.

2. Wyjmij lewa strone baterii z gniazda baterii.

Spowoduje to wyjecie baterii z gniazda baterii.

3. Kontynuuj wyjmowanie baterii, az zostanie catkowicie wyjeta ze skanera.

Obrazowanie

Rozpocznij Skanowanie

Przyciski Skanera Opis
W gére Naci$nij ten przycisk, aby wtaczy¢ skaner. Nacisnij podczas skanowania, aby przechwyci¢ obraz.
W dét Naci$nij ten przycisk podczas skanowania, aby zatrzymac lub odblokowac obraz.

Clarius Scanner HD moze potrzebowaé do 30 sekund na uruchomienie i przygotowanie do
obrazowania.

W przypadku skanowania trwajgcego dtuzej niz 15 kolejnych minut przy uzyciu dowolnego
skanera Clarius Scanner HD nalezy uzyé wentylatora. Wiecej informacji o wentylatorze, patrz
Clarius Fan HD na stronie 33.

Po przejsciu do strony pobierania obrazu, aby rozpocza¢ badanie, Clarius Scanner HD
automatycznie przetgcza sie z trybu gotowosci do trybu skanowania. Aby uzyskac instrukcje
dotyczgce korzystania z narzedzi do przetwarzania obrazu, przejdZz na strone
https://support.clarius.com/hc/en-us.

Typowe uzycie skanera Clarius Scanner HD jest opisane jako pie¢ minut ciggtego skanowania, po
ktérych nastepuje 10 minut w trybie gotowosci (lub wytagczonym).

e Powiadomienia i alerty z aplikacji od innych firm mogg zaktdcac dziatanie
uzytkownika lub aplikacji Clarius, tym samym zaktdcajgc badanie. Skonfiguruj
swoje urzadzenie zgodnie z politykg bezpieczenstwa swojej instytucji.

e Zakres wibracji, ktéry jest zbyt wysoki dla skanera, moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie skanera podczas badania.

e Stosowanie niewtasciwego rodzaju zelu lub tgczenie réznych typdw zelu moze
narazi¢ pacjentdw na niebezpieczeristwo i spowodowac powstanie obrazéw o
niskiej jakosci.
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W celu prawidtowe] transmisji wigzki akustycznej uzywaj tylko Aquasonic 100, wytacznie przed
uptywem terminu waznosci. Pobierz instrukcje uzytkowania ze strony www.parkerlabs.com i
przeczytaj wszystkie informacje przed uruchomieniem urzadzenia.

e Nie uzywaj:

e  Produktéw na bazie balsamow lub zeli zawierajgcych olej mineralny.
e  Zelido dezynfekcji rak.
e Skanerdw wcigz pokrytych zelem.

Powiadomienia Skanera

Clarius Ultrasound Scanner nie wyswietla zadnych komunikatéw o btedach. Zamiast tego Clarius
Scanner HD wyswietla wizualne powiadomienia w postaci lampek stanu i diwiekowe
powiadomienia w postaci alertow stanu.

Kontrolki Stanu

W ponizszej tabeli zdefiniowano kontrolki stanu Clarius Scanner HD:

Kolor Wyswietlanie Znaczenie

Niebieski Miganie Skaner sie uruchamia.

Niebieski State Skaner jest gotowy do potaczenia Wi-Fi lub ma potaczenie i nie wy$wietla obrazu.
Zielony State Skaner obrazuije.

Pomarainczowy Miganie Bateria jest staba.

Pomaranczowy State Btad oprogramowania.?

Czerwony Miganie Poziom natadowania baterii jest krytycznie niski.

Czerwony State Btad sprzetu.®

Fioletowy Miganie Oprogramowanie sprzetowe jest aktualizowane. Nie wyjmuj baterii.

a.  Wyjmij baterig ze skanera, odczekaj 10 sekund, wtéz ponownie bateri¢ i ponownie podtacz jg do urzadzenia. Jesli objawy nie
ustapia, skontaktuj sig z firma Clarius.
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Audible Notifications

W ponizszej tabeli zdefiniowano wskazniki dzwiekowe emitowane przez Clarius Scanner HD:

Diwiek Znaczenie

2 krotkie sygnaty Komponenty skanera sg gotowe do uzycia
3 krotkie sygnaty Bluetooth gotowe do uzycia

2 dzwieki o zwigkszajacej sie tonacji Wiaczanie

2 dzwieki 0 zmniejszajacej sie tonacii Whytgczanie

1 sygnat co kilka sekund Krytycznie niski poziom natadowania baterii
Dzwonienie Znajdz moj skaner

Powiadomienia Dzwiekowe
Doktadnosé Pomiaru

System ultrasonograficzny mozna wykorzysta¢ do wykonywania pomiaréw na obrazach
ultrasonograficznych. pomiary sg nastepnie uzywane z innymi danymi klinicznymi do
postawienia diagnozy.

Nigdy nie stawiaj diagnozy wytgcznie na podstawie pomiarow. Podczas kwantyfikacji danych
wez pod uwage inne czynniki. Doktadnos¢ kazdego pomiaru w duzym stopniu zalezy od jakosci
obrazu, ktéra z kolei w duzym stopniu zalezy od konstrukcji systemu, techniki skanowania
operatora, znajomosci elementdéw sterujgcych systemu oraz echogenicznosci pacjenta.

i”\_\ Odpowiadasz za jako$¢ obrazu i diagnostyke. Upewnij sie, ze dane uzyte do kontroli i diagnozy
sg wystarczajgce, zaréwno przestrzennie, jak i czasowo, dla metody pomiaru.

Tabela Doktadnosci Pomiaréow

Kazda z ponizszych liczb jest sumg wszystkich czesci skanera Clarius Ultrasound Scanner.

DOKLADNOSC POMIARU 2D

Skaner Pomiar Tolerancja Czujnika | Zasieg

Clarius Scanner PAHD | Odlegto$¢ Osiowa <+2% 0-30,5cm
Odlegtos¢ Boczna <+5% 0-30,5cm

Wszystkie skanery Odlegtos¢ Osiowa <+2% 0-30,5cm
Odlegtos¢ Boczna <+2% 0-30,5cm
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DOKLADNOSC POMIAROW W TRYBIE M

Pomiar Tolerancja Czujnika Zasieg

Czas <+2% minimum =0 ms maximum
= zmienny?

Odlegtos¢ <x2% 0-30,5cm

Tetno <+2% minimum = < 1 uderzenie
maximum = zmienny?

a.  Zasieg zalezy od uzywanego urzadzenia wyswietlajacego i ilosci spektrum M, ktore moze
zmie$cic sie na ekranie urzadzenia.

DOKLADNOSC POMIAROW W TRYBIE PW
Pomiar Tolerancja Czujnika Zasieg

Czas <£2% minimum = 0 ms
maximum = zmienny?

Predkos¢ <+2% 0-308 cm/s

a.  Zasieg zalezy od uzywanego urzadzenia wyswietlajacego i ilosci spektrum M, ktére moze
zmiesci¢ sie na ekranie urzadzenia.

Niedoktadne pomiary lub btedna interpretacja wynikéw uzyskanych podczas badania moga
N, prowadzi¢ do btednej diagnozy.

Czutos¢ Dopplera

Ponizsza tabela przedstawia czuto$¢ Dopplera skanera Clarius Scanner HD:

Skaner Czutos¢ Gfebia (cm)  Przeptyw (mL/sec)
Clarius Scanner C3 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 9,1cm

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$c¢ gtebi Color Doppler 9,2cm

Czutos¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 52cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Dopplera PW 9,7 cm

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner C7 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 7,5¢cm

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czutos¢ gtebi Color Doppler 8,4 cm

Czuto$¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Dopplera PW 7,7¢cm

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner EC7 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 59cm
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Skaner Czutos¢ Giebia (cm)  Przeptyw (mL/sec)

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czutos¢ gtebi Color Doppler 6,5cm -

Czuto$¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Dopplera PW 7,6 cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner L7 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 58cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$c¢ gtebi Color Doppler 6,8 cm -

Czutos¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Dopplera PW 6,5cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner L15 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 5,0 cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$c¢ gtebi Color Doppler 50 cm -

Czuto$¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 50cm 0,1 ml/sec

Czuto$c¢ gtebi Dopplera PW 6,2 cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner L20 HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 2,0cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 2,0 cm 0,1 ml/sec

Czutos¢ gtebi Color Doppler 1,9cm -

Czuto$¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 2,0cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Dopplera PW 1,9cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 2,0cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner PA HD Czuto$¢ gtebi Dopplera Mocy 10,2cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera Mocy na gtebokosci 5,0 cm 0,1 ml/sec

Czuto$¢ gtebi Color Doppler 9,7 cm -

Czuto$¢ przeptywu Color Doppler na gtebokosci 50cm 0,1 ml/sec

Czuto$c¢ gtebi Dopplera PW 9,4 cm -

Czuto$¢ przeptywu Dopplera PW 5,0 cm 0,1 ml/sec
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Aktualizacja Clarius Ultrasound Scanner

Aktualizacje Oprogramowania

V¥ Aby zaktualizowaé oprogramowanie:

Przejdz do sklepu Apple App Store lub Google Play.

Aktualizacje Oprogramowania Wbudowanego

Jesli wymagana jest aktualizacja oprogramowania Clarius Scanner HD, aplikacja Clarius App
powiadomi cie o tym.
V¥ Aby zaktualizowaé oprogramowanie:
Kliknij Aktualizuj.

Podczas aktualizacji nie wyjmuj baterii. Jesli poziom natadowania baterii jest zbyt niski,
system odrzuci aktualizacje.

Podczas aktualizacji Clarius Scanner HD emituje fioletowe migajgce Swiatto. Ponadto w

prawym gérnym rogu ekranu wyswietlany jest fioletowy wskaznik. Po zakoriczeniu
aktualizacji kontrolka Clarius Scanner HD zmieni kolor na niebieski.

Konserwacja

Skaner rutynowo wykonuje automatyczng konserwacje samego skanera. Uzytkownik musi
wykonywad rutynowe czynnosci konserwacyjne, aby zapewni¢ stan akumulatora. Przed i po
uzyciu uzytkownik musi rowniez wyczysci¢ i zdezynfekowaé Clarius Scanner HD i baterie,
zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej Instrukcji Obstugi.

Regularnie i w razie potrzeby przeprowadzaj konserwacje. System moze by¢ serwisowany

wytgcznie przez przeszkolony personel.

Brak regularnej konserwacji lub weryfikacji skanera Clarius Ultrasound Scanner moze prowadzi¢
N do niewykrytych btedow w dziataniu.

Konserwacja Sprzetu

Testowanie Skanerdéw

Po wiaczeniu systemu skaner wigcza sie i automatycznie testuje swoje wewnetrzne
komponenty. Dioda LED skanera Clarius Scanner HD zaswieci sie i ustyszysz dwukrotny sygnat
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dzwiekowy. Aby uzyska¢ liste lampek stanu i powiadomient dZzwiekowych, patrz Powiadomienia
Skanera na stronie 25.

Ponadto system przeprowadza serie testow w tle. Jedli urzadzenie inteligentne nie jest
potgczone z siecig bezprzewodowa lub komdrkowa, dzienniki sg umieszczane w kolejce do
momentu uzyskania potaczenia sieciowego. Aby uzyska¢ wiecej informacji, przejdZz do
www.clarius.com/contact i skontaktuj sie z Clarius.

tadowanie Baterii

Q

Poniewaz skaner Clarius Ultrasound Scanner dziata na baterie, w razie potrzeby nalezy go
natadowac. Petne natadowanie roztadowanej baterii zajmuje okoto 1 % godziny. Petna bateria
wystarcza na okoto 45 minut typowego czasu skanowania i moze dziata¢ do dwodch tygodni w
trybie uspienia. Baterie nalezy tadowac¢ co najmniej raz w miesigcu, aby zapewni¢ prawidtowe
dziatanie.

taduj Clarius Battery HD wytacznie za pomocg tadowarki Clarius Battery Charger HD. tadowarka
obstuguje rozne dedykowane adaptery USB i porty USB; jednak produkty te mogg powodowac
awarie tadowarki lub zmienia¢ czas tadowania.

Poziom natadowania baterii jest wyswietlany na ekranie. Ostrzezenia o stanie baterii z skaneréw
Clarius Scanner HD w trybie uspienia za posrednictwem BLE sg wysSwietlane uzytkownikowi przy
uzyciu standardowych ustug powiadamiania urzadzenia z uruchomiong aplikacjg Clarius.

Baterie nalezy tadowac wytgcznie za pomoca okreslonej tadowarki.

Jedli wtaczysz Clarius Scanner HD i pozostawisz go w bezczynnosci, przejdzie on przez
nastepujace tryby, aby poméc obnizyé temperature i moc baterii:

1. Potrzech sekundach zmniejsza liczbe klatek na sekunde.

2. Po 30 sekundach zmniejszonej liczby klatek na sekunde zawiesza sie.
3. Po 10 sekundach w trybie zamrozenia przechodzi w stan bezczynnosci.
4

Po 15 minutach bezczynnosci wytacza sie.

Nie uzywaj tadowarki Clarius Battery Charger HD w ambulansach powietrznych, zwyktych
karetkach ani ogdlnie w srodowisku ratownictwa medycznego.

ﬁ e tadowanie baterii w ambulansie powietrznym z wirujgcymi skrzydtami moze
L\

spowodowaé, ze zasilanie tadowarki baterii bedzie zaktéca¢ uktad elektryczny
samolotu, powodujgc awarie, ktéra moze prowadzi¢ do awarii systemdw sterowania,
oprzyrzagdowania i komunikacji.

e Podtaczenie tadowarki do zrdédta zasilania innego producenta niz Clarius moze mieé
nieprawidtowe napiecie/prad, co moze spowodowac uszkodzenie tadowarki.
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V¥ Aby natadowa¢ baterie Clarius Battery HD:

1.

Podtgcz przewdd zasilajacy zasilacza sieciowego do gniazdka elektrycznego w
pomieszczeniu.

Podtacz zasilacz sieciowy do gniazda w tadowarce Clarius Battery Charger HD.

Wyjmij baterie ze skanera postepujac zgodnie z instrukcjami Wyjmowania Baterii
Clarius Battery HD na stronie 24.

Upewnij sie, ze styki baterii sg skierowane do wewnatrz, a logo na zewnatrz.
Przymocuj prawy zawias baterii do prawego rowka gniazda tadowarki.

Upewnij sie, ze krawed? baterii jest wyréwnana z krawedzig tadowarki.

Wocisnij lewa strone baterii w lewg strone gniazda tadowarki.

Spowoduje to zablokowanie baterii w miejscu.
Po wykryciu stykdw tadowarki, Clarius Battery Charger HD rozpocznie tadowanie.

Migajgce lampki wskazujg, ze baterie sg fadowane. State swiatto wskazuje, ze bateria
jest w petni natadowana.

V¥ Aby wyjgé Clarius Battery HD z Clarius Battery Charger HD:

1.

Nacisnij zatrzask znajdujacy sie po lewej stronie gniazda tadowarki.

Spowoduje to odblokowanie baterii.

Wyjmij lewa strone akumulatora z gniazda tadowarki.

Spowoduje to odfgczenie baterii od gniazda tadowarki.

Kontynuuj wyjmowanie baterii, az zostanie wyjeta z gniazda tadowarki.

Przechowywanie Skanerdow

.

Aby chroni¢ swdj Clarius Scanner HD:

Doktadnie wysusz go przed przechowywaniem.

Unikaj przechowywania go w ekstremalnych temperaturach.

Unikaj wystawiania ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych przez
dtuzszy czas. Nie wptynie to na bezpieczedstwo i wydajnos¢ skanera Clarius
Scanner HD, ale moze spowodowa¢ odbarwienie wykoriczenia obudowy.
Przechowuj je oddzielnie od innych urzadzen.

Upewnij sig, ze przechowywane baterie s3 natadowane co najmniej w 40%.

Skaner moze obnizy¢ wydajnos¢ lub stac¢ sie bezuzyteczny, jesli bedzie przechowywany lub
transportowany w temperaturze otoczenia ponizej -20°C (-4°F) lub powyzej 50°C (122°F).
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Konserwacja Systemu

Wysytanie Dziennikow Aktywnosci

Wybierz opcje menu Pomoc techniczna, aby przejs¢ do strony pomocy technicznej i kliknij
przycisk Submit Logs. Spowoduje to pobranie dziennikdéw z Clarius Scanner HD, a nastepnie
pofgczenie ich z dziennikami z aplikacji Clarius App. Ten pakiet jest nastepnie wysytany do
Clarius Cloud, gdzie moze zosta¢ odebrany przez personel Clarius Support. Pliki dziennikdw
zawierajg informacje diagnostyczne.

Jesli pliki dziennika stang sie zbyt duze, mozesz je usungé, aby zaoszczedzi¢c miejsce na
urzadzeniu. Aby usunac pliki dziennika, przejdz do menu Ustawienia.
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Akcesoria

Aby zaméwié niniejsze dodatkowe akcesoria, przejdz na www.clarius.com/contact:

Clarius Foot Pedal (CIDN 99-03-00018) Iub opcjonalny pedat noziny
wyprodukowany przez AirTurn (AirTurn PEDpro): Urzadzenie sterowane nogg,
ktére umozliwia uzytkownikowi zamrazanie i przechwytywanie obrazéw.
Uzytkownik  powinien postepowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania
dostarczonymi przez zewnetrznego producenta, aby uzywac opcjonalnego pedatu
noznego AirTurn z Clarius Scanner HD.

Clarius Fan HD (CIDN 50-02-00061)

Clarius Rechargeable Li-ion Battery HD (CIDN 99-13-00010)

Clarius Battery Charger HD (CIDN 99-13-00008)

Clarius 2-in-1 Charging Station HD (CIDN 99-13-00009)

Clarius Fan HD

Clarius Fan HD podtgcza sie do wbudowanego radiatora Clarius Scanner HD. Uzyj Clarius Fan
HD, aby wydtuzy¢ czas skanowania.

Wentylatory sg zaprojektowane inaczej dla réznych skanerow. Uzywaj tylko wentylatorow
pasujgcych do twojego typu skanera.

V¥ Aby podtgczy¢ Clarius Fan HD:

1.

Wyréwnaj géore wentylatora z gérng czescig skanera.

Upewnij sie, ze logo wentylatora jest skierowane w twojg strone. Logo na
wentylatorze i logo na baterii powinny sie pokrywac.

Docisnij gérng czes¢ wentylatora do gdérnej czesci skanera, az wskoczy na miejsce.

Gdy skaner osiggnie temperature 35°C (95°F), automatycznie wtgcza sie wentylator.

WV Aby odtaczyé Clarius Fan HD:

1.

Pociggnij zatrzask znajdujacy sie po obu stronach wentylatora.

Spowoduje to odtgczenie wentylatora od skanera.

2. Zdejmij wentylator ze skanera.


http://clarius.me/contact-us/
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Po kazdym uzyciu wyczys$¢ i zdezynfekuj Clarius Fan HD. Aby uzyska¢ instrukcje czyszczenia,
patrz Czyszczenie Clarius Fan HD na stronie 40. Aby uzyskac instrukcje dezynfekcji, patrz
Dezynfekcja Clarius Fan HD na stronie 42.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD

Clarius 2-in-1 Charging Station HD to osobne akcesorium, ktére mozna kupi¢ do skanera Clarius
Ultrasound Scanner. Stacja tadujgca tagczy w sobie stacje dokujgca do tadowania skanera oraz
oddzielny port do tadowania zapasowej baterii.

Zewnetrzny zasilacz taczy Clarius 2-in-1 Charging Station HD z gniazdkiem Sciennym AC za
pomocg przewodu zasilajgcego.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD jest przeznaczona do uzytku w profesjonalnych placéwkach
opieki zdrowotnej. Urzadzenie nie jest przeznaczone do kontaktu z pacjentem podczas
normalnego uzytkowania. Nie nalezy go uzywac¢ w srodowiskach ratownictwa medycznego, w
tym podczas transportu pacjentow lub w $rodowisku domowej opieki zdrowotnej. Nie nalezy
umieszczaé go w odlegtosci mniejszej niz 1,5m (4,9 stopy) od stotu do badan lub tézka pacjenta.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD jest przeznaczona do uzytku z nastepujgcymi produktami:

Czesci

Clarius Battery HD (CIDN 99-02-00058)
Clarius Scanner C3 HD (CIDN 99-13-00002)
Clarius Scanner C7 HD (CIDN 99-13-00003)
Clarius Scanner EC7 HD (CIDN 99-13-00006)
Clarius Scanner L7 HD (CIDN 99-13-00004)
Clarius Scanner L15 HD (CIDN 99-13-00005)
Clarius Scanner L20 HD (CIDN 99-13-00014)
Clarius Scanner PA HD (CIDN 99-13-00007)

Clarius 2-in-1 Charging Station HD sktada sie z nastepujacych czesci:

W petni zmontowana stacja tadujaca Clarius 2-in-1 Charging Station HD (CIDN 99-
13-00009).

Zasilacz (CIDN 10-21-00014) z przewodem zgodnym z gniazdem i napieciem
twojego kraju.

Czys¢ Clarius 2-in-1 Charging Station HD przed uzytkiem. Aby uzyskac instrukcje dotyczace
czyszczenia, patrz Czyszczenie Clarius 2-in-1 Charging Station HD na stronie 40.
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Specyfikacje Techniczne

Wejscie:
e zasilacz scienny: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1,0 A
e stacjafadujgca: 12 VDC, 3,0 A
o Wyjscie:
e zasilacz $cienny: 12 VDC, 3,0 A
e sekcja baterii: 4,2 VDC, 3,2 A
e sekcjaskanera: 12VDC,1,5A
e QOchrona przed porazeniem elektrycznym: klasa Il / podwdjna izolacja
o (Czes$¢ aplikacyjna: Brak
e Stopien ochrony: IPOO
e Tryb Pracy: Ciaggty

Specyfikacje Systemu

Operating Limits Transportation & Storage Limits
Wilgotnosé 15% do 95% RH 0% do 95% RH
Temperatura 10°C (50°F) do 40°C (113°F) -20°C (-4°F) do 50°C (122°F)

Konfiguracja

V¥ Aby uzy¢ stacji tadowania Clarius 2-in-1 Charging Station HD:

1.

Wyczysc i zdezynfekuj skanery przed umieszczeniem ich w Clarius 2-in-1 Charging
Station HD.

Aby uzyskac instrukcje dotyczace czyszczenia, patrz Czyszczenie Clarius Scanner HD
na stronie 39. Aby uzyska¢ instrukcje dotyczace dezynfekcji, patrz Dezynfekcja Clarius

Scanner HD na stronie 40.

W16z ztgcze zasilania pragdem statym do Clarius 2-in-1 Charging Station HD.
Podtgcz przewdd zasilajgcy do zasilacza.

Wtoz wtyczke AC do zrédta zasilania.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD jest gotowy do uzytku.
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iﬂi e Nie umieszczaj Clarius 2-in-1 Charging Station HD w promieniu 1,5 m od stotu do
badan lub tdzka pacjenta.
e Nie dotykaj jednoczesnie pacjenta i Clarius 2-in-1 Charging Station HD.
e Jesli przewdd zasilajgcy jest uszkodzony, skontaktuj sie z firmg Clarius w celu
wymiany.

Uzywanie Clarius 2-in-1 Charging Station HD
tadowanie Skanera

V¥ Aby natadowac skaner z podtgczong bateria:

Umies¢ skaner (z podtgczong baterig) w stacji dokujgcej znajdujgcej sie z przodu
Clarius 2-in-1 Charging Station HD.

Dioda LED skanera wskaze poziom natadowania baterii w skanerze:

e (Czerwona: 0-30%

e Pomaraniczowa: 30 — 65%
e Niebieska: 65—-95%

e Zielona: 95%+

Petne natadowanie pustej baterii zajmuje okoto 1 % godziny

Clarius 2-in-1 Charging Station HD wyswietla nastepujace kontrolki stanu po lewej
stronie stacji tadujacej, aby wskaza¢ wykrycie usterki skanera w stacji tadujgce;j:

e Zielona: skaner jest sprawny, nie wykryto usterki. Wskaznik stanu z boku
skanera wtacza sie, gdy skaner sie taduje.

e (Czerwona: wykryto btagd w dostarczaniu energii do fadowania baterii w
skanerze.

tadowanie Baterii

V¥ Aby natadowa¢ zapasowa baterie:
1. W1tdz baterie do Clarius 2-in-1 Charging Station HD, dopasowujgc zatrzask baterii do
przycisku zwalniajgcego baterie na stacji tadujacej.

2. Wyrdéwnaj drugg strone baterii z gniazdem baterii, a nastepnie docisnij, az ustyszysz
klikniecie. Powoduje to zablokowanie baterii na miejscu.

Dioda LED po prawej stronie stacji fadujgcej wskazuje poziom natadowania baterii:

e (Czerwona:0-30%
e Pomaranczowa: 30 —65%
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e Niebieska: 65—-95%
e Zielona: 95%+

Petne natadowanie pustej baterii zajmuje okoto 1 % godziny.

3. Wyjmij baterie z Clarius 2-in-1 Charging Station HD, naciskajac przycisk zwalniajacy
baterie po lewej stronie stacji tadujgcej. Spowoduje to odblokowanie baterii.

4. Wyjmij lewg strone baterii z gniazda baterii. Spowoduje to odblokowanie baterii z
gniazda baterii.

5. Wyjmij baterie.

Dioda LED po prawej stronie Clarius 2-in-1 Charging Station HD bedzie wyswietlaé
wielokolorowe migajgce diody co 12 sekund, gdy jest do niej podtgczone zasilanie,
ale nie wykryto ani nie zainstalowano baterii. Potwierdzi to, ze zasilacz Scienny dziata
prawidtowo i ze zasilanie jest dostarczane do Clarius 2-in-1 Charging Station HD.

Konserwacja

Jedyng konserwacjg wymagang przez Clarius 2-in-1 Charging Station HD jest jej czyszczenie i
dezynfekcja. Aby uzyskaé instrukcje dotyczgce czyszczenia, patrz Czyszczenie Clarius 2-in-1
Charging Station HD na stronie 43. Instrukcje dezynfekcji, patrz Dezynfekcja Clarius 2-in-1
Charging Station HD na stronie 438,

Rozwigzywanie Problemow

V¥ Zasilanie nie wtgcza sie:

Ztacze zasilania pragdem statym moze nie by¢ catkowicie podtaczone do Clarius 2-in-1
Charging Station HD. Delikatnie wsun go do Clarius 2-in-1 Charging Station HD, az
ustyszysz ciche klikniecie.

ihi Nie dotykaj stykéw tadowarki. taduj tylko jedng baterie Clarius Battery HD (CIDN 99-02-00058),
lub baterie Clarius Battery HD wtozong do skanera Clarius HD scanner.
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Czyszczenie | Dezynfekcja

Wazne jest, aby wyczysci¢ i zdezynfekowaé Clarius Scanner HD natychmiast po uzyciu. Ten
rozdziat poprowadzi cie przez proces czyszczenia i dezynfekcji.

Klasyfikacja czyszczenia i dezynfekcji, ktérg wybierzesz, bedzie zaleze¢ od rodzaju tkanki, z ktorg
styka sie Clarius Scanner HD. Aby znalez¢ wtasciwg klasyfikacje, patrz Klasyfikacja Spaulding na
stronie 43.

Wszystkie kompatybilne akcesoria mozna czysci¢ chusteczkami CaviWipes. Petng liste
akcesoriow zgodnych z  systemem mozna znalezé na stronie https://
clarius.com/products/accessories.

Podczas czyszczenia i dezynfekcji:

e Postepuj zgodnie z procedurami w kolejnosci opisanej w tym przewodniku, nie
pomijajac ich.

e Uzywaj tylko rozwigzan zatwierdzonych przez Clarius Mobile Health. Inne
rozwigzania mogg by¢ niekompatybilne z systemem i mogg uszkodzi¢ skaner.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami, zaleceniami i wytycznymi producenta
dotyczacymi Srodkdw czyszczacych i dezynfekujgcych, a takze lokalnymi
przepisami.

e Sprawd? daty waznosci, stezenie i skutecznos$é stosowanych chemikaliow.
e No$ odpowiednie srodki ochrony osobistej (PPE), takie jak okulary i rekawice,
zgodnie z zaleceniami producenta substancji chemicznej.

pogarsza sie w okresie jego uzytkowania (piec¢ lat dla skanera i wentylatora).
Uzywanie niekompatybilnych  rozwigzan do czyszczenia skanera moze
spowodowacd uszkodzenie jego powierzchni.

e (Czyszczenie lub dezynfekcja skanera, gdy bateria jest zainstalowana, moze
spowodowacé zwarcie i przegrzanie baterii, powodujac porazenie pradem lub
oparzenia.

e (Czyszczenie lub dezynfekcja skanera przy uzyciu IPA (alkoholu izopropylowego)
moze go uszkodzic.

ﬁ e W wyniku wielokrotnego uzywania i czyszczenia czystos¢ i sterylnosé sprzetu
L\

W nagtych przypadkach, gdy skaner jest uzywany do badania wielu pacjentow w krotkim czasie,
brak odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji miedzy pacjentami moze przenosi¢ infekcje na
innych pacjentéw i uzytkownikow.
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Czyszczenie

Czyszczenie Clarius Scanner HD

.

Przed czyszczeniem sprawdz wzrokowo skaner, aby stwierdzié, ze nie ma na nim
niedopuszczalnych uszkodzen, takich jak korozja, odbarwienia, wzery lub pekniete uszczelki.
Jesli uszkodzenie jest oczywiste, zaprzestan uzywania i skontaktuj sie z Clarius Mobile Health.

Czyszczenie skanera wymaga wybrania odpowiedniego poziomu czyszczenia. Przed
rozpoczeciem okresl poziom czyszczenia, patrz Klasyfikacja Spaulding na stronie 43. Po
okresleniu poziomu przygotuj roztwor czyszczacy i postepuj zgodnie z ponizszg procedurg.

V¥ Aby wyczysci¢ Clarius Scanner HD:

1. Upewnij sie, ze Clarius Scanner HD jest wytgczony.

2. Wyjmij baterie i wentylator ze skanera.

Wazne jest, aby wyczyscic¢ te dwie czesci oddzielnie.

3. Aby wyczysci¢ skaner, zwilz miekka szmatke odpowiednim srodkiem czyszczgcym.
Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki dezynfekujgcej. Uzyj wacika do
nieosiggalnych obszarow.

Liste zgodnych $rodkéw czyszczacych znajdziesz w czeéci Srodki Czyszczqgce i
Dezynfekujgce na stronie 74.

4. Zacznij od gornej czesci skanera i wytrzyj w kierunku gtowicy skanera. Pamietaj, aby
usungc wszelkie zele lub czastki state. Wyrzué szmatke.
Sprawdz, czy wszystkie zele, czastki state i ptyny ustrojowe zostaty usuniete.
W razie potrzeby powtdérz czynnosé z nowym srodkiem czyszczgcym.

Aby wyczyscié baterie, zwilz inng miekkg szmatke kompatybilnym Srodkiem
czyszczacym lub dezynfekujgcym. Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki
dezynfekujacej.

8. Usun z baterii caty zel, czastki state i ptyny ustrojowe.
9. W razie potrzeby powtdrz czynnosé z nowym srodkiem czyszczgcym.

Kiedy skonczysz, trzymaj te dwie czesci oddzielnie. Bedziesz je dezynfekowacd
indywidualnie. Aby uzyskac instrukcje dotyczgce dezynfekcji, patrz Dezynfekcja
Clarius Scanner HD na stronie 40.

Aby zapewni¢ prawidtowe czyszczenie i/lub dezynfekcje, upewnij sie, ze w szczelinach,
otworach i/lub wnekach skanera nie ma czastek statych (na przyktad srodkéw biologicznych,
zelu ultradzwiekowego i brudu).
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Czyszczenie Clarius Fan HD

V¥ Aby wyczysci¢ Clarius Fan HD:

1.
2.

Wyjmij wentylator z Clarius Scanner HD.

Przetrzyj wszystkie powierzchnie wilgotng chusteczka dezynfekujgca.

Liste zgodnych $rodkéw czyszczacych znajdziesz w czeéci Srodki Czyszczqgce i
Dezynfekujgce na stronie 74.

W razie potrzeby powtdrz czynnosé z nowym srodkiem czyszczgcym.

Wysusz wentylator na powietrzu. Alternatywnie, wytrzyj do sucha recznikiem czystg,
niestrzepigcy sie szmatka.

Kiedy skonczysz, przechowuj te dwie czesci oddzielnie. Bedziesz je dezynfekowad
indywidualnie.

Czyszczenie Clarius 2-in-1 Charging Station HD

VW Aby wyczysci¢ Clarius 2-in-1 Charging Station HD:

Odtacz ztacze zasilania prgdem statym od Clarius 2-in-1 Charging Station HD.

Przetrzyj wszystkie powierzchnie wilgotng chusteczkg dezynfekujgca. Nie zanurzaj
Clarius 2-in-1 Charging Station HD w zadnym ptynie.

Lista zgodnych $rodkdw czyszczacych znajduje sie w czeéci Srodki Czyszczace i
Dezynfekujgce na stronie 74.
W razie potrzeby powtérzyé z nowym srodkiem czyszczgcym.

Wysusz na powietrzu Clarius 2-in-1 Charging Station HD. Ewentualnie wytrze¢ do
sucha recznikiem czystg, niestrzepiacy sie szmatka.

Dezynfekcja

Dezynfekcja Clarius Scanner HD

Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewnij sie, ze skaner zostat wyczyszczony (patrz page 39).

39).

Dezynfekcja wymaga wybrania odpowiedniego poziomu dezynfekcji. Okres$l niezbedny poziom
dezynfekcji, patrz Klasyfikacja Spaulding na stronie 43. Po okresleniu wymaganego poziomu
dezynfekcji, przygotuj srodek dezynfekujgcy i wykonaj jedng z ponizszych odpowiednich
procedur. Nalezy pamietac, ze rézne poziomy dezynfekcji wymagajg réznych krokdw, a nie tylko
réznych rozwigzan.
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Dezynfekcja Posrednia

Zobacz sekcje Srodki Czyszczace i Dezynfekujace na stronie 74, aby zapozna¢ sie z listg $rodkéw
dezynfekujacych zalecanych do posredniej dezynfekcji skanera.

Jesli skaner zetknat sie z uszkodzong skérg, btonami sluzowymi lub krwig, jest klasyfikowany jako
potkrytyczny i nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje wysokiego poziomu. Patrz Dezynfekcja
Wysokiego Poziomu na stronifor steps.

1. Upewnij sie, ze bateria i wentylator sg nadal odtgczone od skanera.

Wazne jest, aby zdezynfekowac oba elementy osobno.

2. Zdezynfekuj skaner, przecierajgc szmatka zwilzong odpowiednim srodkiem
dezynfekujgcym. Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki dezynfekujgcej. Uzyj
wacika do nieosiggalnych obszaréw.

3. Woysusz. Alternatywnie, wytrzyj do sucha recznikiem czystg, niestrzepigca sie
szmatka.

4. Sprawd? skaner pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub pekniecia, w ktdrych
moze dostac sie ptyn. Jesli uszkodzenie jest ewidentne, nie uzywaj skanera i
skontaktuj sie z Clarius Mobile Health.

5. Zdezynfekuj baterie i ztgcze baterii, przecierajac jg sciereczka zwilzong odpowiednim
Srodkiem dezynfekujgcym. Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki dezynfekujace;j.

Ztacze baterii jest delikatne. Obchod? sie delikatnie.

6. Woysusz. Alternatywnie wytrzyj do sucha recznikiem czystg, niestrzepigcy sie szmatka.

7. Sprawd? akumulator pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub pekniecia, w
ktérych moze dostac sie ptyn. Jesli uszkodzenie jest oczywiste, nie uzywaj baterii i
skontaktuj sie z Clarius Mobile Health.

Dezynfekcja Wysokiego Poziomu
Zobacz sekcje Srodki Czyszczace i Dezynfekujace na stronie 74 aby zapoznad sie z listg $rodkéw

dezynfekujgcych zalecanych do posredniej dezynfekcji skanera.

1. Upewnij sie, ze bateria jest nadal wyjeta ze skanera.

Wazne jest, aby zdezynfekowac oba elementy osobno.
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2. Wymieszaj roztwor srodka dezynfekujgcego, postepujgc zgodnie z instrukcjami na
etykiecie $rodka dezynfekujgcego, dotyczagcymi mocy roztworu i czasu kontaktu
srodka dezynfekujgcego.

3. Uzywajac zgodnego srodka dezynfekujgcego o temperaturze 23°C (73°F), zanurz
skaner i baterie w roztworze srodka dezynfekujacego na 45 minut.

Jesli bateria byta niedawno uzywana lub tadowana, odczekaj 30 sekund
przed zanurzeniem jej w jakimkolwiek ptynie.

Wazne jest, aby zanurzy¢ te dwie czesci oddzielnie, oddzielone od siebie.

4. Postepujac zgodnie z instrukcjami na etykiecie Srodka dezynfekujacego, przeptucz
skaner i baterie.

5. Woysusz obie cze$ci na powietrzu. Alternatywnie, wytrzyj do sucha recznikiem czystg,

niestrzepigcy sie szmatka.

6. Sprawd? czesci pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub pekniecia, w ktérych
moze dostac sie ptyn. Jesli uszkodzenie jest ewidentne, zaprzestan uzywania skanera
i/lub baterii i skontaktuj sie z Clarius Mobile Health.

Dezynfekcja Clarius Fan HD

Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewnij sie, ze wentylator zostat wyczyszczony (patrz
Czyszczenie Clarius Fan HD na stronie 40).

Poniewaz wentylatora nie mozna zanurza¢ w cieczy, nalezy zawsze stosowac dezynfekcje na
$rednim poziomie. Lista $Srodkéw dezynfekujacych zalecanych do posredniej dezynfekc;ji
wentylatora znajduje sie w rozdziale Srodki Czyszczqce i Dezynfekujgce na stronie 74.

1. Upewnij sie, ze wentylator jest odtgczony od skanera.

2. Zdezynfekowac wentylator przecierajgc go szmatka zwilzong odpowiednim srodkiem
dezynfekujgcym. Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki dezynfekujace;.

3. Suche powietrze. Ewentualnie wytrze¢ do sucha recznikiem czysta, niestrzepiaca sie
szmatka.

4. Sprawd? wentylator pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub pekniecia. Jesli
uszkodzenie jest widoczne, nie uzywaj wentylatora i skontaktuj sie z Clarius Mobile
Health.
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Dezynfekcja Clarius 2-in-1 Charging Station HD

Przed rozpoczeciem dezynfekcji upewnij sie, ze stacja tadujgca zostata wyczyszczona (patrz
Czyszczenie Clarius 2-in-1 Charging Station HD na stronie 40.

Poniewaz stacji tadujgcej nie mozna zanurzac w cieczy, nalezy zawsze stosowac dezynfekcje na
Srednim poziomie. Lista srodkéw dezynfekujgcych zalecanych do posredniej dezynfekcji stacji
tadujacej znajduje sie w rozdziale Srodki Czyszczace i Dezynfekujace na stronie 74.

1. Zdezynfekuj stacje tadujgcg, przecierajac jg szmatka zwilzong odpowiednim $rodkiem
dezynfekujgcym. Alternatywnie, uzyj nawilzonej chusteczki dezynfekujgce;j.
2. Wysusz. Alternatywnie wytrzyj do sucha recznikiem czystg, niestrzepigca sie szmatka.

3. Sprawd? stacje tadujgca pod katem uszkodzen, takich jak pekniecia lub pekniecia.
Jesli uszkodzenie jest ewidentne, nie uzywaj stacji tadujgcej i skontaktuj sie z Clarius
Mobile Health.

Klasyfikacja Spaulding

Poziom czyszczenia i dezynfekcji wymagany dla skanera Clarius Scanner HD jest oparty na
systemie klasyfikacji Spaulding. Przestrzeganie prawidtowej klasyfikacji pomoze zmniejszy¢
zanieczyszczenie krzyzowe i infekcje.

Kazda klasyfikacja Spaulding narzuca okreslony poziom czyszczenia i dezynfekcji sprzetu, zanim
bedzie mozna go uzy¢ na nastepnym egzaminie. Okresl klasyfikacje Spaulding na podstawie
uzycia skanera.

Klasa Uzytkowanie Sposéb

Klasa Niekrytyczna Dotyka nienaruszong skore Czyszczenie, a nastepnie dezynfekcja posrednia

Klasa Pétkrytyczna Dotyka bton $luzowych i naruszong skére | Czyszczenie, a nastepnie dezynfekcja wysokiego poziomu (HLD)

Wersja 6

43




Bezpieczenstwo

Ten rozdziat zawiera instrukcje dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu oraz wskazéwki
dotyczace bezpieczenstwa. Zwrdé szczegdlng uwage na ostrzezenia i przestrogi i postepuj
zgodnie z nimi przed, w trakcie i po uzyciu produktu:

e Ostrzezenia wskazujg informacje istotne dla bezpieczestwa ciebie, operatora i
pacjenta.

e Przestrogi zwracajg uwage na mozliwe uszkodzenia produktu, ktére mogg spowodowacé
uniewaznienie gwarancji lub umowy serwisowe] lub utrate danych pacjenta lub
systemu.

O Ultradzwiekach Diagnostycznych

Interakcje z Materiq,

Podczas korzystania z ultradzwiekéw diagnostycznych fale dzwiekowe sg kierowane w kierunku
obszaru zainteresowania, ktéry nastepnie oddziatuje z dowolng materig na swojej drodze. O tej
interakcji decydujg wtasciwosci fali ultradzwiekowej, a takze wtasciwosci fizyczne materii, przez
ktérg przechodzi fala dzwiekowa. Diagnostyczne czestotliwosci ultradzwiekdw mieszczg sie w
zakresie od 2 MHz do 15 MHz.

Badania

Badania wptywu ekspozycji przeprowadzono na poziomach intensywnosci znacznie wyzszych niz
w diagnostycznej praktyce ultrasonograficznej, ktére ujawnity dwa znane mechanizmy
zmieniajgce systemy biologiczne:

e Mechanizm termiczny: Ogrzewanie tkanki miekkiej i kosci.
e Mechanizm nietermiczny: zjawiska mechaniczne, takie jak kawitacja.

Te mechanizmy sg omoéwione w dalszej czesci.
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Korzysci i Zagrozenia

UltradZwieki sg szeroko stosowane, poniewaz zapewniajg pacjentom wiele korzysci klinicznych i
majg znakomite wyniki w zakresie bezpieczeristwa. W ciggu ponad trzech dekad stosowania tej
technologii nie byty znane zadne dtugoterminowe negatywne skutki uboczne.

Dyskutuje sie o wiekszej liczbie pytan dotyczacych bezpieczenstwa, poniewaz odkrywa sie coraz
wiecej aplikacji, a przemyst produkuje zaawansowane technicznie skanery, ktore dostarczajg
wiecej informacji diagnostycznych. Dialog miedzy srodowiskiem medycznym, producentami i
FDA zaowocowat standardem, ktéry pozwala na uzyskanie wyzszych wynikéw dla wiekszej
zdolnosci diagnostyczne;.

Korzysci ultradzwiekdw:

Wiele zastosowan diagnostycznych

Natychmiastowe wyniki z wysokiej jakosci informacjami
Zastepuja, uzupetniajg lub uzywajg inne zabiegi
Optacalnosé

Przenosnosc

Uznanie pacjentéw

e Gwarancja bezpieczenstwa uzycia

Zagrozenia ultradzwiekow:

Mozliwos¢ niekorzystnych skutkéw biologicznych spowodowanych nagrzewaniem lub
kawitacja.

“..korzysci dla pacjentéw wynikajagce z rozwaznego stosowania diagnostycznych badan
ultrasonograficznych przewyzszajg ewentualne ryzyko.”-- AlUM

O Bezpieczenstwie

Uzywaj Clarius Ultrasound Scanner wytgcznie po przeczytaniu i zrozumieniu wszystkich
informacji zawartych w tej sekcji. Obstuga systemu bez odpowiedniej $wiadomosci
bezpieczenstwa moze prowadzi¢ do smierci lub powaznych obrazen ciata.

Ta sekcja zawiera ogdlne informacje dotyczgce bezpieczerstwa. W procedurze odnotowano
informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace sie do okreslonych zadan. Skaner Clarius
Ultrasound Scanner jest przeznaczony do uzytku przez wyszkolonego lekarza lub pod
kierunkiem i nadzorem licencjonowanego lekarza uprawnionego do instruowania jego
uzytkowania.

“Diagnostyczne badanie ultrasonograficzne jest uznawane za bezpieczng, skuteczng i wysoce
elastyczng metode obrazowania, ktéra w szybki i optacalny sposéb dostarcza istotnych klinicznie
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informacji o wiekszosci czesci ciata.” -- WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia)

Bezpieczehstwo Produktu

Firma Clarius jest odpowiedzialna za bezpieczenstwo skanerdéw. Za bezpieczenstwo swojego
urzadzenia odpowiadasz jedynie ty. Zawsze postepuj zgodnie ze wskazéwkami bezpieczenstwa
dostarczonymi z urzadzeniem inteligentnym przed, w trakcie i po uzyciu.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent majg siedzibe.

Ostrzezenia Dotyczgce Produktu

Q Nastepujace dziatania moga spowodowac smier¢ lub inne powazne obrazenia:

Korzystanie z systemu bez odpowiedniego przeszkolenia w zakresie jego
bezpiecznej i efektywnej obstugi. Jesli nie jestes pewien swojej zdolnosci do
bezpiecznej i efektywnej obstugi systemu, nie uzywaj go.

Proba usuniecia, modyfikacji, zastgpienia lub udaremnienia jakichkolwiek
przepisdw bezpieczerstwa w systemie.

Uzywanie systemu z jakimkolwiek produktem, ktérego firma Clarius nie rozpoznaje
jako zgodnego z systemem, lub uzywanie produktu do niezamierzonych celéw.

Jesli system i skaner wydajg sie dziata¢ nieprawidtowo, natychmiast przestan ich
uzywac. Wejdz na www.clarius.com/contact i skontaktu;j sie z Clarius.

Aby unikng¢ narazenia ciebie i pacjenta na zagrozenia bezpieczenstwa, jesli
jakakolwiek czes¢ systemu jest uszkodzona lub podejrzewa sie, ze jest uszkodzona
lub nieprawidtowo wyregulowana, nie uzywaj systemu, dopdki nie zostanie
naprawiony.

Aby unikng¢ narazenia skutecznosci systemu i bezpieczenstwa pacjenta,
uzytkownik i inne osoby nie obstugujg systemu wraz z pacjentami, chyba ze dobrze
rozumiesz jego mozliwosci i funkcje.

Skonfiguruj swoje urzadzenie inteligentne zgodnie z polityka bezpieczenstwa
swojej instytucji. Na przyktad powiadomienia i alerty z aplikacji innych firm moga
zaktdcac egzamin.

Wybdér nieprawidtowego lub niebezpiecznego trybu obrazowania moze
spowodowad nadmierng energie akustyczng pacjenta podczas badania.

Ciepto rozprasza sie przez radiator i metalowg cze$¢ obudowy skanera. Nie
dotykaé tych czesci ani nie przyktada¢ ich do pacjenta dtuzej niz jedng minute.
Trzymaj skaner za czarny gumowy uchwyt.
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Zgodnos¢ produktu

Clarius Ultrasound Scanner — HD Scanners sg dostarczane z baterig, tadowarky baterii i
zasilaczem do tadowarki. Komponenty i akcesoria modeli HD nie sg kompatybilne z modelami
innymi niz HD i nie mozna ich uzywac zamiennie. Nie uzywaj swojego systemu w potgczeniu z
innymi produktami lub komponentami nie wyprodukowanymi przez Clarius, chyba ze Clarius
wyraznie uzna te inne produkty lub komponenty za kompatybilne.

Zmiany i uzupetnienia systemu mogg by¢ wprowadzane wytgcznie przez firme Clarius lub osoby
trzecie wyraznie upowaznione do tego przez firme Clarius. Takie zmiany i uzupetnienia musza
by¢ zgodne ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i regulacjami prawnymi obowigzujgcymi
w danych jurysdykcjach, a takze z najlepszymi praktykami inzynierskimi. Zmiany i uzupetnienia
systemu, ktére s3 dokonywane bez odpowiedniego przeszkolenia lub przy uzyciu
niezatwierdzonych czesci zamiennych, moga wigzac sie z ryzykiem uszkodzenia systemu i
obrazen ciata.

Bezpieczenstwo Baterii

A

e Jedli bateria nie nataduje sie w petni, wymien ja.

e Baterie nalezy trzymac z dala od Zrodet ciepta. Na przyktad nie taduj baterii w
poblizu ognia lub grzejnika.

e Nie wyrzucaj baterii do ognia.

e Nie otwieraj, nie zgniataj, nie przebijaj ani nie powoduj zwar¢ stykow.

o Jedli bateria wycieka lub wydziela zapach, wyjmij jg ze skanera i skontaktuj sie z
pomocg techniczng Clarius.

e Jedli bateria wydziela zapach lub ciepto, jest zdeformowana lub odbarwiona lub w
jakikolwiek sposéb wyglada nieprawidtowo podczas uzytkowania, tadowania lub
przechowywania, natychmiast jg wyjmij i zaprzestan jej uzywania. Jesli masz
jakiekolwiek pytania dotyczace baterii, przejdz do www.clarius.com/contact i
skontaktuj sie z Clarius.

e Jedli bateria nie bedzie uzywana przez ponad miesigc, utrzymuj poziom
natadowania miedzy 40% a 50%, aby przedtuzy¢ jej zywotnos¢, i przechowuj jg w
temperaturach od -20°C (-4°F) do 20°C (68°F)

6 Nastepujgce dziatania mogg spowodowacd uszkodzenie baterii:

e Zwrot baterii bez kontaktu z Pomocga Techniczng Clarius.

e Zwarcie akumulatora poprzez podtgczenie dodatniego i ujemnego zacisku
bezposrednio do metalowych przedmiotow.

e Uzywanie baterii w temperaturach ponizej -20°C (-4°F) lub powyzej 60°C (140°F).

e tadowanie akumulatora w temperaturach ponizej 10°C (50°F) lub powyzej 45°C
(113°F).

e Wymuszanie wejscia baterii do systemu. Biegunowos¢ zaciskow baterii jest stata i
nie mozna jej odwraocic.

e Podtgczanie akumulatora do gniazdka elektrycznego.

e tadowanie baterii przy uzyciu sprzetu innego niz Clarius. Zawsze taduj baterie za
pomocga tadowarki dostarczonej przez Clarius.

e Dotykanie stykow baterii.

e Pozostawianie baterii w bezposrednim Swietle stonecznym.
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Bezpieczenstwo Czyszczenia

Wazne jest, aby czysci¢ i konserwowac system ultradZwiekowy i urzadzenia peryferyjne.
Doktadne czyszczenie jest szczegdlnie wazne w przypadku elementéow wyposazenia
peryferyjnego, poniewaz zawierajg one czesci elektromechaniczne. W przypadku wystawienia
skanera na state i nadmierne Swiatto stoneczne i wilgo¢, skaner traci zaréwno wydajnos$¢, jak i
niezawodnosé.

Twoim obowigzkiem jest czyszczenie i dezynfekcja skanera zgodnie z instrukcjami czyszczenia i
dezynfekcji zawartymi w tym podreczniku. Aby uzyskaé instrukcje dotyczace czyszczenia i
dezynfekgji Clarius Scanner HD, patrz Czyszczenie na stronie 39.

Srodki Czyszczqce i Dezynfekujgce

i’: e Uzywaj tylko srodkow czyszczacych i dezynfekujacych zalecanych przez Clarius.

Unikaj acetonu, ketonu metylowo-etylowego (MEK), rozciericzalnika do farb lub
innych silnych rozpuszczalnikéw i $ciernych srodkdw czyszczacych.

e Zawsze uzywaj okularow ochronnych i rekawic podczas czyszczenia i dezynfekcji
sprzetu.

e Zaleca sie stosowanie srodkéw dezynfekujgcych w oparciu o ich kompatybilnosé
chemiczng (nie ich skutecznos$¢ biologiczng) z materiatami produktu. Biologiczng
skutecznos¢ srodka dezynfekujgcego mozna znalezé w wytycznych i zaleceniach
producenta érodka dezynfekujacego, Amerykarskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw
oraz Amerykanskich Centréw Kontroli Chordb.

o Jedli uzywany jest wstepnie wymieszany roztwor, nalezy sprawdzi¢ date waznosci.

e Poziom dezynfekcji wymagany dla skanera zalezy od rodzaju tkanki, z ktérg sie
styka. Upewnij sie, ze $rodek dezynfekujacy jest odpowiedni dla skanera i jego
zastosowania. Przeczytaj rowniez instrukcje na etykiecie srodka dezynfekujgcego i
zalecenia Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw oraz Amerykanskich
Centrow Kontroli Choréb.

o Wyczys¢ skaner po kazdym uzyciu. Jest to niezbedny krok przed dezynfekcja.

e Podczas dezynfekcji skanera nalezy upewnic sie, ze moc roztworu i czas kontaktu
sg odpowiednie do dezynfekcji.

e  Wybdr niezalecanego rozwigzania, uzycie niewtfasciwej mocy roztworu lub
zanurzenie skanera gtebiej lub na dtuzej niz jest to zalecane moze spowodowac
uszkodzenie skanera i uniewaznienie gwarancji.

e Stosujac sie do Srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych, postepuj zgodnie z
zaleceniami i instrukcjami producenta.

Minimalizowanie Skutkéw Osadowych Srodkéw Dezynfekujgcych

Jesli uzywasz srodka dezynfekujgcego na bazie OPA, resztki roztworu mogg pozosta¢ na
skanerach, jesli nie bedziesz doktadnie przestrzegac instrukcji producenta.

Aby zminimalizowac skutki pozostatosci OPA lub jakiegokolwiek innego $rodka dezynfekujacego,
firma Clarius zaleca:

e Bardzo doktadne przestrzeganie instrukcji producenta srodka dezynfekujgcego.
e QOgraniczanie czasu namaczania skanerow w roztworze srodka dezynfekujgcego do
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minimalnego czasu zalecanego przez producenta $rodka dezynfekujgcego.

Czynniki Wptywajgce na Skutecznos¢ Srodka Dezynfekujgcego

Na skutecznos¢ roztworu dezynfekujgcego wptywajg nastepujgce czynniki:

Liczba i lokalizacja mikroorganizméw
Wrodzona odpornos$¢ mikroorganizmow
Stezenie i moc srodkéw dezynfekujgcych
Czynniki fizyczne i chemiczne

Materia organiczna i nieorganiczna

Czas ekspozycji

Biofilmy

Konserwacja Skanera

Ktaki, kurz i swiatto (w tym swiatto stoneczne) nie majg wptywu na podstawowe bezpieczernstwo
i podstawowe dziatanie skanera.

A

Unikaj dotykania skanerdow ostrymi przedmiotami, takimi jak nozyczki, skalpele lub
noze kauteryzujace.

Unikaj uderzania skanerem o twarde powierzchnie.

Unikaj uzywania szczotek chirurgicznych podczas czyszczenia skanerow. Nawet
miekkie szczotki mogg uszkodzi¢ skanery.

Przed przechowywaniem skaneréw upewnij sie, ze sg catkowicie suche. Jesli
konieczne jest osuszenie soczewki skanera lub okna akustycznego, natéz miekka
szmatke na ten obszar i osusz zamiast wycierac.

Do dezynfekcji skanerow uzywaj wytacznie ptynnych roztwordw.

Regularnie sprawdzaj soczewki okna akustycznego skanera pod katem degradacji,
jak opisano w sekcji Czyszczenie na stronie 39, aby zapobiec pogorszeniu jakosci
obrazu i otarciom skory pacjenta.

Q Nastepujace dziatania mogg spowodowaé uszkodzenie skanera:

Czyszczenie lub dezynfekcja skanera metodami niezatwierdzonymi przez firme
Clarius.

Uzywanie papieru lub produktéw Sciernych. Uszkadzajg miekka soczewke okna
akustycznego skanera. Jesli soczewka jest uszkodzona do tego stopnia, ze
elementy skanera sg odstoniete, zaprzestan korzystania ze skanera. Wejdz na
www.clarius.com/contact i natychmiast skontaktuj sie z Clarius. Odstoniete
elementy skanera mogg spowodowac oparzenia lub porazenie pragdem pacjenta.
Moczenie skanera przez dtuzszy czas. Stosowad czas i gtebokos$¢ namaczania
zalecang przez producenta $rodka dezynfekujgcego.
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Bezpieczenstwo Kliniczne

Bezpieczenstwo Strzykawki

A o |Jedliigta nie jest widoczna, nie wykonuj zabiegu z jej uzyciem.

e SprawdZ potozenie koncowki igty na obrazie. Clarius Scanner HD nie moze
wizualizowad igly, ktdéra jest poza ptaszczyzna.

e (Cienkie igly mogga sie zgig¢ podczas wprowadzania tkanki. Sprawd? pozycje igty,
identyfikujgc echa z igty.

e Upewnij sie, ze nie uzywasz fatszywego obrazu igty do zlokalizowania igty. Obrazy
fatszywych igiet spowodowane pogtosem lub innymi artefaktami w tkankach moga
wprowadzaé w btad.

Bezpieczenstwo Defibrylatora

Jesli uzywasz skanera Clarius Ultrasound Scanner i defibrylacja jest konieczna, uzyj
defibrylatoréw, ktére nie majg uziemionych obwoddw pacjenta. Aby ustali¢, czy obwdd
pacjenta defibrylatora jest uziemiony, zapoznaj sie z instrukcjg obstugi defibrylatora lub
skonsultuj sie z inzynierem biomedycznym.

Przed defibrylacjg nalezy usung¢ jakgkolwiek czes¢ systemu, ktdra styka sie z pacjentem.

Bezpieczenstwo Biologiczne

A o Nie uzywaj systemu, ktéry wyswietla btedne lub niespdjne aktualizacje obrazéw.

Oznacza to awarie sprzetu, ktdrg nalezy naprawic przed dalszym uzytkowaniem.

e Ostroznie wykonuj zabiegi ultrasonograficzne. Uzyj zasady ALARA (na najnizszym
rozsadnie osiggalnym poziomie). Aby uzyska¢ informacje na temat ALARA, patrz
Zasada ALARA na stronie 53.

e  Wyczys$¢ i zdezynfekuj Clarius Ultrasound Scanner natychmiast po uzyciu. Nie
uzywaj skanerow Clarius Ultrasound Scanner na zwierzetach. Dostepne s3
weterynaryjne modele skanerdow Clarius Ultrasound Scanners.

Lateks

Skanery Clarius nie zawierajg lateksu naturalnego.

Ostonki i prowadnice do biopsji, ktére wybierzesz do uzytku ze skanerem Clarius Ultrasound
Scanner, mogg zawiera¢ lateks. Sprawdz informacje producenta dotyczace bezpieczenstwa.

Ponizej znajdujg sie zalecenia FDA dotyczgce swiadomosci lateksu:

e Podczas sporzgdzania ogdlnych historii pacjentow nalezy uwzgledni¢ pytania
dotyczace wrazliwosci na lateks. Zalecenie to jest szczegdlnie wazne w przypadku
pacjentéw chirurgicznych i radiologicznych, pacjentéw z rozszczepem kregostupa i
pracownikéw stuzby zdrowia. Przydatne mogg by¢ pytania dotyczace swedzenia,

Wersja 6

50



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Bioefekty

Termiczne

wysypki lub $wiszczagcego oddechu po zatozeniu lateksowych rekawiczek lub
nadmuchaniu zabawkowego balonu. W przypadku pacjentow z historig
pozytywnych wynikéw, oflaguj swoje wykresy.

Jesli podejrzewa sie nadwrazliwos¢ na lateks, nalezy rozwazyé¢ zatozenie rekawicy
nielateksowej na rekawice lateksowa, jesli pacjent jest wrazliwy. Jesli zaréwno
pracownik stuzby zdrowia, jak i pacjent sg wrazliwi, mozna uzy¢ lateksowej
rekawicy srodkowej. (Rekawiczki lateksowe z napisem “Hipoalergiczne” nie zawsze
mogg zapobiegad niepozgdanym reakcjom).

Zawsze, gdy dojdzie do kontaktu lateksu z btonami $luzowymi, nalezy zwracad
uwage na mozliwos¢ wystgpienia reakcji alergicznej.

Jesli wystapi reakcja alergiczna i podejrzewa sie lateks, nalezy poinformowad
pacjenta o mozliwej wrazliwosci na lateks i rozwazy¢ ocene immunologiczna.
Poradzi¢ pacjentowi, aby poinformowat pracownikéw stuzby zdrowia i personel
ratunkowy o znanej wrazliwosci na lateks przed poddaniem sie zabiegom
medycznym. Rozwaz zalecenie pacjentom z silng wrazliwoscig na lateks noszenia
medycznej bransoletki identyfikacyjne;j.

Bioefekty termiczne odnoszg sie do ciepta powstajgcego, gdy energia ultradzwiekoéw jest

pochtaniana.

llos¢ wytwarzanego ciepta zalezy od intensywnosci ultradZzwiekdéw, czasu

ekspozycji i charakterystyki wchtaniania tkanki.

Tkanka pochtania energie ultradZzwiekowg w réznym stopniu, w zaleznosci od charakterystyki
wchtfaniania tkanki. Charakterystyke absorpcji okresla sie ilosciowo za pomocg wspofczynnika

absorpcji:

Ptynna: ich wspdtczynnik wchtaniania jest prawie zerowy. Ptyny, takie jak ptyn
owodniowy, krew i mocz, pochtaniajg bardzo mato energii ultradZwiekowe;.
Oznacza to, ze ultradzwieki przechodzg przez ptyn z bardzo niewielkim spadkiem.
W ptynie wystepuje niewielki wzrost temperatury.

Kostna: Jej wspodtczynnik wchtaniania jest bardzo wysoki. Gesta kos$¢ bardzo szybko
pochtania energie i powoduje gwattowny wzrost temperatury. Dorosta kosc¢
pochtania prawie catg energie akustyczng, ktéra na nig uderza. Wspdtczynniki
wchtaniania kosci ptodu rdéznig sie znacznie w zaleznosci od stopnia kostnienia.
Tkanki miekkiej: Tkanka miekka rézni sie gestoscig w zaleznosci od narzadu, ale
gestos¢ nie zmienia sie zbytnio w narzadzie. Nazywamy to tkanka miekka, aby
odrézni¢ jg od tkanki twardej, takiej jak kos¢. Ponadto gestos¢ tkanki w
okreslonym narzadzie nie zawsze jest taka sama. Ale dla naszych celdw zaktadamy,
ze ttumienie jest jednolite w catym narzadzie. Nazywamy to jednorodnym
modelem tkanki miekkiej.

Ostabienie jest powodowane przez:

Absorpcja: Energia zamieniana na ciepfo.
Rozpraszanie: Przekierowanie ultradzwiekow.
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Mechaniczne (Nietermiczne)

Bioefekty mechaniczne to zjawiska progowe, takie jak kawitacja, ktére wystepujg, gdy
wydajnosé przekracza okreslony poziom. Ten prég rézni sie w zaleznosci od rodzaju tkanki.

Kawitacja to interakcja ultradzwiekdw z pecherzykami gazu, powodujgca szybkie i potencjalnie
duze zmiany wielkosci pecherzykéw. Te pecherzyki powstajg w materiatach w miejscach
zwanych miejscami zarodkowania, ktérych doktadny charakter i Zzrédto nie jest dobrze poznane
w ztozonym medium, takim jak tkanka lub krew. Zmiana wielkosci pecherzykéw moze
spowodowac wzrost temperatury i cisnienia w pecherzyku, powodujgc mechaniczne naprezenia
w otaczajgcych tkankach, przyspieszajac tworzenie sie mikroszczelin ptynu i generujac wolne
rodniki. Struktury zawierajgce gaz, takie jak ptuca, sg najbardziej podatne na skutki kawitacji
akustycznej; jednakze takie ultradZzwieki o wyzisze] czestotliwosci nie zapewniajg
wystarczajgcego czasu do znacznego wzrostu pecherzykow; dlatego w takich okolicznos$ciach
kawitacja jest mato prawdopodobna. Czynniki powodujgce kawitacje obejmujg ci$nienie
(kompresyjne, rozrzedzone), czestotliwos¢, skupiong/niezogniskowang wigzke, fale
pulsujgce/ciggte, stopien fal stojgcych, granice oraz rodzaj i stan materiatu.

Dowody naukowe sugerujg, ze poczatek przejSciowej kawitacji jest zjawiskiem progowym.
Istnieje kombinacja rozrzedzonych wartosci cisnienia, czestotliwosci ultradzwiekowej i jader
kawitacji, ktére sg wymagane do wystgpienia kawitacji bezwtadnosciowej. Jezeli kawitacja
inercyjna jest zjawiskiem progowym, to wystawienie na ci$nienie ponizej progu nigdy nie
wywota takich zdarzen, niezaleznie od dtugosci ekspozyciji.

Istniejg dwie kategorie kawitacji:

e Stabilna: Kawitacja stabilna jest zwigzana z wibrujgcymi ciatami gazowymi. W
stabilnej kawitacji ciato gazowe oscyluje lub pulsuje w sposéb ciggty wokot
swojego rozmiaru réwnowagi. Gdy oscylacje zostang ustalone, ptynny osrodek
wokét  korpusu gazowego zaczyna ptyngé lub  ptynaé; nazywamy to
mikrostreamingiem. Wykazano, ze mikrostreaming powoduje stres wystarczajgcy
do przerwania bton komérkowych.

e Inercyjna: Podczas kawitacji inercyjnej (przejsciowej) istniejgce wczesniej
pecherzyki lub jadra kawitacyjne rozszerzajg sie z powodu ostabienia cisnienia pola
ultradzwiekowego, a nastepnie zapadajg sie w gwattownej implozji. Caty proces
odbywa sie w przedziale czasowym rzedu mikrosekund. Implozja moze
spowodowacé ogromne lokalne wzrosty temperatury, ktére mogg siegac tysiecy
stopni Celsjusza i cisnien rownych setkom atmosfer, a wszystko to przy objetosci
mniejszej niz 1 um3. Implozja moze uszkodzi¢ komorki i tkanki, ostatecznie
prowadzac do $Smierci komorki. Ponadto implozja pecherzykéw moze generowaé
wysoce reaktywne zwigzki chemiczne. Wszystkie te efekty, mikrostrumienie,
implozja i generowanie reaktywnych chemikaliéw, zachodza w bardzo matej
przestrzeni wokot banki, wptywajac tylko na kilka komérek.

Ekspozycja ptuc moze w pewnych warunkach powodowac niewielkie, miejscowe krwotoki u
zwierzat laboratoryjnych. Zmiany te ustepujg naturalnie i nie maja trwatych skutkéw u zdrowych
oséb, ale ich potencjalne znaczenie u 0sdb z zaburzeniami nie zostato zbadane.
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Zasada ALARA

Naczelng zasade stosowania diagnostyki ultrasonograficznej okresla zasada ALARA (tak niska,
jak racjonalnie jest osiggalna). Prég bioefektéw diagnostycznych ultradzwiekdéw jest
nieokreslony, a okreslenie “rozsgdnego” jest pozostawione ocenie i wglgdowi
wykwalifikowanego personelu. Nie mozna sformutowaé zadnego zestawu regut, ktére bytyby
wystarczajgco kompletne, aby narzuci¢ wtasciwg reakcje na kazdg okoliczno$¢. Utrzymujac
ekspozycje na ultradzwieki na tak niskim poziomie, jak to jest racjonalnie osiggalne, jak uzyskuje
sie obrazy diagnostyczne, mozna zminimalizowac bioefekty ultradzwiekowe.

Wskazniki wyswietlania wyjsciowego majg na celu dostarczenie wiekszej jakosci informacji, aby
poméc operatorom USG stosujgcym technologie ultradzwiekowg w stosowaniu zasady ALARA.
Niektére zmienne, ktore wptywajg na sposdb wyswietlania wskaznikdw wyjsciowych, mogg by¢
uzywane do implementacji zasady ALARA:

wartosci indeksu

rozmiar

potozenie kosci wzgledem ogniska

ostabienie organizmu

e czas ekspozycji na ultradZzwieki (zmienna szczegdlnie uzyteczna, poniewaz jest
kontrolowana przez uzytkownika)

Stosowanie ALARA

Wybrany tryb obrazowania systemu zalezy od potrzebnych informacji. Zrozumienie natury
uzywanego trybu obrazowania, czestotliwosci skanera, wartosci konfiguracji systemu, technik
skanowania, czasu naswietlania, mozliwosci systemu i skanera oraz doswiadczenia operatora
pozwala sonografowi zastosowal zasade ALARA ze $wiadomym osgdem i spetni¢ definicje
zasady ALARA.

Wielko$¢ mocy akustycznej zalezy od operatora systemu. Decyzja ta musi by¢ oparta na
nastepujgcych czynnikach: typ pacjenta, rodzaj badania, historia pacjenta, tatwo$¢ lub trudnosé
w uzyskaniu przydatnych diagnostycznie informacji oraz potencjalne miejscowe nagrzewanie sie
pacjenta z powodu temperatury powierzchni skanera. Celem jest ograniczenie narazenia
pacjenta na najnizszy odczyt wskaznika przez jak najkrétszy czas, umozliwiajgcy osiggniecie
akceptowalnych wynikow diagnostycznych.

Wysoki odczyt indeksu niekoniecznie wskazuje na wystgpienie efektu biologicznego; jednak
nalezy to potraktowac powaznie. Twoim obowigzkiem jest dotozenie wszelkich staran, aby
zmniejszy¢ mozliwe skutki wysokiego odczytu indeksu poprzez ograniczenie czasu ekspozycji.

Elementy sterujgce systemu (bezposrednie, posrednie i odbiornikowe) mogg by¢ uzywane do
regulacji jakosci obrazu i ograniczania intensywnosci akustycznej i sg zwigzane z technikami,
ktérych operator mogtby uzy¢ do zastosowania zasady ALARA.
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Uzycie Kontroli Systemowych do Implementacji ALARA

Sterowanie Bezposrednie

System nie ma bezposredniej kontroli nad wyjsciem, dlatego osoba wykonujgca badanie
ultrasonograficzne musi kontrolowaé czas naswietlania i technike skanowania, aby wdrozy¢
zasade ALARA. Aby zapewni¢, ze limity akustyczne i termiczne nie zostang przekroczone we
wszystkich trybach obrazowania, Clarius Ultrasound Scanner zostat zaprojektowany tak, aby
automatycznie dostosowywat moc wyjsciowa.

System nie przekracza przestrzennego piku S$redniej intensywnosci czasowej (ISPTA)
wynoszgacego 720 mW/cm2 dla wszystkich trybow obrazowania. System jest zgodny ze
standardem wyswietlania wyjsciowego (IEC 60601-2-37) i mieSci sie w granicach mocy
akustycznej dla Sciezki 3.

Sterowanie Posrednie

Elementy sterujgce wptywajgce na tryb obrazowania, zamrazanie i gtebokos$¢ posrednio
wptywajg na wynik. Tryb obrazowania okresla rodzaj wigzki ultradZwiekowej. Poniewaz
zatrzymanie zatrzymuje wszystkie sygnaty ultradzwiekowe, ale utrzymuje ostatni obraz
wyswietlany na ekranie, mozna go uzy¢ do ograniczenia czasu ekspozycji podczas badania
obrazu i utrzymywania pozycji skanera podczas skanowania. Niektére kontrole, takie jak
gtebokosé, wykazujg przyblizong zgodnos¢ z wynikami i mogg by¢ uzywane jako ogdlne srodki
do posredniego zmniejszania Ml lub TI.

Sterowanie posrednio wptywajgce na intensywnosé:

e (Czestotliwo$¢ powtarzania impulséw: Im wyzszy PRF, tym wiecej impulséw
wyjsciowych na sekunde, zwiekszajgc czasowo $rednig intensywnosc.

o  Gtebokos¢ ogniskowania: Ustawienie ostrosci skanera na odpowiednia gtebokosé¢
poprawia rozdzielczos$¢ tej struktury, bez koniecznosci zwiekszania intensywnosci,
aby zobaczy¢ jg lepiej.

o Dtugosc impulsu: Ogdlnie rzecz biorac, im dtuzszy impuls, tym wieksza jest srednia
czasowa wartos$¢ natezenia, co zaréwno podnosi temperature w tkance, jak i
nieznacznie zwieksza prawdopodobienstwo kawitacji.

e (Czas przebywania: tryby skanowania, takie jak obrazowanie w trybie B,
rozprowadzajg energie w duzej objetosci. W trybach skanowania (sprzet utrzymuje
wigzke w bezruchu) najwyzsza temperatura wystepuje czesto na powierzchni, na
ktérej ultradzwieki docierajg do ciata.

Sterowanie Odbiornikowe

Elementy sterowania odbiornikowego nie majg zadnego efektu wyjsciowego. Nastepujace
elementy sterowania odbiornikowego wptywaja tylko na obrazy:

e Kompensacji czas-wzmocnienie (TGC)
e  Zakresu dynamicznego
e Przetwarzania kofncowego
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Odpowiedzialnoé¢ Uzytkownika

Rézne tryby pracy i poziomy wyjsciowe oznaczajg, ze uzytkownicy muszg wzigé na siebie
wiekszg odpowiedzialnosc. Jest to kwestia, ktdra jest bardzo czesto pomijana: wielu zaktada, ze
jesli produkt jest “zatwierdzony przez FDA”, to nie ma ryzyka skutkow biologicznych. Pojecie to
jest niedoktadne, poniewaz zmiana trybu dziatania lub manipulowanie kontrolami moze
spowodowad powazne zmiany w produkcji, a tym samym w narazeniu. Innymi stowy, nastepuje
przeniesienie odpowiedzialnosci za bezpieczedstwo pacjenta z producenta na uzytkownika.

Aby uzyska¢ dobre informacje diagnostyczne, potrzebna jest wysoka amplituda sygnatu
zwrotnego. Mozna to osiggnac albo przez wyzszg moc wyjsciowg, podobng do gtosniejszego
mowienia, albo przez wieksze wzmocnienie odbiornika, podobnie jak w aparacie stuchowym z
regulacjg gtosnosci. Nalezy uzyska¢ najlepsze informacje diagnostyczne przy minimalnym
narazeniu pacjenta. Prég, przy ktérym energia ultradzwiekéow wywotuje efekty biologiczne u
kazdego pacjenta, jest nieznany, dlatego nalezy uzyskac jak najwiecej informacji na najnizszym
mozliwym poziomie wyjsciowym, dostosowujgc intensywnos$é wyjsciowq sprzetu.

Waznym jest, aby:

1. Wybra¢ odpowiednig czestotliwos$¢ i aplikacje skanera.
2. Zaczg¢ od niskiego poziomu wyjsciowego.

3. Zoptymalizowac obraz, uzywajac ostrosci, wzmocnienia odbiornika i innych
elementdw sterujgcych obrazowaniem.

4. Jedli obraz nadal nie jest przydatny diagnostycznie, zwiekszy¢ wydajnosc.

Dodatkowe uwagi:

e Zminimalizuj czas skanowania, wykonujac tylko te wymagane z medycznego
punktu widzenia.

e Efektywnie i skutecznie uzywaj ultradzwiekdéw diagnostycznych, podobnie jak
wszystkich innych narzedzi medycznych.

e Pogorszenie jakosci badania poprzez jego przyspieszenie moze skutkowac stabg
jego jakoscig, co moze wymagac egzamindw uzupetniajgcych, co z kolei wydtuza
czas ekspozyciji.

o Wybierz odpowiedni zakres Tl i Ml dla danego zadania.

e Zwrdé uwage, ze na wyjscie ma wptyw czestotliwos$é, ostrosé, dtugosé impulsu i
czas przebywania.

Wyswietlacz Wyjsciowy

Wyswietlacz  wyjsciowy zapewnia uzytkownikowi wskazanie potencjalnych skutkow
biologicznych, ktére moga by¢ spowodowane emitowang energig ultradzwiekowg. Dzieki tym
informacjom uzytkownicy moga lepiej kontrolowaé diagnostyczny sprzet ultrasonograficzny i
badanie, aby zapewni¢ uzyskanie potrzebnych informacji diagnostycznych przy minimalnym
ryzyku dla pacjenta.
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Standardy Wyswietlacza

Wyswietlacz

wyjsciowy systemu skfada sie z nastepujgcych wskaznikéw ekspozycji,

wskazujgcych potencjalne skutki termiczne i mechaniczne:

Wyswietlacz

Tl: Wartosc ta jest stale wyswietlana w zakresie od 0,0 do maksymalnej wydajnosci,
w zaleznosci od skanera i aplikacji, w odstepach co 0,1 i sktada sie z nastepujacych
wskaznikow:

e wskaznik termiczny dla tkanki miekkiej (TIS)

e Wskaznik termiczny kosci (TIB)

e wskaznik termiczny kosci czaszki (TIC)

Utrzymuj wskazniki wyswietlania wyjsciowego na minimalnym poziomie. Wybierz
Tl na podstawie:

e Przyblizony indeks dla aplikacji: TIS stuzy do obrazowania tkanek miekkich, TIB
do ogniskowania na lub w poblizu kosci, a TIC do obrazowania przez kosc¢
blisko powierzchni (na przyktad badanie czaszki).

e Czynniki tagodzace, ktére moga sztucznie zawyzaé lub zaniza¢ odczyty TI:
Lokalizacja ptynu lub kosci lub przeptyw krwi. Na przyktad, czy istnieje silnie
ttumigca $ciezka tkankowa, tak ze rzeczywisty potencjat lokalnego ogrzewania
strefy jest mniejszy niz wyswietlacze TI?

e Tryby skanowane w poréwnaniu z trybami nieskanowanymi, ktére wptywajg
na Tl: W przypadku trybow skanowania (takich jak tryb B) ogrzewanie zwykle
znajduje sie blisko powierzchni. W przypadku trybow nieskanowanych (takich
jak tryby M lub Doppler) potencjat ogrzewania jest zwykle gtebszy w strefie
ogniskowej.

MI: Wartosc ta jest stale wyswietlana w zakresie od 0,0 do 1,9, w krokach co 0,1.

Tl

Tl wskazuje na wszelkie stany, ktore mogg prowadzi¢ do wzrostu temperatury na powierzchni
ciata, w tkance ciata lub w punkcie skupienia wigzki ultradZzwiekowej na kosci. Tl informuje o
potencjalnym wzroscie temperatury tkanki ciata, szacujgc wzrost temperatury w tkankach o
okreslonych witasciwosciach. Na rzeczywisty wzrost temperatury wptywajg takie czynniki, jak typ
tkanki, unaczynienie i tryb pracy. Uzyj wyznacznika celu dydaktycznego jako przewodnika do
wdrazania zasady ALARA.

Mozesz wybrac¢ wyswietlanie jednego z nastepujacych typow indeksow Tl:

TIS: Wskazuje mozliwo$é nagrzewania sie miekkiej jednorodnej tkanki.

TIB: Wskazuje mozliwo$¢ nagrzania w ognisku lub w jego poblizu po przejsciu
wigzki ultradzwiekowej przez tkanki miekkie lub ptyn. Na przyktad, na poziomie
kosci ptodu w drugim lub trzecim trymestrze lub w jej poblizu.

TIC: Wskazuje na mozliwos¢ rozgrzania kosci na powierzchni lub w jej poblizu. Na
przyktad kos¢ czaszki.
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Wyswietlacz Ml

Im wyzsza wartos$é¢ M, tym wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia mechanicznych skutkow
biologicznych. Potencjat mechanicznych efektéw biologicznych zmienia sie w zaleznosci od
szczytowego cisnienia ostabio i czestotliwosci ultradzwiekow. MI odpowiada za te dwa czynniki.
Nie ma okreslonej wartosci MI, ktdra wskazuje na wystgpienie efektu mechanicznego. Uzyj Ml
jako przewodnika do wdrazania zasady ALARA.

Podczas interpretacji M| nalezy pamietaé, ze ma on na celu oszacowanie potencjatu
mechanicznych skutkéw biologicznych. Im wyzszy odczyt indeksu, tym wiekszy potencjat.
Jednak ani Ml = 1, ani zaden inny poziom nie wskazuje, ze faktycznie wystepuje efekt
biologiczny. Nie nalezy przejmowac sie odczytem, ale waznym jest, aby wykorzysta¢ go do
realizacji zasady ALARA.

Doktadnos$¢ Wyswietlania

MIi Tl majg w systemie doktadnos¢ 0,1 jednostki.

Oszacowania dokfadnosci wyswietlania Ml i Tl sg przedstawione w Tabelach Emisji Akustyczne;.
Podczas szacowania dokfadnosci wyswietlanych wartosci brane sg pod uwage nastepujgce
czynniki:

e rodzaje sprzetu
Zmiennos¢ miedzy skanerami i systemami jest wynikiem wydajnosci
krysztatéw piezoelektrycznych, réznic impedancji zwigzanych z procesem
oraz wrazliwych zmian parametréw ogniskowania soczewek.

o dokfadnos¢ estymatordéw

Rdznice w sterowaniu napieciem impulsatora systemu i w wydajnosciach
rowniez przyczyniajg sie do zmiennosci. Algorytmy stosowane do
oszacowania wyjsciowych wartosci akustycznych w zakresie mozliwych
warunkéw pracy systemu i napie¢ impulsatoréw sg nieodtgcznie zwigzane
Z niepewnoscia.

e zmienno$¢ pomiaru
Niedoktadnosci w pomiarach laboratoryjnych moga by¢ spowodowane
kalibracjg i wydajnoscig hydrofonu, pozycjonowaniem, wyréwnaniem i
tolerancjami cyfryzacji, a takze zmiennoscig miedzy operatorami testéw.

Elementy Sterujgce Wptywajgce na Wyswietlane Indeksy

Uzyj elementdw sterujgcych systemu, aby zmieni¢ wartosci Tl i ML.

Sterowanie Zasilaniem

Na wyswietlaczu pojawiajg sie dwie wartosci wyjsciowe czasu rzeczywistego: Tl i MIl. Zmieniaja
sie one, gdy system reaguje na regulacje sterowania mocg. Wartosci Tl i/lub Ml beda
wyswietlane, gdy wartosci indeksu przekrocza 0,4 (bezwymiarowe).
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Sterowanie w trybie B

e  Ostrosé:

Kiedy gtebia ogniskowa jest bliska naturalnej ostrosci skanera, wartosé¢ Ml
moze by¢ wyzsza.

Inne Efekty Sterowania

e Gtebia w trybie B:
Zwiekszenie dwuwymiarowej gtebi automatycznie zmniejszy liczbe klatek
na sekunde w trybie B, zmniejszajgc w ten sposdb TI. System moze
rowniez automatycznie wybra¢ gtebszg dwuwymiarowg glebie
ogniskowej. Zmiana ogniskowej moze zmieni¢ MI. Wyswietlany Ml
dotyczy strefy o najwiekszej wartosci Ml.

e Aplikacja:
Domyslne ustawienia wyjscia akustycznego sg ustawiane po wybraniu
aplikacji. Domyslne ustawienia fabryczne réznig sie w zaleznosci od
skanera, aplikacji i trybu. Wartosci domysine zostaty wybrane ponizej
limitdw FDA dla zamierzonego uzycia.

e Sterowanie Trybem Obrazowania:

Po wybraniu nowego trybu obrazowania zaréwno TI, jak i Ml mogg
zmienic¢ ustawienia domyslne. Kazdy tryb ma odpowiednia czestotliwos¢
powtarzania impulséw i punkt maksymalnej intensywnosci. W trybach
potaczonych lub jednoczesnych Tl jest sumg udziatu wtgczonych trybdw, a
wyswietlany Ml jest najwiekszg z wartosci Ml zwigzanych z kazdym
wtgczonym trybem i strefg ogniskowa. System powrdci do poprzednio
wybranego stanu, jesli tryb zostanie wytgczony, a nastepnie ponownie
wybrany.

e Skaner:

Kazdy typ skanera ma unikalne specyfikacje dotyczgce obszaru kontaktu,
ksztattu wigzki i czestotliwosci srodkowej. Wybranie skanera powoduje
zainicjowanie jego ustawien domyslnych, ktore rdznig sie w zaleznosci od
skanera, aplikacji i wybranego trybu. Te wartosci domysine sg ustawione
ponizej limitow FDA dla zamierzonego uzycia.

Przyktad redukcji wydajnosci:

Wyobraz sobie, ze przygotowujemy sie do badania USG watroby. Pierwszg rzecza, ktérg musimy
zrobi¢, jest wybranie odpowiedniej czestotliwosci skanera. Nastepnie dostosowujemy
ustawienie nadawania intensywnosci wyjsciowej (lub mocy). Sprawdzamy, aby upewni¢ sie, ze
jest ustawiony na najnizszym mozliwym ustawieniu, aby uzyskac obraz. Dostosowujemy ostrosc
do interesujgcego nas obszaru, a nastepnie zwiekszamy wzmocnienie odbiornika, aby uzyskac
jednolita reprezentacje tkanki. Jesli mozemy uzyska¢ dobry obraz, zwiekszajgc wzmocnienie,
mozemy obnizy¢ moc wyjsciowq i nadal zwieksza¢ wzmocnienie. Dopiero po dokonaniu tych
korekt i jesli poziomy penetracji tkanek lub amplitudy echa sg nieodpowiednie, powinnismy
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zwiekszy¢ moc wyjsciowg do nastepnego wyzszego poziomu.

Akustyka

Skaner jest najwazniejszym czynnikiem wptywajagcym na jako$¢ obrazu. Nie mozna uzyskac
optymalnego obrazu bez odpowiedniego skanera. System jest zoptymalizowany do uzytku w
oparciu o wybér skanera.

System ogranicza temperature kontaktu z pacjentem do 43°C (109°F), a wartosci wyjscia
akustycznego do odpowiednich limitéw amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekédw. Obwéd
ochrony zasilania chroni przed przepieciami. Jesli obwdd ochronny monitora mocy wykryje stan
przetezenia, wowczas napiecie zasilania skanera jest natychmiast wytgczane, zapobiegajac
przegrzaniu powierzchni skanera i ograniczajgc moc akustyczng. Walidacja obwodu
zabezpieczenia mocy jest wykonywana podczas normalnej pracy systemu.

Podwyzszenie temperatury ponizej 1,5°C (2,7°F) jest uwazane za nieszkodliwe dla tkanki ludzkie]
(w tym zarodka lub ptodu). Wyzsze temperatury mogg powodowac szkody, w zaleznosci od
utrzymywanego czasu. Podwyiszenie temperatury o 4°C (7,2°F), utrzymujgce sie przez piec
minut lub dtuzej, jest uwazane za potencjalnie niebezpieczne dla ptodu lub zarodka.

Wady Akustyczne

Sg to informacje obecne Iub nieobecne na obrazie, ktéore nieprawidtowo wskazujg na
obrazowang strukture lub przeptyw. Przyktady wad akustycznych, ktére utrudniajg witasciwag
interpretacje:

e Dodane obiekty wyswietlane jako plamka, grubos$¢ przekroju, pogtos, odbicie
lustrzane, ogon komety lub piersciert w dét.

e Brakujgce obiekty z powodu stabej rozdzielczosci.

e Nieprawidtowa jasnos¢ obiektu z powodu cieniowania lub wzmocnienia.

o Nieprawidtowa lokalizacja obiektu z powodu zatamania, odbi¢ wielosciezkowych,
listkdw bocznych, listkow siatki, btedu predkosci lub niejednoznacznosci zakresu.

o Nieprawidtowy rozmiar obiektu z powodu stabej rozdzielczosci, refrakcji lub btedu
predkosci.

o Nieprawidtowy ksztatt obiektu z powodu stabej rozdzielczosci, refrakcji lub btedu
prekosci.

Wyjscie Akustyczne i Pomiary

Moc akustyczna tego systemu zostata zmierzona i obliczona zgodnie z “Acoustic Output
Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (Wersja 3, AIUM, NEMA, 2004),
“Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment” (Wersja 2, AIUM, NEMA, 2004) oraz dokumentem FDA z
wrzesnia 2008r. “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Scanners”.
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Wartoéci Stezenia In Situ, o Obnizonej Wartosci i Wody

Wszystkie parametry intensywnosci sg mierzone w wodzie. Poniewaz woda pochtania bardzo
mato energii akustycznej, te pomiary wody przedstawiajg warto$¢ dla najgorszego przypadku.
Tkanka biologiczna pochtfania energie akustyczng. Prawdziwa wartos$¢ stezenia w dowolnym
punkcie zalezy od ilosci i rodzaju tkanki oraz czestotliwosci ultradzwiekdw przechodzacych przez
tkanke. Wartosc¢ stezenia w tkance, in situ, oszacowano za pomocg hastepujgcego wzoru:

In situ = Woda [e-(0,23alf)] gdzie:

Czynnik Wartos¢

In Situ Warto$¢ stezenia in situ
Woda Warto$¢ stezenia wody

e 2,7183

a Wspotczynnik ostabienia
Tkanka a(dB/cm-MHz)

Wody Ptodowe 0,006

Moézg 0,53

Serce 0,66

Nerka 0,79

Watroba 0,43

Miesien 0,55

| Linia skory do pomiaru gtebokosci (cm)

f Czestotliwosc srodkowa kombinaciji skaner/system/tryb (MHz)

Poniewaz $ciezka ultradzwiekowa podczas badania prawdopodobnie przechodzi przez tkanki o
réznej dtugosci i réznych typach, trudno jest oszacowal rzeczywiste stezenie in situ. Do
ogdlnych celéw sprawozdawczych stosowany jest wspdtczynnik ostabienia wynoszacy 0,3.
Dlatego powszechnie podawana wartos¢ in situ opiera sie na wzorze:

In situ o obnizonej wartosci = Woda [e-(0,069If)]

Poniewaz ta wartos¢ nie jest prawdziwym stezeniem in situ, uzywany jest termin “o obnizonej
wartosci”.

Matematyczne obnizanie wartosci znamionowych pomiarédw na bazie wody przy uzyciu
wspotczynnika 0,3 dB/cm MHz moze dawac nizsze wartosci ekspozycji akustycznej niz bytyby
mierzone w jednorodnej tkance 0,3 dB/cm MHz. Jest to prawdg, poniewaz nieliniowo
propagujace sie fale energii akustycznej sg bardziej znieksztatcone, nasycone i pochtaniane w
wodzie niz w tkance, gdzie ostabienie obecne na catej Sciezce tkanki bedzie ostabiac
nagromadzenie efektdw nieliniowych.

Maksymalne obnizone i maksymalne wartosci wody nie zawsze wystepujg w tych samych
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warunkach pracy. Dlatego podane maksymalne wartosci wody i obnizone wartosci moga nie by¢
powigzane wzorem in situ (o obnizonej wartosci). Na przyktad: wielostrefowy skaner
macierzowy, ktéry ma maksymalne wartosci intensywnosci wody w najgtebszej strefie, moze
miec¢ najwieksze zmniejszone stezenie w jednej z najptytszych stref ogniskowych.

Whnioski Dotyczgce Badania Modeli Tkanek i Sprzetu

Modele tkankowe sg niezbedne do oszacowania poziomdw ostabienia i ekspozycji akustyczne;j
in situ na podstawie pomiaréw mocy akustycznej wykonanych w wodzie. Obecnie dostepne
modele mogg miec ograniczong doktadnos¢ ze wzgledu na rézne Sciezki tkankowe podczas
diagnostycznych ekspozycji  ultrasonograficznych oraz niepewnos$¢ co do wtasciwosci
akustycznych tkanek miekkich. Zaden pojedynczy model tkanki nie jest odpowiedni do
przewidywania narazenia we wszystkich sytuacjach na podstawie pomiaréw wykonanych w
wodzie, a ciggte doskonalenie i weryfikacja tych modeli jest konieczna do dokonywania ocen

narazenia dla okreslonych zastosowan.

Przy szacowaniu poziomdw ekspozycji powszechnie stosuje sie model jednorodnej tkanki o
wspotczynniku ostabienia 0,3 dB/cm MHz na catej Sciezce wigzki. Model jest konserwatywny,
poniewaz przeszacowuje ekspozycje akustyczng in situ, gdy S$ciezka miedzy skanerem a
miejscem skupienia sktada sie w catosci z tkanki miekkiej, poniewaz wspdtczynnik ostabienia
tkanki miekkiej jest na ogdt wyzszy niz 0,3 dB/cm MHz. Gdy $ciezka zawiera znaczne ilosci ptynu,
jak w przypadku wielu cigz w pierwszym i drugim trymestrze, skanowanych przez brzuch, model
ten moze nie docenia¢ narazenia akustycznego in situ. Kwota niedoszacowania zalezy od
konkretnej sytuacji. Na przyktad, gdy droga wigzki jest dtuzsza niz 3 cm, a medium propagacyjne
jest gtéwnie ptynne (warunki, ktéore moga wystepowac podczas skanéw OB przezbrzusznych),
doktadniejsza warto$¢ parametru obnizajgcego to 0,1 dB/cm MHz.

Modele tkanek o statej Sciezce, w ktdrych grubos¢ tkanki miekkiej jest utrzymywana na statym
poziomie, czasami sg wykorzystywane do szacowania ekspozycji akustycznej in situ, gdy droga
wigzki jest dtuzsza niz 3 cm i sktada sie gtéwnie z ptynu. Gdy ten model jest uzywany do
oszacowania maksymalnego narazenia ptodu podczas badan przezbrzusznych, we wszystkich
trymestrach cigzy mozna przyja¢ wartos¢ 1 dB/cm MHz.

Maksymalne poziomy mocy akustycznej diagnostycznych skaneréw ultrasonograficznych
obejmujg szeroki zakres wartosci:

e Przeglad modeli sprzetu z 1990 r. Wykazat wartosci Ml miedzy 0,1 a 1 przy ich
najwyzszych ustawieniach wyjsciowych. Wiadomo, ze maksymalne wartosci M
wynoszgce okoto 2 wystepujg dla aktualnie dostepnego sprzetu. Maksymalne
wartosci Ml sg podobne dla trybu B w czasie rzeczywistym, trybu M i Dopplera
PW.

e Obliczone szacunki goérnych granic wzrostu temperatury podczas skandw
przezbrzusznych uzyskano w badaniu aparatury dopplerowskiej z 1988 i 1990
roku. Zdecydowana wiekszos¢ modeli dawata gorne granice ponizej 1°C i 4°C
(1,8°F i 7,2°F) odpowiednio dla ekspozycji tkanki ptodu w pierwszym trymestrze i
kosci ptodu w drugim trymestrze. Najwieksze uzyskane wartosci wynosity okoto
1,5°C (2,7°F) dla tkanki ptodu w pierwszym trymestrze i 7°C (12,6°F) dla kosci
ptodu w drugim trymestrze. Podane tutaj szacunkowe maksymalne wzrosty
temperatury dotyczg modelu tkanki ze statg sciezkg i skanerdw o wartosciach Ispta
(o obnizonych wartosciach) wiekszych niz 500 mW/cm2. Wzrost temperatury kosci
i tkanki ptodu obliczono na podstawie procedur obliczeniowych podanych w
sekcjach od 4.3.2.1 do 4.3.2.6 w “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”
(Raport AIUM, 28 stycznia 1993).
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Doktadnos¢ i Niepewnos$¢ Pomiarédw Akustycznych

Wszystkie wpisy tabeli uzyskano w tych samych warunkach pracy, ktére daja poczatek
maksymalnej wartosci wskaznika w pierwszej kolumnie tabel. Doktadnos$¢ i niepewnos¢ pomiaru
mocy, ci$nienia, intensywnosci i czestotliwosci srodkowej podano w ponizszych tabelach.

% Doktadnos¢ pomiaru nastepujgcych wielkosSci jest okreslana poprzez powtarzanie
pomiardéw i podanie odchylenia standardowego w procentach.

DOKLADNOSC POMIAROW AKUSTYCZNYCH

llos¢ Precyzja
(Procentowe Odchylenie Standardowe)

Pr jest niezredukowanym szczytowym ci$nieniem ostabienia w megapaskalach (MPa)| Pr: 5,4%

Wo to moc ultradzwigkowa w miliwatach (mW) 6,2%
fc to czestotliwos¢ Srodkowa w megahercach (MHz) (definicia NEMA UD-2) <1%
PI1.3 to catka zredukowanej przestrzenno-szczytowej intensywnosci impulsu w PI1.3: 3,2%

dzulach na centymetr kwadratowy (Jicm?)

NIEPEWNOSC POMIAROW AKUSTYCZNYCH

llos¢ Niepewnos¢ Pomiaru
(Procent, 95% Wartosci Ufnosci)

Pr jest niezredukowanym szczytowym cinieniem ostabienia w megapaskalach (MPa) | Pr: £11,3%

Wo to moc ultradzwigkowa w miliwatach (mW) +10%

Bezpieczenstwo Przeciwpozarowe i Elektryczne

Bezpieczenstwo Przeciwpozarowe

Zawsze miej dostepne gasnice zaréwno do pozardw elektrycznych, jak i nieelektrycznych.

W przypadku pozaru elektrycznego lub chemicznego nalezy uzywacd tylko gasnic, ktore sg
specjalnie oznaczone do tego celu. Uzywanie wody lub innych ptynéw moze spowodowacd
Smier¢ lub inne powazne obrazenia ciata. Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pragdem, spréobuj
odizolowac produkt, jesli jest to bezpieczne.

Uzywanie produktow elektrycznych w Srodowisku, do ktdrego nie zostaty zaprojektowane,
moze doprowadzi¢ do pozaru lub wybuchu. Stosowanie, przestrzeganie i egzekwowanie
przepiséw przeciwpozarowych odpowiednich dla rodzaju obszaru medycznego.
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Bezpieczenstwo Elektryczne

A e Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, przed uzyciem nalezy

sprawdzi¢ powierzchnie skanera i obudowe. Przerwij uzywanie, jesli obudowa jest
uszkodzona lub jedli twarz jest peknieta, wyszczerbiona lub rozdarta.

e Wszystkie skanery stykowe z pacjentem, ktére nie sg wyraZznie wskazane jako
odporne na defibrylacje, nalezy zdjgé z pacjenta przed zastosowaniem impulsu
defibrylacyjnego o wysokim napieciu.

e Sygnaty elektryczne o wysokiej czestotliwosci z ultradzwiekéw moga zaktécad
dziatanie stymulatora. Zwréé uwage na to mato prawdopodobne, ale potencjalne
zagrozenie i zaprzestan uzywania systemu, jesli zauwazysz, ze zaktéca on prace
rozrusznika.

e Podtgczanie akcesoridw, ktére nie zostaty dostarczone lub zatwierdzone przez
firme Clarius, moze spowodowac porazenie pragdem.

e Jednostki elektrochirurgiczne (ESU) i inne skanery celowo wprowadzajg do
pacjentdw pola elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej (prady). Poniewaz
czestotliwosci ultradzwiekow obrazowania mieszczg sie w zakresie RF, obwody
skanera ultradzwiekowego sg podatne na zaktdcenia RF.

e Sprzet chirurgiczny z defektem potaczenia wysokiej czestotliwosci chirurgicznej
elektrody neutralnej moze spowodowal zagrozenie oparzeniem. Nie uzywaj
skanerdw z wyposazeniem chirurgicznym o wysokiej czestotliwosci.

e Uzywanie akcesoridw innych niz te, ktére sg przeznaczone do uzytku ze skanerem
Clarius  Ultrasound Scanner, moze spowodowa¢ zwiekszong emisje
promieniowania przez system.

Bezpieczenstwo Elektromagnetyczne

Clarius Scanner HD wykorzystuje technologie bezprzewodowg do komunikacji z urzadzeniem
inteligentnym. Na komunikacje bezprzewodowg mogg mie¢ wptyw trudne warunki pogodowe i
zaktdcenia czestotliwosci radiowych. Takie $rodowiska nie spowodujg pogorszenia
bezpieczenstwa Clarius Scanner HD, ale na zarejestrowanym obrazie mogg pojawi¢ sie
niepozgdane szumy i/lub wady. Technologia zastosowana w Clarius Scanner HD zostata
zaprojektowana w celu zminimalizowania tych skutkéw, ale nie moze ich catkowicie
wyeliminowad.

Zgodnos¢ Elektromagnetyczna

Clarius Ultrasound Scanner zostat wyprodukowany zgodnie z istniejgcymi wymaganiami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej i zostat przetestowany i uznany za zgodny ze
standardami kompatybilnosci elektromagnetycznej, aby zapewnié¢ odpowiednig ochrone przed
szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej.

Uzywanie tego systemu w obecnosci pola elektromagnetycznego moze spowodowacé chwilowe
obnizenie jakosci obrazu. Jedli zdarza sie to czesto, nalezy dokonac przegladu $rodowiska
otaczajgcego system i zidentyfikowaé mozliwe Zrodta emisji promieniowanej. Emisje te moga
by¢ spowodowane przez inny sprzet elektryczny z:

e Tego samego lub sgsiedniego pomieszczenia.
e Przenosnego Iub mobilnego sprzetu komunikacyjnego wykorzystujgcego
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czestotliwosci radiowe (np. telefony komdrkowe i pagery).
e Urzadzen radiowych, telewizyjnych lub mikrofalowych znajdujacych sie w poblizu.

Whbudowane radio skanera dziata w pasmach 2,4 GHz i 5 GHz i obstuguje:

e Bluetooth 4.1 oraz CSA2.
e |EEE Std 802.11a, 802.11b/g, i IEEE Std 802.11n z szybkoscig transmisji danych 20
MHz lub 40 MHz SISO i 20 MHz MIMO.

A Uwaga:

e Uzywanie czesci i akcesoriéw niezalecanych przez Clarius moze skutkowad
zwiekszeniem emisji lub obnizeniem odpornosci systemu. Uzywaj tylko akcesoridéw
i urzadzen peryferyjnych zalecanych przez Clarius.

e Srodki ostroznosci dotyczace EMC (kompatybilnosci elektromagnetycznej) dla
sprzetu medycznego muszg by¢é przestrzegane zgodnie z informacjami
dotyczgcymi EMC zawartymi w dokumentach towarzyszacych temu systemowi.

e Dtugosc kabla zasilajgcego Clarius Ultrasound Scanner jest ograniczona do 1,5 m
(4,9 stopy).

Srodki Ostroznosci Dotyczgce Wytadowan Elektrostatycznych

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD), czyli wstrzags statyczny, jest wynikiem przeptywu tadunku
elektrycznego od osoby lub przedmiotu o wyzszym tadunku do fadunku o nizszym tadunku. ESD
wystepuje najczesciej w srodowiskach o niskiej wilgotnosci, czesto spowodowanych
ogrzewaniem lub klimatyzacja.

é Aby obnizy¢ ESD:

e Uzyj antystatycznego sprayu na dywanach, linoleum i matach. Lub uzyj potaczenia
uziemiajgcego miedzy systemem a stotem lub tézkiem pacjenta.
o Nie dotykaj stykéw ztgcza na baterii.

Emisje Elektromagnetyczne

Upewnij sie, ze skaner Clarius Ultrasound Scanner jest uzywany tylko w $rodowiskach
operacyjnych wskazanych w ponizszej tabeli. Eksploatacja systemu w $Srodowisku, ktére nie
spetnia tych warunkéw, moze obnizy¢ wydajnosé systemu.

OSWIADCZENIE EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNE]
Test Emisji Zgodnosd z Srodowisko Elektromagnetyczne

Emisje RF, CISPR 11 Grupa 1 System wykorzystuje energie RF tylko do swoich funkcii
wewnetrznych. Dlatego jego emisje RF sg bardzo niskie i
prawdopodobnie nie bedg powodowa¢ zadnych zaktdcen
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF, CISPR 11 Klasg A System nadaje sie do uzytku we wszystkich placéwkach, z

— - wyjatkiem doméw i lokali bezposrednio podtaczonych do
Emisje harmoniczne, IEC 61000-3-2 Klasg A publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej budynki
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Test Emisji Zgodnosd z Srodowisko Elektromagnetyczne
Emisje napiecia wahania/migotania, IEC Zgodne mieszkalne
61000-3-3

Odpornosc¢ Elektromagnetyczna

Badanie Odpornosci Poziom Badania IEC 60601-1-2 Poziom Zgodnosci

Tryb transmitowania i tadowania baterii ESD Kontakt +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV

@* EN/IEC 61000-4-2 +-2KV, +/-4kV, +/-8kV, +/-15kV w +-2KV, +/-4kV, +/-8kV, +/-15kV w
powietrzu powietrzu

Odporno$¢ na promieniowane pole 3VIM 3VIM

elektromagnetyczne o czestotliwosci Modulacja 2 Hz Modulacja 2 Hz

radiowe; - tryb transmitowania i tadowania w
trybie bateryjnym (1 kHz 80% AM dla ETSI
301 489-1i-17 @ sama bateria, 2 Hz
modulacja dla IEC 60601-1-2)*

EN/IEC 61000-4-3
Szybkie elektryczne przejsciowe @ tryb +/-0,5kV, +/-1,0kV +/-0,5kV, +/-1,0kV
tadowania
|EC 61000-4-4
Odporno$¢ na udar napieciowy tadowania ~ Tryb zwykly 0,5kV, 1,0kV, 2,0kV Tryb zwykly 0,5kV, 1,0kV, 2,0kV
@
IEC 61000-4-5 Tryb roznicowy 0,5kV, 1,0kV Tryb réznicowy 0,5kV, 1,0kV
Prowadzony tryb fadowania testu 3 VRMS-6VRMS w pasmach ISM modulacja 3 VRMS-6VRMS w pasmach ISM
odpornosci elektromagnetycznej o 2Hz modulacja 2 Hz
czestotliwosci radiowej (modulacja 2 Hz)
|EC 61000-4-6
Test odporno$ci na pole magnetyczne o 30A/M 30A/M
czgstotliwosci sieciowej @ tryb baterii i
tadowania
|EC 61000-4-8
Spadkilprzerwy napiecia @ w trybie 0% dla cyklu 0,5 @ 0°, 45°, 90°, 135°, 0% dla cyklu 0,5 @ 0°, 45°, 90°,
tadowania 180°, 225°, 270°, 315° 135°,
IEC 61000-4-11 0% dla cyklu 1 @ 0° 180°, 225°, 270°, 315°
70% dla cykléw 25/30 (50/60 Hz) @ 0° 0% dla cyklu 1 @ 0°
0% dla cykléw 250/300 @ 0° 70% dla cyklow 25/30 (50/60 Hz)
@0

0% dla cyklow 250/300 @ 0°

*Dla ETSI 301 489-1i ETSI 301 489-17: Przetestowano wytacznie w trybie transmitowania, dla tego produktu nie istnieje tryb
bezczynnosci.

Zaktécenia Elekfromagnetyczne

VAN

Sposdb, w jaki zaktécenia elektromagnetyczne (EMI) pochodzace z innych urzgdzen wptywajg na
Clarius Ultrasound Scanner, zalezy od trybu pracy systemu, ustawien sterowania obrazem oraz
rodzaju i poziomu zjawisk elektromagnetycznych. Zjawiska elektromagnetyczne moga mieé
charakter przerywany, co utrudnia identyfikacje zrédta.

Jesli doswiadczysz EMI, zachowaj ostroznos$¢ podczas dalszego korzystania z systemu lub rozwaz
przeniesienie systemu.

W ponizszej tabeli opisano typowe zaktécenia obserwowane w systemach obrazowania.
Niemozliwe jest opisanie wszystkich przejawdw zaktécen, poniewaz zalezy to od wielu
parametréw sprzetu nadawczego, np. rodzaju modulacji uzywanej przez nosnik sygnatu, typ
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zrédta, poziom transmisji. Istnieje réwniez mozliwosé, ze zaktdcenia pogorszg dziatanie systemu
obrazowania i stang sie niewidoczne na obrazie. Jesli wyniki diagnostyczne sg podejrzane,
potwierdz diagnoze innymi metodami.

Tryb Obrazowania ggp? RFP Linia Energetyczna®
Tryb B Zmiana trybu pracy, W przypadku skaneréw do obrazowania sektorowego Biate kropki, kreski lub
ustawien systemu lub biate pasma promieniowe lub btyski w $rodkowych  uko$ne linie w poblizu
reset systemu. Krotkie liniach obrazu. W przypadku skaneréw do $rodka obrazu.
btyski na wyswietlanym  obrazowania liniowego biate pionowe pasy, czasami
lub nagranym obrazie bardziej widoczne po bokach obrazu.

a. Wyladowanie elektrostatyczne spowodowane roztadowaniem fadunku elektrycznego nagromadzonego na izolowanych
powierzchniach lub ludziach.

b.  Energia czestotliwosci radiowej pochodzaca ze sprzetu transmitujacego fale radiowe, takiego jak telefony przenosne,
radiotelefony, urzadzenia bezprzewodowe, komercyjne stacje radiowe i telewizyjne itd.

c.  Zakiécenia przewodzone w liniach energetycznych lub podtaczonych kablach spowodowane przez inny sprzet, np. przetaczanie
zrédet zasilania, sterowanie elektryczne i zjawiska naturalne, takie jak wytadowania atmosferyczne

Odlegtos¢ Separaciji

Zalecana Odlegtos¢ Separacii

W ponizszej tabeli przedstawiono zalecane odlegtosci separacji, aby system znajdowat sie z dala
od wszelkich urzadzen nadajgcych fale radiowe. Aby zmniejszy¢ ryzyko zaktécen, podczas
korzystania z przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF nalezy przestrzegac
zalecanej odlegtosci (obliczonej na podstawie réwnania majgcego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika). Upewnij sie, ze natezenie pola ze statych nadajnikéw RF, okreslone na
podstawie badania elektromagnetycznego w miejscu, jest mniejsze niz poziom zgodnos$ci w
kazdym zakresie czestotliwosci, jak podano w tabeli.

Natezenie pola jest trudne do teoretycznego doktadnego przewidzenia, jesli pochodzi ono ze
stacjonarnych nadajnikéw,  takich  jak stacje  bazowe telefondw  radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia
amatorskiego, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz programoéw telewizyjnych. Aby ocenic
srodowisko elektromagnetyczne ze stacjonarnych nadajnikéw RF, rozwaz przeprowadzenie
badania elektromagnetycznego terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym jest
uzywany system, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany w tabeli, nalezy
obserwowac system, aby zweryfikowac jego normalne dziatanie. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania zastosuj dodatkowe S$rodki, takie jak zmiana orientacji lub
przeniesienie systemu.

A Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Zalecane wskazowki dotyczace odlegtosci w ponizszej tabeli mogg nie mieé
zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
wptyw pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace zaktécen przewodzonych i wypromieniowanych z
przenosnych i stacjonarnych urzadzen nadawczych RF.
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ZALECANE ODLEGLOSCI SEPARAC]I WEDLUG CZESTOTLIWOSCI NADAJNIKA

Znamionowa Maksymalna Moc | 150 kHz do 80 MHz 80 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
Wyjsciowa Nadajnika (Waty)

0,01 0,35m (13,8 in) 0,12 m (4,7 in) 0,23 m (9,11in)

0,1 1,1 m (3,6 ft) 0,38 m (15in) 0,73 m (28,7 in)

1 3,5m(11,5ft) 1,2m (3,9 ft) 2,3m (7,51t

10 11 m (36,1 ft) 3,8m (12,5 ft) 7,3 m (24 ft)

100 35m (1148 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)

Na przyktad, jesli przenosny nadajnik ma maksymalng moc wypromieniowang 1 W i
czestotliwo$¢ roboczg 156 MHz, moze dziata¢ w odlegtosci wiekszej niz 1,2 m (3,9 stopy) od
systemu. Podobnie, inteligentne urzadzenie bezprzewodowe Bluetooth 0,01 W dziatajgce z
czestotliwoscig 2,4 GHz nie powinno by¢ umieszczone blizej niz 0,24 m (9,5 cala) od dowolnej

czesci systemu.

Unikanie Zaktdcen Elektromagnetycznych

System ultradZzwiekowy jest przeznaczony do odbierania sygnatéw o czestotliwosciach
radiowych, dzieki czemu sg podatne na zaktécenia generowane przez zrodta energii RF. Innymi
przyktadami zaktdcen sg sprzet medyczny, produkty technologii informacyjnej oraz wieze
nadawcze radiowe i telewizyj

Aby zlokalizowac Zrédto, sprawdz, czy problem wystepuje w systemie, czy w $rodowisku

skanowania:

ne.

e (Czy zaktécenia sg przerywane czy state?

e (Czy zaktécenia pojawiajg sie tylko na jednym skanerze czy na kilku skanerach?

Czy dwa rézne skanery dziatajgce na tej samej czestotliwosci majg ten sam
problem?

Czy wystepuje zaktdcenie, jesli system zostanie przeniesiony w inne miejsce w
obiekcie?

Czy Sciezka sprzezenia EMC moze zosta¢ ostabiona? Na przyktad umieszczenie
skanera lub drukarki w poblizu kabla EKG moze zwiekszy¢ zaktdcenia
elektromagnetyczne. Przeniesienie kabla lub innego sprzetu medycznego z dala od
skanera  lub  drukarki moze  spowodowaé  zmniejszenie  zaktdcen
elektromagnetycznych.

W przypadku znalezienia zrodta zaktocen, przejdz na strone www.clarius.com/contact i
skontaktuj sie z firmga Clarius.
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Odniesienia

Oswiadczenie o Zgodnosci

Produkty Clarius sg zgodne z miedzynarodowymi i krajowymi normami i przepisami.
Uzytkownicy sg odpowiedzialni za zapewnienie, ze wybrane urzadzenie inteligentne i skaner sg
zgodne z prawem w jurysdykcji, w ktorej produkt jest uzywany. Firma Clarius spetnia wszystkie

normy prawne wymienione w tym rozdziale.

Clarius Ultrasound Scanner

Klasyfikacja Produktu

Klasyfikacja:

Urzadzenie ze skanerami (sprzet ME zasilany wewnetrznie):
e Health Canada: Klasa lll

e USFDA:Klasall

e EU:Klasalla

Skanery: czesci aplikacyjne typu BF, IP67
Bateria: IP67

tadowarka HD: IPOO

Zwykte Wyposazenie/Praca Ciagta
BezAP/APG

Ocena zgodnosci Clarius Ultrasound Scanner HD zostata przeprowadzona przez
jednostke notyfikowang. Urzadzenie jest oznakowane znakiem CE, po ktorym
nastepuje 4-cyfrowy numer identyfikacyjny (NB xxxx).

Clarius Fan HD, Clarius Battery Charger HD, Clarius 2-in-1 Charging Station HD i
Clarius Battery HD (akcesoria Clarius Ultrasound Scanner HD) s3
samocertyfikowanymi urzadzeniami medycznymi i nie nie wymagajag nadzoru
Jednostki Notyfikowanej. Urzadzenia sg oznaczone znakiem CE bez NB xxxx.
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Numer Seryjny Produktu

Firma Clarius przypisata unikalny numer seryjny do kazdego skanera w celu sledzenia kontroli
jakosci.

Clarius Scanner HDs wykorzystuje format NNNHDXXYYMMAZZZZ. Jako przyktad uzyjemy
numeru seryjnego L7HD011812A0004, aby wyjasni¢ jego interpretacje.

NNN
Typ skanera. W naszym przyktadzie jest to “L7”.

HD
Model skanera. “HD” wystepuje zawsze i sie nie zmienia.

XX
Dwucyfrowy numer rewizji zespotu. W naszym przyktadzie jest to “01”.

YY
Dwucyfrowy rok produkcji. W naszym przyktadzie jest to “18”, co oznacza rok 2018.

MM
Dwucyfrowy miesigc produkcji. W naszym przyktadzie jest to “12”, co oznacza grudzien.

A
Licznik alfabetyczny, od A do Z. W naszym przyktadzie jest to “A”.

7777
Czterocyfrowy licznik numeryczny. W naszym przyktadzie jest to “0004”, co oznacza czwarty
skaner wyprodukowany w tej serii.

Specyfikacje Systemu

Clarius Ultrasound Scanner jest zgodny z nastepujgcymi specyfikacjami:

e QOdcienie szarosci: 256 w trybie B

e Linie skanowania: do 1,024 linii skanowania

e Limity ci$nienia, wilgotnosci i temperatury: Te ograniczenia dotyczg wyfacznie skanera
Clarius Scanner HD, a nie innego urzadzenia. Twoim obowigzkiem jest wybranie
kompatybilnego z Clarius urzadzenia, ktére spetnia potrzeby twojego $rodowiska

klinicznego.
Zakres Operacyjny Zakres Przechowywania Przejéciowe warunki pracy 2
Ci$nienie 620 hPa do 1060 hPa n/a n/a
Wilgotnos¢ ~ 15% do 95% 0% to 95% 15% do 95%.

Temperatura  0°C (32°F) do 40°C (104°F)  -20°C (4°F) do 50°C (122°F)  -20°C (-4°F) do 35°C (95°F)

a.  Warunki, w ktérych skaner moze dziata¢ przez co najmniej 20 minut, natychmiast po wyjeciu z otoczenia o temperaturze 20°C (60°F).
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Aby osiggna¢ temperature roboczg 20°C (68°F), Clarius Scanner HD potrzebuje okoto 30 minut
na:

e Rozgrzej skaner od temperatury przechowywania -20°C (-4°F).
e Schtodz skaner z temperatury przechowywania 50°C (122°F).

Maksymalne temperatury powierzchni skanera to:

e C3HD=355°C (95,9 °F)

e C7HD=355°C (959 °F)

+ EC7HD=355"°C (95,9 °F)
e L7HD=39,4°C(102,9 °F)
o L15HD=39,4°C(102,9 °F)
e L20HD=39,4°C(102,9 °F)
e PAHD=39,4°C(102,9 °F)

Jesli skaner osiggnie maksymalng temperature powierzchni, automatycznie sie wytgczy.

Aby ograniczy¢ nagrzewanie powierzchni w przypadku wystgpienia pojedynczej usterki, skanery
EC7 HD wytaczaja sie automatycznie.

Niebieska ikona wskazuje, ze skaner jest chtodny. Czerwona ikona oznacza, ze skaner
jest ciepty.

Aby uzyskac¢ informacje na temat temperatur przechowywania, patrz Konserwacja Skanerow na
stronie 29.

Specyfikacje Skanera

Clarius Scanner HD

Skaner Zastosowanie Kliniczne Rozmiar  Zakres
Czestotliwosci
Clarius Scanner C3 HD ptodowe, brzuszne, $rédoperacyjne, pediatriczne, glowowe 45 mm 2-6 MHz

(dorosli), migéniowo-szkieletowe (konwencjonalne), urologiczne,
ginekologiczne, sercowe (dorosli, dzieci), do naczyn obwodowych

Clarius Scanner C7 HD ptodowe, brzuszne, $rédoperacyjne, pediatriczne, do matych 20 mm 3-10 MHz
organdw (tarczyca, prostata, moszna, piers), migsniowo-
szkieletowe (konwencjonalne), urologiczne, ginekologiczne,
sercowe (dorosli, dzieci), do naczyn obwodowych

Clarius Scanner EC7 HD ptodowe, brzuszne, do matych organow, przezodbytnicze, 10 mm 3-10MHz
przezwaginalne, ginekologiczne, urologiczne
Clarius Scanner L7 HD okulistyczne, brzuszne, $rédoperacyjne, pediatriczne, do matych  n/a 4 -13 MHz

organdw (tarczyca, prostata, moszna, piers), migsniowo-
szkieletowe (konwencjonalne, powierzchowne), do naczyn
obwodowych, szyjne

Clarius Scanner L15 HD okulistyczne, brzuszne, $rédoperacyjne, pediatriczne, do matych n/a 5-15MHz
organow (tarczyca, prostata, moszna, piers), migsniowo-
szkieletowe (konwencjonalne, powierzchowne), do naczyn
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Skaner Zastosowanie Kliniczne Rozmiar  Zakres
Czestotliwosci

obwodowych, szyjne

Clarius Scanner L20 HD okulistyczne, $rodoperacyjne, pediatriczne, do matych organéw  n/a 8 -20 MHz
(tarczyca, prostata, moszna, piers), mieSniowo-szkieletowe
(konwencjonalne, powierzchowne), do naczyh obwodowych,
szyjne

Clarius Scanner PA HD ptodowe, brzuszne, $rédoperacyjne, pediatriczne, glowowe n/a 1-45MHz
(noworodki, dorosli), sercowe (dorosli, dzieci)

Standardy

Standardy Chemiczne

Rohs?

REACH 02006R1907-20181017 - ROZPORZADZENIE (WE) Nr 1907/2006 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 18 grudnia 2006 r. W sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), ustanawiajgcego
Europejska Agencje Chemikaliow

Clarius Ultrasound Scanner spetnia minimalne wymagania dotyczgce zgodnosci z dyrektywa Unii
Europejskiej w sprawie ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych (RoHS) 2011/65/UE
i jej poprawkami.

Bezpieczenstwo Elektryczne

Nr Indeksu Rok Nazwa

IEC 61157 2013 Standardowe sposoby zgtaszania mocy akustycznej medycznego diagnostycznego sprzetu
ultradzwiekowego

IEC 62133 2012 Ogniwa i baterie wtérne zawierajace elektrolit alkaliczny lub inny niekwasowy - Wymagania

bezpieczenstwa dla przenosnych, szczelnych ogniw wtérnych i baterii z nich wykonanych, do

uzytku w zastosowaniach przeno$nych

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Transport towardw niebezpiecznych.
UN38.3

Znakowanie

ISO 60417:2014 - Symbole graficzne do stosowania na sprzecie. Zobacz Glosariusz symboli w
niniejszej instrukcji obstugi.

Wersja 6



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Jakos¢
Wydajnosc
Nr Indeksu Rok Nazwa
AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 Publikacja Norm NEMA UD 2-2004 (R2009) Standard Pomiaru Mocy Akustycznej Dla
Diagnostycznego Sprzetu Ultradzwigkowego, Wersja 3. (Radiologia)
AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 Publikacja Norm NEMA UD 3-2004 (R2009) Norma Dotyczaca Wy$wietlania w Czasie
Rzeczywistym Wskaznikéw Termicznej i Mechanicznej Mocy Akustycznej na
Diagnostycznym Sprzecie Ultradzwigkowym
ANSI/AAMI ES60601-1 2005/(R)2012 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace
A1:2012 podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow (IEC 60601-1: 2005,
C1:2009(R)2012 MOD)
A2:2010(R)2012
ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Oprogramowanie urzadzen medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania.
A1:2015
CAN/CSA-C22.2 2011 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1-6: Ogoine wymagania dotyczace
No. 60601-1-6:11 podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw - Norma uzupetniajaca:
Uzytecznos¢ (Przyjety IEC 60601-1- 6: 2010, wydanie trzecie, 2010-01)
CAN/CSA-C22.2 2014 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego
No. 60601-1:14 bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw (Przyjeta norma IEC 60601-1: 2005,
wydanie trzecie, 2005-12, facznie z poprawka 1: 2012, z odchyleniami kanadyjskimi)
IEC 60601-1 2012 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1: Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
|IEC 60601-1-2 2014 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1-2: Ogoélne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw - Norma dodatkowa:
Zdolno$c¢ elektromagnetyczna - Wymagania i testy
|IEC 60601-1-6 2013 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1-6: Ogoine wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow - Norma dodatkowa:
Uzytecznosé
IEC 60601-1-12 2014 Medyczny sprzet elektryczny - Cze$¢ 1-12: Wymagania Dotyczace Medycznego
Sprzetu Elektrycznego i Medycznych Systeméw Elektrycznych Przeznaczonych do
Uzytku w Srodowisku Ratownictwa Medycznego
|IEC 60601-2-37+ AMDI 2015 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes$¢ 2-37: Wymagania szczegdtowe dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw ultradzwigkowego
medycznego sprzetu diagnostycznego i monitorujgcego

Zagrozenia, Specyfikacja Produktu, Przeglgd Projektu i Weryfikacja/Walidacja

Nr Indeksu Rok Nazwa

21 CFR 11 2014 Czes¢ 11 Dokumentacja Elektroniczna i Podpisy Elektroniczne

21 CFR 801 2014 Czesc 801 Znakowanie

21 CFR 820 2014 Czes¢ 820 Rozporzadzenie Dotyczace Systemu Jakosci

21 CFR 821 2014 Czes$¢ 821 Wymagania Dotyczace Monitorowania Urzadzen Medycznych
21 CFR 822 2014 Czes¢ 822 Nadzor Rynkowy

21 CFR 830 2014 Czes$¢ 830 Unikalna Identyfikacja Urzadzenia
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Nr Indeksu Rok Nazwa

CMDR 2011 Kanadyjskie Przepisy Dotyczace Wyrobéw Medycznych (CMDR):
»  Wymagania Dotyczace Bezpieczenstwa i Skutecznosci (Sekcje 10-20)
¢ Wymogi Dotyczace Znakowania (Sekcje 21-23)

EN ISO 13485 2016 Wyroby Medyczne - Systemy Zarzadzania Jakoscig - Wymagania do Celéw Regulacyjnych
ISO 13485

2016
EN ISO 14971 2019 Urzadzenia Medyczne - Zastosowanie Zarzadzania Ryzykiem do Wyrobéw Medycznych
ISO 14971

2019
Health Canada’s MDR Przepisy Dotyczace Wyrobow Medycznych SOR-98-282
IEC 60529 2013 Stopnie ochrony zapewniane przez obudowy (Kod IP)
IEC 62304 2006 Oprogramowanie urzadzen medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania

A1:2015
IEC 62366 2014 Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
IEC/TR 80002-3 2014 Oprogramowanie urzadzen medycznych - Czes¢ 3: Model odniesienia procesu procesow cyklu

Zycia oprogramowania urzadzen medycznych

ISO 10993-1 2018 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1: Ocena i testowanie w ramach procesu
zarzadzania ryzykiem

ISO 15223-1 2021 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, etykietach i
dostarczanych informacjach

1ISO 20417 2021 Informacje dostarczone przez producenta wyrobéw medycznych

MDD 1993 Dyrektywa Dotyczaca Wyrobéw Medycznych 93/42/EEC
ANNEX I

EU MDR 2017 Europejskie rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745

Bezpieczenstwo i Prywatnosc

[EC TR 80002-3:2014 - Oprogramowanie urzadzen medycznych - Cze$¢ 3:
Model odniesienia procesu proceséw cyklu zycia oprogramowania urzadzen
medycznych.

Bezprzewodowosc

Stany Zjednoczone

e FCCA47CFRPT 15.247

Europa

e ETSI EN 300 328:V2.1.1:2016-11- Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i kwestia
zakresu fal radiowych (ERM)

e ETSI EN 301 489-1:V2.2.0:2017-03- Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i kwestia
zakresu fal radiowych (ERM)

e ETSI EN 301 489-17:V3.1.1:2017-02- Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i kwestia
zakresu fal radiowych (ERM)
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Srodki Czyszczqce i Dezynfekujqgce

Stosowanie Srodkéw Czyszczqeych i Dezynfekujgcych

W ponizszej tabeli wymieniono $rodki czyszczace i dezynfekujgce zgodne ze Clarius Ultrasound
Scanner i akcesoriami. Produkty wymienione w ponizszej tabeli s3 kompatybilne chemicznie i
zostaty przetestowane pod katem skutecznosci.

Produkt Kwalifikowane Clarius Clarius  Clarius Clarius Battery Clarius 2-in-1
Uzycie? ScannerHD FanHD Battery HD Charger HD Charging Station HD

Accel® PREVention™ Wipes  LLD, ILD v v v v v

CaviWipes LLD, ILD v v 4 4 4

CIDEX® OPA HLD v v

McKesson OPA/ 28 High- HLD v 4

Level Disinfectant Solution

MetriCide™ OPA Plus High-  HLD v v

Level Disinfectant Solution

Sani-Cloth® AF3 Germicidal  LLD, ILD v v v v

Disposable Wipe

Sani-Cloth® Plus Germicidal  LLD, ILD v v v v v

Disposable Cloth

Tristel Trio Wipes System HLDP v v v

a.  CL = srodek czyszczacy, HLD = $rodek dezynfekujacy wysokiego poziomu, ILD = srodek dezynfekujacy Sredniego poziomu,
LLD = $rodek dezynfekujacy niskiego poziomu, S = $rodek sterylizujacy
b.  Tylko w Europie.

Mozesz takze uzywal produktow niewymienionych w tabeli zgodnosci, ale z podobnymi
sktadnikami aktywnymi, jak wskazano na tej liscie i sprzedawanych do uzytku medycznego.

Ze wzgledu na duzg liczbe dostepnych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych nie mozna miec

petnej listy. Jesli nie masz pewnosci co do przydatnosci konkretnego produktu, przejdz do
www.clarius.com/contact i skontaktuj sie z Clarius, aby uzyskac¢ wiecej informacji.

Szczegoty Dotyczqce Srodkéw Czyszezgceych i Dezynfekujgcych

Produkt Zrédto? Uzycie Sktadniki Aktywne

Accel® PREVention™ Wipes CA Wycieranie Nadtlenek Wodoru

CaviWipes us Wycieranie Alkohol, Czwartorzedowy Amoniak

CIDEX® OPA us Namaczanie Orto-ftalaldehyd

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution us Namaczanie Orto-ftalaldehyd

MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant Solution us Namaczanie Orto-ftalaldehyd

Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe us Wycieranie n-AIkiIl(68% C12, 32% C14)
Z?rl:;gl/loetylobenzyloamoniowe
0,14%

n-Alkil (60% C14, 30% C16, 5%
chlorki C12, 5% C18)
dimetylobenzyloamoniowe 0,14%
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Produkt Zrédto? Uzycie Sktadniki Aktywne
Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth us Wycieranie Alkohol, Czwartorzedowy Amoniak
Tristel Trio Wipes System UK Wycieranie wstepne, Enzymy, Ditlenek Chloru
zarodnikobdjcze i
ptukanie

a. AU = Australia, CA = Kanada, US = Stany Zjednoczone, UK = Wielka Brytania

Glosariusz Pojec¢

Terminy dotyczace ultrasonografii mozna znalezé w ksigzce Recommended Ultrasound
Terminology, Third Edition, opublikowanej przez AIUM.

Znane Problemy

Lista obecnie znanych probleméw ze skanerem Clarius Ultrasound Scanner jest dostepna pod
adresem https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.
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Tabele Mocy Akustycznej

Clarius Scanner C3 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu ]| TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,682 0,190 0,306 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,190 0,190 0,306 0,190
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,28
Akustyczne P mw) 219 219 #

P1x1 (mW) 14 11,4

Zg (cm) 2,70

Zp (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Pozostate prr (Hz) 6144
Informacje v (H2) 320

Npps 2

lpa,a at Zpii,a (chmZ) 82,9

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 5,19

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmz) 9,98

pr at Zpii (MPa) 1,77
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Brzuszne; Gtebokos¢: 3,9 cm; Tryb: B
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Clarius Scanner C3 HD: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 1,04 0,409 0,669 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,409 0,409 0,669 0,409
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,94
Akustyczne P mW) 477 477 #

P1x1 (mW) 249 249

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,46 3,46 3,46 #
Pozostate prr (Hz) 2560
Informacje o (H2) 320

Npps 10

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 167

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 18,2

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 34,6

pr at Zpjj (MPa) 2,68
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(b) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 5,2 cm; Tryb: CD
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Clarius Scanner C3 HD: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,682 0,012 0,027 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,012 0,006 0,010 0,027
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,28
Akustyczne P (mW) 0711 0711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zg (cm) 2,60

Zp (cm) 2,67

ZMI (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 82,9

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 5,34

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 10,3

pr at Zpii (MPa) 1,77
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

—  Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Brzuszne; Glgbokos¢: 3,9 cm; Tryb: M
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Clarius Scanner C3 HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,734 0,231 0,604 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,231 0,096 0,268 0,604
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 117
Akustyczne P (mw) 19,1 19,1 #

P1x1 (mW) 19,1 19,1

Zs (cm) 2,60

Zh (cm) 4,53

VAV (cm) 2,60

Zpjia (cm) 2,60

fawf (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Pozostate prr (Hz) 1000
Informacje ST (Hz) —

Npps 1

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 70,2

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 104

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 252

pr at Zpii (MPa) 1,82
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢ Wyjscia: 4,5 cm; Tryb: PWD
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Clarius Scanner C7 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 1,10 0,137 0,211 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,137 0,137 0,211 0,137
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
Akustyczne

P (mW) 7,63 7,63 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zg (cm) 1,90

Zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 21

|spta,a at Zpii,a or (mW/cmZ) 13,9

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 26,5

pr at Zpjj (MPa) 3,37
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Brzuszne; Gtebokos¢: 4 cm; Tryb: B

Wersja 6 80



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 1,12 0,615 1,16 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,615 0,615 1,16 0,615
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 2,27
Akustyczne P (mw) 418 418 #

P1x1 (mW) 31,8 31,8

Zg (cm) 1,50

Zh (cm) 1,50

VAV (cm) 1,50

Zpjia (cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Pozostate prr (Hz) 6300
Informacje o (H2) 300

Npps 10

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 251

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 191

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 291

pr at Zpjj (MPa) 2,81
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 3 cm; Tryb: CD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 7,8 cm; Tryb: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD

: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 1,10 0,008 0,038 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,008 0,004 0,009 0,038
Parametry Pr,a atZmi (MPa) 2,44
Akustyczne

P (mW) 0,319 0,319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

VAV (cm) 1,90

Zpjia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje ST (Hz) —

Npps 1

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 271

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 25,3

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 48,3

pr at Zpii (MPa) 3,37
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Brzuszne; Gteboko$¢: 4 cm; Tryb: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,814 0,284 1,20 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,284 0,153 0,391 1,20
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,82
Akustyczne P mw) 12,0 12,0 #

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,60

VAV (cm) 1,80

Zpjia (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Pozostate prr (Hz) 3000
Informacje ST (Hz) —

Npps 1

lpa,a at Zpii.a (chmZ) 232

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 486

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 902

pr at Zpii (MPa) 2,48
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢ Wyjscia: 1,8 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,729 0,069 0,076 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,069 0,069 0,076 0,069
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,79
Akustyczne

P (mW) 2,39 2,39 #

P1x1 (mW) 2,39 2,39

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 250

Npps 2

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 107

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 2,58

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 4,03

pr at Zpjj (MPa) 2,24
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Miednicowe; Gteboko$¢: 5 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD:

Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu ]| TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,920 0,492 0,647 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,492 0,492 0,647 0,492
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 2,07
Akustyczne P mw) 202 202 #

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zg (cm) 1,10

Zp (cm) 1,10

ZMI (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 511 511 #
Pozostate prr (Hz) 5400
Informacje o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 163

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 67,2

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 92,4

pr at Zpii (MPa) 2,42
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjne] Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Miednicowe; Gtebokos¢: 3 cm; Tryb: CD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Miednicowe; Gtebokos¢: 3 cm; Tryb: CD

Wersja 6

85



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,729 0,003 0,011 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,003 0,002 0,003 0,011
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
Akustyczne P mw) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zg (cm) 1,07

Zb (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpiia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje o (H2) —

Npps !

Ipa,a at Zpiia (W/cmz) 107

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 4,66

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 7,30

pr at Zpii (MPa) 2,24
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjne] Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

— Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Miednicowe; Gteboko$¢: 5 cm; Tryb: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,768 0,115 0,376 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,115 0,059 0,189 0,376
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,73
Akustyczne P (mw) 478 478 #

P1x1 (mW) 4,78 478

Zg (cm) 1,90

Zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Pozostate prr (Hz) 1000
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 196

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 144

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 279

pr at Zpii (MPa) 2,41
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

—  Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Miednicowe; Gtebokos¢: 1,9 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,432 0,044 0,047 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,044 0,044 0,047 0,044
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 117
Akustyczne

P (mW) 1,66 1,66 #

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zg (cm) 1,90

Zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Pozostate prr (Hz) 9600
Informacje o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 50,8

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 1,13

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 2,97

pr at Zpjj (MPa) 1,89
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,674 0,106 0,166 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,106 0,106 0,166 0,106
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,51
Akustyczne

P (mW) 5,84 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

Zh (cm) 1,43

VAV (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Pozostate prr (Hz) 5400
Informacje o (H2) 300

Npps 12

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 96,8

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 30,9

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 50,8

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 3 cm; Tryb: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,432 0,001 0,003 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,001 0,000 0,001 0,003
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 117
Akustyczne P (mw) 0035 0035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zs (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

VAV (cm) 1,90

Zpjia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 50,8

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 1,75

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 4,59

pr at Zpii (MPa) 1,89
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 4 cm; Tryb: M

Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.
Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Needle Enhance B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,987 0,329 0,501 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,329 0,329 0,501 0,329
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 2,26
Akustyczne P mw) 17,6 17,6 #

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

VAV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 258

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 11,5

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 23,6

pr at Zpjj (MPa) 3,24
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: MSK; Gteboko$¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Ocular (Ophthalmic) B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,157 0,006 0,007 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,006 0,006 0,007 0,006
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 0,404
Akustyczne P (mw) 0,245 0,245 #

P1x1 (mW) 0,184 0,184

Zg (cm) 1,57

Zh (cm) 1,57

VAV (cm) 1,57

Zpjia (cm) 1,57

fawf (MHz) 6,58 6,58 6,58 #
Pozostate prr (Hz) 9600
Informacje o (H2) 250

Npps 2

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 4,16

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,237

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 0,484

pr at Zpjj (MPa) 0,577
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Oczne; Gtgboko$¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,728 0,293 0,729 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,293 0,147 0,256 0,729
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
Akustyczne P mw) 123 757 #

P1x1 (mW) 12,3 757

Zs (cm) 2,00

Zb (cm) 1,70

VAV (cm) 1,70

Zpiia (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Pozostate prr (Hz) 3500
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cmz) 124

|spta,a at Zpii,a or (mW/cmZ) 317

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 574

prat Zpii (MPa) 2,20
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v
Operacyjne] Kontrola 2 v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

— Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gteboko$¢ Wyjscia: 2,3 cm; Tryb: PWD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gteboko$¢ Wyjscia: 4 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu Mi TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,533 0,060 0,123 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,060 0,060 0,123 0,060
Parametry Pr.aatZpm (MPa) 1,54
Akustyczne P mw) 243 243 #

P1x1 (mW) 1,46 1,46

Zs (cm) 1,80

zp (cm) 1,80

ZMI (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 84,5

Ispta,a at Zpji a Of (mW/cmZ) 1,35

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 3,03

pr at Zpjj (MPa) 2,30
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdow.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 1 cm; Tryb: B
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 2 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD

: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu ]| TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,945 0,190 1,01 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,190 0,190 1,01 0,190
Parametry Pra atZy (MPa) 2,58
Akustyczne P mw) 889 889 #

P1x1 (mW) 5,33 5,33

Zg (cm) 2,07

zp (cm) 2,07

VAV (cm) 1,47

Zpiia (cm) 1,47

fawf (MHz) 7,45 747 747 #
Pozostate prr (Hz) 4160
Informacje P (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 348

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmZ) 288

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 61,3

pr at Zpjj (MPa) 3,76
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjne] Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3 -

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 2,8 cm; Tryb: CD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 7 cm; Tryb: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,533 0,004 0,005 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,004 0,001 0,005 0,004
Parametry Pr.a atZm (MPa) 1,54
Akustyczne P (mw) 0,101 0,101 #

P1x1 (mW) 0,101 0,101

Zs (cm) 1,80

zp (cm) 1,80

AV (cm) 1,40

Zpjia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 84,5

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 2,53

Zgiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 5,69

pr at Zpii (MPa) 2,30
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 1 cm; Tryb: M
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 2 cm; Tryb: M

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD

: Needle Enhance B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,620 0,090 0,657 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,090 0,090 0,657 0,090
Parametry Pra atZy (MPa) 1,69
Akustyczne P mw) 433 433 #

P1x1 (mW) 2,60 2,60

Zg (cm) 1,67

Zb (cm) 1,67

M (cm) 1,43

Zpii,a (cm) 1,43

fawf (MHz) 7,40 7,31 7,31 #
Pozostate prr (Hz) 3456
Informacje P (H2) 18.0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/cmz) 116

|spta,a at Zpii,a or (mW/cmZ) 3,00

Zsii,a

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 6,25

pr at Zpii (MPa) 2,43
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gteboko$¢: 2,8 cm; Tryb: B
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 7 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Ocular (Ophthalmic) B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,087 0,004 0,004 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,004 0,004 0,004 0,004
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 0,280
Akustyczne

P (mW) 0,085 0,085 #

P1x1 (mW) 0,085 0,085

Zs (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

VAV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Pozostate prr (Hz) 3648
Informacje o (H2) 19,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 2,35

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,025

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 0,103

pr at Zpjj (MPa) 0,573
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Oczne; Gteboko$¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD

: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,819 0,615 1,60 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,615 0,269 1,60 0,552
Parametry Pr.a at Zm (MPa) 2,23
Akustyczne P mw) 16,7 16,7 #

P1x1 (mW) 15,7 15,7

Zs (cm) 1,57

zh (cm) 1,40

VAV (cm) 1,37

Zpjia (cm) 1,37

fawf (MHz) 7,44 8,21 8,21 #
Pozostate prr (Hz) 3500
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) 278

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 469

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 948

pr at Zpii (MPa) 3,17
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gteboko$¢ Wyjscia: 1,4 cm; Tryb: PWD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gteboko$¢ Wyjscia: 5 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,564 0,045 0,063 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,045 0,045 0,063 0,045
Parametry Pr.a atZm (MPa) 1,91
Akustyczne P (mw) 0,822 0,822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zs (cm) 1,00

zp (cm) 1,00

AV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 11,4 #
Pozostate prr (Hz) 7296
Informacje o (H2) 19,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) 120

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 3,74

Zgiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 8,24

pr at Zpjj (MPa) 2,83
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,243 0,021 0,022 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,021 0,021 0,022 0,021
Parametry Pr.a at Zm (MPa) 0,927
Akustyczne

P (mW) 0,298 0,298 #

P1x1 (mW) 0,298 0,298

Zs (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

VAV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Pozostate prr (Hz) 2080
Informacje o (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpii.a (chmZ) 324

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 0,492

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 1,34

pr at Zpjj (MPa) 1,53
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 4 cm; Tryb: CD

Wersja 6 101



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD:

M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,437 0,002 0,003 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,002 0,001 0,002 0,003
Parametry Pr.a atZm (MPa) 1,52
Akustyczne P (mw) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,07

AV (cm) 1,00

Zpjia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 121 12,1 #
Pozostate prr (Hz) 250
Informacje oI (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 78,8

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 1,97

Zgiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 4,53

pr at Zpii (MPa) 2,31
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkéw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 1,5 cm; Tryb: M

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Needle Enhance B-Mode

Etykieta Indeksu ] TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,441 0,018 0,018 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,018 0,018 0,017 0,018
Parametry Pr.aatZpm (MPa) 1,52
Akustyczne P mw) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 0,900

zp (cm) 0,900

ZMI (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Pozostate prr (Hz) 2304
Informacje P (H2) 120

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (W/cmz) 84,6

Ispta,a at Zpii,a or (mW/cmZ) 0,570

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 1,20

pr at Zpii (MPa) 2,20
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjne] Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 2 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Ocular (Ophthalmic) B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,116 0,001 0,001 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,001 0,001 0,001 0,001
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 0,407
Akustyczne P (mw) 0017 0017 #

P1x1 (mW) 0,017 0,017

Zs (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

VAV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Pozostate prr (Hz) 2080
Informacje o (H2) 13,0

Npps 2

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 4,82

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,020

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 0,048

pr at Zpjj (MPa) 0,624
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Oczne; Gteboko$¢: 4 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,578 0,222 0,378 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,222 0,120 0,378 0,262
Parametry Pr.a at Zm (MPa) 1,82
Akustyczne P (mw) 471 471 #

P1x1 (mW) 4,71 4,71

Zs (cm) 0,900

zp (cm) 1,07

VAVT] (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Pozostate prr (Hz) 5000
Informacje oI (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) 143

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 263

Zgiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 488

pr at Zpjj (MPa) 2,48
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

— Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Naczyniowe; Gtebokos¢: 0,9 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,972 0,150 0,276 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,150 0,150 0,276 0,150
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,64
Akustyczne P (mW) 180 180 #

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

zh (cm) 2,43

M (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje pom (H2) 300

Npps 4

Ipa,a @t Zpii,a (W/cm2) 73,9

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cm2) 8,25

Zsjia

Ispta,a at Zpjj or Zsiji (mW/cmz) 1,7

pr at Zpii (MPa) 1,94
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

#  Brak raportow w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodéw przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 3,2 cm; Tryb: B
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 4,5 cm; Tryb: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu ]| TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,891 0,514 0,790 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,514 0,514 0,790 0,514
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,62
Akustyczne P (mw) 515 515 #

P1x1 (mW) 32,2 32,2

Zg (cm) 2,40

Zp (cm) 2,40

VAV (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,35 3,35 #
Pozostate prr (Hz) 7800
Informacje o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W,cmz) 61,6

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cm2) 49,1

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cm2) 73,6

pr at Zpjj (MPa) 1,98
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjne] Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

#  Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 3,2 cm; Tryb: CD
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 4,5 cm; Tryb: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,972 0,010 0,041 (a)
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,010 0,006 0,011 0,041
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,64
Akustyczne P (mW) 0,748 0,748 #

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

zh (cm) 2,43

M (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje pom (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpii,a (W/cm2) 73,9

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cm2) 10,2

Zsjia

Ispta,a at Zpjj or Zsiji (mW/cmz) 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkdw.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Warto$¢ Indeksu.

—  Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 3,2 cm; Tryb: M
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Sercowe; Gtebokos¢: 4,5 cm; Tryb: M

Wersja 6 108



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC

Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,725 0,092 0,262 (a)
Warto$¢ Sktadnika Indeksu 0,092 0,048 0,158 0,262
Parametry Pr.a at Zm| (MPa) 1,14
Akustyczne P mw) 702 792 #

P1x1 (mW) 792 7,92

Zs (cm) 3,00

Zp (cm) 3,90

ZMI (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 2,45 245 245 #
Pozostate prr (Hz) 500
Informacje o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cmz) 60,4

|spta,a at Zpii,a or (mW/cmZ) 452

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 87,5

pr at Zpjj (MPa) 1,58
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v
Operacyjne] Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(a) Ten skaner nie jest przeznaczony do stosowania przezczaszkowego ani glowowego u noworodkow.

Brak raportéw w tym stanie roboczym; maksymalna warto$¢ indeksu nie jest zgtaszana z powodow przedstawionych w polach
Maksymalna Wartos¢ Indeksu.

— Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Sercowe; Gteboko$¢ Wyjscia: 4 cm; Tryb: PWD
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Clarius Scanner PA HD: Transcranial B-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni
Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,972 0,150 0,276 0,276
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,150 0,150 0,276 0,150
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,64
Akustyczne P (mw) 180 180 180
P1x1 (mW) 1,2 1,2
Zg (cm) 2,43
Zb (cm) 2,43
VAV (cm) 1,77
Zpjia (cm) 1,77
fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 300
Npps 4
Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 73,9
Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 8,25
Zsii,a
|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 11,7
pr at Zpii (MPa) 1,94
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v v
Kontrola 3
Kontrola 4
Kontrola 5
Kontrola 6
Kontrola 7

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Gtebokos¢: 3,2 cm; Tryb: B
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Gteboko$¢: 4,5 cm; Tryb: B
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Clarius Scanner PA HD: Transcranial Color Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,666 0,963 1,55 1,55
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,963 0,963 1,55 0,963
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,04
Akustyczne P (mw) 824 824 824

P1x1 (mW) 82,4 82,4

Zs (cm) 4,27

Zp (cm) 427

VAV (cm) 427

Zpjia (cm) 4,27

fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Pozostate prr (Hz) 4800
Informacje o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 53,7

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 38,9

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 80,6

pr at Zpii (MPa) 1,50
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Glebokos¢: 4 cm; Tryb: CD
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Clarius Scanner PA HD: Transcranial M-Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni
Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,972 0,010 0,041 0,011
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,010 0006 0,011 0,041
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 1,64
Akustyczne P (mw) 0,784 0,784 0,784
P1x1 (mW) 0,784 0,784
Zg (cm) 2,43
Zb (cm) 2,43
VAV (cm) 1,40
Zpii,a (cm) 1,40
fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Pozostate prr (Hz) 200
Informacje ST (Hz) —
Npps 1
Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 73,9
Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 10,2
Zsii,a
|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 14,4
pr at Zpii (MPa) 1,94
Warunki Kontroli Kontrola 1 v
Operacyjnej Kontrola 2 v v v v v
Kontrola 3
Kontrola 4
Kontrola 5
Kontrola 6
Kontrola 7

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Gtgboko$¢: 3,2 cm; Tryb: M
Kontrola 2: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Gteboko$¢: 4,5 cm; Tryb: M
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Clarius Scanner PA HD: Transcranial PW Doppler Mode

Etykieta Indeksu M TIS TIB TIC
Na Ponizej Na Ponizej
Powierzchni| Powierzchni | Powierzchni | Powierzchni

Maksymalna Wartos¢ Indeksu 0,696 0,571 1,99 1,16
Wartos¢ Sktadnika Indeksu 0,571 0,327 1,16 1,99
Parametry Pr,a atZm| (MPa) 0,983
Akustyczne P (mw) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

Zp (cm) 4,20

VAVTH (cm) 3,53

Zpjia (cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Pozostate prr (Hz) 4000
Informacje ST (Hz) —

Npps 1

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 42,2

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 312

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 544

pr at Zpjj (MPa) 1,30
Warunki Kontroli Kontrola 1 v v v v v v
Operacyjnej Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

Nie dotyczy tego skanera lub trybu.

Kontrola 1: Rodzaj Badania: Przezczaszkowe; Glebokos¢ Wyjscia: 4 cm; Tryb: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Historia Zmian

Wersja Instrukcji
Obstugi

Data Zmiany

Opis

1

18 marca, 2021

Pierwsza oficjalna wersja

2 1 marca 2022 Zmieniono: Stowniczek symboli, $rodki czyszczace i dezynfekujace,
bezpieczenstwo produktow, oktadka.

3 26 maja 2022 Zmieniono: prawa autprskie, Clarius Foot Pedal, Bezpieczenistwo Produktu,
Stowniczek Symboli, Srodki Ostroznosci, Klasyfikacja Produktu, tabele
Jakos¢, Tabele Mocy Akustycznej, tylny stot.
Usunieto: Biokompatybilno$¢.

4 13 lutego 2023 Zmieniono: prawa autorskie, tylna strona.

5 24 marca 2023 Zmieniono: tylna strona.

6 5 lipca 2023 Zmieniono: O Instrukcji Obstugi, O Clarius Ultrasound Scanner,

Specyfikacje Systemu.
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Gtéwna Siedziba:

Clarius Mobile Health Corp.
#205 - 2980 Virtual Way
Vancouver, BC, V5M 4X3
Canada

+1(778) 800-9975
www.clarius.com
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ec | e |
Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem, Holandia

| cH [ReP|
MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug, Szwajcaria
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