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Vylouceni odpovédnosti:

Toto prohldseni se vztahuje na vSechny tiskoviny doprovazejici ultrazvukovy skener Clarius
Ultrasound Scanner.

Tato pfirucka je licencovdana podle podminek a podminek dostupnych na adrese
clarius.com/terms. Tuto pfirucku nesmite pouzivat jinak, neZ v souladu s licenci. Informace
obsazené v téchto materidlech jsou majetkem a ddvérnosti spole¢nosti Clarius Mobile Health
Corp. (dale jen ,Clarius) a jsou poskytovany vyhradné pro jednotlivce nebo subjekty, kterym
jsou uréeny, a proto musi byt tyto materialy uchovavany v nejp¥isn&jsi davérnosti. Zadna ¢ast
této prirucky nesmi byt kopirovana, reprodukovédna, znovu publikovdna, upravovana,
proddvana, zverejiiovana nebo distribuovana bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti
Clarius. Neopravnéné kopirovani nebo distribuce této prirucky, kromé poruseni autorskych
prav, mUZe sniZit schopnost spolecnosti Clarius poskytovat uZivatelm aktualizace a aktualni
informace.

Spolecnost Clarius se postarala o to, aby zajistila presnost tohoto dokumentu, avsak revize
nemusi byt moZzné ve viech situacich. Informace v tomto dokumentu se mohou bez upozornéni
zménit a spolecnost Clarius nepfebird Zadnou odpovédnost za chyby nebo opomenuti.
Spole¢nost Clarius si vyhrazuje pravo provadét zmény bez dalsiho upozornéni u jakychkoli
produktl zde uvedenych za ucelem zlepSeni spolehlivosti, funkce nebo designu. Spolecnost
Clarius m0ze kdykoli provést vylepseni nebo zmény v produktech nebo programech popsanych
v tomto dokumentu.

Tyto materidly mohou obsahovat autorska prava a/nebo ochranné znamky tretich stran, jejichz
pouZziti nebylo vidy vyslovné povoleno vlastnikem dusevniho vlastnictvi. VSechna autorska prava
a/nebo ochranné znamky obsaZzené v téchto materidlech jsou vyhradnim a vyhradnim
vlastnictvim jejich pfislusnych vlastnik.

,Clarius”, ,Ultrasound Anywhere®, ,Point-and-Shoot Ultrasound”, ,Act One®“, ,Tri-Scanner”,
,My New Stethoscope”, ,It's About the Image”, logo Clarius a logo Clarius Live jsou ochranné
zndmky nebo registrované ochranné zndmky a jsou vyhradnim a vyhradnim vlastnictvim
spolecnosti Clarius.

Seznam pfislusnych patentd USA v souladu s 35 U.S.C. s. 287: www.clarius.com/patents.
Vsechna jména pouzitd v dokumentech od spolecnosti Clarius (at uz online, v tisku nebo v
jakémkoli jiném médiu) jsou smyslend a jsou zde pouZita pro Ucely prikladu a ukazky pouziti
Clarius Ultrasound Scanner. Jakdkoli podobnost se skute¢nymi lidmi je ndhodna.

© 2023 Clarius Mobile Health Corp.

VSechna prdva jsou vyhrazena. Reprodukce nebo prenos vcelku nebo po &astech, v jakékoli
formé nebo jakymikoli prostfedky, elektronicky, mechanicky nebo jinak, je zakdzdno bez
predchoziho pisemného souhlasu vlastnika autorskych prav.

Vydano v Kanadé.
15-03-00134
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O této prirucce

Chcete-li ziskat tiSténou kopii této prirucky bez dalSich naklad(, prejdéte na stranku
clarius.com/contact a kontaktujte spolecnost Clarius.

Tato prirucka obsahuje pokyny pro pouziti ultrazvukovych skener( Clarius Ultrasound Scanner —
HD3 Scanners. U modell, které nejsou HD3, se prosim podivejte do prislusné uZivatelské
priruc¢ky na adrese clarius.com/manuals.

Tento dokument je licencovan jako soucast nakupu Clarius Ultrasound Scanner a spliiuje platné
regulacni pozadavky. PouZiti tohoto dokumentu neoprdvnénymi osobami je pfisné zakdzano.

Tento dokument obsahuje nasledujici informace:

O ultrazvukovém skeneru Clarius Ultrasound Scanner: Popisuje produkt a uvadi
technické specifikace a jeho zamyslené pouziti.

e Pouziti ultrazvukového skeneru Clarius Ultrasound Scanner: UkaZze vam, jak zacit a zacit
skenovat, sezndmi vas s funkcemi a koncepty a pomdze vam nastavit vas systém.

e  Prislusenstvi: Popisuje dalSi pfislusenstvi, které si muUzete zakoupit pro pouziti se
skenery Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners.

o Cisténi a dezinfekce: Vysvétluje, jak Cistit a dezinfikovat skener a jeho prislusenstvi.

e Bezpecnost: Nastinuje dlleZité bezpecnostni normy, zadsady a zasady, které je treba
dodrzovat pfi pouzivani produktu.

* Reference: Nabizi informace, jako jsou produktové normy a regulacni pozadavky.

e Tabulky pfesnosti méfeni: Zobrazuje presnost méreni a Dopplerovu citlivost kazdého
skeneru a rezimu.

e Tabulky akustickych vystupl: Zobrazuje akusticka data pro kazdy skener a rezim.

e Historie revizi: Zobrazuje historicky seznam zmén provedenych v tomto dokumentu.

Pristup k uZivatelské dokumentaci mUZe byt ovlivnén: dostupnosti a pristupnosti internetu,
dostupnosti webovych stranek a mistnim elektromagnetickym rusenim.


https://support.clarius.com/hc/en-us/sections/6566699912212-User-Manuals

Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Cilova skupina

Tento dokument je napsan pro vyskolené lékarské odborniky, ktefi obsluhuji a udrzuji vas
ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner. Obsahuje pokyny a referenéni material tykajici
se pouZiti a udrzby produktu.

Konvence v dokumentu

lkony

lkona

Nézev ikony

Popis

Upozornéni

Mozna rizika mimo rozumnou kontrolu spole¢nosti Clarius.

Toto nedélejte

Tato ikona oznacuje akce, kterym je tfeba se vyhnout.

@04

Poznamka

Tato ikona oznacuje informacni material nebo uzite¢né navrhy.

Slovni¢ek symbold

Symboly zobrazené v tomto dokumentu a na ultrazvukovém skeneru Clarius Ultrasound
Scanner jsou v souladu s aktudlnimi verzemi nasledujicich norem: I1SO 7000, ISO 7010, IEC
60417, a (EN) ISO 15223-1.

STANDARD: ISO 7000 — GRAFICKE SYMBOLY PRO POUZITI NA ZARIZEN( — REGISTROVANE

SYMBOLY

Symbol Reference | Nazev Popis
3082 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.
2497 Datum vyroby OznacCuje datum, kdy byl zdravotnicky prostiedek vyroben.
2493 Katalogové ¢islo Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky

rostredek identifikovat.

REF P

2609 Nesterilni Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben procesu

sterilizace.

revize 6



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Symbol Reference | Nazev Popis
0621 Krehké; zachazet s tim| Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se mize rozbit nebo poskodit,
I opatrné pokud se s nim nezachazi opatrné.
Y 0626 Udrzujte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba chranit pfed vihkosti.
I 4 d
0632 Teplotni limit Oznacuije teplotni limity, kterym m(Ze byt zdravotnicky prostfedek
/ﬂ/ bezpecné vystaven.
0224 Omezeni vlhkosti Oznacuje rozsah vlhkosti, kterému mize byt Iékafsky pfistroj bezpecné
@ vystaven.
it
1641 Prostudujte si pokyny | OznaCuje, Ze uZivatel musi nahlédnout do navodu k pouziti.
k pouziti nebo
konzultaci elektronické
pokyny k pouZiti
0434A Pozor Oznatuije, ze pfi obsluze zafizeni nebo ovladaciho prvku je nutna
opatrnost blizko mista, kde je symbol umistén, nebo jak to aktualni situace
vyzaduje povédomi operatora nebo ¢innost operéatora, aby se predeslo
nezadoucim nasledek.
1135 Obecny symbol pro | Oznadeni, Ze oznacena polozka nebo jeji materiél je soucasti procesu
@39 obnovu/recyklovatelno | vyuZiti nebo recyklace.
st

Nékteré z téchto standardnich symbold miZete vidét na skeneru Clarius Scanner HD3,
prislusenstvi a baleni:

OSTATNI STANDARDY — GRAFICKE SYMBOLY PRO POUZITI NA ZARIZENI — REGISTROVANE

SYMBOLY
Symbol Standard | Reference | Nazev Popis
ISO 7010 | M002 Viz navod k Upozorfiuje na precteni navodu/brozury pfed zahajenim
(] g pouziti/brozura prace nebo pied obsluhou zafizeni nebo strojd.
IEC 60417 5172 Zafizeni tfidy Il K identifikaci zafizeni splfiujici bezpe¢nostni poZadavky
I:l stanovené pro zafizeni tfidy Il podle IEC 60536.
IEC 60417 | 5957 Pouze pro vnitfni pouziti| K identifikaci elektrickych zafizeni uréenych predevsim pro
ﬁ vnitfni pouziti.
IEC 60417 5333 Pouzity dil typu BF K identifikaci pouzité ¢asti typu BF vyhovuiici IEC 60601-1.
[ 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Tyto dalsi symboly miZete vidét na skeneru Clarius Scanner HD3, pfislusenstvi a baleni:

OSTATNI GRAFICKE SYMBOLY PRO POUZITI NA ZARIZENI

Symbol

Nazev

Popis

OmCuC

Napéjeci konektor

Oznaduje napajeci konektor sudového typu.

ARokis?

Viyhovuje smérnici RoHS

Oznaduje elektricka a elektronicka zafizeni, ktera splfiuji smérnici
2011/65/EU 0 RoHS (omezeni nebezpeénych latek).

Cce

Evropska shoda

Odpovida smérnici Evropské rady 93/42/EHS.

FCC

Viyhovuje Federalni komunikaéni komisi USA.

Certifikace CSA

Certifikovano Kanadskou asociaci pro standardy. Cislo pod timto symbolem
oznacuije Cislo smlouvy.

Odpadni elektricka a
elektronicka zafizeni

Vyzaduje oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu s
odpadem z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE) Smérnice. Pokud
vidite nebo , mohou soucasti zafizeni obsahovat olovo nebo rtut,
které je nutné recyklovat nebo zlikvidovat v souladu s mistnimi, statnimi
nebo federalnimi zakony. Lampy pro podsviceni na systémovém LCD
monitoru obsahuji rtut.

Stuperi ochrany proti
vniknuti

Zafizeni uvnitf krytu je chranéno pfed nastroji a draty delSimi nez 1,0
milimetru, je prachotésné a je také chranéno pfi ponoreni do hloubky 1
metru po dobu 30 minut.

DC

Stejnosmérmy proud.

GS1 DataMatrix

Identifikuje DataMatrix kodovany GS1.

Kéd globaini nomenklatury
zdravotnickych prostredk(

Systém mezinarodné dohodnutych generickych deskriptorli pouzivanych k
identifikaci vSech produktd zdravotnickych prostfedkd.

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Oznaduje opravnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.

Autorizovany zastupce ve
Svycarsku

Oznaduje autorizovaného zastupce ve Svycarsku.

ANATEL Vyhovuije brazilské agentufe pro telekomunikace.
ANATEL
] [ n/a Neukladejte krabice na sebe.
E E n/a K otevfeni nepouzivejte nuz.
= n/a Skener recyklujte v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy.
et

Zdravotnické zafizeni

Evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745

R only

Pouze na pfedpis

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na |ékare nebo na jeho predpis.
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O ultrazvukovém skeneru
Clarius Ultrasound Scanner

Instalujte, provozujte a udrZujte tento produkt v souladu s bezpecnostnimi a provoznimi
postupy uvedenymi v této prirucce a pouze pro zamysleny ucel. Vidy pouzivejte informace v
tomto dokumentu se zdravym klinickym Usudkem a nejlepsimi klinickymi postupy.

Tento produkt podléha zédkonu v jurisdikci, ve které je produkt pouzivan. Instalujte, pouzivejte a
provozujte produkt pouze zplsoby, které jsou v souladu s platnymi zakony nebo predpisy, které
maji charakter zakona.

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC a Industry Kanadské standardy RSS bez licence.
Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkdm: (1) toto zafizeni nesmi zpUsobovat Skodlivé
ruseni a (2) toto zarizeni musi akceptovat jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni, které mize
zpUsobit nezadouci provoz'.

A e Baleni produktu musi byt zachovano spolu se zdravotnickym prostfedkem. Nelikvidujte.

e Nespravné pouzivani produktu nebo pouZivani produktu pro jiné ucely, nez jsou
zamyslené a vyslovné uvedené spolecnosti Clarius, mlze spolecnost Clarius nebo jeji
zastupce zbavit veskeré nebo nékteré odpovédnosti za vysledné poskozeni nebo
zranéni.

e Pouzivani prenosnych a mobilnich radiofrekvencnich komunikacnich zafizeni muze
ovlivnit provoz lékafskych zafizeni.

e Provoz tohoto systému v pritomnosti hoflavych plynd nebo anestetik mdze zpUsobit
vybuch.

e Instalujte a provozujte lékarské vybaveni v souladu s pokyny pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC).

e UZivatelé jsou zodpovédni za kvalitu obrazu a diagnostiku.

e Tento produkt prokazal shodu s EMC za podminek, které zahrnovaly pouZiti
kompatibilnich perifernich zafizeni. Je dilezité, abyste pouzivali kompatibilni periferni
zarizeni, abyste snizili moZnost ruseni radii, televizord a dalsich elektronickych zafizeni.

' Le présent appareil est conforme avec la section 15 des réglementations FCC ainsi qu'aux standards CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire d'interférence, et
(2) 'appareil doit accepter toute interférence radioélectrique subi, méme si linterférence est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

.

e Okolnosti v prostredi pacienta mohou negativné ovlivnit skener a vysetfeni. Napfiklad:
(1) Chemikalie a plyny na operacnim séle. (2) Nadmorské vysky pod -382 m nebo nad
4000 m.

e Zranitelni pacienti, jako jsou déti a téhotné/kojici Zeny, mohou byt nachylngjsi k
vystaveni akustické energii, pokud je skener pouzivan delsi dobu.

¢ S ohledem na zamysleny uUcel skeneru mize existovat biologickd nekompatibilita mezi
pouZitymi materiadly skeneru a biologickymi tkdnémi, bunikami a télesnymi tekutinami
pacienta/uZivatele.

e Pouzivani skeneru v prostredi pacienta mlze byt nebezpecné, pokud existuji nasledujici
podminky: (1) Extrémni vihkost (RH <15% a RH >95%). (2) Okolni teploty, které jsou
prilis vysoké (>40 °C / 104 °F) nebo pfilis nizké (<-20 °C /-4 °F).

¢ Nekvalifikovani/neskoleni pracovnici, ktefi si zakoupi a pouZivaji Clarius Scanner HD3,
nemusi byt schopni ziskat kvalitni snimky.

e Kazdy skener Clarius Scanner HD3 obsahuje Li-lon baterii. S bateril zachazejte opatrné.

UZivatelé by méli byt vyskoleni zdravotnici (napfr. [ékafi, sestry, technici) s pfedchozimi trénink v
ultrazvuku. Snimky vytvorené skenerem jsou bezdratové prendseny do chytrého zafizeni
uzivatele (tabletu nebo chytrého telefonu).

Popis zarizeni

Chcete-li ziskat regulaéni informace ve formatu e-labeling, oteviete aplikaci Clarius a prejdéte
na stranku About strana.

Clarius Ultrasound Scanner je prenosny, univerzalni, softwarové fizeny, diagnosticky
ultrazvukovy systém pouzivany k ziskdvani a zobrazovani ultrazvukovych dat s vysokym
rozlisSenim v redlném case prostrednictvim komeréniho bézného (COTS) zafizeni Apple iOS nebo
Android™. Rada bezdratovych skener(i Clarius Ultrasound Scanner jsou skenery zaloZené na
Bluetooth a Wi-Fi, které komunikuji s tradi¢nim tabletem/smartphonem pfes ptrimou Wi-Fi a
umozZnuji uZivateldm exportovat ultrazvukové snimky a zobrazovat je v rlznych reZzimech
provozu. Skener Clarius Scanner HD3 obsahuje baterii a interni napdjeci zdroje, vicekanalovy
paprsek, prevodnik predskenovani a Wi-Fi komponenty. Clarius Scanner HD3 je dodavan s
nabijeckou.

Systém je prenosny ultrazvukovy systém urceny pro pouziti v prostredi leteckych ambulanci
srotacni nosnou plochou, silniénich sanitek a zdravotnické zachranné sluzby (ZZS), kde
zdravotni péci poskytuji vyskoleni zdravotnici. EC7 HD3! a Clarius Charger HD3' by mély byt
pouzivany ve stacionarnim prostredi.

* Neni uréeno pro prostiedi ZZS.
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Rozmeér produktu

Polozka Délka Sitka Tloustka Hmotnost
(inf/mm) (in/fmm) (infmm) (ozlg)
Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN 99-13-00018) 5,7/146 3,0/76 1,3/32 10,9/308
Clarius Scanner C7 HD3 (CIDN 99-13-00019) 5,9/151 3,0/76 1,3/32 10,2/289
Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDN 99-13-00024) 12,2/310 3,0/76 1,3/32 11,5/326
Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN 99-13-00020) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/288
Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN 99-13-00021) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN 99-13-00022) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner PA HD3 (CIDN 99-13-00023) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,3/292

Pouziti produktu

Indikace pro pouziti

Clarius Ultrasound Scanner je softwarovy ultrazvukovy zobrazovaci systém a pfislusenstvi
urcéené pro diagnostické zobrazovani. Je indikovan pro diagnostické ultrazvukové zobrazovani a
analyzu prdtoku tekutin v nasledujicich aplikacich: oftalmologické®, fetdlni, abdominalni,
intraoperacni (neneurologické), détské, maloorganové, cefalické (dospélé), transrektalni,

transvaginalni, muskuloskeletalni

(konvencéni,

povrchové),

urologické,

gynekologické,

kardiologické (dospélé, détské), periferni cévni, karotidové a proceduralni vedeni jehel do téla.

Systém je prenosny ultrazvukovy systém uréeny pro pouZziti v prostredich, kde zdravotni péci

poskytuji vyskoleni zdravotnici.

Zamyslend populace pacientd

Systém je urcen k pouZziti pro diagnostické ultrazvukové zobrazovani a analyzu prdtoku tekutin
anatomické struktury a tekutiny dospélych a détskych pacient(.

' Plati pouze pro skenery L7 HD3, L15 HD3 a L20 HD3.
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Tabulky indikaci

Clarius Ultrasound Scanner HD3

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO

TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace

Provozni rezim

V3eobecné Specifické (stopy 1a 3) B |M|Barva |Vykon |PW Kombinované (Upresnéte) | Dalsi*
(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler
Ocni Ocni v
Zobrazovani Fetélni vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
ploduadalsi | yign vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Intraoperacni vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
(BfiSni organy a cévy)
Laparoskopické viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Pediatrické vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Malé organy
(Stitna Zlaza, prostata, Sourek, prsa) | Y| Y| ¥ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Novorozenecky cefalicky viviv 4 4 B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Dospély cefalicky vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transrektalni
Transvaginalni
Transuretralni viviv v v B+CD; B+PD; B+PWD Nota 1
Transesofagealni (nekardialni) viv|v v v B+CD; B+PD Nota 1
Muskuloskeletélni (konven¢ni)
Muskuloskeletalni (povrchni) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Srdecni Intravaskularni vViv|v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Ostatni (urologie, gynekologie) vViv|v v B+M; B+CD; B+PWD
Srdecni dospéli
Srdecni pediatrie
Intravaskularni (kardialni)
Transesofagealni (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Jiné (upfesnéte) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

Poznamka 1: VylepSeni jehly v rezimu B.
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Clarius Scanner C3 HD3

NAZEV ZARIZEN(: CLARIUS SCANNER C3 HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim

Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B|M [Barva |Vykon |PW Kombinované (Upfesnéte) | Dal3i*

(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

O¢ni Ocni

Zobrazovani Fetalni viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

plodu a dalsi Bii&ni viv|wv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperacni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

(BfiSni organy a cévy)

Laparoskopickeé viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Pediatricke
Malé organy
(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa) vivi v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Novorozenecky cefalicky

Dospély cefalicky

Transrektalni

Transvaginalni
Transuretralni viviv v v B+M: B+CD: B+PD: B+PWD
Transesofagedini (nekardialni)

Muskuloskeletalni (konvenéni)

Muskuloskeletalni (povrchni) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Srdecni Intravaskularni vivi]v v B+M; B+CD; B+PWD
Ostatni (urologie, gynekologie) viv| v v B+M; B+CD; B+PWD

Srdecni dospéli

Srdecni pediatrie

Intravaskularni (kardialni)

Transesofagedini (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Jiné (upfesnéte)
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Clarius Scanner C7 HD3

NAZEV ZARIZEN[: CLARIUS SCANNER C7 HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim
Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B [M|Barva |Vykon |PW Kombinované (Upfesnéte) | Dalsi*
(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oc¢ni Ocni
Zobrazovani plodu| Fetalni viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
a daldi Brigni vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperacni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(Bfi8ni organy a cévy)
Laparoskopické viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Pediatrické viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Malé organy
(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa)
Novorozenecky cefalicky
Dospély cefalicky
Transrektalni
Transvaginalni
Transuretralni viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transesofagedini (nekardialni)
Muskuloskeletalni (konvenéni)
Muskuloskeletalni (povrchni) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Srdecni Intravaskularni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Ostatni (urologie, gynekologie) viv|iv v B+M; B+CD; B+PWD
Srdecni dospéli
Srdecni pediatrie
Intravaskularni (kardialni)
Transesofagedini (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Jiné (upfesnéte)
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Clarius Scanner EC7 HD3

NAZEV ZARIZEN[: CLARIUS SCANNER EC7 HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim

Vieobecné Specifické (stopy 1 a 3) B |M Barva |Vykon |PW Kombinované (Upiesnéte) | Dalsi*

(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oc¢ni Ocni

Zobrazovani Fetalni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

plodu a dalsi Biigni v v|wv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperacni

(Bfisni organy a cévy)

Laparoskopické
Pediatrické viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Malé organy

(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa)
Novorozenecky cefalicky viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Dospély cefalicky vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transrektalni

Transvaginalni

Transuretralni

Transesofagedini (nekardiaini)
Muskuloskeletalni (konvenéni)
Muskuloskeletalni (povrchni) viv|Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Srdecni Intravaskularni

Ostatni (urologie, gynekologie)

Srdecni dospéli

Srdecni pediatrie

Intravaskularni (kardialni)
Transesofagedini (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni

Jiné (upfesnéte)
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Clarius Scanner L7 HD3

NAZEV ZARIZEN[: CLARIUS SCANNER L7 HD3

INDIKACE PRO POUZITI: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim

Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B|M |[Barva |Vykon |PW Kombinované (Upresnéte) | Dalsi*

(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Ocni Ocni v

Zobrazovani Fetalni

ploduadalSi  gpgn; T T~ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Intraoperacni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

(BfiSni organy a cévy)

Laparoskopické viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Pediatrické v v v v B+CD; B+PD; B+PWD Nota 1
Malé organy

(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa)

Novorozenecky cefalicky

Dospély cefalicky

Transrektalni

Transvaginaini
Transuretralni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Transesofagealni (nekardialni) viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Muskuloskeletalni (konvenéni)

Muskuloskeletalni (povrchni)

Srdecni Intravaskularni

Ostatni (urologie, gynekologie)

Srdecni dospéli
Srdecni pediatrie
Intravaskularni (kardialni)

Transesofagealni (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Jiné (upfesnéte) vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Poznamka 1: VylepSeni jehly v rezimu B.
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Clarius Scanner L15 HD3

NAZEV ZARIZEN[: CLARIUS SCANNER L15 HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim

Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B|M|Barva |Vykon |PW Kombinované (Upresnéte) | Dalsi*

(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Ocni Ocni v

Zobrazovani Fetalni

ploduadalSi  gpgn; 1K v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Intraoperacni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

(BfiSni organy a cévy)

Laparoskopické viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Pediatrické v v v v B+CD; B+PD; B+PWD Nota 1
Malé organy

(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa)

Novorozenecky cefalicky

Dospély cefalicky

Transrektalni

Transvaginaini
Transuretralni viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Transesofagealni (nekardialni) viv|Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Muskuloskeletalni (konvenéni)

Muskuloskeletalni (povrchni)

Srdecni Intravaskularni

Ostatni (urologie, gynekologie)

Srdecni dospéli

Srdecni pediatrie

Intravaskularni (kardialni)

Transesofagealni (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Jiné (upfesnéte) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Poznamka 1: VylepSeni jehly v rezimu B.
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Clarius Scanner L20 HD3

NAZEV ZARIZEN[: CLARIUS SCANNER L20 HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim
Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B|M|Barva |Vykon |PW Kombinované (Upresnéte) | Dalsi*
(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oéni Ocni v
Zobrazovani Fetalni
pIOdU a dalsi Biigni
Intraoperacni viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

(BfiSni organy a cévy)

Laparoskopické viv| Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Pediatrické viv|v v v B+CD; B+PD; B+PWD Nota 1
Malé organy

(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa)

Novorozenecky cefalicky

Dospély cefalicky

Transrektalni

Transvaginalni
Transuretraini vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Transesofagealni (nekardialni) viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Muskuloskeletalni (konvenéni)

Muskuloskeletalni (povrchni)

Srdecni Intravaskularni

Ostatni (urologie, gynekologie)

Srdecni dospéli

Srdecni pediatrie

Intravaskularni (kardialni)

Transesofageélni (kardialni)
Periferni céva Intrakardialni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Jiné (upfesnéte) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Poznamka 1: VylepSeni jehly v rezimu B.
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Clarius Scanner PA HD3

NAZEV ZARIZEN(: CLARIUS SCANNER PA HD3

INDIKACE PRO POUZITi: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA TEKUTIN LIDSKEHO
TELA, DLE NASLEDUJICIHO:

Klinicka aplikace Provozni rezim

Vseobecné Specifické (stopy 1a 3) B|M|Barva |Vykon |PW Kombinované (Upfesnéte) | Dalsi*

(Pouze stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oc¢ni Ocni

Zobrazovani Fetalni viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

ploduadalsi  fprign; K v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Intraoperacni viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

(BfiSni organy a cévy)

Laparoskopické viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Pediatricke

Malé organy viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
(8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1

Novorozenecky cefalicky
Dospély cefalicky

Transrektalni

Transvaginaini

Transuretralni

Transesofagealni (nekardialni)

Muskuloskeletalni (konvenéni)

Muskuloskeletalni (povrchni)
Srdecni Intravaskularni viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Ostatni (urologie, gynekologie) Vv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Nota 1
Srdecni dospéli

Srdecni pediatrie
Intravaskularni (kardialni)

Transesofagealni (kardialni)

Periferni céva Intrakardialni

Jiné (upfesnéte)
Poznamka 1: VylepSeni jehly v rezimu B.
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Opatreni

Pro pouziti v chirurgii

Pfed pouZitim skeneru Clarius Scanner HD3 pro intraoperacni zakroky nebo v chirurgickém
prostfedi postupujte podle pokynl pro dezinfekci na vysoké Urovni (pokyny viz Dezinfekce
vysoké Urovné na strané 35), poté zakryjte Clarius Scanner HD3 schvalenou treti dezinfekci.
pouzdro vyrobené vyrobcem (podle regulaéni jurisdikce, kde je k dispozici, jako jsou mimo jiné
USA, Kanada a EU), podle pokyn( k pouziti poskytnutych vyrobcem.

Jakmile skoncite s pouzivanim skeneru Clarius Scanner HD3, okamiZité jej vycistéte (pokyny
naleznete v &sti Cisténi Clarius Scanner HD3 na strané 33) a poté provedte dal3i dezinfekci
vysoké Urovné.

Pokud se pouzdro béhem intraoperacniho postupu rozbije, zlikvidujte pouzdro a provedte
stejny postup Cisténi a dezinfekce na vysoké Urovni jako vyse, poté pred dalsim pouZivanim
zakryjte Clarius Scanner HD3 novym pouzdrem.

Pro pouziti pfi endokavitarnich zdkrocich

Pfed pouZitim skeneru Clarius HD3 pro endokavitarni procedury (transvaginalni a/nebo
transrektdlini) zkontrolujte, zda sonda nema drsné povrchy, ostré hrany nebo ostré rohy, které
by mohly pacientovi ubliZit. Dale provedte dezinfekci na vysoké Urovni (pokyny viz Dezinfekce
vysoké Urovné na strané 35). Skener EC7 HD3 musi byt zakryty schvélenym krytem/pouzdrem
sondy vyrobenym treti stranou (v souladu s regulacni jurisdikci, kde je k dispozici, jako jsou
mimo jiné USA, Kanada a EU), podle dodanych pokynl k poufZiti. vyrobcem. Pfed pouzitim se
ujistéte, Ze je cela délka koncovky chranéna/prekryta plastém.

Jakmile skoncite s pouzivanim skeneru Clarius Scanner EC7 HD3, okamzité jej vycistéte (pokyny
naleznete v &sti Cisténi Clarius Scanner HD3 na strané 33) a poté provedte dal3i dezinfekci
vysoké uUrovné. Pokud byl pouzit Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077), vyjméte ventilator
pred dezinfekci vysoké Urovné a postupujte podle pokynU pro dezinfekci stfedni Urovné (pokyny
najdete v C¢asti Dezinfekce Clarius Power Fan HD3 na strané 35).

Pokud se pouzdro béhem endokavitarniho postupu rozbije, zlikvidujte pouzdro a provedte
stejny postup CiSténi a dezinfekce na vysoké urovni jako vyse, poté pred dalSim pouZivanim
zakryjte Clarius Scanner HD3 novym pouzdrem.

Pfi pouziti voditka pro biopsii pouZzijte jeden z nasledujicich doporucenych produkt(:

e Civco opakované pouzitelné vedeni jehly pro endokavitu (¢islo produktu 613-198)

¢ Civco jednorazové vedeni jehly pro endokavitu (Cisla produktu 667-089 a 667-090)

Dodrzujte pokyny k pouZiti poskytnuté vyrobcem.

A NepouZivejte opakované voditka pro biopsii, pokud to vyrobce nenafidil.
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Pro pouziti pfi ocnich zdkrocich

Pouziti skeneru Clarius Ultrasound Scanner — HD3 pro ocni (oftalmologické) indikace je
omezeno na skener Clarius Scanner L7 HD3, L15 HD3 a L20 HD3 (vSe v rezimu B). Pro tuto
indikaci nebo pro jakékoli pouZziti zpUsobujici prichod akustického paprsku okem by nemél byt
pouzit zadny jiny model. Pokud tak ucinite, mlze dojit k vaZznému a nevratnému poskozeni oka
pacienta.

Hardware

Zaruka

Na vas skener Clarius HD3 se vztahuje tfiletd zaruka.

o Uplné podrobnosti o zaruce naleznete na clarius.com/ca/hd3-warranty-terms.

e Chcete-li zakoupit prodlouzenou zaruku, prejdéte na clarius.com/contact a kontaktujte
spolecnost Clarius.

Likvidace

.

Clarius je aktivnim ucastnikem ochrany pfirodniho prostfedi. Zafizeni a jeho pfisluSenstvi jsou
navrzeny a vyrobeny v souladu se smérnicemi na ochranu Zivotniho prostfedi a likvidace tohoto
zafizeni je urcena podle stejnych zdsad. Materidly zafizeni, které jsou nezbytné pro funkcnost,
jsou také Skodlivé pro Zivotni prosttedi, proto musite tyto materidly vhodné zlikvidovat.

Clarius Scanner HD3 nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi

a federalnimi predpisy. Pfipadné jej mlzete vratit spolecnosti Clarius.

Nespravna likvidace skeneru Clarius Scanner HD3 nebo jakéhokoli jeho prislusenstvi pfidava na
nase skladky nebezpecné materialy.

Bezpecnost

Informacni bezpecnost

Pfi zadavani dat pomoci aplikace Clarius App je vasi odpovédnosti chranit vase bezpecnostni
Udaje (napf. hesla) a osobni Udaje pacientl (napf. jména). Jste odpovédni za zajisténi ochrany
zdravotnich Udajl pacienta pfi pouzivani funkci v aplikaci Clarius App, které mohou odhalit
identifikacni Udaje jinym divakim (napfr. Clarius Live).
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Zabezpeceni sité

PFi pfipojovani chytrého zafizeni pouZijte sit, kterd podporuje Wi-Fi 802.11n. Doporucujeme
tuto sit zabezpedit pomoci protokolu zabezpeceni WPA (Wi-Fi Protected Access) nebo WPA2
(Wi-Fi Protected Access Il).

Informace o nastaveni zabezpecleni bezdratové sité naleznete v dokumentaci k vasemu
sitovému zafizeni.

nedlvéryhodného bezdratového pfistupového bodu mizZze umoznit stranam se zlymi Umysly
vidét vase signaly Wi-Fi, provadét skodlivé akce a zobrazovat komunikaci mezi dvéma chytrymi
zafizenimi. Pokud neni k dispozici Zadny zabezpeceny pfistupovy bod, provozujte aplikaci Clarius
App v reZzimu Wi-Fi Direct, coZ automaticky nastavi Sifrovani.

G MlzZete se dostat do situaci, kdy neni k dispozici zadny bezdratovy pfistupovy bod. PouZiti
A\

Z bezpecnostnich ddvodu:

e PouzZivejte bezpecna hesla.

e PouZivejte zabezpeclené bezdratové zafizeni vyuZivajici nejnovéjsi firmware a software
a zabezpecené protokoly.

e Zamknéte sva chytra zafizeni.

Nasledujici akce by mohly pfinést nova rizika pro pacienty, operdtory a tfeti strany. Je
odpovédnosti vasi organizace identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat a kontrolovat tato rizika:
e Zménou konfigurace sité.
¢ Pfipojenim k dalsim sitim nebo odpojenim od stavajicich siti.

e Upgradem na nové vybaveni nebo aktualizaci stavajiciho vybaveni.

Ddavérnost

DUvérnost informaci je zajiSténa nasledovné:

¢ Skener neobsahuje zadné informace identifikujici pacienta.
e KdyZ se skener pfipoji k bezdratové siti, zasifruje a uloZi Wi-Fi heslo.
e Data prenasena mezi Clarius Scanner HD3 a aplikaci Clarius App jsou Sifrovana.

e Obrazova data neobsahuji Zzadné informace identifikujici pacienta nebo uZivatele a jsou
pfendsena v nezasifrované podobé. Pokud chcete tato data zasifrovat, pfipojte se k a:

e Siti Wi-Fi, kde jsou povoleny pouze dlvéryhodné strany. Sit Wi-Fi Sifruje
vSechna obrazova data odesland z jinych siti Wi-Fi.

e Siti Wi-Fi Direct. Sit Wi-Fi Direct Sifruje vSechna obrazova data, a protoZe v siti
Wi-Fi Direct nejsou zadni dalsi uzivatelé, jsou obrazova data d@vérna.
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e Pokud nejsou exportovany do Clarius Cloud nebo DICOM Zadné obrazky, aplikace
Clarius App je uloZi na dobu neurcitou. Pokud jsou snimky exportovany, budou tyto
snimky ve vychozim nastaveni vymazdany ze zafizeni 10 dni po exportu. Toto vychozi
nastaveni mlzZete zménit na strané Nastaveni aplikace Clarius App.

Integrita

Integrita dat prendsenych mezi Clarius Scanner HD3 a aplikaci Clarius App je zajiSténa
nasledovné:
e Ovérené sifrovani zabranuje uZivateldm se zlymi Umysly zachytit a upravit data.
e Kontroly integrity zajistuji dokonceni a platnost pfijatych dat. Pokud jsou néktera data
nedplnd nebo neplatna, jsou vyrazena.
e Kanaly TCP pouZivané ptes Wi-Fi zajistuji spravné doruceni dat. Pro pfenos obrazovych
dat se pouziva UDP kanal.

Dostupnost

Pokud je pfipojeni Wi-Fi nedostupné (napf. nejsou dostupné pristupové body Wi-Fi nebo je sit
mimo provoz), pouzijte sit Wi-Fi Direct, kterou spravuje chytré zafizeni. Vzhledem k tomu, Ze sit
Wi-Fi Direct je pfipojeni typu peer-to-peer vyuZivajici protokol Wi-Fi, znemoZnuje pripojeni
ostatnich uzivateld, ¢imzZ se omezuji Gtoky DDOS (Distributed Denial of Service).

Pokud je sit Wi-Fi Direct prerusena, Clarius Scanner HD3 pokracuje v monitorovani a po urcité
dobé necinnosti se vypne. To sniZuje pfenos akustické energie a spotfebu baterie.

Odpovédnost

Koncept odpovédnosti se nevztahuje na Clarius Ultrasound Scanner. Vlastnictvi (tj. aktivni
uzivatel) chytrého zafizeni je vSak pfifazeno vidy jednomu uzivateli. Jakmile zacnete pouZivat
chytré zafizeni, Zadny jiny uZivatel se nemUze pripojit ke stejnému chytrému zafizeni. VSechna
data pfendsend mezi chytrym zafizenim a aplikaci Clarius App jsou ve vlastnictvi aktivniho
uZivatele.

Pozadavky na systém

Pouzivani Clarius Ultrasound Scanner na chytrém zafizeni, které nespliiuje minimalni poZzadavky,
muze mit za nasledek nizkou kvalitu obrazkd, neocekavané vysledky a mozné chybné diagndzy.

Pro spusténi aplikace Clarius App musi chytré zafizeni splfiovat nebo prekracovat nasledujici
minimalni specifikace:
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Technické vlastnosti:

e Podporuje Bluetooth LE v4.0+
e Podporuje Wi-Fi 802.11n a Wi-Fi Direct
e 8 GB ulozisté (na desce)

e 1GBpaméti

Operacni systém:

e Dvé verze pred nejnoveéjsi verzi stabilniho vydani I0S nebo Android™

Displej:

e Rozliseni (v pixelech) alespon 960x640 (nebo 640x960)
e Kontrastni pomér alespon 800:1

e Podporuje OpenGLES 2.0

e Nékteré Casti této uZivatelské pfirucky se nemusi vztahovat na drivéjsi verze Clarius
N, Ultrasound Scanner. Ujistéte se, Ze mate nejnovéjsi verzi aplikace Clarius App.

e Pouiziti chytrého zafizeni, které je pfilis malé, nemusi mit potfebné rozliseni pro
prohlizeni malych struktur.
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Pouziti Clarius
Ultrasound Scanner

Tato kapitola vysvétluje, jak bezpecné a efektivné nainstalovat a pouzivat vas ultrazvukovy
skener Clarius Ultrasound Scanner.

Pfed manipulaci s ultrazvukovym skenerem Clarius Ultrasound Scanner si pfectéte Bezpecnostni
témata na strané 39.

Vas Clarius Scanner HD3 je jiz aktivovan a pfipraven k poufZiti. Staci si stahnout aplikaci Clarius
App do zafizeni Apple iOS nebo zafizeni se systémem Android™.

Stazeni aplikace Clarius App

At uZ pouzivate Apple iOS nebo Android™, musite u nich mit nastaven Ucet a heslo.
Pfed instalaci aplikace Clarius App se ujistéte, Ze vaSe chytré zafizeni spliiuje minimaini
pozadavky. Viz Pozadavky na systém strané 19.

VW Chcete-li stdhnout aplikaci Clarius App:

1. Prejdéte do obchodu Apple App Store nebo Google Play Store.
2. Vyhledejte aplikaci Clarius App.

Pokud nemdUZete najit aplikaci Clarius App, vase chytré zafizeni mozna nesplniuje
minimalni specifikace.

3. Klepnéte na tlacitko Instalovat a postupujte podle pokyntd na obrazovce.

Tim se aplikace stahne.

4. Klepnéte na tlacitko Otevrit.

Tim se otevie aplikace Clarius App.
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Zapnuti a vypnuti systému

Spusténi aplikace Clarius App

NeZ zacnete pouZivat Clarius Ultrasound Scanner, ujistéte se, Ze mate Clarius Scanner HD3 a
% také vase chytré zafizeni s nainstalovanou aplikaci Clarius App.

V¥ Chcete-li otevrit aplikaci Clarius App na vasem chytrém zafizeni:

Pfejdéte na domovskou obrazovku chytrého zafizeni a klepnéte na
Aplikace Clarius App se otevre na ptihlasovaci obrazovce.

Informace o pouZivani aplikace Clarius App a skeneru naleznete na adrese
support.clarius.com/hc/en-us.

Ukonéeni aplikace Clarius App

V¥ Chcete-li zavfit aplikaci Clarius App:

Podivejte se do uzivatelské prirucky vaseho chytrého zafizeni.

Zobrazovani

Spusténi skenovani

Tlacitka skeneru Popis

Nahoru

Stisknutim tohoto tlaitka b&hem skenovani pofidite obrazek (vychozi nastaveni).

Stisknutim tohoto tlacitka skener zapnete. Stisknutim tohoto tlaCitka béhem skenovani zmrazite

Dolli d) nebo zruSite zmrazeni obrazk (vychozi nastaveni).

MUzZe trvat aZz 30 sekund, nez se Clarius Scanner HD3 zapne a pfipravi na snimkovani. Pokud
zapnete Clarius Scanner HD3 a nechate jej nedotleny, projde nasledujicimi rezimy, aby pomohl
snizit energii baterie a teplotu:

1.

2
3.
4

Po trech sekundach se snimkova frekvence snizi.
Po 30 sekundach snizené snimkové frekvence zamrzne.
Po 10 sekunddach v reZzimu zmrazeni pfejde do necinnosti.

Po 15 minutach necinnosti se vypne.
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Pfi skenovani déle nez 15 po sobé jdoucich minut pomoci jakéhokoli skeneru Clarius Scanner
% HD3 je nutné poutZit ventildtor. Informace o ventilatoru viz Clarius Power Fan HD3 na strané 29.

KdyZ prejdete na stranku pofizeni snimku a zahdjite vySetieni, Clarius Scanner HD3 se
automaticky prepne z pohotovostniho rezimu do reZimu skenovani. Pokyny k pouzivani
zobrazovacich nastroji naleznete na support.clarius.com/hc/en-us.

Typické pouziti Clarius Scanner HD3 je popsdno jako pét minut nepfetrzitého skenovani
nasledovanych 10 minutami v pohotovostnim (nebo vypnutém) rezimu.

e (Ozndmeni a vystrahy z aplikaci tretich stran mohou vyrusit vas nebo aplikaci Clarius
N, App, a tim narusit vySetreni. Nakonfigurujte své chytré zarizeni v souladu se zasadami
zabezpeceni vasi instituce.

e Rozsah vibraci, ktery je pro skener pfilis vysoky, mlze zpUsobit poruchu skeneru béhem
vysetreni.

e Pouziti nespravného typu gelu nebo kombinace rlGznych typl gelu muze vystavit
pacienty rizikim a vytvaret snimky nizké kvality.

Pro spravny ptfenos akustického paprsku pouZivejte pouze Aquasonic 100 a pouZivejte jej pouze
pfed datem expirace. Stahnéte si ndvod k pouziti z parkerlabs.com a pred provozem zafizenf si
prectéte viechny informace.

Q NepouZivejte:

¢ Produkty nebo gely na bazi pletovych vod, které obsahuji mineraini olej.
e Dezinfekéni gely na ruce.

¢ Skenery, které z(staly namocené v gelu.

Ozndmeni skeneru

Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner nezobrazuje Zadné chybové zpravy. Misto toho
Clarius Scanner HD3 hlasi vizudlni upozornéni ve formé stavovych svétel a zvukova upozornéni
ve formé stavovych upozornéni.

Stavovd svétla

Nasledujici tabulka definuje stavové kontrolky skeneru Clarius Scanner HD3:

Barva Displej Vyznam

Modry Blika Skener se spousti.

Modry Sviti Skener je pfipraven pro pfipojeni Wi-Fi nebo ma pfipojeni a nezobrazuje.
Zelena Sviti Skener zobrazuje.

Oranzova Blika Baterie je vybita.

Oranzova Sviti Softwarova chyba.
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Barva Displej Vyznam

Cervena Blika Baterie je kriticky vybita.
Cervena Sviti Chyba hardwaru.

Fialova Blika Software/firmware se aktualizuje.

Zvukovd upozornéni

Nasledujici tabulka definuje zvukové indikatory, které Clarius Scanner HD3 vydava:

Zvuky Vyznam

2 rychla pipnuti Komponenty skeneru jsou pfipraveny
3 rychla pipnuti Bluetooth je pfipraveno

2 tony zvysujici se vySky Zapnuti

2 tony snizujici se vysky Vypnuti

1 pipnuti kazdych nékolik sekund Baterie je kriticky vybita

Zvoneéni Najit m0j skener

Aktualizace ultrazvukového skeneru Clarius Ultrasound Scanner

Aktualizace softwaru

V¥V Chcete-li aktualizovat software:

Pfejdéte do obchodu Apple App Store nebo Google Play.

Aktualizace firmwaru

Pokud je vyZadovéana aktualizace softwaru Clarius Scanner HD3, aplikace Clarius App vas na to
upozorni.
V¥ Chcete-li aktualizovat firmware:
Klepnéte na Aktualizovat.
Béhem aktualizace Clarius Scanner HD3 vydava fialové blikajici svétlo. V pravé horni

Casti obrazovky se také zobrazi fialovy indikator. Po dokonceni aktualizace se
kontrolka Clarius Scanner HD3 rozsviti modre.
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Udrzba

.

Skener béiné provadi automatickou udrZzbu samotného skeneru. Pfed a po pouZiti musite
Clarius Scanner HD3 vycistit a dezinfikovat podle pokyn( v této uzivatelské prirucce.

Udrzbu provadéjte pravidelné a podle potfeby. Servis systému smi provadét pouze vyskoleny

personal.

Selhdni pravidelné udrzby nebo ovérovani Clarius Ultrasound Scanner muazZe vést k
neodhalenym chybam.

Udrzba hardwaru

Testovdni skenert

Po zapnuti systému se skener zapne a automaticky otestuje jeho vnitfni soucdsti. LED dioda
skeneru Clarius Scanner HD3 se rozsviti a uslySite dvouténové pipnuti. Seznam stavovych
kontrolek a zvukovych upozornéni viz 23.

Systém také spousti radu testd na pozadi. Pokud vaSe chytré zafizeni neni pfipojeno k
bezdratové nebo mobilni siti, budou protokoly zarfazeny do fronty, dokud nebudete mit
pfipojeni k siti. Pro vice informaci prfejdéte na clarius.com/contact a kontaktujte spole¢nost
Clarius.

Skladovani skeneri

Pro ochranu vaseho Clarius Scanner HD3:

e Pfed uskladnénim je ddkladné osuste.
e Vyhnéte se jejich skladovani pfi extrémnich teplotach.

e Vyvarujte se jejich dlouhodobému vystaveni pfimému sluneénimu zareni. To neovlivni
bezpecnost a vykon skeneru Clarius Scanner HD3, ale mGze odbarvit povrch krytu.

e Skladujte je oddélené od ostatnich zafizeni.

Skener mlZe snizZit vykon nebo se stat nepouzitelnym, pokud je skladovan nebo prepravovan pfi
okolni teploté nizsi nez -20 °C (-4 °F) nebo vyssi nez 50 °C (122 °F).
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Udrzba systému

Chcete-li odeslat protokoly aktivit, vyberte moZnost nabidky Podpora, prejdéte na stranku
Podpora a vyberte tlacitko Odeslat protokoly. To stahne protokoly z Clarius Scanner HD3 a poté
je zkombinuje s protokoly z aplikace Clarius App. Tento balicek je poté odeslan do Clarius Cloud,
kde jej mlze nadist personal podpory Clarius. Soubory protokolu obsahuji diagnostické
informace.

Pokud jsou soubory protokolu pfilis velké, mozna je budete chtit odstranit, abyste usetfili misto
na svém chytrém zafizeni. Chcete-li odstranit soubory protokolu, prejdéte do nabidky
Nastaveni.

revize 6

26



Prislusenstvi

Chcete-li objednat toto dodatecné prislusenstvi, pfejdéte na clarius.com/contac:

e Clarius Charger HD3

e Clarius Power Fan HD3

Clarius Charger HD3

Aplikace Clarius App zobrazuje Uroven nabiti baterie skeneru na vasem chytrém zafizeni.
Vzhledem k tomu, Ze skener Clarius Scanner HD3 je napdjen z baterie, musite v pfipadé potfeby
baterii dobit. PIné nabiti prazdné baterie trva priblizné 1 % hodiny.

PIné nabitd baterie vdm poskytne pfiblizné 45 minut typické doby skenovéni. Skenery v rezimu
spanku budou odesilat upozornéni na baterie prostfednictvim BLE pomoci standardnich
oznamovacich sluzeb vaseho chytrého zafizeni.

O Clarius Charger HD3

Clarius Charger HD3 je soucasti vaseho ultrazvukového skeneru Clarius Ultrasound Scanner. Je
navrzena pro pouziti s nasledujicimi produkty:

e Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN 99-13-00018)

e Clarius Scanner C7 HD3 (CIDN 99-13-00019)

e Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDN 99-13-00024)

e Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN 99-13-00020)

e Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN 99-13-00021)

e Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN 99-13-00022)

e Clarius Scanner PA HD3 (CIDN 99-13-00023)
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X
A\

Clarius Charger HD3 je urcena pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich. Zafizeni
neni uréeno ke kontaktu s pacientem pfi béZzném pouZivani.

Béhem pravidelné udrzby Clarius Charger HD3 vycistéte a dezinfikujte. Pokyny k cisténi
naleznete v ¢asti Cidténi Clarius Charger HD3 na strané 34. Pokyny k dezinfekci naleznete v ¢4sti
Dezinfekce Clarius Charger HD3 na strané 36.

Nabijecka podporuje rézné adaptéry a USB porty; tyto produkty vSak mohou zpUsobit selhani
nabijec¢ky nebo ménit dobu nabijeni.

NepouZivejte Clarius Charger HD3 v leteckych ambulancich, béZnych sanitkdch nebo obecné v
prostfedi ZZS (véetné prepravy pacientl a domaci zdravotni péce).

e Pokud je napdjeci kabel poskozen, pozadejte spolecnost Clarius o vymeénu.

e Nabijeni skeneru v letecké sanitce srotacnimi nosnymi plochami muiZe zpUlsobit
interferenci nabijecky s elektrickym systémem letadla, coZz mizZe zpUsobit poruchu,
ktera by mohla vést k selhani fidicich, pfistrojovych a komunikacnich systém.

e Pfipojeni nabijecky k napajecimu zdroji, ktery neni vyroben spole¢nosti Clarius, mlze
mit za nasledek nespravné napéti/proud, coz by mohlo poskodit nabijecku.

Komponenty

Clarius Charger HD3 je vyrobena z nasledujicich soulasti:

e PIné sestavena Clarius Charger HD3 (CIDN 50-02-00069).

¢ Napdjeci zdroj (CIDN 10-21-00006/Globtek GTM46161) s adaptérem kompatibilnim se
zasuvkou a napétim ve vasi zemi.

¢ Odnimatelny kabel (CIDN 10-18-000026).

Technické specifikace

e Vstup:
e nasténné napdjeni: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e Clarius Charger HD3: 5VDC, 3,2 A

e nasténné napdjeni: 5VDC, 3,2 A

e Clarius Charger HD3: 5VDC, 3,2 A
e Qchrana proti Urazu elektrickym proudem: Trida Il / dvoijitd izolace
o Aplikovana &ast: Zadna
e Ochrana proti vniknuti: IPOO

e Provozni rezim: Nepretrzity
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Nastaveni Clarius Charger HD3

V¥ Chcete-li pouzivat Clarius Charger HD3:

1. Pfed vloZenim do Clarius Charger HD3 skenery vycistéte a vydezinfikujte.

Pokyny k &igténf viz Cisténi Clarius Scanner HD3 na strané 33. Pokyny k dezinfekci viz
Dezinfekce Clarius Scanner HD3 na strané 34.

2. Pripojte micro USB kabel k Clarius Charger HD3.
3. Pripojte USB A ke zdroji napajeni.
4. Zasunte AC zastréku do zdroje napajeni.

Clarius Charger HD3 je nyni pfipravena k pouZiti.

Clarius Power Fan HD3

PFipojte Clarius Power Fan HD3 k vestavénému chladic¢i skeneru Clarius Scanner HD3, abyste
prodlouzili dobu skenovani.

V¥ Pfipojeni Clarius Power Fan HD3:

1. Zarovnejte horni ¢ast ventildtoru s horni ¢asti skeneru.

Ujistéte se, Ze logo fanouska sméfuje k vam. Logo na ventildtoru a logo na skeneru
by mély byt zarovnany na sobé.

2. ZatlaCte horni ¢ast ventilatoru na horni ¢ast skeneru, dokud ventildtor nezapadne na
misto.

Kdyz skener dosahne teploty 35 °C (95 °F), ventilator se automaticky aktivuje.

V¥ Odstranéni Clarius Power Fan HD3:

1. Zatdhnéte za zapadku umisténou na obou stranach ventildtoru.

Tim se uvolni ventilator ze skeneru.
2. Zvednéte ventilator ze skeneru.

Vycistéte a vydezinfikujte Clarius Power Fan HD3 po kazdém pouziti. Pokyny k Cisténi naleznete

v ¢asti Cisténi Clarius Power Fan HD3 na strané 33. Pokyny k dezinfekci naleznete v &asti
Dezinfekce Clarius Power Fan HD3 na strané 35.
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O Clarius Power Fan HD3

Komponenty

Clarius Power Fan HD3 je vyrobena z nasledujicich soucasti:

e PIné sestavend Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077).
¢ Odnimatelny kabel (CIDN 10-18-00039).

Technické specifikace

e Vstup:
e nasténné napdjeni: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e C(Clarius Power Fan HD3:5VDC, 3,2 A

.
<

<X
%l
“u
C

©

e nasténné napajeni: 5VDC, 3,2 A
e C(Clarius Power Fan HD3:5VDC, 3,2 A

Ochrana proti trazu elektrickym proudem: Trida Il / dvojita izolace

Aplikovand ¢ast: Zadna

Nabijeni Clarius Scanner HD3

Clarius Scanner HD3 nabijejte pouze pomoci Clarius Charger HD3 nebo Clarius Power Fan HD3.

WV Nabiti skeneru:

Umistéte skener do Clarius Charger HD3.

V¥ Nabijeni skeneru pomoci Clarius Power Fan HD3:

1. Vycistéte a dezinfikujte Clarius Power Fan HD3.

Pokyny k ¢iténi naleznete v &asti Cisténi Clarius Power Fan HD3 na strané 33. Pro
pokyny k dezinfekci naleznete v ¢asti Dezinfekce Clarius Power Fan HD3 na strané 35.

2. Pripojte Clarius Power Fan HD3 ke skeneru.
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Q <

Pokyny k pfipojeni ventildtoru Clarius Power Fan HD3 ke skeneru naleznete v Casti
Clarius Power Fan HD3 na strané 29.

PFipojte kabel Micro USB dodany s Clarius Power Fan HD3 k Clarius Power Fan HD3.
4. Pripojte USB A ke zdroji napajeni.
Zasunte zastréku AC zastrcky do zdroje napajeni.

Skener se za¢ne nabijet.

LED dioda skeneru indikuje Uroven nabiti baterie ve skeneru:

Cervena: 0-30 %

e QOranzova: 30-65%
¢ Modra: 65-95 %

e Zelend: vice nez 95 %

MUzete pokraCovat ve skenovani pacientd, zatimco se skener nabiji pres Clarius Power Fan HD3.
Pfi zapojovani do elektrické zasuvky pouZivejte pouze napajeci zdroje doporucené spolecnosti
Clarius.

Nenabijejte skener pres Clarius Power Fan HD3 v leteckych ambulancich, béZnych sanitkach
nebo v obecné prostredi ZZS (vCetné prepravy pacientll a domaci zdravotni péce).
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Cigténi a dezinfekce

Ihned po pouziti je daleZité Clarius Scanner HD3 vydistit a vydezinfikovat. Tato kapitola vas
provede procesem ¢isténi a dezinfekce.

Klasifikace Cisténi a dezinfekce, kterou zvolite, bude zaviset na typu tkané, se kterou Clarius
Scanner HD3 pfijde do styku. Pro nalezeni spravné klasifikace viz Spaulding klasifikace na strané
37.

Veskeré kompatibilni prislusenstvi lze ¢istit pomoci utérek CaviWipes. Uplny seznam
prislusenstvi, které je kompatibilni se systémem, naleznete na
clarius.com/products/accessories.

PFi Cisténi a dezinfekci:
e Postupujte podle pokynl v poradi, v jakém jsou popsany v této pfirucce, bez
preskakovani krokd.

e Pouzivejte pouze feSeni schvdlend spole¢nosti Clarius Mobile Health. Jind feseni mohou
byt nekompatibilni se systémem a mohla by poskodit skener.

e Dodrzujte pokyny vyrobce, doporuceni a pokyny pro Cistici a dezinfekéni prostfedky a
také mistni predpisy.

e Zkontrolujte data expirace, koncentraci a Uc¢innost pouzitych chemikalii.

e Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou bryle a rukavice, podle
doporuceni vyrobce chemikalii.

¢ Vlivem opakovaného pouzivani a Cisténi se Cistota a sterilita hardwaru po dobu jeho
zivotnosti (pét let u skeneru, nabfjecku a ventilatoru) zhorsuje.

¢ Pouziti nekompatibilnich roztokd k Cisténi skeneru mlze poskodit jeho povrch.

o Ci3téni nebo dezinfekce skeneru pomoci IPA (isopropylalkohol) jej méZe poskodit.

Bé&hem nouzové situace, kdy se skener pouziva k vySetfeni vice pacientl v kratkém casovém
obdobi, miZe absence radného Cisténi a dezinfekce mezi pacienty rozsifit infekce na dalsi
pacienty a uzivatele.
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Cisténi

Cisténi Clarius Scanner HD3

Pfed Cisténim skener vizudlné zkontrolujte, abyste zjistili, zda nevykazuje nepfijatelné
poskozeni, jako je koroze, zména barvy, dllky nebo praskla tésnéni. Pokud je poskozeni zrejmé,
prestante jej pouzivat a kontaktujte spolecnost Clarius Mobile Health.

Aby bylo zajisténo spravné cisténi a/nebo dezinfekce, ujistéte se, Ze ve Stérbinach, otvorech
N, a/nebo dutinach skeneru nejsou 7adné castice (napfiklad biologické latky, ultrazvukovy gel a

necistoty).

Cisténi skeneru vyzaduje, abyste zvolili spravnou Uroveri ¢isténi. Ne? zaénete, uréete Uroven
cisténi odkazem na Spaulding klasifikace na strané 37. Jakmile urcite Uroven, pfipravte si Cistici
roztok a postupujte podle nize uvedeného postupu.

V¥ Cisténi Clarius Scanner HD3:

Ujistéte se, Ze je Clarius Scanner HD3 vypnuty.
Vyjméte ventildtor ze skeneru.

Chcete-li skener vycistit, navihéete mékky hadfik pomoci kompatibilniho Cisticiho
prostfedku. Pfipadné pouzijte predem navlhceny dezinfekéni ubrousek. Na
nedosazitelnd mista pouZijte tampon.

Seznam kompatibilnich ¢&isti¢d viz Cistici a dezinfekéni prostfedky na strané 67.

Zacnéte v horni ¢asti skeneru a otirejte smérem ke skenovaci hlavé. Ujistéte se, ze
jste odstranili vSechny gely nebo castice. Hadrik vyhodte.

Ovérte, ze byl odstranén veskery gel, ¢astice a télesné tekutiny.

V pripadé potreby opakujte s novym cisticim materidlem.

Cisténi Clarius Power Fan HD3

V¥ Cisténi Clarius Power Fan HD3:

Vyjméte ventilator ze skeneru Clarius Scanner HD3.
Otrete vSechny povrchy pfedem navlhcenym dezinfekénim hadfikem.

Seznam kompatibilnich ¢isti¢( viz Cistici a dezinfekéni prostfedky na strané 67.

V pripadé potreby opakujte s novym cisticim materidlem.
Vysuste ventildtor na vzduchu. Pfipadné pouZijte hadFik, ktery nepousti vldkna.

AZ budete hotovi, ponechte obé sloZzky oddélené. Budete je dezinfikovat jednotlivé.
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Cigténi kabelu Micro USB

V¥ Ciéténi kabelu Micro USB:

1. Odpojte USB A od zdroje napajeni.
2. Odpojte kabel Micro USB od ventildtoru Clarius Power Fan HD3.

3. Otrete vSechny povrchy pomoci pfedem navlihéeného dezinfekéniho hadriku po dobu
jedné minuty, dokud nebudou viditelné Cisté.

Seznam kompatibilnich ¢isti¢@ viz Cistici a dezinfekéni prostiedky na strané 67.

4. V pripadé potfeby opakujte s novym Cisticim materidlem.
Kabel Micro USB vysuste na vzduchu. Pfipadné pouzijte hadfik, ktery nepousti vidkna.

AZ budete hotovi, ponechte obé slozky oddélené. Budete je dezinfikovat jednotlivé.

Cisténi Clarius Charger HD3

V¥ Cisténi Clarius Charger HD3:

1. Odpoijte Clarius Charger HD3 od zdroje napéjeni.
2. Odpojte micro USB kabel od Clarius Charger HD3.

3. Otrete vSechny povrchy predem navlhéenym dezinfekénim hadrikem. Neponotujte
Clarius Charger HD3 do zadné kapaliny.

Seznam kompatibilnich ¢isti¢@ viz Cistici a dezinfekéni prostiedky na strané 67.

4. V pripadé potfeby opakujte s novym Cisticim materialem.

5. Vysuste Clarius Charger HD3 na vzduchu. Pfipadné pouZijte hadrik, ktery nepousti
vldkna.

Dezinfekce

Dezinfekce Clarius Scanner HD3

Ne? zaénete s dezinfekci, ujistéte se, Ze jste vycistili skener (viz Cidténi Clarius Scanner HD3 na
strané 33).

Dezinfekce vyZaduje, abyste zvolili spravnou uroven dezinfekce. Urlete nezbytnou Uroven
dezinfekce podle Spaulding klasifikace na strané 37. Jakmile urcite poZadovanou uroven
dezinfekce, pfipravte si dezinfekéni prostfedek a postupujte podle jednoho z niZe uvedenych
vhodnych postupll. Pamatujte, Ze rizné urovné dezinfekce vyZaduji rdzné kroky, nejen rlizna
resen.
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Stredni dezinfekce

Viz Cistici a dezinfekéni prostiedky na strané 67 pro seznam dezinfekénich prostiedki
doporucenych pro stfedni dezinfekci skeneru.

Pokud se skener dostal do kontaktu s poskozenou kiZi, sliznicemi nebo krvi, je klasifikovan jako
semikriticky a musite provést dezinfekci vysoké Urovné. Kroky viz Dezinfekce vysoké Urovné na
strané 35.

V¥ Chcete-li dezinfikovat skener (stfedni):

1. Ujistéte se, zZe ventilator je stdle odpojen od skeneru.

2. Dezinfikujte skener otfenim hadrikem navlhéenym kompatibilnim dezinfekénim
prostfedkem. Pfipadné pouzijte predem navlhéeny dezinfekéni ubrousek. Na
nedosazitelna mista pouZijte tampon.

Suseni na vzduchu. Pfipadné pouzijte hadrik, ktery nepousti vliakna.

4. Zkontrolujte skener, zda neni poskozen, jako jsou praskliny nebo praskliny, kam muze
vniknout tekutina. Pokud je poskozeni zfejmé, skener nepouzivejte a kontaktujte
spole¢nost Clarius Mobile Health.

Dezinfekce vysoké urovné

Viz Cistici a dezinfekéni prostfedky na strané 67 pro seznam dezinfekénich prostfedkd
doporucenych pro dezinfekci vysoké Urovneé.

V¥V Dezinfekce skeneru (vysoka Uroven):

1. Ujistéte se, Ze ventilator je stale odpojen od skeneru.

2. Smichejte dezinfek¢ni roztok podle pokynd na stitku dezinfekéniho prostredku pro
silu roztoku a dobu kontaktu s dezinfekénim prostfedkem.

3. Pomoci kompatibilniho dezinfekéniho prostfedku o teploté 23 °C (73 °F) ponorte
skener do dezinfekéniho roztoku na 45 minut.

4. Skener oplachnéte podle pokyn( na Stitku s dezinfekénim prostredkem.
Ususte na vzduchu, pfipadné pouZzijte hadfik, ktery nepousti vldkna.

6. Zkontrolujte soucasti, zda nejsou poskozeny, a kam mUze vniknout kapalina. Pokud je
vidét poskozeni, skener nepouZivejte a kontaktujte spole¢nost Clarius Mobile Health.

Dezinfekce Clarius Power Fan HD3

Ne? zacnete s dezinfekci, ujistéte se, ze jste vycistili ventilator (viz Cisténi Clarius Power Fan HD3
na strané 33 pro seznam dezinfekénich prostfedkd doporucenych pro stfedni dezinfekci
skeneru).
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Protoze Clarius Power Fan HD3 nelze ponofit do kapaliny, nikdy nepouZivejte vysoce ucinné
dezinfekéni prostfedky. Vidy pouZivejte dezinfekéni prostfedky stfedni Urovné. Seznam
dezinfekénich prostiedk(l doporucenych pro stfedni dezinfekci Clarius Power Fan HD3 viz Cistici
a dezinfekéni prostfedky na strané 67.

V¥ Dezinfekce Clarius Power Fan HD3:

Ujistéte se, Ze je ventildtor odpojen od skeneru.

Dezinfikujte ventilator otfenim hadfikem navihéenym kompatibilnim dezinfekénim
prostfedkem. Pfipadné pouzijte predem navlhéeny dezinfekéni ubrousek.

Ususte na vzduchu, pfipadné pouZzijte hadfik, ktery nepousti vldkna.

Zkontrolujte, zda neni ventildtor poSkozen. Pokud je vidét poskozeni, ventilator
nepouzivejte a kontaktujte spolecnost Clarius Mobile Health.

Dezinfekce kabelu Micro USB

V¥ Dezinfekce kabelu Micro USB:

1.

Ujistéte se, Ze je kabel Micro USB odpojen od zdroje napdjeni a Clarius Power Fan
HD3.

Micro USB kabel dezinfikujte otfenim hadrikem navih¢enym v kompatibilnim
dezinfekénim prostfedku. Pfipadné pouzijte navihéeny dezinfekéni ubrousek.

Suseni na vzduchu. Pfipadné pouzijte hadrik, ktery nepousti vlidkna.

Zkontrolujte poskozeni, jako jsou praskliny nebo praskliny. Pokud je poskozeni
zfejmé, nepouzivejte kabel Micro USB a kontaktujte Clarius Mobile Health.

Dezinfekce Clarius Charger HD3

Ne? zaénete s dezinfekci, ujistéte se, e jste vy&istili nabije¢ku (viz Cisténi Clarius Charger HD3
na strané 34).

Protoze Clarius Charger HD3 nelze ponofit do kapaliny, nikdy nepouZivejte vysoce ucinné
dezinfekéni prostredky. Vidy pouZivejte dezinfekéni prostfedky stfedni Urovné. Seznam
dezinfekénich prostfedkd doporuéenych pro stfedni dezinfekci Clarius Charger HD3 viz Cistici a
dezinfek¢ni prostiedky na strané 67.

V¥V Dezinfekce Clarius Charger HD3:

1.

Dezinfikujte nabijecku otfenim hadrikem navihcenym v kompatibilnim dezinfekénim
prostfedku. Pfipadné pouzijte pfedem navlheny dezinfekéni ubrousek.

Ususte na vzduchu, prfipadné pouZzijte hadfik, ktery nepousti vldkna.

Zkontrolujte poskozeni, jako jsou praskliny. Pokud je vidét poskozeni, nabijecku
nepouzivejte a kontaktujte spolecnost Clarius Mobile Health.

revize 6

36



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Spaulding klasifikace

Uroveri ¢idténi a dezinfekce pozadovand pro va3 Clarius Scanner HD3 je zaloZena na
klasifikacnim systému. Dodrzovani spravné klasifikace pomUze snizit krizovou kontaminaci a

infekci.

Klasifikace nafizuje specifickou Uroven cisténi a dezinfekce zafizeni pred tim, nez mulze byt
pouZzito pfi pristim vysetfeni. Urcete klasifikaci na zakladé pouZiti vaseho skeneru.

Trida

Pouziti

Metoda

Nekriticka tfida

Dotyka se neporu$ené pokozky

Cisténi s naslednou stfedni dezinfekci

Semi-kriticka tfida

Dotyka se sliznic a neporusené pokozky

Cisténi s naslednou dezinfekci na vysoké Grovni
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Bezpecnost

Tato kapitola obsahuje pokyny k bezpecnému pouzivani produktu a informace o bezpecénostnich
pokynech. Vénujte zvlastni pozornost varovanim a upozornénim a dodrzujte je pred, béhem a
po pouziti produktu:

e Varovani oznacuji informace dllezité pro bezpecnost vas, operatora a pacienta.

e Upozornéni upozornuji na mozna poskozeni produktu, kterd mohou zneplatnit vasi
zaruku nebo servisni smlouvu nebo ztratit data pacienta nebo systému.

O diagnostickém ultrazvuku

Interakce s hmotou

PFi pouZiti diagnostického ultrazvuku jsou zvukové viny smérovany do oblasti zajmu, kterd pak
interaguje s jakoukoli hmotou na své cesté. Tato interakce je urcena charakteristikami
ultrazvukové viny a také fyzikdInimi vlastnostmi hmoty, kterou zvukova vina prochazi.
Diagnostické ultrazvukové frekvence se pohybuji od 2 MHz do 15 MHz.

Studie

Studie Ucinku expozice byly provedeny pfi Urovnich intenzity mnohem vys$sich neZ v
diagnostické ultrazvukové praxi, které odhalily dva znamé mechanismy, které méni biologické
systémy:

e Tepelny mechanismus: Zahtivani mékkych tkani a kosti.

¢ Netepelny mechanismus: Mechanické jevy, jako je kavitace.

O téchto mechanismech diskutujeme pozdéji.
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Vyhody a rizika

Ultrazvuk je Siroce pouZivan, protoZe poskytuje pacientovi mnoho klinickych vyhod a ma
vynikajici bezpecnostni zaznamy. Za vice neZ tfi desetileti pouzivani nebyly zndmy Zzadné
dlouhodobé negativni vedlejsi uc¢inky spojené s touto technologii.

Vice a vice se diskutuje o otdzkdch bezpecnosti, protoze se objevuje stale vice aplikaci a prdmysl|
vyrabi technicky sofistikované skenery, které poskytuji vice diagnostickych informaci. Dialog
mezi lékarskou komunitou, vyrobci a FDA vyustil ve standard, ktery umoZiiuje vyssi vystupy pro
vétsi diagnostické schopnosti.

Vyhody ultrazvuku:

e Vicendsobné diagnostické pouziti

e Okamzité vysledky s vysoce kvalitnimi informacemi

¢ Nahrada nebo doplrikova nebo pouzita s jinymi postupy
e Cenova efektivita

e Pfenosnost

e Dobré prijeti pacientem

e Bezpecnostni zdznam

Rizika ultrazvuku:

Moznost nepriznivych biologickych Uc¢inkd zpldsobenych zahrivanim nebo kavitaci.

,... Pfinosy pro pacienty obezfetného pouzivani diagnostického ultrazvuku prevazuji nad
pripadnymi riziky, kterd mohou byt pritomna.” -- AIUM

Bezpecnostni témata

Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner pouZivejte pouze v pfipadé, Ze jste si precetli
viechny informace v této asti a porozuméli jim. Provoz systému bez ndleZitého povédomi o
bezpecnosti mlze vést k smrtelnému nebo vaznému zranéni osob.

Tato cast obsahuje obecné bezpecnostni informace. Bezpelnostni informace platné pro
konkrétni ukoly jsou uvedeny v postupu. Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner je
uréen pro pouZiti vyskolenym Iékarskym profesiondlem nebo pod vedenim a dohledem
licencovaného lékare kvalifikovaného k tomu, aby instruoval jeho pouziti.

,Diagnosticky ultrazvuk je uznavan jako bezpecnd, efektivni a vysoce flexibilni zobrazovaci
metoda schopna poskytnout klinicky relevantni informace o vétsiné ¢asti téla rychlym a cenové
vyhodnym zpUsobem.” -- WHO (Svétova zdravotnicka organizace).
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Bezpelnost produktu

Spolecnost Clarius je zodpovédna za bezpecnost skener(. Bezpecnost vaseho chytrého zafizeni
je vasi odpovédnosti. Pred pouzitim, béhem néj a po ném vzdy dodrzujte bezpecnostni pokyny
dodané s vasim chytrym zafizenim.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostifedkem, by mél byt hlasen vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Upozornéni produktu

Q Nasledujici akce mohou zpUsobit smrtelné nebo jiné vainé zranéni:

4

Pouzivani systému bez odpovidajiciho $koleni o jeho bezpecném a efektivnim provozu.
Pokud si nejste jisti svou schopnosti provozovat systém bezpecné a efektivné,
nepouzivejte jej.

Pokus o odstranéni, Upravu, potlaceni nebo zmareni jakychkoli bezpecnostnich
opatfeni v systému.

Pouzivani systému s jakymkoli produktem, ktery spolecnost Clarius nerozpoznd jako
kompatibilni se systémem, nebo provozovani produktu pro nezamyslené Ucely.

Pokud se zdd, Ze systém a skener nefunguji spravné, okamzité je prestante pouZzivat.
Prejdéte na stranku clarius.com/contact a kontaktujte spolec¢nost Clarius.

Abyste sebe ani pacienta nevystavili bezpecnostnim rizikim, pokud je o jakékoli ¢asti
systému znamo nebo existuje podezfeni, Ze je vadna nebo nespravné nastavensd,
nepouzivejte systém, dokud nebude opraven.

Abyste predesli ohrozeni Ucinnosti systému a bezpecnosti pacienta, vas a ostatnich,
neprovozujte systém s pacienty, pokud dostateéné nerozumite jeho schopnostem a
funkcim.

Nakonfigurujte své chytré zafizeni v souladu s bezpecnostnimi zdsadami vasi instituce.
Napfiiklad ozndmeni a vystrahy z aplikaci tfetich stran mohou rusit zkousku.

Vybér nespravného nebo nebezpecného reZimu zobrazeni mlzie béhem vysetreni
dodat pacientovi nadmérnou akustickou energii.

Teplo se odvadi pres chladi¢ a kovovou ¢ast krytu skeneru. Nedotykejte se téchto
soucasti ani je neaplikujte na pacienta déle nez jednu minutu. Uchopte skener za
cernou gumovou rukojet.

Kompatibilita produktu

Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanner jsou doddvany s Clarius Charger HD3 a napdjecim
zdrojem pro nabijecku. Komponenty a pfislusenstvi modeld HD3 nejsou kompatibilni s jinymi
modely neZz HD3 a nejsou zaménitelné. Nepouzivejte svij systém v kombinaci s jinymi produkty
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nebo soucastmi, které nevyrobila spole¢nost Clarius, pokud spolecnost Clarius vyslovné neuzna
tyto dalsi produkty nebo soucasti jako kompatibilni.

Zmény a doplnéni systému muize provadét pouze spolecnost Clarius nebo treti strany, které k
tomu spolecnost Clarius vyslovné povérila. Takové zmény a doplriky musi byt v souladu se vsemi
platnymi zakony a pfedpisy, které maji v pfislusnych jurisdikcich platnost zdkona, a nejlepsimi
technickymi postupy. Zmény a doplnky systému, které jsou provedeny bez ptislusného sSkoleni
nebo s pouZitim neschvalenych ndhradnich soucdsti, mohou pFedstavovat riziko poskozeni
systému a zranéni osob.

Bezpelnost ohledné baterie

& e Pokud se skener plné nenabije, kontaktujte spolecnost Clarius ohledné moznosti

vymeény baterie.

e UdrZujte skener mimo zdroje tepla. Naptiklad nenabijejte skener v blizkosti ohné nebo
topeni.

e Skener nevhazujte do ohné.

e Skener neotevirejte, nemackejte ani nepropichujte.

e Pokud skener prosakuje nebo vydava zapach, kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Clarius.

e Pokud skener vydava zapach nebo teplo, je zdeformovany nebo odbarveny nebo se
béhem pouzivani, nabijeni nebo skladovani jevi jakymkoli zplsobem abnormaing,
okam?zité jej prestante pouzivat. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se skeneru, prejdéte na
stranku clarius.com/contact a kontaktujte spole¢nost Clarius.

e Pokud skener nebudete pouzivat déle nez mésic, udrzujte Uroven nabiti mezi 40 % a 50

%, abyste prodlouzili jeho Zivotnost, a skladujte jej pfi teplotach mezi -20 °C (-4 °F) a
20 °C (68 °F).

Q Nasledujici akce mohou baterii poskodit:

e Vraceni skeneru bez pokyna od technické podpory Clarius.
e Pouziti skeneru pfi teplotach pod 0 °C (32 °F) nebo nad 40 °C (104 °F).

¢ Nabijeni skeneru pomoci jiného zafizeni nez Clarius. Skener vidy nabijejte pomoci
nabijecky od spolec¢nosti Clarius.

Bezpecnost pfi Cisteni

Ultrazvukovy systém a periferni zafizeni je dalezité Cistit a udrzovat. Ddkladné CiSténi je zvlasté
dllezZité u perifernich zafizeni, protoZe obsahuji elektromechanické soucasti. Pokud je skener
vystaven stalému a nadmérnému slunecnimu zareni a vlhkosti, utrpi jak na vykonu, tak ve
spolehlivosti.

Je vasi odpovédnosti vycistit a dezinfikovat skener v souladu s pokyny pro Cisténi a dezinfekci v
této prirucce. Pokyny k ¢isténi a dezinfekci skeneru Clarius Scanner HD3 viz Ciéténi na strané 33.
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Cistici a dezinfekéni prostiedky

A .

PouZivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostfedky doporucené spolecnosti Clarius.
Vyhnéte se acetonu, methylethylketonu, rfedidlu barev nebo jinym silnym
rozpoustédllim a abrazivnim Cisticim prostredkim.

Pfi ¢isténi a dezinfekci zafizeni vidy pouzivejte ochranné bryle a rukavice.

Dezinfekcni prostfedky se doporucuji na zakladé jejich chemické snasenlivosti (nikoli
biologické Gcinnosti) s materidly produktu. Biologickd Ucinnost dezinfekéniho
prostfedku je uvedena v pokynech a doporucenich vyrobce dezinfekéniho prostredku,
amerického Utadu pro kontrolu potravin a lé¢iv a Centra pro kontrolu nemoci v USA.

Pokud pouzivate predem namichany roztok, zkontrolujte datum exspirace.

Uroveri dezinfekce pozadovana pro skener je uréena typem tkané, se kterou se dotykd.
Ujistéte se, Ze dezinfekéni prostfedek je vhodny pro skener a jeho poufZiti. Pfectéte si
také pokyny na stitku dezinfekéniho prostredku a doporuceni Asociace pro profesiondly
v kontrole infekci, Uradu pro kontrolu potravin a lé¢iv v USA a Centra pro kontrolu
nemoci v USA.

Po kazdém pouziti skener vycistéte. Toto je nezbytny krok pred dezinfekci.

Pfi dezinfekci skeneru se ujistéte, Ze sila roztoku a doba kontaktu jsou vhodné pro
dezinfekci.

Vybér nedoporuceného Feseni, pouZiti nespravné sily roztoku nebo ponofeni skeneru
hloubéji nebo déle, nez je doporuceno, mize poskodit skener a zneplatnit zaruku.

Pfi pouzivani Cisticich a dezinfekénich prostfedk( dodrzujte doporuceni a pokyny
vyrobce.

Minimalizace ucinkd zbytkového dezinfekéniho prostredku

Pokud pouzivate dezinfekéni prostfedek na bazi OPA, mdze na vasich skenerech zlstat zbytkovy
roztok, pokud nebudete peclivé dodrZovat pokyny vyrobce.

Chcete-li minimalizovat Gcinky zbytkového OPA nebo jakéhokoli jiného dezinfekéniho
prostfedku, spole¢nost Clarius doporucuje nasledujici:

Velmi peclivé dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Omezte dobu, po kterou jsou skenery namocené v dezinfekénim roztoku, na minimalni
dobu doporucenou vyrobcem dezinfekéniho prostiedku.

Faktory ovlivaujici i¢innost dezinfekce

Nasledujici faktory ovlivni Ucinnost dezinfekéniho roztoku:

Pocet a umisténi mikroorganism
Vrozend odolnost mikroorganismu
Koncentrace a Ucinnost dezinfekcénich prostredk

Fyzikalni a chemické faktory
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¢ Organické a anorganické latky
¢ Doba expozice

e Biofilmy
Péce a skener

Necistoty, prach a svétlo (v€etné slunecniho zafeni) nemaji Zadny vliv na zakladni bezpecnost a
zakladni vykon skeneru.

¢ Nedotykejte se skenerd ostrymi predméty, jako jsou ndzky, skalpely nebo kauterizacni
noze.
e Zabrante narazim skeneru na tvrdé povrchy.

e Pfi ¢isténi skenerl se vyhnéte chirurgickym kartackdim. Dokonce i mékké stétce mohou
poskodit skenery.

e Pred uloZenim skenerl se ujistéte, Ze jsou zcela suché. Pokud je nutné ¢ocku skeneru
nebo akustické okénko osusit, priloZzte na misto mékky hadrik a misto otirani otrete.

e Kdezinfekci skenerl pouZivejte pouze tekuté roztoky.

e Pravidelné kontrolujte poskozeni ¢ocky akustického okénka skeneru, jak je popsano v
Cisténi na strané 33, abyste zabranili snizeni kvality obrazu a odérkdm pokozky
pacienta.

Q Nasledujici akce mohou poskodit vas skener:

«  (Cisténi nebo dezinfekce skeneru metodami neschvalenymi spoleénosti Clarius.

e Pouziti papiru nebo brusnych prostfedkl. Poskozuji mékkou ¢ocku akustického okénka
skeneru. Pokud je cocka poskozena do té miry, Ze jsou prvky skeneru odkryté,
prestante skener pouzivat. Prejdéte na stranku clarius.com/contact a okamizité
kontaktujte spole¢nost Clarius. Odkryté prvky skeneru mohou pacientovi zpUsobit
popaleniny nebo Uraz elektrickym proudem.

¢ Namoceni skeneru na delsi dobu. PouZijte dobu a hloubku namaceni doporucenou
vyrobcem dezinfekéniho prostfedku.

Klinickd bezpecnost

Bezpecnost ohledné stiikacky

iﬁi e Pokud jehla neni viditelnd, neprovadéjte proceduru s jehlou.

e Qvérte umisténi hrotu jehly na obrazku. Clarius Scanner HD3 nedokaZe zobrazit jehlu,
kterd je mimo rovinu.

e Tenké jehly se mohou pfi vstupu do tkdné ohnout. Ovérte polohu jehly identifikaci
ozvén od jehly.
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e Ujistéte se, Ze k nalezeni jehly nepouzivate falesny obraz jehly. Falesné obrazy jehly
zpUsobené dozvukem nebo jinymi tkanovymi artefakty vdas mohou zmast.

Bezpecnost ohledné defibrilatoru

Pokud pouzivate ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner a je nutna defibrilace, pouZijte
defibrildtory, které nemaji uzemnéné okruhy pacienta. Chcete-li zjistit, zda je okruh pacienta
defibrilatoru uzemnén, nahlédnéte do servisni prirucky defibrildtoru nebo se poradte s
biomedicinskym inZzenyrem.

Pred defibrilaci odstrante jakoukoli ¢ast systému, ktera je v kontaktu s pacientem.
Biologickd bezpecnost

A ¢ NepouzZivejte systém, ktery vykazuje nepravidelné nebo nekonzistentni aktualizace
obrazu. Znamend to selhani hardwaru, které je nutné pred dalSim pouZivanim opravit.

e Ultrazvukové postupy provadéjte uvazlivé. Pouzijte princip ALARA (as low as reasonably
achievable). Informace o ALARA viz Princip ALARA na strané 46.

e Vycistéte a vydezinfikujte Clarius Ultrasound Scanner ihned po poufZiti. Ultrazvukové
skenery Clarius Ultrasound Scanner nepouZivejte pro zvirata. K dispozici jsou
veterinarni modely ultrazvukovych skener( Clarius Ultrasound Scanner.

Latex

Skenery Clarius Scanner neobsahuji pfirodni latex.

Pochvy a voditka pro biopsii, které vyberete pro poufZiti s ultrazvukovym skenerem Clarius
Ultrasound Scanner, mohou obsahovat latex. Ovétte si bezpecnostni informace od vyrobce.

Nasleduji doporuceni FDA tykajici se povédomi o latexu:

e Pfi odebiradni obecné anamnézy pacientl zahrinte otazky tykajici se citlivosti na latex.
Pro chirurgické a radiologické pacienty, pacienty s rozstépem patefe a zdravotnické
pracovniky je toto doporuceni obzvlasté dllezité. UZiteCné mohou byt otdzky tykajici se
svédéni, vyrazek nebo sipani po noseni latexovych rukavic nebo nafouknuti baldnku. U
pacient( s pozitivni anamnézou oznacte jejich grafy.

¢ Pokud existuje podezreni na citlivost na latex, zvaZte pouZiti nelatexové rukavice pres
latexovou rukavici, pokud je pacient citlivy. Pokud jsou zdravotnici i pacient citlivi, Ize
pouzit latexovou prostfedni rukavici. (Latexové rukavice oznacené jako
,Hypoalergenni” nemusi vZdy zabranit nezadoucim reakcim.)

e Kdykoli se latex dostane do kontaktu se sliznicemi, davejte pozor na moznost alergické
reakce.

e Pokud se alergicka reakce objevi a existuje podezfeni na latex, upozornéte pacienta na
moznou citlivost na latex a zvazte imunologické vysetieni.
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e Poradte pacientovi, aby pred lékarskym zakrokem rekl zdravotnikim a persondlu
pohotovosti o jakékoli znamé citlivosti na latex. ZvaZte doporuceni pacientdm se silnou
citlivosti na latex, aby nosili IékaFsky identifikacni naramek.

Bioucinky

Tepelné

Tepelné bioucinky se tykaji tepla generovaného vidy, kdy?Z je absorbovana ultrazvukova energie.
Mnozstvi produkovaného tepla zavisi na intenzité ultrazvuku, dobé expozice a absorpcnich
vlastnostech tkané.

Tkan absorbuje ultrazvukovou energii v rlizné mire v zavislosti na absorpcnich charakteristikdch
tkané. Absorpcni charakteristiky jsou kvantifikovany absorpénim koeficientem:

e Kapaliny: Jejich absorpcni koeficient je témér nulovy. Tekutiny, jako je plodova voda,
krev a moc¢, absorbuji velmi malo ultrazvukové energie. To znamenad, Ze ultrazvuk
prochdzi tekutinou s velmi malym poklesem. A v kapaliné je malé zvyseni teploty.

e Kost: Jeji absorpcni koeficient je velmi vysoky. Husta kost absorbuje energii velmi rychle
a zpUsobuje rychlé zvyseni teploty. Dospéld kost absorbuje témér veskerou akustickou
energii, kterd na ni dopada. Koeficienty absorpce kosti plodu se velmi lisi v zavislosti na
stupni osifikace.

e Meékka tkan: Mékka tkan se lisi v hustoté v zavislosti na orgdnu, ale hustota se v rdmci
organu piili§ nelidi. Rikdme tomu mékka tkar, abychom ji odligili od tvrdé tkdné, jako je
kost. Také hustota tkané v konkrétnim organu neni vidy stejnd. Ale pro nase Ucely
predpokladame, e Gtlum je v celém orgdnu rovnomérny. Rikdme tomu homogenni
model mékkych tkani.

Utlum je zpGsoben:

e Absorpci: Energii preménénou na teplo.

e Rozptylem: Pfesmérovanim ultrazvuku.

Mechanické (netepelné)

Mechanické biolcinky jsou prahové jevy, jako je kavitace, ke kterym dochazi, kdyz vystup
prekroci urlitou Uroven. Tento prah se lisi podle typu tkané.

Kavitace je interakce ultrazvuku s bublinkami plynu, coz zpUsobuje rychlé a potencidlné velké
zmény velikosti bublin. Tyto bubliny pochazeji z materidla v mistech nazyvanych nukleaéni jadra,
jejichZ pfesnad povaha a zdroj nejsou v komplexnim médiu, jako je tkdn nebo krev, dobfe
pochopeny. Zména velikosti bubliny mize zvysit teplotu a tlak uvnitf bubliny, coZ zpUsobi
mechanické namahani okolnich tkani, urychli tvorbu mikrojetl tekutiny a generuje volné
radikaly. Struktury obsahujici plyn, jako jsou plice, jsou nejvice nachylné k Gcinkdm akustické
kavitace; tyto ultrazvuky s vyssi frekvenci vsak neposkytuji dostatecny c¢as pro vyznamny rist
bublin; proto je za téchto okolnosti nepravdépodobny vyskyt kavitace. Mezi faktory, které
zpUsobuji kavitaci, patfi tlak (kompresni, vzacny), frekvence, zaostreny/nezaostreny paprsek,
pulzni/nepretrzité viny, stupen stojatého vinéni, hranice a povaha a stav materidlu.
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Védecké dikazy naznacuji, Ze nastup prechodné kavitace je prahovy jev. Existuje kombinace
vzacnych hodnot tlaku, ultrazvukové frekvence a kavitacnich jader, které jsou nutné pro vznik
inercidlni kavitace. Pokud je inercidlni kavitace prahovym jevem, pak expozice tlakovym Urovnim
pod prahovou hodnotou nikdy nevyvola takové udalosti, bez ohledu na délku expozice.

Existuji dvé kategorie kavitace:

e Stabilni: Stabilni kavitace je spojena s vibrujicimi plynovymi télesy. Pfi stabilni kavitaci
plynové téleso nepretrzité osciluje nebo pulsuje kolem své rovnovainé velikosti. Jak se
oscilace ustavuji, médium podobné kapaliné kolem plynového télesa zacind proudit
nebo proudit; tomu fikdme mikrostreaming. Ukazalo se, Ze mikrostreaming produkuje
stres dostatecny k naruseni bunéénych membran.

e Inercidlni: Béhem inercialni (pfechodné) kavitace se jiz existujici bubliny nebo kavitacni
jadra roztahuji v ddsledku vzacného tlaku ultrazvukového pole a poté se zhrouti v
prudké implozi. Cely proces probihd v ¢asovém rozpéti v rddu mikrosekund. Imploze
muze zpUsobit obrovské lokalni narlsty teploty, které mohou byt tisice stupnd Celsia a
tlaky rovnajici se stovkdam atmosfér, to vie v objemu mensim nez 1 um3. Imploze mulze
poskodit bunky a tkan, coz nakonec vede k bunééné smrti. Kromé toho mlze imploze
bublin vytvaret vysoce reaktivni chemické Iatky. VSechny tyto efekty, mikrostreaming,
imploze a tvorba reaktivnich chemikalii, se vyskytuji ve velmi malém prostoru kolem
bubliny a ovliviuji pouze nékolik bunék.

Expozice plic mlzZe za urcitych podminek u laboratornich zvifat zplsobit malé, lokalizované
krvaceni. Tyto léze vymizi prirozené a u normalnich jedincl nemaji trvalé nasledky, ale jejich
mozny vyznam u ohroZzenych jedincl nebyl studovan.

Princip ALARA

Hlavni princip pro pouziti diagnostického ultrazvuku je definovan principem ALARA. Prahova
hodnota pro diagnostické ultrazvukové bioucinky neni uréena a definice ,pfimérené” je
ponechana na posouzeni a pochopeni kvalifikovaného personalu. Nelze formulovat Zadny
soubor pravidel, ktery by byl dostatecné Uplny, aby diktoval spravnou reakci na kazdou
okolnost. UdrZzenim expozice ultrazvuku na tak nizké Urovni, jak je rozumné dosaZitelné pfi
ziskavani diagnostickych snimk(, mizete minimalizovat ultrazvukové biologické efekty.

Indexy vystupniho zobrazeni jsou navrZeny tak, aby poskytovaly vice kvalitnich informaci, aby
pomohly sonograflim pomoci ultrazvukové technologie pti aplikaci principu ALARA. Nékteré
proménné, které ovliviiuji zplsob zobrazeni vystupnich index(, lze pouzit k implementaci
principu ALARA:

e hodnoty indexu

e velikost téla

e umisténi kosti vzhledem k ohnisku

e (tlumvtéle

¢ doba expozice ultrazvuku (obzvlasté uzite¢na proménna, protoze ji fidite vy)
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Aplikace principu ALARA

ReZzim zobrazeni systému, ktery zvolite, zavisi na poZzadovanych informacich. Pochopeni povahy
pouzitého zobrazovaciho reZzimu, frekvence skeneru, hodnoty nastaveni systému, skenovaci
techniky, doba expozice, schopnosti systému a skeneru a zkuSenosti operdtora umoznuji
sonografistovi aplikovat princip ALARA s informovanym uUsudkem a splnit definici principu
ALARA.

Velikost akustického vykonu je na provozovateli systému. Toto rozhodnuti musi byt zaloZzeno na
nasledujicich faktorech: typ pacienta, typ vySetfeni, anamnéza pacienta, snadnost nebo
obtiznost ziskani diagnosticky uZite¢nych informaci a potencidlni lokalizované zahtati pacienta v

indexu po co nejkratsi dobu a dosahnout prijatelnych diagnostickych vysledk(.

Vysoky index nemusi nutné znamenat vyskyt bioucinku; je vSak tfeba to brat vainé. Je vasi
odpovédnosti vyvinout veskeré Uusili ke snizeni moznych ucinkl vysokého indexu cteni
omezenim doby expozice.

Systémové ovladaci prvky (pfimé, nepfimé a pfijimaci) lze pouZit k Upravé kvality obrazu a
omezeni akustické intenzity a souvisi s technikami, které by operator mohl pouzit k
implementaci ALARA.

Pouziti ovlddacich prvkd systému k implementaci ALARA

Primé ovladaci prvky

Systém nemad zadné pfimé ovlddani vystupu; proto musi sonografista fidit dobu expozice a
techniku skenovani, aby implementoval princip ALARA. Aby bylo zajiSténo, Ze nebudou
pfekroCeny akustické a tepelné limity pro vsechny zobrazovaci reZimy, Clarius Ultrasound
Scanner je navrzen tak, aby automaticky upravoval vystup.

Systém neprekracuje prostorovou $pi¢kovou ¢asovou primérnou intenzitu 720 mW/cm? pro
vSechny zobrazovaci rezimy. Systém se fidi standardem vystupniho zobrazeni (IEC 60601-2-37)
a spada do limitl akustického vystupu Track 3.

Nepfrimé ovladaci prvky

Ovlddaci prvky ovlivAujici reZim zobrazeni, zmrazeni a hloubku nepfimo ovliviuji vystup.
Zobrazovaci reZzim urcuje povahu ultrazvukového paprsku. Vzhledem k tomu, Ze zmrazeni
zastavi veskery ultrazvukovy vystup, ale zachova posledni obraz zobrazeny na obrazovce,
muUZete jej pouzit k omezeni expozi¢ni doby pfi studiu obrazu a udrzeni polohy skeneru béhem
skenovani. Nékteré ovladaci prvky, jako je hloubka, vykazuji hrubou shodu s vystupem a lze je
pouZit jako obecny prostfedek pro nepfimé snizeni Ml nebo TI.

Ovladaci prvky nepfimo ovliviujici intenzitu:

e Frekvence opakovani pulz(i: Cim vy$si je frekvence opakovani pulzd, tim vice vystupnich
pulzd za sekundu zvysSuje ¢asovou prdmérnou intenzitu.
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e Hloubka zaostfeni: Nastaveni zaostfeni skeneru na spravnou hloubku zlepsuje rozliseni
dané struktury, aniz by bylo nutné zvySovat intenzitu, aby bylo |épe vidét.

e Délka pulsu: Obecné plati, Ze ¢im delsi je puls, tim vyssi je hodnota ¢asové priimérné
intenzity, coZ zvysuje teplotu ve tkani a mirné zvysuje pravdépodobnost kavitace.

e Doba prodlevy: Skenované rezimy, jako je zobrazovani v reZimu B, distribuuji energii do
velkého objemu. Ve skenovanych rezimech (zafizeni udrzuje paprsek nehybny) je
nejvyssi teplota ¢asto na povrchu, kde ultrazvuk vstupuje do téla.

Ovlddaci prvky pfijimace

Ovlddaci prvky pfijimace nemaji Zadny vystupni efekt. Nasledujici ovladaci prvky pfijimace
ovliviiuji pouze obrazy:

e Ovladani zisku nebo ¢asového zisku

e Dynamicky rozsah

¢ Nasledné zpracovani

Odpovédnost uzivatele

RGzné provozni rezimy a Urovné vykonu znamenaji, Ze uzivatelé musi prevzit vétsi odpovédnost.
To je bod, ktery je velmi Casto opomijen: mnozi predpokladaji, Ze pokud je nastroj ,schvalen
FDA“, pak neexistuje Zadné riziko nezddoucich biologickych ucink(. Tato predstava je mylna,
protoze zména provozniho rezimu nebo manipulace s ovladdacimi prvky mlze zpUsobit velké
zmény ve vystupu a tim i v expozici. Jinymi slovy, dochazi k pfesunu odpovédnosti za
bezpecnost pacienta z vyrobce na uZivatele.

Pro ziskani dobrych diagnostickych informaci je zapotrebi vysokd amplituda zpétného signalu.
Toho lze dosdhnout bud vyssim vykonem, podobné jako hlasitéjsi mluveni, nebo vysSim
zesilenim prijimace, podobné jako u sluchadla s ovladanim hlasitosti. Musite ziskat nejlepsi
diagnostické informace s minimalni expozici pacienta. Prah, pfi kterém ultrazvukova energie
zpUsobuje bioucinky u kazdého jednotlivého pacienta, neni zndm, proto musite ziskat nejvice

Obecné voditko:

1. Vyberte spravnou frekvenci a aplikaci skeneru.
2. Zacnéte s nizkou vystupni Grovni.

3. Optimalizujte obraz pomoci zaostreni, zesileni pfijimace a dalsich ovladacich prvk
zobrazeni.

4. Pokud obraz stéle neni diagnosticky uzitecny, zvyste vystup.

Dalsi postup ke zvazeni:

e Minimalizujte dobu skenovani provadénim pouze lékarsky nezbytnych procedur.

e Diagnosticky ultrazvuk, stejné jako vSechny ostatni |ékaFské nastroje, pouZivejte
efektivné.
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e Naruseni kvality vySetfeni uspéchanim vysetfeni by mohlo mit za nasledek $patné
vySetfeni, které by mohlo vyZadovat nasledné vysetfeni, kterd pak prodluZuji dobu
expozice.

e Vyberte vhodny rozsah Tl a Ml pro dany ukol.

e Pamatujte, Ze vystup je ovlivnén frekvenci, ohniskem, délkou pulzu a dobou prodlevy.

Zobrazeni vystupu

Zobrazeni vystupu poskytuje indikaci potencidlu pro biologické efekty, které mohou byt
zpUsobeny emitovanou ultrazvukovou energii. Diky témto informacim mohou uzZivatelé lépe
ovladat diagnostické ultrazvukové zafizeni a vySetfeni, aby zajistili ziskani potfebnych
diagnostickych informaci s minimainim rizikem pro pacienta.

Normy zobrazeni

Zobrazeni vystupu systému se sklada z nasledujicich expozi¢nich indexd indikujicich potencialni
tepelné a mechanické ucinky:

e TI: Nepretrzité se zobrazuje v rozsahu od 0,0 do maximalniho vykonu, na zakladé
skeneru a aplikace, v krocich po 0,1 a sklada se z nasledujicich index(:

e tepelny index pro mékké tkané (TIS)
e tepelny index pro kosti (TIB)
e tepelny index pro lebecni kost (TIC)

Udrzujte vystupni zobrazované indexy na minimu. Vyberte Tl na zékladé:

e Priblizny index pro aplikaci: TIS se pouZiva pro zobrazeni mékkych tkani, TIB
pro zaostieni v kosti nebo v jeji blizkosti a TIC pro zobrazeni pfes kost blizko
povrchu (napfiklad kranialni vysetreni).

e Zmirfujici faktory, které mohou zpUsobit uméle vysoké nebo nizké hodnoty TI:
Umisténi tekutiny nebo kosti nebo pritok krve. Existuje napfiklad vysoce
Utlumova tkdnova draha, takZe skutecny potencidl pro ohtev lokdini zony je
mensi, nez zobrazuje TI?

e Skenované rezimy versus nenaskenované rezimy provozu, které ovlivauji Tl: U
skenovanych rezim( (jako je B-Mode) byva zahfivani blizko povrchu. U
nenaskenovanych rezimi (jako je M-Mode nebo rezimy Dopplerova typu) je
potencidl pro zahfivani hloubé&ji v ohniskové zéné.

e MI: Nepretrzité se zobrazuje v rozsahu 0,0 az 1,9 v krocich po 0,1.

Zobrazeni Tl

Tl oznacuje jakékoli stavy, které mohou vést ke zvyseni teploty na povrchu téla, v télesné tkani
nebo v bodé zaostreni ultrazvukového paprsku na kost. Tl vas informuje o potencialnim zvyseni
teploty télesné tkané odhadem zvySeni teploty v télesné tkani se specifickymi vliastnostmi.
Skutecné zvyseni teploty je ovlivnéno faktory, jako je typ tkané, vaskularita a zplsob operace.
PouZijte Tl jako voditko pro implementaci principu ALARA.
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M{zete si vybrat zobrazeni jednoho z nasledujicich typl indexd TI:

e TIS: Oznacuje moznost zahtivani v mékké homogenni tkani.

e TIB: Oznacuje moZznost zahfivani v ohnisku nebo v jeho blizkosti poté, co ultrazvukovy
paprsek prosel mékkou tkani nebo tekutinou. Napfiklad v nebo blizko druhého nebo
tfetiho trimestru fetalni kosti.

e TIC: Oznacuje moZnost zahrati kosti na povrchu nebo v jeho blizkosti. Naptiklad lebecni
kost.

Zobrazeni Ml

Cim vy$i je hodnota MI, tim vétsi je pravdépodobnost vyskytu mechanickych biologickych
ucinkd. Potencidl pro mechanické biolcinky se lisi podle maximalniho vzacného tlaku a
ultrazvukové frekvence. Ml odpovida za tyto dva faktory. Neexistuje zddnd specifickd hodnota
M, ktera by indikovala vyskyt mechanického Ucinku. PouZijte Ml jako voditko pro implementaci
principu ALARA.

Pfi interpretaci Ml pamatujte, Ze je uren k odhadu potencidlu mechanickych biologickych
uginkd. Cim vy3&i hodnota indexu, tim vétsi potencial. Aviak ani MI = 1, ani 74dnd jina hladina
nenaznacuje, ze k biolc¢inku skute¢né dochazi. Ctenim bychom se neméli znepokojovat, ale méli
bychom ho vyuzit k realizaci principu ALARA.

Presnost zobrazeni

Ml a Tl maji v systému presnost 0,1 jednotky.

Odhady presnosti zobrazeni Ml a Tl jsou uvedeny v tabulkdch akustickych vystupQ. Pfi
odhadovani pfesnosti zobrazenych hodnot se berou v Uvahu nasledujici faktory:
e hardwarové variace

Variabilita mezi skenery a systémy je vysledkem Gcinnosti piezoelektrickych krystald,
rozdilll v impedanci souvisejicich s procesem a zmén citlivych parametrd zaostfovani
cocek.

e presnost algoritmu odhadu
K variabilité prispivaji také rozdily v fizeni napéti a ucinnosti pulzniho systému.
Algoritmy pouZivané k odhadu akustickych vystupnich hodnot v rozsahu moZnych
provoznich podminek systému a napéti pulzatoru maji vlastni nejistoty.

e variabilita méreni

Nepresnosti v laboratornich méfenich mohou byt zplsobeny kalibraci a vykonem
hydrofonu, tolerancemi polohy, zarovnani a digitalizace a variabilitou mezi operatory
testu.

Ovladaci prvky ovliviujici indexy zobrazeni

Ke zméné hodnot Tl a Ml pouZzijte systémové ovladaci prvky.
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Ovladani napajeni

Na displeji se zobrazuji dvé vystupni hodnoty v realném case: Tl a MI. Ty se méni, jak systém
reaguje na Upravy fizeni vykonu. Hodnoty Tl a/nebo MI se zobrazi vidy, kdyZz hodnoty indexu
prekroci 0,4 (bezrozmérné).

Ovladani rezimu B
e Ohnisko:

KdyZ se hloubka ohniska bliZi pfirozenému ohnisku skeneru, mize byt Ml vyssi.

Jiné ovladaci efekty

e Hloubka rezimu B:

Zvyseni dvourozmérné hloubky automaticky snizi snimkovou frekvenci v rezimu B,
¢imz se snizi TI. Systém mUze také automaticky zvolit hlubsi dvourozmérnou hloubku
ohniska. Zména ohniskové hloubky mize zménit MI. Zobrazeny M| odpovida zéné s
nejvétsi hodnotou M.

e Aplikace:

Vychozi nastaveni akustického vystupu se nastavi, kdyZz vyberete aplikaci. Vychozi
tovarni nastaveni se lis{ podle skeneru, aplikace a rezimu. Vychozi hodnoty byly
zvoleny pod limity FDA pro zamyslené pouziti.

e Qvladaci prvky rezimu zobrazeni:

KdyZ je vybran novy rezim zobrazeni, Tl i Ml se mohou zménit na vychozi nastaveni.
Kazdy rezim ma odpovidajici frekvenci opakovani pulzu a bod maximalni intenzity. V
kombinovanych nebo simultannich rezimech je Tl souctem pfispévku z povolenych
rezimG a zobrazeny Ml je nejvétsi z hodnot MI souvisejicich s kazdym aktivovanym
rezimem a ohniskovou zénou. Pokud je rezim vypnut a poté znovu zvolen, systém se
vrati do dfive zvoleného stavu.

e Skener:

Kazdy typ skeneru ma jedinecné specifikace pro kontaktni plochu, tvar paprsku a
stfedovou frekvenci. Vybérem skeneru se inicializuje jeho vychozi nastaveni, které se
lisi podle skeneru, aplikace a vybraného rezimu. Tyto vychozi hodnoty jsou nastaveny
pod limity FDA pro zamyslené pouZiti.

Priklad snizeni vykonu:

Predstavte si, Ze se chystame udélat sken jater. Prvni véc, kterou musime udélat, je vybrat
vhodnou frekvenci skeneru. Dale upravime nastaveni vystupni intenzity (nebo vykonu) prenosu.
obrazu. Upravime zaostfeni na oblast zajmu a poté zvysime zisk pfijimace, abychom vytvofili
jednotné zobrazeni tkdné. Pokud muUZeme ziskat dobry obraz zvySenim zisku, mlizeme snizit
vystup a pokracovat ve zvySovani zisku. Teprve po provedeni téchto Uprav a v pfipadé, Ze
penetrace tkani nebo amplituda ozvény nejsou dostatecné, bychom méli zvysit vystup na dalsi
vySsi Uroven.
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Akustika

Skener je nejdllezZitéjsim faktorem kvality obrazu. Bez spravného skeneru nelze dosdhnout
optimalniho zobrazeni. Systém je optimalizovan pro poufZiti na zdkladé vaseho vybéru skeneru.

Systém omezuje kontaktni teplotu pacienta na 43 °C (109 °F) a hodnoty akustického vystupu na
pFislusné limity Ufadu pro kontrolu potravin a lé&iv v USA. Viykonovy ochranny obvod chranf
pred nadproudem. Pokud ochranny obvod monitoru napajeni zaznamena nadmérny proud,
okamzité se vypne napajeni skeneru, ¢imZ se zabrani pfehfati povrchu skeneru a omezi se
akusticky vystup. Ovéreni obvodu ochrany napajeni se provadi za normalniho provozu systému.

Zvyseni teploty o méné neZ 1,5 °C (2,7 °F) se povaZuje za neSkodné pro lidskou tkan (véetné
embrya nebo plodu). Teploty presahujici tuto hodnotu mohou zpUlsobit poskozeni v zavislosti na
délce udrZovani. Zvyseni teploty o 4 °C (7,2 °F), udrZované po dobu péti minut nebo déle, se
povazuje za potencidlné nebezpecné pro plod nebo embryo.

Akustické artefakty

Akusticky artefakt je informace, pfitomnd nebo nepfitomnd na obrazku, kterd spravné
neindikuje zobrazovanou strukturu nebo tok. Priklady akustickych artefaktd, které brani spravné
interpretaci:

e Pridané objekty zobrazené jako skvrna, tloustka fezu, dozvuk, zrcadlovy obraz, ohon
komety nebo prstenec dol{.

e Chybéjici objekty kvili Spatnému rozlisend.

¢ Nespravny jas objektu kvuli stinovani nebo vylepseni.

e Nespravné umisténi objektu kvili lomu, vicecestnym odrazim, bocnim laloklm,
mrizkovym lalokdm, chybé rychlosti nebo nejednoznacnosti rozsahu.

e Nesprdvna velikost objektu kvUli Spatnému rozliseni, lomu nebo rychlosti.

¢ Nespravny tvar objektu kvUli Spatnému rozliseni, lomu nebo rychlosti.

Akusticky vystup a méreni

Akusticky vystup pro tento systém byl méfen a vypocitdn v souladu se , Standardem pro méfeni
akustického vystupu pro diagnostickd ultrazvukova zatizeni” (Revize 3, AIUM, NEMA, 2004),
,Standardem pro zobrazeni tepelnych a mechanickych akustickych vystupnich index( v redlném
¢ase na diagnostickém ultrazvukovém zatizeni” (Revize 2, AIUM, NEMA, 2004) a dokument FDA
ze zari 2008 ,Informace pro vyrobce hledajici marketingové schvéleni diagnostickych
ultrazvukovych systému a skenerd”.

Intenzity hodnot: In Situ, odleh¢ené, voda

Vsechny parametry intenzity se méri ve vodé. ProtoZe voda pohlcuje velmi malo akustické
energie, predstavuji tato méfeni vody nejhorsi pfipad. Biologickd tkan absorbuje akustickou
energii. Skute¢nd hodnota intenzity v kterémkoli bodé zdvisi na mnozstvi a typu tkdné a
frekvenci ultrazvuku, ktery tkani prochazi. Hodnota intenzity v tkani in situ byla odhadnuta
pomoci ndsledujiciho vzorce:
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In situ = Water [e-(0,23alf)], kde:

Proménnd Hodnota

In Situ Hodnota intenzity in situ
Voda Intenzita hodnoty vody
e 2,7183

a Faktor Utlumu

Tkan a(dB/cm-MHz)
Amnioticka tekutina 0,006

Mozek 0,53

Srdce 0,66

Ledviny 0,79

Jétra 0,43

Sval 0,55

| Linie kize do hloubky méfeni (cm)

f Stfedni frekvence kombinace skeneru/systému/reZimu (MHz)

ProtoZe draha ultrazvuku béhem vysetreni pravdépodobné prochazi rdznymi délkami a typy
tkani, je obtizné odhadnout skute¢nou intenzitu in situ. Pro obecné Ucely poddvani zprav se
pouziva faktor Utlumu 0,3. Proto hodnota in situ, ktera se bézné uvadi, pouZiva vzorec:

In situ derated = Water [e-(0,069If)]
Protoze tato hodnota nenf skutecnou in situ intenzitou, pouziva se termin , odlehcené”.

Matematické snizeni hodnot vodnich méreni pomoci koeficientu 0,3 dB/cm MHz muZe vést k
niz$im hodnotam akustické expozice, neZ jaké by byly naméreny v homogenni tkani 0,3 dB/cm
MHz. To je pravda, protoZe nelinearné se Sifici viny akustické energie zaZivaji vétsi zkresleni,
saturaci a absorpci ve vodé nez ve tkani, kde Utlum pfitomny po celé drdze tkané tlumi
nahromadéni nelinearnich efektl.

Maximalni snizeni a maximalni hodnoty vody se vidy nevyskytuji za stejnych provoznich
podminek. Proto hldsené maximalni hodnoty vody a snizené hodnoty nemusi souviset podle
vzorce in situ (odlehéené). Napfriklad: Vicezonovy maticovy skener, ktery ma maximalni intenzitu
hodnoty vody ve své nejhlubsi zéné, mlzZe mit nejvétsi snizenou intenzitu v jedné ze svych
nejmélcich ohniskovych zén.

Zavéry tykajici se prizkumu modell a vybaveni tkdni

Tkanové modely jsou nezbytné pro odhad Urovné Utlumu a akustické expozice in situ z méreni
akustického vykonu provadéného ve vodé. V soucasné dobé mohou byt dostupné modely
omezeny ve své presnosti kvlli ménicim se draham tkani béhem diagnostickych ultrazvukovych
expozic a nejistotdm v akustickych vlastnostech mékkych tkani. Zadny jednotlivy tkdriovy model
neni adekvatni pro predpovidani expozic ve vsech situacich z méreni provadénych ve vodeé a pro
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provadéni hodnoceni expozice pro konkrétni aplikace je nezbytné neustdlé zlepSovani a
ovéfovan{ téchto modeld.

Pfi odhadu Urovni expozice se béZné pouzivd homogenni tkdnovy model s koeficientem Utlumu
0,3 dB/cm MHz v celé draze paprsku. Model je konzervativni v tom, Ze nadhodnocuje
akustickou expozici in situ, kdyZ je drdha mezi skenerem a zdjmovym mistem sloZena vyhradné z
mékké tkané, protoze koeficient Utlumu mékké tkané je obecné vyssi nez 0,3 dB/cm MHz.
Pokud drdha obsahuje vyznamné mnoizstvi tekutiny, jako u mnoha téhotenstvi v prvnim a
druhém trimestru skenovanych transabdomindiné, muze tento model podcernovat akustickou
expozici in situ. Mira podhodnoceni zavisi na kazdé konkrétni situaci. Napriklad, kdyzZ je draha
paprsku delsi neZ 3 cm a médium Sifeni je pfevdiné tekuté (stavy, které mohou existovat
béhem transabdominalnich OB sken(), presnéjsi hodnota pro ¢len snizeni je 0,1 dB/cm MHz.

Modely tkani s pevnou drahou, ve kterych je tloustka mékké tkané udriovdna konstantni, se
nékdy pouzivaji k odhadu akustickych expozic in situ, kdyZ je draha paprsku del$i nez 3 cm a
sestava z velké Casti z tekutiny. Pokud je tento model pouzit k odhadu maximalni expozice plodu
béhem transabdominalnich skend, Ize béhem viech trimestrd pouzit hodnotu 1 dB/cm MHz.

Maximalni Urovné akustického vykonu diagnostickych ultrazvukovych skener( se rozkladaji v
Sirokém rozsahu hodnot:

e Prazkum model zafizeni z roku 1990 prinesl hodnoty MI mezi 0,1 a 1 pfi nejvyssim
nastaveni vykonu. Je zndmo, Ze u aktualné dostupnych zafizeni se vyskytuji maximalni
hodnoty MI pfiblizné 2. Maximaini hodnoty Ml jsou podobné pro rezim B v redlném
case, rezim M a PW Doppler.

e Vypocitané odhady hornich limitd pro zvyseni teploty béhem transabdominalnich
skenl byly ziskany pfi prlzkumu zatizeni Doppler v letech 1988 a 1990. Velka vétsina
modell poskytla horni limity nizsi nez 1 °C a 4 °C (1,8 °F a 7,2 °F) pro expozici tkané
plodu v prvnim trimestru a kosti plodu ve druhém trimestru. Nejvétsi ziskané hodnoty
byly priblizné 1,5 °C (2,7 °F) pro fetalni tkan v prvnim trimestru a 7 °C (12,6 °F) pro kost
plodu ve druhém trimestru. Zde uvedena odhadovand maximalni zvyseni teploty plati
pro tkanovy model ,pevné drahy” a plati pro skenery s hodnotami Ispta (odlehcené)
vy38imi neZ 500 mW/cm?. Zvy$eni teploty pro fetdlni kost a tkan byla vypoltena na
zakladé vypocetnich postupl uvedenych v oddilech 4.3.2.1 az 4.3.2.6 v ,Bioucinky a
bezpecénost diagnostického ultrazvuku” (AIUM Report, 28. ledna 1993).

Presnost a nejistota akustického méreni

VSechny zdznamy v tabulce byly ziskdany za stejnych provoznich podminek, které vedly k
maximalni hodnoté indexu v prvnim sloupci tabulek. Pfesnost a nejistota méreni vykonu, tlaku,
intenzity a stfedni frekvence jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach.

% Pfesnost méreni u nasledujicich veli¢in je uréena opakovanym mérenim a uvedenim
standardni odchylky v procentech.
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PRESNOST AKUSTICKEHO MERENI

MnoZstvi PFesnost
(Procentualni standardni odchylka)
Pr je podhodnoceny vrchol tlaku méfeny v megapascalech (MPa) Pr:5,4%
Wo je vykon ultrazvuku v miliwattech (mW) 6,2%
fc je stfedni frekvence v megahertzich (MHz) (definice NEMA UD-2) <1%
EJI/I.S jei shizena prostorova Spickova pulzni intenzita integralni v joulech na Etverecni centimetr | PI1.3: 3,2%
cm2

NEJISTOTA AKUSTICKEHO MERENI

Mnozstvi Nejistota méreni

(Procento, 95% hodnota spolehlivosti)
Pr je maximalni tlak mé&feny v megapascalech (MPa) Pr: £11,3%
Wo je vykon ultrazvuku v miliwattech (mW) +10%

Pozdrni a elektrickd bezpelnost

Pozarni bezpecnost

Vidy méjte k dispozici hasici pfistroje pro elektrické i neelektrické pozary.

V pripadé elektrického nebo chemického pozaru pouzivejte pouze hasici pfistroje, které jsou
specialné oznaceny pro tyto Ucely. PouZiti vody nebo jinych kapalin miZe zpUsobit smrtelné
nebo jiné vainé zranéni. Chcete-li snizZit riziko uUrazu elektrickym proudem, zkuste produkt
izolovat, pokud je to bezpelné.

Pouzivani elektrickych vyrobkd v prostiedi, pro které nebyly navrzeny, mlze vést k pozaru nebo
vybuchu. Aplikujte, dodrZujte a prosazujte prislusné pozarni predpisy pro typ pouZzivané
|ékarské oblasti.

Elektricka bezpecénost

/A

Chcete-li sniZit nebezpedi Urazu elektrickym proudem, pfed pouZitim zkontrolujte Celo
a kryt skeneru. Prestante jej pouzivat, pokud je kryt poskozen nebo pokud je Celo
prasklé, odstipnuté nebo natrzené.

Pfed aplikaci vysokonapétového defibrilatniho pulzu je nutné z pacienta odstranit
vSechny skenery kontaktu s pacientem, které nejsou vyslovné oznaceny jako odolné
proti defibrilaci.

Vysokofrekvencni elektrické signaly z ultrazvuku mohou rusit ¢innost kardiostimulatoru.
Davejte pozor na toto nepravdépodobné, ale potencialni nebezpedi a prestante systém
pouZzivat, pokud si vS§imnete, Ze rusi kardiostimulator.

Pfipojeni prislusenstvi, které neni dodano nebo schvaleno spolecnosti Clarius, mize
zpUsobit Uraz elektrickym proudem.

Elektrochirurgické jednotky a dalsi skenery zamérné zavadéji do pacientd RF
elektromagnetickd pole (proudy). Vzhledem k tomu, Ze zobrazovaci ultrazvukové
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frekvence jsou v rozsahu RF, jsou obvody ultrazvukového skeneru nachylné na RF
ruseni.

¢ Nebezpeli popaleni mulze byt disledkem chirurgického vybaveni s poruchou
vysokofrekvencniho pripojeni chirurgické neutrdlni elektrody. Nepouzivejte skenery s
vysokofrekvencénim chirurgickym zafizenim.

e Pouziti jiného pfislusenstvi, nez které je specifikovdno pro pouZiti s Clarius Ultrasound
Scanner, mUZe mit za nasledek zvysené emise systému.

Elektromagnetickd bezpecnost

Clarius Scanner HD3 vyuziva ke komunikaci s vasim chytrym zafizenim bezdratovou technologii.
Bezdratovd komunikace muze byt ovlivnéna nepfiznivymi povétrnostnimi podminkami a
vysokofrekvenénim rusenim. Takova prostredi nezplsobi zhorSeni bezpecnosti Clarius
Ultrasound Scanner, ale zachyceny obraz mdze vykazovat znamky neZzadouciho Sumu a/nebo
artefaktl. Technologie pouZita v ultrazvukovém skeneru Clarius Ultrasound Scanner je navrZena
tak, aby tyto vlivy minimalizovala, ale nemusf je zcela eliminovat.

Elektromagnetickd kompatibilita

Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner byl vyroben se stavajicimi poZadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu a byl testovdn a shleddn jako vyhovujici standardim
elektromagnetické kompatibility, aby poskytoval pfimérenou ochranu proti Skodlivému ruseni v
typické lékarské instalaci.

PouZiti tohoto systému v pritomnosti elektromagnetického pole muazZe zplsobit docasné
zhorseni kvality obrazu. Pokud k tomu dochazi ¢asto, zkontrolujte prostfedi obklopujici systém a
identifikujte mozné zdroje vyzafovanych emisi. Tyto emise mohou byt zplsobeny jinymi
elektrickymi zafizenimi:

e Stejnd nebo sousedni mistnost.

¢ Prenosné nebo mobilni RF komunikacéni zafizeni (jako jsou mobilni telefony a pagery).

e Radio, TV nebo mikrovinné pfenosové zafizeni umisténé pobliz.

Vestavéné radio skeneru pracuje v pasmech 2,4 GHz a 5 GHz a podporuje:

e Bluetooth 4.1 i CSA2.

e Datové rychlosti IEEE Std 802.11a, 802.11b/g a IEEE Std 802.11n s 20 MHz nebo 40
MHz SISO a 20 MHz MIMO.

A Pozor:

e Pouzivani komponentd a prislusenstvi nedoporucenych spolecnosti Clarius mize mit za
nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost systému. PouZivejte pouze
prislusenstvi a periferni zarizeni doporucena spolec¢nosti Clarius.
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e Opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility pro lékafska zafizeni musi byt

dodriovéana podle informaci
pravodnich dokumentech daného systému.

Opatteni proti elektrostatickému vyboji

o elektromagnetické kompatibilité

uvedenych v

Elektrostaticky vyboj, neboli staticky Sok, je disledkem toku elektrického naboje z osoby nebo
predmeétu s vys$sim nabitim na naboj s nizsim ndbojem. Elektrostaticky vyboj se nejvice vyskytuje
v prostiedi s nizkou vihkosti, ¢asto zplisobené vytapénim nebo klimatizaci.

A Pro snizeni elektrostatického vyboje:

¢ Na koberce, linoleum a rohoZe pouzijte antistaticky sprej. Nebo pouZzijte zemnici vodic
mezi systémem a stolem pacienta nebo lGzkem.

Elektromagnetické emise

Zajistéte, aby se ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner pouzival pouze v provoznich
prostfedich uvedenych v nasledujici tabulce. Provoz systému v prostredi, které tyto podminky

nespliuje, mizZe snizZit vykon systému.

PROHLASENI O ELEKTROMAGNETICKYCH EMISICH

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi

RF emise, CISPR 11 Skupina 1 | Systém vyuziva RF energii pouze pro svou vnitni funkci. Proto jsou jeho
vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zpisobovaly
jakékoli ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise, CISPR 11 Tfida B Systém je vhodny pro pouziti ve vSech provozovnach, kromé domacnosti a

Harmonické emise. IEC 61000-3-2 Thda A provozoven pfimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou napajeci sit, ktera

' napdji budovy slouzici k domacim tcelum.
Kolisani napétilemise blikani, IEC 61000-3-3 | Vyhovuje

Elektromagnetickd imunita

Test imunity Urover testu IEC 60601-1-2 Urover shody

ESD EN/IEC +/-2kV, +/-4kV/, +/-8kV Kontakt +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt

61000-4-2 +/-2KV, +-4KV/, +/-8KV, +/- +-2KV, +/-4KV, +1-8KV, +/-
15kV Vzduch 15kV Vzduch

Odolnost vici vyzafovanému vysokofrekvenénimu 3VIM 3VIM

elektromagnetickému poli (1 kHz 80 % AM pro ETSI 301 489-1 a -
17, modulace 2 Hz pro IEC 60601-1-2)*
EN/IEC 61000-4-3

2 Hz modulace
80% AM pfi modulaci 1 kHz

2 Hz modulace
80% AM pii modulaci 1 kHz

Elektricky rychly pfechodovy jev
|EC 61000-4-4

+/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV

+/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV

Imunita proti pfepéti
IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0kV rozdilovy rezim

0,5kV, 1,0kV rozdilovy rezim
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Test imunity

Urover; testu IEC 60601-1-2

Urover shody

Provedeny test radiofrekvenéni elektromagnetické odolnosti
|EC 61000-4-6

3 V RMS mimo pasmo ISM, 6
V RMS v pasmu ISM, 80 %
AM pii 1 kHz

3V RMS mimo pasmo ISM, 6
V RMS v pasmu ISM, 80 %
AM pfi 1 kHz

Test odolnosti vi¢i magnetickému poli silové frekvence
IEC 61000-4-8

30AM

30AM

Poklesy/vypadky napéti
IEC 61000-4-11

0 % pro 0,5 cyklu @ 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

0 % pro 1 cyklus @ 0°

70 % pro 25/30 cykld (50/60

0 % pro 0,5 cyklu @ 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

0 % pro 1 cyklus @ 0°

70 % pro 25/30 cykld (50/60

Hz) @ 0° Hz) @ 0°
0 % pro 250/300 cykl pfi 0° 0 % pro 250/300 cykld pfi 0°

*Pro ETSI 301 489-1 a ETSI 301 489-17: Testovano pouze v rezimu vysilani, pro tento produkt neexistuje Zadny rezim necinnosti.

Elektromagnetické ruseni

A

ZpUsob, jakym elektromagnetické ruseni (EMI — elektromagnetic interference) z jiného zafizeni
ovliviiuje ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner, zavisi na provoznim rezimu systému,
nastaveni ovladani obrazu a typu a Urovni elektromagnetickych jev(. Elektromagnetické jevy
mohou byt prerusované, coz ztézuje identifikaci zdroje.

Pokud zaznamenate EMI, budte opatrni, pokud budete systém nadéle pouzZivat, nebo zvaite
pfemisténi systému.

Nasledujici tabulka popisuje typické interference pozorované v zobrazovacich systémech. Neni
mozné popsat vsechny projevy ruseni, protoZe to zavisi na mnoha parametrech vysilaciho
zafizeni, naptiklad na typu pouZité modulace nosi¢em signalu, typu zdroje a prenasené Urovni.

Je také moziné, Ze ruseni snizi vykon zobrazovaciho systému a stane se na obrazku neviditelnym.

Pokud jsou vysledky diagnostiky podezfelé, potvrdte diagndzu pomoci jinych metod.

ReZim zobrazeni Eggp? RFP Elektrické vedeni®

B-Mode Zména provozniho rezimu, nastaveni
systému nebo reset systému. Na
zobrazeném nebo zaznamenaném

snimku kratce zablika.

U sektorovych zobrazovacich skenerd bilé
radialni pasy nebo zablesky ve stfedovych
liniich obrazu. U linearnich zobrazovacich
skenerd bilé svislé pruhy, nékdy vyraznéjsi
po stranach obrazu.

Bilé tecky, Carky nebo
diagonalni ¢ary blizko
stfedu obrazu.

a.  Elektrostaticky vyboj zplisobeny vybitim elektrického naboje nahromadéného na izolovanych plochach nebo osobach.

b.  Radiofrekvencni energie z RF vysilacich zafizeni, jako jsou pfenosné telefony, ru¢ni radia, bezdratova zafizeni, komeréni
rozhlasové a televizni stanice a tak dale.

¢.  RusSeni vedenim na elektrickych vedenich nebo pfipojenych kabelech zplisobené jinym zafizenim, jako jsou spinané zdroje
napajeni, elektrické ovladaci prvky a pfirodni jevy, jako jsou blesky.
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Separacdni vzddlenost

Doporucend oddélovaci vzddlenost

Nasledujici tabulka ukazuje doporucené oddélovaci vzdalenosti pro systém, ktery by mél byt
udrzovdan mimo dosah jakéhokoli zafizeni vysilaciho RF. Chcete-li snizit riziko ruseni, pfi
pouzivani prenosnych a mobilnich RF komunikacnich zafizeni dodrZujte doporucenou
vzdalenost (vypoctenou z rovnice platné pro frekvenci vysilace). Zajistéte, aby intenzita pole z
pevnych RF vysilacd, jak bylo zjisténo elektromagnetickym prizkumem mista, byla nizsi nez
uroven shody v kazdém frekvencnim rozsahu, jak je uvedeno v tabulce.

Silu pole je obtizné teoreticky s presnosti predpovédét, pokud pochazeji z pevnych vysilacd, jako
jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia,
amatérskd radia, rozhlasové vysildani AM a FM a televizni vysilani. Chcete-li posoudit
elektromagnetické prostfedi z pevnych RF vysilacl, zvazte provedeni elektromagnetického
prizkumu mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se systém pouziva, prekracuje
prislusnou Uroven shody RF v tabulce, pozorujte systém a ovérte normalni provoz. Pokud zjistite
abnormalni vykon, pouZijte dalsi opatieni, jako je zména orientace nebo pfemisténi systému.

Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Doporu&end vzdalenost v nasledujici tabulce nemusi platit pro véechny situace. Sifeni
elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétl
a lidi.

Zde uvedena tabulka poskytuje pokyny pro vedené a vyzatované ruseni z pfenosnych a pevnych
RF vysilacich zafizeni.

DOPORUCENE ODDELOVACI VZDALENOSTI PODLE FREKVENCE VYSILACE

Jmenovity maximalni vystupni | 150 kHz aZ 80 MHz 80 a7 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
vykon vysilate (Wattt)

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

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

1 3,5m (11,5 1) 1,2m (3,9 ft) 23m(7,51t)

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

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

Pokud ma napfiklad pfenosny vysila¢ maximaini vyzafovany vykon 1 W a provozni frekvenci 156
MHz, Ize jej provozovat ve vzdalenosti vétsi nez 1,2 m (3,9 stop) od systému. Podobné 0,01 W
Bluetooth bezdratové zafizeni LAN, které pracuje na frekvenci 2,4 GHz, by nemélo byt umisténo
blize nez 0,24 m (9,5 palcl) od jakékoli ¢asti systému.
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Vyhybadni se elektromagnetickému ruseni

Ultrazvukovy systém je navrzen tak, aby pfijimal signaly na radiovych frekvencich, diky ¢emuz
jsou citlivé na ruseni generované zdroji RF energie. Dalsimi pfiklady ruseni jsou lékarska zafizeni,
produkty informacnich technologii a radiové a televizni vysilaci véze.

Chcete-li najit zdroj, prozkoumejte, zda problém spociva v systému nebo v prostiedi skenovani:

e Jeruseni pferusované nebo konstantni?

e Projevuje se ruseni pouze u jednoho skeneru nebo u nékolika skenerd?
e Maji dva rdzné skenery pracujici na stejné frekvenci stejny problém?

e Dochdzi k ruseni, pokud je systém premistén na jiné misto v zafizeni?

e MdzZe byt cesta EMC vazby utlumena? Napfriklad umisténi skeneru nebo tiskarny blizko
kabelu EKG muze zvysit elektromagnetické ruseni. Pfemisténim kabelu nebo jiného
lékarského vybaveni mimo umisténi skeneru nebo tiskdrny miZe dojit ke snizeni
elektromagnetického ruseni.

Pokud najdete zdroj ruseni, prejdéte na stranku clarius.com/contact a kontaktujte spole¢nost
Clarius.
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Reference

Prohldseni o shodé

Produkty Clarius spliuji mezinarodni a narodni normy a zakony. UZivatelé jsou zodpovédni za
to, ze vybrané chytré zafizeni a skener jsou v souladu se zdkony v jurisdikci, kde se produkt
pouziva. Clarius splfuje vSechny regulaéni standardy uvedené v této kapitole.

Clarius Ultrasound Scanner

Klasifikace produktu

Klasifikace:

e Zarizeni se skenery (interné napajené zarizeni ME):
e Health Canada: Trida lll
e USFDA: Trida Il
e EU:Tfidalla

e Skenery: Pouzité dily typu BF, IP67

¢ Nabije¢ka HD3: IPOO

e Béiné vybaveni/nepretrzity provoz

¢ Non-AP/APG

Poznamka:

e Posouzeni shody zafizeni Clarius Ultrasound Scanner HD3 provedla notifikovand osoba.
Zarizeni je opatfeno znackou CE, za kterou nasleduje 4mistné identifikacni Cislo (NB
XXXX).

e Clarius Power Fan HD3 a Clarius Charger HD3 (pfislusenstvi Clarius Ultrasound Scanner
HD3) jsou zdravotnicka zafizeni s vlastni certifikaci a nevyZaduji dohled notifikované
osoby. Zafizeni jsou oznacena CE bez NB xxxx.
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Sériové cislo produktu

Spole¢nost Clarius pfifadila kazdému skeneru jedinecné sériové Cislo pro sledovani kontroly
kvality.

Clarius Scanner HD3 pouZivd format STRRYYMMzXXXX. PouZijeme sériové Cislo
L7HD3012112A0004 jako priklad, abychom vysvétlili, jak to interpretovat.

ST
Typ zdsobniku a model skeneru. V nasem prikladu je typ zasobniku ,L7“. Model skeneru ,HD3*
se nezméni.

RR
Dvoumistné Cislo revize sestavy. V nasem prikladu je to ,01”.

YY
Dvoumistny rok vyroby. V nasem pfikladu je to ,21%, coz znamenad rok 2021.

MM
Dvoumistny mésic vyroby. V nasem pfikladu je to ,12“, coZ znamend mésic prosinec.

z
Abecedni pocitadlo od A do Z. V nasem prikladu je to , A”.

XXXX
Ctyfmistné &iselné pocitadlo. V nasem ptikladu je to ,0004“ co? znamend ¢tvrty skener
vyrobeny v této sérii.

Specifikace systému

Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner odpovida nésledujicim specifikacim:

o Sedé odstiny: 256 v médu B
e Skenovaci radky: Az 1 024 skenovacich radk(

e Limity tlaku, vihkosti a teploty: Tyto limity plati pouze pro skener Clarius Scanner HD3,
nikoli pro chytré zafizeni. Je vasi odpovédnosti vybrat chytré zafizeni kompatibilni s
Clarius, které vyhovuje potrebam vaseho klinického prostredi.

K dosaZzeni provozni teploty 20 °C (68 °F) vyZaduje skener Clarius Scanner HD3 pfiblizné 30
minut:

e Zahrejte se ze skladovaci teploty -20 °C (-4 °F).
¢ Ochladi se ze skladovaci teploty 50°C (122 °F).
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Maximalni povrchové teploty skeneru? jsou:

« (3 HD3=31,69 °C (89,04 °F)
+ C7HD3=23,83°C (74,89 °F)
« EC7HD3=20,86 °C (69,55 °F)
« L7HD3=23,51°C (74,32 °F)
e L15HD3 =23,09 °C (73,56 °F)
« L20HD3=26,51°C (79,72 °F)

e PAHD3=24,42°C (75,96 °F)

Pokud skener dosdhne maximalni povrchové teploty, automaticky se vypne.

Aby se omezilo zahtivani povrchu v pfipadé jediné poruchy, skenery EC7 HD3 se automaticky

vypnou.

J

Tato ikona, pokud je modra, znamend, Ze je skener chladny. KdyZ je tato ikona
cervend, znamena to, ze je skener teply.

Informace o skladovacich teplotéach viz Skladovani skener(l na strané 25.

Environmentdlni specifikace

SKENERY C3 HD3, C7 HD3, EC7 HD3, L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3 a PA HD3

Provozni limity

Piechodné provozni podminky?

Skladovacf a prepravni limity

Teplota 0°C (32 °F)az40°C (104 °F) |-20 °C (-4 °F) az 35 °C (95 °F) -20 °C (-4 °F) az 50 °C (122 °F)
Vihkost vzduchu | 15% az 95% RH 15% az 95% RH 0% az 95% RH
Tlak 620 hPa az 1060 hPa n/a n/a

a. Podminky, za kterych mize skener pracovat alespori 20 minut ihned po vyjmuti z prostfedi 20 °C (60 °F), a to kombinaci rezimu
Clarius Power Fan HD3, reZimu B a reZimu Eco (prodluZuje dobu skenovani pfi snizené snimkové frekvenci ).

Clarius Charger HD3

Provozni limity

Piechodné provozni podminky

Skladovaci a prepravni limity

Teplota 0°C (32 °F)az40°C (104 °F) |n/a -20 °C (-4 °F) az 50 °C (122 °F)
Vlhkost vzduchu | 15% az 95% RH n/a 0% az 95% RH
Tlak 620 hPa az 1060 hPa nla n/a

1 Maximalni teplota povrchu skeneru se méfi na snimaci plose skeneru (¢occe) podle IEC 60601-2-37 Simulované pouziti.
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Specifikace skeneru

Skener

Klinické pouziti

Zorné pole

Rozsah frekvenci

Clarius Scanner C3 HD3

fetalni, abdominalni, intraoperaéni, pediatricky, cefalicky
(dospély), muskuloskeletalni (konvencni), urologie,
gynekologie, srde¢ni (dospély, détsky), periferni cévy

73°

2-6MHz

Clarius Scanner C7 HD3

fetalni, abdominalni, intraoperacni, pediatricky, maly organ
(konvencni), urologie, gynekologie, kardiologie (dospéli,
pediatricka), periferni cévy

112°

3-10 MHz

Clarius Scanner EC7 HD3

fetalni, bfiSni, maly organ, transrektalni, transvaginaini,
gynekologie, urologie

164°

3-10MHz

Clarius Scanner L7 HD3

ocni, bfisni, intraoperacni, détskeé, malé

organ (8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa), muskulo-
kosterni (konvenéni, povrchové), periferni cévy,
krkavice

38 mm

4-13 MHz

Clarius Scanner L15 HD3

oc€ni, bfisni, intraoperacni, détské, malé

organ (8titna Zlaza, prostata, Sourek, prsa), muskulo-
kosterni (konvenéni, povrchové), periferni cévy,
krkavice

50 mm

5-15MHz

Clarius Scanner L20 HD3

prostata, Sourek, prsa), muskuloskeletalni (konvenéni,
povrchni), periferni cévy, karotida

25 mm

8-20 MHz

Clarius Scanner PAHD3

fetalni, brini, intraoperacni, détské, cefalické
(novorozenecky, dospély), srdecni (dospély, détsky)

90°

1-5MHz

Vstup: 5VDC, 3,2 A

Baterie: 3,6 VDC, 3,5 Ah

Standardy

Chemické

REACH 02006R1907-20181017 — NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)

Ultrazvukovy skener Clarius Ultrasound Scanner spliiuje minimalni poZadavky pro soulad se

,/BEH~S2 smérnici Evropské unie o omezeni nebezpecénych latek (RoHS) 2011/65/EU a jejimi dodatky.

v

¢.
1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), kterym se zfizuje Evropskd agentura pro chemické latky.
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Elektrickd bezpecnost

Referenéni €. Rok Titul

IEC 61157 2013 Standardni prostiedky pro hlaseni akustického vykonu Iékarskych diagnostickych
ultrazvukovych zafizeni

IEC 62133 2012 Sekundarni ¢lanky a baterie obsahujici alkalicky nebo jiny nekysely elektrolyt —
Bezpegnostni poZadavky pro pfenosné uzaviené sekundarni ¢lanky a pro baterie z
nich vyrobené pro pouZiti v pfenosnych aplikacich

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Preprava nebezpecného zbozi.

UN38.3
Znaceni

ISO 60417:2014 — Grafické symboly pro pouziti na zafizeni. Viz Slovnicek symboll v této
uzZivatelské pfirucce.

Kvalita

Vykon

Referencni ¢. Rok Titul

AIUM/NEMAUD 2009 NEMA Standards Publication UD 2-2004 (R2009) Standard pro méfeni akustického vystupu

2-2004 pro diagnosticka ultrazvukova zafizeni, Revize 3. (Radiologie)

AIUM/NEMAUD 2009 NEMA Standards Publication UD 3-2004 (R2009) Standard pro zobrazeni indexu tepelného

3-2004 a mechanického akustického vystupu v rediném Case na diagnostickych ultrazvukovych
zafizenich

ANSI/AAMI 2005/(R)2012 A1:2012  Lékarska elektricka zafizeni — Cast 1: V§eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a

ES60601-1 C1:2009(R)2012 zé&kladni vykon (IEC 60601-1:2005, MOD)

A2:2010(R)2012

ANSI/AAMI/IEC 2006 Software zdravotnického zafizeni — Procesy Zivotniho cyklu softwaru.

62304 A1:2015

CAN/CSA-C22.2 2011 Lékarska elektricka zafizeni — Cast 1-6: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpegnost a

No. 60601-1-6:11 zakladni vykon — VedlejSi norma: Pouzitelnost (Pfijato IEC 60601-1- 6:2010, tfeti vydani,
2010-01)

CAN/CSA-C22.2 2014 LékaFska elektricka zafizeni — Cast 1: V&eobecné pozadavky na zakladni bezpednost a

No. 60601-1:14 zakladni vykon (Pfijata IEC 60601-1:2005, tfeti vydani, 2005-12, v¢etné dodatku 1:2012, s
kanadskymi odchylkami)

IEC 60601-1 2012 Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cést 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpegnost a
zakladni vykon

|IEC 60601-1-2 2014 LékaFska elektricka zafizeni — Cast 1-2: V&eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a

zakladni vykon — VedlejSi norma: Elektromagneticka schopnost — Pozadavky a zkousky
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Referencni €. Rok Titul

IEC 60601-1-6 2013 Lékar'ska elektricka zafizeni — Cast 1-6: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a
zakladni vykon — VedlejSi norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-12 2014 Lékarskeé elektrické vybaveni — Cast 1-12: Pozadavky na lékaf'ské elektrické vybaveni a
|ékafské elektrické systémy uréené pro pouZiti v prostfedi zdravotnickych zachrannych
sluzeb

IEC 60601-2-37+ 2015 LékaFska elektricka zafizeni — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpegnost a

AMD1

zakladni vykon ultrazvukovych lékarskych diagnostickych a monitorovacich zafizeni.

Riziko, specifikace produktu, kontrola designu a ovéfovdni/validace

Referencni ¢.

Rok  Titul

21 CFR 11 2014  Cast 11 Elektronické zaznamy a elektronické podpisy
21 CFR 801 2014  Cast 801 Oznatovani
21 CFR 820 2014  Cast 820 Predpis o systému jakosti
21 CFR 821 2014  Cast 821 Pozadavky na sledovani zdravotnického prostfedku
21 CFR 822 2014  Cast 822 Postmarketingovy dozor
21 CFR 830 2014 Cast 830 Jedinecna identifikace zafizeni
CMDR SOR/98- 2021  Kanadské pfedpisy pro zdravotnické prostredky:
282 +  Pozadavky na bezpecnost a U¢innost (Casti 10-20)
+  Pozadavky na oznaCovani (€asti 21-23)

ENISO 13485 2016  Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZadavky pro regulacni ucely
ISO 13485 2016
ENISO 14971 2019  Zdravotnické prostfedky — aplikace fizeni rizik u zdravotnickych prostfedku
ISO 14971 2019
|IEC 60529 2013 Stupné ochrany poskytované kryty (IP kéd)
|IEC 62304 2006  Software zdravotnického zafizeni — Procesy zivotniho cyklu softwaru

A1:2015
IEC 62366 2014 Zdravotnické prostfedky — Aplikace inzenyrstvi pouZitelnosti na zdravotnicka zafizeni

IEC/TR 80002-3

2014  Software zdravotnického zafizeni — Cést 3: Procesni referendni model procesti Zivotniho cyklu softwaru
zdravotnického zafizeni

IEEE 11073- 2010  Zdravotni informatika — Komunikace osobniho zdravotnického zafizeni. Cast 20601: Profil aplikace —

20601a Optimalizované protokoly vymény

1SO 10993-1 2018  Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu Fizeni rizik

ISO 15223-1 2021  Zdravotnické prostfedky — Symboly, které se maji pouzivat se Stitky zdravotnickych prostfedkd, Stitky a
informacemi, které maji byt dodany

ISO 20417 2021 Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych prostredkd

EU MDR 2017 Evropské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745
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Zabezpeceni a soukromi

IEC TR 80002-3:2014 — Software zdravotnického zatizeni — Cast 3: Procesni referenéni model
procesl Zivotniho cyklu softwaru zdravotnického zafizeni.

Bezdrdtové

USA

e FCCCast 15/C 15.247; Cast 15/E 15.407

Kanada

e ISED RSS-Gen; RSS-247; RSS-210

Evropa

e ETSIEN 300 328:V2.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a rddiové spektrum
e ETSIEN 301 489-1:V2.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a rddiové spektrum
e ETSIEN 301 489-17:V3.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a radiové spektrum

Cistici a dezinfekéni prostiedky

Pouziti Cisticich a dezinfekénich prostredkd

V nasledujici tabulce jsou uvedeny Cdistici a dezinfekéni prostfedky kompatibilni s vasim
ultrazvukovym skenerem Clarius Ultrasound Scanner a pfislusenstvim. Produkty uvedené v
nasledujici tabulce jsou chemicky kompatibilni a jejich Uc¢innost byla testovana.

Produkt Kvalifikované  Clarius Clarius Power Clarius Micro
pousiti® Scanner HD3 Fan HD3 Charger HD3 USB kabel

Accel® PREVention™ Wipes LLD, ILD 4 v v v
CaviWipes LLD, ILD v v v v
CIDEX® OPA HLD v

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution HLD v

MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant Solution HLD 4

Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe LLD, ILD 4 v v 4
Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth LLD, ILD 4 4 4 4
Tristel Trio WipesSystem HLDP 4 v v

a.  CL=_Cisti¢, HLD = Dezinfekéni prostfedek vysoké trovng, ILD = Dezinfekéni prostfedek stfedni Grovn&, LLD = Dezinfekéni
prostiedek nizké trovné, S = Sterilni

b.  Pouze EU.
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MUZete také pouZivat produkty, které nejsou vyslovné uvedeny v tabulce kompatibility, ale s
podobnymi aktivnimi slozkami, jak je uvedeno v tomto seznamu, a prodavané pro lékarské

pouziti.

Vzhledem k velkému poctu dostupnych cisticich a dezinfekénich prostfedkd je nemoziné mit
Uplny seznam. Pokud si nejste jisti vhodnosti konkrétniho produktu, prejdéte na stranku
clarius.com/contact a kontaktujte spole¢nost Clarius pro dalsi informace.

Podrobnosti o Cisticich a dezinfekci

Roztok Pavod® Pouzitf Uginné latky

Accel® PREVention™ Wipes CA Otfeni Hydrogen Peroxide

CaviWipes us Offeni Alcohol, Quaternary Ammonia

CIDEX® OPA us Namogeni Ortho-phthalaldehyde

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution us Namoceni Ortho-phthalaldehyde

MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant Solution ~ US Namoceni Ortho-phthalaldehyde

Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe us Otfeni n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimethyl
ethylbenzyl ammonium chlorides 0,14%
n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5%
C18) dimethyl benzyl ammonium chlorides
0,14%

Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth us Otfeni Alcohol, Quaternary Ammonia

Tristel Trio Wipes System

UK

Ubrousek na predcisténi,
sporicidni ubrousek,
oplachovaci ubrousek

Enzymes, Chlorine Dioxide

a. AU = Australie, CA = Kanada, US = Spojené staty, UK = Spojené kralovstvi

Slovni¢ek pojmu

Terminy tykajici se ultrazvuku najdete v Recommended Ultrasound Terminology, tfeti vydani,

vydané AIUM.

Zndmeé problémy

Seznam aktualné

zndmych  problémd

S Clarius

support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.

Ultrasound

Scanner viz
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Tabulky presnosti méreni

Clarius Ultrasound Scanner lze pouzit k méreni ultrazvukovych snimk(. Tato méreni pak mohou
byt pouZzita s dalsimi klinickymi Udaji ke stanoveni diagndzy.

Nikdy nestanovujte diagndzu pouze na zakladé méreni. Pri kvantifikaci dat zvazte dalsi faktory.
Pfesnost kazdého méreni je vysoce zavisld na kvalité obrazu, kterd zase velmi zavisi na navrhu

systému, technice skenovani operatora, znalosti ovlddacich prvk( systému a echogenicité
pacienta.

Vy jste zodpovédni za kvalitu obrazu a diagnostiku. Zajistéte, aby Udaje pouZité pro kontrolu a
diagnostiku byly dostatecné prostorové i Casové pro metodu méreni.

Nepresna méreni nebo chybnad interpretace vysledkl vySetfeni maze vést k chybné diagnoze.
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Clarius Scanner C3 HD3

CLARIUS SCANNER C3 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <+2% 0-30,5cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-30,5¢cm

CLARIUS SCANNER C3 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <+2% 0-30,5cm

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-369,6 cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 9,7 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 9,2 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 91 -
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Clarius Scanner C7 HD3

CLARIUS SCANNER C7 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <+2% 0-18,0cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-18,0cm

CLARIUS SCANNER C7 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <+2% 0-18,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-192,5cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 7,7 -

CFI Dopplerovské hloubkové citlivost 8,4 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 75 -
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Clarius Scanner EC7 HD3

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <*2% 0-12,5cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-12,5¢cm

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <+2% 0-12,5cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-107,8 cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 7,6 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 6,5 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 59 -
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Clarius Scanner L7 HD3

CLARIUS SCANNER L7 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <*2% 0-11,0cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-11,0cm

CLARIUS SCANNER L7 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <+2% 0-11,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-246,4 cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni,

CLARIUS SCANNER L7 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 74 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 7,3 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 7,0 -
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Clarius Scanner L15 HD3

CLARIUS SCANNER L15 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <+2% 0-7,0cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER L15 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <£2% 0-7,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-176,0 cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 6,2 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 5,0 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 50 -
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Clarius Scanner L20 HD3

CLARIUS SCANNER 20 HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <+2% 0-4,0cm

Lateralni vzdalenost <+2% 0-4,0cm

CLARIUS SCANNER L20 HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <£2% 0-4,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a.  Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spekira, které se vejde na obrazovku

zafizeni.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <x2% 0-77,0cm

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a.  Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku

zafizeni.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm) | Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pratokova citlivost v hloubce 2,0 0,1

CFI Dopplerovska pratokova citlivost v hloubce 2,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 2,0 0,1

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 19 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 19 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 2,0 -
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Clarius Scanner PA HD3

CLARIUS SCANNER PA HD3: MOD B

Méreni Tolerance Rozsah

Osova vzdalenost <+2% 0-30,5cm

Lateralni vzdalenost <+5% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER PA HD3: MOD M

Méreni Tolerance Rozsah

Vzdalenost <£2% 0-30,5cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <x2% minimum = < 1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouZitém zobrazovacim zafizeni a mnoZstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER PA HD3: MOD PW

Méreni Tolerance Rozsah

Rychlost <+2% 0-718,7 cm/s

Cas <+ 2% minimum = 0 ms
maximum = proménné?

Tepova frekvence <+2% minimum =<1 tep
maximum = proménné?

a. Rozsah zavisi na pouzitém zobrazovacim zafizeni a mnozstvi spektra, které se vejde na obrazovku zafizeni.

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLEROVSKA CITLIVOST

Citlivost Hloubka (cm)| Tok (ml/sec)
PW Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

CFI Dopplerovska pritokova citlivost v hloubce 5,0 01

PDI Dopplerovska priitokova citlivost v hloubce 5,0 01

PW Dopplerovska hloubkova citlivost 9,4 -

CFI Dopplerovska hloubkova citlivost 9,7 -

PDI Dopplerovska hloubkova citlivost 10,2 -
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Akustické vystupni tabulky

Clarius Scanner C3 HD3: Mdd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,682 0,190 0,306 (a)
Hodnota slozky indexu 0,190 0,190 0,306 0,190
Akustické Pr,a Pfi Z\m| (MPa) 1,28
parametry P ) 219 219 #

P1x1 (mW) 11,4 11,4

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

ZMI (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Jina informace prr (Hz) 6144

ST (Hz) 32,0

Npps 2

Ipa,a Pfi Zpii.a (W/em2) | 82,9

Ispta,a Pfi Zpij,a nebol (mW/cmz) | 5,19

Zsiia

Ispta,a Pfi Zpjj nebo | (mW/cm?) | 9,98

Zii

pr pii Zpji (MPa) 1,77
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximaini hodnota indexu neni hid8ena z diivodd uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Bficho; Hloubka: 3,9 cm; Méd: B

revize 6 77



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 1,04 0,409 0,669 (a)
Hodnota slozky indexu 0,409 0,409 0,669 0,409
Akustické Pr.a at Zm| (Mpa) 1,94
parametry P (mw) a7 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 #
Jina informace prr (Hz) 2560

st (Hz) 32,0

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 167

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 18,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 34,6

pr at Zpjj (Mpa) 2,68
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srde¢ni; Hloubka: 5,2 cm; Méd: CD

revize 6 78



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3 : Méd M

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,682 0,012 0,027 (a)
Hodnota slozky indexu 0,012 0,006 0,010 0,027
Akustické Pr.a at Zm| (Mpa) 1,28
parametry P (mW) 0711 0,711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zg (cm) 2,60

Zh (cm) 2,67

AV (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Jina informace prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 82,9

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 5,34

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) (10,3

pr at Zpjj (Mpa) 1,77
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Bficho; Hloubka: 3,9 cm; Méd: M

revize 6 79



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: PW dopplerovsky mod

Indexovy Stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,734 0,231 0,604 (a)
Hodnota slozky indexu 0,231 0,096 0,268 0,604
Akustické Py.a at zy, (Mpa) 1,17
parametry P (mW) 19,1 19,1 #

Pixt (mW) 19,1 19,1

Zg (cm) 2,60

Zp (cm) 4,53

Zni (cm) 2,60

Ziia (cm) 2,60

fawt (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Jina informace prr (Hz) 1000

srr (Hz) —

Npps 1

lpa,a at Zpii 5 (Wicm?2) 70,2

lspta,a at Zpij a OF (mW/em? 104

Zgia )

lspta,a at Zpjj or Zgji | (MW/cm? 252

pr at Zyij 2Mpa) 1,82
Podminky provozni | Ovlddani1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

— Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySeteni: Srdecni; Hloubka brany: 4,5 cm; Méd: PWD

revize 6 80



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3 : Méd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 1,10 0,137 0,211 (a)
Hodnota slozky indexu 0,137 0,137 0,211 0,137
Akustické Pr.a at Zm| (Mpa) 2,44
parametry P (mW) 763 7,63 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Jina informace prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 271

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) (13,9

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 26,5

pr at Zpjj (Mpa) 3,37
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySeteni: Bficho; Hloubka: 4 cm; Mod: B

revize 6 81



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 1,12 0,615 1,16 (a)
Hodnota slozky indexu 0,615 0,615 1,16 0,615
Akustické Pr.a at Zm| (Mpa) 2,27
parametry P (mW) 18 M8 #

P1x1 (mW) 31,8 31,8

Zg (cm) 1,50

Zh (cm) 1,50

AV (cm) 1,50

Zpjia (cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Jina informace prr (Hz) 6300

st (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 251

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 191

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 291

pr at Zpjj (Mpa) 2,81
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srde¢ni; Hloubka: 3 cm; Méd: CD
Ovladani 2: Typ vySeteni: Srdeéni; Hloubka: 7,8 cm; Méd: CD

revize 6 82



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: Méd M

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 1,10 0,008 0,038 (a)
Hodnota slozky indexu 0,008 0,004 0,009 0,038
Akustické Pr.a at Zm| (Mpa) 2,44
parametry P (mW) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Jina informace prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 271

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) (25,3

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 48,3

pr at Zpjj (Mpa) 3,37
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetreni: Bicho; Hloubka: 4 cm; Méd: M

revize 6 83



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: PW dopplerovsky méd

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,814 0,284 1,20 (a)
Hodnota slozky indexu 0,284 0,153 0,391 1,20
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,82
parametry P (mW) 120 12,0 #

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,60

AV (cm) 1,80

Zpiia (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Jina informace prr (Hz) 3000

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 232

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 486

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 902

pr at Zpii (MPa) 2,48
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srdecni; Hloubka brany: 1,8 cm; Méd: PWD

revize 6 84



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: Méd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,729 0,069 0,076 (a)
Hodnota slozky indexu 0,069 0,069 0,076 0,069
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
parametry P (mW) 239 239 #

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 #
Jina informace prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 2,58

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 4,03

pr at Zpii (MPa) 2,24
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Panevni; Hloubka: 5 cm; Méd: B

revize 6 85



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,920 0,492 0,647 (a)
Hodnota slozky indexu 0,492 0,492 0,647 0,492
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 2,07
parametry P (mw) 20,2 20,2 #

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zg (cm) 1,10

Zh (cm) 1,10

VAVT] (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 511 5,11 #
Jina informace prr (Hz) 5400

st (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 163

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 67,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 92,4

pr at Zpii (MPa) 2,42
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Panevni; Hloubka: 3 cm; Méd: CD
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Panevni; Hloubka: 3 cm; Méd: CD

revize 6 86



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: Moéd M

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,729 0,003 0,011 (a)
Hodnota slozky indexu 0,003 0,002 0,003 0,011
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
parametry P (mW) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Jina informace prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 4,66

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 7,30

pr at Zpii (MPa) 2,24
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Panevni; Hloubka: 5 cm; Mod: M

revize 6 87



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: PW dopplerovsky maod

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,768 0,115 0,376 (a)
Hodnota slozky indexu 0,115 0,059 0,189 0,376
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,73
parametry P (mW) 478 478 #

P1x1 (mW) 478 4,78

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Jina informace prr (Hz) 1000

st (Hz) —

Npps 1

|pa,a at Zpii,a (W/em2) | 196

Ispta,a at Zpiia OF | (MW/cm2) | 144

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 279

pr at Zpii (MPa) 241
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z diivod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Panevni; Hloubka: 1,9 cm; Méd: PWD

revize 6 88



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Mdéd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,432 0,044 0,047 (a)
Hodnota slozky indexu 0,044 0,044 0,047 0,044
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
parametry P (mW) 1,66 1,66 #

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Jina informace prr (Hz) 9600

sIT (Hz 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) 1,13

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) 2,97

pr at Zpii (MPa) 1,89
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 4 cm; Méd: B

revize 6 89



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Barevny dopplerovsky maod

Indexovy stitek M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,674 0,106 0,166 (a)
Hodnota slozky indexu 0,106 0,106 0,166 0,106
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,51
parametry P (mW) 584 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

zp (cm) 1,43

VAV (cm) 1,43

Zpjia (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Jina informace prr (Hz) 5400

sIT (Hz) 300

Npps 12

Ipa,a at Zpiia (W/ecm2) | 96,8

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm2) 30,9

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 50,8

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Oviadéni 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 3 cm; Méd: CD

revize 6 90



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Méd M

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,432 0,001 0,003 (a)
Hodnota slozky indexu 0,001 0,000 0,001 0,003
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
parametry P (mW) 0035 0035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Jina informace prr (Hz) 200

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (1,75

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji | (mW/cm2) | 4,59

pr at Zpii (MPa) 1,89
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 4 cm; Mod: M

revize 6 91



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Méd B s vylepsenim jehly

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,987 0,329 0,501 (a)
Hodnota slozky indexu 0,329 0,329 0,501 0,329
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 2,26
parametry P (mW) 176 176 #

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

AV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Jina informace prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 258

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (11,5

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 23,6

pr at Zpii (MPa) 3,24
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: MSK; Hloubka: 4 cm; Méd: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: O¢ni (oftalmicky) méd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,157 0,006 0,007 (a)
Hodnota slozky indexu 0,006 0,006 0,007 0,006
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 0,404
parametry P (mW) 0245 0245 #

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 #
Jina informace prr (Hz) 9600

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) | 4,16

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm?2) | 0,237

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 0,484

pr at Zpii (MPa) 0,577
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: O¢ni; Hloubka: 4 cm; Mod: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: PW dopplerovsky méd

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,728 0,293 0,729 (a)
Hodnota slozky indexu 0,293 0,147 0,256 0,729
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
parametry P (mW) 123 757 #

P1x1 (mW) 12,3 7,57

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 1,70

VAV (cm) 1,70

Zpjia (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Jina informace prr (Hz) 3500

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 124

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 317

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 574

pr at Zpii (MPa) 2,20
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v
kontroly Ovladani 2 v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka brany: 2,3 cm; Méd: PWD
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka brany: 4 cm; Méd: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Mdéd B

Indexovy stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,533 0,060 0,123 (a)
Hodnota slozky indexu 0,060 0,060 0,123 0,060
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
parametry P (mW) 243 243 #

P1x1 (mW) 1,46 1,46

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Jina informace prr (Hz) 4800

ST (Hz) 25,0

Npps 2

|pa,a at Zpii,a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 1,35

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 3,03

pr at Zpij (MPa) 2,30
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 1 cm; M6d: B
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 2 cm; Mdd: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,945 0,190 1,01 (a)
Hodnota slozky indexu 0,190 0,190 1,01 0,190
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 2,58
parametry P (mW) 889 889 #

P1x1 (mW) 5,33 5,33

Zg (cm) 2,07

Zh (cm) 2,07

PAY] (cm) 1,47

Zpji a (cm) 1,47

fawf (MHz) 745 747 747 #
Jina informace prr (Hz) 4160

ST (Hz) 130

Npps 12

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 348

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 28,8

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cmz2)| 61,3

pr at Zpij (MPa) 3,76
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 2,8 cm; Méd: CD
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 7 cm; Méd: CD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Méd M

Indexovy stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,533 0,004 0,005 (a)
Hodnota slozky indexu 0,004 0,001 0,005 0,004
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
parametry P (mW) 0,101 0,101 #

P1x1 (mW) 0,101 0,101

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Jina informace prr (Hz) 200

ST (Hz) —

Npps 1

|pa,a at Zpii,a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 2,53

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 5,69

pr at Zpij (MPa) 2,30
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 1 cm; Mod: M
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 2 cm; Méd: M
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Méd B s vylepsenim jehly

Indexovy stitek M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,620 0,090 0,657 (a)
Hodnota slozky indexu 0,090 0,090 0,657 0,090
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,69
parametry P (mW) 433 433 #

P1x1 (mW) 2,60 2,60

Zg (cm) 1,67

Zh (cm) 1,67

PAY] (cm) 1,43

Zpji a (cm) 1,43

fawf (MHz) 7,40 7,31 7,31 #
Jina informace prr (Hz) 3456

ST (Hz) 18,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/em2) | 116

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 3,00

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm?2)| 6,25

pr at Zpii (MPa) 2,43
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 2,8 cm; Mdd: B
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 7 cm; Méd: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: O¢ni (oftalmicky) méd B

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,087 0,004 0,004 (a)
Hodnota slozky indexu 0,004 0,004 0,004 0,004
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 0,280
parametry P (mW) 0,085 0,085 #

P1x1 (mW) 0,085 0,085

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

M (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Jina informace prr (Hz) 3648

ST (Hz) 19,0

Npps 2

|pa,a at Zpii,a (Wiem2) | 2,35

Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 0,025

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cmz2) | 0,103

pr at Zpij (MPa) 0,573
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Tento skener neni urCeny pro transkranialni nebo neonatalni cefalické pouziti.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: O¢ni; Hloubka: 4 cm; Méd: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: PW dopplerovsky maod

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,819 0,615 1,60 (a)
Hodnota slozky indexu 0,615 0,269 1,60 0,552
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 2,23
parametry P (mw) 15,7 15,7 #

P1x1 (mW) 15,7 15,7

Zs (cm) 1,57

zh (cm) 1,40

PAY] (cm) 1,37

Zpji a (cm) 1,37

fawf (MHz) 7,44 8,21 8,21 #
Jina informace prr (Hz) 3500

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 278

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm?2)| 469

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 948

pr at Zpij (MPa) 3,17
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivod( uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka brany: 1,4 cm; Méd: PWD
Ovladani 2: Typ vySetreni: Cévni; Hloubka brany: 5 cm; Méd: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Méd B

Indexovy stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,564 0,045 0,063 (a)
Hodnota slozky indexu 0,045 0,045 0,063 0,045
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,91
parametry P (mW) 0,822 0,822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 11,4 #
Jina informace prr (Hz) 7296

ST (Hz) 19,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/em2) | 120

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 3,74

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 8,24

pr at Zpij (MPa) 2,83
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 4 cm; M6d: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,243 0,021 0,022 (a)
Hodnota slozky indexu 0,021 0,021 0,022 0,021
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 0,927
parametry P (mW) 0,298 0,208 #

P1x1 (mW) 0,298 0,298

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

PAY] (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Jina informace prr (Hz) 2080

ST (Hz) 13,0

Npps 12

Ipa,a at Zpii,a (W/iem2) | 32,4

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 0,492

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cmz2)| 1,34

pr at Zpij (MPa) 1,53
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 4 cm; Méd: CD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Moéd M

Indexovy stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,437 0,002 0,003 (a)
Hodnota slozky indexu 0,002 0,001 0,002 0,003
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
parametry P (mW) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,07

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 12,1 12,1 #
Jina informace prr (Hz) 250

ST (Hz) —

Npps 1

|pa,a at Zpii,a (W/em2) | 78,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 1,97

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 4,53

pr at Zpij (MPa) 2,31
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 1,5 cm; Mod: M
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Mdéd B s vylepsenim jehly

Indexovy stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,441 0,018 0,018 (a)
Hodnota slozky indexu 0,018 0,018 0,017 0,018
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
parametry P (mW) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 0,900

zh (cm) 0,900

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Jina informace prr (Hz) 2304

sIT (Hz) 12,0

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/cm2) | 84,6

Ispta,a at Zpiig OF | (MW/cm2) | 0,570

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 1,20

pr at Zpij (MPa) 2,20
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 2 cm; Méd: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: O¢ni (oftalmicky) rezim B

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,116 0,001 0,001 (a)
Hodnota slozky indexu 0,001 0,001 0,001 0,001
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 0,407
parametry P (mW) 0017 0017 #

P1x1 (mW) 0,017 0,017

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

PAY] (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Jina informace prr (Hz) 2080

ST (Hz) 13,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wicm2) | 4,82

Ispta,a at Zpjia Oor | (MW/cm2)| 0,020

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?2)| 0,048

pr at Zpij (MPa) 0,624
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Tento skener neni urCeny pro transkranialni nebo neonatalni cefalické pouziti.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z diivod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: O¢ni; Hloubka: 4 cm; Mod: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: PW dopplerovsky mod

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,578 0,222 0,378 (a)
Hodnota slozky indexu 0,222 0,120 0,378 0,262
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,82
parametry P (mw) 471 471 #

P1x1 (mW) 4,71 4,71

Zg (cm) 0,900

Zh (cm) 1,07

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Jina informace prr (Hz) 5000

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/cm2) | 143

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2)| 263

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 488

pr at Zpij (MPa) 2,48
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Cévni; Hloubka: 0,9 cm; Mod: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Méd B

Indexovy Stitek M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,972 0,150 0,276 (a)
Hodnota slozky indexu 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,64
parametry P (mw) 180 180 #

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Jina informace prr (Hz) 4800

srr (Hz) 30,0

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 11,7

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z divod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srdecni; Hioubka: 3,2 cm; Mod: B
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Srde¢ni; Hloubka: 4,5 cm; Mod: B
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Clarius Scanner PA HD3: Barevny dopplerovsky mod

Indexovy stitek M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,891 0,514 0,790 (a)
Hodnota slozky indexu 0,514 0,514 0,790 0,514
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,62
parametry P mw) 515 515 #

P1x1 (mW) 32,2 32,2

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,40

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,35 3,35 #
Jina informace prr (Hz) 7800

srr (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 61,6

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm2)| 49,1

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 73,6

pr at Zpjj (MPa) 1,98
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srdecni; Hloubka: 3,2 cm; Méd: CD
Ovladani 2: Typ vySeteni: Srdecni; Hloubka: 4,5 cm; Méd: CD
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Clarius Scanner PAHD3: Méd M

Indexovy Stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,972 0,010 0,041 (a)
Hodnota slozky indexu 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,64
parametry P (mw) 0.748 0.748 #

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Jina informace prr (Hz) 200

srr (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 10,2

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlasena z diivodl uvedenych v polich Maximalni hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srdecni; Hloubka: 3,2 cm; Méd: M
Ovladani 2: Typ vySetreni: Srdecni; Hloubka: 4,5 cm; Mod: M
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Clarius Scanner PA HD3: PW dopplerovsky méd

Indexovy Stitek Mi TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,725 0,092 0,262 (a)
Hodnota slozky indexu 0,092 0,048 0,158 0,262
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 1,14
parametry P (mw) 702 7902 #

P1x1 (mW) 7,92 7,92

Zg (cm) 3,00

Zh (cm) 3,90

PAY] (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 245 245 245 #
Jina informace prr (Hz) 500

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/ecm2) | 60,4

Ispta,a at Zpiig Or | (MW/cm?) | 45,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 87,5

pr at Zpij (MPa) 1,58
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

(@) Hodnota < 1; index neni pro tento provozni rezim vyzadovan.

#  Neni hlaSeno pro tento provozni stav; maximalni hodnota indexu neni hlaSena z diivod( uvedenych v polich Maximaini hodnota
indexu.

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srdecni; Hioubka brany:4 cm; Méd: PWD
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Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlni mod B

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,972 0,150 0,276 0,276
Hodnota slozky indexu 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,64
parametry P (mw) 18,0 180 180

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Jina informace prr (Hz) 4800

srr (Hz) 30,0

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm2)| 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsji | (mW/cm2)| 11,7

pr at Zpii (MPa) 1,94
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

Ovladani 1: Typ vySetreni: Srdecni; Hloubka: 3,2 cm; Mdd: B
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Srde¢ni; Hloubka: 4,5 cm; Mod: B
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Clarius Scanner PA HD3: Transkranidalni barevny dopplerovsky

mod
Indexovy stitek M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,666 0,963 1,55 1,55
Hodnota slozky indexu 0,963 0,963 1,55 0,963
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,04
parametry P (mW) 82,4 82,4 82,4

P1x1 (mW) 824 82,4

Zs (cm) 427

zh (cm) 427

ZMI (cm) 427

Zpiia (cm) 427

fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Jina informace prr (Hz) 4800

siT (Hz) 30,0

Npps 10

Ipa,a @t Zpiia (W/em2) | 53,7

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 38,9

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsj | (mW/cm2)| 80,6

pr at Zpii (MPa) 1,50
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v v
kontroly Ovladani 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

Ovladani 1: Typ vySeteni: Transkranialni; Hloubka: 4 cm; Méd: CD
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Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlni mod M

Indexovy stitek ] TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,972 0,010 0,041 0,011
Hodnota slozky indexu 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,64
parametry P (mw) 0,748 0,748 0,748

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Jina informace prr (Hz) 200

srr (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) 73,9

Ispta,a at Zpjig or | (MW/cm2)| 10,2

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Podminky provozni | Ovladani 1 v
kontroly Ovladani 2 v v v v v

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Srde¢ni; Hloubka: 3,2 cm; Mdd: M
Ovladani 2: Typ vySetfeni: Srdecni; Hloubka: 4,5 cm; Méd: M
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranidalni PW dopplerovsky rezim

Indexovy stitek ]| TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu | povrchem | povrchu | povrchem

Maximalni hodnota indexu 0,696 0,571 1,99 1,16
Hodnota slozky indexu 0,571 0,327 1,16 1,99
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 0,983
parametry P (mW) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

zp (cm) 4,20

VAVT] (cm) 3,53

Zpjia (cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Jina informace prr (Hz) 4000

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) 42,2

Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 312

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 544

pr at Zpii (MPa) 1,30
Podminky provozni | Ovladani 1 v v v v v v
kontroly Oviadéni 2

Ovladani 3

Ovladani 4

Ovladani 5

Ovladani 6

Ovladani 7

—  Nelze pouzit pro tento skener nebo méd.

Ovladani 1: Typ vySetfeni: Transkranialni; Hloubka brany: 4 cm; Mod: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Historie revizi

Revize uzivatelské prirucky

Datum revize

Popis

1

7. bfezna 2022

Prvni oficialni vydani.

2

2. kvétna 2022

Pfidano: Chemické

Zménéno: autorska prava, Slovnicek symboll, Opatreni, Pfislusenstvi,
Bezpecnost produktu, Tabulka ,Riziko, specifikace produktu, kontrola
designu a ovéfovani/validace®, Klasifikace produktu, Tabulky pfesnosti
méfeni, Akustické vystupni tabulky, ,Ventilator* na ,Clarius Fan HD3",
,Nabije¢ka“ na ,Clarius Charger HD3".

Odstranéno: Biokompatibilita

Pfesunuto: ,Pouziti nabijecky” z kapitoly 2 do 3.

14. listopadu 2022

PFidano: O Clarius Power Fan HD3, Ciéténi kabelu Micro USB,
Dezinfekce kabelu Micro USB.

Zménéno: ,Clarius Fan HD3" na ,Clarius Power Fan HD3", Nabijeni
Clarius Scanner HD3, Pouziti ¢isticich a dezinfekénich prostredk,
zadni strana.

16. ledna 2023

Zménéno: autorska prava, Clarius Power Fan HD3, zadni strana.

24. bfezna 2023

Zménéno: zadni strana.

5. Gervna 2023

Zménéno: O této pfirucce, O ultrazvukovém skeneru Clarius, Spusténi
skenovani, Specifikace systému.
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Sidlo:

Clarius Mobile Health Corp.
#205 — 2980 Virtual Way
Vancouver, BC, V5M 4X3
Kanada

+1 (778) 800-9975
clarius.com

clarius

CE

ec | ner
Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem, Nizozemsko

| cH [Rep|
MedEnvoy Svycarsko, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug, Svycarsk

IMPORTADO POR:

MOBISSOM COMERCIO DE EQUIPAMENTO LTDA - EPP 24.068.446/0001-16

Rua Sampaio Viana, No 277 cj. 123 | CEP: 04004-000 - Paraiso - Sdo Paulo - Sdo Paulo - Brasil TEL: (11) 3051-
5091

AFE ANVISA: 8.15.355-2

RESP. Técnico: EDSON LOPES

CREA-SP: 0600722581

CADASTRO ANVISA No: 81535529001
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