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Vylouceni odpovédnosti:

Toto vylouceni odpovédnosti se rozsifuje na vSechny tisténé materidly souvisejici s
ultrazvukovym pfistrojem Clarius.

UZivatelsky navod je licencovany Terminy a podminkami dostupnymi na
www.clarius.com/terms-conditions. NemUZete navod pouZivat s vyjimkou souhlasu s touto
licenci. Informace obsazené v téchto materialech jsou divérné a jsou majetkem Clarius Mobile
Health Corp. ("Clarius") a jsou poskytovany pro vyhradni pouZiti jednotlivce nebo skupiny,
kterym jsou adresovany a proto tyto materialy musi byt drzeny v piisné diivérnosti. Zadna ¢ast
navodu nesmi byt kopirovana, reprodukovand, znovuvydavana, upravovand, proddvana,
zverejnovana nebo distribuovana bez predchoziho pisemného svoleni firmy Clarius.
Neautorizované kopirovani nebo distribuce tohoto navodu spolu s porusenim kopirovacich
prav mlze omezit schopnost firmy Clarius poskytovat povyseni a aktudlni informace
uzivatellm.

Clarius se stara o zajisténi presnosti tohoto dokumentu, avSak opravy nemusi byt ve vSech
pfipadech mozné. Informace v tomto dokumentu jsou predmétem zmény bez predchoziho
upozornéni a Clarius vylucuje odpovédnost za chyby a opomenuti. Clarius si vyhrazuje pravo
délat zmény bez pfedchoziho upozornéni v jakémkoliv produktu, pro zvyseni spolehlivosti,
funkénosti nebo névrhu. Clarius mizZe kdykoliv vytvaret vylepseni nebo zmény v produktu nebo
v programech popsanych v tomto dokumentu.

Tyto materidly mohou obsahovat kopirovaci prava tretich stran a/nebo materiadly obchodni
zndmky, jejichz pouziti neni vidy konkrétné vymezeno vlastnikem intelektudiniho vlastnictvi.
V3Sechna kopirovaci prava a/nebo obsaZzené v téchto materidlech jsou jedinym a vyluénym
vlastnictvim jejich ptipadnych vlastnikd.

"Clarius", Clarius logo, "Ultrazvuk kdekoliv", "Ultrazvuk zamit a snimej", "Prvni ¢ast", "Tri-
nn

Scanner", "MUj novy stetoskop", "Jednd se o obraz" a Clarius Zivé logo jsou obchodni zndmky
nebo registrované obchodni znamky a jsou jedinym a vylu¢nym vlastnictvim firmy Clarius.

Produkty a sluzby firmy Clarius zminéné v tomto navodu mohou byt kryty aplikaci jednoho
nebo vice patentd nebo ¢ekajicich patentd. Podrobnosti naleznéte na adrese
www.clarius.com/patents.

Vsechny jména pouzita ve firmé Clarius (at uz online, v tisku nebo v dal$ich médiich) jsou
vymyslena a jsou poufZita jen jako priklad pro predvedeni poufZiti ultrazvukového pfistroje
Clarius. Jakakoliv podobnost s realnymi lidmi je jen ndhodna.

© 2019 Clarius Mobile health Corp.

VSechna prdva vyhrazena. Reprodukce nebo vysilani celého dila nebo jeho ¢asti, v jakékoliv
formé, jakymkoliv zplsobem, elektronicky, mechanicky nebo jinak, je zakazano s vyjimkou
pisemného svolené vlastnika autorskych prav.

Vydano v Kanadé.
15-03-00064
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O tomto navodu

V pfipadé, Ze poZadujete tisténou verzi tohoto navodu bez dalSich nakladd, navstivte adresu
www.clarius.com/contact a kontaktujte Clarius.

Tento ndvod poskytuje instrukce k pouZivani Clarius ultrazvukového pfistroje - HD Scanners
rodiny ultrazvukovych pfistrojd. Pro ne-HD modely vyhledejte navod na:
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352.

Tento dokument je licencovany jako soucast prodeje ultrazvukového pfistroje Clarius a spliuje
aplikované regula¢ni pozadavky. PouZiti tohoto dokumentu nepatfi¢nou osobou je pfisné
zakazané.

Tento dokument obsahuje nasledujici informace:

e O ultrazvukovém pfistroji Clarius: Popisuje produkt, technické specifikace a ucel pouziti.

e Pouziti ultrazvukového pfistroje Clarius: Ukazuje, jak pFistroj pfipravit a zacit vySetfovani,
informuje o funkcich a konceptu a pomaha nastavit systém.

e Prislusenstvi: Popisuje pridavna prislusenstvi, které mizete zakoupit s pfistrojem Clarius
Scanner HD.

o (Cisténi a desinfekce: Vysvétluje, jak istit a desinfikovat vas pristroj a jeho pfislusenstvi.

e Bezpecnost: Popisuje dileZité bezpecnostni standardy, principy a postupy pti pouzivani
tohoto produktu.

e Reference: nabizi informace jako standardy produktu, regulatorni poZzadavky, pojmy a
podminky, seznam pojmu a data akustického vykonu.

Pristup k uZivatelské dokumentaci mize byt ovlivnény : dostupnosti internetu a jeho
pfistupnosti, dostupnosti webového serveru a mistnim elektromagnetickym rusenim.

Cilovy uzivatel

Tento dokument je psany pro zkuseného zdravotnického profesionadla, ktery bude pouZivat a
udrzovat ultrazvukovy pfristroj Clarius. Obsahuje instrukce referencni materialy vztahujici se k
pouziti a udrzbé pfistroje.
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Konvence pouzité v dokumentu

Ikony

lkona Nazev ikony

Popis

Varovani

4

MozZné nebezpedi pfi prekroceni odlivodnéného nastaveni

pristroje.

Toto nedélej

Q

Ikona oznacuje zapovézenou ¢innost

Poznamka

Ikona oznacuje informacni materidl nebo pomocné

doporuceni

Seznam symbolu

Standard: ISO 7000 - Grafické symboly pro pouziti na zafizeni - Registrované

symboly
Symbol Reference | Nazev Popis
d 3082 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického zafizeni
tak, jak je uréeno v Direktivé EU 90/385/EEC,
93/42/EEC a 98/79/EC.
2497 Datum vyroby Oznacuje datum, kdy bylo zdravotnické
fvv‘l_l zafizeni vyrobené.
REF 2493 Katalogové Cislo Oznacuje katalogové cislo vyrobku tak, Ze
zdravotnické zafizeni lze urcit.
SN 2498 Vyrobni Cislo Oznacuje vyrobni ¢islo vyrobku tak, Ze
konkrétni zdravotnické zafizeni Ize urcit.
2609 Ne-sterilni Oznacuje zdravotnické zafizeni, které se
nesmi podrobit sterilizanimu procesu.
0621 Kfehké; prepravujte | Oznacuje zdravotnické zafizeni, které se
! s obezfetnosti muzZe poskodit, pokud se neprepravuje s
obezfetnosti.
oy 0626 UdrZujte v suchu Oznacuje zdravotnické zafizeni, které musi
T byt chrdnéno pred vihkem.
0632 Teplotni meze Oznacuje meze teplot, kterym muze byt
/i/ zdravotnické zatizeni bezpecéné vystaveno.
0224 Meze vlhkosti Oznacuje meze vlhkosti, kterym muZe byt
zdravotnické zatizeni bezpecéné vystaveno.
Sl
EEI 1641 Navod k obsluze; Oznacuje pottebu uZivatele seznamit se s
instrukce k navodem k obsluze.
pouzivani
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Standard: ISO 7000 - Grafické symboly pro pouziti na zafizeni - Registrované
symboly

Symbol

Reference

Nazev

Popis

/N

0434A

Upozornéni

Oznacduje potrebu uzZivatele sezndmit se s
navodem k obsluze ohledné dulezité
varovné informace jako varovani nebo
upozornéni, které nemohou byt z riznych
dlvodu byt uvedeny na samotném
zdravotnickém zafizeni.

&

1135

Obecny symbol pro

recyklaci

Oznacduje, ze oznaceny prvek nebo jeho
material je soucasti obnovovaciho nebo
recyklacniho procesu.

Nékteré z téchto standardnich symboll muzZete nalézt na pfistroji Clarius Scanner HD, na

pfislusenstvi a obalu:

Dalsi standardy - Grafické symboly pro pouziti na zafizeni - Registrované symboly

Symbol Standard | Reference | Nazev Popis
ISO 7010 | M002 Odkaz na navod | Upozorfiuje na sezndmeni se s
# k obsluze/ navodem k obsluze pred zacatkem
/manual prace nebo pred zacatkem ovladani
zafizeni/pfFistroje.
IEC6417 | 5172 Zatizeni Il tridy | Oznaceni zafizeni splnujici
|:| bezpecnostni pozadavky na zafizeni
tridy Il podle IEC 60536
IEC6417 | 5957 Pouze pro Oznaceni elektrického zafizeni
vnitini uréeného primarné pro pouZziti uvnitf
prostredi budov.
s IEC6417 | 5333 Ptilozna ¢ést Oznacuje pacientskou priloznou cast
ﬂ typu BF typu BF spliujici normu IEC 60601-1.

Nékteré z téchto dalsich symboll mizete nalézt na pfistroji Clarius Scanner HD, na

pfislusenstvi a obalu:

Standard: ISO 7000 - Grafické symboly pro pouziti na zafizeni - Registrované

symboly
Symbol Nazev Popis
O3 | Napajeci konektor Oznacuje souosy valcovy napajeci konektor
_ RoHS kompatibilni oznacuje elektrické a elektronické zafizeni splfujici
(@ Raks Direktivu o omezen rizikovych situaci (RoHS) 2011/65/EU.

Evropskd shoda

Shoda s Direktivou Evropské rady 93/42/EEC.

C€
K

FCC

Shoda s Americkou federalni komunikacni komisi.

Certifikace CSA

Certifikace Kanadskou asociaci standard(. Cislo pod
symbolem oznacuje Cislo smlouvy.

revize 1



Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Standard: ISO 7000 - Grafické symboly pro pouziti na zafizeni - Registrované

symboly

Symbol

Nazev

Popis

i

Odpadni elektrické
a elektronické
zarizeni

VyZzaduje oddélené zpracovani pro elektrické a
elektronické zafizeni ve shodé s Direktivou o Odpadnim
elektrickym a elektronickym zafizenim (WEEE). Pokud je

doplnéno nebo , soucasti mohou obsahovat
olovo nebo rtut, které se musi recyklovat nebo
zlikvidovat podle mistnich, statnich nebo federdlnich
zakon(. Prosvécovaci lampy v LCD systémovych
monitorech obsahuiji rtut.

IP67

Ochrana proti vniku

Zafizeni uvnitf krytu je chranéno proti nastrojim a
dratlm vétSim nez 1 mm, je prachotésné a je chranéné
pred vnikem vody pfi ponofeni do hloubky 1 metr po
dobu 30 minut.

Stejnomérny proud

Stejnomérny proud.

GS1 datamatrice

Oznacuje GS1 kdédovanou datamatrici.

Svétovy
nomenklaturni kéd
zdravotnického
zafizeni

Systém mezinarodné schvalenych predpist pouZitych pfi
identifikaci vSech zdravotnickych zafizeni.

EC | REP

Autorizovana

Oznacuje Autorizovanou reprezentaci Evropského

ANATEL

reprezentace spolecenstvi.

Evropského

spolecenstvi

ANATEL Ve shodé s Brazilskou telekomunikacni agenturou.

Nestavte zafizeni jedno na druhé.

K otevirani baleni nepouzivejte nuz.

Li-lon baterie recyklujte podle mistnich, statnich nebo
federdlnich nafizeni.
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O ultrazvukovém pristroji Clarius

Instalujte, ovladejte a udrZujte tento produkt podle bezpecnostnich a operacnich procedur v
tomto navodu a pouze k zamyslenému ucelu. Vidy pouzivejte zde zminéné informace s
ohledem na klinickd rozhodnuti a podle nejlepsich klinickych procedur.

Tento produkt je predmétem prava v jurisdikci v jakém je produkt pouzivan. Pfipojujte,
pouzivejte a vysetfujte jen zplsobem, ktery odpovida platnym zakonim a regulacim.

Baleni pfistroje je potfeba zachovat s pfistrojem. Nelikvidujte ho.

e Nespravné pouzivani pristroje nebo jiné, nez k Gcelu, ke kterému ho urcil Clarius, mize
vést ke zbaveni se odpovédnosti vyrobce a jeho distributorl za pfipadné neshody,
poskozeni nebo zranéni.

e Pouzivani pfenosnych a mobilnich radio-frekvencnich zafizeni mize ovlivnit funkénost
zdravotnického pfistroje.

e Poutzivani pfistroje v pfitomnosti hoflavych plynli nebo anestetik mlze vést k vybuchu.

e Zdravotnické zafizeni instalujte a provozujte podle pravidel elektromagnetické
kompatibility (EMC).

e UZivatel je zodpovédny za kvalitu obrazu a diagnostiku.

e Toto zafizeni splfiuje ¢lanek 15 FCC pravidel. Fungovani je predmétem nasledujicich dvou
podminek:

(1) toto zafizeni by nemélo zplsobovat rusivé interference
(2) toto zatizeni musi tolerovat jakékoliv pfijaté ruseni véetné ruseni, které by mohlo
zpUsobit nezadouci funkcénost.

e Tento product pfedvedl EMC sluditelnost v podminkach pouZziti sluitelnych perifernich
zafizeni. Je dllezité pouzivat slucitelna periferni zafizeni pro minimalizaci vzniku ruseni
radii, televizi a dalSich elektronickych zafizeni.

e Prostredi v kterém je umistény pacient mize mit negativni vliv na vySetreni. Priklad:
(1) chemikalie a plyny na operacnim sale
(2) nadmorska vyska pod - 382 m nebo nad 4000 m.

e Zranitelnéjsi pacienti jako déti nebo téhotné Zeny mohou byt vice citlivi k expozici
akustickou energii pokud je pfistroj pouzivany po delsi dobu.

e MuZe existovat biologickd nekompatibilita mezi materidlem pouZitého pfistroje a
biologickou tkani, burikami a télnimi tekutinami pacienta/uZivatele, je potfeba vzit v
Uvahu poZadovany zdmér vysetfeni.

e Poufiti pristroje v pacientském prostredi muze byt nebezpecné v nasledujicich
podminkach:

(1) extrémni vihkost pod 15% a nad 90%
(2) okolni teplota nad 40°C a pod -20°C

e Nekvalifikované/netrénované osoby prodavajici a pouzivajici Clarius Scanner HD nemusi

byt schopni dosahnout kvalitniho zobrazeni.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

UZivatelé budou trénovani zdravotnicti profesionalové (tj. Iékafi, sestry, technici) s predchozim
tréninkem v sonografii. Zobrazeni vytvarené pristrojem je bezdratové prenadsené do
uZivatelova chytrého zafizeni (tabletu nebo chytrého telefonu).

Upozornéni: Federdlni pravo omezuje prodej zafizeni pro nebo na pfikaz |ékare.

Popis zafizeni

Ultrazvukovy pfistroj Clarius je prenosny, vSestranné pouzitelny, softwarové fizeny
diagnosticky ultrazvukovy systém pro ziskdni a zobrazeni ultrazvukovych dat s vysokym
rozliSenim v redlném ¢ase pomoci béznych komercnich Apple iOS nebo Android zafizeni.
Bezdratové sonografy Clarius komunikuji pomoci WiFi a Bluetooth kanall se standardnimi
tablety/smartphony pomoci Direct WiFi a umoZiuji uzivateli ukladani obraz( a zobrazeni v
raznych rezimech.Clarius Scanner HD obsahuje baterii, vnitini zdroj, multi-kanalovy tvarovac
svazku, snimaci konvertor a WiFi komponenty. baterie je oddélitelnd a nabiji se v samostatné
nabijecce, kterd je soucasti dodavky.

Systém je prenosny ultrazvukovy pfistroj, ktery je uréeny pro poutziti v prostredi, kde
zdravotnickou péci poskytuji vyskoleni zdravotnicti profesiondlové. Pfistroje C3 HD a C7 HD se
mohou pouZivat v prostfedi urgentni mediciny (EMS) vetné silni¢nich ambulanci béhem
transportu pacienta. Zadny z model( Clarius Scanner HD nenf uréeny pro létajici ambulance s
pevnymi ¢i rota¢nimi kridly.

r Y
Smartphone nebo tablet se zapnutou Wi-Fi
Utrazvukovy obraz
€ |)
Uitrazvukovd sonda
;}_‘_.--"-._ e .

) LiFivatelzké rozhrani

l\_//( Y y,

Ujvatelské rozhrani / Zobrazen!
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Vyrobce baterii Clarius

Typ baterie Li-lon

Rizeni baterie JEITA kompatibilni baterie, napajeci ochranny obvod,
monitorovani teploty

Clarius HD baterie 400 vybijecich cykll bez poklesu kapacity

Napdjec pro Clarius HD Vstup: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,45 A

baterie

Clarius Scanner HD 3,6 V/ 3500 mAh

Rozméry sonografu

. Délka Sitka Tloustka Hmotnost

Clarius Scanner HD

[mm] [mm] [mm] [g]
C3 HD (99-13-00002) 164 78 38 324
C7 HD (99-13-00003) 169 78 38 298
L7 HD (99-13-00004) 165 78 38 296
L15 HD (99-13-00005) 165 78 38 304
EC7 HD (99-13-00006) 328 78 38 342
PA HD (99-13-00007) 166 78 38 300
Baterie HD (99-13-00010) 27 72 32 68
Nabijecka baterii HD (99-13-00008) 48 74 49 60

Pouziti produktu

Doporuceni pouzivani

Ultrazvukovy pfistroj Clarius je ultrazvukovy zobrazovaci systém zalozeny na softwarovém
zpracovani a je se svym prislusenstvim uréeny k diagnostickému zobrazovani a analyze pritoku
tekutin v nasledujicich aplikacich: oftalmicka, fetalni, brisni, intraoperativni (ne-neurologicka),
pediatrickd, malé organy, mozek (dospély), transrektalni, transvagindlni , muskuloskeletalni
(konvencni, povrchova), urologicka, gynekologicka, kardiologicka (dospéla, pediatricka),
periferni cévy, karotidy a proceduralni zavadéni jehel do téla.

Systém je prenosny ultrazvukovy pfistroj, ktery je uréeny pro pouziti v prostredi, kde
zdravotnickou péci poskytuji vySkoleni zdravotnicti profesionalové.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

z

Uréeni pro pouzivani - tabulky
Ultrazvukovy pfistroj Clarius

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENI NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application Mode of Operation

General Specific B |M|Color Power | PW Combined [Specify} Cther*

(Track 1 Only} (Tracks 1 & 3) Coppler | Doppler | Doppler

Oiphthalmic Oiphthalmic P

Fetal Imaging & | Fetla P B+M; B+C0; B+FD; B+FWD

Otner Abdomin FIF(F F P B+M; B+CD; B+FD; B+PWD |Mote 1
Iritra-operative P B+M; B+CD; B+PD; B+FWD |Mote 1

{Aboomingl organs & vascular)

LEDanosonnic
Pediatric FIFI|F P P B+M; B+CD; B+PD; B+PWD [Note 1
amall Organ FIFI|F F F B+M; B+CD; B+PD; E+PWD [Note 1

(Thyroid, Prostate, Scrofum, Breast)

Meonatal Cephaic

Aduit Cephalic FIF(F F P B+M; B+CD; B+PD; B+FWD
Trang-rects FIF|F P P B+M; B+CD; B+PD; B+FWD
Tranz«vagina FIP|P P P B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Trang-urethra

Trans-esophagesl (noneCardiac)

Musculo-zkebetal {Conventional) FIF(F P P B+CD; B+PD; B+FWD Mote 1
Musculo-skedetal {Superficial) FIR(F P P B+CD; B+PD Mote 1
ritravascular

Other {Urobogy, Gynecologys FIFI|F P P B+M; B+C0r B+FD; B+PWD

Cardiac B+M; B+C0r B+FD; B+FWD
Cardiac Pediatric FIFI|P P B+M; B+CD; B+PWD
hitravascular (Candiac)
Trare-gzophagesl (Cardiac)
Intra-cardiac
Cther (zpecy)
Peripheral Vessel | Peripheral Vesse FIFI|F P P B+M; B+C0 B+FD; B+FPWD |Note 1
Other {Carotid) F|F|F P P B+M; B+C0; B+PD; B+PWD |Mote 1

W = mew indication; P = previousy cleared by FDA

Mote 1: Needle Enhancement in B-Mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner C3 HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS C3 HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application

Mode of Operation

General
(Track 1 Only)

Specific
(Tracks 1 & 3}

Colar
Doppler

Power
Doppler

PW
Doppler

Combined [Specify)

Other*

Ophithalmic

Ophthalmic

Fetal Imaging &
Crther

Feta

B,

B+CD,

B+FD; B+PWD

Abdoming

B,

B+CD,

B+FD; B+FWD

Intra-operstive

{Abdominal organs & vascular)

B+M;

B+CD,

B+FD; B+PWD

LEDaroEonnic

Pediztric

B+M;

B+CD,

B+FD; B+FWD

Small Organ

(Thyroid, Prostate, Scrofum, Breast)

Meonatal Cephalic

B,

B+CD,

B+FD; B+FWD

Trarz-gzophages] (nor=Candiac)

Musculo-skebetal (Conventional)

B+M;

B+CD,

B+PD; B+FWD

Muzculo-skebetal | Superficial)

hiravascular

Other (Urobogy, Gynecology )
ay, Ly ay

B,

B+CD,

B+FD; B+FWD

Forrimen B
ol e SO

B+M;

B+CD,

B+PWD

e

il b

BOLETNC

B+M;

B+CD,

B+PWD

hitravascular (Candiac)

B {alOial )

Tranzg-esophapesl (Cardiac)

Intra-cardiac

Cther (zpecify)

Peripheral Vesse

Peripheral Vesse

B,

B+CD,

B+FD; B+PWD

E3ZE
Other {(Carotid )

W = new indication; P = previoushy cleared oy FDA

Mote 1: Needle Enhancement in B-Mode.
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Clarius Scanner C7 HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS C7 HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application Mode of Operation

General Specific B |M|Color Power |PW Combined [Specify) Other®
(Track 1 Only} (Tracks1 & 3} Doppler | Doppler | Coppler

Ophthalmic Ophthalmic

Fetal Imaging & | Feta M(H|N N M B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Ciner Abdomina M(H|N N W B+M; B#CD; B+FD; B+FWD

Intra~operative M(W|N N W B+M; B#CD; B+PD; B+FWD

{Aboominal ongans & vascular)

LEDEn0E oD

Pediatric (WM N i B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Small Organ MAMN|HN N | B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(Thiyroid, Prostate, Scrofum, Breast)

Meoniatal Cephialic

Adult Cephialic

Tranz-rects

Tranz-yaging

Trans-urethras

Tranz=es0ohagesl (non-Cardiac)

Muzculo-zkeletal (Conventional) MIN|H N M B+M; B+CD; B+FD; B=FWD

Muzculo-zkebetal | Superficial)

hiravascular

Other {Urology, Gynecology ) HIN|H N | B+M; B+C0; B+FD; B+PWD

Cardiac Cardiac Adult MIN|H N M B+M; B+CD; B+FD; B=FWD

Cardizc Pediatric HIN|H | B+M; B+CD; B+PWD

htravascular {Candiac)

Trare-gzophaesl (Cardiac)

Peripheral Vesse ripheral Vesse HIN|H N N B+M; B+CD; B+FD; B+FWD

’

M = new indication; P = previously cleared by FDA

Mote 1: Meedie Enhancement in B-Mode.
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Clarius Scanner EC7 HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS EC7 HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application

Mode of Operation

General
(Track 1 Only}

Specific
(Tracks 1 & 3)

Colar
Doppler

Power
Doppler

Combined [Specify}

Other*

Ophithalmic

Ophthalmic

Fetal Imaging &
Crther

Feta

B+M; B+CD; B+FD;

B+FWD

Abdoming

B+M; B+CD; B+FD;

B+FWD

Intra-operstive

{Aboomingl organs & vascular)

LEDanosonnic

Pediztric

Small Organ
(Thyroid, Prostate, Scrofum, Breast)

B+M; B+CD; B+FD;

B+FWD

Meonatal Cephaic

Adult Cephalic

Tanz-rects

B+M; B+CD; B+FD;

B+FWD

Tranz-vagina

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

B+PWD

Trang-urethrs

Trans-esophagesl (noneCardiac)

Muzcubo-gkeletal (Conventional)

Muzculo-skebetal | Buperficial)

hiravascular

Other {Urobogy, Gynecologys
ay, Ly ay

B+M; B+CD; B+FD;

B+FWD

S orrline
el b

Aduit

Cardinn

Cardiac Pediatric

Trans-esophapesl (Cardiac)

Al ualClkac )

Peripheral Vesse

Oter (Carnotid )

W = mew indication; P = previousy cleared by FDA

Mote 1: Needle Enhancement in B-Mode.
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Clarius Scanner L7 HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS L7 HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application

Mode of Operation

General
Track 1 Only}

Specific
(Tracks 1 & 3}

B(M

Colar
Doppler

Power
Doppler

Doppler

Combined [Specify)

Other*

Ophthalmic

Ophthalmic

Fetal Imaging &
Orther

Feta

Abdoming MM(N N N B+M; B+CD; B+FD; B+PWD [Mote 1
Intra=operative MM (N N N B+M; B+CD; B+FD; B+PWD [Mote 1
{Aboominal ongans & vascular)
Lapannaconic
Pediatric MM (N N N B+M; B+CD; B+FD; B+PWD [Mote 1
Small Organ M N N N B+CD; B+FD; B+PWD Mote 1
(Thiyroid, Prostate, Scrofum, Breast)
Meonatal Cephalic
Aduit Cephalic
Trang-rects
2nsvag Nz
anz-urethra
Trare-gz0phaes] (nor-Candiac)
Musculo-zkeletsl {Conventional) MIW|H N M B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Note 1
Muscubo-zkeletal | Superficial) MIW|H N W B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Note 1
hitravascular
Oter {Urology, Gynecology)
htravascular (Cardiac)
Trare-gz0phages] (Cardiac)
Initra-cardiz e
Other [zpecify)
Peripheral Vessel | Peripheral Vesse MIW|H N W B+M; B+CD; B+FD; B+PWD |Note 1
Other {Canofid) MAM(N N | B+M; B+CD; B+FD; B+PWD (Note 1

M = new indication; P = previously cleared oy FDA

B

Mote 1: Meedle Enhancement in B-Mode.
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Clarius Scanner L15 HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS L15 HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application

Mode of Operation

General
(Track 1 Only}

Specific
(Tracks 1 & 3)

B (M

Colar
Doppler

Power
Doppler

Doppler

Combined [Specify}

Other*

Ophithalmic

Ophthalmic

Fetal Imaging &
Crther

Feta

Abdoming

i

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Mote 1

Intra-operstive

{Aboomingl organs & vascular)

i

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Mote 1

LEDanosonnic

Pediztric

M

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Wote 1

Small Organ
(Thyroid, Prostate, Scrofum, Breast)

B+CD; B+PD; B+FWD

Mate 1

Meonatal Cephaic

Adult Cephalic

Tanz-rects

Tranz-vagina

Trang-urethrs

Trans-esophagesl (noneCardiac)

Muzculo-skeletal (Conventional)

i

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Mote 1

Muzculo-skebetal (Superficial)

M

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

Wote 1

hiravascular

Other {Urobogy, Gynecologys
ay, Ly ay

Cardiac Aduit

Cardinn

Cardiac Pediatric

Trare-gzophagesl (Cardiac)

Peripheral Vesse

N

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Mate 1

Other {Carotid)

i

B+M; B+CD; B+PD; B+FWD

Mote 1

W = mew indication; P = previousy cleared by FDA

Mote 1: Needle Enhancement in B-Mode.
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Clarius Scanner PA HD

SYSTEM: ULTRAZVUKOVY PRiSTROJ CLARIUS PA HD
URCENO PRO: DIAGNOSTICKE ULTRAZVUKOVE ZOBRAZENi NEBO ANALYZA PRUTOKU TEKUTIN V TELE:

Clinical Application

Mode of Operation

General
(Track 1 Only}

Specific
(Tracks 1 & 3)

B [M|Colar
Doppler

Power
Doppler

Combined [Specify}

Other*

Ophthalmic

Ophthalmic

Fetal Imaging & | Feta MIM([N N M B+M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1
Otner Abdomina MIM(N N M B+M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1
Intra=operative MM(N N N B+M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1
{Aboominal organs & vascular)
Laparoscopic
Pediatric MM (N N N B+M; B+{D; B+PD; B+FWD | Note 1
Small Organ
(Thiyrod, Prostate, Scrofum, Breast)
Meoniatal Cephalic MIW|H N il B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Note 1
Adult Gephalic MIM(N N M B+M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1
Trang-reciz
2nsevap N
anz-urethra
Trare-gz0phaesl (nor=Candiac)
Musculo-zkeletsl {Comventional)
Muscubo-zskeletal | Superficial)
htravascular
Oter {Urology, Gynecology)
Cardiac rdisc Adu MM(N N M B=M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1
Pediatric MM (N N N B+M; B+CD; B+PD; B+FWD | Note 1

P mrrimnl

| el

hiravascular

Tranz-es0phagesl (Cardiac)

el | el O |

Cther (zpecty)

Peripheral Vesse

Peripheral Vesse

Otier (Carnotid)

M = new indication; P = previously cleared by FDA

’

Mote 1: Meedie Enhancement in B-Mode.

revize 1

19



Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Preventivni opatieni

Pro poutZiti v operacnim prostiedi

Pred pouzitim Clarius Scanneru HD pro intraoperativni procedury nebo v opera¢nim prostredi
postupujte podle instrukci pro vysokouroviovou desinfekci (viz kapitola Vysokourovriovad
desinfekce) a opatrete Clarius Scanner HD navlekem.

e Pouzivejte pouze CIVCO REF 610-1212, Safersonic DAN-33803-WG a Safersonic DAN-
33803-NT
e Postupujte podle instrukci poskytnutych vyrobcem

Po ukonceni pouzivani Clarius Scanner HD ho okamzité ocistéte (instrukce najdete v kapitole
Cisténi Clarius Scanner HD) a provedte dalsi vysokouroviiovou desinfekci.

Pokud by béhem intraoperativni procedury doslo k poskozeni navleku, tak pred dalsim
pouzivanim ptistroje zlikvidujte navlek a provedte stejnou Cistici a vysokouroviovou desinfekci
jako na zacatku a opatrete Clarius Scanner HD novym ndvlekem.

revize 1
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Pro pouziti pfi endokavitarni procedure

Pfed pouZivanim Clarius Scanner HD v endokavitarnich procedurach (transvaginalni a/nebo
transrektalni) zkontrolujte sondu, aby neobsahovala drsné plochy, ostré hrany nebo ostré uhly,
které by mohly ubliZit pacientovi. Dale, provedte vysokourovriovou desinfekci (viz kapitola
Vysokourovriovd desinfekce) a opatfete Clarius Scanner EC7 HD navlekem #2220 od protek
Medical Supplies Inc. Ujistéte se, Ze cela délka koncového stupné je pokryta..

Po ukonceni pouzivani Clarius Scanner EC7 HD ho okamZité ocCistéte (instrukce najdete v
kapitole Cisténi Clarius Scanner HD) a provedte dal$i vysokouroviiovou desinfekci. Pokud se
pristroj pouzival s chladi¢em Clarius Fan HD (CIDN 50-02-00061), pfed provedenim
vysokouroviové desinfekce odstrarite chladi¢ a postupujte podle instrukci pro
stfednéuroviiovou desinfekci (instrukce viz Desinfekce Clarius Fan HD).

Pokud by béhem endokavitarni procedury doslo k poskozeni navleku, tak pred dalSim
pouzivanim pfistroje zlikvidujte navlek a provedte stejnou Cistici a vysokourovriovou desinfekci
jako na zacatku a opatrete Clarius Scanner HD novym navlekem.

Pfi pouzivani bioptického zavadéce poutzijte jeden z nasledujicich doporucenych produkt(:

e Civco Reusable Endocavity Needle Guide (Product Number 613-198)
e Civco Disposable Endocavity Needle Guide (Product Number 667-089 a 667-090)

Postupujte podle instrukci poskytnutych vyrobcem.

Bioptické zavadéce nepouZivejte znovu, pokud to neni vyslovené povoleno vyrobcem.

Pro pouziti v oftalmickych procedurach

Pouziti ultrazvukového pfistroje Clarius Scanner HD v oftalmickych (o¢nich) aplikacich je
omezeno na Clarius Scanner L7 HD v B-médu. Zadny dal$i model nelze pouzit v této aplikaci
nebo pro jiné pouZiti, kdy ultrazvukovy svazek prochazi okem. Takova aplikace by mohla vést k
nezvratnému poskozeni oka pacienta.
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Hardware

Zaruka

Vas pfistroj Clarius Scanner HD obsahuje jednorocni zaruku. Pro podrobnosti ohledné piné
zaruky navstivte: https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019549672-Warranty-
Coverage. Pro zakoupeni prodlouzené zaruky navstivte www.clarius.com/contact a kontaktujte
Clarius.

Odpady

Clarius se aktivné uUcastni ochrany Zivotniho prostiedi. Zafizeni a jeho ptislusenstvi jsou
navrzeny a vyrobeny s ohledem na pravidla ochrany pfirody a likvidace zafizeni by se méla
drzet stejnych principl. Materidly zafizeni, nezbytné pro funkcénost, jsou nebezpecéné pro
Zivotni prostredi a proto se musi tyto materialy likvidovat spravnym zplisobem.

Pro spravnou likvidaci pfistroje Clarius Scanner HD nebo jeho pfislusenstvi postupujte podle
mistni, narodnich nebo federalnich predpisl. Alternativné mizZete pristroj k likvidaci vratit
firmé Clarius.

Nespravna likvidace pfistroje Clarius Scanner HD (kdyZ uz baterie nefunguje nebo pfistroj
presahl svou Zivotnost) nebo jeho pfislusenstvi zvySuje mnoZstvi nebezpecného odpadu na
skladkach.
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Bezpeclnost

Informacni bezpecnost

Pfi vkladani dat pomoci Clarius aplikace je vasi vlastni zodpovédnosti chranit své bezpecnostni
Gdaje (tj. hesla) a osobnich udajl pacientd (tj. jména). UZivatel je zodpovédny za zajisténi
ochrany pacientskych zdravotnich informaci pfi pouzivani funkci Clarius aplikace, které mohou
zverejnit osobni informace ostatnim (tj. Clarius Live).

Sitova bezpecnost

PFi pfipojovani vaseho chytrého zafizeni pouZijte sit podporujici Wi-Fi 802.11n. Doporucujeme,
aby sit byla pomoci bezpecnostniho protokolu WPA nebo WPA2.

Informace o nastaveni bezpecnosti bezdratové sité najdete v dokumentaci k vaSemu chytrému
zafizeni.

MuZete se ocitnout v misté, kde neni Zadna bezdratovy pristupovy bod. Pfi pouZiti
nedlvéryhodné verejné sité mlzete nechténé umoznit skidclim monitorovat vas Wi-Fi signal,
provadét Skodlivé akce a prohlizet komunikaci mezi dvéma chytrymi zafizenimi. Pokud neni k
dispozici zabezpeceny pfistupovy bod, prepnéte se do rezimu Wi-Fi direct a tim automaticky
zapnout Sifrovani.

Z bezpecnostnich dlivodui:

e Pouzivejte bezpecna hesla

e PouZivejte zabezpecend sitova zafizeni s nejnovéjsim firmwarem, softwarem a
bezpecnostnimi protokoly

e Zamykejte sva chytrd zafizeni

Nasledujici akce mohou pfinést nova rizika pro pacienty, uZivatele a tfeti strany. Je na vasi
zodpovédnosti zjistit, analyzovat, zhodnotit a ovladat nasledujici rizika:

e Zména sitového nastaveni
e Pfipojeni dalsi sité nebo odpojeni od stavajici sité
e Povyseni nového zatizeni nebo aktualizace stavajiciho zatizeni.
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Dlvérnost
Davérnost viech zafizeni je zajisténa nasledovné:

e Sonograf neobsahuje Zadné informace pouzitelné k identifikaci pacienta

e KdyzZ se sonograf pfipoji k bezdratové siti, zasifruje a ulozi Wi-Fi heslo

e Data posilana mezi pfistrojem Clarius Scanner HD a Clarius aplikaci jsou Sifrovana

e Obrazova data neobsahuji Zadné informace pouzitelné k identifikaci pacient( a pfenaseji
se nezasifrované. Pokud poZadujete zasifrovani dat, pfipojte se k:

e Wi-Fi siti, kde jsou povoleni jen divéryhodni uZivatelé. Wi-Fi sit Sifruje vSechna obrazova
data posilani z jinych Wi-Fi siti.

e Wi-Fi Direct siti. Wi-Fi Direct sit Sifruje vSsechna data a protoze v siti neni Zadny dalsi
uzivatel, jsou obrazova data dlvérna.

e Pokud se Zadné obrazy neodesilaji do Clarius Cloud nebo DICOMu, Clarius aplikace je
uchovava neomezené. Pokud jsou obrazy vyexportovany, budou ze zafizeni vymazany za
10 dni po exportu, pokud neni zvoleno jinak. Toto pfednastaveni Ize zménit v nastaveni v
Clarius aplikaci.

Integrita
Integrita dat posilanych mezi Clarius Scanner HD a Clarius aplikaci je zajisténa nasledovné:

e Qvérené sifrovani predchazi Skidcim zachytit a pozménit data.

e Kontrola integrity zajistuje kompletnost a platnost prijatych dat. Pokud jsou data
nekompletni nebo neplatn3, jsou zlikvidovana.

e TCP tunel pouZzity pres Wi-Fi zajistuje doruceni spravnych dat. Pro pfenos obrazovych dat
se pouziva UDP kanal.

Dostupnost

Pokud je Wi-Fi pFipojeni nedostupné (tj. Wi-Fi pfistupovy bod je nedostupny nebo je sit
vypnuta), pouZijte Wi-Fi Direct sit, ktera je fizena chytrym zafizenim. ProtozZe sit Wi-Fi Direct je
spojeni peer-to-peer pouZivajici Wi-Fi protokol, vylucuje ostatni uZivatele z pfipojeni a tim
omezujici DDoS utoky.

Pokud je Wi-Fi Direct sit porusena, Clarius Scanner HD pokracuje v monitorovani sam sebe a
vypne se po urcité dobé neaktivity. To omezuje vysilani akustické energie a poutziti baterie.

Odpovédnost

Koncept odpovédnosti neni soucasti ultrazvukového pfistroje Clarius, avsak vlastnictvi (tj.
aktivni uzivatel) chytrého zafizeni je pfifazeny v jednu chvili jedinému uzivateli. Ve chvili, kdyz
zacCnete pouzivat chytré zafizeni, Zadny dalsi uzivatel se nemUze pfipojit ke stejnému chytrému
zafizeni. VSechna data vysilana mezi chytrym zatizenim a Clarius aplikaci vlastni aktivni
uzivatel.
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Systémové pozadavky

Pouzivani ultrazvukového pfistroje Clarius na chytrém zafizeni, které nesplfiuje minimalni
pozadavky muze zpUsobit nizkou kvalitu obrazkd, necekané vysledky a potencialné i Spatnou
diagndzu.

Pro spusténi Clarius aplikace musi chytré zafizeni alespon splnit (nebo mit lepsi) nasledujici
parametry:

Technické pozadavky:

e Podpora Bluetooth LE v4.0+

e Podpora Wi-Fi 802.11n a Wi-Fi direct
e vnitini UloZisté 8GB

e 512 MB paméti

Operacni systém:

e Android™ 4.4.2 (API 19)+ nebo
e AppleiOS 11.0+

Procesor:

e Dvou-jadrovy procesor (CPU)
e Architektura ARM (pro zafizeni zalozenych na Android™)

Zobrazeni:

e Rozliseni (v pixelech): 960x640 (nebo 640x960)
e Kontrastni pomér 800:1
e Podpora OpenGLES 2.0

e Neékteré Casti tohoto UZivatelského navodu nemusi reflektovat drivéjsi verze
ultrazvukového pfistroje Clarius. Ujistéte se, Ze mate nejnovéjsi verzi Clarius aplikace.
o Pfilis malé chytré zafizeni nemusi mit nezbytné rozliseni pro prohlizeni malych struktur.
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Pouzivani ultrazvukového pristroje
Clarius

Tato kapitola popisuje jak nainstalovat a pouzivat ultrazvukovy pfistroj Clarius bezpecné a
efektivné.

Pfed manipulaci s ultrazvukovym pfistrojem Clarius se seznamte s kapitolou Bezpecnost.

Vas Clarius Scanner HD je aktivovany a ptipraveny k pouziti. Potfebujete jen do svého chytrého
zafizeni se systémem Apple iOS nebo Android stdhnout aplikaci.

Stazeni aplikace Clarius App

Bez ohledu na to, zda pouzivate Apple iOS nebo Android™, musite mit zaloZzeny Ucet s heslem
k nému.

Pred instalaci Clarius App se ujistéte, Ze vase chytré zatizeni splfiuje minimalni pozadavky. Viz
kapitola Systémové poZadavky.

W StaZeni aplikace Clarius App:

1. Navstivte obchod Apple App Store a nebo Google Play.
2. Vyhledejte Clarius App.
Pokud Clarius App nemuzete vyhledat, moznd vase chytré zafizeni nespliiuje minimalni
poZadavky.
3. Kliknéte na tlacitko Install a postupujte podle instrukci na obrazovce.
Tim se aplikace stahne.
4. Kliknéte na tlacitko Open.
Tim se Clarius aplikace spusti.
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Zapnuti a vypnuti systému

Spusténi aplikace Clarius App

Pred zapocetim pouzivani ultrazvukového pristroje Clarius se ujistéte, Ze mate Clarius Scanner
HD a chytré zafizeni s nainstalovanou Aplikaci Clarius App.

W Spusténi aplikace na vasem chytrém zafizeni:

1. BéZte na domovskou plochu a kliknéte na
Clarius App se otevie na prihlasovaci strance.

Informace o pouzivani pfistroje a Clarius App naleznete na
https://support.clarius.com/hc/en-us.

Ukonceni Clarius App

W Ukonceni aplikace:
1. Popis je v uzZivatelském navodu k chytrému zafizeni.
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Vlozeni a vyjmuti baterie

Pokud je baterie malo nabita nebo vybita, nabijte ji podle instrukci v kapitole Nabijeni baterii.

Baterie jsou navrzené pro rlizné sonografy. PouZivejte pouze baterie, které jsou vhodné do

vaseho typu pfistroje.

VlozZeni baterie Clarius Battery HD

W VlozZeni Clarius baterie do sonografu Clarius Scanner HD:
1. Ujistéte se, Ze kontakty baterie smétuji dovnitf a logo ven.
2. Pfipojte pravy pant baterie do pravé drazky bateriového prostoru.
Ujistéte se, Ze hrana baterie licuje s hranou sonografu.
3. Spojte levou stranu baterie s levou stranou bateriového prostoru.
To zamkne baterii na svém misté.
Kdyz pfistroj rozpozna kontakty baterie, Clarius Scanner HD vyda zvuk.

Vyjmuti baterie Clarius Battery HD

W Pro vyjmuti Clarius baterie ze sonografu Clarius Scanner HD:
1. Stisknéte pojistku umisténou nalevo od baterie.
To uvolni baterii.
2. Zvednéte levou stranu baterie ven z bateriového prostoru.
To uvolni baterii z bateriového prostoru
3. Pokracujte ve zveddani aZz do oddéleni baterie od sonografu
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Sprava vysetreni

@ e Oznameni a vystrahy z aplikaci tfetich stran mGzZou rusit vas nebo aplikaci Clarius, a tedy
. rusit vySetreni. Nastavte si vaSe chytré zafizeni podle bezpecnostni politiky vasi instituce.
e Rozsah vibraci, ktery je pfilis vysoky na sonograf mlze zpUsobit Spatnou funkci sonografu
béhem vysetteni.
e PoufZiti nespravného gelu nebo kombinace rlznych gelll mGze zpUsobit nadmérné ozareni
pacienta a zpUsobit zhorseni kvality obrazu.

Pro spravny prenos akustického svazku pouzivejte pouze gel Aquasonic 100 a pouzivejte ho
pouze pred vyprsenim jeho doby pouzitelnosti. Stahnéte si instrukce k pouZziti na adrese
www.parkerlabs.com a nastudujte si vSechny informace pred manipulaci se zafizenim.

0 Nepouzivejte:

e Produkty typu télového mléka nebo gely obsahujici mineralni olej
e Ruce-zkraslujici gely
e Vsakujici gely

revize 1 29



Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Chybové zpravy

Ultrazvukovy pfistroj Clarius nezobrazuje zZadna chybova hlaseni. Misto toho pfistroj zobrazuje

stavové udalosti ve formé stavové diody a zvukovych oznameni.

Stavova dioda

Ndsledujici tabulka popisuje ozndmeni, ktera Clarius Scanner HD vydava:

Barva

Zobrazeni Vyznam

Modra Blika

Ptistroj startuje

Modra Sviti

Ptistroj je pfipraveny k WiFi pfipojeni nebo je ptipojeny a

nezobrazuje

Zelena Sviti

Ptistroj zobrazuje

Oranzova Blika

Baterie je slaba

Oranzova Sviti

Vnitini komunikaéni chyba ®

Cervend  Blika

Baterie je kriticky vybita

Cervend  Sviti

Objevila se kritickd chyba béhem startu ®

Fialova Blika

Software/Firmware se povysuje. Neodpojujte baterii.

® Odpoijte baterii od pFistroje, pockejte 10 sekund, znovu vloZte baterii a pfipojte vase chytré

zafizeni. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte Clarius.

Akusticka oznameni

Nasledujici tabulka popisuje oznameni, ktera Clarius Scanner HD vydava:

Zvuk

Vyznam

1 kratké pipnuti

WiFi sit pfipojena

2 kratkd pipnuti

WiFi Direct povolena

2 rychld pipnuti

Soucasti sonografu jsou pfFipraveny

3 rychld pipnuti

Bluetooth je pfipraveno

2 tony zvysujici se frekvence

Zapnuti

2 tony snizujici se frekvence

Vypnuti

1 pipnuti kazdych nékolik sekund

Baterie je kriticky vybita

4 dlouhé varovné tony

Vnitfni procesor je pfipraveny na povyseni softwaru

4 kratka pipnuti

Zadna sit neni pfipojend

4 rychld pipnuti

PoZadavek na nalezeni aplikace (zavisly na zvoleném
vyzvanéni)

4 kratka pipnuti

PoZadavek na nalezeni aplikace (dlleZity)
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Zobrazovani
Tlacitka na Vyznam
sonografu
Horni Stiskem pfistroj zapnete. Stiskem béhem vysSetfovani ulozite snimek.
Dolni Stiskem béhem vysSetfovani zamrazite nebo odmrazite obraz.

Zapnuti a priprava pristroje Clarius Scanner HD k vysetfovani mlzZe trvat az 30 sekund.

Pokud vysSetfujete pfistrojem Clarius Scanner HD nepretrzité déle nez 15 minut, musite pouzit
chladic¢. Informace o chladici naleznete v kapitole Clarius Fan HD.

Pokud prejdete na vySetfovaci stranku a chcete zacit vysSetrovat, Clarius Scanner HD se
automaticky prepne z pohotovostniho rezimu do zobrazovaciho rezimu. Dalsi instrukce o
pouzivani zobrazovacich nastroj naleznete na adrese: https://support.clarius.com/hc/en-us/.

Typické pouzivani ptistroje Clarius Scanner HD je popsano jako pét nepfetrzitych minut
vySetfeni nasledované deseti minutami v pohotovostnim rezimu nebo (vypnuto).

Pouzivani méficich nastroju
Pfesnost méfeni

Ultrazvukovy systém umoziiuje provést na ultrazvukovém obraze méreni. Méreni se pak spolu
s ostatnimi daty poutZiji k tvorbé diagndzy.

Nikdy neprovadéjte diagnostiku pouze na zakladé méreni. Pri kvantifikaci dat berte v Uvahu
ostatni faktory. Pfesnost kazdého méfeni je silné zavisla na kvalité obrazu, ktera je silné zavisla
na typu sonografu, systému prdce obsluhy, sezndmenosti s ovladaci systému a pacientské
echogenité.

Jste zodpovédni za obrazovou kvalitu a diagnézu. Ujistéte se, Ze data pro kontrolu a diagnézu
jsou dostatecna, jak v prostorovém, tak v ¢asovém rozliseni, pro danou metodu méreni.
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Tabulka pfesnosti méreni
Kazda tabulka je odvozena od souctu viech ¢asti ultrazvukového pfistroje Clarius.

z

Pfesnost 2D méfeni

Sonograf Méreni Systémova tolerance | Rozsah

Clarius Scanner PA Axialni vzdalenost <+2% 0-32cm

HD

Vsechny sonografy Lateralni vzdalenost <+5% 0-32cm
Axialni vzdalenost <+2% 0-32cm
Lateralni vzdalenost <+2% 0-32cm

Pfesnost méreni M-modu

Méreni Systémova tolerance | Rozsah

Cas <t2% minimum=0 ms, maximum=proménné *
Vzdalenost <+2% 0-32cm

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

® Rozsah zaleZi na pouZitém chytrém zafizeni a na velikosti spektra M-mddu, které se vejde na displej.

Pfesnost méreni Pulzniho dopplera

Méreni Systémova tolerance | Rozsah
Cas <+4% minimum=0 ms, maximum=proménné °
Rychlost <+2% 0-308 cm/s

® Rozsah zale?i na pouZitém chytrém zafizeni a na velikosti spektra M-mddu, které se vejde na displej.

@ Nepresné méreni nebo Spatna interpretace vysledki vySetieni miiZze vést ke Spatné diagndze.
N
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Citlivost dopplera

Nasledujici tabulka zobrazuje citlivost Dopplera pfistroje Clarius Scanner HD

Sonograf Citlivost Hloubka Rad

Clarius Scanner C3 HD  Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera 10,0cm -
Pratokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 100cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec

Clarius Scanner C7 HD  Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera  7,0cm -
Pratokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 6,2 cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec

Clarius Scanner EC7 Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera 6,0 cm -

HD Pratokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 5,5cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec

Clarius Scanner L7 HD  Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm -
Pratokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 5,6 cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec

Clarius Scanner L15 Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm -

HD Pratokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 5,6 cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec

Clarius Scanner PAHD  Hloubkova citlivost Power/Color Dopplera  10,0cm -
Priitokova citlivost Power/Color Dopplera 5,0 cm 0,1 ml/sec
Hloubkova citlivost Pulzniho Dopplera 10,0cm -
Pratokova citlivost Pulzniho Dopplera 5,0cm 0,1 ml/sec
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PovySovani ultrazvukového pristroje Clarius

Softwarové povyseni

¥ Pro povyseni softwaru:
1. Navstivte obchod Apple App Store nebo Google Play.

Firmwarové povyseni

Pokud se vyzaduje povyseni software Clarius Scanner HD, Clarius aplikace vas bude informovat.

¥ Pro povyseni softwaru:
1. Kliknéte na Update.
Béhem procesu povysSovani neodpojujte baterii. Pokud je baterie pfilis vybitd, systém
ukon¢i povysovani.
Bé&hem povyseni LED dioda na Clarius Scanner HD fialové blika. Fialovy indikator se také
objevuje v pravém hornim rohu obrazovky. Ve chvili, kdy se povyseni ukonci, LED na
Clarius Scanner HD se zméni na modrou.
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Udrzba

Sonograf pravidelné provadi automatickou udrzbu sebe sama.UZivatel musi provadét rutinni
Udrzbu pro udrzeni kapacity baterie. Pfed nebo po pouziti musi uzivatel také provést desinfekci
pfistroje Clarius Scanner HD a baterii podle instrukci v kapitole Cisténi a desinfekce.

Provadéjte udrzbu pravidelné a podle potfeby. Servis systému musi provadét pouze
autorizovanou osobou.

Poruseni pravidelné udrzby nebo kontrol ultrazvukového pfistroje Clarius mize zpUsobit
nezjisténé poruchy funkce.

Udrzba hardwaru

Testovani sonograft

Kdyz pfistroj zapnete, v pfistroji se zapne napajeni a automaticky se otestuji vnitfni soucasti.
LED na Clarius Scanner HD se rozsviti a uslysite dvojtonové pipnuti. Tabulka niZe popisuje tyto

stavy:
Stavy baterie Priorita  Vizudlni indikace Zvukova indikace
Slab3 baterie Nizka LED dioda blikd oraniové  Zadnd
Kriticky vybitd baterie  Nizka LED dioda blika ¢ervené Pipnuti kazdych nékolik

sekund

Pristroj také provadi radu testli béhem provozu. Pokud vase chytré zafizeni neni pfipojené k
bezdratové nebo mobilni siti, zdaznamy se uchovavaji do doby, nez se k siti pfipoji. Pro dalsi
informace kontaktujte Clarius na adrese www.clarius.com/contact.
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Nabijeni baterii

ProtozZe je ultrazvukovy pfistroj Clarius napajeny z baterii, musite baterie dobijet podle
potieby. PIné nabiti vybité baterie trva asi 1,5 hod. PIné nabita baterie mizZe pracovat asi 45 v
typickém vySetrovani a vydrzi dva tydny v médu spanku. Abyste zajistili spravnou funkénost
baterii, nabijte ji minimdalné jednou mésicné.

Baterii Clarius Battery HD nabijejte pouze v nabijecce Clarius Battery Charger HD. Nabijecka
sice umoznuje pripojeni obecného USB adaptéru a USB porty, ale tyto produkty mohou
zpUsobit poruchu napajeni nebo prodlouZit dobu nabijeni.

Urover nabiti baterie je zobrazena na obrazovce. Varovna ozndmeni baterie z pfistroje Clarius
Scanner HD v mddu spanku jsou pomoci BLE zobrazeny uZivateli normalni oznamovaci sluzbou
chytrého zafizeni, na kterém bézi aplikace Clarius App.

& Baterii nabijejte pouze dodanou nabijeckou.

Pokud zapnete Clarius Scanner HD a nechate ho bez pouzivani, postupné se prepne do
nasledujicich 4 rezim( pro sniZeni spotfeby a zahfivani:

Po 3 sekunddch se zpomali snimaci frekvence.
Po 30-ti sekundach snizené snimkovaci frekvence se zamrazi.
Po 10-ti sekunddach se prepne do necinnosti.

P wnNhPe

Po 15-ti minutdch necinnosti se vypne.

8 Clarius Battery Charger HD nepouZivejte ve vzdusnych ambulancich, obycejnych ambulancich
ani obecné v Emergencnich provozech.

¢ Pfinabijeni baterie v létajicich ambulancich s rotacnim kfidlem mize dojit k interferenci
i napdjeciho zdroje nabijecky s elektrickym rozvodem letadla, coz by mohlo zpUsobit
poruchu vedouci selhani fidicich, pfistrojovych nebo komunikacnich systému.
e Pfipojeni nabijecky k napajecimu zdroji, ktery neni originalni Clarius mUZe mit nespravné
napéti/proud, coz mlze poskodit nabijecku.
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¥ Nabijeni baterie Clarius Battery HD:

PFipojte napajeci sridru sitového adaptéru do zasuvky.

Pfipojte sitovy adaptér do vstupu nabijecky.

Odpojte baterii ze sonografu podle instrukci v kapitole Odpojeni Clarius Battery HD.
Ujistéte se, Ze kontakty baterie sméfuji dovnitt a logo sméfuje ven.

vk wNe

Nasadte pravy pant baterie na pravou drazku bateriového prostoru.

Ujistéte se, Ze hrany baterie licuji s hranami nabijecky.

6. Nasadte levou stranu baterie do levé strany bateriového prostoru.

To zamkne baterii na svém misté.

Ve chvili, kdyzZ se detekuji kontakty baterie , Clarius Battery Charger HD zane nabijet.

Kontrolka nabijecky zobrazuje nasledujici stavy:

e OranZova: baterie se nabiji
e Zelena: baterie je pIné nabita

¥ Odpojeni baterie Clarius Battery HD z nabijecky Clarius Battery Charger HD:

1. Stisknéte pojistku umisténou na levé strané bateriového prostoru
To odemkne baterii.
2. Zvednéte levou stranu baterie z bateriového prostoru nabijecky.
To uvolni baterii z bateriového prostoru.
3. Pokracujte ve zvedani baterie dokud neni plné oddélena od nabijecky.

Skladovani sonografu

Ochrana vaseho Clarius Scanner HD:

Pred skladovanim dlikladné sonograf osuste.

e Zamezte skladovani v misté s extrémni teplotou.

e Zamezte umisténi na pfimém slunecnim svitu na delSi obdobi. Toto by nemélo vliv na
bezpecnost Clarius Scanner HD ani na jeho funkénost, ale mohlo by zpUsobit zménu barvy
povrchu pfistroje.

e Ukladejte pristroj oddélené od jiného vybaveni.

e Ujistéte se, Ze ukladané baterie jsou nabité nejméné na 40%.

Funkénost sonografu se mize zhorsit nebo se dokonce stat nepouzitelnym, pokud je
skladovany nebo transportovany v okolni teploté pod -20°C nebo nad 50°C.

revize 1

37



Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Systémova udrzba
Odesilani provoznich zaznamiu

Zvolte nabidku Support, bézte na stranku Support a zvolte tlacitko Submit Logs. To stahne
zaznamy z pfistroje Clarius Scanner HD, spoji je se zaznamy z aplikace Clarius App. tento balik
se pak odesle do Clarius Cloudu, odkud si ho vyzvedne zaméstnanec podpory Clarius. Zaznam
obsahuje testovaci informace.

Pokud zaznam o pouzivani pfilis naroste, muzete ho chtit smazat a uvolnit misto ve svém
chytrém zafizeni. Smazani zaznamu (Delete the log) lze provést v nabidce Settings.
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Prislusenstvi

Pro objednani nasledujiciho pfisluSenstvi bézte na www.clarius.com/contact:

e Clarius stojan: pojizdny stojan s kosikem
e zkompletovany (CIDN 50-02-00040)
e baleni (CIDN 99-03-00012)

e Clarius nozni spinac¢ (CIDN 99-03-00018): Nohou ovladané zafizeni které vam umoznuje
zamrazit a uloZit obraz.

e Clarius Fan HD (CIDN 50-02-00061): Pfipojeni vétraku ke Clarius Scanner HD umozni delsi
dobu vysetfovani.

e Clarius nabijeci baterie Li-lon Battery HD (CIDN 99-03-00010)

e Clarius nabijecka baterii Battery Charger HD (CIDN 99-03-00008)

Clarius Fan HD vétrak

Vétrak Clarius Fan HD se pfipojuje na vestavény zebrovy chladi¢ sonografu Clarius Scanner HD.

Pouzitim Clarius Fan HD prodlouzZite vySetfovaci dobu.

Vétraky jsou vyrobeny rGizné pro riizné sonografy. PouZijte pouze vétrak, ktery odpovida
vasemu typu sonografu.

¥ Pripojeni Clarius Fan HD:

1. Srovnejte horni ¢ast vétraku s horni ¢asti sonografu
Ujistéte se, Ze logo vétraku smeéfuje k vdm. Logo na vétraku a logo na baterii by mély byt
zarovnané jedno s druhym.

2. Pritisknéte horni ¢ast vétraku na horni ¢ast sonografu dokud vétrak nezaklapne na svoje
misto.
Ve chvili, kdyZ sonograf dosahne teploty 35°C, se vétrak automaticky spusti.

¥ Odepnuti Clarius Fan HD:

1. Uvolnéte zapadku umisténou na nékteré strané vétraku
To uvolni vétrak od sonografu
2. Zvednéte vétrak ze sonografu.

Cistéte a desinfikujte Clarius Fan HD po kaZzdém poutziti. Instrukce pro &isténi hledejte v
kapitole Cisténi Clarius Fan HD. Instrukce pro desinfekci hledejte v kapitole Desinfekce Clarius
Fan HD.
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Cisténi a desinfekce

Je dlleZité Cistit a desinfikovat Clarius Scanner HD ihned po pouZiti. Tato
kapitola vas provede Cisticim a desinfekénim procesem.

Trida cisténi a desinfekce, kterou zvolite, zavisi na typu tkané, se kterou Clarius Scanner HD
pfichdzi do kontaktu. Spravnou tfidu najdete v kapitole Spauldingovo tfidéni.

V$echna podporovani pfislusenstvi se mohou ¢istit pomoci CaviWipes. Uplny seznam
pfislusenstvi slucitelnych se systémem naleznete na adrese:
https://clarius.com/products/accessories.

Pfi CiSténi a desinfekci:

e Postupujte podle postupu, tak jak je popsany v ndvodu, bez preskakovani jednotlivych
krokd.

e Pouzivejte pouze prostfedky schvalené firmou Clarius Mobile Health. jiné prostfedky
mohou byt neslucitelné se systémem a mohou poskodit sonograf.

e Postupujte podle instrukci vyrobce, doporudeni a postupt pro Cisténi a desinfekci, pFi
respektovani mistnich omezeni.

e Kontrolujte datum pouZzitelnosti, koncentraci a uc¢innost pouzitelnych chemikalii.

e Noste odpovidajici prostfedky osobni ochrany (PPE), naptiklad bryle a rukavice, podle
doporuceni vyrobce chemikalie.

e Pfiopakovaném pouzivani a Cisténi se Cistota a sterilita elektroniky béhem servisni
Zivotnosti (5 let pro sonograf a vétrak) zhorsuje.

e Poutziti neslucitelného prostredku pro ¢isténi sonografu mize poskodit jeho povrch.

e Sonograf a jeho ¢asti (v€etné prislusenstvi) nemusi snést Cistici a desinfekéni procesy
(v€etné opakujicich se procest) zminéné v tomto ndvodu a mohou se poskodit nebo
zhorsit jejich bezpeénostni podminky.

e (Cisténi nebo desinfekce sonografu s pripojenou baterii miZe zpGsobit zkrat a prehfati, s
naslednym elektrickym Sokem nebo vzplanutim.

e (Cisténi nebo desinfekce sonografu pomoci izopropylalkoholu ho maze poskodit.

PFi urgentnim poutZiti, kdy se sonografem vysettuje vice pacientl v kratké dobé, mize
nedostatek spravného Cisténi a desinfekce mezi pacienty zpUsobit rozsiteni infekce na dalsi
pacienty a uZivatele.
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Cisténi
Cisténi sonografu Clarius Scanner HD

Pred CiSténim vizudlné zkontrolujte sonograf, zda neobsahuje nékteré nepfijatelné poskozeni,
jako korozi, ztratu barvy, trhliny nebo prasklé spoje. Pokud je zjisténo poskozeni, preruste
pouzivani a kontaktujte firmu Clarius Mobile Health.

Cisténi sonografu vyzaduje zvolit spravnou Grover ¢isténi. Pred jeho zapocdetim zjistéte uroven
¢isténi podle Spauldingova tfidéni. Ve chvili, kdyz zjistite tuto Uroven, nachystejte si Cistici
roztok a postupujte podle postupu nize.

¥ Cisténi sonografu Clarius Scanner HD:

=

Ujistéte se, Ze Clarius Scanner HD je vypnuty.

N

. Ze sonografu odpojte baterii a vétrak.
Je dlleZité Cistit jednotlivé soucdasti zvlast.

3. Pro cisténi sonografu navlhéete jemnou utérku ve slucitelném Ccistici. Alternativné mzete
pouzit vihéené desinfekéni ubrousky.

Seznam slucitelnych ¢isti¢l naleznete v kapitole Cisti¢e a desinfektanty.

4. Zacnéte na vrcholu sonografu a otirejte smérem ke snimaci hlavici. Ujistéte se, Ze
odstranite zbytky gelu a cizorodé latky.

5. Vycistéte chladici prohlubné (drazky na téle sonografu) pomoci tenkého jednorazového

nastroje, napr. tycinky, aby se utérka namocena v Cisticim roztoku (nebo navlhéeny

ubrousek) dostala do prohlubni. Pohybujte latkou dozadu a dopfedu od jedné prohlubné k

dalsi.

Zlikvidujte utérku a vtlaCovaci nastroj.

Zkontrolujte, Ze vSsechny zbytky gelu, cizorodé materialy a télni tekutiny byly odstranény.

Postup opakujte s novymi Cisticimi materidly, pokud je potreba.

LN

Pro cCisténi baterie namocte dalSi mékkou utérku do slucitelného Cisti¢e nebo
desinfektantu. Alternativné muzZete pouzit navlhcené desinfekcéni ubrousky.
10.0dstrante veskeré zbytky gelu, cizorodé materialy a zbytky télnich tekutin z baterie.
11.Postup opakujte s novymi Cisticimi materidly, pokud je potteba.

Po skonceni cisténi ponechte jednotlivé ¢asti oddélené. Budou se desinfikovat oddélené.
Desinfekcni instrukce najdete v kapitole Desinfekce sonografu Clarius Scanner HD.

Pokud na sonografu zlstanou cizorodé latky (napfiklad biologicka cinidla, ultrazvukovy gel
nebo Spina) v trhlinach, otvorech nebo dutinach sonografu, je mozné, Ze sonograf nebyl
vycistény dikladné nebo spravné.
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Cisténi Clarius Fan HD
¥ Cisténi vétraku Clarius Fan HD:

1. Odpoijte vétrak ze sonografu.
2. Otirejte vSechny povrchy vihéenymi desinfekénimi ubrousky.

Seznam slucitelnych ¢&isti¢ naleznete v kapitole Cisti¢e a desinfektanty.

3. Postup opakujte s novymi Cisticimi materialy, pokud je potreba.
4. Vétrak vysuste vzduchem.

Alternativné vétrak utfete do sucha Cistou utérkou nepoustéjici vldkna.

Po skonceni cisténi ponechte jednotlivé ¢asti oddélené. Budou se desinfikovat oddélené.

Desinfekéni instrukce najdete v kapitole Desinfekce Clarius Scanner HD.
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Desinfekce

Desinfekce Clarius Scanner HD
Pfed zapocetim desinfekce se ujistéte, 7e jste sonograf oistili (viz Cisténi)

Postup desinfekce pozaduje, abyste zvolili spravnou Uroven desinfekce. Potfebnou Uroven
desinfekce zjistéte v kapitole Spauldingovo tridéni. Ve chvili, kdyz zjistite tuto Uroven,
nachystejte si desinfekéni roztok a postupujte podle postupu nize. vSimnéte si, Ze rlizné urovné
desinfekce vyZaduiji i rlizné kroky, ne jenom rdizné roztoky.

Stfednéuroviova desinfekce

V kapitole Cisténi a desinfekce naleznete seznam desinfektantd doporuéenych pro
stfednéudrovnovou desinfekci sonografu.

Pokud sonograf prisel do kontaktu s porusenou kizi, sliznici nebo krvi, je oznaceny jako semi-
kriticky a musi podstoupit vysokouroviiovou desinfekci. jeji kroky naleznete v ¢asti
Vysokourovriovd desinfekce.

1. Ujistéte se, Ze baterii a vétrak jsou stale odpojeny od sonografu.
Je dlleZité Cistit jednotlivé soucdasti zvlast.

2. Sonograf desinfikujte otirdanim mékkou utérkou navlihcenou do slucitelného
desinfektantu. Alternativné pouzijte navlhcené desinfekéni ubrousky.

3. Desinfikujte chladici prohlubné (drazky na téle sonografu) pomoci tenkého jednorazového
nastroje, napf. tyCinky, aby se utérka namocena v desinfektantu (nebo navlhéeny
ubrousek) dostala do prohlubni. Pohybujte latkou dozadu a dopfedu od jedné prohlubné k
dalsi.

4. Odstrante desinfekéni utérku z prohlubni.

5. Vysuste vzduchem. Alternativné utfete do sucha Cistou utérkou nepoustéjici vlakna.

6. Zkontrolujte sonograf, aby neobsahoval poskozeni jako praskliny nebo nastipnuti, kudy by
mohla vniknout tekutina. Pokud se prokaze poskozeni, nepouzivejte sonograf a informujte
firmu Clarius Mobile Health.

7. Desinfikujte baterii a konektor baterie otirdnim utérkou navlhéenou ve slucitelném
desinfektantu. Alternativné pouzijte navlihéené desinfekéni ubrousky.

Konektor baterie je choulostiva ¢ast. Postupujte jemné.

8. Vysuste vzduchem. Alternativné utfete do sucha Cistou utérkou nepoustéjici vlakna.

9. Zkontrolujte baterii, aby neobsahovala poskozeni jako praskliny nebo nastipnuti, kudy by
mohla vniknout tekutina. Pokud se prokaze poskozeni, nepouzivejte sonograf a informujte
firmu Clarius Mobile Health.
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Vysokourovinova desinfekce

V kapitole Cisténi a desinfekce naleznete seznam desinfektantd doporuéenych pro stfedni
desinfekci sonografu.

Pokud sonograf pfisel do kontaktu s porusenou kizi, sliznici nebo krvi, je oznaceny jako semi-
kriticky a musi podstoupit vysokourovniovou desinfekci. jeji kroky naleznete v ¢asti
Vysokourovriovd desinfekce.

1. Ujistéte se, Ze baterii a vétrak jsou stale odpojeny od sonografu.
Je dllezité Cistit jednotlivé soucdasti zvlast.

2. Namichejte desinfekéni roztok podle ndvodu na nalepce vzhledem k sile roztoku a dobou
kontaktu s desinfektantem.

3. Ponofte sonograf a baterii do slucitelného desinfekéniho roztoku pfi teploté 23°C na dobu
45 minut.

Pokud byla baterie zrovna pouZivana nebo nabijend, pockejte, pfed ponofenim
do jakékoliv tekutiny 30 sekund.

Je dlleZité, abyste ponorovali kazdou ¢ast zvlast, odpojenou jednu od druhé.

@

4. Podle instrukci na nalepce desinfektantu oplachnéte jak sonograf, tak baterii.

5. Vysuste vzduchem. Alternativné utfete do sucha Cistou utérkou nepoustéjici vidkna.

6. Zkontrolujte sonograf, aby neobsahoval poskozeni jako praskliny nebo nastipnuti, kudy by
mohla vniknout tekutina. Pokud se prokdZe poskozeni, nepouZivejte sonograf a informujte
firmu Clarius Mobile Health.

Desinfekce Clarius Fan HD
Pred zapocetim desinfekce se ujistéte, e jste vétrak ocistili (viz Ci§téni Clarius Fan HD).

Protoze vétrak se nesmi ponorovat, musite vidy pouzit stfednédroviiovou desinfekci. V
kapitole Cisténi a desinfekce naleznete seznam desinfektant doporucenych pro
stfednéuroviiovou desinfekci vétraku.

1. Ujistéte se, Ze vétrak je odpojeny od sonografu.

2. Vétrak desinfikujte otiranim mékkou utérkou navlhéenou do slucitelného desinfektantu.
Alternativné pouzijte navlhcené desinfekéni ubrousky.

3. Vysuste vzduchem. Alternativné utfete do sucha Cistou utérkou nepoustéjici vlakna.

4. Zkontrolujte vétrak, aby neobsahoval poskozeni jako praskliny nebo nastipnuti. Pokud se
prokaze poskozeni, nepouzivejte sonograf a informujte firmu Clarius Mobile Health.
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s

Spauldingovo tfidéni

Uroven €isténi a desinfekce pottebnych pro Clarius Scanner HD je zaloZena na systému
Spauldingova tfidéni. Postup podle spravného tfidéni pomuzZe s omezenim kfizové
kontaminace a infekce.

Kazdé Spauldingovo kritérium vyzaduje specifickou Uroven Cisténi a desinfekce zafizeni
predtim, neZ by se pouzilo na nasledujici vySetfeni. V tabulce zjistite Spauldingovo tfidéni
zaloZené na pouzivani sonografu.

Trida Pouziti Metoda

Ne-kriticka Dotek neporusené klze Cisténi s naslednou stiednéudroviiovou desinfekci

Semi-kriticka Dotek porusené kize Cisténi s naslednou vysokourovriovou desinfekci
nebo sliznice (HLD)
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Bezpecnost

Tato kapitola poskytuje instrukce ohledné bezpecného pouzivani vyrobku a poskytuje
informace o bezpecnostnich postupech. Zvlastni pozornost vénujte varovanim a upozornénim
a postupujte podle nich ptred, béhem a po praci s pristrojem.

e Varovani oznacuje informace ohledné bezpecnosti pfed Urazem vas, uZivatele nebo
pacienta.

e Upozornéni vyzdvihuje mozné poskozeni vyrobku, které muze zpUsobit ztratu zaruky nebo
servisni smlouvy, pfipadné zpUsobit ztratu pacientskych nebo systémovych dat.

O diagnostickém ultrazvuku

Vliv na prostredi

PFi pouzivani diagnostického ultrazvuku jsou zvukové viny vysilané dopredu smérem k oblasti
zdjmu, coz plsobi na jakékoliv prostredi v draze vin. Vliv je uréeny charakteristikou
ultrazvukové viny stejné jako fyzikalnimi vlastnosti prostredi, kterym zvukové viny prochazi.
Rozsah frekvenci diagnostického ultrazvuku je 2 MHz az 15 MHz.

Studie

Studie vlivu zafeni se provadi v hodnotdch intenzity mnohem vy33ich nez se prakticky v
ultrazvukové diagnostice pouzivd, coz dalo vzniknout dvéma mechanismim, kterymi se
postihuje biologicky systém:

e Tepelny mechanismus : Zahtivani mékkych tkani a kosti
e Ne-tepelny mechanismus: Mechanicky jev, napf. kavitace.

Tyto mechanismy jsou popsany dale v textu.
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Vyhody a rizika

Ultrazvuk je Siroce pouzivany protoZe poskytuje pacientovi fadu klinickych vyhod a ma
mimoradné bezpecny provoz. BEhem vice nez tti dekad pouzivani neni znamy dlouhodobé
negativné vedlejsi efekt spojeny s touto technologii.

Dalsi otazky bezpecnosti se diskutuji kvuli dalSim objevenym aplikacim a vyrabéni stale
pokrokovéjsich sonografl poskytujicich vice diagnostickych informaci. Dialog mezi
zdravotnickou komunitou, vyrobci a FDA vyUstila ve standardy, které umoziuji pouziti vyssich
vykon( pro vétsi diagnostické schopnosti.

Ultrazvukové vyhody:

e Pouzivani ndsobné diagnostiky

e OkamiZity vysledek ve vysoké diagnostické kvalité

e Vyména, pouziti zdarma nebo pouziti pfi jinych procedurdch
e Cenova vyhodnost

e Prenosnost

e Pfijimani pacientem

e Bezpecnostni zaznam

Ultrazvukova rizika:
e Potencialni riziko nechténych bioefektl zplsobenych ohfatim nebo kavitaci

"... vyhody pro pacienta pfi rozumném pouZiti diagnostického ultrazvuku prevazuiji rizika,
pokud néjaka existuji, kterd by mohla nastat." - AIUM

Bezpeclnostni témata

Pouzivejte ultrazvukovy pfistroj Clarius jen pokud jste precetli a porozuméli informacim v této
kapitole. PouZivani systému bez zdravé obezfetnosti mliZe vést k fatalnim nebo zavaznym
zranénim osob.

Tato kapitola zahrnuje obecné bezpecnostni informace. Bezpecnostni informace pouzitelné v
konkrétnich pfipadech jsou zminény u procedury. Ultrazvukovy pfistroj Clarius by mél pouzivat
zkuSeny zdravotnicky profesional nebo na pfikaz a pod dozorem kvalifikovaného lékare pro
zaucovani prace s ptistrojem.

"Je zjiSténo, Ze diagnosticky ultrazvuk je bezpecny, efektivni a vysoce pfizplsobivy zplsob
zobrazovani schopny poskytovat klinicky hodnotné informace o vétsiné casti téla a to rychle a
cenové vyhodné." - WHO (Svétova Zdravotnicka Organizace)
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Bezpecnost vyrobku

Clarius odpovidd za bezpecnost sonografu. Bezpecnost chytrého zafizeni je vase odpovédnost.
Pfed, béhem a po pouziti vidy postupujte podle bezpecnostnich pravidel poskytnutych
spolecné s chytrym zatizenim.

Varovani u vyrobku
Nasledujici ¢cinnosti mohou zpUsobit fatalni nebo jiné zavaziné zranéni:

e Pouzivani systému bez odpovidajiciho tréninku ohledné jeho bezpeénosti a efektivni
prace. Pokud si nejste jisti ohledné vasi schopnosti ovladat systém bezpecné a efektivné,
nepouZivejte ho.

e Snaha odstranit, upravit, prekonat nebo anulovat jakékoliv bezpecnostni opatieni
systému.

e Pouzivani systému s jakymkoliv zatizenim, které Clarius neoznacuje za slucitelné se
systémem nebo pouZivani vyrobku k nezamyslenym ucelim.

e Pokud systém, sonograf, vypada, ze nefunguje dobfe, okamzité preruste pouzivani. Bézte
na www.clarius.com/contakt a kontaktujte Clarius.

e Aby nedoslo k vystaveni vds nebo pacienta bezpecnostnimu riziku, pokud je néjaka cast
systému vadnad, podezield nebo Spatné nastavena, nepouzivejte systém do doby, nez
bude opraveny.

e Aby nedoslo k rozmélnéni efektivity systému a bezpecnosti pacienta, nemél by uZivatel
pouzivat systém na pacientech, dokud nebude mit dostatecné povédomi o funkcich a
moznostech systému.

e Nastavte své chytré zafizeni ve shodé s bezpecnostni politikou vasi instituce. Naptiklad
oznameni a varovani aplikaci tfetich stran mohou rusit pfi vySetfovani.

e Volba nespravného nebo nebezpecného zobrazovaciho rezimu muze zpUsobit vyzarovani
nadmérné energie do pacienta béhem vysetreni.

e Teplo se odvadi chladicem a kovovymi ¢astmi krytu sonografu. Nedotykejte se téchto ¢asti
ani je nepfrikladejte na pacienta po dobu del$i neZ minuta. Sonograf drzte za ¢erné
gumové madlo.
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Slucitelnost vyrobku

Ultrazvukovy pfistroj Clarius HD Scanner dostavate s baterii, nabijeckou baterii a napdjecim
zdrojem pro nabijecku. Soucasti a prislusenstvi HD model( nejsou slucitelné s ne-HD modely a
nejsou zaménitelné. Nepouzivejte vas systém v kombinaci s jinymi vyrobky nebo souéastmi,
které nebyly vyrobené firmou Clarius s vyjimkou pfipadu, Ze vyslovné oznaci jiné vyrobky nebo
soucasti jako slucitelné.

Zmény a rozsifeni systému muzZe provadét pouze firma Clarius nebo tfeti strana vyslovné
urc¢ena firmou Clarius k takové ¢innosti. Takové zmény a rozsifeni musi byt provadény v
souladu s pravem, regulacemi a nejlepsimi inZenyrskymi postupy.

Zmény systému a rozsiteni, které se délaji bez odpovidajicich zkusenosti nebo pomoci
neschvalenych nahradnich dill mohou pfinaset riziko poskozeni pfistroje a zranéni osob.

Bezpecnost baterie
Pokud baterii nelze pIné nabit, vyménte ji.

e Uchovavejte baterii mimo zdroje tepla. Naptiklad nenabijejte baterii v blizkosti ohné nebo
topidla.

e Nevyhazujte baterii do ohné.

e Neotevirejte, nerozbijejte, nepropichujte ani nezkratujte jeji kontakty.

e Pokud baterie tece nebo zapachd, odpojte ji od sonografu a kontaktujte technickou
podporu Clarius.

e Pokud baterie zapacha nebo se zahftiv4, je deformovand nebo méni barvu nebo jakkoliv
jinak vypada nenormdlné pfi pouzivani, nabijeni nebo skladovdani, okamZzité ji odstrarite a
nepouZivejte ji. Pokud mate jakékoliv otdzky stran baterie, bézte na
www.clarius.com/contact a kontaktujte Clarius.

e Pokud baterii planujete nepouzivat po dobu presahujici jeden mésic, udrzujte jeji nabiti v
rozsahu 40-50%, abyste prodlouZili jeji Zivotnost a skladujte ji v teplotach v rozsahu -20°C -
20°C.

Nasledujici ¢innosti mohou poskodit baterii

e Vraceni baterie bez instrukci od Clarius technické podpory.

e Zkratovani baterie spojenim kladného a zaporného pélu kovovym objektem.

e Pouzivanim baterie v teplotach pod -20°C a nad 60°C.

e Nabijenim baterie v teplotach pod 10°C a nad 45°C

e Pouzivanim nasili pfi vkladani baterie. Polarita baterie je dana a nemuZe se obratit.

e Pripojenim baterie do sitové zasuvky.

e Nabijenim baterie pomoci ne-Clarius nabijecky. Vzdy nabijejte baterii nabijeckou od firmy
Clarius.

e Dotykani se kontaktl baterie

e Ponechanim baterie na pfimém slunci.
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Bezpecnost Cisténi

Je dlilezité Cistit a udrZovat ultrazvukovy systém a pfislusenstvi. Celkové Cisténi je specialné
dalezité pro soucasti periferniho prislusenstvi, protoZe obsahuji elektromechanické ¢asti.
Pokud je sonograf vystaveny konstantnimu a nadmérnému slune¢nimu svitu a vlhkosti, bude
sonograf trpét jak v oblasti vykonu, tak spolehlivosti.

Je vasi odpovédnosti Cistit a desinfikovat vas sonograf podle Cisticich a desinfekénich instrukei v
tomto navodu. Instrukce pro ¢isténi a desinfekci lze nalézt v ¢asti Cistént.

Cistice a desinfektanty

f e Pouzivejte pouze Cistice a desinfektanty doporucené firmou Clarius. Zabrante pouziti

acetonu, metyl etyl ketonu (MEK), fedidlim barev nebo dalsim silnym roztok(im a
brusnym Gisti¢im.

e Pfi ¢isténi a desinfekci zatizeni vidy pouzivejte ochranu o¢i a rukavice.

e Desinfektanty jsou doporucené na zakladé jejich chemické slucitelnosti (ne jejich
biologické efektivité) s materidlem vyrobku. Biologickou efektivitu desinfektantu hledejte
v pravidlech a doporuéenich vyrobcl desinfekce, americké FDA a americkém CDC.

e Pokud se jedna o pfedmichany roztok, zkontrolujte datum trvanlivosti.

e Mnoizstvi desinfekce pro sonograf se odviji od tkané, se kterou byl v kontaktu.
Zkontrolujte, Ze je desinfektant vhodny pro sonograf i dané vy3etfeni. Ctéte také instrukce
na desinfektantu a doporuceni APIF, FDA a CDC.

o C(Cistéte sonograf po kazdém pouZiti. To je zsadni krok pied desinfekci.

e Pfi desinfekci sonografu zkontrolujte, Ze pouzivate spravnou koncentraci roztoku a dobu
aplikace pro danou desinfekci.

e Pouziti nedoporuceného roztoku, pouziti nespravné koncentrace nebo ponorovani
sonografu do vétsich hloubek, nez je doporuéeno, miize poskodit sonograf a zpUsobi
ztratu zaruky.

e Pri pouzivani Cisti¢d a desinfektant(i postupujte podle doporuceni a instrukci vyrobce.

Minimalizace vlivu zbytkového desinfektantu

Pokud pouzivate desinfektant zaloZzeny na OPA, mohou na sonografu, pokud nepostupujete
peclivé podle instrukci vyrobce, zlistat zbytky roztoku.

Pro minimalizaci vlivu zbytkového OPA nebo jiného desinfektantu Clarius doporucuje
nasledujici:

e Postupujte podle instrukci vyrobce desinfektantu peclivé
e Omezte dobu, po kterou je sonograf v kontaktu s desinfekénim roztokem na minimalni
Cas, ktery je doporuceny vyrobcem desinfektantu.
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Faktory ovliviiujici efektivitu desinfektantu

Ndasledujici faktory ovliviiuji efektivitu desinfekéniho roztoku:

Pocet a umisténi mikroorganismfi
Pfirozena odolnost mikroorganisma
Koncentrace a uc¢innost desinfektantu
Fyzikalni a chemické faktory
Organickd a neorganicka latka

Trvani kontaktu

Biofilmy

Péce o sonograf

Zmolky, prach a svétlo (véetné sluneéniho) nemaji vliv na zékladni bezpeénost a zakladni

funkce sonografu

Nedovolte, aby se ostré predméty jako nlzky, skalpely, kauterové noZe, dotykaly
sonografu

Nedovolte, aby sonograf narazil na tvrdé povrchy

PFi ciSténi sonografu nepouzivejte brusné tekutiny. | jemné brusné kapaliny mohou
sonograf poskodit.

Pfed uloZenim sonografu se ujistéte, Ze je kompletné suchy. Je nezbytné vysusit snimaci
Cast - akustické okno sonografu mékkou utérkou a spiSe osuSovat nez otirat.

Pro desinfekci sonografu pouzivejte pouze kapalné roztoky.

Pravidelné kontrolujte povrch snimaci ¢asti, zda neni opotfebovany, tak jak je popsano v
¢asti Cisténi, aby se predeslo zhorseni kvality obrazu a odfeni pacientovy kize.

8 N&sledujici ¢&innosti mohou poskodit vas sonograf:

Cisténi nebo desinfekce sonografu metodami, které nejsou schvalené firmou Clarius
Poutziti papiru nebo brusnych vyrobkd. Poskozuji povrch snimaci plochy. Pokud je povrch
snimaci plochy poskozeny do té miry, Ze zacinaji byt vidét jednotlivé krystaly, pferuste
pouzivani pfistroje. BéZzte na www.clarius.com/contact a kontaktujte okamzité Clarius.
Odkryté krystaly mohou zpUsobit pacientovi popaleniny nebo elektricky Sok.

Styk sonografu s kapalinou po delsi dobu. PouZivejte dobu a hloubku ponoreni
doporucenou vyrobcem desinfektantu.
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Klinicka bezpecnost
Bezpecnost biopsii

e Pokud neni jehla viditelna, neprovadéjte bioptickou proceduru.

e Zkontrolujte umisténi Spicky jehly v obraze. Clarius Scanner HD neumi zobrazit jehlu, ktera
neni v roviné.

e Tenké jehly se pfi pronikani do tkdané mohou ohnout. Zkontrolujte pozici jehly podle
odrazu od jehly.

e Ujistéte se, Ze pro lokalizaci jehly nepouzivate faleSny obraz jehly. FaleSny obraz je
zpUsobeny zrcadlenim nebo jinymi tkanovymi artefakty a mize vas splést.

Bezpecnost defibrilatoru

Pokud je béhem pouzivani ultrazvukového pfistroje Clarius potifeba pouzit defibrilator,
pouzijte defibrilator, ktery nemd uzemnény pacientsky obvod. Pro zjiSténi, zda je pacientsky
obvod defibrildtoru uzemnény, nahlédnéte do servisniho ndvodu defibrilatoru nebo se
poradte s biomedicinskym inZenyrem.

Pred defibrilaci odstrante vSechny ¢asti systému, které jsou v kontaktu s pacientem.
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Biologicka bezpecnost

VNI

Nepouzivejte systém, ktery ukazuje podivnou nebo nekompletni obnovu obrazu. To
napovida, Ze sonograf ma zavadu, kterd se musi odstranit pred dalSim pouzitim.
Postupujte podle ALARA (co nejnize, co ma jesSté smysl) principu

Provadéjte ultrazvukovou proceduru s rozmyslem. PouZivejte ALARA princip. Informace o
ALARA naleznete v ¢asti ALARA princip.

Latex

Ultrazvukova pfistroj Clarius neobsahuje prirodni latex.

Navleky a bioptické zavadéce, které jste se rozhodli pouzivat, mohou obsahovat latex.

Zkontrolujte bezpecnostni informace vyrobce.

Nasleduji doporuceni FDA ohledné latexové obezfetnosti:

PFi zkoumani anamnézy pacienta pridejte i otazky ohledné citlivosti na latex. Pro operacni
a radiologické pacienty, pacienty s rozstépem patere a zdravotnické pacienty jsou tato
doporuceni obzvlasté dilezita. Otazky ohledné svédéni, vyrazky nebo sipani po sundani
latexovych rukavic nebo nafouknuti détského balénku mohou byt uzitec¢né. U pacientll s
pozitivni historii oznacte jejich dokumentaci.

Pokud mate podezieni na citlivost na latex, zvazte pouziti nelatexovych rukavic pres
latexové rukavice. Pokud je na latex citlivy jak zdravotnik, tak pacient, méla by se pouzit
latexova prostiedni rukavice (Latexové rukavice s oznacenim "Hypoalergické" nemusi vidy
zabranit neptiznivé reakci).

Kdykoliv je latex v kontaktu se slizniéni membranou, budte pfipraveni na moznost
alergické reakce.

Pokud se objevi alergicka reakce a latex je podezrely, upozornéte pacienta na moznou
citlivost na latex a zvazte imunologické vyhodnoceni.

Poucte pacienta, aby informoval zdravotniky a pracovniky pohotovosti o jakékoliv znamé
citlivosti na latex pred provedenim zdravotnické procedury. Zvazte navrhnout pacientovi
se zavaznou citlivosti na latex, aby nosil zdravotnicky identifikacni ndramek.
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Bioefekty
Tepelné

Tepelné bioefekty se vztahuji k vytvareni tepla v misté, kde se absorbovala ultrazvukova
energie. MnoZstvi vytvoreného tepla zavisi na ultrazvukové intenzité, expozi¢nim ¢ase a
charakteristice absorpce tkané.

Tkan absorbuje energii rliznym zptsobem zavislych na charakteristice absorpce tkané.
Charakteristiky absorpce jsou vycisleny absorpénim koeficientem:

e Tekutiny: Jejich absorpéni koeficient se blizi nule. Tekutiny jako plodova voda, krev a mo¢
absorbuji velmi malo ultrazvukové energie. To znamen3, Ze ultrazvuk prostupuje
tekutinami s velmi malym dtlumem. V tekutinach tedy vznika velmi malé otepleni.

e Kost: Jeji absorpcni koeficient je velmi vysoky. Tvrdé kosti absorbuji energii velmi rychle a
zpUsobuji rychly narUst teploty. Dospélé kosti absorbuji skoro vsechnu akustickou energii,
ktera se jich dotkne. Absorpcni koeficient kosti plodu se velmi méni v zavislosti na stupni
jejiho kostnaténi.

o Meékka tkan: Mékka tkan méni hustotu v zavislosti na organu, ale hustota uvnitf organu se
prili§ neméni.. Rika se tomu mékka tkan pro odlideni od tvrdé tkané, jako je kost. Hustota
tkané v ramci konkrétniho orgadnu nemusi byt vzdy stejna. Ale pro nase potreby
predpokladame, 7e zeslabeni je stejné v celém orgéanu. Rika se tomu homogenni model
mékké tkané.

Zeslabeni je zplsobeno:

e Absorpci: Energie se méni v teplo
e Odrazem: zména sméru ultrazvuku
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Mechanické (netepelné)

Mechanické bioefekty jsou hranicni jevy, jako tfeba kavitace, ktera se objevi, pokud vykon
prekroci jistou hranici. Tato hranice se méni podle typu tkané.

Kavitace je interakce ultrazvuku s bublinkami plynu, ktera zpUsobi rychlou a potencidlné velkou
zménu ve velikosti bublinky. Tyto bublinky vznikaji uvnitf materidlu, v jddrovych mistech,
presna podstata a zdroj nejsou jesté plné znamy, v komplexnim prostredi jako je tkan nebo
krev. Zména ve velikosti bublinek zplsobuje mechanicky tlak na okolni tkan, coz dava
vzniknout mikroproudnim tvarlim a vytvaret volné radikaly. Struktury obsahujici plyn, jako
tfeba plice, jsou nejcitlivéjsi k vlivu akustické kavitace; avsak tak vysoké ultrazvukové frekvence
neposkytuji dost ¢asu pro vyznamnéjsi rast bublin, kavitace tedy je za téchto podminek
nepravdépodobna. Faktory, které provazi vznik kavitace jsou: tlak (stlacujici, roztahujici),
frekvence, zaostreny/rozostreny svazek, pulsni/kontinudlni viny,stupen stojatych vin, hranice,
pfirozeny stav latky.

Védecky dikaz napovidaji, Ze nastup pfechodné kavitace je hrani¢nim jevem. Je to kombinace
roztahujicich tlakovych hodnot, ultrazvukové frekvence a kavitacnich jader, které jsou
potiebné pro vznik inertni kavitace. Pokud je inertni kavitace hrani¢nim jevem, pak expozice na
tlakovou hladinu pod touto mezi nikdy nezpUsobi takovy jev bez ohledu na dobu expozice.

Existuji dva druhy kavitace:

e Stabilizovana: Stabilizovana kavitace je spojena s vibra¢nimi plynovymi Utvary. V
stabilizované kavitaci plynové Utvary neustdle kmitaji nebo pulsuji kolem své rovnovaziné
velikosti. KdyZ vznikne kmitani, kapalné prostredi kolem plynového utvaru zacne proudit
nebo tryskat, fika se tomu mikroproudéni. Lze ukazat, Ze mikroproudéni vytvari dost
tlaku, aby porusilo bunééné membrany.

e Inertni: béhem inertni (pfechodné) kavitace uz existujici bublinky ¢i kavitacni jadra
exploduji v disledku negativniho tlaku ultrazvukového pole a poté se smrsknou ndsilnou
implozi. Cely proces trva v ¢asech radu mikrosekund. Imploze mohou vytvaret velka mistni
zvySeni teplot, které mliZze dosahnout tisicl stupnd Celsia a tlakd v hodnotach stovek
atmosfér, to viechno v objemech mensich nez 1 pm®. Imploze mohou poskodit buriky a
tkan, v krajnim pripadé vedouci ke smrti bunék. Navic mohou imploze bunék vytvofrit
vysoce reaktivni chemické druhy. VSechny tyto efekty, mikroproudéni, , imploze a
vytvareni reaktivnich chemikalii, se déji ve velmi malych prostorech kolem bublinek, majici
vliv jen na nékolik malo bunék.

Expozice plic mlzZe za urcitych okolnosti vytvorit malé, omezené krvaceni u laboratornich
zvitrat. Tato poskozeni se uzdravuji pfirodné a jsou bez pretrvavajicich nasledkd u normalnich
subjektd, ale jejich moZny vyznam u ohrozenych jedincu jesté nebyly zkoumany.
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Princip ALARA

Hlavni princip pro diagnosticky ultrazvuk je ustanoveny v principu ALARA (co nejmin, pokud to
ma jesSté smysl). Prah pro bioefekt diagnostického ultrazvuku neni uréeny a pojem "smysl" je
ponechany na rozhodnuti a zkuSenostech kvalifikovaného personalu. Nelze stanovit sadu
pravidel tak, aby dostatecné vyéerpdvajicné urcovala spravnou odpovéd na jakoukoliv situaci.
Pokud budete udrZovat expozici na co nejnizsi Urovni, kdy jesté dostanete smysluplny
diagnosticky obraz, pak minimalizujete ultrazvukové bioefekty.

Indikace zobrazeni vykonu jsou navrzeny pro poskytnuti informaci o vice parametrech, maji
pomahat sonografistlim pouzivat ultrazvukové technologie pfi aplikaci principu ALARA. tyto
proménné ovliviujici vystupni vykon se mohou poufZit pfi aplikaci principu ALARA.

e hodnoty indexU

e velikost téla

e Umisténi kosti pobliz fokalniho bodu

e Zeslabeniv téle

e doba ultrazvukové expozice (zvlast uzite¢na proménna, protoze je fizend uzivatelem)

Aplikace ALARA

Zvoleny zobrazovaci rezim zdavisi na poZadované informaci. Je potfeba pochopit podstatu
pouzitého zobrazovaciho rezimu, frekvenci sonografu, vychozi systémové nastaveni, snimaci
techniku, expozi¢ni dobu, moznosti pfistroje a systému a uZivatelovy zkusenosti - to vSechno
umoziuje sonografistovi aplikovat princip ALARA s informovanym rozhodnutim a splnit
pravidla ALARA principu.

Velikost vystupniho vykonu zaleZi na obsluze systému. Rozhodnuti musi byt zaloZzeno na
nasledujicich faktorech: typu pacienta, typu vySetfeni, historii pacienta, jednoduchosti neo
slozZitosti ziskani diagnosticky uZite¢né informace a potencidlnimu mistnimu ohrati pacienta

evvs

pro nejkratsi dobu, kdy Ize ziskat pfijatelny diagnosticky vysledek.

Vysoka hodnota indexu nutné nemusi oznacovat vyskyt bioefektu ale musi se brat vazné. Je
vasi zodpovédnosti ucinit vSechno pro to, aby se omezil mozZny bioefekt vysoké hodnoty indexu
omezenim doby expozice.

Systémové ovladace (pfimé, nepfimé a prijimaci) se mohou pouzit pro nastaveni kvality obrazu
a omezeni akustické intenzity, se vztahuji k technikam, které by obsluha mohla pouzit pfi
implementaci ALARA.
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Pouziti systémovych ovladaci pro implementaci ALARA
Pfimé ovladace

Systém nema zadné pfimé ovladace vystupniho vykonu, sonografista tedy musi pro
implementaci ALARA fidit expozi¢ni dobu a vySetfovaci techniku. Pro zajisténi, Ze akustické a
tepelné meze nebudou prekroceny ve vSech zobrazovacich rezimech, je ultrazvukovy pfistroj
Clarius navrzeny pro automatické nastavena vystupniho vykonu.

Systém neprekracuje hodnotu prostorové Spickové casové primérné intenzitu (lspra) 720
mW/cm? ve vech zobrazovacich reZzimech.Systém splfiuje Standardy vystupniho vykonu (IEC
60601-2-37) a klesa v rdmci KFivky 3 akustickych vystupnich mezi.

Nepiimé ovladace

Ovladace ovliviujici zobrazovaci rezimy, zamrazeni a hloubku nepfimo ovliviuji vystupni
vykon. Zobrazovaci reZim urcuje podstatu ultrazvukového svazku. ZamraZeni vypne veskery
vystupni vykon, ale ponecha obraz na obrazovce, takze mlzZete omezit dobu expozice
prohlizenim zamrazeného obrazu, pficemz ponechate sonograf ve vysetfovaci poloze. Nékteré
ovladace jako hloubka ukazuji pfimou shodu s vystupnim vykonem a mohou byt pouzity jako
hlavni prostfedek pro nepfimé omezeni Ml a TlI.

Ovladace neptimo ovliviujici intenzitu:

e Pulsni opakovaci frekvence PRF: Cim vy33i je PRF, tim je vic pulsti za sekundu, co? zvy3uje
Casové primérnou intenzitu.

o Hloubka fokalni zony: nastaveni fokalni zony do spravné hloubky zlepsuje rozliSovaci
schopnost struktur bez nutnosti zvySovat intenzitu, aby byly 1épe vidét.

e Délka pulsu: Obecnég, ¢im delsi puls, tim je vétsi casové priimérna intenzita, coZ zvysuje
teplotu v tkani a lehce zvySuje pravdépodobnost kavitace.

e Doba nepohybu: Zobrazovaci rezimy, jako tfeba B-zobrazeni, prenasi energii do velkého
objemu. V zobrazovacich rezimech (pfistroj vydava stacionarni svazek) je nejvétsi teplota
Casto na povrchu, kde ultrazvuk vstupuje do téla.

Prijimaci ovladace
Prijimaci ovladace nemaji vliv na vystupni vykon. Nasledujici pfijimaci ovladace maiji vliv pouze

na obraz:

e Zisk nebo ¢asové ovladani zisku (TGC)
e Dynamicky rozsah
e Postprocesing
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Odpovédnost uzivatele

RGzné operacni rezimy a hodnoty vykonu znamenaji, Ze se predpoklada vétsi odpovédnost
uzivatele. Toto je bod, ktery se ¢asto zanedbdva: mnozi pfredpokladaiji, Ze pokud je pfistroj
"schvaleny FDA", Ze pfi jeho pouzivani nemuzZe dojit k bioefektu. Tahle pfedstava je nepresna,
protoZe zména reZzimU zobrazovani pfipadné nastavovani ovladacl umoznuje zpUsobit znacné
zmény ve vystupnim vykonu a tim padem i v expozici. Jinymi slovy, je zde posun odpovédnosti
za pacientovu bezpecnost od vyrobce k uzivateli.

Pro ziskani dobré diagnostické informace je potieba, aby se vracel signal s vysokou
amplitudou.. Toho lze dosdahnout bud’ vyssim vykonem, tedy jakoby mluvenim vic nahlas, nebo
vySSim pfijimacim zesilenim, tedy jakoby pouZitim naslouchatka s ménitelnou hlasitosti. Musite
ziskat nejlepsi diagnostickou informaci s minimalni expozici pacienta. Neni znam prah, pfi
kterém ultrazvukova energie zpUsobi bioefekt u daného pacienta a proto se musite snazit

evvs

Obecn4 pravidla:

Zvolte spravnou frekvenci a aplikaci sonografu
Zacnéte s nizkym vystupnim vykonem
Optimalizujte obraz pomoci fokusu, pfijimaciho zisku a dalSimi ovladaci zobrazeni

PN

Pokud obraz stale neni diagnosticky pouZzitelny, zvyste vystupni vykon

Dale zvazte:

e Minimalizovat vySettovaci dobu provadénim jen zdravotnicky nezbytnych vysetreni

e PoutZitim diagnostického ultrazvuku efektivné a vhodné, podobné jako u jinych
zdravotnickych nastrojl

e Spéchanim pfi vySetfeni mlze dojit ke zhorSeni kvality vySetieni a potiebé eventudlniho
dalSiho vysetieni, coz ve finale prodlouzi expozi¢ni dobu

e Volbu odpovidajiciho Tl a Ml rozsahu pro danou ulohu.

e Moyslete na to, Ze vykon je ovlivnény frekvenci, fokusem, délkou pulsu a dobou nepohybu.

Zobrazeni vykonu

Zobrazeni vykonu poskytuje uZivateli indikator pravdépodobnosti bioefekt(, které mohou byt
zpUsobené vyzarovanou ultrazvukovou energii. S touto informaci muize uZivatel lépe
kontrolovat diagnostickd ultrazvukova zafizeni a vySetfeni, aby zajistil nezbytné diagnostické
informace pfi minimalnim riziku pro pacienta.
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Standardy zobrazeni

Systémové zobrazovade vykonu sestavaji z nasledujici indext, které popisuji potencialni

tepelné a mechanické efekty:

TI: je tepelny index kontinualné zobrazeny v mezich od 0,0 po maximalni vykon, v
zavislosti na sonografu a typu vysetreni, v pfirlistcich 0,1 a sestavajici z nasledujicich
indexu:

e tepelny index pro mékké tkané (TIS)

e tepelny index pro kosti (TIB)

e tepelny index pro kranidlni kost (TIC

Snazte se udriet indexy na minimalnich hodnotdach. Volbu Tl provedte podle:

e PrevaZujicim indexu v daném vysetfeni: TIS pro zobrazovani mékkych tkani, TIB pro
fokus pobliz kosti a TIC pro zobrazovani skrz kost pobliz povrchu (napf. transkranialni
vySetreni)

e Zmirnujicich faktorech, které by mohly vytvaret falesné vysoké nebo nizké Tl hodnoty:
Umisténi tekutin nebo kosti, ptipadné krevni tok. Napfiklad, je zde vysoce utlumujici
tkan, kterd by zpUsobila, Ze mistni otepleni je nizsi, neZz hodnota TI?

e Vlivu snimacich reZimd oproti nesnimacim pracovnim rezim{m na Tl: Pro snimaci
rezimy (jako B-mad) se otepleni koncentruje pobliz povrchu. Pro nesnimaci rezimy
(jako M-mdd nebo Dopplerovské mady) se otepleni koncentruje ve fokalni zoné.

MI: je mechanicky index kontinudlné zobrazeny v mezich od 0,0 po 1,9 s pfirGstkem 0,1.

Zobrazeni TI

IT oznacuje podminky, které mohou vést k tepelnému narlistu na povrchu téla, uvnitf tkané

téla nebo ve fokalnim bodé ultrazvukového svazku na kosti. Tl informuje o potencidlnim

narlstu teploty v tkani téla odhadovanim teplotniho narlstu v takové télesné tkani s

konkrétnimi vlastnostmi. Nar(st teploty je ovlivnény faktory, jako je typ tkané, prokrveni a

rezim vysSetreni. PouZivejte Tl jako navod pro implementaci ALARA principu.

MuZete si vybrat z nasledujicich typt Tl indexu:

TIS: oznacuje potencialni otepleni uvnitf mékké homogenni tkané.

TIB: oznacuje potencialni otepleni ve fokalni zdné nebo v jejim okoli, po prichodu mékkou
tkani nebo tekutinou. Napftiklad ve fetdlni kosti druhého nebo tfetiho trimestru.

TIC: oznacuje potencialni otepleni v kosti nebo pobliz povrchu. Napfiklad - kranidlni kost.
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Zobrazeni Ml

Cim vy&i je hodnota M, tim vétsi je pravdépodobnost vyskytu mechanickych bioefekt(.
Potencial pro vznik mechanickych bioefektd se lisi podle Spickového negativniho tlaku a
ultrazvukové frekvence. Ml zavisi na téchto dvou faktorech. Neni Zadna specifickd hodnota M,
ktera oznacuje vyskyt mechanického efektu. PouZivejte Ml jako navod pro implementaci
ALARA principu.

Pfi hodnoceni MI méjte na pameéti, Ze je to nastroj pro odhad potencidlnich mechanickych
bioefektl. Cim vy$si je hodnota indexu, tim vétsi je potencial. Nicméné, ani hodnota MI=1 ani
Zadna jind neoznacuje, Ze bioefekt opravdu nastal. Neméli bysme byt hodnotou indexu
vystraseni, ale méli bychom ji vyuZzit pro implementaci ALARA principu.

Presnost zobrazeni

Indexy Ml a Tl v systému maji pfesnost 0,1 jednotky.
Odhadované presnosti zobrazeni Ml a Tl jsou zobrazeny v Tabulkach akustickych vykon(.
Ndésledujici faktory se berou v ivahu pfi odhadovani pfesnosti zobrazenych hodnot:

e rUzné hardwary
RGznost mezi sonografy a systémy spociva v rliizné efektivité piezoelektrickych krystald,
odlisnosti impedanci pfi zpracovani a odlisnosti citlivosti cockovych fokusujicich
parametrd.

e odhad presnosti algoritmu
Rozdily v systémovém fizeni pulsovych napéti se také podili na odliSnostech. Existuji
zasadni neurcitosti v algoritmech pro odhad akustickych vykon( v rozsahu moznych
pracovnich podminek a pulsovych napéti.

e odliSnost méfeni
Nepresnosti v laboratornich mérenich mohou byt zplsobeny kalibraci a vykonem
hydrofonu, polohou, nasmérovanim, digitalizacnimi tolerancemi a odliSnosti mezi
testujicimi osobami.
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Ovladace ovliviujici zobrazeni indext
Hodnoty Tl a Ml se méni systémovymi ovladadi.
Ovladace vykonu

Na displeji se zobrazuji 2 hodnoty vykonu v redlném case: Tl a MI. Méni se s tim, jak systém
reaguje na nastaveni vykonu. Hodnoty Tl a Ml se zobrazuji kdykoliv indexy pfesdahnou hodnotu
0,4.

Ovladace B-modu
e Fokus:
Kdyz je fokalni hloubka pobliz pfirozeného fokusu sonografu, mize se Ml zvysit.
Vliv ostatnich ovladacd
e Hloubka v B-mddu:

Narast dvourozmérné hloubky automaticky snizi obrazovou opakovaci frekvenci a tim snizi TI.
Systém taky miZe automaticky zvolit vétsi dvourozmérnou fokalni hloubku. Zména fokalni
hloubky mize zménit MI. Zobrazena hodnota Ml je ta z oblasti s nejvétsi M|l hodnotou.

e Typ vysetieni:

PFi volbé typu vySetfeni se nastavi vychozi akusticky vykon. Tovarni vychozi hodnoty se lisi
podle sondy, typu vySetieni a zvoleného rezimu zobrazeni. Vychozi hodnoty jsou zvoleny
pod mezi FDA pro dané poufZiti.

e QOvladac e rezimu zobrazeni

Kdyz je zvoleny novy zobrazovaci rezim, jak Tl tak MI se mohou zménit na vychozi
hodnoty. Kazdy rezim ma odpovidajici frekvenci opakovani pulst a bod maximalni
intenzity. V kombinovaném nebo soucasném rezimu Tl odpovida souctu prispévk
aktivnich rezimQ a zobrazeny Ml je nejvétsi z hodnot Ml kaZzdého aktivniho rezimu a
fokalni zény. Pokud se reZim vypne a znovuzvoli, systém se vrati do pavodniho stavu.

e Sonda

Kazdy typ sondy ma vlastni vyuZiti kontaktni plochy, tvaru svazku a stfedni frekvence.
Volba sondy zméni vychozi nastaveni, které se méni se sondou, typem vysetieni a
zvolenym rezimem. Tyto vychozi hodnoty jsou pod mezemi FDA pro dany typ vySetfeni.
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Priklad omezeni vykonu:

Predstavme si, Ze se chystame provést vysetieni jater. Prvni véc, kterou musime udélat je zvolit
spravnou frekvenci. Poté nastavujeme prenasenou vystupni intenzitu (nebo vykon). Ujistime
se, Ze je nastaveny na nejnizsi hodnotu, kterd mlze vytvaret obraz. nastavime fokus v oblasti
zajmu a zvysime pfijimaci zisk pro ziskani homogenniho obrazu tkané. Pokud mlzeme ziskat
dobry obraz snizenim zisku, mlzeme snizit vykon a zvysit zisk. Pouze v pfipadé, kdy jsme
provedli tato nastaveni a penetrace tkané nebo amplituda pfijatého signdlu nejsou adekvatni,
mUZeme zvysit vykon o dalsi stupen.
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Akustické vlastnosti

Sonda je nejdllezitéjsi faktor v obrazové kvalité. Optimalni zobrazeni se ned3 ziskat bez
spravné sondy. Systém se optimalizuje pro pouZziti na zakladé volby sondy.

Systém omezuje kontaktni teplotu s pacientem na 43°C a hodnotu akustického vykonu na tu
odpovidajici mezim U.S. Food and Drug Administration. Obvod ochrany napajeni chrani proti
podminkam nadproudu. Pokud obvod ochrany napdjeni zjisti nadproudovou situaci, pak je
napajeni sonografu okamzité vypnuto, aby se zamezilo pfehfati sonografu a omeuzil se
akusticky vykon. Hodnoceni napdjeciho obvodu se provadi béhem normalniho provozu.

Zvyseni teploty o hodnotu mensi nez 1,5°C se povazuje za neskodnou pro lidskou tkan (véetné
embrya nebo plodu). Teploty nad tuto mez mohou zpUsobit poskozeni v zavislosti na dobé, po
kterou je jim télo vystavené. Zvyseni teploty o 4°C trvajici 5 nebo vic minut se povaZuje za
potenciadlni riziko pro plod nebo embryo.

Akustické artefakty

Akusticky artefakt je informace , pfitomna nebo nepfitomna v obrazu, kterd nepomaha
spravné rozpoznavat zobrazované struktury nebo tok. Priklady akustickych artefakt(, které
brani spravnému vyhodnoceni:

e Pridané objekty zobrazeni jako specklovy Sum, tloustka oblasti, odraz, zrcadlovy obraz,
ocas komety nebo dozvuk

e Chybéjici objekty diky Spatné rozliSovaci schopnosti

e Nespravny jas objektl diky stin(im nebo zjasnéni

e Nespravna poloha objekt( diky lomu, vicendsobnému odrazu, postrannim lalokdm,
mftizkovému efektu, chybé rychlosti nebo nejednoznacnosti rozsahu

e Nespravna velikost objektu diky Spatné rozliSovaci schopnosti, lomu nebo chybé rychlosti

e Nespravny tvar objektu diky Spatné rozliSovaci schopnosti, lomu nebo chybé rychlosti

Akusticky vykon a méreni

Akusticky vykon pro tento systém byl méreny a pocitany v souladu s "Acoustic Output
Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment" (Revize 3, AIlUM, NEMA, 2004),
s "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment"” (Revize 2, AIUM, NEMA, 2004), a dokumentem FDA ze zafi
2008 "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Scanners."
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In situ, sniZené intenzity a intenzity ve vodé

Vsechny parametry intenzity se méfi ve vodé. Protoze voda absorbuje jen velmi malé mnozstvi
akustické energie, méreni ve vodé reprezentuji hodnoty v nejhorsim pripadé. Biologicka tkan
absorbuje akustickou energii. Spravna hodnota intenzity v jakémkoliv bodé zavisi na mnozstvi a
typu tkdné a frekvenci ultrazvuku, ktery skrz tkdn prochazi. Hodnota intenzity v tkdni, in situ, se
odhaduje pomoci nasledujiciho vzorce.

In situ = Voda [e-(0,23.a.1.f)], kde:

Proménna Hodnota

In situ Hodnota intenzity v tkani

Voda Hodnota intenzity ve vodé

e 2,7183 (Eulerovo cislo)

a Faktor dtlumu

tkan a [dB/cm.MHz]

Plodova voda 0,006

Mozek 0,53

Srdce 0,66

Ledvina 0,79

Jatra 0,43

Sval 0,55

| Hloubka mezi Grovni kize a mérenym mistem
f Stredni frekvence kombinace sondy/systému/rezimu [MHz]

ProtoZe cesta ultrazvuku béhem vysetreni vypada jako prochazeni riznymi délkami a druhy
tkani, je tézké odhadovat skutecnou intenzitu v téle. Pro obecné reportovani davody se
pouziva faktor Utlumu 0,3. Proto hodnota v tkani, ktera se obecné reportuje, pouziva vzorec:

IN SitU ogvozens = Voda [e-(0,069.1.f) ]
ProtoZe tato hodnota neni opravdova in situ intenzita, oznacuje se jako "odvozena".

Matematické odvozeni méfeni zaloZenych na vodé vyuZivajici koeficient 0,3 dB/cm.MHz
mohou pfindset nizsi hodnotu akustické expozice nez kterd by byla zméfena v homogenni
tkani o hodnoté 0,3 dB/cm.MHz. To je pravda, protoze nelinearné se Sifici vina akustické
energie trpi vétsim zkreslenim, saturaci a absorpci ve vodé nez v tkani, kde atlum, vyskytujici
se po celé tkani snizuje moZnost vzniku nelinearnich efektd.

Maximalni odvozené a maximalni hodnoty ve vodé se neobjevuji vidy pfi stejnych pracovnich
podminkach. Proto by se zjisténa maximalni hodnota ve vodé a odvozend hodnota nemély
vztahovat k in situ (odvozenému) vzorci. Naptiklad: Multi zonova sonda s fadou ménicu, ktera
ma maximalni hodnotu intenzity ve vodé v nejhlubsi zéné mliZze mit svou nejvétsi odvozenou
intenzitu v jedné z nejmin hlubokych fokalnich zén.
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Zavéry ve vztahu vyzkumu tkafnovych modell a zafizeni

Tkanové modely jsou nezbytné pro odhad hodnot Utlumu a akustické expozice in situ z méreni
akustickych vykon( provadénych ve vodé. V soucasnosti dostupné modely mohou byt
omezeny ve své presnosti z divodu odlisnosti tkarnovych cest béhem ultrazvukové expozice a
nejistoty v akustickych vlastnostech mékkych tkéni. Zadny jednotkafiovy model neni adekvatni
pro odhad expozice ve vSech situacich z méreni provedeného ve vodé a neustdlé vylepsovani a
ovérovani téchto modelll je nezbytné pro zhodnoceni expozice ve specifickych typech
vysetteni.

Obvykle se pfi odhadovani hodnot expozice svazkové drahy pouzivda homogenni tkanovy
model s Utlumovym koeficientem 0,3 dB/cm.MHz. Model je konzervativni a precenuje
akustické expozice in situ, pokud je draha mezi sondou a mistem zdjmu v téle slozena hlavné z
mékkych tkani, protoZe Utlumovy koeficient mékké tkané je obecné vyssi nez 0,3 dB/cm.MHz.
Pokud je v draze vyznamné mnozstvi tekutin, tak jak je v prvnim nebo druhém trimestru pfi
vysSetfovani pres bricho, mlZe tento model podceriovat akustickou expozici v téle. Velikost
podcenéni zavisi na specifické situaci. Naptiklad, kdyzZ je draha svazku delSi nez 3 cm a
prostiedi, ve kterém se energie $iti je hlavné tekutina (podminky, které mohou existovat pfi
porodnickém vysetteni pres bficho), je mnohem presnéjsi hodnota pro odvozovani 0,1
dB/cm.MHz.

Tkanové modely s pevnou drahou, ve kterych je tloustka mékké tkané konstantni, se nékdy
pouzivaji pro odhad akustické expozice in situ, kdyZ je draha svazku delsi nez 3 cm a sestdva
hlavné z tekutin. KdyzZ se tento model pouZije pro odhad maximalni expozice plodu béhem

abdominalniho vySetfeni, mlze se pouzit hodnota 1 dB/cm.MHz béhem vsech tfi trimestrd.

Hodnoty maximalni ho akustického vykonu ultrazvukovych pfistrojl se rozprostiraji pres Siroké
pasmo hodnot:

e Hodnoceni zafizeni z let 1990 pouZivajicich hodnoty Ml v rozsahu 0,1-1,0 pfi jejich
nastaveni nejvyssiho vykonu. Maximalni hodnoty Ml pro soucasné pfistroje jsou zhruba
2,0. Maximalni hodnoty Ml jsou podobné pro 2D zobrazeni v redlném ¢ase, M-mod a PW
Doppler.

e Vypoctené odhady hornich mezi nartstu teplot béhem vysetieni pres bficho se ziskavaly
pfi vyzkumu Dopplerovskych zafizeni v letech 1988 a 1990. Pfevazna vétsina model(
dosahovala horni meze mensi nez 1°C pro expozice prvotrimestrové fetdlni tkané a 4°C
pro druhotrimestrové fetalni tkané. Nejvyssi ziskané hodnoty byly zhruba 1,5°C pro
prvotrimestrovou fetdlni tkan a 7°C pro druhotrimestrovou fetalni kost. Odhadované
maximalni teplotni narlisty zminéné zde jsou pro tkanové modely s pevnou drahou a pro
sonografy s ls,, (0odvozenymi) hodnotami vétSimi nez 500 mW/cm?. Teplotni nar(isty pro
fetdlni kost a tkan se pocitaly na zakladé vypocetnich postupl zminénych v ¢astech 4.3.2.1
az 4.3.2.6 v "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" (AIUM Report, 28. ledna
1993).
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Presnost a rozptyl akustickych méreni

Vsechny hodnoty tabulky se ziskaly za stejnych pracovnich podminek které zvysuji maximalni
hodnotu indexu v prvnim sloupci tabulky. Pfesnost méreni a rozptyl pro vykon, tlak, intenzitu a
stfedni frekvenci jsou zminény v ndsledujicich tabulkach.

Pfesnost méreni v nasledujicich mnoZzstvich je uréena opakovanymi mérenimi a
stanovenimi standardnich odchylek v procentech.

PRESNOST AKUSTICKYCH MERENI{

Velicina Pfesnost (standardni
odchylka v procentech)

P. je podhodnoceny negativni tlak v megapascalech [MPa] 5,4 %

W, je ultrazvukovy vykon v miliwattech [mW] 6,2 %

f. je stfedni frekvence v megahertzech [MHz] <1%

(podle definice NEMA UD-2)

P11.3 je integral odvozené prostorové Spickové pulsni intenzita 3,2%

v joulech na ¢tvereéni centimetr [J/cm?]

ROZPTYL AKUSTICKYCH MERENI

Velicina Rozptyl (95% konfidencni
hodnoty v procentech)

P, je podhodnoceny negativni tlak v megapascalech [MPa] +11,3%

W, je ultrazvukovy vykon v miliwattech [mW] +10%

revize 1

66



Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Pozarni a elektricka bezpecnost

Pozarni bezpecnost

Vzdy méjte k dispozici hasici pfistroje jak pro elektricky, tak pro neelektricky poZzar.

Pokud nastane elektricky nebo chemicky pozar, pouzijte pouze hasici pfistroj uréeny pro danou

situaci. Pouziti vody nebo jinych tekutin miZe zpUsobit fatalni nebo jinad zavazna zranéni osob.

Pro omezeni rizika zranéni elektrickym proudem se pokuste odpojit zafizeni, pokud to neni

nebezpecné.

Pouziti elektrickych zafizeni v prostredich, pro které nebyly uréeny muze vést ke vzniku pozaru

nebo exploze. Vyzadujte, kontrolujte a vynucujte si odpovidajici protipozarni predpisy pro dany

typ zdravotnického prostredi, které pouzivate.

Elektricka bezpecnost

A

Pro omezeni rizika zranéni elektrickym proudem zkontrolujte pfed pouZitim vzhled a kryt
sonografu. Prestarite ho pouZivat, pokud je kryt poSkozeny nebo najdete néjaké
praskliny,nastipnuti nebo trhliny.

Vsechny sonografy, které jsou v kontaktu s pacientem a nejsou oznaceny jako odolné proti
defibrila¢nimu vyboji, musi byt odstranény z pacienta pfed provedenim
vysokonapétového defibrila¢niho vyboje.

Vysokofrekvencni elektrické signaly sonografu mohou zpUsobit ruseni funkce
kardiostimulatoru. Budte ostraZiti k tomuto nepravdépodobnému, ale moznému riziku a
okamzité prestante pouzivat systém, pokud mate podezieni, Ze dochazi k ruseni
kardiostimulatoru.

Pfipojovani prislusenstvi nedodanych nebo neschvalenych firmou Clarius mGze vést k
Urazu elektrickym proudem.

Elektrické operacéni jednotky (ESU) a jiné snimace zamérné uvadi radiofrekvencni pole
(proudy) do pacienta. ProtoZe ultrazvukové zobrazovaci frekvence jsou v rozsahu téchto
frekvenci, jsou ultrazvukové pfistroje nachylné na ruseni témito frekvencemi.

Risiko pozaru muze vzniknout pti pouziti operacniho zafizeni s poruchou pfipojeni nulové
elektrody. nepouZivejte sonograf spolu s vysokofrekvencnim operacnim zafizenim.
Pouziti pfislusenstvi jiného, nez je uréené pro pouziti s ultrazvukovym pfristrojem Clarius
m{Ze vést ke zvySenému vyzarovani systému.
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Elektromagneticka bezpecnost

Clarius Scanner HD pouziva bezdratovou technologii pro komunikaci s vasim chytrym
zafizenim. Bezdratova komunikace mUzZe byt ovlivnéna silnymi vlivy pocasi a radiofrekvencénim
rusenim. Takové podminky nezplsobi zhorseni bezpecnosti ultrazvukového pfistroje Clarius,
ale ziskany obraz mze vykazovat znamky nechténého Sumu a/nebo artefakt(. Technologie
pouZitd v ultrazvukovém pfristroji Clarius je navrzena pro minimalizaci téchto vliv(, ale nemusi
je byt schopna uplné vyloucit.

Elektromagneticka slucitelnost

Ultrazvukovy pfistroj Clarius byl vyrobeny podle stavajicich poZadavk( na elektromagnetickou
slucitelnost a byl testovany pro splnéni shody se standardy elektromagnetické slucitelnosti pro
poskytnuti divodné ochrany proti skodlivym rusenim v typickém zdravotnickém prostredi.

Pouziti systému v pritomnosti elektromagnetického pole mize zplsobit momentalni zhorseni
kvality obrazu. Pokud se toto stdva c¢astéji, zkontrolujte okolni prostfedi systému a zkuste najit
zdroje radiového vyzarovani. Tato vyzarovani mohou byt zplsobena jinymi elektrickymi

zarizenimi z:

e Stejné nebo sousedici mistnosti

e Pfenosnych nebo mobilnich radiofrekvencénich komunikacnich zafizeni (jako jsou mobilni
telefony nebo pagery)

e Radiovych, televiznich nebo mikrovinnych zafizeni umisténych v blizkosti

Vestavény radiovy vysilac¢ sonografu pracuje v pdsmech 2,4 GHz a 5 GHz a podporuje:

e Bluetooth 4.1, stejné jako CSA2
e |EEE standardy 802.11a, 802.11b/g a IEEE standard 802.11n rychlosti dat s 20 MHz nebo
40 MHz SISO a 20 MHz MIMO.

Upozornéni:

i e Poutziti ¢asti a prislusenstvi nedoporuéenych firmou Clarius mize vést ke zvyseni

vyzarovani nebo snizenou odolnost systému. PouZivejte pouze zafizeni a periferni zafizeni
doporucené firmou Clarius.

e EMC ochrana pro zdravotnické pristroje se musi dodrZovat podle EMC informaci
poskytnutych v dokumentech dodanych se systémem.

o Napajeci sitovy kabel ultrazvukového pfistroje Clarius je omezeny délkou 1,5 m.
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Ochrana pred elektrostatickym vybojem

Elektrostaticky vyboj (ESD) nebo staticky vyboj, vznikajici z toku elektrického naboje z osoby
nebo objektu s vy$sim potencidlem do mista nizsiho potencidlu. ESD je mnohem
pravdépodobnéjsi v mistech s nizkou vlhkosti, ¢asto zplsobenou topenim nebo klimatizaci.

Pro omezeni ESD:

e PouZivejte antistaticky spray na koberce, linoleum nebo podlozky. Pfipadné muzZete pouZit
kabely pro spolecné uzemnéni mezi systémem a pacientovou posteli nebo vysSetfovacim
stolem.

e Nedotykejte se konektorovych plosek na baterii

Elektromagnetické vyzarovani

Ujistéte se, Ze ultrazvukovy pristroj Clarius se pouzivad vyhradné v takovych pracovnich
podminkach popsanych v nasledujici tabulce. VySetfeni v prostredi, které tyto podminky
nesplriuje mlzZe zhorsit vykon pfistroje.

Test vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostredi

RF vyzafovani, CISPR 11 Skupinal Systém pouZiva RF energii pouze pro svou
vnitfni funkci. Proto jsou RF emise velmi
nizké a je malo pravdépodobné, ze zpusobi
ruseni blizkych elektronickych zatizeni

RF vyzarovani, CISPR 11 Trida A Systém je vhodny pro poufziti ve vSech

Harmonické vyzarovani, IEC 61000- Trida A prostfedich s vyjimkou domacnosti a je

3-2 pfipojeny do verejnych siti nizkého napéti,

Kolisdni napéti/kmitavé vyzafovani Ve shodé kterymijsou vybaveny budovy pro potfebu
domadcnosti.
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Elektromagneticka odolnost

Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

ESD @ batiery mode transmitling and
charge mode®

ENAEC 61000-4-2

HaZh W #ldi #BY Contact
2%V, #AkW #LBEY #1500 A

20V #l4kY, #BkY contact
+-2R, AR #LBEY #-15EN Air

sdiated, radio frequency electromagnetic

fiedd immunity - battery mode transmitting

and chiarge mode (1 kHz 805 AM for ETSI

301 4851 and «17 @ battery only, 2 Hz
modulztion for IEC 60801-1-2)"
EN/IEC §10004-3

IViM

2Hz modutstion

IVIM

2 Hz modutstion

Bectrical fast transient @ charge mode

|EC 57100044

H0. 56N, #1006V

+D5RN, #-1.06V

Immunity to surge @ ch

IEC G1000-4-5

[

rpe mode

0.5k, 1.0k, 2.0kV common mode

0.5k, 1.0kV differentisl mode

O.5kV, 1.0kV, 2.0kV common mode

0.5kV, 1.0kV differential mode

Conducted, radio-frequency
dectromagnetic immunity test @ charge
mode (2 Hz modulation)

IEC 8100045

IVRME-EVRMS in 13M bands £ Hz
maodutation

IVRME-6VRMS in 15M bands 2 Hz
miodulation

Power frequency magnebe field immunity
{est @ battery and change mode
IEC 51000-4-8

AN

30AM

Violtage dips! interruptions @ charge mode

[EC 1000411

O for 0.5 cycle @ OF, 45°, 90°, 1357,
180F, 225°, ZT0F, 3%

O for 1 cycle @ O°

0% for 2530 cycles (S0M60Hz) @ 0°
e for 2500300 cycles @ OF

0% for 0.5 cycle @ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 2T0°, 315°

0 for 1 cycle @ O°

T for 25030 cycles (5060 Hz) @ O°
0% for 2500300 cycles @ O°

*Pro ETSI 301-489-1 a ETSI 301 489-17: Testovano pouze ve vysilacim rezimu, pro vyrobek

neexistuje necinny rezim.

Elektromagnetické ruseni

ZpUsob, jak elektromagnetického ruseni (EMI) od jinych zafizeni mGze ovlivnit ultrazvukovy

pfistroj Clarius zavisi na provoznim reZimu, nastaveni obrazu a typu a Urovni

elektromagnetického vlivu. Elektromagneticky vliv mGze byt obc¢asny, coz komplikuje snahu o

nalezeni jeho zdroje.

Pokud jste zaznamenali EMI, davejte pozor, pokud pokracujete v pouZivani systému a nebo

zvazte premisténi vaseho systému.
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Nasledujici tabulka popisuje typické ruseni pozorované v zobrazovacich systémech. Je
nemozné popsat vSechny projevy ruseni, protoZe zavisi na mnoha parametrech vysilaciho
zafizeni, napf. typu modulace pouzitého na nosné viné, druhu zdroje a na sile vysilace. Je také
mozné, Ze by rusilo funkci ptistroji, aniz by bylo viditelné v obraze. Pokud jsou diagnostické
vysledky podezrelé, ovérte diagndzu pomoci jiné metody.

ReZim ESD? RF° Napajeni*

zobrazeni

B-mad Zména rezimu zobrazeni, U sektorovych sond, bilé radidlni Bilé tecky,
systémového nastaveni pruhy nebo zablesky ve stfednich  ¢arky nebo
nebo reset systému. Carach obrazu. U linearnich sond, diagonalni
Drobné tecky v zobrazeni  bilé svislé pruhy, obcas vic ¢ary pobliz
nebo v nahraném obraze  zvyraznéné na strané obrazu stfedu obrazu

%) Elektrostaticky vyboj zplsobeny vybitim elektrického naboje vytvofeného na izolovanych
plochach nebo osobach.

®) Radiofrekvenéni energie ze zatizeni vysilajicich RF - nap¥iklad mobilnich telefond, pfenosnych

radii, bezdratovych zarizeni, komercnich radiovych nebo televiznich stanic, atd.
‘) Vedené ruseni na napajecich kabelech nebo spojovacich kabelech zptsobené jinymi
zatizenimi jako jsou spinané napdjeci zdroje, regulacni prvky a pfirodni jevy jako tfeba blesk.

Oddélovaci vzdalenost
Doporucenda oddélovaci vzdalenost

Nasledujici tabulka ukazuje doporucené oddélovaci vzdalenosti, aby byl systém mimo vliv
jakychkoliv RF-vysilajicich zatizeni. Pro omezeni rizika ruseni, pfi pouzivani pfenosnych a
mobilnich RF komunikacnich zafizeni, postupujte podle doporuéenych oddélovacich
vzdalenosti (vypoctenych z rovnice pouZzité na frekvenci vysilace). Ujistéte se, Ze prostorova
intenzita z pevnych RF vysilacd, jak bylo zjisténo v elektromagnetickém mistnim prizkumu, je
mensi nez Uroven shody pro kazdy frekvencni rozsah zminény v tabulce.

Prostorovou intenzitu je tézké predpovédét teoreticky s presnosti, pokud pochazi z pevnych
vysilacud jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (celularni/bezdratové) a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, AM a FM radiové vysilace, televizni vysilace. Pfi hodnoceni
elektromagnetického okoli z pevnych RF vysilacl zvazte provedeni mistniho
elektromagnetického prizkumu. Pokud zmérena intenzita v misté, ve kterém se systém
pouziva, prekracuje pouzitelné RF meze v tabulce. provedte dalsi kroky, jako je zména
orientace nebo premisténi systému.

PFi 80 MHz a 800 MHz, se poufZije vyssi frekvencni rozsah

Pravidla pro doporucené oddélovaci vzdalenosti v nasledujici tabulce nemusi vyhovovat ve
vSech situacich. Elektromagnetické Siteni je ovliviiovdno absorpci a odrazem od struktur,
objektd a lidi.
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Nasledujici tabulka poskytuje pravidla pro vedené a vyzafované ruseni z prenosnych a pevnych
zarizeni vysilajicich RF.

DOPORUCENE ODDELOVACi VZDALENOSTI PODLE VYSILANE FREKVENCE

Stanoveny maximalni 150 kHz az 80 MHz 80 az800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vystupni vykon vysilace [W] [m] [m] [m]
0,01 0,35 0,12 0,23
0,1 1,1 0,38 0,73
1 3,5 1,2 2,3
10 11 3,8 7,3
100 35 12 23

Naptiklad, pokud ma prenosny vysila¢ maximalni stanoveny vykon 1 W a pracovni frekvenci
156 MHz, m{ze byt vzdaleny nejméné 1,2 m od systému- Podobné, 0,01 W bezdratové
bluetooth LAN chytré zafizeni pracujici na frekvenci 2,4 GHz by nemélo byt umisténo blize, nez
0,24 m od jakékoliv ¢asti systému.

Zabranéni elektromagnetickému ruseni

Ultrazvukovy systém je navrZeny pro pfijimani signalu na radiovych frekvencich, je citlivy na
ruseni z ze zdroju RF energie. Jinymi pfiklady ruseni jsou zdravotnicka zafizeni, zafizeni
informacnich technologii a radiové a televizni vysilaci véze.

Pro zjisténi zdroje, zjistéte, zda problém tkvi v systému nebo ve vySetifovacim prostredi:

e Je ruseni obcasné nebo stalé?

e Objevuje se ruseni jen u jedné sondy nebo u nékolika?

e Vykazuji dvé rlizné sondy pracujici na téze frekvenci stejny problém?

e Je ruseni pfitomné, pokud je systém premistény do jiného umisténi v rdmci budovy?

e Muze byt EMC vazba utlumena? Napftiklad, umisténim sonografu nebo tiskarny bliz EKG
kabelu se miZe elektromagnetické ruseni zvysit. Pfemisténim kabelu nebo jiného
zdravotnického zafizeni z umisténi sonografu nebo tiskarny mlze dojit k potlaceni
elektromagnetického ruseni.

Pokud najdete zdroj elektromagnetického ruseni, bézte na www.clarius.com/contact a
kontaktujte Clarius.
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Reference

Prohlaseni o shodé

Trida vyrobku
Zatridéni:

e Zafizeni se snimanim (vnitfné napajené ME zafizeni)
e Health Canada: Trida lll
e USFDA: Ttida ll
e EU:Tfidalla

e Sondy: Typ pfilozné casti BF, IP67

e Baterie: IP67

e Nabije¢ka HD: IPOO

e Obvyklé zatizeni/Nepretrzita funkce

e Ne-AP/APG

Vyrobni Cislo zarizeni
Clarius kazdému zafizeni pridélil jedinec¢né vyrobni Cislo kv(li sledovani kvality.

Clarius Scanner HD pouziva format NNNHDXXYYMMAZZZZ. Pro vysvétleni interpretace Cisla
pouzijeme jako ptiklad vyrobni ¢islo: L7HD011812A0004.

NNN
Typ sondy. V nasem prikladu tedy "L7".

HD
Typ sonografu. Zde je vidy "HD" a neméni se.

XX
Dvouciferné &islo revize. V nasem pfikladu je to "01".

YY
Dvouciferny rok vyroby. V nasem pfikladé je to "18", coz znamena 2018.

MM
Dvouciferny mésic vyroby. V naSem ptikladé je to "12", coZ znamenad Prosinec.

A
Abecedni pocitadlo série od A do Z. V nasem prikladé je to"A".
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2777
Ctyfciferné numerické pocitadlo. V nasem prikladé je to "0004", coZ znamend &tvrty sonograf
vyrobeny v dané sérii.

Specifikace systému
Clarius ultrazvukovy pfistroj splfiuje nasledujici specifikace:

o Seda kala: 256 stuprit v B-médu

e Pocet snimacich svazk(: Az 1024 car

e Meze tlaku, vlhkosti a teploty: Tyto meze se vztahuji pouze ke Clarius Scanner HD, nikoliv
k chytrému zafizeni. Vybrat slucitelné chytré zafizeni spliujici poZzadavky nemocni¢niho
prostredi je odpovédnost zakaznika.

Meze pro Cinnost Meze pro skladovani Pfechodové podminky °
Tlak 620 hPa - 1060hPa - -
Vihkost 15% - 95% 15% - 95% 15% - 95%
Teplota 0°C-40°C -20°C-50°C -20°C-35°C

®. Podminky, ve kterych je sonograf schopny fungovat nejméné 20 minut okam?Zité po vyjmuti z
prostredi 20°C.

Pro dosazeni provozni teploty 20°C Clarius Scanner HD vyZaduje zhruba 30 minut pro:

e Zahrati ze skladovaci teploty -20°C.
e Zchlazeni ze skladovaci teploty 50°C.

Maximalni povrchové teploty jsou:

e (C3HD=35,5°C
e C7HD=35,5°C
e L7HD=39,4°C
e L15HD=39,4°C
e PAHD=39,4°C
e EC7HD=35,5°C

Pokud sonograf dosahne maximalni povrchové teploty, automaticky se vypne.

Pro omezeni povrchové teploty v pfipadé jedné poruchy se sonograf EC7 HD automaticky
vypne.

Tato ikona, pokud je modra, oznacuje, Ze sonograf je studeny. Pokud tato ikona z¢erven3,
oznacuje, Ze sonograf je zahfaty.

Pro informace o skladovacich teplotdch viz kapitola Skladovdni sonografu.
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Specifikace sonografu

Clarius Scanner HD

Clarius  Klinické pouziti Velikost Rozsah
Scanner frekvenci
C3HD plod, bficho, intra-operativni, pediatrie, mozek (dospéli), 45 mm 2-6 MHz
muskuloskeletal (konvencni), urologie, gynekologie,
kardiologie (dospéli, déti), periferni cévy
C7HD plod, bficho, intra-operativni, pediatrie, malé organy 20 mm 3-10 MHz
(Stitna Zlaza, prostata, Sourek, prsa), muskuloskeletal
(konvencni), urologie, gynekologie, kardiologie (dospéli,
déti), periferni cévy
EC7HD plod, bficho, malé orgéany, transrektdlni, intravaginalni, 10 mm 3-10 MHz
urologie, gynekologie
L7 HD oftalmické, bficho, intra-operativni, pediatrie, malé organy - 4 -13 MHz
(Stitna Zlaza, prostata, Sourek), muskuloskeletal
(konvencéni, povrchové), periferni cévy, karotidy
L15HD  bficho, intra-operativni, pediatrie, malé organy (Stitna - 5-15 MHz
Zlaza, prostata, Sourek), muskuloskeletal (konvenéni,
povrchové), periferni cévy, karotidy
PA HD plod, bficho, intra-operativni, pediatrie, mozek (neonati, - 1-4MHz

dospéli), muskuloskeletal (konvencni), urologie,
gynekologie, kardiologie (dospéli, déti)

Standardy

Biologicka slucitelnost

ANSI/ISO 10993-1:2009 - Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process.

Medical devices - Biological evaluation - Part 1: Evaluation and testing GB / T 16886.1-2011

GB /T 16886.5-2016 Biological evaluation of medical devices - Part 5: In vitro cytotoxicity test

GB /T 16886.10-2016 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Stimulation and
delayed hypersensitivity test
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Chemie

REACH 02006R1907-20181017 - REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 18 December 2006 concerning the Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European
Chemicals Agency

Ultrazvukovy pfistroj Clarius splfiuje minimalni pozadavky pro shodu s Omezenimi Evropské
Unie ohledné nebezpeénych latek (RoHS) Direktiva 2011/65/EU se vSsemi dodatky.

Elektricka bezpecnost

Referenchni Cislo Rok Titul

IEC 61157 2013 Standardni zpUsob reportovani akustickych vykon(
zdravotnického diagnostického ultrazvukového zafizeni

IEC 62133 2012 Druhotné ¢lanky a baterie obsahuijici alkalické a dalsi ne-

kyselinové elektrolyty - Bezpecnostni pozadavky pro
pfenosné uzaviené sekundarni ¢lanky a baterie z nich
vytvorené pro pouZiti v mobilnich aplikacich

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009U Doprava nebezpeéného zbozi
N38.3

Oznacovani

ISO 60417:2014 - Grafické symboly pro poufZiti na zafizeni. Viz Seznam symbold.
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Kvalita
Vykon

Reference No.

Year

Title

AIUMINEMA UD 2-2004

2008

NEMA Standards Publication UD 2-2004 [R2009) Acoustic Dutput Messurement
Standand For Disgnostic Ultrazound Equipment, Revision 3. {Radiology)

AIUMINEMA UD 32004

2008

NEMA Standards Publication UD 3-2004 {R2009) Standard for ReskTime Display
o Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Disgnostic Ultrasound
Equipme nit

ANSITAAMI ESE0801-1

20050R}2012
Analnz
Ci:2008(R)2012
AZADR 202

Medical edectrical equipment-Part 1: General requirements for basic safety and

ezzential performance {IEC 60801-1:2005, MOD}

AMEIAAMIES s2304

Medical device software - Sotware ife cyde processes.

CAN/CEA-CZE2
Mo. G060 1-1-5:11

Medical edectrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safely and
eszential performance - Colateral standard: Usabiity {Adopted |IEC 60801-1-

62010, third edition, 2010-01)

CAN/CSA-CZ2.2
No. 6060 1-1:14

2074

Medical edectrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance {Adopted |EC 605601-1:2005, third edition, 200512,

ncluding amendment 1:2012, with Canadisn devistions)

IEC 8080 1-

2012

Medical edectrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

eszential performance

GB 9705, 1

2007

Medical edectrical equipment - Part 1: General requirements for safety

2008

Medical edectrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the safety of

utrasonic medical disgnosic and monitoring equipment

2008

B-Mode uiirazonic disgnostic equipment

2008

Environmental requirement and test methods for medical electrical equipment.

2006

Requirements for the declaration of acousfic output of medical disgnostic

utrasonic & quipment

GAIT 191

2008

Packaging and pictorial marking for handing of goods

IEC G060 1-1-2

2094

Medical edectrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
eszential performance - Collateral Standard: Electromagnedc Capability -

Requirements and tests

IEC G060 1-1-G

Medical edectrical equipment - Part 1-5: Genersl

eszential performance - Collatersl Standard: Usal

quirements for basic safely and

IEC 6080 1-1-12

2074

Medical edectrical equipment - Part 1-12: Requirements for Medical Elecirica
Equipment and Medical Blectrical Systems Intended For Use in the Emengency

Medical Services Environment

IEC G060 1-2-37+ AMDI

2015

nis for the basic
stic and monitoring

Medical edectrical equipment - Part 2-37: Particuls
safety and essential performance of ultrasonic me

equipment

m

=]

Yy 0076

Clasafication of metsl parls costing technobogy

YY 0505

Medical electical equipment - Part 1-2: General requirements for safety Collaters

YY 0787

2009

Uitrazound color flow imaging system

YYIT 1420

2016

Environmental requirement and test methods for medical witrazaonic equipment
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Rizika, specifikace vyrobku, pfehled navrhu a kontrola/zhodnoceni

Reference MNa.

Year

Title

21 CFR 11

24

Part 11 Blectronics Records and Electronic Signatures

21 CFR Bl

2014

Part B01 Labefing

21 CFR 820

2094

Part 520 Quality Syziem Regulstion

21 CFR B21

2074

Part 821 Medical Device Tracking Requirements

&1 CFR 822

Part 822 Posimarket Survell ance

1 CFR B30

Part B3 Unigue Device |denffication

BS EN 1041

Information suppied by the manufacturer of medical devices - Medical Device Information

CMDR

abefing Requirements {Sections 21-23)

EN 120 13485
130 13485

Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for Reguiatory Purposes

EM 130 14571
130 14571

Medical Devices - Applicaion of Risk Management io Medical Devices

Hezlth Canads’s MDR

Medical Devices Regulations S0OR-28-282

IEC 60523

Degrees of protection provided by enclosures {IP Code)

IEC 62133

212

Secondary celle and hatteries containing alkaline or other non-acid elecrolytes - Safety
requirements for portable sesled secondany cells, &

portabie applicatons

nd for batteries made from them, for use in

IEC 62304

2005

Medical device softwame - Software e cycle processes

IEC 623566

2094

Medical devices - Application of usability engineering 1o medical devices

[ECTR 8000E-3

2014

Medical device software - Parl 3: Process reference model of medical device software ife

OfCIE DIDCESZES

[EEE 11073~ 20601a

2010

Optimized Exchange Protocols

2008

Biological evalustion of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk

ana)ement process

130 152231

Medical devices - Symbols to be used with medical device kabets, labefing and information to

OB 3UDDNED

Moo

Medical Device Directive S342'EEC
ANNEX I

EUMDD

Council Directive S342/EEC of 14 June 1983 concerning medical devices

YYIT 0316

Medical Device Risk Management for Medical Device Applications
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Bezpecnost a soukromi

IEC TR 80002-3:2014 - Software zdravotnického zafizeni - Cast 3: Referenéni mode procesu
softwarového Zivotniho cyklu zdravotnického zafizeni.

Bezdratové pripojeni
Spojené staty

e FCCA47CFRPT 15.247
Evropa

e ETSIEN 300 328:V2.1.1:2016-11 - Elektromagneticka slucitelnost a problémy radiového
spektra (ERM)

e ETSIEN 301 489-1:V2.2.0:2017-03 - Elektromagneticka slucitelnost a problémy radiového
spektra (ERM)

e ETSIEN 301 489-17:V3.1.1:2017-02 - Elektromagneticka slucitelnost a problémy radiového
spektra (ERM)
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Cisti¢e a desinfektanty

Pouziti ¢istica a desinfektantt

ip ., Clarius . Clarius Clarius
, Kvalifikované Clarius

Vyrobek pousiti Scanner Fan HD Battery Battery

HD HD Charger
Accel® PREVention™ ubrousky LLD, ILD v v \' v
Accel® TB ubrousky LLD, ILD v v Vv Vv
CaviWipes LLD, ILD v v Vv Vv
CIDEX® OPA HLD v v Vv Vv
McKesson OPA/28 HLD v v
vysokouroviovy desinfekéni
roztok
Sani-Cloth® HB germicidni LLD, ILD v ' v v
jednorazové ubrousky
Sani-Cloth® Plus germicidni LLD, ILD v ' ' \'
jednorazové ubrousky
Tristel Trio Systém ubrousky HLD" v v v
Virox™ AHP® 5 RTU ubrousky LLD, ILD Vv Vv Vv '

%, CL = ¢&isti¢, HLD = vysokouroviiovy desinfektant, ILD = stfedné&urovriovy desinfektant, LLD =

nizkourovnovy desinfektant, S = sterilant

® Pouze v EU

MuZete také pouzivat vyrobky, které nejsou v seznamu slucitelnych vyrobk( zminéné, ale se

stejnymi aktivnimi pfisadami, jako maji zminéné vyrobky a urcené pro medicinské pouziti.

Z davodu existence velkého mnozZstvi Cisticl a desinfektantd na trhu je nemozné vytvorit

vycerpavajici seznam. Pokud si nejste jisti vhodnosti vaseho konkrétniho vyrobku, béze na

adresu www.clarius.com/contact a kontaktujte Clarius ohledné dalsich informaci.

Podrobnosti Cistich a desinfektantt

Prostiedek Pavod Pouziti Aktivni slozka
Accel® PREVention™ ubrousky Kanada  ubrousky peroxid vodiku
Accel® TB ubrousky Kanada  ubrousky peroxid vodiku
CaviWipes USA ubrousky alkohol,
¢tyfmocny amoniak

CIDEX® OPA USA tekutina ortoftalaldehyd
McKesson OPA/28 vysoko- USA tekutina ortoftalaldehyd
urovnovy desinfekéni roztok
Sani-Cloth® HB germicidni USA ubrousky alkohol,
jednorazové ubrousky ¢tyfmocny amoniak
Sani-Cloth® Plus germicidni USA ubrousky alkohol,
jednorazové ubrousky ¢tyfmocny amoniak
Tristel Trio Systém ubrousky U.K. ubrousky, sporicidni enzymy,

ubrousky, oplachové oxid chloricity

ubrousky
Virox™ AHP® 5 RTU ubrousky  Kanada  ubrousky peroxid vodiku
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Slovnicek pojm

Akusticky vykon

Aaprt
Plocha aktivni apertury mé¥ena v cm?.

deq(2)
Ekvivalentni priimér svazku jako funkce hloubkové vzdalenosti z, ktera je rovna
[(4/m)Wo/1:a(2))]0,5, kde I1a(z) je Easové-primérna intenzita jako funkce z v centimetrech.

deq@P”max
Ekvivalentni priimér svazku v centimetrech, v bodé, kde ve volném prostoru je integral pulsni
intenzity maximalni

hloubka
Vztahuje se k hloubce zobrazeni. Konstantni rychlost ultrazvuku 1538,5 m/sec je odhadem pro
vypocet pozice odrazl v obraze.

rozmeér A, ot
Rozmeér aktivni apertury pro azimutalni (x) a elevacni (y) roviny v centimetrech.

fC

Stfedni frekvence [MHz]. Pro mechanicky index Ml je f. centralni frekvence spojena s vysilacim
vzorem davajicim vzrist celkové maximalni hlasené hodnoté MI. Pro termalni index Tl, pro
kombinované mady zpUsobujici vysilaci vzory nestejné stredni frekvence f. je definovana jako
celkovy rozsah strednich frekvenci odpovidajicich vysilacich vzorg.

in situ
V jeho pfirozené nebo puvodni poloze.
FL

Fokalni délka, nebo délky azimutdlni (x) a elevacni (y), pokud jsou rizné, mérené v
centimetrech.

Ipa.B@MIMAX
, v o v ;. . v. T . , 2
Odvozena pulsné primérna intenzita pfi maximalnim Ml v jednotkdch W/cm®.

ISPTA.3
Odvozena prostorové $pickova, asové primérnd intenzita v jednotkdch mW/cm?.

ISPTA.321
, v v v ;v v o v ;. . . , 2
Odvozenad prostorové $pi¢kova, ¢asové primérna intenzita v hloubce z; v jednotkdach mW/cm®.

lra3(z1)
Odvozena ¢asové primérna intenzita hloubce v jednotkach mwW/cm?®.
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MI (mechanicky index)
Oznadeni pravdépodobnosti vzniku mechanickych bioefekt(. Cim vy$si je M, tim je vy3si
pravdépodobnost mechanickych bioefekta.

PD
Trvani pulsu (mikrosekundy) spojené s vysilacim vzorem davajicim vzrlst reportované hodnoté
M.

Pr3
Spickovy rozlozeny tlak spojeny s vysilacim vzorem davajicim vzriist hodnoté reportované pod
MI v jednotkach megapascald.

pr@O“max
Spickovy rozlozeny tlak v bodé, kde je ve volném prostoru integral prostorové pickové pulsni
intenzity maximalni, v jednotkach megapascald.

PRF
Pulsni opakovaci frekvence spojena s vysilacim vzorem davajici vzrlst reportované hodnoté
MlI, v Hertzich

Tl (tepelny index)
pomeér celkového akustického vykonu poZzadovaného pro vzrist teploty o 1°C za definovanych
predpoklad.

Tl typ
Aplikovany tepelny index pro sondu, méd zobrazeni a typ vySetreni.

Tl hodnota
Hodnota tepelného indexu pro sondu, méd zobrazeni a typ vySetfeni.

TIB (kostni tepelny index)

Tepelny index pro aplikace, ve kterych ultrazvukovy svazek prochazi mékkou tkani a fokalni
zdéna je v tésné blizkosti kosti. TIB ne-snimaci je kostni tepelny index v neauto-snimacim
rezimu.

TIC (lebecni tepelny index)
Tepelny index pro aplikace, ve kterych ultrazvukovy svazek prochazi skrz kost blizko vstupu
svazku do téla.

TIS (tepelny index mékkych tkani)
Tepelny index vztazeny k mékkym tkanim.

Tlsscan
Tepelny index v mékké tkani v auto-snimacim rezimu.

Tlsnon—scan
Tepelny index v mékké tkani v neauto-snimacim rezimu.
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Ws(z4)
Odvozeny ultrazvukovy vykon v hloubkové vzdalenosti z; v jednotkach miliwattd.

W,
Ultrazvukovy vykon, s vyjimkou TIS

scan

, v kterém pfipadé ultrazvukovy vykon prochazi skrz
jednocentimetrové okno, v jednotkach miliwattd.

z1
Hloubkova vzdalenost vztazend k umisténi maxima [min(Ws(z), ltas(z) x 1 cm?], kde z 2 Zppy V
centimetrech.

Zbp
1,69 (A,pr), v centimetrech.

Zgp
Pro MlI, hloubkova vzdalenost, kde je pr.3 mérené. Pro TIB, hloubkova vzdalenost, ve které ma
TIB celkové maximum (napf. z, = z,3), v centimetrech.

Z@P“.Smax
Hloubkova vzdalenost odpovidajici maximalni odvozené integralu prostorové Spickové pulsni
intenzity (megapascaly).
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Akustické artefakty

Akusticka saturace

Objevi se, kdyZ prijimaci signaly dosahnou systémovou vyskokoamplitudovou mez. V tomto
bodé systém prestdva byt schopny rozliSovat nebo zobrazovat intenzity signdlu. V bodé
saturace zvyseni vstupu nezvysi vystup.

Aliasing

Objevi se pfi detekci Dopplerovské frekvence presahujici Nyquist(v limit. Je charakteristicka ve
spektrdlnim zobrazeni Dopplerovskymi Spickami mizici z obrazovky, nahote nebo dole a
objevujici se na druhé strané od nulové linie.. V barevném zobrazeni je vidét okamzitd zména v
barvé y Nyquistova limitu.

Ocas komety

Typ odrazového artefaktu vytvoreného dvéma nebo vice silnymi odrazedi pobliz sebe, které
maji vysokou rychlost Sifeni. V takovém pfipadé zvuk neputuje pfimo k odrazeci a zpét a objevi
se silnd ¢arova ozva prodluzujici odrazec do vétsi hloubky, nez je odrazec ve skutecnosti.

Zvyraznéni
Zvysena relativni amplituda ozev zplsobenych zndsobenim struktur se slabym Gtlumem.

Fokalni zvyraznéni (fokalni pasy)
Zvysena intenzita ve fokalni oblasti, kterd vypada jako zjasnéni odraz( na obrazovce.

Zrcadlovy artefakt
Nejcastéji viditelny kolem branice. Artefakt pochazi z ozvy odrdzejici se od dalsSiho odrazece a
Zpét.

Zrcadleni
Vzhled artefaktu na spektralnim zobrazeni, kde je nedostatecné oddéleni doprednych a
zpétnych signalovych kanall. Nasledné silny signal z jednoho kandlu pronika do druhého.

Vicecestna poloha a lom

Artefakt popisujici situaci, kdy cesta k a od odrazece jsou réizné. Cim delsi je cesta zvuku k nebo
od odrazece, tim vétsi odchylce od osy v pozici odrazece dochazi (zvySeny rozsah). Chyby lomu
a vicecestna poloha jsou normalné relativné malé a pfispivaji k celkovému zhorseni obrazu
vice, nez velka chyba v umisténi objektu.

Chyby v rychlosti Sifeni

Objevi se, kdyZ ocekavana hodnota Sifeni ultrazvukového pfristroje neni spravna. Pokud je
aktudlni rychlost vyssi, nez predpokladanad, vypocitana vzdalenost k odrazeci je pfilis mald a
odraZec bude zobrazeny pfilis daleko od sondy. Rychlostni chyba mize zpUsobit , Ze struktury
budou zobrazeny v nespravné velikosti a tvaru.
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Nejednoznacnost rozsahu

MUZe se objevit, pokud jsou odrazy prijaté aZ poté, co je vyslan dalsi puls. V ultrazvukovém
zobrazeni se predpoklada, ze vSechny odrazy prvniho pulsu jsou pfijaté pred vyslanim dalsiho
pulsu. Ultrazvukovy systém pocita vzddlenost k odrazeci od doby pfichodu a predpoklada, ze
vSechny odrazy byly vytvorené poslednim vyslanym pulsem. Maximalni hloubka, kterd muze
byt systémem zobrazena jednoznacné, uréuje maximalni opakovaci frekvenci pulsu.

Ozvéna

Nepretrzité prijimani ¢asteénych signdld kvlli ozvéné spise neZ odraz od konkrétniho
akustického rozhrani. Tento jev je analogicky k efektu vytvareného zrcadly na opacnych
sténdch, kdy se néjaky objekt, naptiklad hlava, nachazi mezi zrcadly. Obraz hlavy se odrazi mezi
zrcadly tam a zpét donekonecna, ¢imz vytvafi optickou iluzi vice hlav. Ozvény jsou jednoduse
identifikovatelné, protoZe jsou rozmistény na obrazovce v pravidelnych vzdalenostech.

Rozptyl

Je difazni, nizkoamplitudova zvukova vina ktera se objevuje, kdyZ se akusticka energie odrazi
od tkanovych rozhrani mensich, nez délka viny. V diagnostickém ultrazvuku vznika
Dopplerovsky signal hlavné od akustické energie zpétné rozptylené od cervenych krvinek.

Stinovani

Je redukce v amplitudé signalu od odrazecl, které lezi za silné odrazejici nebo zeslabuijici
strukturou. Tento jev se objevuje pti snimani objektl nebo struktur s Utlumem vétsim, nez ma
okolni tkan. Tento objekt zplsobuje pokles intenzity svazku, coZ zpUsobi pokles odrazenych
signalll ze struktur za objektem. Ndsledné se na obrazovce objevi stin za objektem. Tento stin
nebo mrak je uZite¢nym diagnostickym nastrojem.

Postranni laloky (od jednoelementovych snimacid) a mrizkové laloky (z fadovych snimac)
ZpUsobuje nespravné zobrazeni objektd, které nejsou pfimo pred snimacem, ale v bocni pozici.

Speklovy Sum
Objevuje se v tkani jako textura v blizkosti sondy ale nesouvisi rozptylu v tkani. Je vytvareny
interferenci ultrazvukové viny a ve vysledku zplisobuje celkové zhorseni obrazu.

Rozsifeni spektra

Jev zobrazeni, ktery se objevuje, kdyZ se nékolik energii nesoucich Fourierovych frekvencnich
soucasti zvysi v jakémkoliv daném bodé v case. Ndasledné se spektralni zobrazeni rozsiti.
Rozsifeni spektra miZe oznacCovat poruseny tok zplsobeny objektem a proto je diagnosticky
dalezité. Rozsifeni vsak mlze vzniknout z interakce mezi tokem a velikosti vzorkovaciho
objemu, v tomto ptipadé jde o artefakt.

Artefakty rychlosti zvuku

Objevuji se, pokud cesta Sifeni zvuku k odrazeci ¢astecné prochazi kosti a rychlost zvuku je
vyssi, nez pramérna rychlost v mékké tkani. Objevi se artefakt detekce polohy. odrazece se jevi
byt bliz k sondé neZ doopravdy jsou. Je to kvuli vétsi rychlosti Sifeni, ktera ma za nasledek
kratsi dobu prenosu odezvy nez v ¢asti neobsahujici kosti.
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Znamé problémy

Seznam v soucasnosti znamych problému s ultrazvukovym pftistrojem Clarius viz
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.
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Akustické vystupni tabulky

Clarius Scanner C3 HD: B-madd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScaNNER MoDeL C3 HD, B-MoDe OPERATION

Index Label ol Ts TIE TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0.682 0.150 0.308 (o}
Index Component Value 0.120 0.120 0.305 0.120
Acoustic 0y g &t Zig MPa) 1.26
Farameters = s Tl =2 =
Fixd {mA 114 4
Z fcn 270
Z fo 270
Iy e 270
Zgia fcn 270
MHz) 3.51 3.5 3.5 #
Other Information | o {Hz} 5744
2 {Hz} 32.0
Wiome §2.9
- 519
miiemy | 958
(MPa) 177
Operating Contral | Contror 7 w w w w w
Conditions Dot 2
Conirod 3
Conitrol 4
Controd 5
Control G

d for the reszons shownin the Maximum

Index Value fields.

—Not applicable for this scanner or mode.
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Clarius Scanner C3 HD: Barevny Doppler mod

AcousTIC OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MODEL C3 HD, CoLor DOPPLER OPERATION

Index Label M me TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1.4 0.408 0.688 (b
Index Component Value 0.408 0.408 0.869 0.408
Acoustic o g8t 2y MPa) 1.4
Parameters ) —r a7 a7 m
Py 4.3 4.3
i fcn 270
z fcn 270
2z fcn 270
Ziia fcm) 270
2 MHz) 345 345 145 -
Cther Information | o {Hz} 2550
5 {Hz} 2.0
- 0
i ) 67
a | imwiem® | 182
lepen g8t ZgjOr 24 imifiem?y | 48
oat 2 (MFa) 266
Operating Control | Control 4 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditionz Conig 2
Contral 3
Coitrol 4
Conitral 5
Control &
Cortrol 7
(a} Value < 1; the index iz not required for this operating mode.
{b) This scanner iz not intended for tra al or neonalsl cephalic use.
& Mot reparted for this operating condition; the maximum index value B not reporied for the reszons shown in the Maximum

Index Value fieids.

— Mot applicable for this scanner or mode.

-,

Control 1: Exam Type: Cardiac; Depth: 5.2 cm; Mode: C
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Clarius Scanner C3 HD: M-mad

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
Scanner MopeLC3 HD, M-MoDE OPERATION

Index Label Ml na TIE TIC

At Below At Below
Surface | Surfazce | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.682 0.005 0,027 4]
Index Component Value 0.005 0.005 0.0 0.0ET
Acoustic Dr o &t 24 MPa) 1.28
Farameters = T 071 0T 7

Figt im) 0.370 0.370

z fen 280

Fd e 2.67

Iy fon &0

Pl PRI
o
£

(']
(=]
T
3

” MHz 3.51 3.5 3.5 3
Other Information | or Hz) 200
z Hz -

n
P
e}

o

[
=
Lad

bat 2, IMPa) 177

Operating Contral | Contro 1 ¥ v v v v

Conditionz o

1; the index: &2 not required for this operating mode.

) Thiis scanner i not intended for transcranial or neonatsl cephalic use.

# Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the reazons 3hown in the Maximum
Index Value fields.

= Mot applicabie for this scanner or mooe.
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Clarius Scanner C3 HD: Pulsni Doppler

AcousTic DUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScANNER MopEeL C3 HD, PuLsen WaVE OPERATION

Index Label ]l ms TIE TIC
At Below At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.7 0.120 0.804 (b}
Index Component Value 0.120 0.025 0.268 604
Acoustic O 58t 2y MPa) T
Parameters g v e = 3

P m) oa7 947

Z; fc 280

Z fcn 453

2 o 60

Ziia fcn 280

2 MHz} 2.5 2.5 2.5 2
Other Information | o {Hz} 1000

3 {Hz -

lysgat 2y 70.2

lipes 28 2y 207 2 5 | mivyiom? 104

lageg 58t 2y or 24 miWiem®) 252

o.at 2 MPz) 1.82
Operating Contral | Confro ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions Coniral 2

Control 3

Caorrol 4

Control 5

Control &

Contral 7

equired for this operating mode.

{b} This scanner is not intended for transcranial or neonalsl cephalic use.
# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i not reported for the reasons shown in the Maximum

Index Value fieids.

— Mot applcabie for this scanner or mode.
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Clarius Scanner C7 HD: B-mad

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScaNNER MopeL C7 HD, B-MoDe OPERATION

Index Label ol s TIE TIC
At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1.10 0.137 0.211 (b}
Index Component Value 0137 0137 0.211 0137
Acoustic O 5 &t 2y MPa) 244
Farameters = e ) 53 "
Fu (M) 5.B1 5.81
z icn 80
Zh fcm 20
2 i =)
Ziin icn an
- MHz 434 434 434 2
Other Information | o {Hz} 4800
z {Hz 25.0
n Z
lgz8t 2y 271
by g8t Zog s O 4 2 138
lsmes g2t Zyjor 25 2 26.5
- 337
Operating Contral | Contro 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions o
Control 3
Caonitral 4
Control 5
Control G
Conitrad 7

{b} Thits scanner i not intended for transcranial or neonatal cephalic use.
% Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the rezzons shown in the Maximum
Index Value fields.

—Not applicabie for this scanner or mode.

=

Conitrol 1: Exam Type: Abdomen; Depth: 4 cm; Mode: B
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Clarius Scanner C7 HD: Barevny Doppler mod

AcousTic OuTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
Scanner MopeL €7 HD, CoLor DoppLER OPERATION

Index Label il Ts TIE TIC
At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 2 0.615 i (b
Index Component Value 0.615 0.615 i 0.615
Acoustic O 58t 2y MPa) 2.7
Paramaters = e T T 3
Pigt {mW} 3B 3B
i fcm) 50
d fcn 50
2 £m 50
Liia fcm 50
2 MHz} 408 4.05 4.05 2
Cther Infarmation | o {Hz} 6300
= {Hz} 300
- 0
lg s 8t Zy 251
lspn 23 2y 207 2 5 | mityiom? g
lzorg 58t 2y or 24 2 29
o.&t 2 2.81
Operating Contral | Contro ¥
Conditions Coniral 2 ” ” ” ”
Controd

&3
=
&
o

i~ el T
L i

1; the index iz not required for this operating mode.
Thitz scanner i not intended for franscranial or neonatal cephalic use.

& Mot reported for this operating condition; the maximum indes: value i not reported for the reazons shown in the Maximum

Index Value fisids.

— Not applicable for this scanner or mode.

Controd 1: Exam Type:
Controd 2; Exam Type: C
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Clarius Scanner C7 HD: M-maéd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScANNER MoDELCT HD, M-MoDE OPERATION

Index Label Ml ms TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1.10 0.008 0.038 (b}
Index Component Value 0.006 0.004 0.005 0.038
Acoustic or g3t 2y MPa) 244
Parameters F e e e m
Py imW) 0.243 0.243
i em a0
Z fcn 80
2z = )
Ziis ion an
» MHz 434 434 4.4 s
Other Information | o {Hz} 200
3 {Hz -
f 2
271
& 25.3
T e 48.3
- (MPa) £RT)
Operating Contral | Confro v v v v v
Conditions Coniral 2
Control

b
(=]

3
=
(=]
o

equired for this operating mode.
{0} This scanner is not intended for transcranial or neonatsl cephalic wse.

# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i not reported for the reasons shown in the Maximum

noley Vslue fighds
DEN VEILEe TIENDS.

= Mot apphicabie for this scanner or mode.

Contral 1: Exam Type: Abdomen; Depth: 4 em; Mode: M

revize 1
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: Pulsni Doppler

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScanMER MopeL CF HD, PuLsen Wave OPERATION

Index Label ol s TIE TIC
At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.814 0.218 1.20 (b}
Index Component Value 0.2156 0.153 0.391 20
Acoustic O 5 &t 2y MPa) 1.82
Farameters = e 70 70 "

Fu (M) 012 9.12

z fcm) 1.80

Zh fcm 80

2 fen 1.80

Ziia fcm) 1.80

2 MHz} 4.95 435 428 2
Other Information | o {Hz} 3000

i {Hz} -

lgz8t 2y 232

lppy o 8 2oy o 07 24 " 4B6

lsmes g2t Zyjor 25 2 a02

- 245
Operating Contral | Contro 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions o

Control 3

Caonitral 4

Control 5

Control G

Conitrad 7

{b} Thits scanner i not intended for transcranial or neonatal cephalic use.
% Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the rezzons shown in the Maximum
Index Value fields.

—Not applicabie for this scanner or mode

=

Conitrol 1: Exam Type: Cardiac; Gate Depth: 1.8cm; Mode: PWD

revize 1
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: B-ma&d

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
Scanner MooeL ECT HD, B-MonE OPERATION

Index Label Ll s TIE TIC

At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0.7 0.058 0.078 (b}
Index Component Value 0.058 0.058 0.075 0.058
Acoustic O 5 &t 2y MPa) 79
Farameters = e =5 -5 "
Fu {mW) 2.38 2.3
z fcn a7
Zy fcm or
2 fen o7
Ziia fcn o7
2 MHz 6.05 6.05 6.05 =
Other Information | o {Hz} 4800
z {Hz} 25.0
lgz8t 2y i
lppy o 8 2oy o 07 24 " 2.58
lsmes g2t Zyjor 25 4| 403
- 2.24
Operating Contral | Contro 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions o
Control 3
Caonitral 4
Control 5
Control G
Conitrad 7

{b} Thits scanner i not intended for transcranial or neonatal cephalic use.
% Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the rezzons shown in the Maximum
Index Value fields.

—Not applicabie for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: Barevny Doppler mod

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MoDEL EC7 HD, CoLor DOPPLER OPERATION

Index Label il TS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 1.520 1432 0.547 [:}]
Index Component Value 0.49z 0.49z 0647 0.49z
Acoustic Oy 58t 24 MPa) 207
Parametars v ey o3 3 =

Fiet {mW 2.2 20.2

z. fcn i

Iy e 0

2y e 0.200

Ziia fen 0.200

fow MHz) 54 5.1 5.1 S
Other Information | o {Hz} 5400

2 {Hz} 300

- a0

L g5 8t 25 63

Lo g8t £y 07 24 67.2

lspem g8t Zyjor 2 224

peatZ 242
Operating Contral | Contro 1 v
Conditions Contral 2 " " " "

Conitrol 3

Control 4

Control 5

Control &

Coritrol 7

) Vel

{0} Thig scanner i not intend

/alue < 1; the index iz not required for this operating mode.

ed for transcranial or neonatsl cephalic u=e.

# Mot repaorted for this operating condition; the maximum index value i not reported for the ressons shown in the Maximum

Indes Value fie

dz
— Mot applicabie for this scanner or mooe.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: M-mdd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:

ScanMER MopDeEL ECT HD, M-MoDE OPERATION

Index Label il TS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0.7 0.003 0.011 (o}
Index Component Value 0.003 0002 0.003 0.01
Acoustic Dr o &t 24 MPa) 79
Parameters P ) 0.0%9 0.0%9 7
Figt {mW) 0.103 0.103
Z; o ir
4 o i)
2y fcn i
Fp e T
2 MHz} 6.05 6.05 6.05 S
Other Information | orr {Hz} 200
i {Hz} -
07
7.30
oat 2 (MPsa) 224
Operating Contral | Contro v v v v v
Conditionz Carirgl 3
Conitnol 3
Conitnol 4
Coritnal 5
Conitnal &
Control 7

1; the index iz not required for this operating mode.

his 2canner is not intended for transcranial or neonatsl cephalic wse.

# Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the reazons 3hown in the Maximum

mdex Vslue figlds
DEX ValU oe.

= Mot applicabie for this scanner or mooe.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: Pulsni Doppler

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
Scanner MopeL ECT HD, PuLsen WavE ORERATION

Index Label ol ms TIE TIC
At Balow At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.7 0.120 0.378 {b}
Index Component Value 0.120 0.053 0.184 0.375
Acoustic Ty o8t Zag MPz) 173
Farameters = T 175 175 3

Fis {mW) 428 408

z icn .80

Z e 20

2 e @0

Liia i X

2y MHz) 5.05 5.05 5.05 E
Other Infarmation | orr {Hz} 1000

z {Hz -

lg 58t Zy 96

lipes 28 2y 507 25 5 | imiiom? 44

lsmes g2t Zyjor 25 miiemy | 279

0 {MPa) 241
Operating Contral | Contro 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions o

Control 3

Conirol 4

Contral 5

Control G

Control 7

1; the index iz not required for this operating mode.

{b} Thits scanner iz not intended for transcranial or neonatsl cephalic use.

# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i not reported for the reasons shown in the Maximum
Index Value fields.

— Mot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: B-maod

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MODELL7 HD, B-MODE OPERATION

Index Labal il TE TIB TIC
At Bielow At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0432 0.044 0.047 (o}
Index Component Value 0044 0044 0.047 0044
Acoustic or o 81 2 MPa) 1197
Parametars = T = = pr

Pt {mwy 1.25 1.25

- o 80

z fem a0

z e a0

Ziis i o

2y MHz) 7.3 7.34 7.3 3
Other Information | orr {Hz} 9600

2 {Hz 25.0

l gzt Z, et 508

looen 280 2y 200 gy 5 | imiiomE 3

lepes o 8t ZyjOr 24 T pa— 297

peat 2, (MFa) 1.59
Operating Control | Contro’ 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditionz Contral 2

Conitrad 3

Caonitnol 4

Conitnal 5

Control &

Caoritnal 7

(a) Value < 1; the index = not required for this operating mode.

{b) This scanner iz not intended for trangeranial or neonatal cephalic use.

# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i3 not reported for the reasons 3hown in the Maximum
Incex Value fiekds.

— Mot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Barevny Doppler méd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MODELL7 HD, CoLor DOPPLER OPERATION

Index Label ol TS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1674 0.108 0.166 ()]
Index Component Value 0,108 0,108 0188 0,108
Acoustic or o 81 24 MPa) 1.51
Parametars = T S 5d S5 pr
Pyt {mw} 4.35 438
Z = 1.43
Fd C 143
z C 143
Ziia fem) 43
» lMHz 5.06 5.06 5.06 ¥
Other Information | orr {(Hz} 5400
2 Hz) 300
- 0
Lz 58t 2, 058
lopeg o &t £y 507 24 z 3049
lspen g8t Zyjor 2 i e e 506
peat £y (MPa) 154
Operating Contral | Contro 1 v v v v v
Conditionz Contral 2
Conitnal 3
Coninol 4
Conitnal 5
Control &
Caoritnal 7

/alue < 1; the index iz not required for this operating mode.

ed for transcranisl or neonatsl cephalic use.

NS Scanner 18 not intend

Indes: Value fields

—Not spplicabie for this scanner or mooe.

% Mot reported for this operating condition; the maximum index value i3 not reported for the reasons 3hown in the Maximum

revize 1
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: M-madd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:

ScanMER MopeL L7 HD, M-MobE OPERATION

Index Label i T8 TIB TIC
At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0.432 0.00 0.003 [:}]
Index Component Value 0.001 0,000 0.001 0.003
Acoustic O 58t 2y MPa) T
Parameters P () 0,035 0,035 Z
Pl {mW) 0.025 0.025
% e 1.90
Zy e 1.80
Iy e 1.90
Ziia e 1.90
MHz) .M 7.34 .M E

Other Infarmation

Operating Control
Conditions

Coritral 1

Contral 2

Contral 3

Contral 4

) =

Controd 3

i T

Controd 7

(a) Value < 1; the index is not required for this operating mode.

{o) This scaniner is not intended for transcranial or neonatsl cephalic

use.

# Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the reszons zhown in the Masimum

Indes; Value fields

ds.
— Mot applicabie for this scanner or mooe.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Méd zvyraznéni jehly

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:

ScANMER MoDELLT HD, B-MoDe OPERATION

Index Label il TS TIB TIC
At Balow At Balow
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0987 0328 1.501 [}
Index Component Value 1.329 1.329 150 1.329
Acoustic O 5 &t 2y MPa) 2.2
Farameters = e 75 75 pr
- {mwW} 32 32
i e 200
zp fcn 2.00
2y fen 2.00
Ziia e 200
2 MHz} 5.24 5.24 D24 2
Other Information | o {Hz} 4800
i {(Hz} 25.0
258
1.5
236
34
Operating Contral v v v v v
Conditions Cartrgl 3
Coritnal 3
Caorinal 4
Conitnal 5
Conitnol &
Control 7

Walue < 1; the index is not required for this operating mode.

gCannes is not intended for trangcranial or neonatal cephalic use.

# Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the reazons zhown in the Maximum

Index Value fields.

— Mot applcabie for this scanner or mooe.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Oftalmicky (o¢ni) B-maéd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANMER MODEL L7 HD, B-MODE OPERATION

Index Label Wi TIE TIE TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.157 0.005 0.007 (3]
Index Component Value 0.008 0.008 0.007 0.008
Acoustic or 5 81 24 MPa) 0.404
Parametors P W) 0.245 0.245 7

Pt {mn} 0.154 0.184

z 57

Fd a7

z fem 57

Ziia fen 57

2 MHz 6.58 6.58 6.58 %
Other Information | o {Hz} 2500

2 {Hz} 25.0

a3t Z 415

Ligen 58 Zog 507 24 | 0.237

lamen 2 81 2y 0r 25 imiieme | 0484

peat 2, {MPa} 0.577
Operating Contral | Contro 1 v v v v v
Conditionz ——

= not reported for the ressons shownin the Maximum

# Mot reported for this operating condition; the maximum index vah

Indes: Value fiekds

o

—Not applicabie for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Oftalmicky (o¢ni) M-maod

AcousTiC OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:

SCANNER MODEL L7 HD, M-MODE OPERATION

Index Labal il TE TIB TIC
At Bielow At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1163 0.000 0.000 (o}
Index Component Value 0.000 0.000 0.000 0.000
Acoustic or o 81 2 MPa) 0420
Parameters = T 005 005 pr
- {mW) 0.005 0.005
Iz el B0
2y e 80
2y e B0
Ziia fcn B0
MHz) 6.54 6.54 6.54 3
Other Information | orr {Hz} 200
arr Hz} -
L g 58t 2y Wi 448
Lo o3 2 200 250 5 | imitiem® | D170
lepes o 8t ZyjOr 24 i em e 1.3
o8t £ (MPa} 0.608
Operating Control | Cantro ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditions Contral 2
Conitrad 3
Caonitnol 4
Conitnal 5
Control &
Caoritnal 7

(a) Value < 1; the index = not required for this operating mode.

]

g QrEnnEr iR r:ﬂ r-lr_r-r_- -:lr1r_-_r=rr_-_r_—_ ar rr_:lr_-_E cenhalic 1=e

# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i3 not reported for the reasons 3hown in the Maximum

Index Value fields.

— Mot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Pulsni Doppler

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MODELL7 HD, PULSED WAVE OPERATION

Index Label il TS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0728 0.220 Q.7Es (3]
Index Component Value 0,220 0147 0.255 0729
Acoustic Or 5 &t 24 MPa) 184
Parametars = T 73 ~ &7 pr

Pie iy 0.20 5.68

7z o 200

Iy fcn 0

g fcn 7o

Ziia en 70

MHz) 5.04 502 5 04 4
Other Information | or {(Hz} 3500

zr {Hz} =

L, 124

Ly 14 1T

Iz 2| 574

oat 2 (MPa) 2.20
Operating Contral | Contro v v v
Conditions —— " "

Conitnol 3

Control 4

Conitnol 5

Conitrad &

Caoringl 7

b}
# Mot reported for this operat

Index Value fields

=Not spphcabie for this scanner or mooe.

1; the index i not required for this operating mode.
for transcranial or neonatsl cephalic

ng condition; the maximu

m index value is not reported for the ressons 3hown in the Maximum

revize 1
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: B-méd

AcousTIC OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MODELL15 HD, B-MoODE OPERATION

Index Label il TIS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.533 0.060 0. 123 o)
Index Component Value QuDED 0.080 0.123 0.080
Acoustic DOrg &t 2y (MPa) 1.54
Parameters 5 —— e ¥E) 3

Pt fmW} i A5

Z fcm) 1.80

fcm) 1.80

z fcn 1.40

Ziia fem) 1.40

MHz 8.33 8.59 8.69 -
Other Information | o {Hz} 4800

z {Hz} 2310

n 2

ls 58t 2y 5 B4.5

lorpg g8t £ gO7 25 35

lageg 2 81 2o 0r 2 303

ooat 2 2.30
Operating Contral | Contro v
Conditions Control 2 ” ” ” ”

Comntrol 3

Cantrod 4

Comntrol 5

Contrad &

Contro
(&) Value < 1; the index iz not required for this. operating mode.
(b} This canner iz not intended f
& Mot reported for this operating condition; the manimum index value 8 not reported for the ressons shown in the Maximum

Index Value fields

=Not applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Barevny Doppler mod

AcousTic QUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScANNER MoDELL15 HD, CoLor DoppLER OPERATION

Index Label Wl TI8 TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0845 0.150 1.04 (b}
Index Component Value 0,120 0.120 1.0 0.120
Acoustic D 5 &t 2p4 {MPa) 2.58
Farameters = T RES e m
Pt {mW) 7F 4] 633
8 {em}) 207
In {cm}) a7
z {cm 147
Ziia {em) 47
” MHz) 745 747 747 2
Other Infarmation | oo {Hz} 4180
3 {Hz) 130
- 0
348
ry ZB.B
£ 1.3
376
Operating Contral | Contro 1 v
Conditions Contral 2 v v v w
node.

{b} Thits scanner i not intended for transcranial or neonatal cephalic
# Mot reported for this operating condition; the maximum index value i not n
Index Value fields.

= Mot applicable for this scanner or mode.

poried for the ressong shown in the Maximum

o

Control 1: Exam Type: Vascular, Depth: 7om; Mode: C
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: M-maéd

AcousTic OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANMER MoDEL L15 HD, M-MoDE OPERATION

Index Label Ml TIE TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.533 0.003 0.005 (o)
Index Component Value QD03 0.001 0.005 0.004
Acoustic Org &1 a4 {MPa) 1.4
Parameters = T K0 K pr

Fls {mW) 0.051 0.051

Z fo B0

Z fcm}) 1.80

z fcn 1.40

Ziia fem) 40

MHz 8.33 8.69 B.69 S
Other Infarmation | o {Hz} 200

2 {Hz -

n Z

b 8t 2 5 Wiem) B45

Liva a8t Zoi 200 25 | jmiemdy | 253

lspem g3t Zyjor 25 ety | 589

| (MPa} 2.30
Operating Contral | Condrol ¢ ¥
Conditiong Control 2 " " " "

Caonitrad 3

Conitrol 4

Conral 5

Control &

Conitral 7
(a) Value < 1; the index: i not required for thiz operating mode.
(b} Thitz canner i not intended for transcranisl or neonatal cephalic

C Use.
# Mot reported for this operating condition; the mapimum index value i not reported for the ressons shown in the Maximum
Imdex Value fiekds.

— Mot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Mdd zvyraznéni jehly

AcousTic QUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCAMMER MODELL15 HD, B-MoDE OFERATION

Index Labal ]l TIE TIE TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surfzce
Maximurm Index Value 0820 .00 0.857 (o)
Index Component Value Q080 0.00 0.857 0.00
Acoustic A T {MPa) el
Parameters = FED) FED) m
P et 260 260
2 (cm 1.43
F (emj} 43
- MHz) 7.40 1.3 1.3 g
Cther Information | o {Hz} 356
3 {Hz) 18.0
I 18
(. 3.00
lan _ 6.25
o8t 24 (MFa) 243
Operating Contral | Sontro 1 ¥
Conditions Contral 2 ” ” ” ”
Control 3
Control 4
Contral 5
Control 6
Contral 7
(&) Value < 1; the index is not required for this operating mode.
i) This scanner iz not intended for transcranial or neonatal cephalic use.
% Mot reported for this operating condition; the maximum index value B not reporied for the reasons shown in the Maximum

Index Value fields.

— Mot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Pulsni Doppler

AcousTic QUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANMER MODELL15 HD, PULSED WAVE OPERATION

Index Label ol TIE TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0819 0.370 1.80 (o)
Index Component Value 0370 0.269 1.60 0.552
Acoustic O 5 &t 244 223
Parameters ) BT 57 8
= 045 245
z (cm a7
z (em 1.40
2 (cm i
Fip (e k1)
- MHz) 744 B2 B2 =
Other Information | oo {Hz} 3500
2 {Hz -
em? 278
a | imiwiem® | 489
miiem? | 548
(MPa) T
Operating Control ¥
Conditions Contral 2 ” - - -
Control 3
Conirol 4
Control 5
Control G
Contral 7

falue < 1; the index is not regquired for this operating mode.
{b) This scanner iz not intended for transcranial or neonatal cephalic
% Mot reparted for this aperating condition; the maximum index value i not reporied for the reasons shown in the Maximum
Imcex Value fiekds.

=— Mot applicable for this scanner or mode.

28 .

i~

Control 1; Exam Type: Vascular, Gate Depth: 5 cm; Mode: PWD
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: B-madd

ACOUSTIC OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:

SCANNER MODEL PA HD, B-MoDE OPERATION

hdex Label il TIg TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 1872 (.150 0.2T6 ()
hdex Component Value 1.150 1.150 0. 276 1.150
Acoustic = T MPa) 184
Parameters ) ED 5D m
Pl 1.2 1.2
Iz iem 243
Iy fcm 243
2y fcm 7
Liia im m
Ty MHz} 2.83 2.81 2.81 -
Cther Information | oo {Hz} 4R00
i {Hz} 30.0
lgg8t 24 Wieme) 7348
L o ® Zyia® 255 | fmiwiem® | B.25
lzpep g8t Zojor 24 fmiicm®) T
patz (MPa) 1.84
Operating Contral | Cantro ¥
Canditions Contra 2 - - - -
Controd 3
Comitrol 4
Conirod 5
Control G
Comitrol 7
/alue < 1; the index iz not required for this operating mode.
{b} Thiz zcanneris not intended for tranzcranial or neanstal cephalic uze.
FNot reported for this operating condition; the maximum index value B not reported for the ressons 2hown in he Maximum

Index Value fields.

e

—MNot applicable for this scanner or mode.
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Barevny Doppler méd

AcousTIC QUTPUT REPORTING TAELE FOR TRACK 3:
SCANNER MoDEL PA HD, CoLor DorPLER OPERATION

Index Label il T8 TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.591 0.541 1.00 (s3]
Index Component Value 0541 0641 1.00 0541
Acoustic Org &1 244 B2
Farameters ) 5o 5o =

Pl 408 40.8

Y (cn I

Lyz {cm [

- {MHz} 330 330 1.3 S
Other Information | o {Hz} TEO0

zr {Hz} 300

- 0

L 58t 2 Nieme) 61.6

[P | R . e

lspem 8t 2 or 22 il em? 736

= (MPa) 5
Operating Control | Cantro ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditionz Contr 2

Control 3

Conitrol 4

Contral 5

Conitrol G

Contral 7

aiue < 1; the index iz not required for this operat NG Mooe.

{o) Thiz zcaniner is not intended for tranzeranisl or neonstsl cephs

% Mot repaorted for this operating condition; the maximum index vah

Index Value fields

e s,

— Mot applicable for this scanner or mode.

Control 1: Exam Type: Cardiac; Depth: 3.2 cn

n; Miode:

[

N

o

d for the reazons shown in the Maximum

revize 1
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Ultrazvukovy pfistroj Clarius - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: M-madd

AcousTic QUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
ScANNER MopeL PA HD, M-MoDE OPERATION

hdex Label il TIS TIB TIC
At Below At Below
Surface | Surface | Surface | Surface
Maximum Index Value 0.872 0.00& 0,041 ()
hdex Component Value 0.005 0.005 0.011 0,041
Acoustic Dr o &t 24 1.84
Farameters = n 1748 1748 pr
Figt [mW) 0.458 0.458
2 e 240
Iy fcm) 243
z fcn 1.40
Fp fem) 40
: MHz 283 2.5 2.5 £
Other Information | oo {Hz} 200
E {Hz -
7348
0.2
144
Operating Contral | Contro 1 v
Conditions Carirgl 3 " " " "
Conitnol 3
Conitnol 4
Coritnal 5
Conitnal &
Control 7

1; the index i not required for this operating mode.
{b} This scanner ks not intended for transcranial or neonatal cephalic

#Not reported for this operating condition; the maximum index value iz not reported for the reazons shown in e Maximum
Index Value fields.

=Not applicable forthis scanner or mode.

use.
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Clarius Scanner PA HD: Pulsni Doppler

AcousTIc OUTPUT REPORTING TABLE FOR TRACK 3:
SCANNER MoODEL PA HD, PULSED WAVE OPERATION

Imdex Label il T TIB TIC
At Below At Bielow
Surface | Surface | Surface | Surface

Maximum Index Value 0.610 0.148 0.571 s3]
Index Component Value 0.145 0.119 0.308 0.871
Acoustic O o8t 24 0.955
Parameters 5 0 0 =

- {mW) 125 125

Iz e 240

2y e 4.00

Y e 240

Ziia fcn 240

i MHz) 245 248 245 S
Other Information | o {Hz} 4000

i Hz} -

lg 58t 25 NiemR 304

lires 23 2y 200 25 2 | imiiiom? 187

lspem g8t Zyjor 25 T emE 359

e (MPa) 1.3
Cperating Control | Cantro ¥ ¥ ¥ ¥ ¥
Conditionz Control 2

Conitrod 3

Conitrol 4

Conitrol 5

Control &

Coritrol 7

(a) Value < 1; the index iz not required for this operating mode.
{b) Thiz 2canner iz not intended for transcranial or neonatsl cephalic wee.

# Mot reported for this operating condition; the maximum index value B not reported

Index Value fields.

— Mot applicable for this scanner or mode.

fior thi reasons shown in the Maximum
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Historie revizi

Revize navodu Datum Popis
k obsluze revize

A 10.5.2019 | Prvni oficialni verze

B 21.5.2019 | Doplnéno: sekce Popis zafizeni, Teplotni meze,
Tabulky akustického vykonu

C 5.6.2019 | Zménéno: CIDNy produktu
Doplnéno: Minimalni podporované iOS verze
Odstranéno: sekce Rychla prohlidka

D 22.8.2019 | Doplnéno: Popis zafizeni, Tabulky akustického vykonu

E 25.9.2019 | Doplnéno: Rozméry sonografu, Specifikace sonografu

F 26.9.2019 | Odstranéno: Steriliza¢ni systémy

1 29.10.2019 | Uvolnéno do vyroby

wl

Sidlo:

Clarius Mobile Health Corp.
#350 - 3605 Gilmore Way
Burnaby, BC V5G 4X5

Kanada

+1-778-800-9975
www.clarius.com

© clarius

( € 27597

Emergo Europe, Prinsessegracht 20 2514 AP,

The Hague, Nizozemsko
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