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O tomto manudli

Tlacenu kopiu tohto manualu ziskate bezplatne kontaktovanim spolocnosti Clarius na adrese
clarius.com/contact.

Tento manual obsahuje navod na pouZivanie produktovej rady Clarius Ultrasound Scanner -
HD3 Scanners. V pripade modelov, ktoré nie si HD3, si pozrite prislusné pouZivatelské manualy
na adrese clarius.com/manuals.

Na tento dokument sa vztahuje licencia ako stcast nakupu Clarius Ultrasound Scanner a spliia
platné legislativne poZiadavky. Je prisne zakdzané pouZivat tento dokument neopravnenymi
osobami.

Tento dokument obsahuje nasledujice informacie:
e Informacie o Clarius Ultrasound Scanner: Opisuje produkt, uvadza technické
Specifikacie a jeho ucel pouzitia.

e PouZivanie Clarius Ultrasound Scanner: Zobrazuje, ako zacat skenovat, oboznamuje vas
s funkciami a principmi a pomaha vam nastavit vas systém.

e Prislusenstvo: Popisuje dalSie prislusenstvo, ktoré si mdZete prikUpit na pouZitie so
skenermi Clarius Ultrasound Scanner- HD3.

o Cistenie a dezinfekcia: Vysvetluje, ako sa ¢isti a dezinfikuje skener a prislusenstvo.

e Bezpelnost: Upozorfiuje na dolezité bezpecnostné normy, zasady a pravidld, ktoré je
potrebné dodrziavat pri praci so zariadenim.

e Referencie: Poskytuje informdcie, ako su normy pre produkty a legislativne poZiadavky.

e Tabulky presnosti merania: Prehlad presnosti merania a dopplerovej citlivosti kazdého
skenera a pouzivaného mode rezimu.

e Tabulky akustického vystupu: Zobrazuje akustické Udaje pre kazdy skener a rezim.

e Histdria revizii a zmien: Zobrazuje historicky zoznam revizii a zmien vykonanych v tomto
dokumente.

Pristup k pouZivatelskej dokumentécii mdze ovplyvnit: Dostupnost a pristupnost internetu,
dostupnost webovych stranok a lokalne elektromagnetické rusenie.


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

Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Cielovd skupina

Tento dokument je vypracovany pre kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori
obsluhuju a staraju sa o udrzbu vasho Clarius Ultrasound Scanner. Obsahuje pokyny a
referenény materidl tykajlci sa pouZivania a udrzby produktu.

Dokumentacnd logika

lkony

lkona

Nazov ikony

Popis

Upozornenie

Mozné rizika nad ramec primeranej schopnosti Clarius.

Toto nerobit!

Tato ikona oznacuje ¢innosti, ktorym sa treba vyhn(t.

@04

Poznamka

Téato ikona oznaCuje informacny material alebo uZitoéné odporucania.

Slovnik symbolov

Symboly uvedené v tomto dokumente a na Clarius Ultrasound Scanner su v sulade s aktudlnymi
verziami nasledujucich noriem: I1SO 7000, ISO 7010, IEC 60417 a (EN) ISO 15223-1.

NORMA: ISO 15223-1 - GRAFICKE SYMBOLY NA POUZITIE NA ZARIADENIACH - REGISTROVANE

SYMBOLY

Symbol Referencia | Nazov Popis
3082 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.
2497 Déatum vyroby Uvédza datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobena.
2493 Katalogové Cislo Uvadza katalogoveé Cislo vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku

omdcku identifikovat.

REF P

2609 Nesterilné Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora nebola podrobena

sterilizanému procesu.

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

[N

opatovné pouzitie/recyklaciu

opatovného pouZitia alebo recyklacie.

Symbol Referencia | Nazov Popis
0621 Krehkeé; zaobchadzat opatrne | Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora sa pri neopatrne;
I manipulacii mdze poskodit alebo porusit.
o 0626 Udrzujte v suchu Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred
T‘ <’ vihkostou.
0632 Teplotny limit Oznatuje teplotné limity, ktorym mdze byt zdravotnicka pomdcka
/H/— bezpetne vystavena.
0224 Obmedzenie vihkosti Oznacuje rozsah vihkosti, ktorému mdze byt zdravotnicka pomécka
@ bezpecne vystavena.
it
1641 Preditajte si manual na pouzitie | Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital manual a
alebo elektronicky manual na | ndvod na pouzitie.
pouZitie
0434A Pozor Oznatuje, Ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku v
blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je potrebna opatrnost,
alebo Ze aktualna situécia si vyzaduje pozornost obsluhy alebo
zasah obsluhy, aby sa predi$lo neziaducim nasledkom.
1135 VSeobecny symbol pre Oznacena polozka alebo jej material je si¢astou procesu

g

Na skeneri Clarius Scanner HD3, prislusenstve a obaloch mdZete vidiet niektoré z tychto

Standardnych symbolov:

INE NORMY - GRAFICKE SYMBOLY NA POUZITIE NA ZARIADENIACH - REGISTROVANE SYMBOLY

Symbol Norma Referencia | Ndzov Popis
ISO 7010 M002 Pozrite si Poukazuje na to, aby ste si pred zacatim prace alebo pred
o manudl/navod na obsluhou zariadenia alebo stroja precitali manuél/inavod na
@ pouZitie obsluhu.
IEC 60417 |5172 Zariadenia II. triedy | Identifikacia zariadenia, ktoré spifia bezpeénostné poziadavky
I:l Specifikované pre zariadenie Il. triedy podfa IEC 60536.
IEC 60417 | 5957 Iba na pouzitie v Identifikacia elektrickych zariadeni uréenych predovsetkym na
ﬁ interiéri pouzitie vo vnutornych priestoroch.
IEC 60417 | 5333 Aplikovana €ast typu | Identifikacia aplikovanej Casti typu BF, ktora je v stlade s
ﬂ BF normou |EC 60601-1.
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Na skeneri Clarius Scanner HD3, prislusenstve a obale mézete vidiet tieto dalsie symboly:

INE GRAFICKE SYMBOLY NA POUZITIE NA ZARIADENIACH

Symbol Nazov Popis
OG0 Napajaci konektor Oznacuje koaxialny napajaci konektor.
V stlade s RoHS Identifikuje elektrické a elektronické zariadenia, ktoré spifiaj poziadavky
smernice 2011/65/EU o obmedzovani nebezpeénych latok (RoHS).
#FRoHS D
Eurépsky sulad Spifia poziadavky eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych pomackach
c € 2017/745.
@ FCC Splita poziadavky Federalnej komunikaénej komisie USA.
CSA certifikacia Certifikované Kanadskou asociaciou pre normy. Cislo pod tymto symbolom

oznacuje Eislo zmluvy.

Odpadové elektrické a
elektronické zariadenia

VlyZaduje separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni v stlade s
nariadenim o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

smernice. Ak je sprevadzané prvkami alebo , zariadenie moze
obsahovat olovo, resp. ortut, ktoré sa musia recyklovat alebo zlikvidovat v

stlade s miestnymi alebo Statnymi zakonmi. Lampy podsvietenia v systémovom
monitore LCD obsahuju ortut.

Stuper krytia proti prieniku

Zariadenie vo vnutri krytu je chranené pred nastrojmi a vodicmi vacsimi ako 1,0
milimeter, je prachotesné a chranené aj pred ponorenim do hibky 1 metra na 30
minut.

DC

Jednosmerny prad.

GS1 DataMatrix

Identifikuje datovi maticu kédovand podia GS1.

Globalny kéd nomenklatiry
zdravotnickych pomdcok

Sustava medzinarodne dohodnutych véeobecnych opisnych znakov, ktoré sa
pouzivaju na identifikaciu vSetkych zdravotnickych pomdcok.

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Oznacuje spinomocneného zastupcu v Eurépskom spolocenstve.

Autorizovany zastupca vo
Svajgiarsku

Oznaduje opravneného zastupcu vo Svajciarsku.

ANATEL Je v sulade s brazilskou telekomunikacnou agenturou.
ANATEL
K neuvedené Neukladajte krabice na seba.
E E neuvedené Na otvorenie nepouZivajte ndz.
T neuvedené Recyklujte skener v stlade s miestnymi a Statnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie

Eurépske nariadenie o zdravotnickych pomdckach 2017/745.

Rx - iba na predpis

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na
predaj lekarom alebo na jeho predpis.
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Informacie o Clarius
Ultrasound Scanner

Tento produkt inStalujte, pouZivajte a udrZiavajte v sulade s bezpeénostnymi a prevadzkovymi
postupmi uvedenymi v tomto manudli a len na zamyslany Ucel. Informacie uvedené v tomto
dokumente vZdy pouZivajte na zdklade zdravého medicinskeho Usudku a najlepsich klinickych
postupov.

Tento produkt sa riadi pravnymi predpismi Statu, v ktorom sa produkt pouZiva. Produkt
instalujte, pouzivajte a obsluhujte len spésobom, ktory je v sulade s platnymi zakonmi alebo
predpismi, ktoré maju pravnu zdvaznost.

Toto zariadenie je v sulade s castou 15 pravidiel FCC a normou (normami) RSS, ktoré su
oslobodené od licencie Industry Canada. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam:
(1) toto zariadenie nesmie spOsobovat Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi akceptovat
akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze spdsobit nezelanu prevadzku.?

A ¢ Obal produktu musi byt zachovany spolu so zdravotnickou poméckou. Nelikvidujte ho.

e Nesprdavne pouzivanie produktu alebo pouZivanie na iné Ucely, ako je zamyslané a
vyslovne uvedené spolocnostou Clarius, moZze zbavit spolocnost Clarius alebo jej
zastupcov vsetkej alebo Ciastocnej zodpovednosti za vzniknuté nezhody, poskodenie
alebo zranenie.

e PouzZivanie prenosnych a mobilnych radiofrekvenénych (RF) komunikacnych zariadeni
mdze ovplyvnit prevddzku zdravotnickych zariadeni.

e Prevadzka tohto systému v pritomnosti horlavych plynov alebo anestetik moéze viest k
vybuchu.

e InStalujte a prevadzkujte zdravotnicke zariadenia v sulade s usmerneniami o
elektromagnetickej kompatibilite (EMC).

e Zakvalitu obrazu a diagnostiku su zodpovedni pouzivatelia.

e Tento produkt vykdzal sulad s EMC za podmienok, ktoré zahffali pouZitie
kompatibilnych periférnych zariadeni. Je dblezité, aby ste pouzivali vyhovujuce
periférne zariadenia, aby ste zniZili moZnost spdsobenia rusenia radiovych, televiznych
a inych elektronickych zariadeni.

1 Le présent appareil est conforme avec la section 15 des reglementations 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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.

e Okolnosti v prostredi pacienta moézu negativne ovplyvnit skener a vySetrenie.
Napriklad: (1) Chemikalie a plyny v operacnej miestnosti. (2) Nadmorska vyska pod

e -382 m alebo nad 4000 m.

e Zranitelnejsi pacienti, ako sU deti a tehotné/kojace Zeny, moézu byt nachylnejsi na
vystavenie akustickej energii, ak sa skener pouziva po dlhsi ¢as.

e MobzZe sa vyskytnut biologickd nekompatibilita medzi pouzitymi materidlmi skenera a
biologickymi tkanivami, bunkami a telesnymi tekutinami pacienta/pouzivatela, pricom
sa zohladiiuje zamyslany Ucel skenera.

e PouZivanie skenera v prostredi pacienta méze byt nebezpelné, ak existuju nasledujuce
podmienky: (1) Extrémne hodnoty vihkosti (RH < 15 % a RH > 95 %). (2) Okolité teploty,
ktoré su nadmerne vysoké (> 40 °C / 104 °F) alebo nizke (< -20 °C /-4 °F).

e Personal bez naleZitej kvalifikacie/odborného vzdelania, ktory si zakiupi a pouZiva
skener Clarius Scanner HD3, nemusi zabezpecit dostatocné kvalitny obraz.

e Kazdy skener Clarius Scanner HD3 obsahuje litium-idnovd batériu. S batériou
zaobchadzajte opatrne.

PouZivatelia by mali byt kvalifikovani zdravotnicki pracovnici (napr. lekari, zdravotné sestry,
technici) s predchadzajucim Skolenim v oblasti ultrazvuku. Snimky vytvorené skenerom sa
bezdrbtovo prenasaju do inteligentného zariadenia pouzivatela (tabletu alebo smartfonu).

Popis zariadenia

Ak chcete ziskat legislativne informacie vo formate elektronického oznadovania, otvorte
aplikaciu Clarius a prejdite na stranku O aplikécii / About.

Clarius Ultrasound Scanner je prenosny, univerzadlny, softvérovo riadeny diagnosticky
ultrazvukovy systém, ktory sa pouZiva na zber a zobrazovanie ultrazvukovych Udajov s vysokym
rozliSenim v redlnom case prostrednictvom komercného volne dostupného zariadenia (COTS)
so systémom Apple iOS alebo Android™. Séria bezdrotovych skenerov Clarius Ultrasound
Scanner je zalozenad na technoldgidch Bluetooth a Wi-Fi, ktoré komunikuju s tradi¢nym
tabletom/smartfénom prostrednictvom priameho pripojenia Wi-Fi a umoZziuju pouZivatefom
exportovat ultrazvukové snimky a zobrazovat ich v réznych rezimoch prevadzky. V skeneri
Clarius Scanner HD3 sa nachadza batéria a vnltorné napajacie zdroje, viackanalovy formovac
lU¢a, prevodnik predskenovania a komponenty Wi-Fi. Clarius Scanner HD3 sa dodava spolu s
nabijackou.

Systém je prenosny ultrazvukovy systém uréeny na pouZitie v leteckych sanitkach, cestnych
sanitkdch a v prostredi zdchrannej zdravotnej sluzby (EMS), kde zdravotnu starostlivost
poskytuje kvalifikovany zdravotnicky personal. Systém EC7 HD31 a nabijacka Clarius Charger
HD3 by sa mali pouzivat v staciondrnom prostredi.
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Rozmery produktov

Polozka Dfzka Sirka Hlbka Hmotnost
(infmm) (infmm) (inf/mm) (oz/g)
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

Pouzivanie produktu

Indikdcie na pouzitie

Clarius Ultrasound Scanner je softvérovy ultrazvukovy zobrazovaci systém a prislusenstvo
uréené na diagnostické snimanie. Je urleny na diagnostické ultrazvukové snimanie a analyzu
prietoku tekutin v nasledujucich aplikacidch: oftalmologické, fetdlne, abdominalne,
intraoperacné (neurologické), pediatrické, malé organové, cefalické (dospeli), transrektéine,
transvaginalne, muskuloskeletdlne (konvencné, povrchové), urologické, gynekologické,
kardiologické (dospeli, deti), periférne cievy, kréné tepny a proceduralne zavadzanie ihiel do
tela.

Systém je prenosny ultrazvukovy systém urleny na pouZitie v prostredi, kde zdravotnu
starostlivost poskytuje kvalifikovany zdravotnicky personal.

Zamysland skupina pacientov

Systém je urleny na diagnostické ultrazvukové snimanie a analyzu prietoku tekutin
anatomickych Struktur a tekutin dospelych a detskych pacientov.
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Tabulky indikdcii na pouzitie

Clarius Ultrasound Scanner HD3

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V

LUDSKOM TELE:

Klinické vyuZzitie ReZim prevadzky
V3eobecné Specifické (stopy 1 a 3) B | M | Farebny | Vykon |PW Kombinovany (uvedte) Iné*
(iba stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmolégia Oftalmolégia v
Fetalne Fetalne viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
zobrazovani Abdominalne vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
eame Intraoperacné v~ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
(brusné organy a cievy)
Laparoskopické
Pediatrické viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Malé organy vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)
Cefalické neonatélne
Cefalické dospeli viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transrektalne vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transvaginaine viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transuretraine
Transezofagedlne (nie
kardiologické)
Muskuloskeletalne (konvencné) viviv v v B+CD; B+PD; B+PWD Pozn. 1
Muskuloskeletalne (povrchové) vViv|v v v B+CD; B+PD Pozn. 1
Intravaskularne
Iné (uroldgia, gynekoldgia) vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiologia Kardiologia dospeli vViv|v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiologia pediatricka vViv|v v B+M; B+CD; B+PWD
Intravaskularne (kardiologické)
Transezofagedlne (kardiologické)
Intrakardialne
Iné (uvedte)
Periférne Periférne cievy viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
cievy Iné (kréna tepna) vlvlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Poznamka 1: Intenzita ihly v rezime B.
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Clarius Scanner C3 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER C3 HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V
LUDSKOM TELE:

Klinické vyuzitie Rezim prevadzky
Vseobecné Specifické (stopy 1 a 3) B | M |Farebny | Vykon |PW Kombinovany (uvedte) Iné*
(iba stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmolégia Oftalmolégia
Fetalne Fetalne viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Zo:;::zovanl Abdominalne viv|wv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperacné viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(brudné organy a cievy)
Laparoskopické
Pediatrické viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Malé organy
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)
Cefalické neonatéalne
Cefalické dospeli viv]v v v B+M:; B+CD; B+PD; B+PWD
Transrektalne

Transvaginalne

Transuretralne

Transezofageélne (nie

kardiologické)

Muskuloskeletalne (konvencné) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Muskuloskeletalne (povrchové)

Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia) vViviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiologia Kardiologia dospeli vVivi v v B+M; B+CD; B+PWD

Kardiologia pediatricka vVivi v v B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofagealne (kardiologické)

Intrakardialne

Iné (uvedte)

Periférne Periférne cievy vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
cievy

Iné (kréna tepna)
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Clarius Scanner C7 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER C7 HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V

LUDSKOM TELE:

Klinické vyuzitie

Rezim prevadzky

Vseobecné
(iba stopa 1)

Specifické (stopy 1 a 3)

B

Farebny
Doppler

Vykon
Doppler

PW
Doppler

Kombinovany (uvedte)

Iné

Oftalmolégia

Oftalmolégia

Fetalne
zobrazovani
eainé

Fetalne

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

Abdominalne

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

Intraoperacné
(brusné organy a cievy)

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

Laparoskopické

Pediatrické

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

Malé organy
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)

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

Cefalické neonatélne

Cefalické dospeli

Transrektalne

Transvaginaine

Transuretralne

Transezofagealne (nie
kardiologické)

Muskuloskeletalne (konvenéné)

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

Muskuloskeletalne (povrchové)

Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

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

Kardiologia

Kardiologia dospeli

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

Kardiologia pediatrické

B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofagealne (kardiologické)

Intrakardialne

Iné (uvedte)

Periférne
cievy

Periférne cievy

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

Iné (kréna tepna)

revizia 1
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Clarius Scanner EC7 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER EC7 HD3
INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V

LUDSKOM TELE:

Klinické vyuzitie

Rezim prevadzky

Vseobecné
(iba stopa 1)

Specifické (stopy 1a 3)

B

Farebny
Doppler

Vykon
Doppler

PW
Doppler

Kombinovany (uvedte)

Iné

Oftalmolégia

Oftalmolégia

Fetalne
zobrazovani
eainé

Fetalne

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

Abdominalne

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

Intraoperacné
(brudné organy a cievy)

Laparoskopické

Pediatrické

Malé organy
(8titna Zfaza, prostata, mieSok,
prsnik)

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

Cefalické neonatalne

Cefalické dospeli

Transrektalne

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

Transvaginalne

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

Transuretralne

Transezofageélne (nie
kardiologické)

Muskuloskeletalne (konvencné)

Muskuloskeletalne (povrchové)

Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

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

Kardiologia

Kardiologia dospeli

Kardiologia pediatricka

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofagealne (kardiologické)

Intrakardialne

Iné (uvedte)

Periférne
cievy

Periférne cievy

Iné (kréna tepna)

revizia 1
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Clarius Scanner L7 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER L7 HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V
LUDSKOM TELE:

Klinické vyuzitie Rezim prevadzky

Vseobecné Specifické (stopy 1 a 3) B| M |Farebny | Vykon |PW Kombinovany (uvedte) Iné*

(iba stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oftalmoldgia Oftalmoldgia v

Fetélne Fetalne

20:;;:?"3”' Abdominaine vIvlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Intraoperacné viv|Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
(brudné organy a cievy)
Laparoskopické
Pediatrické vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Malé organy v v v v B+CD; B+PD; B+PWD Pozn. 1
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)

Cefalické neonatélne

Cefalické dospeli

Transrektalne

Transvaginalne

Transuretralne

Transezofageéalne (nie

kardiologické)
Muskuloskeletalne (konvenéné) viv|v v 4 B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Muskuloskeletalne (povrchové) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

Kardiologia Kardiologia dospeli

Kardiologia pediatricka

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofageélne (kardiologicke)

Intrakardialne

Iné (uvedte)

Periférne Periférne cievy viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1

cievy Iné (kréné tepna) vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1

Poznamka 1: Intenzita ihly v rezime B.
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Clarius Scanner L15 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER L15 HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V
LUDSKOM TELE:

Klinické vyuzitie Rezim prevadzky

Vseobecné Specifické (stopy 1 a 3) B | M| Farebny | Vykon |PW Kombinovany (uvedte) Iné*

(iba stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oftalmoldgia Oftalmoldgia v

Fetélne Fetalne

20:;;:?"3”' Abdominaine vl v[v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Intraoperacné viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
(brudné organy a cievy)
Laparoskopické
Pediatrické vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Malé organy v v v v B+CD; B+PD; B+PWD Pozn. 1
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)

Cefalické neonataine
Cefalické dospeli

Transrektalne

Transvaginalne

Transuretralne

Transezofageéalne (nie

kardiologické)
Muskuloskeletalne (konvenéné) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Muskuloskeletalne (povrchové) viv| Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

Kardiologia Kardiologia dospeli

Kardiologia pediatricka

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofageélne (kardiologicke)

Intrakardialne

Iné (uvedte)
Periférne Periférne cievy viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
cievy Iné (kréna tepna) vlv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Pozn. 1
Poznamka 1: Intenzita ihly v rezime B.
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Clarius Scanner L20 HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER L20 HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V
LUDSKOM TELE:

Klinické vyuZzitie ReZim prevéadzky

Vieobecné Specifické (stopy 1 a 3) B | M | Farebny | Vykon |PW Kombinovany (uvedte)
(iba stopa 1) Doppler | Doppler | Doppler

né

Oftalmolégia Oftalmolégia v

Fetalne Fetalne
zobrazovani
eainé

Abdominélne

Intraoperacné viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1
(brudné organy a cievy)

Laparoskopické
Pediatrické viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1
Malé organy viviv v v B+CD; B+PD; B+PWD Pozn. 1
(8titna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)

Cefalické neonatélne

Cefalické dospeli

Transrektalne

Transvaginalne

Transuretralne

Transezofagedlne (nie
kardiologické)
Muskuloskeletalne (konvencéné) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1

Muskuloskeletalne (povrchové) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1
Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

Kardiologia Kardiologia dospeli

Kardiolégia pediatrickéa

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofagealne (kardiologicke)

Intrakardialne

Iné (uvedte)
Periférne Periférne cievy viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1
cievy Iné (kréna tepna) vl vlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Pozn. 1
Poznamka 1: Intenzita ihly v reZime B.
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Clarius Scanner PA HD3

NAZOV ZARIADENIA: CLARIUS SCANNER PA HD3

INDIKACIA NA POUZITIE: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE SNIMANIE ALEBO ANALYZA TOKU TEKUTIN V

LUDSKOM TELE:

Klinické vyuZitie

ReZim prevadzky

Vieobecné
(iba stopa 1)

Specifické (stopy 1 a 3)

Farebny
Doppler

Vykon
Doppler

PW
Doppler

Kombinovany (uvedte)

né*

Oftalmoldgia

Oftalmoldgia

Fetalne
zobrazovani
eainé

Fetalne

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

-

Pozn.

Abdominalne

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

—_

Pozn.

Intraoperacné
(brusné organy a cievy)

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

—_

Pozn.

Laparoskopické

Pediatrické

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

Pozn. 1

Malé organy
(Stitna Zlaza, prostata, mieSok,
prsnik)

Cefalické neonatélne

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

—_

Pozn.

Cefalické dospeli

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

-

Pozn.

Transrektalne

Transvaginalne

Transuretralne

Transezofagealne (nie
kardiologické)

Muskuloskeletalne (konvencéné)

Muskuloskeletalne (povrchové)

Intravaskularne

Iné (uroldgia, gynekoldgia)

Kardiologia

Kardiologia dospeli

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

Pozn. 1

Kardiolégia pediatrickéa

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

Pozn. 1

Intravaskularne (kardiologické)

Transezofagealne (kardiologicke)

Intrakardialne

Iné (uvedte)

Periférne
cievy

Periférne cievy

Iné (kréna tepna)

Poznamka 1: Intenzita ihly v rezime B.
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Preventivne opatrenia

Na pouzitie v chirurgickom prostredi

Pred pouZitim skenera Clarius Scanner HD3 na intraoperacné zakroky alebo v chirurgickom
prostredi postupujte podla pokynov pre vysokouroviovu dezinfekciu (pokyny ndjdete v Casti
Vysokourovriova dezinfekcia na strane 35), potom zakryte skener Clarius Scanner HD3
schvalenym navlekom vyrobenym tretou stranou (podla regulacnej jurisdikcie, v ktorej je
dostupny, napriklad, ale nielen v USA, Kanade a EU), pricom postupujte podla pokynov na
pouZzitie od vyrobcu.

Po skonceni pouZivania Clarius Scanner HD3 ho okamZite vycistite (pokyny najdete v casti
Cistenie skenera Clarius Scanner HD3 na strane 33), po ktorej nasleduje dal3ia vysokourovriova
dezinfekcia.

Ak sa navlek pocas intraoperacného zakroku porusi, zlikvidujte navlek a postupujte podla vyssie
uvedeného postupu Cistenia a vysokourovnovej dezinfekcie, potom zakryte Clarius Scanner HD3
novym navlekom a az potom pokracujte v jeho pouzivani.

Na pouzitie pri endokavitdrnych zdkrokoch

Pred pouzitim zariadenia Clarius Scanner HD3 na endokavalny zakrok (transvaginalny a/alebo
transrektélny) skontrolujte, ¢i sonda nema drsny povrch, ostré hrany alebo ostré rohy, ktoré by
mohli spdsobit poranenie pacienta. Potom vykonajte vysokouUrovriovu dezinfekciu (pokyny
ndjdete v Casti Vysokourovriovéd dezinfekcia na strane 35). Skener EC7 HD3 musi byt zakryty
schvalenym krytom/navlekom sondy vyrobenym tretou stranou (podla pravnych predpisov
jurisdikcie, v ktorej je k dispozicii, napriklad, ale nielen v USA, Kanade a EU), pri¢om postupujte
podla pokynov na poufitie od vyrobcu. Pred pouzitim sa uistite, ze celd dizka koncového dielu je
chranend/pokryta navlekom.

Po skonceni pouzivania Clarius Scanner EC7 HD3 ho okamzite vycistite (pokyny najdete v Casti
Cistenie skenera Clarius Scanner HD3 na strane 33), a nasledne vykonajte dalsiu
vysokourovnovu dezinfekciu. Ak bol pouzity ventilator Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-
00077), pred vysokouroviiovou dezinfekciou ventilator odstrarite a postupujte podla pokynov
pre dezinfekciu strednej Urovne (pokyny najdete v Casti Dezinfekcia ventilatora Clarius Power
Fan HD3 na strane 35).

Ak sa navlek pocas endokutdannej procedury poskodi, zlikvidujte navlek a postupujte podla
vy$Sie uvedeného postupu Cistenia a vysokourovfiovej dezinfekcie, potom pred dalsim
pouzivanim prekryte Clarius Scanner HD3 novym navlekom.

Pri pouZivani vodiaceho nadstavca na biopsiu pouZite jeden z nasledujicich odporucanych
produktov:

¢ Civco Reusable Endocavity Needle Guide (¢islo produktu 613-198)
¢ Civco Disposable Endocavity Needle Guide (¢isla produktov 667-089 a 667-090)
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A

DodrZiavajte pokyny na pouZivanie od vyrobcu.

NepouZivajte bioptické vodiace nadstavce opakovane, pokial vyrobca neurci inak.

Na pouzitie pri oftalmologickych zdkrokoch

Pouzivanie Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners na oc¢né (oftalmologické) indikacie je
obmedzené na skenery Clarius L7 HD3, L15 HD3 a L20 HD3 (vietky v rezime B). Ziadny iny
model by sa nemal pouZivat na tuto indikaciu alebo na akékolvek poufZitie, ktoré spdsobuje
prechod akustického luca cez oko. Takyto postup moéze mat za nasledok vaine a nezvratné
poskodenie oka pacienta.

Hardvér

Zaruka

Na vas Clarius Scanner HD3 sa vztahuje trojro¢na zaruka.

e Podrobnosti o zaruke ndjdete na adrese clarius.com/ca/hd3-warranty-terms /

e Pre zakUpenie prediZenej zaruky navstivte clarius.com/contact a kontaktujte Clarius.

Likviddcia

.

Clarius sa aktivne zapdja do ochrany Zivotného prostredia. Zariadenia a ich prisluSenstvo su
navrhnuté a vyrobené v sdlade so smernicami na ochranu Zivotného prostredia a likvidacia
tychto zariadeni sa ma riadit podla rovnakych zdsad. Materialy zariadenia, ktoré su nevyhnutné
pre funkénost, su tiez Skodlivé pre prirodné prostredie, preto musite tieto materidly likvidovat
vhodnym sposobom.

Pre spravnu likviddciu Clarius Scanner HD3 alebo akéhokolvek jeho prislusenstva ho zlikvidujte v
sulade s miestnymi a statnymi a predpismi. Alternativou je, ze ho mdzete vratit spolocnosti
Clarius.

Nespravnou likvidaciou Clarius Scanner HD3 alebo akéhokolvek jeho prislusenstva sa na nase
sklddky dostavaju nebezpecné materialy.

Zabezpecenie

Zabezpecenie informdacii

Pri zadavani Udajov cez aplikaciu Clarius je vaSou povinnostou chranit bezpecnostné Udaje
(napr. hesld) a osobné Udaje pacientov (napr. mena). Zodpovedate za zabezpecenie ochrany
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zdravotnych Udajov pacientov pri pouZivani funkcii v aplikacii Clarius, ktoré mozZu vystavit
identifikacné udaje inym subjektom (napr. Clarius Live).

Zabezpeclenie siete

Pri pripadjani inteligentného zariadenia pouzZivajte siet, ktord podporuje Standard Wi-Fi 802.11n.
Odporucame, aby ste tuto siet zabezpecili pomocou bezpeclnostného protokolu WPA (Wi-Fi
Protected Access) alebo WPA2 (Wi-Fi Protected Access IlI) pomocou pristupového hesla k WiFi.

Dalsie informacie o nastaveni zabezpelenia bezdrdtovej siete najdete v dokumentécii k
sietovému zariadeniu.

MoZe nastat situacia, Ze nebude k dispozicii Ziadny bezdrotovy pristup. PouZivanie
nedoveryhodného bezdrétového pristupového bodu mdzie umoznit Skodlivym osobam vidiet
signaly Wi-Fi, vykondvat Skodlivé akcie a prezerat komunikdciu medzi dvoma inteligentnymi
zariadeniami. Ak nie je k dispozicii Ziadny zabezpeceny pristupovy bod, pouZite aplikaciu Clarius
v rezime Wi-Fi Direct, ktora automaticky nastavi Sifrovanie.

Na Ucely zabezpecenia:

e PouZivajte bezpecné hesla.

e PouZivajte zabezpelené bezdrotové zariadenia s pouZzitim najnovsieho firmvéru a
softvéru a bezpecnostnych protokolov.

e Zamykajte svoje inteligentné zariadenia.

Tieto opatrenia by mohli priniest nové rizika pre pacientov, prevadzkovatelov a tretie strany. Za
identifikdciu, analyzu, hodnotenie a kontrolu tychto rizik je zodpovedna vasa organizacia:

¢ Zmeny konfiguracii siete.

e Pripojenie k dalsim sietam alebo odpojenie od sucasnych sieti.

¢ Modernizacia na nové zariadenie alebo aktualizacia su¢asného zariadenia.

Doévernost udajov

Dévernost Udajov je zabezpecena nasledovne:

e Skener neobsahuje Ziadne Udaje identifikujlce pacienta.
e Ked'sa skener pripoji k bezdrotovej sieti, zasifruje a ulozi heslo Wi-Fi.
» Udaje prenagané medzi Clarius Scanner HD3 a aplikaciou Clarius su 3ifrované.

e QObrazové Uudaje neobsahuju Ziadne informacie identifikujuce pacienta alebo
pouZivatela a prendsaju sa v nezaSifrovanej forme. Ak chcete tieto Udaje Sifrovat,
pripojte sa k:
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e Sjeti Wi-Fi, v ktorej su povolené len ddveryhodné strany. Siet Wi-Fi Sifruje
vsetky obrazové Udaje odoslané z inych sieti Wi-Fi.

e Siet Wi-Fi Direct. Siet Wi-Fi Direct Sifruje vSetky obrazové Udaje, a kedZe v sieti
Wi-Fi Direct nie su Ziadni ini pouzivatelia, obrazové Udaje su déverné.

e Ak sa Ziadne snimky neexportuju do Clarius Cloud alebo DICOM, aplikacia Clarius ich
ukladd na neurcitd dobu. Ak sa snimky exportuju, tieto snimky sa Standardne odstrania
zo zariadenia 10 dni po vykonani exportu. Toto predvolené nastavenie mdzete zmenit
na stranke Nastavenia aplikacie Clarius App.

Integrita

Integrita Udajov prendsanych medzi Clarius Scanner HD3 a aplikdciou Clarius je zabezpecend
takto:
e Overené sifrovanie zabranuje neopradvnenym pouzivatelom zachytdvat a menit Udaje.

e Kontroly integrity zabezpecuju Uplnost a platnost prijatych Gdajov. Ak st niektoré Udaje
neuplné alebo neplatné, vyradia sa.

e Kanaly TCP pouzivané cez Wi-Fi zabezpecuju spravne dorucovanie Udajov. Na prenos
obrazovych Udajov sa pouZziva kandl UDP.

Dostupnosf

V pripade, Ze pripojenie Wi-Fi nie je dosiahnutelné (napr. pristupové body Wi-Fi nie su k
dispozicii alebo je siet nefunkénd), pouzite siet Wi-Fi Direct, ktoru spravuje inteligentné
zariadenie. KedZe siet Wi-Fi Direct je rovnocenné pripojenie pomocou protokolu Wi-Fi,
znemoznuje ostatnym pouzivatelom pripojenie, ¢im sa redukuju utoky DDOS (Distributed Denial
of Service).

V pripade prerusenia siete Wi-Fi Direct sa zariadenie Clarius Scanner HD3 nadalej monitoruje a
po uréitom case necinnosti sa vypne. Tym sa zniZuje prenos akustickej energie a spotreba
batérie.

Zodpovednost

Koncept zodpovednosti sa nevztahuje na Clarius Ultrasound Scanner. Vlastnictvo (t. j. aktivny
pouzivatel) inteligentného zariadenia je viak vidy pridelené jednému pouzivatelovi. Po zacati
pouZivania inteligentného zariadenia sa k tomu istému inteligentnému zariadeniu nemoze
pripojit Ziadny iny pouzivatel. VSetky Udaje prendsané medzi inteligentnym zariadenim a
aplikaciou Clarius vlastni dany aktivny pouZivatel.
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Systémoveé poziadavky

Pouzitie Clarius Ultrasound Scanner na inteligentnom zariadeni, ktoré nesplia minimalne
poZiadavky, moZe mat za nasledok nizku kvalitu snimok, neocakdvané vysledky a mozné
nespravne diagnozy.

Na spustenie aplikdcie Clarius App musi inteligentné zariadenie spliiat alebo presahovat
nasledujuce minimalne technické poziadavky:

Technické parametre:

e Podporuje Bluetooth LE v4.0+
e Podporuje Wi-Fi 802.11n a Wi-Fi Direct
e 8 GB Ulozisko (zabudované)

e 1 GB operacnej pamate

Operacny systém:

e Dve verzie po najnovsich stable verziach pre iOS alebo Android

Displej:

e RozliSenie (v pixeloch) asporn 960x640 (alebo 640x960)
e Kontrastny pomer aspori 800:1

e Podpora rozhrania OpenGL ES 2.0

¢ Niektoré Casti tohto navodu na pouzitie sa nemusia vztahovat na starsie verzie Clarius
N, Ultrasound Scanner. Uistite sa, Ze mate najnovsiu verziu aplikacie Clarius App.

e PouZivanie prili§ malého inteligentného zariadenia nemusi mat dostatocné rozlisenie
na zobrazenie malych Struktur.
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Pouzivanie Clarius
Ultrasound Scanner

V tejto kapitole sa dozviete, ako bezpelne a efektivne nainsStalovat a pouzivat Clarius
Ultrasound Scanner.

Pred manipulaciou s Clarius Ultrasound Scanner si pozrite ¢ast Bezpeénost na strane 38.

Vas Clarius Scanner HD3 je uz aktivovany a pripraveny na pouzivanie. Staci si stiahnut aplikaciu
Clarius App do zariadenia Apple iOS alebo zariadenia so systémom Android™.

Stahovanie aplikdcie Clarius App

Ci uz pouzivate systém Apple i0S alebo Android™, musite v nich mat vytvoreny Ucet a
nastavené heslo.

Pred instalaciou aplikacie Clarius App sa uistite, ze vase zariadenie splfia minimalne poziadavky.
Pozrite si Cast Systémové poZiadavky na strane 20.

V¥ Na stiahnutie aplikacie Clarius App:

1. Prejdite do obchodu Apple App Store alebo Google Play Store.
2. \Vyhladajte aplikaciu Clarius App.

Ak nemdzete ndjst aplikaciu Clarius App, vase zariadenie pravdepodobne nespliia
minimalne poZiadavky.

3. Tuknite na tlagidlo Indtalovat a postupujte podla pokynov na displeji.

Takto sa stiahne aplikdcia.

4. Tuknite na tlacidlo Otvorit.

Takto sa otvori aplikacia Clarius App.
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Zapinanie a vypinanie systemu
Spustenie aplikacie Clarius App
Pred tym, ako zacnete pouZzivat Clarius Ultrasound Scanner, uistite sa, Ze mate Clarius Scanner
HD3 a tieZ vase zariadenie s nainstalovanou aplikaciou Clarius App.
V¥ Na otvorenie aplikacie Clarius App v inteligentnom zariadent:

Prejdite na hlavnu obrazovku svojho zariadenia a tuknite na

V aplikdacii Clarius App sa otvori obrazovka prihlasenia.

Informacie o pouzivani aplikdcie a Clarius Scanner najdete na adrese
support.clarius.com/hc/en-us.

Opustenie aplikacie Clarius App

V¥ Na zatvorenie aplikacie Clarius App:

Postupujte podla pouZivatelskej prirucky svojho zariadenia.
Snimanie

Spustenie skenovania

Tlacidla skenera Popis

Hore Stlacte toto tlacidlo poCas skenovania, aby ste zachytili obrazok (predvolené nastavenie)

Stlacte toto tlacidlo, aby ste zapli skener. Pocas skenovania stlacte toto tladidlo na zmrazenie
Dole Q) alebo rozmrazenie obrazka (predvolené nastavenie)

Zapinanie a priprava Clarius Scanner HD3 na snimanie mdZe trvat az 30 sekind. Ak skener
Clarius Scanner HD3 zapnete a nechate ho bez zdsahu, prejde nasledujucimi reZimami, aby sa
znizila spotreba batérie a teplota:

1. Po troch sekundach sa zniZi pocet snimok za sekundu.

2. Po 30 sekundach zniZzeného poctu snimok za sekundu zamrzne.

3. Po 10 sekundach v rezime zmrazenia prejde do reZzimu necinnosti.

4. Po 15 minutach v reZzime necdinnosti sa vypne.
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Pri skenovani dlhsom ako 15 po sebe nasledujiucich minut s akymkolvek skenerom Clarius
Scanner HD3 sa musi pouZit ventildtor. Informacie o ventildtore najdete v Casti Ventilator
Clarius Power Fan HD3 na strane 29.
Po prechode na stranku zberu obrazu, aby ste zacali vySetrenie, sa Clarius Scanner HD3

automaticky prepne z pohotovostného standby reZzimu do rezimu skenovania. Pokyny na
pouzivanie nastrojov na snimanie najdete na adrese support.clarius.com/hc/en-us.

BeZné pouzivanie skenera Clarius Scanner HD3 predstavuje pat minut nepretrzitého skenovania,
po ktorych nasleduje 10 minut v pohotovostnom reZime (alebo vo vypnutom stave).

e Notifikdcie a upozornenia z aplikacii tretich strdn mdzu vyrusovat vas alebo aplikaciu
N, Clarius App, a tym rusit priebeh vySetrenia. Nakonfigurujte svoje inteligentné
zariadenie v sulade s bezpecnostnymi zasadami vasej organizacie.

e Prili§ vysoky rozsah vibracii pre skener moze spdsobit poruchu skenera pocas
vysetrenia.

e PouZivanie nevhodného typu gélu alebo kombinovanie roéznych typov gélov mdzie
vystavit pacientov rizikdm a viest k nekvalitnym snimkam.

Pre spravne vysielanie akustického U¢a pouZivajte iba Aguasonic 100 a pouZivajte ho len pred
uplynutim doby pouZzitelnosti. Stiahnite si ndvod na poufZitie zo stranky parkerlabs.com a pred
pouZitim zariadenia si precitajte vSetky potrebné informacie.

0 NepouZivajte:

e Krémové produkty alebo gély, ktoré obsahuju mineralny olej.
e Gély na dezinfekciu ruk.

¢ Neponechajte skenery namocené ani ponorené v géle.

Notifikdcie skenera

Clarius Ultrasound Scanner nezobrazuje Ziadne chybové hlasenia. Namiesto toho Clarius
Scanner HD3 zobrazuje vizudlne upozornenia vo forme stavovych kontroliek a zvukové
upozornenia vo forme stavovych signalov.

Stavové kontrolky

Tabulka nizsie definuje stavové kontrolky Clarius Scanner HD3:

Farba Displej Vyznam

Modra Blikanie Skener sa spusta.

Modra Stale Skener je pripraveny na pripojenie Wi-Fi alebo ma pripojenie a nesnima obraz.
Zelena Stale Skener snima obraz.
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Farba Displej Vyznam

Oranzova Blikanie Batéria je na nizkej urovni.
Oranzova Stale Chyba softvéru.

Cervena Blikanie Batéria je na kriticky nizkej drovni.
Cervena Stale Chyba hardvéru.

Fialova Blikanie Softvér/firmvér sa aktualizuje.

Zvukové hldsenia

Tabulka nizsie definuje zvukové indikatory, ktoré vydava Clarius Scanner HD3:

Zvuky Vyznam
2 rychle pipnutia Komponenty skenera su pripravené
3 rychle pipnutia Bluetooth je pripraveny

2 rastlce vy$ky tonu

Zapnuté napajanie

2 klesajuce vysky tonu

Vypnuté napajanie

1 pipnutie kazdych
niekolko sekund

Batéria je na kriticky nizkej Grovni

Zvonenie

Hfadanie mojho skenera

Aktualizacia Clarius Ultrasound Scanner

Aktualizacie softvéru

V¥ Pre aktualizaciu softvéru:

Prejdite do obchodu Apple App Store alebo Google Play.

Aktualizdcie firmvéru

Ak je potrebnad aktualizacia softvéru Clarius Scanner HD3, aplikacia Clarius App vdm to ozndmi.

WV Pre aktualizaciu firmvéru:

Tuknite na Aktualizovat.

Pocas aktualizacie vydava Clarius Scanner HD3 fialové blikajluce svetlo. TaktieZ sa v
pravom hornom rohu obrazovky zobrazi fialovy indikator. Po dokonceni aktualizacie
sa kontrolka Clarius Scanner HD3 zmeni na modrdu.
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Udrzba

.

Skener rutinne vykondva automatickl Udrzbu samotného skenera. Pred pouzitim a po pouziti
musite Clarius Scanner HD3 vycistit a vydezinfikovat podla pokynov v tomto manuali.

Udrzbu vykondavajte pravidelne a podla potreby. Udribu systému smie vykondvat len

kvalifikovany personal.

Zanedbanie pravidelnej udriby alebo kontroly Clarius Ultrasound Scanner moze viest k
nechcenym chybdm prevadzky.

Udrzba hardvéru

Testovanie skenerov

Ked zapnete systém, skener sa zapne a automaticky otestuje svoje vnutorné komponenty. LED
kontrolka Clarius Scanner HD3 sa rozsvieti a budete pocut dvojtonové pipnutie. Zoznam
stavovych kontroliek a zvukovych signalov nédjdete v ¢asti Notifikacie skenera na strane 23.

Na pozadi systému prebieha aj niekolko testov. Ak vase inteligentné zariadenie nie je pripojené
k bezdrbétovej alebo mobilnej sieti, protokoly sa odloZia do ¢akacieho radu, kym nebude k
dispozicii sietové pripojenie. Pre viac informacii prejdite na adresu clarius.com/contact a
kontaktujte Clarius.

Skladovanie skenerov

.

Ochrana vasho Clarius Scanner HD3:

e Pred uskladnenim ich dékladne vysuste.
¢ Neskladujte ich pri extrémnych teplotach.

e Vyhnite sa ich dlhSiemu vystaveniu priamemu slne¢nému Ziareniu. Nebude to mat
vplyv na bezpecnost a vykon Clarius Scanner HD3, ale moze dojst k zafarbeniu povrchu
krytu.

e Skladujte ich oddelene od ostatnych pomocok a zariadeni.

Pri skladovani alebo preprave pri teplotach nizsich ako -20 °C (-4 °F) alebo vyssich ako 50 °C
(122 °F) moze dojst k znizeniu vykonu skenera alebo k jeho znefunkéneniu.
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Udrzba systému

Na odoslanie logovych protokolov o aktivite vyberte v menu stranku Podpory a stlacte tlacidlo
Odoslat logy. Takto sa stiahnu protokoly z Clarius Scanner HD3 a potom sa skombinuju s
protokolmi z Clarius App. Tento balik sa potom odosle do Clarius Cloud, kde ich méze nacitat
personal podpory Clarius. Subory protokolov obsahuju softvérové a hardvérove diagnostické
udaje.

Ak su subory logovych protokolov prilis velké, mozZno ich budete chciet odstranit, aby ste usetrili
miesto v inteligentnom zariadeni. Ak chcete odstranit sibory protokolov, prejdite v menu do
Nastaveni.
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Prislusenstvo

Pre objednanie tohto dodatoéného prislusenstva prejdite na clarius.com/contact:

e Nabijacka Clarius Charger HD3

e Ventilator Clarius Power Fan HD3

Nabija¢ka Clarius Charger HD3

Clarius App zobrazuje Uroven nabitia batérie skenera na vasom inteligentnom zariadeni. KedZe
Clarius Scanner HD3 je napajany z batérie, musite v pripade potreby nabijat jeho batériu. Uplné
nabitie prazdnej batérie trva priblizne 1,5 hodiny.

Plne nabitd batéria poskytuje priblizne 45 minut typického ¢asu skenovania. Skenery v spankovom
rezime budu posielat upozornenia na batériu prostrednictvom BLE, pricom vyuZiju Standardné
notifikacie vasho inteligentného zariadenia.

Informacie o Clarius Charger HD3

Nabijacka Clarius Charger HD3 je sucastou balenia Clarius Ultrasound Scanner. Je uréena na
pouZzitie s tymito produktmi:

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)

Nabijacka Clarius Charger HD3 je urcend na pouZivanie v odbornych zdravotnickych pracoviskach.
Zariadenie nie je uréené na kontakt s pacientom pocas bezného pouZivania.

V rdmci pravidelnej udrzby Cistite a dezinfikujte nabijacku Clarius Charger HD3. Pokyny na Cistenie
najdete v &asti Cistenie nabijacky Clarius Charger HD3 na strane 34. Pokyny na dezinfekciu najdete
v Casti Dezinfekcia nabijacky Clarius Charger HD3 na strane 36.
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Nabijacka podporuje rézne adaptéry a porty typu USB; toto konkrétne prislusenstvo viak moze
spbsobit poruchu nabijacky alebo odlisny ¢as nabijania.

Nabijacku Clarius Charger HD3 nepouZivajte v leteckych sanitkdch, beZnych sanitkach ani v
prostredi EMS vo vieobecnosti (vratane prevozu pacientov a domacej zdravotnej starostlivosti).

A eV pripade poskodenia napdjacieho kabla kontaktujte Clarius, ktord vdm ho vymeni.

¢ Nabijanie skenera v leteckej ambulancii mdZe spbsobit, Ze napajanie nabijacky bude
? zasahovat do elektrického systému leteckého dopravného prostriedku, o moze spdsobit
poruchu, ktord by mohla viest k zlyhaniu riadiacich, pristrojovych a komunikacnych

systémov.

e Pripojenie nabijacky k napajaciemu zdroju, ktory nie je vyrobeny spolo¢nostou Clarius,
mobze mat nespravne napatie/prdd a moze dojst k poskodeniu nabijacky.

Komponenty

Nabijacka Clarius Charger HD3 sa sklada z tychto komponentov:

e Kompletne zostavena nabijacka Clarius Charger HD3 (CIDN 50-02-00069).

e Napdjaci zdroj (CIDN 10-21-00006/Globtek GTM46161) s adaptérom kompatibilnym so
zasuvkou a napatim vo vasej krajine.

e Odnimatelny kabel (CIDN 10-18-000026).
Technické specifikdcie

e Vstup:
e napdjanie z elektrickej siete: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
¢ nabijacka Clarius Charger HD3: 5 VDC, 3,2 A

* napdjanie z elektrickej siete: 5VDC, 3,2 A

¢ nabijacka Clarius Charger HD3: 5 VDC, 3,2 A
e QOchrana pred drazom elektrickym prudom: Trieda Il / dvojitd izolacia
e Aplikovand suciastka: ziadna
e QOchrana proti prenikaniu: IPOO

e SpoOsob prevadzky: nepretrzity
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Nastavenie Clarius Charger HD3

V¥ PouZivanie nabijacky Clarius Charger HD3:

1. Skenery pred vloZzenim do nabijacky Clarius Charger HD3 odistite a vydezinfikujte.

Pokyny na Cistenie najdete v asti Cistenie skenera Clarius Scanner HD3 na strane 33.

Pokyny na dezinfekciu najdete v Casti Dezinfekcia skenera Clarius Scanner HD3 na
strane 34.

2. Pripojte kadbel Micro USB k nabijacke Clarius Charger HD3.
Pripojte USB A do napajania.
4. Zasunte zastréku (samec) AC do zdroja napajania.

Nabijacka Clarius Charger HD3 je teraz pripravenda na poufZitie.

Ventilator Clarius Power Fan HD3

Pripojte ventilator Clarius Power Fan HD3 k zabudovanému chladi¢u skenera Clarius Scanner HD3,
aby ste mohli predfzit ¢as skenovania.

WV Pre pripojenie ventilatora Clarius Power Fan HD3:

1. Zarovnajte hornd Cast ventilatora s hornou ¢astou skenera.

Uistite sa, Ze logo na ventilatore je otoené smerom k vdm. Logo na ventildtore a logo
na skeneri by mali byt zarovnané nad sebou.

2. Zatlacte hornu cast ventilatora na hornu cast skenera, kym ventilator nezapadne na
svoje miesto.

Ked' skener dosiahne teplotu 35 °C (95 °F), ventildtor sa automaticky aktivuje.

WV Pre odpojenia ventilatora Clarius Power Fan HD3:

1. Zatiahnite za zdpadku, ktord sa nachadza na oboch strandach ventilatora.

Tym sa ventilator uvolni od skenera.
2. Zdvihnite a opatrne vytiahnite ventilator zo skenera.
Po kazdom pouziti ventildtor Clarius Power Fan HD3 vycistite a vydezinfikujte. Pokyny na Cistenie

najdete v casti Cistenie ventildtora Clarius Power Fan HD3 na strane 33.Pokyny na dezinfekciu
najdete v Casti Dezinfekcia ventilatora Clarius Power Fan HD3 na strane 35.
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Informdcie o Clarius Power Fan HD3

Komponenty

Ventildtor Clarius Power Fan HD3 sa sklada z tychto komponentov:

e Kompletne zostaveny ventildtor Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077).
e QOdnimatelny kabel (CIDN 10-18-00039).

Technické $pecifikacie

e Vstup:
e napdjanie z elektrickej siete: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e ventilator Clarius Power Fan HD3: 5 VDC, 3,2 A
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e napajanie z elektrickej siete: 5 VDC, 3,2 A
e ventilator Clarius Power Fan HD3: 5 VDC, 3,2 A

Ochrana pred Urazom elektrickym prddom: Trieda Il / dvojita izolacia

Aplikovana suciastka: Ziadna

Nabijanie Clarius Scanner HD3

Nabijajte skener Clarius Scanner HD3 iba pomocou nabijacky Clarius Charger HD3 alebo ventilatora
Clarius Power Fan HD3.
V¥ Pre nabijanie skenera:

Vlozte skener do nabijacky Clarius Charger HD3.

V¥ Na nabijanie skenera pomocou ventildtora Clarius Power Fan HD3:

1. Vydistite a vydezinfikujte ventilator Clarius Power Fan HD3.

Pokyny na &istenie najdete v ¢asti Cistenie ventilatora Clarius Power Fan HD3 na strane
33. Pokyny na dezinfekciu najdete v Casti Dezinfekcia ventildtora Clarius Power Fan HD3
na strane 35.
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2. Pripojte ventildtor Clarius Power Fan HD3 k skeneru.
Pokyny na pripojenie ventildtora Clarius Power Fan HD3 k skeneru najdete v casti
Ventilator Clarius Power Fan HD3 na strane 29.

3. Pripojte kdbel Micro USB priloZeny k ventildtoru Clarius Power Fan HD3 k ventilatoru
Clarius Power Fan HD3.

4. Pripojte USB A do napéjania.
Zasunte zastrcku (samec) AC do zdroja napajania.

Skener sa zacne nabijat.

LED didda skenera signalizuje Uroven nabitia batérie v skeneri:

e Cervend:0-30%
e QOranzova: 30-65%
e Modrd: 65-95%

e Zelend: +95%

Pocas nabijania skenera pomocou ventildtora Clarius Power Fan HD3 mdZete pokracovat v
skenovani pacientov. Pri pripajani do zasuvky pouZivajte len napdjacie prislusenstvo odporucané
spolo¢nostou Clarius.

Nenabijajte skener pomocou ventildtora Clarius Power Fan HD3 v leteckych sanitkach, beznych
sanitkach ani v prostredi EMS vo vseobecnosti (vratane prevozu pacientov a domacej zdravotnej
starostlivosti).
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Cistenie a dezinfekcia

Po pouiiti je dblezité skener Clarius Scanner HD3 ihned' vycistit a vydezinfikovat. V tejto kapitole
vas prevedieme procesom Cistenia a dezinfekcie.

Klasifikacia Cistenia a dezinfekcie, ktoru zvolite, bude zavisiet od typu tkaniva, s ktorym skener
Clarius HD3 prichddza do kontaktu. Spravnu klasifikdciu najdete v Casti Spauldingova stupnica na
strane 37.

Véetko kompatibilné prisluSenstvo mozno ¢istit pomocou utierok CaviWipes. Uplny zoznam
prislusenstva kompatibilného so systémom najdete na adrese clarius.com/products/accessories.

V rdmci Cistenia a dezinfekcie:

.

Dodrzujte postupy v poradi, v akom sU opisané v tomto manudli, bez vynechdvania
krokov.

PouZivajte len pripravky schvélené spoloc¢nostou Clarius Mobile Health. Iné pripravky
mozu byt nekompatibilné so systémom a mohli by poskodit skener.

DodrZiavajte pokyny, odporucania a usmernenia vyrobcu Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov, ako aj regiondlne predpisy.

Skontrolujte datumy spotreby, koncentrdciu a Ucinnost pouzivanych chemikalii.

Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (PPE), ako su okuliare a rukavice, podla
odporucani vyrobcu chemikalie.

V dosledku opakovaného pouzivania a Cistenia sa Cistota a sterilita zariadenia zhorsuje
pocas jeho Zivotnosti (pat rokov pre skener, nabijacku a ventilator).

PouZitie nekompatibilnych prostriedkov na Cistenie skenera mdze poskodit jeho povrch.

Cistenie alebo dezinfekcia skenera pomocou IPA (izopropylalkohol) ho moze pogkodit.

Pocas pohotovostnej situacie, ked sa skener pouZiva na vySetrenie viacerych pacientov v kratkom
Case, moOZe nedostatolné Cistenie a dezinfekcia medzi pacientmi sposobit Sirenie infekcii na
ostatnych pacientov a pouZivatelov.
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Cistenie

Cistenie skenera Clarius Scanner HD3

Pred cistenim skener vizudlne skontrolujte, ¢i na fnom nie su Ziadne neprijate/né poskodenia, ako
napriklad kordzia, zmena farby, jamky alebo porusené tesnenia. Ak je poskodenie zjavné,
ukoncite pouzivanie a kontaktujte spolo¢nost Clarius Mobile Health.

Pre zabezpecenie spravneho Cistenia a/alebo dezinfekcie sa uistite, Ze sa v Strbindch, otvoroch
N alebo dutinach skenera nenachddzaju Ziadne Castice (napriklad biologické latky, ultrazvukovy gél
a/alebo nedistoty).

Pri Cisteni skenera je potrebné vybrat spravnu Uroven Cistenia. Skoér ako zacnete, stanovte Uroven
Cistenia podla Spauldingova stupnica na strane 37. Po stanoveni Urovne si pripravte Cistiaci roztok
a postupujte podla pokynov uvedenych nizsie.

V¥ Pre ¢istenie skenera Clarius Scanner HD3:

Uistite sa, Ze je skener Clarius Scanner HD3 vypnuty.
Odpoijte ventilator zo skenera.

Pre Cistenie skenera navlhcite makku handricku pomocou kompatibilného Cistiaceho
prostriedku. Pripadne pouZite vopred navlihéenu dezinfekénu utierku. Na nedostupné
miesta pouZite tampodn.

Zoznam kompatibilnych ¢istiacich prostriedkov néjdete v &asti Cistiace a dezinfekéné
prostriedky na strane 67.

Zacnite od hornej ¢asti skenera a utierajte smerom k skenovacej hlave. Uistite sa, Ze
ste odstranili vSetky gély alebo pevné Castice. Handricku spravne zlikvidujte.

Uistite sa, Ze boli odstranené vsetky gély, pevné Castice a telesné tekutiny.

V pripade potreby zopakujte Cistenie s pouZitim nového Cistiaceho materialu.

Cistenie ventiladtora Clarius Power Fan HD3

V¥ Pre ¢istenie ventildtora Clarius Power Fan HD3:

Odpojte ventildtor zo skenera Clarius Scanner HD3.

Utrite vSetky povrchy pomocou vopred navlhéenej dezinfekénej utierky.

Zoznam kompatibilnych Cistiacich prostriedkov néjdete v ¢asti Cistiace a dezinfekéné
prostriedky na strane 67.

V pripade potreby zopakujte Cistenie s novym Cistiacim materialom.

Ventildtor vysuste na vzduchu. Pripadne pouzite handricku, ktora nezmolkuje.

Po dokonceni nechajte oba komponenty oddelene. Budete ich dezinfikovat jednotlivo.
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Cistenie Micro USB kdbla

V¥ Pre ¢istenie kdbla Micro USB:

Odpojte USB A od napdjania.
Odpojte kdbel Micro USB od zariadenia Clarius Power Fan HD3.

Utrite vSetky povrchy pomocou vopred navlhéenej dezinfekénej utierky pocas jednej
minuty, kym nebudu viditelne Cisté.

Zoznam kompatibilnych ¢istiacich prostriedkov néjdete v &asti Cistiace a dezinfekéné
prostriedky na strane 67.

V pripade potreby zopakujte Cistenie s novym Cistiacim materidlom.

Vysuste kabel Micro USB na vzduchu. Pripadne pouzite handric¢ku, ktord nezmolkuje.

Po dokonceni nechajte oba komponenty oddelene. Budete ich dezinfikovat jednotlivo.

Cistenie nabija¢ky Clarius Charger HD3

VW Pre Cistenie nabijacky Clarius Charger HD3:

Odpoijte nabijacku Clarius Charger HD3 od zdroja napdjania.
Odpoijte kabel Micro USB od nabijacky Clarius Charger HD3.

Vsetky povrchy utrite vopred navlhéenou dezinfekénou utierkou. Nabijacku Clarius
Charger HD3 nenamacajte do Ziadnej tekutiny.

Zoznam kompatibilnych Cistiacich prostriedkov najdete v &asti Cistiace a dezinfekéné
prostriedky na strane 67.
V pripade potreby zopakujte Cistenie s novym Cistiacim materidlom.

Vysuste nabijacku Clarius Charger HD3. Pripadne pouZzite handricku, ktorad nezmolkuje.

Dezinfekcia

Dezinfekcia skenera Clarius Scanner HD3

Pred zacatim dezinfekcie sa uistite, 7e ste skener vy¢istili (v ¢asti Cistenie skenera Clarius Scanner
HD3 na strane 33).

Dezinfekcia si vyzaduje vyber sprdvnej Urovne dezinfekcie. Potrebnu Uroven dezinfekcie urcite
podla Spauldingova stupnica na strane 37. Dezinfekcia si vyZaduje vyber spravnej Urovne
dezinfekcie. PotrebnU Uroven dezinfekcie urlite podla klasifikdcie Spaulding na strane 39. Po
urceni pozadovanej Urovne dezinfekcie si pripravte dezinfekény prostriedok a postupujte podla
prislusného postupu uvedeného nizsie. Pamatajte, Ze rézne Urovne dezinfekcie si vyZzaduju rdzne
kroky, nielen rozne prostriedky na dezinfekciu.
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Dezinfekcia strednej Urovne

Zoznam dezinfekénych prostriedkov odporiucanych na dezinfekciu skenera strednej Urovne
najdete v asti Cistiace a dezinfekéné prostriedky na strane 67.

V pripade, Ze skener priSiel do kontaktu s porusenou pokozkou, sliznicou alebo krvou, je
klasifikovany ako polokriticky a musite vykonat vysokouroviovu dezinfekciu. Postup ndjdete v
CastiVysokourovnova dezinfekcia na strane 35.

V¥ Dezinfekcia skenera (strednej Urovne):

1. Uistite sa, Ze je ventilator stale odpojeny od skenera.

2. Skener vydezinfikujte pretretim utierkou navihéenou v kompatibilnom dezinfekénom
prostriedku. Pripadne pouZite vopred navlihéenu dezinfekénu utierku. Na nedostupné
miesta pouZite tampodn.

3. Vysuste na vzduchu. Pripadne pouZite handricku, ktora nezmolkuje.

4. Skontrolujte, ¢i skener nie je poskodeny, napriklad ¢i na fiom nie su praskliny alebo
ryhy, ktorymi by mohla vniknut do vnutra kvapalina. Ak je poskodenie zjavné, skener
nepouZivajte a kontaktujte Clarius Mobile Health.

Vysokouroviova dezinfekcia

Zoznam dezinfekénych prostriedkov odporucanych na vysokourovriovl dezinfekciu skenera
najdete v asti Cistiace a dezinfekéné prostriedky na strane 67.

V¥ Dezinfekcia skenera (vysokourovriova):

1. Uistite sa, Ze je ventilator stale odpojeny od skenera.

2. Dezinfekény roztok zmiesajte podla pokynov tykajucich sa sily roztoku a dizky kontaktu
s dezinfekénym prostriedkom na etikete dezinfekéného prostriedku.

3. Pouzitim kompatibilného dezinfekéného prostriedku pri teplote 23 °C( 73 °F), ponorte
skener do dezinfekéného roztoku na 45 minut.

4. Podla pokynov na etikete dezinfekéného prostriedku oplachnite skener.
Vysuste na vzduchu. Pripadne pouZite handri¢ku, ktord nezmolkuje.

6. Skontrolujte, ¢i stcasti nie su poskodené, napriklad ¢i na nich nie su praskliny alebo
ryhy, ktorymi by mohla do vndtra vniknut kvapalina. Ak je poSkodenie zjavné, skener
nepouZivajte a kontaktujte Clarius Mobile Health.

Dezinfekcia ventildtora Clarius Power Fan HD3

Pred zacatim dezinfekcie sa uistite, Ze ste vycistili ventildtor (v ¢asti Cistenie ventildtora Clarius
Power Fan HD3 na strane 33).
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Nakolko ventildtor Clarius Power Fan HD3 nemoZno ponorit do kvapaliny, nikdy nepouZivajte
vysokourovniové dezinfekéné prostriedky. Vidy pouzivajte dezinfekéné prostriedky strednej
Urovne. Zoznam dezinfekénych prostriedkov odporudcanych na dezinfekciu ventilatora Clarius
Power Fan HD3 strednej Urovne najdete v &asti Cistiace a dezinfekéné prostriedky na strane 67.

V¥ Pre dezinfekciu ventilatora Clarius Power Fan HD3:

1. Uistite sa, Ze je ventilator odpojeny od skenera.

2. Ventilator vydezinfikujte pretretim utierkou navihéenou v kompatibilnom
dezinfekénom prostriedku. Pripadne pouZite vopred navihéenu dezinfekénu utierku.

3. Vysuste na vzduchu. Pripadne pouZite handric¢ku, ktord nezmolkuje.

4. Skontrolujte, ¢i ventilator nie je poskodeny, napriklad praskliny alebo ryhy. Ak je
poskodenie zjavné, ventildtor nepouzivajte a kontaktujte Clarius Mobile Health.

Dezinfekcia kdabla Micro USB

V¥ Pre dezinfekciu kabla Micro USB:
1. Uistite sa, Ze je kdbel Micro USB odpojeny od napdjania a ventildtora Clarius Power Fan
HD3.

2. Kabel vydezinfikujte pretretim utierkou navihcenou v kompatibilnom dezinfekénom
prostriedku. Pripadne pouZite vopred navihéenu dezinfekénu utierku.

Vysuste na vzduchu. Pripadne pouzite handricku, ktora nezmolkuje.

4. Skontrolujte poskodenie, napriklad praskliny alebo ryhy. Ak je poskodenie zjavné, kabel
Micro USB nepouZivajte a kontaktujte Clarius Mobile Health.

Dezinfekcia nabijacky Clarius Charger HD3

Pred zalatim dezinfekcie sa uistite, 7e ste vycistili nabijacku (v &asti Cistenie nabijacky Clarius
Charger HD3 na strane 34).

Nakolko nabijacku Clarius Charger HD3 nemoZno ponorit do kvapaliny, nikdy nepouZivajte
vysokourovhiové dezinfekéné prostriedky. Vidy pouzivajte dezinfekéné prostriedky strednej
urovne. Zoznam dezinfekénych prostriedkov odporicanych na dezinfekciu nabijacky Clarius
Charger HD3 strednej Grovne najdete v ¢asti Cistiace a dezinfekéné prostriedky na strane 67.

V¥ Pre dezinfekciu nabijacky Clarius Charger HD3:
1. Nabijacku vydezinfikujte pretretim utierkou navlihéenou v kompatibilnom
dezinfekénom prostriedku. Pripadne pouZite vopred navlhéenu dezinfekénu utierku.
2. Vysuste na vzduchu. Pripadne pouZite handric¢ku, ktord nezmolkuje.

3. Skontrolujte poskodenie, napriklad praskliny alebo ryhy. Ak je poskodenie zjavné,
nabijacku nepouZivajte a kontaktujte Clarius Mobile Health.
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Spauldingova stupnica

Uroveri Cistenia a dezinfekcie, ktord sa vyzaduje pre vas$ skener Clarius Scanner HD3, je zaloZend
na Spauldingovej klasifika¢nej stupnici. DodrZiavanie spravnej klasifikacie pomdéze zniZit krizovu
kontaminaciu a riziko infekcie.

Kazdd Spauldingova klasifikacia predpisuje Specifickl Uroven Cistenia a dezinfekcie zariadenia
pred jeho pouzitim pri dalsom vySetreni. Urlite Spauldingovu klasifikdciu na zdklade poufzitia
vasho skenera.

Stupers Poufzite Metéda
Nekriticky stupen Kontakt s neporusenou pokozkou Cistenie s dezinfekciou strednej Grovne
Polokriticky stuperi Kontakt so sliznicami a porusenou pokoZkou Cistenie s dezinfekciou vysokej trovne (HLD)
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Bezpecnosf

V tejto kapitole su uvedené pokyny na bezpecné pouZivanie produktu a informacie o
bezpecnostnych pokynoch. Venujte osobitnd pozornost vystrahdm a upozorneniam a
dodrziavajte ich pred, pocas a po ukonceni prace s produktom:

e Vystrahy uvadzaju informacie dbleZité pre bezpecnost vas, obsluhy a pacienta.

e Upozornenia poukazuju na moziné poskodenia produktu, ktoré mdzu viest k strate
zaruky alebo servisnej zmluvy alebo k strate Udajov o pacientovi alebo systéme.

O diagnostickych ultrazvukoch

Vzdjomné pdsobenie s hmotou

Pri pouziti diagnostického ultrazvuku su zvukové viny nasmerované na sledovanu oblast, ktord
potom interaguje s akoukolvek latkou pozdl? svojej drahy. Tato interakcia je podmienena
vlastnostami ultrazvukovej viny, ako aj fyzikdlnymi vlastnostami hmoty, ktorou zvukova vina
prechadza. Frekvencie diagnostického ultrazvuku sa pohybuju od 2 MHz do 15 MHz.

Studie

Studie o vplyve expozicie boli vykonané pri intenzite ovela vy33ej, ako je intenzita v
diagnostickej ultrazvukovej praxi, ktoré odhalili dva mechanizmy, o ktorych je zndme, Ze maju
vplyv na biologické systémy:

e Tepelny mechanizmus: ohrev makkého tkaniva a kosti.

¢ Netepelny mechanizmus: mechanické javy, napriklad kavitdcia.

O tychto mechanizmoch sa bude pojedndvat neskér.
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Prinosy a rizikd

Ultrazvuk je Siroko pouZivany, pretoZe poskytuje pacientovi mnoho klinickych vyhod a ma
vynikajuce vysledky z hladiska bezpecnosti. Pocas viac ako troch desatroli pouZivania tejto
technoldgie neboli zistené Ziadne dlhodobé negativne vedlajsie Ucinky.

Diskutuje sa o viacerych otazkach bezpecnosti, pretoZe sa objavuje viac aplikacii a priemysel
vyraba technicky zlozZité skenery, ktoré poskytuju viac diagnostickych informacii. Dialég medzi
lekdrskou komunitou, vyrobcami a americkym Uradom pre kontrolu potravin a lieCiv (FDA)
vyUstil do normy, ktora umozriuje dosiahnut vyssie vykony pre vacsie diagnostické moznosti.

Prinosy ultrazvuku:

e Viacero diagnostickych pouZiti

e Okamzité vysledky s informaciami vysokej kvality

¢ Nahradenie, doplnenie alebo pouZitie s inymi postupmi
e Nakladovad efektivnost

e Prenosnost

e Prijatie zo strany pacienta

e Histdria bezpecnosti

Rizika ultrazvuku:
Potencidl nepriaznivych biologickych ucinkov spdsobenych zahrievanim alebo

kavitaciou.

“... prinosy obozretného pouzivania diagnostického ultrazvuku pre pacientov prevazuju nad
pripadnymi rizikami.”-- AIUM (Americky institut pre ultrazvuk v medicine)

Bezpecnostné temy

PouZivajte Clarius Ultrasound Scanner len vtedy, ak ste si precitali a pochopili vSetky informacie
v tejto Casti. PouZivanie systému bez riadneho bezpelnostného povedomia mobZe viest k
smrtelnému alebo vdaznemu zraneniu oséb.

V tejto casti sU uvedené vseobecné bezpecnostné informacie. Bezpecnostné informacie
vztahujlce sa na konkrétne Ulohy su uvedené v postupe. Clarius Ultrasound Scanner je uréeny
na pouzivanie kvalifikovanym zdravotnickym personalom alebo pod vedenim a dohladom
licencovaného lekdra, ktory je opravneny na instruktaz o jeho pouzivani.

“Diagnosticky ultrazvuk je povaZzovany za bezpecnd, Ucinnd a velmi flexibilni metddu snimania,
ktord dokaZe rychlo a s nizkymi nakladmi poskytnut klinicky relevantné informacie o vacsine
Casti tela.” -- WHO (Svetova zdravotnicka organizacia)
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Bezpeclnost produktu

Za bezpecnost skenerov zodpovedd spoloénost Clarius. Za bezpecnost vasho inteligentného
zariadenia ste zodpovedni vy. Pred pouZitim, pocas pouZivania a po pouZiti vidy dodrZiavajte
bezpecnostné pokyny prilozené k inteligentnému zariadeniu.

Kazdy zdvaziny incident, ku ktorému doslo v suvislosti so zariadenim, by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského Statu pouzivatela a/alebo pacienta.

Vystrahy produktu

e Nasledujuce Ukony mdzu sposobit smrtelné alebo iné vdzne zranenia:

€

Pouzivanie systému bez zodpovedajliceho Skolenia o jeho bezpecnej a efektivnej
obsluhe. V pripade pochybnosti o vasej schopnosti bezpecne a efektivne ovladat
systém ho nepouzivajte.

Pokus o odstranenie, Upravu, zruSenie alebo znemoinenie akychkolvek
bezpecénostnych opatreni v systéme.

Pouzivanie systému s akymkolvek produktom, ktory spolocnost Clarius nepovaZuje za
kompatibilny so systémom, alebo pouZivanie produktu na nezamyslané ucely.

V pripade, Ze sa zdd, Ze systém a skener nefunguje spravne, okamzite ho prestarite
pouZivat. Prejdite na adresu clarius.com/contact a kontaktujte spolo¢nost Clarius.

Aby ste nevystavili seba a pacienta bezpecnostnym rizikdm, ak je zndme alebo existuje
podozrenie, Ze niektord cast systému je chybnd alebo nesprdvne nastavend,
nepouzivajte systém, kym nebude opraveny.

Aby ste neohrozili efektivnost systému a bezpecnost pacienta, seba a ostatnych,
nepouzivajte systém s pacientmi, pokial dostatocne nepoznate jeho mozZnosti a
funkcie.

Nakonfigurujte svoje inteligentné zariadenie v sulade so zdsadami zabezpecenia vasej
organizacie. Napriklad notifikdcie a upozornenia z aplikacii tretich stran moézu
zasahovat do vysetrenia.

Vyber nespravneho alebo nebezpetného reZzimu zobrazovania méZe pacienta pocas
vysetrenia vystavit nadmernej akustickej energii.

Teplo sa odvadza cez chladi¢ a kovovu cCast krytu skenera. Nedotykajte sa tychto
komponentov ani ich neprikladajte k pacientovi na dlhSie ako jednu minutu. Skener
drzte pomocou Ciernej gumovej rukovate.

Kompatibilita produktu

Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners sa doddvaju s nabijackou Clarius Charger HD3 a
napajacim zdrojom pre nabijacku. Komponenty a prislusenstvo modelov HD3 nie su
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kompatibilné s modelmi inymi ako HD3 a nie sU vzdjomne zamenitelné. Svoj systém
nepouzivajte v kombinacii s inymi produktmi alebo komponentmi, ktoré nevyrobil Clarius,
pokial spolo¢nost Clarius vyslovne neuznd dané produkty alebo komponenty za kompatibilné.

Upravy a doplnky systému mdze vykondavat len spoloénost Clarius alebo tretie strany, ktoré na
to Clarius vyslovne splnomocni. Takéto Upravy a dopinky musia byt v sulade so vsetkymi
platnymi zdkonmi a predpismi, ktoré maju v ramci prislusnych jurisdikcii silu zdkona, a s
osvedcenymi technickymi postupmi. Zmeny a doplnky systému, ktoré sa vykonavaju bez
prislusného skolenia alebo pouzitim neschvdlenych nahradnych komponentov, moézu
predstavovat riziko poskodenia systému a zranenia oséb.

Bezpecénost batérii

AN

Q

e Ak sa skener Uplne nenabija, kontaktujte spolocnost Clarius a poziadajte o moznost
vymeny batérie.

e Skener uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla. Skener napriklad nenabijajte v blizkosti
ohna alebo vykurovacieho telesa.

e Skener nelikvidujte v ohni.
e Skener neotvarajte, nedrvte ani neprepichujte.
e Ak skener presakuje alebo vydava zdpach, kontaktujte technickd podporu Clarius.

e Ak skener vyZaruje zapach alebo teplo, je zdeformovany alebo zmenil farbu, alebo sa
akymkolvek sp6sobom prejavuje neobvykle pocas pouZivania, nabijania alebo
skladovania, okamZite ho prestarite pouzivat. Ak mate akékolvek otdzky tykajuce sa
skenera, prejdite na adresu clarius.com/contact a kontaktujte spolo¢nost Clarius.

e Ak skener zostane nepouZivany dlhsie ako mesiac, udrZiavajte uroven nabitia medzi 40
% a 50 %, aby ste predlZili jeho Zivotnost, a skladujte ho pri teplote od -20 °C (-4 °F) do
20 °C (68 °F).

Nasledujuce Ukony mdzu poskodit batériu:

e Vratenie skenera bez predoslych pokynov od technickej podpory Clarius.
e Pouzivanie skenera pri teplotach pod 0 °C (32 °F) alebo nad 40 °C (104°F).

¢ Nabijanie skenera pomocou iného prislusenstva nez Clarius. Skener vZdy nabijajte iba
nabijackou od spoloc¢nosti Clarius.

Bezpecnost pri Cisteni

Je dolezité Cistit a udrziavat ultrazvukovy systém a jeho periférie. Obzvlast dblezité je dokladné
Cistenie Casti periférnych zariadeni, pretoze obsahuju elektromechanické komponenty. Ak je
skener vystaveny neustdlemu a nadmernému slne¢nému Ziareniu a vlhkosti, zniZuje sa jeho
vykonnost aj spolahlivost.
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Je vasou povinnostou Cistit a dezinfikovat skener v sdlade s pokynmi na Cistenie a dezinfekciu
uvedenymi v tomto manuali. Pokyny na Cistenie a dezinfekciu skenera Clarius Scanner HD3
najdete v ¢asti Cistenie na strane 33.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky

A

Pouzivajte len Cistiace a dezinfekéné prostriedky odporucané spolocnostou Clarius.
Vyhnite sa aceténu, metyletylketénu (MEK), riedidlu na farby alebo inym silnym
rozpustadlam a abrazivnym cistiacim prostriedkom.

Pocas Cistenia a dezinfekcie zariadenia vidy pouZivajte ochranné okuliare a rukavice.

Dezinfekéné prostriedky sa odporucaju na zédklade ich chemickej kompatibility (nie
biologickej Ucinnosti) s materidlmi produktu. Informacie o biologickej Gcinnosti
dezinfekéného prostriedku ndjdete v usmerneniach a odporucaniach vyrobcu
dezinfekéného prostriedku, amerického Uradu pre potraviny a lieCiva (FDA) a
amerického centra pre kontrolu chordb (CDC).

V pripade pouZitia vopred namiesaného roztoku skontrolujte datum spotreby.

Uroveri dezinfekcie potrebnej pre skener sa uréuje podla typu tkaniva, s ktorym
prichadza do kontaktu. Uistite sa, Ze dezinfekény prostriedok je vhodny pre skener a
jeho pouzitie. Prelitajte si tiez pokyny na etikete dezinfekéného prostriedku a
odporucania Asocidcie odbornikov na kontrolu infekcii (APIC), amerického dradu pre
potraviny a lieciva (FDA) a amerického centra pre kontrolu choréb (CDC).

Po kazdom pouZiti skener vycistite. Je to nevyhnutny krok pred dezinfekciou.

Pri dezinfekcii skenera sa uistite, ze sila roztoku a dizka kontaktu su primerané na
dezinfekciu.

Ak vyberiete neodporicany roztok, pouZijete nespravnu silu roztoku alebo ponorite
skener hibsie alebo dlhsie, ako sa odporuca, moze dojst k poskodeniu skenera a zaniku
platnosti zaruky.

Pri pouzivani Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov dodrziavajte odporucania a
pokyny vyrobcu.

Minimalizdcia Ucinkov zvyskového dezinfekéného prostriedku

Ak pouzivate dezinfekény prostriedok na baze OPA, zvysky roztoku mdzu zostat na skeneroch,
ak nebudete starostlivo postupovat podla pokynov vyrobcu.

Aby sa minimalizovali Uc¢inky zvySkov OPA alebo akéhokolvek iného dezinfekéného prostriedku,
Clarius odporuca:

Velmi starostlivo dodrZiavat pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Obmedzte ¢as namacania skenerov do dezinfekéného roztoku na minimdlny cas
odporucany vyrobcom dezinfekéného prostriedku.
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Faktory ovplyvriujuce ucinnost dezinfekénych prostriedkov

Na uUcinnost dezinfekéného prostriedku maju vplyv tieto faktory:

Pocet a miesto vyskytu mikroorganizmov
Prirodzend odolnost mikroorganizmov

Koncentracia a Ucinnost dezinfekénych prostriedkov
Fyzikalne a chemické faktory

Organickd a anorganickd hmota

Trvanie vystavenia

Biofilmy

Starostlivost o skener

Vldkna, prach a svetlo (vratane sinecného svetla) nemaju Ziadny vplyv na zakladnd bezpecnost a
zakladny vykon skenera.

Vyvarujte sa dotyku skenerov s ostrymi predmetmi, ako sU noZnice, skalpely alebo
kauterizacné noze.

Vyvarujte sa narazom skenera na tvrdé povrchy.

Pri Cisteni skenerov sa vyhnite chirurgickym kefdm. Skenery mdézu poskodit aj makké
kefy.

Pred uskladnenim skenerov sa uistite, Ze su Uplne suché. Ak je potrebné vysusit
SoSovku skenera alebo akustické okienko, priloZte na oblast makkd handricku a skor ju
utrite priloZzeniami ako stieranim.

Na dezinfekciu skenerov pouZivajte len tekuté roztoky.

Pravidelne kontrolujte SoSovku akustického okienka skenera, Ci nie je znehodnoteng,
ako je opisané v &asti Cistenie na strane 33, aby ste zabranili zhor§eniu kvality obrazu a
odreninam pokozky pacienta.

Q Nasledujuce Ukony mbzu poskodit skener:

Cistenie alebo dezinfekcia skenera metédami neschvalenymi spoloénostou Clarius.

Pouzivanie papierovych alebo abrazivnych produktov. Poskodzuju makkd SoSovku
akustického okna skenera. Ak sa SoSovka poskodi do takej miery, Ze sa odhalia prvky
skenera, prestante skener pouzivat. Prejdite na stranku clarius.com/contact a okamZite
kontaktujte spolo¢nost Clarius. Obnazené prvky skenera moézu pacientovi spdsobit
popaleniny alebo Uraz elektrickym prddom.

Dlhodobé namécanie skenera. PouZivajte ¢as a hibku namacania odporucané vyrobcom
dezinfekéného prostriedku.

revizia 1

43


https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://www.arthrex.com/corporate/contact-us

Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Klinicka bezpecnost

Bezpecnost injekénych striekaciek

A .

Ak ihla nie je viditelna, zdkrok s ihlou nevykonavaijte.

Skontrolujte umiestnenie hrotu ihly na snimke. Clarius Scanner HD3 nedokaze
vizualizovat ihlu, ktora je mimo roviny.

Tenké ihly sa mozu pri vstupe do tkaniva ohnut. Polohu ihly overte identifikaciou
ozveny z ihly.

Uistite sa, Ze na lokalizaciu ihly nepouzivate faloSny obraz ihly. Falosné obrazy ihly
spbsobené dozvukom alebo inymi tkanivovymi artefaktmi vas moézu uviest do omylu.

Bezpecnost defibrilatora

Ak pouZivate Clarius Ultrasound Scanner a je potrebna defibrilacia, pouZzite defibrilatory, ktoré
nemaju uzemnené obvody pre pacientov. Ak chcete zistit, ¢i je pacientov obvod defibrilatora
uzemneny, pozrite si obsluznU prirucku defibrilatora alebo sa poradte s biomedicinskym
inZinierom.

Pred defibrilaciou odstrante vsetky Casti systému, ktoré su v kontakte s pacientom.

Biologickd bezpecénosf

A .

Latex

NepouZivajte systém, ktory vykazuje nepravidelné alebo nekonzistentné aktualizacie
obrazu. Znamend to hardvérovu poruchu, ktoru je potrebné pred dalsim pouZivanim
odstranit.

vy

mozna miera). Informdcie o ALARA ndjdete v Casti Princip ALARA na strane 46.

Clarius Ultrasound Scanner ihned po pouziti vycistite a vydezinfikujte. Clarius
Ultrasound Scanners nepouZivajte na zvieratach. K dispozicii sU Specializované
veterindrne modely ultrazvukovych skenerov Clarius.

Skenery Clarius Scanners neobsahuju prirodny gumovy latex.

Navleky a vodiace pomocky na biopsiu, ktoré si vyberiete na pouzitie s Clarius Ultrasound
Scanner, mozu obsahovat latex. Overte si bezpecnostné informacie vyrobcu.

Nasledujuce odporucania FDA tykajuce sa povedomia o latexe:

Pri zostavovani vieobecnej anamnézy pacientov zahriite otdzky tykajuce sa citlivosti na
latex. Toto odporucanie je obzvldst dolezité pre chirurgickych a radiologickych
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pacientov, pacientov s razStepom chrbtice a zdravotnickych pracovnikov. UZitocné
mozu byt otdzky tykajuce sa svrbenia, vyrdzok alebo dychavi¢nosti po poufZiti
latexovych rukavic alebo nafuknuti hrackarskeho baldnika. V pripade pacientov s
pozitivnou anamnézou oznacte ich karty.

V pripade podozrenia na citlivost na latex, zvaZte moZnost nosenia nelatexovych
rukavic cez latexové rukavice, ak je pacient citlivy. Ak je citlivy zdravotnicky pracovnik aj
pacient, je mozné pouzit strednu latexovu rukavicu. (Latexové rukavice s oznacenim
"hypoalergénne" nemusia vzdy zabranit neZiaducim reakciam.)

Pri kazdom kontakte latexu so sliznicami davajte pozor na moznost alergickej reakcie.

Ak sa vyskytne alergicka reakcia a existuje podozrenie na latex, upozornite pacienta na
moznu citlivost na latex a zvazte imunologické vysetrenie.

Poradte pacientovi, aby pred lekdrskymi zakrokmi informoval zdravotnicky personal a
persondl zachrannej sluzby o akejkolvek znamej citlivosti na latex. Zvazte moznost
odporucit pacientom so zavaznou citlivostou na latex, aby nosili lekarsky identifikacny
naramok alebo iny pasivny komunikaény prostriedok citlivosti.

Biologické uGcinky

Tepelné

Tepelné biologické Gcinky sa vztahuju na teplo, ktoré vznika pri absorpcii ultrazvukovej energie.
Mnozstvo vyprodukovaného tepla zavisi od intenzity ultrazvuku, ¢asu expozicie a absorpénych
vlastnosti tkaniva.

Tkanivo absorbuje ultrazvukovd energiu v réznej miere v zavislosti od absorpénych vlastnosti
tkaniva. Absorpéné charakteristiky sa kvantifikuji pomocou absorpéného koeficientu:

Tekutiny: Ich absorpcny koeficient je takmer nulovy. Tekutiny ako plodova voda, krv a
moc¢ absorbuju velmi malo ultrazvukovej energie. To znamena, Ze ultrazvuk prechddza
tekutinou s velmi malym Ubytkom. V tekutine je tieZz malé stUpanie teploty.

Kost: Jej absorpény koeficient je velmi vysoky. Hustd kost absorbuje energiu velmi
rychlo a spbsobuje rychly nérast teploty. Dospeld kost absorbuje takmer vsetku
akusticku energiu, ktorda na nu dopada. Koeficienty absorpcie kosti plodu sa vyrazne
lisia v zavislosti od stupna osifikacie.

Makké tkanivo: Makké tkanivo ma rozli¢nu hustotu v zavislosti od orgéanu, ale v ramci
jedného organu sa hustota velmi nelisi. Makké tkanivo ho nazyvame na odliSenie od
tvrdého tkaniva, ako je napriklad kost. Takisto hustota tkaniva v ramci urcitého organu
nie je vidy rovnaka. Na naSe Ucely vsak predpokladame, Ze zoslabenie je v celom
organe rovhomerné. Tento model nazyvame homogénne makké tkanivo.

TImenie je spésobené:

Absorpciou: Energia premenend na teplo.

Rozptyl: Presmerovanie ultrazvuku.

revizia 1

45



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Mechanické (iné ako tepelné)

Mechanické bioefekty su prahové javy, ako napriklad kavitacia, ktoré sa objavia, ked vystup
prekroc¢i uritu droven. Tento prah sa lisi podla typu tkaniva.

Kavitacia je interakcia ultrazvuku s plynovymi bublinami, ktorad sp6sobuje rychle a potencidlne
vyrazné zmeny velkosti bublin. Tieto bubliny vznikaju v materidloch na miestach oznacovanych
ako nukleacné miesta, ktorych presna povaha a zdroj nie su dostatocne zndme v komplexnom
prostredi, ako je tkanivo alebo krv. Zmena velkosti bublin méZe zvysit teplotu a tlak v bubline,
¢o sposobi mechanické namdhanie okolitych tkaniv, zrazat tvorbu mikrotryskov tekutin a
generovat volné radikaly. Na ucinky akustickej kavitacie su najndchylnejsie Struktlry obsahujuice
plyn, ako su pllca; takéto ultrazvuky s vyssou frekvenciou vsak neposkytuju dostatok ¢asu na
vyrazny rast bublin, preto je nepravdepodobné, Ze by za tychto okolnosti doslo ku kavitacii.
Medzi faktory, ktoré spbsobuju kavitaciu, patria tlak (kompresny, rarefakény), frekvencia,
sUstredeny/nesustredeny |U¢, pulzné/nepretrzité viny, rozsah stojatého vinenia, hranice a
povaha a stav materidlu.

Vedecké Udaje naznaluju, Ze nastup tranzientnej kavitdcie je prahovym javom. Pre vznik
zotrvacnej kavitacie je potrebna kombinacia hodnot riedkeho tlaku, ultrazvukovej frekvencie a
kavitacnych jadier. Ak je zotrvacna kavitacia prahovym javom, potom vystavenie tlakovym
hladindm pod prahovou hodnotou nikdy nevyvola takéto javy bez ohfadu na diZku vystavenia.

Existuju dve kategdrie kavitacie:

e Stabilnd: Stabilnad kavitacia je spojend s vibrujucimi plynovymi Gtvarmi. Pri stabilnej
kavitacii plynné teleso nepretrzite kmitd alebo pulzuje okolo svojej vyvazenej velkosti.
Ked sa oscilacie ustalia, kvapalné prostredie okolo plynového telesa zacne tiect alebo
prudit; nazyvame to mikropriudenie. Bolo preukazané, Ze mikroprudenie sposobuje
napatie dostatocné na narusenie bunkovych membran.

¢ Inercidlne: Pri inercidlnej (prechodnej) kavitacii sa uz existujuce bubliny alebo kavitac¢né
jadra rozpinaju v dosledku rarefakéného tlaku ultrazvukového pola a potom kolabuju
prudkou impldziou. Cely proces prebieha v ¢asovom rozpati rddovo mikrosekund.
Impldzia moze spbsobit obrovsky lokalny narast teploty, ktory mbéZe dosahovat tisice
stupnfov Celzia, a tlak rovnajuci sa stovkdm atmosfér, a to vietko v objeme menSom ako
1 um3. Impldzia mbze poskodit bunky a tkaniva, ¢o v kone¢nom doésledku vedie k ich
odumretiu. Okrem toho méZe impldzia bublin vytvarat vysoko reaktivne chemické
latky. VSetky tieto ucinky, mikroprddenie, impldzia a tvorba reaktivnych chemickych
latok, sa vyskytuju vo velmi malom priestore okolo bubliny a ovplyviuju len niekolko
buniek.

Vystavenie pluc mbzie za urcitych podmienok u laboratdornych zvierat spdsobit malé,
lokalizované krvacanie. Tieto poSkodenia prirodzene ustupuju a u normalnych jedincov su bez
trvalych ndsledkov, ale ich mozny vyznam u ohrozenych jedincov nebol predmetom skimania.

Princip ALARA

Hlavnou zasadou pri pouzivani diagnostického ultrazvuku je zasada ALARA (as low as reasonably

ultrazvuku nie je stanovend a definicia pojmu "mozind miera" je ponechana na posudenie a
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nahlad kvalifikovaného personadlu. Nie je moZné sformulovat subor pravidiel, ktory by bol
dostatocne Uplny na to, aby urcil spravnu reakciu na vsetky okolnosti. Udrzanim vystavenia
ultrazvuku na ¢o najnizsej rozumne dosiahnutelnej Urovni pri ziskavani diagnostickych snimok
mb&zete minimalizovat biologické ucinky ultrazvuku.

Vystupné indexy su navrhnuté tak, aby poskytovali kvalitnejsie informacie, ktoré pomahaju
sonografistom, ktori pouZivaju ultrazvukovu technoldgiu, pri uplatfovani zdsady ALARA.
Niektoré premenné, ktoré ovplyviiuju sposob pouZzitia indexov vystupného zobrazenia sa mozu
pouZit na uplatfiovanie principu ALARA:

e hodnoty indexu

e velkost tela

e umiestnenie kosti vzhladom na ohniskovy bod

e tlmenievtele

e Cas vystavenia ultrazvuku (mimoriadne uZito¢nd premennd, pretoZze ju mate pod
kontrolou)

Uplathovanie ALARA

ReZim systémového zobrazovania, ktory si vyberiete, zavisi od informdcii, ktoré potrebujete.
Pochopenie povahy pouzitého zobrazovacieho rezimu, frekvencie skenera, hodnoét nastavenia
systému, technik skenovania, Casu vystavenia, moznosti systému a skenera a skusenosti
operdtora umoznuje sonografistovi uplatfiovat principy ALARA na zdklade informovaného
posudenia a splnit definiciu principu ALARA.

Objem akustického vystupu zavisi od operatora systému. Toto rozhodnutie musi vychadzat z
tychto faktorov: typ pacienta, typ vysetrenia, anamnéza pacienta, jednoduchost alebo
narocnost ziskania diagnosticky uzitocnych informacii a potencidlne lokalizované zahrievanie
pacienta v dosledku povrchovych teplét skenera. Cielom je obmedzit expoziciu pacienta na

vysledky.

Vysoka hodnota indexu nemusi nevyhnutne znamenat vyskyt biologického Ucinku; treba ju vsak
brat vazne. Je vaSou povinnostou vyvinut maximaélne Usilie na zniZzenie mozinych ucinkov
vysokého indexu tak, Ze obmedzite Cas vystavenia.

Ovladacie prvky systému (priame, nepriame a prijimacie) sa mdzu pouzit na Upravu kvality
obrazu a obmedzenie intenzity akustického Ziarenia a suvisia s technikami, ktoré moze operator
pouZit na uplatnenie ALARA.

Pouzivanie systémového ovlddania na uplatnenie ALARA

Priame ovladanie

Systém nema priamu kontrolu vystupu, preto sonografista musi kontrolovat ¢as vystavenia a
techniku snimania, aby sa uplatnil princip ALARA. Aby sa zabezpeclilo, Ze sa neprekrodia
akustické a tepelné limity pre vsetky zobrazovacie rezimy, Clarius Ultrasound Scanner je
navrhnuty tak, aby automaticky reguloval vystup.
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Systém neprekracuje maximalnu priestorovu ¢asovu priemernt intenzitu (ISPTA) 720 mW/cm2
pre vietky rezimy snimania. Systém sa riadi normou pre vystupné zobrazenie (IEC 60601-2-37) a
spada do limitov akustického vykonu 3. Stopy.

Nepriame ovlddanie

Ovladacie prvky, ktoré ovplyviiuju rezim zobrazovania, zmrazenie snimky a hlbku, nepriamo
ovplyviuju vystup. ReZim zobrazovania urcuje charakter ultrazvukového lUca. KedZe funkcia
zmrazenia zastavi vSetok ultrazvukovy vystup, ale zachovd posledny obrazok zobrazeny na
obrazovke, mbzete ju pouZit na obmedzenie Casu expozicie pri skimani obrazu a udrziavat pri
tom polohu skenera pocas skenovania. Niektoré ovlddacie prvky, napriklad hibka, vykazuju
hrubu koreSpondenciu s vystupom a mdzu sa pouzivat ako vSeobecny prostriedok na nepriame
znizenie Ml alebo TI.

Ovlddanie nepriamo ovplyviiujuce intenzitu:

e Frekvencia opakovania impulzov: Cim vy$sia FOI (PRF), tym viac vystupnych impulzov za
sekundu, ¢im sa zvysSuje priemernd ¢asova intenzita.

o Hibka zaostrenia: Nastavenie spravnej hibky zaostrenia skenera zlepsuje rozlidenie
danej Struktury bez toho, aby bolo potrebné zvysit intenzitu pre zlepsenie jej
zobrazenia.

o Dizka impulzu: Cim dlhsi je impulz, tym vacsia je priemernd ¢asové hodnota intenzity,
¢o zvysuje teplotu v tkanive a mierne zvysSuje pravdepodobnost kavitacie.

o Cas zdrzania: Skenovacie rezimy, ako napriklad zobrazovanie v B-mdde, rozdeluju
energiu na velky objem. Pri skenovanych reZimoch (zariadenie udrziava lU¢ v
stacionarnom stave) je najvyssia teplota ¢asto na povrchu, v mieste vstupu ultrazvuku
do tela.

Ovldadanie prijimaca

Ovladacie prvky prijimaca nemaju Ziadny vplyv na vystup. Nasledujice ovlddacie prvky prijimaca
ovplyviuju iba obraz a snimky:

e Qvlddanie zosilnenia alebo ¢asového zosilnenia (TGC)

e Dynamicky rozsah

¢ Nasledné spracovanie resp. Post-processing

Zodpovednost pouzivatela

Rézne prevadzkové reZzimy a Urovne vykonu znamenaju, Ze pouZivatelia musia prevziat vacsiu
zodpovednost. Tento bod sa velmi ¢asto zanedbava: mnohi predpokladaju, Ze ak je pristroj
"schvaleny FDA", potom neexistuje riziko biologickych Ucinkov. Tato predstava je nepresna,
pretoze zmena prevadzkového rezimu alebo manipuldcia s ovlddacimi prvkami méze spdsobit
velké zmeny vo vystupe, a tym aj vo vystaveni. Inak povedané, zodpovednost za bezpecnost
pacienta sa preslva z vyrobcu na pouZivatela zariadenia.

Pre ziskanie kvalitnych diagnostickych Gdajov je potrebna vysokd amplitida spatného signalu.
TU mozno dosiahnut bud vy3sim vykonom, podobne ako ked hovorite hlasnejsie, alebo vyssim
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zosilnenim prijimaca, podobne ako pri na¢lvacom pristroji s reguldtorom hlasitosti. Musite
dosiahnut ¢o najlepsie diagnostické informacie pri minimalnom vystaveni pacienta. Prahova
hodnota, pri ktorej ultrazvukova energia spdsobuje biologické ucinky u jednotlivych pacientov,
nie je zndma, preto musite ziskat o najviac informacii pri ¢o najniZzsej Urovni vystupu
nastavenim intenzity vystupu zariadenia.

VSeobecné usmernenie:

1. Vyberte spravnu frekvenciu skenera a pouZitie.
2. Zacnite s nizkou hladinou vystupu.

3. Optimalizujte obraz pomocou zaostrenia, zosilnenia prijimaca a dalsich ovladacich
prvkov zobrazovania.

4. Ak obraz stale nie je diagnosticky pouZitelny, zvyste vystupny vykon.

DalSie aspekty:
¢ Minimalizujte ¢as skenovania tym, Ze vykonate len skenovanie, ktoré sa vyzaduje z

lekarskeho hladiska.

e PouZivajte diagnostické ultrazvuky efektivne a Ucinne, rovnako ako vsetky ostatné
lekarske nastroje.

e Kompromitacia kvality vySetrenia tym, Ze ho urychlite, by mohla mat za nasledok
nekvalitné vysetrenie, ktoré by si mohlo vyZiadat nasledné vySetrenia, ktoré vo
vysledku prediZia ¢as vystavenia.

¢ Vyberte vhodny rozsah Tl a Ml pre danu ulohu.

e Pamitajte, Ze vystup je ovplyvneny frekvenciou, zaostrenim, dfzkou impulzu a ¢asom
zdrzania.

Vystupny displej

Vystupny displej poskytuje informaciu o moznych biologickych Ucinkoch, ktoré by mohla
sp6sobit vyZarovana ultrazvukova energia. Vdaka tymto informacidam mdéZu pouZivatelia lepsie
kontrolovat diagnostické ultrazvukové zariadenie a vySetrenie, aby sa zarucilo ziskanie
potrebnych diagnostickych Udajov s minimalnym rizikom pre pacienta.

Normy displeja

Vystupny displej systému pozostava z nasledujucich ukazovatelov vystavenia, ktoré indikuju
potenciadlne tepelné a mechanické ucinky:

e TI: Zobrazuje sa nepretrZite v rozsahu od 0,0 do maximalneho vystupného vykonu, v
zavislosti od skenera a aplikacie, v prirastkoch po 0,1 a pozostava z tychto indexov:
e tepelny index pre makké tkaniva (TIS)
e tepelny index pre kosti (TIB)

e tepelny index pre lebecnu kost (TIC)
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Udrzujte indexy vystupného displeja na minime. Tl vyberajte na zéklade:

e Priblizny index pre pouzitie: TIS sa pouZiva na zobrazenie makkych tkaniv, TIB
na zobrazenie ohniska na kosti alebo v jej blizkosti a TIC na snimanie cez kost
blizko povrchu (napriklad vysetrenie lebky).

e Zmiernujuce faktory, ktoré mézu sposobit umelo vysoké alebo nizke hodnoty
TI: Poloha tekutiny alebo kosti, alebo prietok krvi. Napriklad, ¢i existuje vysoko
timiaca tkanivova draha, takze skutocny potencidl lokdlneho ohrevu zény je
nizsi ako zobrazené hodnoty TI?

e Skenovacie rezimy v porovnani s neskenovacimi rezimami prevadzky, ktoré
ovplyviuju TI: Pri skenovacich rezimoch (ako je rezim B) sa ohrev zvycajne
nachddza v blizkosti povrchu. Pri neskenovanych rezimoch (ako je rezim M
alebo rezimy Dopplerovho typu) ma potencidl zahrievania vacsinou tendenciu
byt hlbsie v ohniskovej zone — v mieste zamerania.

e MI: Zobrazuje sa nepretrzite v rozsahu od 0,0 do 1,9 v prirastkoch po 0, 1.

Tl displej

Tl oznacuje vsetky podmienky, ktoré mdzu viest k zvySeniu teploty na povrchu tela, v tkanive
tela alebo v mieste ohniska ultrazvukového [Uc¢a na kosti. Tl vds informuje o moznom zvyseni
teploty telesného tkaniva tym, Ze odhaduje zvySenie teploty v tych telesnych tkanivéch, ktoré
maju Specifické vliastnosti. Skutocné zvysenie teploty je ovplyvnené faktormi, ako je typ tkaniva,
vaskularita a sp6sob pouZitia. Tl pouzivajte ako pomdcku pri uplathovani principu ALARA.

MozZete si vybrat zobrazenie jedného z nasledujdcich typov indexov TI:

e TIS: Oznacuje potencial zahrievania v makkom homogénnom tkanive.

e TIB: Oznaluje moZnost zahrievania v ohnisku alebo v jeho blizkosti po prechode
ultrazvukového IUc¢a cez makké tkanivo alebo tekutinu. Napriklad pri kostiach plodu v
druhom alebo tretom trimestri alebo v ich blizkosti.

e TIC: Oznacuje moZnost zahrievania kosti na povrchu alebo v jeho blizkosti. Napriklad
lebecnad kost.

Ml displej

Cim vyssia je hodnota MI, tym vacsia je pravdepodobnost vyskytu mechanickych biologickych
ucinkov. Potencidl mechanickych bioefektov sa lisi v zdvislosti od maximalneho rarefakéného
tlaku a frekvencie ultrazvuku. Ml zohladnuje tieto dva faktory. Neexistuje Ziadna Specificka
hodnota M, ktora by indikovala vyskyt mechanického ucinku. Ml pouZivajte ako pomocku pri
uplatfiovani zasady ALARA.

Pri interpretacii M| pamatajte, Ze je urceny na odhad potencidlu mechanickych biologickych
U&inkov. Cim je hodnota indexu vy3dia, tym vacsi je potencial. Aviak ani hodnota MI = 1, ani
iadna ind Urover neznamens, Ze k biologickému Uc&inku skuto¢ne dochadza. Udaj by nas nemal
znepokojovat, ale mali by sme ho pouZit na uplatfiovanie zdsady ALARA.
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Presnost displeja

Ml a Tl maju v systéme preciznost na Urovni 0,1 jednotky.

Odhady presnosti zobrazenia Ml a Tl su uvedené v tabulkach akustickych vystupov. Pri odhade
presnosti zobrazenych hodnot sa zohladriuju tieto faktory:
e hardvérové variacie

Variabilita medzi skenermi a systémami je vysledkom ucinnosti piezoelektrickych
krystalov, rozdielov v impedancii suvisiacich s procesom a citlivych zmien parametrov
zaostrovania Sosoviek.

¢ presnost odhadovacieho algoritmu

K variabilite prispievaju aj rozdiely v riadeni napatia a Uéinnosti pulzatorov systému.
Existuju prirodzené nepresnosti v algoritmoch pouzivanych na odhad hodnot
akustického vykonu v rozsahu moZznych prevadzkovych podmienok systému a napati
pulzatora.

e variabilita merania

Nepresnosti v laboratérnych meraniach mézu byt spésobené kalibraciou a vykonom
hydroféonov, toleranciami pri polohovani, zarovnavani a digitalizacii a variabilitou
medzi operdtormi vySetrenia.

Ovlddacie prvky ovplyvnujuce indexy zobrazenia

PouZivanie systémového ovlddania na zmenu hodn6t Tl a M.

Ovladanie vykonu

Na displeji sa zobrazuju dve hodnoty vykonu v redlnom case: Tl a Ml. Tieto hodnoty sa menia
podla toho, ako systém reaguje na nastavenia regulacie vykonu. Hodnoty Tl a/alebo MI sa
zobrazia vidy, ked hodnoty indexu prekrocia 0,4 (bezrozmerné).

Ovlddanie rezimu B

e Zameranie ohniska:

Ked je hibka ohniska blizko prirodzeného ohniska skenera, Ml moze byt vyssia.

Dalsie Gcinky ovladania

e Hibka reZimu B:

Zvy$enim dvojrozmernej hibky sa automaticky znizi snimkova frekvencia rezimu B,
&m sa znfzi TI. Systém moze tie? automaticky zvolit vacsiu dvojrozmernt hibku
ohniska. Zmena ohniskovej hibky moZe zmenit MI. Zobrazend hodnota MI sa
vztahuje na zénu s najvacsou hodnotou M.
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e Pouzitie:

Predvolené nastavenia akustického vystupu sa nastavia pri vybere konkrétneho
pouzitia. Tovarenské predvolené hodnoty sa liSia v zavislosti od skenera, pouZitia a
rezimu. Predvolené hodnoty boli zvolené pod limitmi FDA pre zamyslané pouzitie.

e QOvladanie rezimu zobrazovania:

Po vybere nového reZzimu snimania sa mozu zmenit predvolené nastavenia Tl aj MI.
Kazdy rezim ma zodpovedajucu frekvenciu opakovania impulzov a maximalny bod
intenzity. V kombinovanych alebo subeZnych reZzimoch je TI sucétom prirastku z
povolenych reZzimov a zobrazend Ml je najvyssia z hodn6ét Ml spojenych s kazdym
povolenym rezimom a ohniskovou zdnou. Systém sa vrati do predchadzajuceho
zvoleného stavu, ak sa reZzim vypne a potom sa znovu zvoli.

e Skener:

Kazdy typ skenera ma jedinecné Specifikdcie pre kontaktnd plochu, tvar lica a
stredovu frekvenciu. Vyber skenera inicializuje jeho predvolené nastavenia, ktoré sa
lisia podla skenera, pouZitia a zvoleného rezimu. Tieto predvolené nastavenia su
nizsie ako limity FDA pre zamyslané pouZitie.

Priklad zniZenia vystupného vykonu:

Predstavte si, Ze sa pripravujeme na vySetrenie pecene. Najskor musime vybrat vhodnu
frekvenciu skenera. Potom upravime nastavenie intenzity vystupu (alebo vykonu) vysielania.
zaostrenie na oblast zaujmu a potom zvysSime zosilnenie prijimaca, aby sme wvytvorili
rovhomerné zobrazenie tkaniva. Ak mdZzeme ziskat dobry obraz zvySenim zosilnenia, mézeme
znizit vykon a pokracovat v zvySovani zosilnenia. Az po vykonani tychto Uprav a v pripade, Ze
prienik do tkaniva alebo Uroven amplitidy ozveny su nedostato¢né, mali by sme zvysit vystupny
vykon na dalSiu vyssiu Uroven.

Akustika

Skener je najdolezitejsSim faktorom kvality obrazu. Optimalne zobrazenie nie je moiné
dosiahnut bez spravneho skenera. Systém je optimalizovany na pouZivanie na zaklade vyberu
skenera.

Systém obmedzuje teplotu v kontakte s pacientom na 43 °C (109 °F) a akustické vystupné
hodnoty na prislusné limity amerického Uradu pre potraviny a lieky (FDA). Ochranny obvod
napajania chrani pred prepatim. Ak ochranny obvod monitora napdajania zaznamena stav
prepétia, hnacie napatie skenera sa okamzite vypne, ¢im sa zabrani prehriatiu povrchu skenera
a obmedzi sa akusticky vystup. Overovanie obvodu ochrany napajania prebieha pri beznej
prevadzke systému.

ZvySenie teploty o menej ako 1,5 °C (2,7 °F) sa povazuje za neskodné pre ludské tkanivo
(vratane embrya alebo plodu). ZvySenie teploty nad tuto hodnotu moze sposobit poskodenie v
zavislosti od doby jej trvania. Zvysenie teploty o0 4 °C (7,2 °F), po dobu piatich minut alebo dlhsie
sa povazuje za potencidlne nebezpelné pre plod alebo embryo.
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Akustické artefakty

Akusticky artefakt je informacia pritomna alebo nepritomnd na snimke, ktord spravne
neoznacuje zobrazovanu Strukturu alebo prietok. Priklady akustickych artefaktov, ktoré brania
spravnej interpretacii:

e Pridané objekty zobrazené ako $kvrny, hribka rezu, ozvena, zrkadlenie obrazu, chvost
kométy alebo prstenec nadol.

e Nezobrazené objekty v dosledku nizkeho rozliSenia.

e Nespravny jas objektu v dosledku zatienenia alebo zosilnenia.

¢ Nesprdvna lokalizacia objektu v désledku refrakcie, viacnasobnych odrazov, bocnych
lalokov, mriezkovych lalokov, chyby rychlosti alebo nejednoznaéného dosahu.

e Nespravna velkost objektu v désledku zlého rozliSenia, refrakcie alebo chyby rychlosti.

e Nesprdvny tvar objektu v ddsledku zlého rozlisenia, refrakcie alebo chyby rychlosti.

Akusticky vystup a meranie

Akusticky vykon tohto systému bol merany a vypocitany v stlade so "Standardom pre meranie
akustického vykonu diagnostickych ultrazvukovych zariadeni" (Revizia 3, AIUM, NEMA, 2004),
"Standardom pre zobrazovanie tepelnych a mechanickych indexov akustického vykonu
diagnostickych ultrazvukovych zariadeni v redlnom case" (Revizia 2, AIUM, NEMA, 2004) a
dokumentom FDA zo septembra 2008 "Informacie pre vyrobcov Ziadajucich o povolenie na
uvedenie diagnostickych ultrazvukovych systémov a skenerov na trh.”

In situ, odvodené a hodnotové intenzity vody

Vsetky parametre intenzity sa meraju vo vode. KedZe voda absorbuje velmi malo akustickej
energie, tieto merania vo vode predstavuju hodnotu v najhorSom moznom pripade. Biologické
tkanivo absorbuje akusticku energiu. Skuto¢na hodnota intenzity v ktoromkolvek bode zavisi od
mnoZstva a typu tkaniva a frekvencie ultrazvuku, ktory tkanivom prechadza. Hodnota intenzity v
tkanive in situ bola odhadnuta pomocou nasledujiceho vzorca:

In situ = Water [e-(0,23alf)] kde:

Premennd Hodnota

In Situ Hodnota intenzity in situ
Water Hodnota intenzity vody
e 2,7183

a Faktor timenia

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

Mozog 0,53
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Premennd Hodnota
Srdce 0,66
Oblicka 0,79
Peceri 0,43
Svaly 0,55

| Od koznej linie po hibku merania (cm)

f Stredna frekvencia kombinacie skener/systém/rezim (MHz)

Nakolko ultrazvukové dréha pocas vysetrenia pravdepodobne prechadza cez rozne dlzky a typy
tkaniv, je tazké odhadnut skuto¢nu intenzitu in situ. Na vSeobecné Ucely vykazovania sa pouZiva
utlmovy faktor 0,3. Preto sa pri bezne uvddzanej hodnote in situ pouZiva vzorec:

In situ zniZzena = Water [e-(0,069If)]

KedZe tdto hodnota nie je skuto¢nou intenzitou in situ, pouZiva sa termin "znizena".

Matematickym zniZzenim merani na baze vody pomocou koeficientu 0,3 dB/cm MHz sa mdzu
ziskat nizSie hodnoty akustickej expozicie, ako by sa namerali v homogénnom tkanive s
koeficientom 0,3 dB/cm MHz. Dévodom je skutocnost, Ze nelinedrne sa Siriace viny akustickej
energie zazivaju vacSie skreslenie, nasytenie a absorpciu vo vode ako v tkanive, kde utlm
pritomny po celej drahe tkaniva timi narastanie nelinedrnych efektov.

Maximalne znizené a maximdlne vodné hodnoty sa nevyskytuju vidy pri rovnakych
prevadzkovych podmienkach. Preto nemusia byt uvadzané maximalne hodnoty vody a znizené
hodnoty spojené vzorcom in situ (znizené). Napriklad: Skener s multizénovou sustavou, ktory
mda maximalne hodnoty intenzity vody vo svojej najhlbsej zéne, moze mat najvacsiu znizenu
intenzitu v jednej zo svojich najplytkejSich ohniskovych zén.

Zavery tykajuce sa modelu tkaniv a prieskumu vybavenia

Modely tkaniv su potrebné na odhad Utlmu a Urovne akustickej expozicie in situ na zaklade
merani akustického vykonu uskutocnenych vo vode. V stcasnosti dostupné modely mdzu mat
obmedzend presnost z dévodu rdznych drah tkaniv pocas diagnostickych ultrazvukovych
expozicii a neistdt v akustickych vlastnostiach méakkych tkaniv. Ziadny model tkaniva nie je
vhodny na predpovedanie expozicie vo vSetkych situaciach na zaklade merani vykonanych vo
vode a na posudenie expozicie pre konkrétne aplikcie je potrebné neustdle vylepSovanie a
overovanie tychto modelov.

V ramci odhadovania Urovni expozicie sa beine pouZiva homogénny model tkaniva s
koeficientom Utlmu 0,3 dB/cm MHz na celej drahe IUc¢a. Tento model je konzervativny v tom, Ze
nadhodnocuje akustickd expoziciu in situ, ked je cesta medzi skenerom a miestom zaujmu
tvorend vyluéne makkym tkanivom, pretoZe koeficient Utimu makkého tkaniva je vo
vSeobecnosti vyssi ako 0,3 dB/cm MHz. Ak cesta obsahuje zna¢né mnozstvo tekutiny, ako je to v
pripade mnohych tehotenstiev v prvom a druhom trimestri skenovanych transabdominalne,
tento model mdze podhodnotit akustickl expoziciu in situ. VysSka podhodnotenia zavisi od
kaZzdej konkrétnej situdcie. Napriklad, ak je drdha luc¢a dlh3ia ako 3 cm a Siriace sa médium je
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prevazne tekutina (podmienky, ktoré moézZu nastat pri transabdominalnom OB skenovani),
presnejSia hodnota znizujuceho ¢lena je 0,1 dB/ cm MHz.

Modely tkaniv s pevnou drahou, v ktorych sa hrdbka méakkého tkaniva udrziava konstantna, sa
niekedy pouZivaju na odhad akustickej expozicie in situ, ked' je drdha Iuc¢a dlhsia ako 3 cm a
pozostdva prevazne z tekutiny. Ked sa tento model pouziva na odhad maximalnej expozicie
plodu pocas transabdomindlneho skenovania, mdZze sa pocas vsetkych trimestrov pouZit
hodnota 1 dB/cm MHz.

Maximalne Urovne akustického vykonu diagnostickych ultrazvukovych skenerov sa pohybujd v
Sirokych intervaloch hodnot:

e - Prieskum modelov zariadeni z roku 1990 priniesol hodnoty M| medzi 0,1 a 1 pri ich
najvyssich nastaveniach vykonu. Pri zariadeniach dostupnych v sucasnosti s zname
maximalne hodnoty Ml priblizne 2. Maximalne hodnoty Ml su podobné pre rezimy B, M
a PW Doppler v redlnom Case.

e Vypoditané odhady hornych hranic zvySenia teploty pocas transabdomindlneho
skenovania boli ziskané v ramci prieskumu dopplerovskych zariadeni z rokov 1988 a
1990. Prevaina vadcsina modelov poskytla horné limity nizsie ako 1 °Ca 4 °C (1,8 °F a
7,2 °F) pre expoziciu tkaniva plodu v prvom trimestri a kosti plodu v druhom trimestri.
Najvacsie ziskané hodnoty boli priblizne 1,5 °C (2,7 °F) pre tkanivo plodu v prvom
trimestri a 7 °C (12,6 °F) pre kosti plodu v druhom trimestri. Odhadované maximalne
zvysenia teploty uvedené v tomto dokumente su pre model tkaniva s "pevnou drahou"
a su pre skenery s hodnotami Ispta (znizenymi) vy$simi ako 500 mW/cm?2. Zvysenie
teploty pre kosti a tkanivo plodu bolo vypocitané na zédklade postupov vypoctu
uvedenych v castiach 4.3.2.1 az 4.3.2.6 v dokumente "Bioeffects and Safety of
Diagnostic Ultrasound" (AIUM Report, 28. januar 1993).

Akustické meranie presnosti a neistoty

Vsetky zaznamy v tabulkach boli ziskané pri rovnakych prevadzkovych podmienkach, ktoré vedu
k maximalnej hodnote indexu v prvom stfpci tabuliek. Presnost a neistota merania pre vykon,
tlak, intenzitu a stredovu frekvenciu su uvedené v tychto tabulkach.

% Presnost merania nasledujucich veli¢in sa urcuje opakovanym meranim a uvedenim
Standardnej odchylky v percentach.

AKUSTICKA PRESNOST MERANIA

Veli¢ina Presnost
(% standardnej odchylky)
Pr je znizeny maximalny rarefakény tlak merany v megapascaloch (MPa) Pr:5,4 %
Wo je ultrazvukovy vykon v miliwattoch (mW) 6,2%
fcje stredova frekvencia v megahertzoch (MHz) (definicia NEMA UD-2) <1%
PI1.3 je zniZena priestorova Spickova intenzita impulzu v jouloch na cm Stvorcovy (J/cm?) PIl.3: 3,2 %
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ACOUSTIC MEASUREMENT UNCERTAINTY

Neistota merania (%, 95 % hodnota
spofahlivosti)

Pr je znizeny maximaliny rarefakény tlak merany v megapascaloch (MPa) Pr:+11,3 %

Wo je ultrazvukovy vykon v miliwattoch (mW) +10%

Poziarna a elektrickd bezpecénosf

Poziarna bezpecénosf

Vidy majte k dispozicii hasiace pristroje pre elektrické aj neelektrické poziare.

Pri elektrickom alebo chemickom pozZiari pouZivajte len hasiace pristroje, ktoré su Specialne
oznacené na tieto Ucely. PouZitie vody alebo inych kvapalin moZze spdsobit smrtelné alebo iné
vazine zranenia os6b. Ak chcete zniZit riziko Urazu elektrickym prudom, skuste produkt izolovat,
ak je to bezpecné.

PouZivanie elektrickych produktov v prostredi, pre ktoré neboli urcené, moze viest k poziaru
alebo vybuchu. Uplatnujte, dodrzZiavajte a presadzujte prislusné protipoZiarne predpisy pre typ
pouZivaného zdravotnickeho priestoru.

Elektrickd bezpecnost

/A

Na zniZenie nebezpelenstva Urazu elektrickym prddom skontrolujte pred pouzitim
celnu plochu a kryt skenera. Ak je kryt poskodeny alebo ak je celna strana prasknutd,
odlomena alebo prederavenad, prestarite skener pouZivat.

Vsetky skenery uréené na kontakt s pacientom, ktoré nie su vyslovne oznacené ako
odolné voci defibrilacii, sa musia pred pouZitim vysokonapatového defibrilacného
impulzu z pacienta odstranit.

Vysokofrekvencné elektrické signaly z ultrazvuku mézu rusit ¢innost kardiostimulatora.
Ddvajte pozor na toto nepravdepodobné, ale potencidlne nebezpecenstvo a prestarite
systém pouzivat, ak zistite, Ze rusi kardiostimulator.

Pripojenie prislusenstva, ktoré nie je dodané alebo schvalené spolo¢nostou Clarius,
modze spdsobit Uraz elektrickym prddom.

Elektrochirurgické jednotky (ESU) a iné skenery zamerne zavadzaju do pacientov RF
elektromagnetické polia (prudy). KedZe zobrazovacie ultrazvukové frekvencie su v
rozsahu RF, obvody ultrazvukovych skenerov s nachylné na rusenie RF.

Nebezpecenstvo popalenia mbze vzniknut v dosledku chirurgického zariadenia s
chybou v pripojeni vysokofrekvencnej chirurgickej neutralnej elektrédy. Nepouzivajte
skenery s vysokofrekvenénym chirurgickym vybavenim.

PouZivanie iného prislusenstva, ako je Specifikované pre pouZitie s Clarius Ultrasound
Scanner, moze mat za nasledok zvysené emisie systému.
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Elektromagnetickd bezpecnosf

Clarius Scanner HD3 vyuZiva na komunikaciu s vasim inteligentnym zariadenim bezdrétovu
technoldgiu. Bezdrotovd komunikdciu mdzu ovplyvnit nepriaznivé poveternostné podmienky a
rusenie radiovych frekvencii. Takéto prostredie nespdsobuje zniZenie bezpecnosti Clarius
Ultrasound Scanner, ale zachyteny obraz moze vykazovat znamky neziaduceho Sumu a/alebo
artefaktov. Technoldgia pouzitd v Clarius Ultrasound Scanner je navrhnuta tak, aby tieto vplyvy
minimalizovala, ale nemusi ich vidy Uplne odstranit.

Elektromagnetickd kompatibilita

Clarius Ultrasound Scanner bol vyrobeny v sulade s existujucimi poZiadavkami na
elektromagnetickd kompatibilitu a bol testovany a zistilo sa, 7e splfia normy elektromagnetickej
kompatibility, aby poskytoval primeranu ochranu pred Skodlivym rusenim v typickej medicinskej
aplikacii.

PouZitie tohto systému v pritomnosti elektromagnetického pola moéze spdsobit kratkodobé
zhorsenie kvality obrazu. Ak k tomu dochadza Casto, preskimajte okolie systému a identifikujte
mozné zdroje vyZarovania. Tieto emisie mozu byt spdsobené inymi elektrickymi zariadeniami:

e Vrovnakej alebo susednej miestnosti.

e Zprenosnych alebo mobilnych RF komunikaénych zariadeni (napr. mobily a pagery).

e Zrozhlasovych, televiznych alebo mikrovinnych vysielacich zariadeni v okoli.

Zabudované radio skenera pracuje v pdsmach 2,4 GHz a 5 GHz a podporuje:

e Bluetooth 4.1 a CSA2.

¢ Prenosové rychlosti IEEE Std 802.11a, 802.11b/g a IEEE Std 802.11n s 20 MHz alebo 40
MHz SISO a 20 MHz MIMO.

i'E Upozornenie:

e PouZitie komponentov a prislusenstva, ktoré spolo¢nost Clarius neodporucéa, mbéze mat
za nasledok zvySenie emisii alebo zniZzenie odolnosti systému. PouZivajte len
prislusenstvo a periférne komponenty odporucané spolo¢nostou Clarius.

e QOpatrenia EMC pre zdravotnicke zariadenia sa musia dodrziavat v sulade s
informaciami o EMC uvedenymi v sprievodnej dokumentacii daného systému.

Bezpecnostné opatrenia proti elektrostatickému vyboju

Elektrostaticky vyboj (ESD) alebo staticky Sok vznikd pri prechode elektrického naboja z osoby
alebo predmetu s vy$sim ndbojom na predmet s niz§im nabojom. ESD sa najcastejsie vyskytuje v
prostredi s nizkou vlihkostou, ¢asto spdsobenou vykurovanim alebo klimatizaciou.
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iﬂi Pre znizenie ESD:

e Na koberce, linoleum a rohoZe pouZite antistaticky sprej. Alebo pouZite uzemnovaci
vodi¢ medzi systémom a stolom alebo 16Zkom pacienta.

Elektromagnetické emisie

Uistite sa, ze Clarius Ultrasound Scanner sa pouZiva len v tych prevadzkovych prostrediach,
ktoré sU uvedené v nasledujlcej tabulke. Prevadzka systému v prostredi, ktoré nesplfia tieto
podmienky, moze zhorsit vykon systému.

VYHLASENIE O ELEKTROMAGNETICKYCH EMISIACH

Emisny test Sulad s predpismi | Elektromagnetické prostredie

VF emisie, CISPR 11 Skupina 1 Tento systém vyuZiva radiofrekvenény energiu len
pre svoju vnatornd funkciu. Preto su jeho VF emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze by
sposobovali ruSenie okolitych elektronickych
zariadeni.

VF emisie, CISPR 11 Trieda B Systém je vhodny na poutZitie vo v3etkych

Harmonické emisie, IEC 61000-3-2 Trieda A prevadzkach, okrem domdcnosti a prevadzok
priamo napojenych na verejnl nizkonapatovu siet,

Emisie kolisania napatia/blikania, IEC Je v silade ktora zasobuje budovy pouzivané na doméace ucely

61000-3-3

Elektromagnetickd imunita

Test imunity Uroveri testu normy IEC 60601-1-2 Urovefi stladu
ESD EN/IEC +-2kV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt +-2kV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt
61000-4-2 +-2kV, +/-4kV, +/-8kV, +/-15kV Vzduch ~ +/-2kV, +/-4kV, +/-8KV, +/-15kV Vzduch

Vyzarovanie, odolnost voCi

elektromagnetickému polu (1 kHz 80% AM

pre ETSI 301

489-1 a-17, modulacia 2 Hz pre I[EC
60601-1-2)*

EN/IEC 61000-4-3

3VIM
Modulécia 2 Hz
80 % AM pri modulacii 1 kHz

3VIM
Modulacia 2 Hz
80 % AM pri modulacii 1 kHz

Elektricky rychly prechodovy jav
IEC 61000-4-4

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

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

Imunita voci prepatiu
IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0 kV diferencialny rezim

0,5kV, 1,0 kV diferencialny rezim

Skuska elektromagnetickej odolnosti na
vedenej radiovej frekvencii
IEC 61000-4-6

3V RMS mimo pasma ISM, 6 VRMS v
pasme ISM, 80 % AM pri 1 kHz

3V RMS mimo pasma ISM, 6 V RMS v
pasme ISM, 80 % AM pri 1 kHz

Skuska odolnosti voéi magnetickému polu
na vykonove;j frekvencii
IEC 61000-4-8

30AM

30AM

Poklesy/prerusenia napatia
IEC 61000-4-11

0% pre 0,5 cyklu pri uhloch 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0 % pre 1 cyklus pri 0°

70 % pre 25/30 cyklov (50/60 Hz) pri 0°
0 % pre 250/300 cyklov pri 0°

0% pre 0,5 cyklu pri uhloch 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

0 % pre 1 cyklus pri 0°

70 % pre 25/30 cyklov (50/60 Hz) pri 0°
0 % pre 250/300 cyklov pri 0°

*Pre ETSI 301 489-1 a ETSI 301 489-17: Pre tento produkt neexistuje ziadny rezim necinnosti.
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Elektromagnetické rusenie

A

Sposob, akym elektromagnetické rusenie (EMI) z inych zariadeni ovplyvnuje Clarius Ultrasound
Scanner, zavisi od prevadzkového rezimu systému, nastaveni kontroly obrazu a typu a Urovne
elektromagnetickych javov. Elektromagnetické javy mozu byt nepravidelné, c¢o stazuje
identifikaciu ich zdroja.

V pripade vyskytu EMI rusenia budte opatrni pri dalSom pouZivani systému, alebo zvazte jeho
premiestnenie.

Tabulka niZsie opisuje typické rusivé vplyvy, ktoré sa vyskytuju v zobrazovacich systémoch. Nie
je moiné opisat vietky pripady rusenia, pretoze zavisi od mnohych parametrov vysielacieho
zariadenia, napriklad od typu moduldcie pouZitej nosnym signdlom, typu zdroja a Urovne
vysielaného signalu. Je tiez moziné, Ze rusenie zniZi vykonnost zobrazovacieho systému a na
obraze nebude viditelné. Ak su vysledky diagndzy podozrivé alebo pochybné, potvrdte diagndzu
aj pomocou inych postupov.

Rezim ESD? RFP Napajacie vedenie®
zobrazovania
Rezim B Zmena prevadzkového reZimu, V pripade sektorovych skenerov biele Biele bodky, Ciarky alebo
systémovych nastaveni alebo radiine pasy alebo zablesky v diagonalne giary v
reset systému. Kratke zablesky stredovych liniach obrazu. Prilinearnych  blizkosti stredu obrazu.
v zobrazovanom alebo zobrazovacich skeneroch biele
zaznamenanom obraze. vertikélne pasy, niekedy vyraznejSie po

stranach obrazu.

a.  Elektrostaticky vyboj spdsobeny vybitim elektrického naboja nahromadeného na izolovanych povrchoch alebo osobach.

b.  Radiofrekvenéna energia z vysielacich zariadeni, ako su prenosné telefony, rucné radia, bezdrotové zariadenia, komeréné
rozhlasové a televizne stanice atd.

c.  Vodivé rusenie na elektrickych vedeniach alebo pripojenych kabloch spdsobené inymi zariadeniami, ako su spinacie
zdroje, elektrické ovladacie prvky a prirodné javy, napriklad blesky.

Odstupova vzdialenost

Odporuc¢and odstupovd vzdialenosf

Nasledujuca tabulka uvadza odportcané odstupové vzdialenosti systému od vsetkych zariadeni
vysielajucich radiové viny. Na zniZenie rizika rusenia pri pouZivani prenosnych a mobilnych RF
komunikacénych zariadeni dodrziavajte odporucanu odstupovu vzdialenost (vypocitanu z rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca). Zabezpecte, aby intenzita pola z pevnych RF vysielacov, uréena
elektromagnetickym prieskumom miesta, bola mensia ako uroven zhody v kazdom
frekvencnom rozsahu, ako je uvedené v tabulke.

Intenzitu pola je tazké teoreticky presne predpovedat, ak pochddza z pevnych vysielacov, ako su
zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné mobilné radia,
amatérske radio, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne vysielanie. Ak chcete posudit
elektromagnetické prostredie z pevnych RF vysielaCov, zvdzte vykonanie elektromagnetického
prieskumu pracoviska. Ak namerand intenzita pola v mieste, v ktorom sa systém pouZiva,
prekracuje prislusnu uroven RF zhody uvedenu v tabulke, pozorujte systém, aby ste overili jeho
spravnu prevadzku. Ak sa zisti abnormalna prevadzka, pouzite dalSie opatrenia, napriklad
zmenu orientdcie alebo premiestnenie systému na vhodnejsie miesto.
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Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

Odporucand odstupova vzdialenost uvedend v nasledujucej tabulke sa nemusi
vztahovat na vietky situacie. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a osdb.

Téato tabulka obsahuje pokyny tykajuce sa rusSenia vedenim a vyZarovanim z prenosnych a
pevnych radiovych vysielacich zariadeni.

ODPORUCANE ODSTUPOQVE VZDIALENOSTI PODLA FREKVENCIE VYSIELACA

Maximalny menovity 150 kHz az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 MHz a? 2,5 GHz
vystupny vykon vysielaca

(Watty)

0,01 0,35m 0,12m 0,23 m

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

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

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

100 35m(114,8 ft) 12m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)

Napriklad, ak ma prenosny vysiela¢ maximalny vyziareny vykon 1 W a pracovnu frekvenciu 156 MHz,
mbZze byt prevadzkovany vo vzdialenosti vacsej ako 1,2 m od systému. Podobne inteligentné zariadenie
Bluetooth bezdrotovej siete LAN s vykonom 0,01 W pracujice na frekvencii 2,4 GHz by nemalo byt
umiestnené blizsie ako 0,24 m od akejkolvek Casti systému.

Predchadzanie elektromagnetickému ruseniu

Ultrazvukovy systém je navrhnuty na prijem signdlov na radiovych frekvencidch, takie je
nachylny na ruenie generované zdrojmi radiofrekvenénej energie. Dal$imi prikladmi rugenia su
zdravotnicke zariadenia, IT technoldgie a zariadenia, rozhlasové a televizne vysielacie veze.

Na lokalizaciu zdroja zistujte, Ci je problém v systéme alebo v prostredi skenovania:

e Jerusenie nepravidelné alebo stale?

e Prejavuje sa rusenie len pri jednom skeneri alebo pri viacerych skeneroch?
e Maju dva rozne skenery pracujuce na rovnakej frekvencii rovnaky problém?
e Jerusenie pritomné, ak sa systém presunie na iné miesto v objekte?

e Mbze byt draha spojenia EMC utimena? Napriklad umiestnenie skenera alebo tlaciarne
v blizkosti EKG kdbla mdzZe zvysit elektromagnetické rusenie. Presunutie kabla alebo
iného zdravotnickeho zariadenia dalej od umiestnenia skenera alebo tlagiarne méze
viest k zniZeniu elektromagnetického rusenia.

Ak ndjdete zdroj rusenia, prejdite na adresu clarius.com/contact a kontaktujte Clarius.
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Referencie a odkazy

Vyhlasenie o sulade s predpismi

Produkty Clarius sU v sulade s medzindrodnymi a vnutrostdtnymi normami a zdkonmi.
PouZivatelia su zodpovedni za to, Ze vybrané inteligentné zariadenie a skener su v stlade s
legislativou jurisdikcie, v ktorej sa produkt pouziva. Spolo¢nost Clarius spliia vietky regulag¢né
normy uvedené v tejto kapitole.

Clarius Ultrasound Scanner

Klasifikdcia produktu

Klasifikacia:

e Zariadenie so skenermi (interne napajané zariadenie ME):
e Health Canada: Trieda Il
e USAFDA: Trieda Il
e EU:Triedalla

e Skenery: Aplikované ¢asti typu BF, IP67

e Nabijacka Charger HD3: IPOO

e Beiné zariadenie/nepretrzitd prevadzka

e Bez AP/APG

Poznamka:

e Posudenie suladu Clarius Ultrasound Scanner HD3 vykonal autorizovany organ.
Zariadenie je oznacené znackou CE, za ktorou nasleduje Stvormiestne identifikacné
¢islo (NB xxxx).

e Ventilator Clarius Power Fan HD3 a nabijacka Clarius Charger HD3 (prislusenstvo Clarius
Ultrasound Scanner HD3) su samostatne certifikované zdravotnicke pombdcky a
nevyZaduju dohlad notifikovaného organu. Zariadenia su oznacené znackou CE bez NB
XXXX.
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Sérioveé Cislo produktu

Clarius pridelil kazdému skeneru jedinecné sériové Cislo na sledovanie kontroly kvality.

Skenery Clarius Scanner HD3 pouzivaju format STRRYYMMzXXXX. Ako priklad pouZijeme sériové
Cislo L7HD3012112A0004, aby sme vysvetlili, ako ho interpretovat.

ST
Typ stacku a model skenera. V nasom priklade je typ stacku "L7". Model skenera "HD3" sa
nemeni.

RR
Dvojmiestne Cislo revizie zostavy. V nasom priklade je to "01".

YY
Dvojmiestny rok vyroby. V nasom priklade je to "21", o predstavuje rok 2021.

MM
Dvojmiestny mesiac vyroby. V nasom priklade je to "12", Co predstavuje mesiac december.

z
Abecedné pocitadlo od A po Z. V nasom priklade je to "A".

XXXX
Stvormiestne ¢&iselné pocitadlo. V nasom priklade je to "0004", ¢o predstavuje $tvrty skener
vyrobeny v tejto sérii.

Systémové specifikdcie

Clarius Ultrasound Scanner splfia tieto $pecifikécie:

e (Odtiene sivej: 256 v reZime B
¢ Skenovacie linie: Az 1 024 skenovacich linif

e Limity tlaku, vlhkosti a teploty: Tieto limity sa vztahuju len na Clarius Scanner HD3, nie
na inteligentné zariadenie. Je vaSou zodpovednostou vybrat si inteligentné zariadenie
kompatibilné so systémom Clarius, ktoré splfia potreby vasho klinického prostredia.

Aby Clarius Scanner HD3 dosiahol prevadzkovu teplotu 20 °C (68 °F), potrebuje priblizne 30
minut:

e Aby sa zohrial zo skladovacej teploty -20 °C (-4 °F).
e Aby sa schladil zo skladovacej teploty 50 °C (122 °F).
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Maximalne teploty® povrchu skenera su:
e (3 HD3=31,69 °C (89,04 °F)
e (C7HD3=23,83°C(74,89°F)
e EC7HD3=20,86°C(69,55°F)
e L7HD3=23,51°C(74,32°F)
e L15HD3 =23,09°C(73,56°F)
e L20HD3=26,51°C(79,72°F)
e PAHD3=24,42°C(75,96°F)

V pripade, Ze skener dosiahne maximalnu teplotu povrchu, automaticky sa vypne.

Aby sa obmedzilo zahrievanie povrchu v pripade jednej poruchy, skenery EC7 HD3 sa
automaticky vypnu.

n Modra farba tejto ikony znamend, Ze skener je chladny. Ak je tato ikona cervena,

znamena to, Ze skener je teply.

Informacie o teplotach skladovania ndjdete v Casti Skladovanie skenerov na strane 25.

Environmentdlne Specifikacie

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

Prevadzkové limity Prechodné previdzkové podmienky? Skladovacie a prepravné limity
Teplota | 0 °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)| -20 °C (- 4 °F) az 35 °C (95 °F) -20 °C (-4 °F) az 50 °C (122
°F)
Vihkost | 15 % az 95 % RH 15 % az 95 % relativna vihkost vzduchu 0% az 95 % RH
Tlak 620 hPa az 1060 hPa neuvedené neuvedené

a. Podmienky, za ktorych mdZe skener pracovat asporl 20 minat bezprostredne po vybrati z prostredia s teplotou 20 °C (60 °F),
kombinaciou ventilatora Clarius Power Fan HD3, rezimu B a Usporného Eco rezimu (predlzuje ¢as skenovania pri znizenej
frekvencii snimok).

NAB{JACKA CLARIUS CHARGER HD3

Prevadzkové limity Prechodné previdzkové podmienky | Skladovacie a prepravné limity
Teplota | 0 °C (32 °F) az 40 °C (104 °F)| neuvedené -20 °C (-4 °F) az 50 °C (122 °F)
Vihkost | 15 % az 95 % RH neuvedené 0% az 95 % RH
Tlak 620 hPa az 1060 hPa neuvedené neuvedené

T Maximum scanner surface temperature is measured on the scanner scanning surface (lens) according to IEC 60601-2-37 Simulated Use.
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Specifikdcie skenera

Skener Klinické pouzitie Zorné pole FoV Rozsah frekvencie

Clarius Scanner C3 HD3 fetalne, abdominalne, intraoperacné, pediatrické, 73° 2-6MHz
cefalické (dospeli), muskuloskeletalne (konvencné),
urologické, gynekologické, kardiologické (dospeli, deti),
periférne cievy

Clarius Scanner C7 HD3 fetalne, abdominalne, intraoperacné, pediatrické, malé 112° 3-10 MHz
organy (Stitna zlaza, prostata, mieSok, prsnik),
muskuloskeletalne (konvenéné), urologické,
gynekologickeé, kardiologické (dospeli, deti), periférne
cievy

Clarius Scanner EC7 HD3  fetalne, abdominalne, malé organy, transrektaine, 164° 3-10 MHz
transvaginalne, gynekologické, urologické

Clarius Scanner L7 HD3 oftalmologické, abdominaine, intraoperatné, 38 mm 4 -13 MHz
pediatrické, malé organov (3titna Zlaza, prostata,
mieSok, prsnik), muskuloskeletalne (konvenéné,
povrchoveé), periférne cievy, kréné tepny

Clarius Scanner L15 HD3 oftalmologické, abdominalne, intraoperacné, 50 mm 5-15MHz
pediatrické, malé organov (Stitna zlaza, prostata,
mieSok, prsnik), muskuloskeletalne (konvenéné,
povrchové), periférne cievy, kréné tepny

Clarius Scanner L20HD3  oftalmologické, intraoperacné, pediatrické, malé 25 mm 8 -20 MHz
organov (Stitna zlaza, prostata, mieSok, prsnik),
muskuloskeletalne (konvenéné, povrchové), periféme
cievy, kréné tepny

Clarius Scanner PA HD3 fetalne, abdominalne, intraoperacné, pediatrické, 90° 1-5MHz
cefalické (novorodenci, dospeli), kardiologické (dospeli,
pediatrické)

Vstup: 5VDC, 3,2 A

Batéria: 3,6 VDC, 3,5 Ah

Normy

Chemické

REACH 02006R1907-20181017 - NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&.
1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych
latok (REACH), ktorym sa ustanovuje Eurdpska chemicka agentura

Clarius Ultrasound Scanner spliia minimalne poZiadavky na stlad so smernicou Eurdpskej Unie
2011/65/EU o obmedzeni pouZivania nebezpe&nych latok (RoHS) a jej zmenami a doplneniami.

ARotis?
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Elektrickd bezpelnosf

Referenéné ¢&. Rok Nazov

IEC 61157 2013 Standardné prostriedky na oznamovanie akustického vykonu lekarskych
diagnostickych ultrazvukovych zariadeni

IEC 62133 2012 Sekundarne ¢lanky a batérie obsahujlce alkalicky alebo iny nekysly elektrolyt -
Bezpecnostné poziadavky na prenosné uzavreté sekundarne clanky a z nich vyrobené
batérie na pouZitie v prenosnych zariadeniach

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Preprava nebezpe¢ného materialu.

UN38.3
Oznacenia

ISO 60417:2014 - Grafické symboly na pouZitie na zariadeniach. Pozri Slovnik symbolov v tomto

manuali.
Kvalita
Vykonnost
Referenéné ¢. Rok Nazov
AIUM/NEMA UD 2- 2009 Publikacia noriem NEMA UD 2-2004 (R2009) Standard merania akustického vykonu
2004 pre diagnostické ultrazvukové zariadenia, revizia 3. (radiologia)
AIUM/NEMA UD 3- 2009 Publikacia noriem NEMA UD 3-2004 (R2009) Norma pre zobrazovanie tepelnych a
2004 mechanickych akustickych vystupnych indexov v realnom ¢ase na diagnostickych
ultrazvukovych zariadeniach
ANSI/AAMI ES60601- 2005/(R)2012 Zdravotnicke elektrické zariadenia - €ast 1: VSeobecné poZiadavky na zakladnu
1 A1:2012 bezpecnost a nevyhnutné vlastnosti (IEC 60601-1:2005, MOD)
C1:2009(R)2012
A2:2010(R)2012
ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Softvér zdravotnickych pomécok - procesy Zivotného cyklu softvéru
A1:2015
CAN/CSA-C22.2 2011 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-6: V3eobecné poZiadavky na zakladnu
No. 60601-1-6:11 bezpecnost a nevyhnutné viastnosti: (Prevzaté podia IEC 60601-1- 6:2010, tretie
vydanie, 2010-01)
CAN/CSA-C22.2 2014 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZiadavky na zakladnu
No. 60601-1:14 bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové viastnosti (prevzata IEC 60601-1:2005,
tretie vydanie, 2005-12, vratane zmeny 1:2012, s odchylkami v Kanade)
|IEC 60601-1 2012 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné poZiadavky na zékladnu
bezpeénost a nevyhnutné viastnosti
IEC 60601-1-2 2014 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-2: V8eobecné poZiadavky na zakladn(

bezpecnost a nevyhnutné viastnosti: Elektromagneticka schopnost - PoZiadavky a

testy

revizia 1

65



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Referencéné ¢. Rok Nazov

|IEC 60601-1-6 2013 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1-6: VSeobecnéa poziadavka na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti - Sprievodna norma: PouZitelnost

|IEC 60601-1-12 2014 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast' 1-12: Poziadavky na zdravotnicke elektrické
zariadenia a zdravotnicke elektrické systémy uréené na pouzitie v prostredi
zéachrannej zdravotnej sluzby (EMS)

|IEC 60601-2-37+ 2015 Zdravotnicke elektrické pristroje - ¢ast 2-37: Osobitné poziadavky na zakladnu

AMD1

bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti ultrazvukovych lekarskych
diagnostickych a monitorovacich zariadeni

Riziko, specifikacia produktu, posudenie dizajnu a overovanie/validdacia

Referenéné ¢. Rok Nazov
21 CFR 11 2014 Cast 11 Elektronické zaznamy a elektronické podpisy
21 CFR 801 2014 Cast 801 Oznagovanie
21 CFR 820 2014 Cast 820 Regulacia systému kvality
21 CFR 821 2014 Cast 821 Poziadavky na monitorovanie zdravotnickych pomdcok
21 CFR 822 2014 Cast 822 Dohlad po uvedeni na trh
21 CFR 830 2014 Cast 830 Jedineéna identifikacia pomacky
CMDR SOR/98-282 2021 Kanadskeé predpisy o zdravotnickych pomdckach (CMDR):
+  Poziadavky na bezpeénost a Gcinnost (oddiely 10-20)
. Poziadavky na oznacovanie (oddiely 21-23)
EN ISO 13485 2016 Zdravotnicke pomdcky - systémy riadenia kvality - poZiadavky na regulacné Ucely
ISO 13485 2016
EN ISO 14971 2019 Zdravotnicke pomdcky - aplikacia riadenia rizik na zdravotnicke pomécky
ISO 14971 2019
IEC 60529 2013 Stupne ochrany poskytované krytmi (kod IP)
IEC 62304 2006 Softvér zdravotnickych pomdcok - procesy Zivotného cyklu softvéru
A1:20
15
IEC 62366 2014 Zdravotnicke pomocky - Aplikacia inZinierstva pouzitelnosti na zdravotnicke pomdcky
|IEC/TR 80002-3 2014 Softvér zdravotnickych pomdcok - Cast 3: Referenény model procesov Zivotného cyklu
softvéru zdravotnickych pomécok
IEEE 11073- 20601a 2010 Zdravotnicka informatika - Komunikacia s osobnymi zdravotnickymi pomackami. Cast
20601: Optimalizované vymenné protokoly
1SO 10993-1 2018 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast 1: Hodnotenie a testovanie v ramci
procesu riadenia rizik
1SO 15223-1 2021 Zdravotnicke pomdcky - Symboly, ktoré sa maju pouzivat pri oznaCovani zdravotnickych
pomdcok, oznaCovanie a dodavané informacie
1SO 20417 2021 Informécie poskytované vyrobcom zdravotnickych pomdcok
EU MDR 2017 Europske nariadenie o zdravotnickych poméckach 2017/745
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Bezpecnost a ochrana osobnych udajov

IEC TR 80002-3:2014 - Softvér zdravotnickych pomocok - Cast 3: Referenény model procesov
zivotného cyklu softvéru zdravotnickych pomécok.

Bezdrétové pripojenie

USA

e FCCPart 15/C 15.247; Part 15/E 15.407

Kanada

e |SED RSS-Gen; RSS-247; RSS-210
Eurdpa
e ETSI EN 300 328:V2.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a zalezZitosti rddiového
spektra (ERM)

e ETSI EN 301 489-1:V2.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a zaleZitosti radiového
spektra (ERM)

e ETSI EN 301 489-17:V3.1.1- Elektromagnetickd kompatibilita a zaleZitosti radiového
spektra (ERM)

Cistiace a dezinfekéné prostriedky

Pouzivanie cCistiacich a dezinfekénych prostriedkov

V tabulke nizsie su uvedené Cistiace a dezinfekéné prostriedky kompatibilné s vasim Clarius
Ultrasound Scanner a prislusenstvom. Produkty uvedené v nasledujlcej tabulke si chemicky
kompatibilné a ich Ucinnost bola testovana.

Produkt Kvalifikované Clarius Scanner Clarius Power  Clarius Micro USB
pouzitie? HD3 FanHD3  Charger HD3  kabel

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

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution HLD 4

MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant HLD 4

Solution

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

a. CL=Cisti¢, HLD = Vysokouroviiova dezinfekcia, ILD = Dezinfekcia strednej irovne, LLD = NizkoUroviiova dezinfekcia, S = Sterilizator

b. LenEU.

revizia 1 67



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Mobzete pouzivat aj produkty, ktoré nie su vyslovne uvedené v tabulke kompatibility, ale maju
podobné ucinné latky, ako je uvedené v tomto zozname, a sU dostupné na pouZitie v

zdravotnictve.

Pre velké mnoZstvo dostupnych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov nie je moiné zostavit
Uplny zoznam. V pripade nejasnosti o vhodnosti konkrétneho vyrobku prejdite na adresu
clarius.com/contact a kontaktujte spolo¢nost Clarius pre viac informacii.

Podrobnosti o ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkoch

Riesenie P5vod? PouZitie Ucinné latky
Accel® PREVention™ Wipes CA Utieranie Peroxid vodika
CaviWipes us Utieranie Alkohol, kvartérny amoniak
CIDEX® OPA us Namécanie Ortoftalaldehyd
McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution us Namacanie Ortoftalaldehyd
MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant Solution us Namacanie Ortoftalaldehyd
Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe us Utieranie n-alkyl (68 % C12, 32 % C14)
dimetyl etylbenzyl améniumchloridy
0,14 %
n-alkyl (60 % C14, 30 % C16,5 %
C12, 5 % C18) dimetylbenzyl
améniumchloridy 0,14 %
Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth us Utieranie Alkohol, kvartérny amoniak
Tristel Trio Wipes System UK Predcistenie Enzymy, oxid chloricity
utierkou, Sporicidna
utierka,

Oplachovacia utierka

a. AU = Austrélia, CA = Kanada, US = Spojené Staty, UK = Spojené kralovstvo

Slovnik pojmov

Ultrazvukové terminy ndjdete v Odporucanej ultrazvukovej terminolégii, tretie vydanie, ktoru

vydala AIUM.

Zndme problémy

Zoznam aktudlne znamych problémov

S

Clarius Ultrasound Scanner najdete na
support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.
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Tabulky presnosti merania

Clarius Ultrasound Scanner mozno pouzit na meranie ultrazvukovych snimok. Tieto merania sa
potom mdzu pouzit spolu s dalSimi klinickymi Udajmi na uréenie diagndzy.

Nikdy neurcujte diagndzu len na zédklade merani. Pri kvantifikacii Udajov zvédzte aj dalSie faktory.
Presnost kazdého merania velmi zavisi od kvality obrazu, ktord zase velmi zavisi od konstrukcie
systému, techniky snimania operdtora, obozndmenia sa s ovlddacimi prvkami systému a
echogenity pacienta.

Za kvalitu obrazu a urcenie diagndzy ste zodpovedni vy. Zabezpeclte, aby Udaje pouZité na
kontrolu a diagndzu boli dostato¢né z priestorového aj casového hladiska pre dand metddu

merania.

Nepresné merania alebo nesprdvna interpretdcia vysledkov vysetrenia mdzu viest k nespravne;j
diagndze.
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Clarius Scanner C3 HD3

CLARIUS SCANNER C3 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-30,5¢cm

Lateralna vzdialenost <+2% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER C3 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <£2% 0-30,5cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spektra, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-369,6 cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 9,7 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 9,2 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 91 -
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Clarius Scanner C7 HD3

CLARIUS SCANNER C7 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-18,0cm

Lateralna vzdialenost <+2% 0-18,0cm

CLARIUS SCANNER C7 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <£2% 0-18,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-192,5cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku
zariadenia.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 7,7 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 84 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 75 -
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Clarius Scanner EC7 HD3

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-12,5¢cm

Lateralna vzdialenost <+2% 0-12,5¢cm

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-125¢cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-107,8 cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 7,6 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 6,5 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 59 -
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Clarius Scanner L7 HD3

CLARIUS SCANNER L7 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-11,0cm

Lateralna vzdialenost <+2% 0-11,0cm

CLARIUS SCANNER L7 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-11,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-246,4 cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku
zariadenia.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citlivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 74 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 73 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 7,0 -
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Clarius Scanner L15 HD3

CLARIUS SCANNER L15 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-7,0cm

Lateralna vzdialenost <+2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER L15 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-7,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-176,0 cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 6,2 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 50 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 50 -

revizia 1
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Clarius Scanner L20 HD3

CLARIUS SCANNER L20 HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-4,0cm

Lateralna vzdialenost <+x2% 0-4,0cm

CLARIUS SCANNER L20 HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-4,0cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-77,0cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 2,0 0,1

CFI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 2,0 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 2,0 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 1,9 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 19 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 2,0 -

revizia 1
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Clarius Scanner PA HD3

CLARIUS SCANNER PA HD3: REZIM B

Meranie Tolerancia Rozsah

Axiélna vzdialenost <£2% 0-30,5¢cm

Lateralna vzdialenost <+5% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER PA HD3: REZIM M

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <£2% 0-30,5cm

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenna’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER PA HD3: REZIM PW

Meranie Tolerancia Rozsah

Vzdialenost <+x2% 0-718,7 cm/s

Cas <£2% minimum = 0 ms
maximum = premenng’

Srdcova frekvencia <£2% minimum = < 1 pulz
maximum = premenna’

1. Rozsah zavisi od pouZzitého zobrazovacieho zariadenia a spekira, ktoré sa zmesti na obrazovku

zariadenia.

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLEROVA CITLIVOST

Citlivost Hlbka (cm) | Prietok (ml/s)
PW Dopplerova citiivost pridenia v hibke 50 0,1

CFI Dopplerova citlivost prudenia v hibke 50 0,1

PDI Dopplerova citlivost pradenia v hibke 50 01

PW Dopplerova hibkova citlivost 9,4 -

CFI Dopplerova hibkova citlivost 9,7 -

PDI Dopplerova hibkova citlivost 10,2 -

revizia 1
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Tabulky akustického vystupu

Clarius Scanner C3 HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,682 0,190 0,306 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,190 0,190 0,306 0,190
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,28
parametre P (mW) 21,9 21,9 #

P1x1 (mW) 114 11,4

Zg (cm) 2,70

zh (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Dalzie prr (Hz) 6144
informacie o (H2) 320

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/ecm2) | 82,9

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 5,19

or Zgji a

Ispta,a at Zpjj or (mWi/cm2) | 9,98

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,77
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Konfrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Abdominalne; Hibka: 3,9 cm; Rezim: B
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Clarius Scanner C3 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie Mi TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 1,04 0,409 0,669 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,409 0,409 0,669 0,409
Akustické Pra atZm| (MPa) 1,94
parametre P (mW) 477 477 #

P1x1 (mW) 249 249

Zs (cm) 2,70

zh (cm) 2,70

ZMI (cm) 2,70

Zpjiia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,46 3,46 3,46 #
Dalsie prr (Hz) 2560
informacie P (H2) 320

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 167

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 18,2

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 34,6

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,68
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Konfrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 5,2 cm; Rezim: CD
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Clarius Scanner C3 HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,682 0,012 0,027 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,012 0,006 0,010 0,027
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,28
parametre P (mW) 0,711 0,711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zs (cm) 2,60

zp (cm) 2,67

ZMI (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Dalgie prr (Hz) 200
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

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

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm?) | 5,34

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm?) [ 10,3

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,77
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Abdominalne; Hibka: 3,9 cm; Rezim: M

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

revizia 1
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Clarius Scanner C3 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie ]l TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,734 0,231 0,604 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,231 0,096 0,268 0,604
Akustické Praatzy (MPa) 1,17
parametre P (mW) 19,1 19,1 #

Pix1 (mW) 19,1 19,1

Zg (cm) 2,60

z, (cm) 4,53

avil (cm) 2,60

Zpii,a (Cm) 2,60

fawt (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Dalsie prr (Hz) 1000
informacie ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/cm2) 70,2

lspta,a at Zpja OF (mW/cm2) 104

Zsii,a

lspta,a at Zpj OF (mW/cm2) 252

sii

pr at Zyi (MPa) 1,82
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v
kontrolné Kontrola 2
stavy

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvédza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka brany: 4,5 cm; Rezim: PWD

revizia 1
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Clarius Scanner C7 HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 1,10 0,137 0,211 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,137 0,137 0,211 0,137
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 2,44
parametre P (mW) 763 763 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zs (cm) 1,90

zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Dalgie prr (Hz) 4800
informacie o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 271

Ispta,a at Zpii,a (mW/em2) | 13,9

or Zsjia

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

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 3,37
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@)

#

Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyZaduje.

Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Abdominalne; Hibka: 4 cm; Rezim: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie Mi TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 1,12 0,615 1,16 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,615 0,615 1,16 0,615
Akustické Pra atZm| (MPa) 2,27
parametre P (mW) 48 48 #

P1x1 (mW) 31,8 31,8

Zs (cm) 1,50

zh (cm) 1,50

VAV (cm) 1,50

Zpjiia (cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Dalsie prr (Hz) 6300
informacie P (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 251

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 191

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/em2) | 291

Zsi

pr at Zpjj (MPa) 2,81
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Konfrola 2 v » v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 3 cm; Rezim: CD
Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 7,8 cm; Rezim: CD
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Clarius Scanner C7 HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom
Maximélna hodnota indexu 1,10 0,008 0,038 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,008 0,004 0,009 0,038
Akustické Pr.a at Zm (MPa 2,44
parametre )
P (mW) 0,319 0,319 #
P1x1 (mW) 0,319 0,319
Zs (cm) 1,90
Zh (cm) 1,90
AV (cm) 1,90
Zpii,a (cm) 1,90
fawf (MHz 4,94 4,94 4,94 #
)
Dalsie prr (Hz) 200
informacie pom (Hz) —
npps 1
|paya at Zp”,a (W/C 271
m2)
|Spta’a at Zp”ya (mW 25,3
or Zsii’a /sz)
Ispta’a at Zp” or (mW 48,3
ZS” /sz)
pr at Zpii (MPa 3,37
)
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2
Kontrola 3
Kontrola 4
Kontrola 5
Kontrola 6
Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

—  Neuplatiiuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Abdominalne; Hibka: 4 cm; Rezim: M
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie Mi TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,814 0,284 1,20 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,284 0,153 0,391 1,20
Akustické Pra atZm| (MPa) 1,82
parametre P (mW) 12,0 12,0 #

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zs (cm) 1,80

Zh (cm) 1,60

VAV (cm) 1,80

Zpii,a (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Dalsie prr (Hz) 3000
informacie P (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (Wiem?) | 232

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2 | 486

or Zsjia )

Ispta,a at Zpjj or (mW/em2 | 902

Zsii )

pr at Zpjj (MPa) 2,48
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Konfrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

— Neuplatiiuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka brany: 1,8 cm; Rezim: PWD

revizia 1
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Clarius Scanner EC7 HD3: rezim B

Indexové oznacenie Mi TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,729 0,069 0,076 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,069 0,069 0,076 0,069
Akustické Pra atZm| (MPa) 1,79
parametre P (mW) 2,39 239 #

P1x1 (mW) 2,39 2,39

Zs (cm) 1,07

zh (cm) 1,07

ZMI (cm) 1,07

Zpjiia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Dalsie prr (Hz) 4800
informacie P (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 2,58

or Zsjia

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

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,24
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Konfrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@)

#

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Pelvické; Hibka: 5 cm; Rezim: B

Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduje.

Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na Pod Na Pod
povrchu povrchom | povrchu povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,920 0,492 0,647 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,492 0,492 0,647 0,492
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 2,07
parametre P (mW) 20,2 20,2 #

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zs (cm) 1,10

zp (cm) 1,10

VAV (cm) 0,900

Zpjii (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 5,11 511 #
Dalsie prr (Hz) 5400
informacie o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 163

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 67,2

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWicm?) | 92,4

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,42
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvddza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Pelvické; Hibka: 3 cm; Rezim: CD
Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Pelvické; Hibka: 3 cm; Rezim: CD
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Clarius Scanner EC7 HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,729 0,003 0,011 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,003 0,002 0,003 0,011
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,79
parametre P (mW) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zg (cm) 1,07

zp (cm) 1,07

ZMI (cm) 1,07

Zpiia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Dalgie prr (Hz) 200
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm?) | 4,66

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm?) | 7,30

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,24
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

—  Neuplatiiuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Pelvické; Hibka: 5 cm; Rezim: M

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,768 0,115 0,376 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,115 0,059 0,189 0,376
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,73
parametre P (mW) 478 478 #

P1x1 (mW) 478 478

Zs (cm) 1,90

zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Dalgie prr (Hz) 1000
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 196

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 144

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWicm2) | 279

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,41
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Pelvické; Hibka: 1,9 cm; Rezim: PWD

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,432 0,044 0,047 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,044 0,044 0,047 0,044
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,17
parametre P (mW) 166 1,66 #

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zs (cm) 1,90

zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Dalgie prr (Hz) 9600
informacie o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/em?) | 50,8

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) [ 1,13

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWicm?) | 2,97

Zsii

pr at Zpii (MPa) 1,89
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@)

#

Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyZaduje.

Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 4 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,674 0,106 0,166 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,106 0,106 0,166 0,106
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,51
parametre P (mW) 5,84 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

zp (cm) 1,43

ZMI (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Dalgie prr (Hz) 5400
informacie o (H2) 300

Npps 12

Ipa,a at Zpii,a (W/em?) | 96,8

Ispta,a at Zpii,a (mW/em2) | 30,9

or Zsjia

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

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 3 cm; Rezim: CD

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,432 0,001 0,003 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,001 0,000 0,001 0,003
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,17
parametre P (mW) 0,035 0,035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zs (cm) 1,90

Zb (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Dalsie prr (Hz) 200
informacie o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/em?) | 50,8

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 1,75

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 4,59

Zsii

pr at Zpii (MPa) 1,89
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvddza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 4 cm; Rezim: M

revizia 1

91



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Zosilnenie ihly rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,987 0,329 0,501 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,329 0,329 0,501 0,329
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 2,26
parametre P (mW) 176 176 #

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zs (cm) 2,00

zp (cm) 2,00

ZMI (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Dalgie prr (Hz) 4800
informacie o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 258

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) [ 11,5

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm?) | 23,6

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 3,24
Prevadzkové Kontrola 1 v 4 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: muskuloskeletalne; Hibka: 4 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Okuldrny (oftalmologicky) rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,157 0,006 0,007 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,006 0,006 0,007 0,006
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 0,404
parametre P (mW) 0,245 0,245 #

P1x1 (mW) 0,184 0,184

Zs (cm) 1,57

zp (cm) 1,57

ZMI (cm) 1,57

Zpiia (cm) 1,57

fawf (MHz) 6,58 6,58 6,58 #
Dalgie prr (Hz) 9600
informacie o (H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 4,16

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm?) | 0,237

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 0,484

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 0,577
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@)

#

Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Okulame; Hibka: 4 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,728 0,293 0,729 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,293 0,147 0,256 0,729
Akustické Pr.a at Zm (MPa) 1,64
parametre P (mW) 123 757 #

P1x1 (mW) 12,3 757

Zs (cm) 2,00

zp (cm) 1,70

ZMI (cm) 1,70

Zpiia (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Dalgie prr (Hz) 3500
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 124

Ispta,a at Zpii,a (mWi/cm2) | 317

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWi/cm?) | 574

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 2,20
Prevadzkové Kontrola 1 v v v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvéadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka brany: 2,3 cm; Rezim: PWD
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka brany: 4 cm; Rezim: PWD

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,533 0,060 0,123 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,060 0,060 0,123 0,060
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,54
parametre P (mW) 243 243 #

P1x1 (mW) 1,46 1,46

Zg (cm) 1,80

Zp (cm) 1,80

ZMI (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Dalsie prr (Hz) 4800
informacie po (H2) 250

Npps 2

Ipa,a @t Zpii.a (W/ecm2) | 84,5

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2)| 1,35

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 3,03

Zsii

pr at Zpii (MPa) 2,30
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 1 cm; Rezim: B
Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 2 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,945 0,190 1,01 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,190 0,190 1,01 0,190
Akustické Pr.a atZm (MPa 2,58
parametre )

P (mW 8,89 8,89 #

P1x1 2mW 5,33 5,33

Zs zcm) 2,07

zh (cm) 2,07

VAV (cm) 1,47

Zpiia (cm) 1,47

fawf (MHz) 745 747 747 #
Dalsie prr (Hz) 4160
informacie P (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpii.a (W/em2) | 348

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2)| 28,8

or Zsiia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 61,3

Zsii

pr at Zpii (MPa) 3,76
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v » »

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 2,8 cm; Rezim: CD

Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 7 cm; Rezim: CD

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: rezim M
Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom
Maximalna hodnota indexu 0,533 0,004 0,005 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,004 0,001 0,005 0,004
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,54
parametre P (mW) 0,101 0,101 #
P1x1 (mW) 0,101 0,101
Zg (cm) 1,80
Zp (cm) 1,80
ZMI (cm) 1,40
Zpiia (cm) 1,40
fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Dalsie prr (Hz) 200
informacie po (H2) —
Npps 1
Ipa,a @t Zpii.a (W/ecm2) | 84,5
Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2)| 2,53
or Zsjia
Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 5,69
Zsii
pr at Zpii (MPa) 2,30
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v
Kontrola 3
Kontrola 4
Kontrola 5
Kontrola 6
Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 1 cm; Rezim: M
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 2 cm; Rezim: M

revizia 1
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Clarius Ultrasou

nd Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Zosilnenie ihly rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom
Maximélna hodnota indexu 0,620 0,090 0,657 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,090 0,090 0,657 0,090
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,69
parametre P (mW) 433 433 #
P1x1 (mW) 2,60 2,60
Zs (cm) 1,67
zh (cm) 1,67
M (cm) 1,43
Zpiia (cm) 1,43
fawf (MHz) 740 7,31 7,31 #
Dalsie prr (Hz) 3456
informacie o (H2) 180
Npps 2
Ipa,a at Zpii.a (W/lem2) | 116
Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2)| 3,00
or Zsjia
Ispta,a at Zpjj or (mWicm2)| 6,25
Zsii
pr at Zpii (MPa) 2,43
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v
Kontrola 3
Kontrola 4
Kontrola 5
Kontrola 6
Kontrola 7
(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.
#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvédza; maximélna hodnota indexu sa neuvéadza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 2,8 cm; Rezim: B
Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 7 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3:

Okuldrny (oftalmologicky) rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,087 0,004 0,004 (b)
Hodnota indexového komponentu 0,004 0,004 0,004 0,004
Akustické Pra at Zu| (MPa) 0,280
parametre P (mW) 0,085 0,085 #

P1x1 (mW) 0,085 0,085

Zg (cm) 2,00

Zp (cm) 2,00

ZMI (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Dalsie prr (Hz) 3648
informacie po (H2) 19.0

Npps 2

Ipa,a @t Zpii.a (Wlem?) 12,35

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 0,025

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 0,103

Zsii

pr at Zpii (MPa) 0,573
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

(b)  Tento skener nie je uréeny na transkranialne alebo neonatélne cefalické pouzitie.
#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach

Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka brany: 1,4 cm; Rezim: B

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,819 0,615 1,60 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,615 0,269 1,60 0,552
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 2,23
parametre P (mW) 15,7 157 #

P1x1 (mW) 15,7 15,7

Zg (cm) 1,57

zh (cm) 1,40

PAY] (cm) 1,37

Zpii,a (cm) 1,37

fawf (MHz) 744 8,21 8,21 #
Dalsie prr (Hz) 3500
informacie oI (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 278

Ispta,a at Zpii,a (mWi/cm?) | 469

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 948

Zsii

pr at Zpii (MPa) 3,17
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v » »

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskularne; Hibka brany: 1,4 cm; Rezim: PWD
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka brany: 5 cm; Rezim: PWD

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,564 0,045 0,063 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,045 0,045 0,063 0,045
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,91
parametre P (mW) 0,822 0,822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,00

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 114 #
Dalsie prr (Hz) 7296
informacie Py (H2) 19.0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 120

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 3,74

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2) | 8,24

Zsii

pr at Zpji (MPa) 2,83
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 4 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: rezim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,243 0,021 0,022 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,021 0,021 0,022 0,021
Akustické Pr,a at Zm| (MPa) 0,927
parametre P (mW) 0,298 0,298 #

P1x1 (mW) 0,298 0,298

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,00

VAV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Dalsie prr (Hz) 2080
informacie P (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 32,4

Ispta,a at Zpii,a (mWi/cm2) | 0,492

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 1,34

Zsi

pr at Zpii (MPa) 1,53
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy reZim sa index nevyzaduie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximalna hodnota indexu sa neuvadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximélna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 4 cm; Rezim: CD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Okuldrny (oftalmologicky) rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,116 0,001 0,001 (b)
Hodnota indexového komponentu 0,001 0,001 0,001 0,001
Akustické Pr.a atZm (MPa) 0,407
parametre P (mW) 0,017 0,017 #

P1x1 (mW) 0,017 0,017

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,00

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Dalgie prr (Hz) 2080
informacie o (H2) 130

Npps 2

Ipa,a at Zpii.a (Wiem2) | 4,82

Ispta,a at Zpii,a (mW/em2)| 0,020

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 0,048

Zsii

pr at Zpii (MPa) 0,624
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(b)  Tento skener nie je urCeny na transkranialne alebo neonatélne cefalické pouZitie.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvéadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Vaskulame; Hibka: 4 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,437 0,002 0,003 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,002 0,001 0,002 0,003
Akustické Pr.a atZm (MPa) 152
parametre P (mW) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zg (cm) 1,00

Zp (cm) 1,07

ZMI (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 12,1 12,1 #
Dalsie prr (Hz) 250
informacie ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpii.a (Wlem2) | 78,8

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?2) | 1,97

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWi/cm2) | 4,53

Zsii

pr at Zpii (MPa) 2,31
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduje.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 1,5 cm; Rezim: M

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Zosilnenie ihly rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,441 0,018 0,018 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,018 0,018 0,017 0,018
Akustické Pr.a atZm (MPa) 152
parametre P (mW) 0,319 0,319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 0,900

Zp (cm) 0,900

ZMI (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Dalsie prr (Hz) 2304
informacie po (H2) 120

Npps 1

Ipa,a @t Zpii.a (Wlecm2) | 84,6

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 0,570

or Zsjia

Ispta,a at Zpijj or (mWicm?2) | 1,20

Zsii

pr at Zpii (MPa) 2,20
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 2 cm; Rezim: B

revizia 1



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: rezim PW Doppler

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu| Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,578 0,222 0,378 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,222 0,120 0,378 0,262
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,82
parametre P (mW) 47 471 #

P1x1 (mW) 471 4,71

Zs (cm) 0,900

zh (cm) 1,07

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Dalgie prr (Hz) 5000
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (W/em2) | 143

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?) | 263

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWicm?) | 488

Zsii

pr at Zpii (MPa) 2,48
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Vaskulame; Hibka: 0,9 cm; Rezim: PWD

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,972 0,150 0,276 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustické Pra atZm (MPa) 1,64
parametre P (mW) 18,0 18,0 #

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

zp (cm) 2,43

ZMI (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Dalsie prr (Hz) 4800
informacie o (H2) 300

Npps 4

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 73,9

Ispta,a at Zpiia (mW/cm?) | 8,25

or Zsjia

Ispta,a at Zpijj or (mWicm2)| 11,7

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvédza; maximélna hodnota indexu sa neuvéadza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 3,2 cm; Rezim: B
Kontrola 2: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 4,5 cm; Rezim: B
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: reZim Color Doppler (farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,891 0,641 1,00 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,641 0,641 1,00 0,641
Akustické Pra atZm (MPa) 1,62
parametre P (mW) 65,2 65,2 #

P1x1 (mW) 40,8 408

Zg (cm) 1,77

zp (cm) 1,77

ZMI (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,30 3,30 #
Dalsie prr (Hz) 7800
informacie o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpii,a (W/cm2) | 61,6

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm?)| 49,1

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm?)| 73,6

Zsii

pr at Zpii (MPa) 1,98
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
Is(?arlt;olné Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka: 3,2 cm; Rezim: CD

revizia 1 108



Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,972 0,010 0,041 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustické Pra atZm (MPa) 1,64
parametre P (mW) 0,748 0,748 #

P1x1 (mW) 0,468 0,468

Zs (cm) 2,40

zp (cm) 2,43

ZMI (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Dalsie prr (Hz) 200
informacie SIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 73,9

Ispta,a at Zpii,a (mWicm2)| 10,2

or Zsjia

Ispta,a at Zpijj or (mWicm2)| 14,4

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka: 3,2 cm; Rezim: M
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka: 4,5 cm; Rezim: M

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: reZim PW Doppler

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,725 0,092 0,262 (a)
Hodnota indexového komponentu 0,092 0,048 0,158 0,262
Akustické Pr.a atZm (MPa) 1,14
parametre P (mW) 7,02 7,92 #

P1x1 (mW) 792 792

Zg (cm) 3,00

Zp (cm) 3,90

ZMI (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 245 2,45 2,45 #
Dalsie prr (Hz) 500
informacie ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpii.a (W/cm2) | 60,4

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2) | 45,2

or Zsjia

Ispta,a at Zpj or (mW/cm?) | 87,5

Zsii

pr at Zpii (MPa) 1,58
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

(@) Hodnota < 1; pre tento prevadzkovy rezim sa index nevyzaduije.

#  Pre tento prevadzkovy stav sa neuvadza; maximélna hodnota indexu sa neuvédza z dévodov uvedenych v poliach
Maximalna hodnota indexu.

Neuplatriuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka brany: 4 cm; Rezim: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlny rezim B

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,972 0,150 0,276 0,276
Hodnota indexového komponentu 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustické Pra atZm (MPa) 1,64
parametre P (mW) 18,0 18,0 18,0

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

zp (cm) 2,43

ZMI (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Dalgie prr (Hz) 4800
informacie o (H2) 300

Npps 4

Ipa,a at Zpii,a (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpii,a (mW/cm2)| 8,25

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWicm?)| 11,7

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 3,2 cm; Rezim: B
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka: 4,5 cm; Rezim: B

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlny rezim Color Doppler
(farebny Doppler)

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,666 0,963 1,55 1,55
Hodnota indexového komponentu 0,963 0,963 1,55 0,963
Akustické Pra at Zm| (MPa) 1,04
parametre P (mW) 824 82,4 82,4

P1x1 (mW) 82,4 82,4

Zs (cm) 4,27

zh (cm) 4,27

ZMI (cm) 427

Zpji (cm) 4,27

fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Dalie prr (Hz) 4800
informacie o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 53,7

Ispta,a at Zpiia (mW/cm2)| 38,9

or Zsiia

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 80,6

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,50
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v v
kontrolné stavy Konfrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

Kontrola 1: Typ vySetrenia: Transkranialne; Hibka: 4 cm; Rezim: CD
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlny rezim M

Indexové oznacenie M TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximalna hodnota indexu 0,972 0,010 0,041 0,011
Hodnota indexového komponentu 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustické Pra atZm (MPa) 1,64
parametre P (mW) 0,748 0,748 0,74

P1x1 (mW) 0,748 0,748 :

Zs (cm) 2,40

zh (cm) 2,43

ZMI (cm) 1,40

Zpii,a (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Dalsie prr (Hz) 200
informacie po (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpii,a (mWicm?2)| 10,2

or Zsiji a

Ispta,a at Zpjj or (mW/cm2)| 14,4

Zsii

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Prevadzkové Kontrola 1 v
kontrolné stavy Kontrola 2 v v v v v

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

—  Neuplatiiuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Kardiologické; Hibka: 3,2 cm; Rezim: M
Kontrola 2: Typ vySetrenia: Kardiologické; Hibka: 4,5 cm; Rezim: M

revizia 1
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Clarius Ultrasound Scanner — HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranidlny rezim PW Doppler

Indexové oznacenie Mi TIS TIB TIC
Na povrchu | Pod Na povrchu| Pod
povrchom povrchom

Maximélna hodnota indexu 0,696 0,571 1,99 1,16
Hodnota indexového komponentu 0,571 0,327 1,16 1,99
Akustické Pr.a at Zm| (MPa) 0,983
parametre P (mW) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

Zh (cm) 420

VAVT] (cm) 3,53

Zpjia (cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Dalie prr (Hz) 4000
informacie ST (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) | 42,2

Ispta,a at Zpiia (mW/em2) | 312

or Zsjia

Ispta,a at Zpjj or (mWi/cm2) | 544

Zsii

pr at Zpii (MPa) 1,30
Prevadzkové Kontrola 1 v v v v v v
kontrolné stavy Kontrola 2

Kontrola 3

Kontrola 4

Kontrola 5

Kontrola 6

Kontrola 7

—  Neuplatfiuje sa pre tento skener alebo rezim.

Kontrola 1: Typ vy3etrenia: Transkranialne; Hibka brany: 4 cm; Rezim: PWD
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Historia revizii

Revizia Déatum revizie Popis
pouzivatelského

manualu

1 14. septembra 2023 Prva oficialna publikacia.
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