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Dichiarazione di Limitazione di Responsabilita

Questa dichiarazione di limitazione di responsabilita si estende a tutti i materiali stampati che
accompagnano il Clarittrasound Scanner.

Il presente manuale & concesso in licenza ai Termini e Condizioni disponibili sul sito
www.clarius.com/termsonditions E vietato utilizzare il presente manuale se non in

conformta con la licenza. Le informazioni contenute in questo materiale sono riservati e di
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da parte della persona o entita a cui sono indirizzate, pertanto taériala devono essere

trattati con la massima riservatezza. Nessuna parte di questo manuale pud essere copiata,

riprodotta, ripubblicata, modificata, venduta, divulgata o distribuita senza il previo consenso

scritto di Clarius. La copia o la distribuziooe autorizzata di questo manuale, oltre a violare |l

copyright, puo ridurre la capacita di Clarius di fornire aggiornamenti e informazioni aggiornate

agli utenti.
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potrebbero non essere possibili in tutte le situazioni. Le informazioni contenute nel presente

documento possono essere soggette a modifiche senza preavviso, e Clarius non si assume

alcuna responsabilita per errori od omissioni. Clarius si riservidtd di apportare modifiche

senza preavviso a qualsiasi prodotto indicato nel presente documento per migliorarne
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prodotti 0 ai programmi descritti nel preserdecumento in qualsiasi momento.

Questi materiali potrebbero contenere materiali con copyright e/o marchi di terze parti, il cui
utiizzo non & sempre stato specificamente autorizzato dal proprietario della proprieta
intellettuale. Tutti i copyright e/o mehi contenuti nei presenti materiali sono di proprieta
esclusiva dei rispettivi proprietari.

"Clarius", "Ultrasound Anywhere", "Peartd-shoot Ultrasound”, "Act One", "I3canner”, "My

New Stethoscope”, "It's About the Image", il logo Clarius e Claviedogosono marchi o
marchi registrati e sono di proprieta esclusiva di Clarius.

| prodotti/servizi di Clarius a cui si fa riferimento nel presente documento possono essere
coperti da uno o piu brevetti o domande di brevetto in corso di registrazi@neulteriori
informazioni, consultare il siteww.clarius.com/patents

Tutti i nomi utilizzati nei supporti Clarius (online, su carta stampata o su qualsiasi altro
supporto) sono fittizi e sono utilizzati apo esemplificativo e dimostrativo per la modalita di
utilizzo del Clarius Ultrasound Scanner. Eventuali riferimenti a persone reali sono puramente
casuali.

© 2019 Clarius Mobile Health Corp.

Tutti i diritti riservati. La riproduzione o tl@smissione totale o parziale, in qualsiasi forma o
con qualsiasi mezzo elettronico, meccanico o altro, & vietata senza il previo consenstescritto
titolare del copyright.

Pubblicato in Canada.
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Informazioni sul manuale

Per ottenere una copia stampata di questo manuale senza costi aggiuntivi, andare su
www.clarius.contdontacte contattare Clarius.

Questodocumentos 02y 0S&da2 Ay fAOSyIll 02YS LINGS RStEtQF
{OFYyYySNI S &2RRA&FI A NBdZAAAGA yY2NX¥YFAGAGBA | LI AOI
persone non autorizzate € severamente proibito.

Questo documertt contiene leseguentinformazioni:
{1 Informazioni suClarius Ultrasound Scannek f LINRPR2 G G2 S &LISOATAOKS
previsto.

 Come usare iClariusUltrasound Scanner: come iniziare e avviare lscansione,
introduzione alle funzioni e ai concetti e come impostare il s&tem

1 Accessori accessori aggiuntivicHel2 3 42y 2 S&aaSNB | OljdzAaadrk dA LISNJ
Scanner

1 Pulizia e Disinfezionspiega come pulire eginfettare lo scanner e gli accessori.

1 Scurezza: illustrai principalistandard di sicurezza, principi e politiche da seguire
RdzN> yiS f Qdza2z RSt LINRPR2GO2®

1 Rferimenti: elenca informazioni quli standard di prdotto, requisiti regolamentgr
termini e condizioni, glossario deiterm@i R G A &dzf §t QSYAadaA2yS | OdzadAcC

[ @@cesso alladocumentazionelLJS NJ  f (pdali 8sérié Snfluenzato da disponibilita e
accessibilita di Internet, disponibilita del sito web e interferetheitromagnetiche locali.

Destinatari di Riferimento

Il presente documento étato elaborato per medici professionisti specializzati che utilizzano
f Q9 O2CHilE Bliasound Scanner. Contiene istruzioni e manuale di riferimento relativo
FffQdza2z S Ftfl YIydziSyil A2yS RSt LINRPR20GG2 D



Clarius Ultrasound Scanner

Informazioni sul manuale

Convenzioni nel Documento

Icone

Icona Descrizione Descrizione
Avwviso Possibili rischi al di fuori del ragionevole controllo di Clarius.
@ A Evita Questa icona indica azioni da evitare.

L\

Q Nota Questa icona indica materiale informativo o suggerimenti utili.

Glossario dei Simboli

| simboli riporati in questodocumento e sulClarius Ultrasound Scanngono conformialle
versioniattuali deglistandardseguenti: ISO 7000, 1SO 701&C 6417, (EN) ISO 15222 EN

15986.

STANDARD: ISO 7000t SEGNI GRAFICI UTILIZZABILI SULLE APPARECCHIATSREBOLI
REGISTRATI

Simbolo

Riferimentqg Titolo

Descrizione

dalla pioggia

3082 Produttore Indica il produttore del dispositivo medico come defimétinelleE
d 90B85/EEC, 93/42/EEGBETI/EC.
2497 Data di produziol Indica la data di produeigeidispositivo medico.
2493 Numero di catalg Indica il numero di catalogo del produttore al fine di identificar
dispositivo medico.
REF P
2498 Numero seriale | Indi@ail numero di serie del produttore ircorodajuale
SN possibile&entificare uno specifico dispositivo medico.
2609 Non sterile Indica un dispositivo medico che non é stato sottoposto ad un
‘Q di sterilizzazione.
0621 Fragile Indica un dispositivo medico che pud romgengggiarsi se non
maneggiare con | maneggiato con cura.
cura
0626 Tenerelontano |1 ndi ca un dispositivo medi c¢

Revisione 5



Clarius Ultrasound Scanner

Informazioni sul manuale

per il
recupero/riciclab

recuperato o riciclato.

0632 Limite di Indica limiti diemperatur@ quali il dispositivo medico puo esser
Jf temperatura esposto isicurezza.
0224 Misuradiumidit§ | ndi ca | 6i ntervallo di umi di
@ esposto isicurezza.
A
1641 Manualeperatorq Indicalaecessit”™ per | 6utente d
D—j-] distruzi
0434A Attenzione Indica |l a necessit”™ per | 6ut
comprendere informazioni importanti quali avvertenze e prece
non possono, per vaotivi, essere presentate sul dispositivo me
stesso.
1135 Simbologeneralf{| ndi ca che | 6el emento contr:

E
a

ALTRI STANDARD SEGNI GRAFICI UTILIZZABILI SULLE APPARECCHIATSREBOLI REGISTRATI

I3IA2

possibile vederalcunitra questi simboli standard sul Clarius scanner, sugli accessori e
dzft £t QA Yol f [

Simbolo Standard Riferimentq Titolo Descrizione
ISO 701(¢ M002 Fare riferimento | Indica di leggerenénualé&bretto di istruzipnima di
[ ) al mettere in funzione apparecchiature o macchinar
& manualéibretto
doéi struzi
IEC 6417 5172 Apparecchiatura di Identifica le apparecchiature che soddietansiti di
I:l classe Il sicurezza specificati per le apparecchiature di cla
secondo la norma IEC 60536.
IEC 6417 5957 Solo per uso intern] Per identificare le apparecchiature elettriche
ﬂ progettatprincipalmente per uso interno.
IEC 6417 5333 Parte applicatatigho| Per idetificare una parte applicaipaBF
ﬂ BF conforme a IEC 60801
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Clarius Ultrasound Scanner

Informazioni sul manuale

Potresti vedere questi altri simboli sullo scanner Clarius, sugli accessori e sulla confezione:

ALTRI SEGNI GRAFICI UTILIZZABILI SULLE APPARECCHIATURE

Simbolo

Titolo

Descrizione

Connettore diimentazior]

Indica un connettore di alimentazione a cilindro.

Conforme alla direttiva
RoHS

Identifica apparecchiature elettriche ed elettroniche che soddisfano la Dil
2011/ 65/ EU sulla Restrizione del

Conformita Europea

Conforme alla Direttiva 93/42/CEE del Consiglio Europeo.

FCC

Conforme alla Commissione Federale delle Comunicazioni degli Stati Ur

Certificazione CSA

Certificato dalla Canadian Standards Assticiativero sotto questo simbolo
indica il numero del contratto.

Rifiuti di
apparecchiature
elettriche ed
elettroniche

Richiede la raccolta differenzida gygparecchiature elettriche ed elettronict
conformita alle disposizioni sui Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Elr
(WEEE).

Se accompagnato dai sir.lb , , icomponenti del dispositivo possonc
contenere rispettivamente piombo o mercurio che devono essere riciclati
conformita alle leggi locali, statali o federali. Le lampade di retroillumazio
di un sistema LCD contengono mercurio.

Grado di protezione
garantito

Léapparecchi at ur a d estrunrems cdvidia | |
diametro supegar 1,0 millimetmésistente alla polvere e protetta da
immersione fino a 1 metro di profondita per 30 minuti.

0g

DC

Corrente Continua.

GS1 DataMatrix

Identifica la DataMatrix codificata GS1.

Codice di
Nomenclatura per
Dispositivi Medici

Un gstema di descrittori geneternazionali utilizzato per identificare tutti i ¢
dispositivi medici.

Rappresentante autoriz
nella Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea.

ANATEL Conbr me al | 6 Ag e nlelecemurBceziosi.i | i ana per
ANATEL
: RCM Marchio di conformitdmativa er | 6 Austral.ia e | a
«(( NCC Conforme alla Commissione Nazionale delle Comunicazioni di Taiwan.
K n.a. Non impilare le scatole.
E E n.a. Non usare un coltello per aprire.
I n.a. Ricicla la batteria agli ioni di kmiarmita alle normative locali, statali e fed
&Y
Li-ion
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Informazioni sul Clarius
Ultrasound Scanner

Installae, utilizzae e conservee questo prodotto secondo le procedure di sicurezza e le
procedure operative indicate ouesto manuale, e solo per lo scopo previsto. Usare sempre le
informazioni contenute nel documento con un saggio giudizio clinico e con le migliori
procedure cliniche.

Questo prodotto e soggetto alla legge nella giurisdizione in cui viene utilizzataatt@ro
Installare, utilizzare e operare il prodotto solo in modi da rispettare le leggi e i regolamenti
applicabili che hanno forza di legge.

La confezione del prodotto deve essere conservata con il dispositivo medico. Non smaltire.

& 1 [ Q dedpoprio del prodotto, o per scopi diversi da quelli previsti ed espressivamente
indicati da Clarius, pud esonerare Clarius o i suoi agenti da qualsiasi responsabilita
risultanti in non conformita, danni o lesioni.

T [ QdziAf AT T 2 RA | LiadiohnRaGadisfreduensaNeSF) parfatili & tabiizy A O
puo influire sul funzionamento delle apparecchiature mediche.

T [ Qdza2 RA ljdzSad2 aradsSyl Ay LINBaSyIll RA 3IFa A
dzy QSalL} 2aA2ySo

f LyadlttlNB S 2LISNI NBcorfdfle diedivel&id @drpatiiliteNI Y SRA Ol
elettromagnetica (EMC).

9 Gli utenti sono responsabili per la qualita delle immagini e per la diagnosi.

Questo dispositivo € conforme alla parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento &
soggetto alle due condizioni segtienil dispositivo (1) non deve creare interferenze
dannose, e (2) deve accettare eventuali interferenze ricevute, comprese le interferenze
che potrebbero causare un funzionamento indesiderato.

1 Questo prodotto ha dimostrato conformita EMC in condizioei cbmprendevano
f Qdza2 RA LISNAFSNAROKS O2yF2NXASD® | A NB az2f2 RAA
la possibilita di provocare interferenze a radio, televisori e altri dispositivi elettronici.



Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

.

T AlcuneOAND2aGFyT S yStfQlF YoA DssdnS avéte @ Smpattdh & A S
negativoa dzf £ 2 a Ol yYSNI S & (i Rrad@tachivid @ gas R safaa S Y LIA 2
operatoria. (2) Altitudini inferiori 882 m o superiori a 4000 m.

1 | pazienti vulnetaili, come bambini e donne incinte/in allattamento, possono essere
LIAG &233SG0A ItftQSaLraaliazysS RSttt QSySNEAI | Od
periodi prolungati.

1 Esiste una possibilita di incompatibilita tra i materiali dello scanner e i teisgogjici,
tfS OSttdzZ S S A FtdzARA O2NLIR2NBA RSt LI T ASyidSkdz
dello scanner.

f [ Qdza2 RStf2 aoOlyySN yStftQlYoASyGS RSt LI T ASy(
sussistano le seguenti condizian{1l) Umidita estremaRH<15%e RH>90%)(2)
Temperature ambientali eccessivamente g§#8°C / 104°Fo eccessivamente basse
(0°C B2°F).

1 Personale non qualificato/non formato che acquista e utilizza Clarius Scanner potrebbe
non essere in grado di otteneirmagini di qualita.

Gli utentisaranno professionisti medici formatiddici, infermieri, tecnici) con una pgezlente
specializzazionén ecografia ad ultrasuoni. Le immagini prodotte dallo scanner vengono
trasmesse in modalita wireless al disposiwdiSt t A3Sy S RSttt QdziSydisS odGlof Si

Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai, o dietro prescrizione di,
medicispecializzati

Descrizione del dispositivo

Il ClariusUltrasound Scanner & un sistemeografico diagnostico portatiled® uso generale
controllato da softwee, utilizzato per acquisire e visualizzdati ad alta risoluzione e in tempo
reale tramite un dispositivo commerciale standard Apple iOS o Andi@id Scannewireless

della serie Clarius Ultrasound Scanner trasmettono informazioni tramite BluetootfrieadVi

un dispositivo tablet/smartphone tradizionale per consentire agli utenti di esportare immagini
ad ultrasuoni e di visualizzarle in diversadalita di funzionamento. Clarius Scanner ospita una
batteria e un alimentatore interni, un trasmettitore multicanale, un convertitore di
prescansione e componenti \Wi. La batteria & rimovibile e viene fornita con un caricabatterie
separato

Revigine
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

r )
|

) Smartphone o tablet con Wi-fi attivo

Sonda ad ultrasuoni

Immagine ad ultrasuoni

Interfaccia utente

O O O

N k J

Tessuto del paziente

Interfaccia utente/schermo

Produttoe batteria Clarius

Chimica batteria loni di litio

Gestione batteria Caricabatterie compatibile con le linee guida JEITA, indicatore del livell
di protezione e monitoraggio della temperatura.

Clarius Batteria 500 cicli diarica/scaricmmpleti, dopodicidzione della carica
Output12VDC1,5A

Scanner 7.2 VV[2350Ah

Dimensioni dello Scanner

Articolo Lunghezzgin/mm) Larghezz@in/mm) Altezzgin/mm) Peso (0z/g)
Clarius Scanner C3  394/100 166/42 665/169 164/465
Clarius Scanner C7  394/100 166/42 689/175 157/445
Clarius Scanner L7  394/100 166/42 665/169 154/437
Clarius Scanner EC7 3,94/100 166/42 13p3/331 159/450
Clarius Battery 295/75 067/17 283/72 36/103
Clarius Battery Char¢ 3,15/80 350/89 126/32 19/55
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

|l k> ] hepU ~hQok “ah Lnk kppk
| ndi cazioni per | kUso

Il Clarius Ultrasound Scannerun dispositivodi imaging adultrasuoni basato su software
compreso diaccessori destinatd f f Q A ofagridstigo E indicato per la diagnostica per
immagini ad ultrasuoni e analisi del flusso dei fluidi nelle seguenti applicaaftatimica 2,
fetale, addominale, intraoperatora (non neurologica), pediatrica, piccoli orgacefalica
(adulto?, transrettaled, transvaginalé, muscoloescheletrica (convenzionale, superficiale),
urologia, ginecologia, cardiaca (adulto, pediatrica), vasi periferici, carotidea @maiedurale

di aghi nel corpo.

~ z

Lt aA&adSYlI FR dzf N} adz2yA & LERNIIFIGAES S RSadGAylFd2
fornita dapersonalesanitario qualificatb.

! Applicabile solo con lo Scanner L7
2 Solo negli Stati Uniti, Canada, ESlregapore
3 Solo nei paesi in cui & disponibil€ldrius Scanner EC7.

‘IEC60601-MH @I t AR2 &az2f2 yStfQl YSNAOL f b2NRO®

¢
w
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Tabella di Indicazioni per | Wso

Clarius Ultrasound Scanner

SISTEMA: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER
USO PREVISTODIAGNOSTICA PER IMMAGINI AD ULTRASUONI O ANALISI DEL FLUSSO DEI
FLUIDI DEL CORPO UMANO COME SEGUE

Applicazione Clinica Modalita di Funzionamento

Generale Specifica B|M|Color |Power |PW Combinata (Specificato) | Altro*

(Solo Track 1) | (Track 1 & 3) Doppler| Doppler| Doppler

Oftalmica Oftalmica P

Imaging Fetale| Fetale PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWI

e Altro Addominale PP P P P B+M; B+CD B+PD B+PWI[Nota 1
Intraoperatoria PIP|P P P B+M; B+CD B+PDQ B+PWI[ Nota 1|

(Organi addominali e vascolari)

Laparoscopica

o
o
o
o
o

Pediatrica B+M, B+CDQ B+PDQ B+PWI[ Nota 1

Piccoli Organi PIP|P P P B+M, B+CD B+PD B+PWI Nota 1
(Tiroide, Prostata, Scroto, Seno)

Cefalica Neonatale

Cefalica in Adulti PP P P P B+M, B+CD B+PD B+PWI
Trangettale PIP|P P P B+M; B+CD B+PDQ B+PWI
Transvaginale P PP P P B+M B+CDQ B+PDQ B+PWI
Tranauretrale

Transesofagea (non cardiaca)

Muscolscheletrica (Convenziond P| P | P P P B+CDO B+PDQ B+PWD Nota 1

Muscolscheletrica (Superficiale) P | P | P P P B+CDQ B+PD Nota 1

Intravascolare

Altro (Urologia, Ginecologia) PIP|P P P B+M; B+CD B+PDQ B+PWI
Cardiaca Cardiaca in Adulti P/ PP P B+M; B+CD B+PDQ B+PWI

Cardiaca Pediatrica PIP|P P B+M;, B+CDQ B+PWD

Intravascolare (Cardiaca)

Transesofagea (Cardiaca)

Intracardiaca

Altro (specificare)
Vascolare Vascolare periferica PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWI[Nota 1
periferica Altro (Carotidea) PIPP P P B+M B+CD B+PDQ B+PWI[Nota 1
N = nuova indicazipRe= precedentemente approvata dalla FDA
Nota t Applicazione con ago in ecograf@iB.
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Clarius Scanner C3

NOME DEL DISPOSITIVOCLARIUSSCANNERC3
USO PREVISTODIAGNOSTICA PER IMMAGINI AD ULTRASUONI O ANALISI DEL FLUSSO DElI
FLUIDI DEL CORPO UMANO COME SEGUE

Applicazione Clinica Modalita di Funzionamento

Generale Specifica B| M| Color |Power |PW Combinata (Specificato) | Altro

(Solo Track 1) | (Track 1 & 3) Doppler| Doppler Doppler *

Oftalmica Oftalmica

Imaging Fetale| Fetale PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWI

e Altro Addominale P PP P P B+M, B+CD B+PD B+PWI
Intraoperatoria PIP|P P P B+M; B+CD B+PDQ B+PWI

(Organi addominaliascolari)

Laparoscopica
Pediatrica PIP|P P P B+M; B+CD B+PD B+PWI

Piccoli Organi
(Tiroide, Prostata, Scroto, Seno)

Cefalica Neonatale
Cefalica in Adulti PIP|P P P B+M;, B+CDQ B+PDQ B+PWI
Trangettale

Transvaginale

Tranauretrale

Transesofagea (non cardiaca)
Muscolscheletrica (Convenziong P | P | P P P B+M, B+CD B+PD B+PWI
Muscokscheletrica (Superficiale)

Intravascolare

Altro (Urologia, Ginecologia) PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWI
Cardiaca Cardiaca in Adulti PIP|P P B+M; B+CDQ B+PWD
Cardiaca Pediatrica PIP|P P B+M; B+CQ B+PWD

Intravascolare (Cardiaca)

Transesofagea (Cardiaca)

Intracardiaca

Altro (specificare)
Vascolare Vascolare periferica PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWI
periferica Altro (Carotidea)
N = nuova indicazipRe= precedentemente approvata dalla FDA
Nota 1 Applicazione con ago in ecograf@iB.
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Clarius Ultrasound Scanner

Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Clarius Scanner C7

NOME DEL DISPOSITIVOCLARIUSSCANNERC?
USO PREVISTODIAGNOSTICA PER IMMAGINI AD ULTRASUONI O ANALISI DEL FLUSSO DElI
FLUIDI DEL CORPO UMANO COME SEGUE

Applicazione Clinica

Modalita di Funzionamento

Generale
(Solo Track 1)

Specifica
(Track 1 & 3)

B|M PW
Doppler

Power
Doppler

Color
Doppler|

Combinata (Specificato)

Altro
*

Oftalmica

Oftalmica

Imaging Fetale
e Altro

Fetale

B+M, B+CD B+PD B+PWL

Addominale

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

Intraoperatoria
(Organi addominali e vascolari)

B+M B+CDQ B+PDQ B+PWLO

Laparoscopica

Pediatrica

B+M; B+CDQ B+PDQ B+PWLO

Piccoli Organi
(Tiroide, Prostata, Scroto, Seno)

B+M, B+CD B+PD B+PWL

Cefalica Neonatale

Cefalica in Adulti

Trangettale

Transvaginale

Transuretrale

Transesofagea (non cardiaca)

Muscokscheletrica (Convenziong

B+M, B+CD B+PD B+PWL

Muscokscheletrica (Superficiale)

Intravascolare

Altro (Urologia, Ginecologia)

B+M, B+CD B+PD B+PWL

Cardiaca

Cardiaca in Adulti

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

Cardiaca Pediatrica

B+M, B+CD B+PWD

Intravascolare (Cardiaca)

Transesofagea (Cardiaca)

Intracardiaca

Altro (specificare)

Vascolare
periferica

Vascolare periferica

B+M; B+CDQ B+PDQ B+PWLO

Altro (Carotidea)

N = nuova indicazipRe= precedentemente approvata dalla FDA
Nota 1 Applicazione con ago in ecograf@iB.
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Clarius Scanner EC7

NOME DEIDISPOSITIVQ CLARIUS SCANNER EC7
USO PREVISTODIAGNOSTICA PER IMMAGINI AD ULTRASUONI O ANALISI DEL FLUSSO DEI
FLUIDI DELCORPO UMANO COMEEGUE

Applicazione Clinica Modalita di Funzionamento

Generale Specifica B| M| Color |Power |PW Combinata (Specificato) | Altr

(Solo Track 1) | (Track 1 & 3) Doppler Doppler| Doppler| 0*

Oftalmica Oftalmica

Imaging Fetale| Fetale P|P|P P P B+M, B+CD B+PD B+PWD

e Altro Addominale PPIP P P B+M B+CD B+PD B+PWD
Intraoperatoria

(Organi addominali e vascolari)

Laparoscopica

Pediatrica

Piccoli Organi PIPP P P B+M, B+CD B+PD B+PWD
(Tiroide, Prostata, Scroto, Seno)

Cefalica Neonatale
Cefalica in Adulti

Trangettale PIPP P P B+M B+CD B+PD B+PWDO
Transvaginale PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWD
Transauretrale

Transesofagea (non cardiaca)
Muscolscheletrica (Convenziong
Muscolscheletrica (Superficiale)

Intravascolare
Altro (Urologi@jnecologia) PIP|P P P B+M, B+CDQ B+PD B+PWD
Cardiaca Cardiaca in Adulti

Cardiaca Pediatrica

Intravascolare (Cardiaca)

Transesofagea (Cardiaca)

Intracardiaca

Altro (specificare)

Vascolare Vascolare periferica
periferica Altro (Carotidea)

N = nuova indicazigRe= precedentemente approvata dalla FDA
Nota t Applicazione con ago in ecograf@iB.

Revigine 5 12



Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Clarius Scanner L7

NOME DEIDISPOSITIVQO CLARIUSSCANNERL7
INTENDEDUSO PREVISTODIAGNOSTICA PER IMMAGINI AD ULTRASUONI O ANALISI DEL FLUSSO DEI
FLUIDI DEL CORPO UMANO COME SEGUE

Applicazione Clinica Modalita di Funzionamento

Generale Specifica B| M| Color |Power |PW Combinata (Specificato) | Altro*

(Solo Track 1) | (Track 1 & 3) Doppler| Doppler| Doppler

Oftalmica Oftalmica P

Imaging Fetale| Fetale

e Altro Addominale PP P P P B+M; B+CD B+PD B+PW/|Nota 1
Intraoperatoria PIPP P P B+M; B+CD B+PDQ B+PW|Nota 1

(Organi addominaliascolari)

Laparoscopica
Pediatrica PIP|P P P B+M B+CDO B+PD Nota 1

Piccoli Organi P P P P B+CD B+PD B+PWD Nota 1
(Tiroide, Prostata, Scroto, Seno)

Cefalica Neonatale
Cefalica in Adulti
Trangettale

Transvaginale

Tranauretrale

Transesofagea (non cardiaca)

Muscolscheletrica (Convenziong P | P | P P P B+M, B+CDO B+PD B+PW|Nota 1
Muscokscheletrica (Superficiale)| P | P | P P P B+M B+CDQ B+PDQ B+PW|Nota 1

Intravascolare

Altro (Urologia, Ginecologia)

Cardiaca Cardiaca in Adulti
Cardiaca Pediatrica
Intravascolare (Cardiaca)
Transesofagea (Cardiaca)

Intracardiaca
Altro (specificare)
Vascolare Vascolare periferica PIPIP P P B+M, B+CDQ B+PD B+PW|Nota 1
periferica Altro (Carotidea) P PP P B B+M, B+CD B+PD B+PW|Nota 1
N = nuovimdicaziongP = precedentemente approvata dalla FDA

Nota 1 Applicazione con ago in ecograf@iB.
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Precauzioni
Usoin Ambienti Chirurgici

Primadi utilizzareClariusScanner per proceduliatraoperatorieo in sala operatoria, segeile
istruzioni per una disinfeziordd alto livello (per istruzioni vedeiisinfezione di Alto Livel
pagina36), infine coprire Clarius Scanner con un rivestimento

M Utilizzare esclusivamenteCIVCO REF 61012, Safersonic DABB803WG, e
Safersoni©®AN33803NT.

 Seguef S A&GNHzZ A2y A LISNJ f Qdza2 F2NYyAGS RIFf  LINE Rdzi

Al termh y'S RSt f Qdzii AStakrien, gulirl®R Emedidtdmientteh (ded istruzioni vedere
Pulizia del Clarius Scanreepaginad4) ed eseguire una disinfezione di alto livello.

Se il rivestimento si rompe durante la procedura intraoperatoria, € necessario smaltirla e
seguire gli stessi processi di pulizia e disinfezione di alto teslbitti sopra, quindi coprire |l
I £ NAdza {OFyySNI O2y dzy yd2@2 NAGSAGAYSyid2 LINRYI R

Uso in Procedura Endocavitaria

Prima di utilizzare lo scanner Clarius per le procedure endocavitarieV@igingle e / o trans

rettale), ispezion@ la sonda per rilevare eventuali superfici ruvide, bordi taglienti o angoli acuti
che potrebbero causare danni al paziente. Successivamente, € necessario eseguire una
disinfezione di alto livellivello (per istruzioni vedermisinfezione di Alto Livela pagina36),

quindi coprire lo scanner Clarius EC7 con una guaina modello # 2220 di Protek Medical Supplies
Inc. Assicurarsi che l'intera lunghezza del pezzo terminale € protetto.

TRANSDUCER COVER

I £ G S NI AzFidellR &oner&@ZiCAafius, pulitomediatamente (per istruzioni vedere
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Pulizia del Clarius Scanrempagina340 ¥ SR SaS3dzANB dzy QlF f B&& RAAAYFSIT |
stata utilizzata la Ventol&larius (CIDN 992-00028) rimuovere la ventola prima della

disinfezione di alto livello e seguire le istruzioni per una disinfezione di medio livello (per

istruzioni velere Disinfezione della Ventokapagingd?).

Se il rivestimento si rompe durante la procedura endocavitaria, € necessario smaétglare
gli stessi processi di pulizia e disinfezione di alto livello descritti sopra, quindi coprire il Clarius
{ OFYYSNI O2y dzy ydz2@2 NAGSaliAYSyd2 LINAYI RA LINR&S3

Se si effettuaina biopsia guidataitilizzare uno dei seguenti prodotti racoandati:

1 Guida Ago Riutilizzabile per Biopsia Endocavitari Numero Prodott®13-198)

1 Guida Ago Monouso pd@iopsia Endocavitaria Civco (Numeri Prod@t#089 e667-
090)

{ SIdZANB S AaldN¥zZ A2yA LISN £ Qdza2 F2NYyAGS RIFf LINE R

Z& Nonriutilizzarele guide per biopsia a meno che non istruito diversamente dal produttore.
Uso in Procedure Oftalmiche

[ Qdza2 RSt / £ I NX dgier applicazithi DffalzicHe (ofuldr) ywa/ IBnMdto allo
Scanner L7 in-Blode. Nessun altro modello deve essereazdio per questa procedura o per

qualsiasi altro uso che facgassared Q2 y Rl | Odza G A OF | GGNFY gSNBR2 f Q200K
AYO2NNBNE Ay 3INIPA S ANNBOSNARAOATA RIEYYyA FifQ200K
Hardware
Garanzia

Il Clarius Scanner include una garadzian anno. Per tutti i dettagli sulla garanzia, visitare il

sitoweb https:// support.clarius.com/hc/eqis/articles/3600195496 #@VarrantyCoveragePer

I OljdzA adGk NB dzy QSaid Sy a2y Swislarius:condcoritakt ¥ tohtatta GA a A G NB
Clarius.

Smaltimento

Clarius partecipa attivamente alla proteziongd®ll YO A Sy S y I G dzNF £ S& [ QF LILI NB

accessori sono progettati e realizzati secondoyl&SIS I dzA R LISNJ £ (dzi St RSt f
smaltimento di questa apparecchiatura € concepito per seguire gli stessi principi. | materiali i
RSt fS LI NBOOKALF (Gdz2NB SaaSyil AFfA LISN £+ Fdzyli Azy

pertanto € necessario smaltin modo appropriato.

Per un corretto smaltimento del Clarius Scanner o di uno qualsiasi dei suoi accessori, si prega di
smaltirli nel rispetto delle norme locali, statali e federali vigenti. In alternatipassibile
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

restituirli a Clarius.

Lo smaltinento improprio del Clarius Scann@ratteria non funzionante, scanner giunto al
\, termine della vitacommercial¢ o di uno qualsiasi dei suoi accessori, aggiunge materiali
pericolosi alle nostre discariche.

Sicurezza

Sicurezza delle Informazioni

L f OBWASNARSA RFEGA yStf Q! Lltentefplothdyetei|& praprie NEBa LRy al o
credenziali di sicurezza (es. password) e le informazioni personali dei pazienti (es. nomi).
PGATATTEFYR2 £ Q! LILI / f lcNg pitiiebbSro divBlgadedrfornBaiayi iA 2 y I £ A G L =
ARSYGAFAOITA2YS R FEGNR dziSyidA oSaov /tFNAdzA [AD
informazioni sulla salute del paziente.

Sicurezza della Rete

Collegare ildispositivo intelligente ad una rete che supportaRiVB02.11n Si consiglia di
proteggere questa rete utilizzando come protocollo di sicurezza WHA BAditected Access) o
WPA2 (WFi Protected Acces$8.

Per informazioni sulla configurazione della sicurezza della rete wireless, fare riferimento alla
documentazioeRSf f QI LILIANEO OK A | (i dzNI

Ci si potrebbe ritrovarén situazioni dove non ¢ disponibile alcpanto di accesso wireless.

? [ Qdzii A f A Tpuro diRdccesstzywireless non affidabile pud consentire a persone
malintenzionate di visualizzare i tuoi segnaliFiVieseguire azioni dannose e visualizzare le
comunicazioni tra due dispositivi intelligenti. Quando non € disponibile un punto di accesso
sicur@  dzi At AT T FNB Q! LIBi Diréct cNd\iniposteya Qulitdmiaticaienie laf A G £ 2 A
crittografia.

Per motivi dsicurezza

i Usare password sicure.

Usae apparecchiature wireless sicure con il software e il firmware piu recenti e
protocolli sicuri.

91 Blaccae i propridispositivi intelligenti.

Le seguenti azioni potrebbermtrodurre nuovi rischi a pazienti, operatori e terzi. E
NBalLlyaloAftAldt RSEftQ2NBHFYATTIFIA2YyS ARSYGAFTAOI NB:
1 Modificandole configurazioni di rete.
1 Connessione a reti aggiuntive o disconnessione da reti esistenti.

1 Aggionamentoa nuove apparecchiature o aggiornamento di apparecchiature esistenti.
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Clarius Ultrasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Riservatezza

La riservatezza tleinformazionié garantita quando

 LoscanBNJ y2y 02y iiASydentificazior Ndvgatiehte. y A & dzf £ Q

9 Lo scanner si connette ad unete wireless, criptando e memorizzando la password
Wi-Fi.
L RFGA OGN EAFSNRAGA OGN /fIFNRdza {OFYyySNI S Q! LlILJ

L RIFEGA AYYIF3IAYyS y2y O2yiSy3z2y2 AYyF2NXITA2YA &
e non sono trasmessi in forma cripta®e si desidera che questi dati siano crittografati,
connettersi a

1 Rete WAFi dove si possono connettere solo gli utenti consehttirete WA
cripta tutti i dati immagine inviati da altre reti \Rii

1 Rete WiFi Direct. La rete Wi Direct cripta ttti i dati immagine, e poiché
nessun altro utente si trova sulla rete -WiDirect, i dati immagine sono
riservati.

T {S y2y @Sy3a2y2 SaLRNIIGS AYYlFIAYA &adz [/t 2dzR |
memorizzaa tempo indeterminato. Se le immagini vengono espertajueste
AYYLEF IAYA al N> yyz2 StAYAYLF (S RIf RAALRAAGAD?2
impostazione predefinita. E possibile modificare questa impostazione predefinita nella
LI 3AYIlF LYLRadGET A2y A RSEf QI LII /£ NAdza o

Integr ita

[ Q Knjfalid8idati trasmessi ailClariusScanneS £ Q! LILJ / £ I NRAdza & 3AF NI yaAGlE |

1 La crittografia autentica impedisce agli utenti malintenzionati di intercettare e
modificarei dati.

1 I controlli di integrita garantiscono il completamento e la valuiiadati ricevuti. Se i
dati sono incompleti o non validi, questi vengono scartati.

M | canali TCP utilizzati via-Wiassicurano la corretta trasmissione dei dati. Per la
trasmissione di dati immagine viene utilizzato un canale UDP.

Disponibilita

Se laconnessione Wi non e ragghgibile (ad esempio i punti di accessoRiVnon sono
disponibili o la rete € interrotta), usare la rete-M/iDirect gestita direttamente dal dispositivo
intelligente. Poiché la rete Wi Direct € una connessione pdepeer che utilizza il protocollo
Wi-Fi, essa non consente agli altri utenti di connettersi, riducendo in tal modo gli attacchi DDOS
(Distributed Denial of Service).

Se la rete WFi Direct € interrotta, Clarius Scanner continua a monitorare se stesso e si spegne
dopo unperiodo di inattiia. Ly G Ff Y2R2 &A NARdzOS fI GNI}aviaaairzy.
della batteria.
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Clarius Ul

trasound Scanner Informazioni sul Clarius Ultrasound Scanner

Responsabilita

Il concetto di regonsabilita non si applica al Clarius Ultrasound Scahotavia, la proprieta

60A28 fQdziSydGS I (0 A QD %iéne &ssegndey ad R uiehi? alld vidlta.dda Ay (G St f A :
volta che si inizia ad utilizzare il dispositivo intelligente, nessun altro utente pud connettersi allo
stessodispositivoA Yy i St t A3Sy iSe ¢dzidA A RFGA GNIFavySaaar NI
sor2 RA LINBLINASGE RStfQdziSydS GiA@d2o

Requisiti di Sistema

[ QdziAf ATT 2 RSt /fIFNAdzA !t GN>raz2dzyR {OFyySN adz dzy
requisiti minimi pud dar luogo a immagini di bassa qualita, risultati inaspettati e possibili errori
di diagnosi.

Per eseguird Q! LJLJ / f I NAdzA>X dzy RA&ALIRZAAGAQG2 AyaSttAaasSyds
specifiche minime

Caratteristichél'ecniche
1 SupportoBluetooth LE4.0+
1 Supportowi-Fi 802.11n e WkiDirect
1 512 MBdi memoria

Sistema Operatov:
T ' YRNRPARX n oAppleiOfN1I+ L MO b

Pracessore
1 Processore uhl core(CPU)
f CPU basata su architettura ARM (per dispositifiR NP A R«

Scherma
1 Rsoluzione (in pixgdi960x640 (®40x960)
1 Rapporto contrasto @00: 1
1 SupportoOpenGL EXO

T £ OdzyS aSiA2yA RA | dzS a (i 2esserdapplizabili & veRigni a2 L2 (4 NB O
precedentidel Clarius Ultrasound Scannéssicurati di avere la versione piu recente
RSEfQ!LIJ /I NAdza o

T [ QdziAt AT T 2 RA dzy roRpo&itddlé potrebld2nonAgdrdnfirdat A ASy G S i
risoluzione necessaria per awalizzazione di strutture di piccole dimensioni.
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Usare il Clarius
Ultrasound Scanner

Questo capitolo illustra come installare e usare Clarius Ultrasound Scanmadtdrsicuro ed
efficace.

Prima di utilizzare il Clarius Ultrasound Scanner fare riferimento alla s8zin@zza a pagina

47.
Il Clarius{ OF YYSNJ &8 3IAt FidA@2 S LINBy(d2 Itshumdzaze : ad
diddJ2aAGA@2 LXK S Ah{ 2 &dz ! YRNRARXKO®

O ] ne_]J]na hh=I1I1l ?h]neqo

LYRALISYRSY(GSYSyiGS RIffQdza2 adz dzy RAALIZAAGAG2 | LILIX
account e una paSSWOI‘d.

t NRA Y| RA AyadlrttrNBE Q! LI /I NIsatgishi i reqaigith O dzNF NR A C
minimi.VedereRequisiti di Sistema a pagité

g t SNJ a0l NAOI:NBE f Q! LJIJ / f I NR dza

1. ! YRIFENBE adzZ £ Q! LI {G§42NB RA !X S 2 D223ftS tfl @
2./ SNODINBE Q! LI / fF NRdza®
Se nonsiriescel G NR @I NB f Q! LIJ / tisposhkivdzintElligénte LINR 6 6 A f S
non soddisfi i requisiti minimi di sistema.
3. Toccaeil pulsante Installa e segeile istruzioni sullo schermo.
Cosi facendo viene scarichtdd | LILX A OF T A2y S o

4. Cliccare sul pulsante Apri.
Cosifacenda A | LINBE € Q! LJJ / € I NRA dza @
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Accensione e spegnimento del sistema
Avvi o dElariusk App

Prima di iniziare a utilizzare Clarius Ultrasound Scanner, assicdr disporre del Clarius
Scanner e di avere installato BUR A LJI2 A A 0 A @2 Ay aGSttAISYyaGS € Q! LILJ / £ NR

q tSNI I @GAINB Q! LII / fF:NRAdzA adzZ RAALRAAGA D2 Ayl
Andarealla schermata iniziale déispositivo intelligente e pigiare ‘-
[ Q! LI / £ F NAdza & XacceéstdNB | f 1 aOKSNXNI G RA

Uscire dall kApp Cl arius

q PerchiRSNB f QL LIJ / f I NR dza

Fare riferiment@lmanuabR Qdza 2 RSt RAALRAAGAD2 AyGaSttAaSYy.

Inserimento e Rimozione della Batteria

Se la batteria éin esaurimento o scarica, caricare seguendo le istruzioni descritte in
Manutenzione del Sistenmpagina3l.

Inserimento delle Batterie Clarius

g Perinsere le BatterieClariumel Claius Scanner
1. ' 3aA0dz2NI NEA OKS A O2ydFdGA RStEtF oFGOGSNRI &A
rivolto verso il Clarius Scanner.
2. Inserire la batteria nel portabiatria del Clarius Scannetbloccarlan posizione.

Quando vengono rilevati contatti, il Clarius Scanner emette un suono
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Rimozione della Batteria Clarius

Rimuovere la Batteria Clarius

g Perrimuoere la Batteria Clarius dal Clarius Scanner

1. Tirare la chiusura localizzata nella parte superiore delparabatterie diClarius

Scaner.

Cosi facendo sbloccda batteria

2. Rimuovere la batteria d@llariusScanner.

Guida Rapida

Panoramicad el | KAppl i cazione

Pagina di Accesso

L QFr@@A2 RSt Q! LILJ / £ I NRA dzéaccesdo Bef PotePukilizare oA 1T T I G dzy
aol NI S Q! LIJ /fFNARdza 8§ ySOSaalNAR2 RA&ALIZNNBE RA

(RN

g Peraccdere:

Avviaref Q! LJLJ b St INO\ d&IPIA Y AYAT Al f Ste éla

L2 G NI yy2
password.

g Per uscire

1. Selezionar&scidalle opzioni del menu.
2. Selezionar&.

Se si desidenmanteneref Q| O &eBziane No.
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f Creaeun account Portal £ £ I LJ 3AYyl RA O&Brearerud pibvo RSt £ QF 002
account, inserirdk QAYRANART T 2 SYIFAf S ONBFINB dzyl LI &aag?2
seguenti parametri

1 Almeno sei caratteri
1 Almeno un carattere maiuscolo, una cifra o un carattere speciale
Una voltaregistratié possibile accedere al Cloud di Clarius per aggiungerglietta
al proprio account.
1 Hai dimenticato la password? Porta al sito web di Clarius per reimpostare la
password.

1 Hai bisogno di aiuto?Portaal sito web dClarius dove sono indicateifdormazioni di
contatto e di aiuto.

Pagina Scanner

Una volta averii 2 £ OF OfOG !4 Lalbstra lalpagyfalScanner. Questa pagina elenca gli
a0 YYSNI FGGAGA ySttS GAOAYILIyYyT Sd {S§ Q! LI / §
scannerS & LISy G2 &ALl LISNOKS ai i NER Gh, lolsdannd kiend dzz2 N
indicato di colore grigio.

9 —_
¢
(Vo))

Il simbolo(®) accanto al Clarius Scanner indica che non & possibile accedervi. Per accedere a
jdzSaid2 aoOlyySNE O2y il GdaGFNB fQFYYAYAAaUNr G2NBo®
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Ben (Acoustic C3 #2)

Never used

Abhi (C720-B-1608-
A0101)

Last used 3 minute(s) ago

SullapaginaScanner sono indicati
T ' YQAYYF3IAYS NIYLLNBaSydardAadr RSt (GALR RA

1 Lo scannemttualmente selezionato & presentey’ OA Y|, ilhdtcettomﬁ(@é y 02
Toccando questa icona si disconnelite scanner dl dispositivo intelligenteoltre a
spegnee lo scanner.

1 Bluetooth RSSI (intensita del segn‘c,-r" .
f  Nome scanner personalizzako possibile definirloel Cloud di Clarius.

s

T t SNA2R2 RA GSYLR RIFEtQdA GAYl FGGAGAGL®
Pagina Applicazione

| tipi di esame sono caratterizzatbme applicazione cioé una sequenza dfasi per il
completamentodi un esame. hpplicazioneguidano verso la raccolta di tutte le informazioni
necessarie per produrre un rapportompletoe accurab per il medico revse.

Nella paginaApplicazionevengono visualizzati solo i tipi di esame applicabili al Clarius Scanner
selezionato.
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0B/GYN

(D Last used seconds ago

Bladder

(© Last used 3 minute(s) ago

Abdomen

t SNJ dzf GSNAZ2NRA AYF2NXYIT A2y A &dzZ £t QdziAt ATT 2 RSt Q!
https//support.clarius.comhc/en-us.

Collegamento de | Dispositivo Intelligente al Clarius  Scanner

Se lo scanner attivo raggiunge il tempo masskb A Yl GGAGAGEL T £ Q! LILI / £ F NA c
dispositivo intelligente rendendo lo scanner disponibile ad altri dispositivi intelligenti.

Collegamento dei Dispositivi Apple iOS allo Scanner

Se si utilizza iOBL 0 una versione successiva, il dispositivabsnette automaticamente alla
rete. Se si utilizza una versione precedente, sequieste istruzioni

g Per collegee il dispositivo Apple iOS al Clarius Scanner

1. 5FEfF LI 3IAYF {OFYyySNE (200FNB fQAYYF3IAYS 2 A
desidera seld@onare.

In questo modo si attiva il ClariBanneselezionato e si tenta di collegarlo at Wi

Fi delproprio dispositivo intelligenteQuando Clarius Scanner emette un segnale
acustico eunaluce blu lampeggiante, € attivo Wi Direct. Quando emette un

altro segnale acustico e la luce dello scanner diventa blu fisso, Clarius Scanner e
pronto per la connessione Wi.

Se & spiadi stato non mostra nulla (batteria scarica) arancione
(batteria in esaurimentoyaricae la batteria.
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Unavoltachéd f &S3y2 RA &alldzydl LI NB ySt OSNDOKA?2
nome della rete WFie la password del Clarius Scanner selezionato. E importante
FYyy20FNB Af y2YS RSttt NBGSD [ Q! LILI / € NR dz&

guindi non & necessarinemorizzarla.

2. Andare alla pagina Impostazioni del dispositivo intelligente, seleziondiieeWi
pigiare sul nome della rete Wi del Clarius Scanner. In questo modo la password
viene automaticamente incollata nel campo (in background).

3. Tornarel f £ Qlriuslld / £ |

Quando la spia di stato del Clarius Scasetzionataliventa blu, indica che si é
collegato al dispositivo intelligente. Se lo scanner non ¢ in fase di esecuzione attiva
di una scansione, questo rimane in modalita standby.

| applicazionehe si aplicano al Clarius Scanrssiezionatasono attivi
Collegamento Dispositivi Android ¥ allo Scanner

Sesi sta tilizzando un dispa$iA @2 | Y RNE A R« Autohatebment2 allarkte 02t £ S3t

Esecuzione degli Esami

q f Le notifiche e gli avvisi di terze pamitiegbbero interrompereé Q dzi2SApp@Slarius,
s interferendoquindi 02 y  f (CriigurdeSildlispositivo intelligente in conformita
alle politiche di sicurezza deloprioistituto.

1 Un intervallo di vibrazioni troppo elevato per lo scanmmtrebbe causare
malfunzionamenti dello stesso durante un esame.

T [ Qdza2 RA dzy GALIR2Z RA ISt AYLINRBLINAZ 2 fF O2YO0AY
pazienti a rischi e produrre immagini di scarsa qualita.

Per una corretta trasmissionelel fascio acustico, utilizzare solo Aquasonic 100 ed A
Sao0fdzaA @l YSY (S LINR Y I RSt RI G RA a0l RSyT I @
www.parkerlabs.com/ e leggere tutte le informazioni prima di utilizzare il dispositivo.

8 Non utilizzare

91 Lozioni o gel che contengono olio minerale.
1 Geligienizzanper mani.

1 Scanner lasciati in ammoltogel.

Messaggi di Errore

Il ClariudJltrasoundScannemnon mostra messaggi di errore, ma presenta notifiche visive nella
forma di spie di stato, e notifiche sonore nella forma di avvisi di stato.
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Spie di Stato

La tabella seguentdefinisce le spie di stattel Clarius Scanner

Colore Spia Significato

Blu Lampeggiant Lo Scanner si sta avviando.

Blu Fissa !_o S_canneré pronto per la connessibie Wi oppure c¢c6 co
imaging.

Verde Fissa Lo Scannerin fase di imaging.

Arancione Lampeggiant La batteria € in esaurimento.

Arancione Fissa Errore di comunicazione inferno

Rosso Lampeggiant La batteriasearica.

Rosso Fissa Si & verificato un errore di avviaritico

Viola Lampeggiant Il software/firmware € in aggiornamento. Non rimuovere la batteria.

a. Rimuovere la batteria dallo scanner, attendere 10 secondi, reinserire la batteria e ricollegare al dispsitintoimtelligente.
persistono, contattare Clarius.

Notifiche Sonore

La tabella seguen@efinisce gli indicatori acustici emessi dal Clarius Scanner

Suono Significato

1breve segnale acustico Connesso alla reteRNi

2 brevi segnali acustici WiFi Direcabilitato

2rapidi segnali acustici | componenti dello scanner sono pronti
3rapidi segnali acustici Il Bluetooth € pront

2segnali acustici di tono crescent Accensione

2segnali acustici di tdecrescente  Spegnimento

1 segnale acustico ogni pochi sec Batteria quasi scarica

4lunghsegnali acustici Il processore integisita a pr eparando per | 6aggior
4brevi segnali acustici Nessuna rete connessa
4rapidi segnali acustici Richiesta di Ricerca Apbése alla suoneria selezipnata
8lunghi segnali acustici Richiesta &icerca Apfimportante)
Imaging

Quando si accede alla pagina di acquisizione delle immagini per avviare un esame, Clarius
Scanner passa automaticanie dalla modalita standby alla modalita di scansione. Per
AA0GNHzZl A2y A &dzZ £ Qdza2 RS 3t Attpa/bupipay.Sayius.dom/Rcken A Y IA Yy I X
us.
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[ Qdza 2 (A LISEr@nerRi8strittd cbnhe ihodeEminuti di scansione continua seguiti da
10 minuti in modalitdtandby(o spento).

Uso degli Strumenti di Misura
Accuratezza della Misura

E possibile utilizzare il sistema ad ultrasuoni per effettuare misurazioni delle immagini
ecografiche. Le misure vengono poi utilizzate insieme ad altri dati clinici per effettuare una
diagnosi

Non emettere mai una diagnosi basata esclusivamente sulle misurazioni. Quando si

quantificano i dati & necessario prendere in considerazione anche af | G G 2 NA @ [ QI OOdzNI G
23yA YAadzaNl RALISYRS F2NISYSyidS RIEEfl ljdz-ft At R
F2NISYSYyiGS RI ¢ RSaA3dy RSt araidsSylrz RIEffL G§SOYyAOL
02y A O2y(iNRffA RSflpazitried SYI S RIff QS023SyA0Ait R

ﬁ [ Qdzi Sy S s REBABLR YA 6 ATE RSt QAsModrard khé$ das RSt £ | R.
utilizzati per la verifica e la diagnosi siano sufficienti, sia spazialmente che temporalmente, per il
metodo di misurazione

Tabella di Accuratezza della Misura

Ciascuna cifraseguente deriva dalkommadi tutte le partidel Clarius Ultrasound Scanner

PRECISIONE DI MISURA 2D

Msurazione Tolleranza di sistema | Gamma

Distanza assiale <+ 2% 0- 32cm

Distanza laterale <+ 2% 0- 32cm

PRECISIONE DELLA MISURA DELLA MODALITA M

Msurazione Tolleranza di sistema | Gamma

Tempo <+ 2% minims 0 ms
massimevariabike

Distanza <+ 2% 0- 32cm

Frequenza cardiaca <+ 2% minime O1 battere
massimovariabike

a. La portata dipende diapositivo di visualizzazione utilizzato e dalla quantita di Spettro M che puo adattarsi allo schermo del
dispositivo.

PRECISIONE DELLA MISURA DELLA MODALITA PW

Misurazione Tolleranza di sistema | Gamma

Tempo <+4% minims 0 ms
massinmovariabike

Velocita <+ 2% 0- 308cm/s

a. La portata dipende dal dispositivo di visualizzazione utilizzato e dalla quantita di Spettro M che puo adattarsi allo schermo

dispositivo.
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.

aAadaNITA2YyA SNNI (S 2 dzy QS Ndshnigpossény pioBaddNGB (G T A2y S RS
diagnosi errata

Aggiornamento del Clarius Ultrasound Scanner

Aggiornamenti software

g Per aggiornare il software

' YRIENB &dzA £ Q! LIJ {G2NB RA !'LJILX S 2 D223tS tfl @

Aggiornamenti firmware

Se & necessi aggiornarel software del Clarius ScanBer f Q! LJLJ / € I NAdza Ay @A SNL dzy

g Per aggiornare il firmware

Pigiare siAggiorna

Durante il processo di aggiornamento, non rimuovere la batt®eda batteria € in
SAl dNAYSy (23 Af aradSylr RSOftAYySN:X fQF3I3A2NYI

5dzN} yadS fQF3I3A2NYyFYSyid2s fF &LALF RSt /€1 NRA«
Inoltre sara presente una spia viola in alto a destra dello schermo. Una volta
O2YLX Sl G2 fQF3IAA2NYIYSydGz2y tF aLAl RSt /€I N

Manutenzione

.

Lo sanner esegue abitualmente la manutenzione automatizzata dello scanner stesso. L'utente
deve eseguire la manutenzione ordinaria per la salute della batteria. Prima e dopo l'uso,
l'utente deve pulire e disinfettare anche lo scanner Clarius e la batterindgetmistruzioni in
Pulizia e Disinfezianpagina5.

E importante eseguire la manutenzione regolarmente e quando necessaria. La manutenzione
del sistema deve essere eseguita solo dal personale esperto.

La mancata manuteiane o verifica periodicael Clarius Ultrasound Scanraud causare
errori di funzionamento non identificati.
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Manutenzione Hardware

Test dello Scanner

ffQFO0OO0OSyaArz2yS RSt aautambRafedea corgponan®d Intgrgi. SINEDO2 y (I N2 £ f |
del Clarig Scanner si accende e sara emesso un segnale acustico a due toni. La tabella seguente
definisce queste condizioni

Stato della batteria Priorita Indicazione visiva Indicazione sonora
Batteria in esaurimento Bassa Stato LED arancidampeggian Nessuna
Batteria scarica Bassa Stato LED rosso lampeggiant 1 segnale acustico ogni pochi s

Inoltre il sistema esegue una sedetest in background. Sedispositivo intelligente non é
connesso ad uneete wireless o cellulare, i registengono messi in coda fino a quando non si
dispone di una connettivita di rete. Per maggiori informazioni, vigtail sito
www.clarius.com/contaat contatare Clarius.

Conservare lo Scanner

Per protegger&lariusScanner

1 Asciugdo accuratamente prima di riporlo.
Evitae di conservarlo a temperature estreme.

Evitare di esporlo alla luce diretta per periodi prolungati di tempo. Cid non influisce
sulla sicurezza e prestazioni d€lariusScanner, ma potrebbe scolorire la finitura
RStfQlIft233aAl YSyd2

Conservee lo scanner separatamente diire apparecchiature.

9 Assicurarsi che le batterie siano cariche almeno del 40%.

Le prestazioni dello scanner potrebbero ridursi o lo scanner potrebbe diventare inutilizzabile se
conservatoo trasportato a temperature ambientali inferiori-20°C {4°F)o superiori a50°C
(122F).

Caricare le Batterie

Poichéll Clarius Ultrasound Scanrealimentato a batterighisognacaricare la batteriguando
necessario. Una batteria scarica impiega approssimativamente 1 ora e mezza per caricarsi
completamente. Una batteria carica ha ci&minuti di tempo di scansione, e pu0 durare fino

a due settimane in modalita di sospensione. Caricare la batteria almeno una volta al mese per
garantirne il corretto funzionamento
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Il livello di carica della batteria viene indicato sullo schermo. Lichetdi avviso del Clarius
{OFYYSNI Ay Y2RIfAGL d2alLlSyairzystamitisénizii .[ 9 @Sy3
Yy2UAFTAOF adl yRIENR &dz RAALRaAAGADG2 AyGaSttAaSyGdsS ad:

Al ricevimento del Clarius Scanner, la batteria & carica alG0%are la
batteria al 100% prima di utilizzare il dispositivo
A Caricae la batteriautilizzandcesclusivamenté caricabatterie specificato.

Accendendo il ClarilBcanner e lasciandointatto, questo attraversera le seguenti modaljté
LISNI NARAZNNB I GSYLISNI GdzNF S fQFfAYSYdFrT A2y S

¢
(Vo))
~h

1. Dopo tre secondi diminuisce il frame rate.

2. Dopo 30 secondi di frame rate ridotto, si blocca.

3. Dopo 10 secondi nella modalita sospensione, givaa
4

Dopo 15 minuti di inattivita, si spegne.

Non utilizzare il caricabatterie Clarius in ambulanze aeree, ambulanze normali o EMS
ambiente in generale.

T Lt OFNRAROFYSyYyG2 RA dzyl o6FGGSNREF Ay dzyQl Yodz | yI
N\ AYGSNFSNBYyT S O2y At aradsSyl StSGGNARO2 RSt QF S
potrebbe determinare guasti dei sistemi di controllo, strumentazione e
comunicaziong

1 Il collegamento del caricabatterie ad un alimentatore non prodotto da Clarius potrebbe
comportare una tensione/corrente non compatibile che potrebbe danneggiare il
caricabatterie.

g Per caricare la Batteria Clarius nel Caricatore Clarius

1. / 2t £ SAFNB At OF @2 RSttQFRIFIGGFG2NB RA FEAYSyY
2. Collegae f afiattatore di alimentazion€Aalla presa del caricabatterie.

3. Rimuovere la batteria dallo scanner seguendo le istruzi®iiozione della
Batteria Clarius pagin&21.

4. |Inserire la batteria nel vano del caricabatterie.

5[ affermazione si applicasoloferQ! YSN&X OF RSt b2NRO®
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Il caricabatterie mostra le seguenti spie di stato

1 Arancione La batteria € in carica.

1 Verde: Labatteria € completamente carica

Manutenzione del Sistema
Invio dei Registri delle Attivit a

SleziondNB f Q2 LI A2y S {dzLILR2NIi2 ySt YSydz LISNI I yRINB | f¢
Invia Registri. Questa funzione scarica i registri dal Clarius Scanner, quindi li combina con i

registh RSt € Q! LILJ / fF NRdzad vdzSadz2 LI OOKSGG2 @ASYS LR
essere recuperati da uno staff di Supporto Clarius. | file di registro contengono informazioni

diagnostiche.

Se i file di registro diventano troppo grandip@ssibile eliminarli per risparmiare spazio sul
proprio dispositivo intelligente. Per cancellare i file di registro, accedere al menu Impostazioni.
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Accessori

Per ordinare questi accssi aggiuntivi, visitare il sitwww.clarius.congontact:

1

Pedale Clariu6CIDN 993-00018): dispositivo a pedale che consente di congelare e
catturare immajini.

Ventola Clariu§CIDN 992-00028): il colegamento di questa ventola al Clarius
Scannerconsente tempi di scansione piu lunghi.

Batteria agli ioni di litio ricaricabile Clarf@sDN99-02-00001)
CaricabatterieClarius (CIDBI9-02-00002)

Ventola Clarius

LaVentola Clarius si collega al dissipatore di calore integrato al Clarius Scanner. Usare la Ventola
Clarius per estendere i tempi di scansione.

Le ventole sono progettate differentemente per i diversi scanner. ldsahgsivamente ventole
abbinabili al tipo di scanner irso.

g Per collegare la Ventola Clarius

1. AfAYSINS A RSyGuA RSttr @Syidz2tl O2y f QdzaOAll

Scanner.
INRASNANS A RSyGA ySttQdzaOAdhe. S LINBYSNE FAyOKS

Assicurarsi chiedenti siano completamente inseriti.

Quando il Clarius Scanner raggiunge una temperatus&°di (95°F), la ventola si
attiva automaticamente

Pulire e disinfettare la Ventola Clarius dopo ogni Bso.istruzioni sulla pulizia, vedd?alizia
della Ventolaa pagina35. Per struzioni sulla disinfezione, veddbdisinfezione della Ventola

pagina37.
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Pulizia e Disinfezione

E fondamenta pulire e disinfettare ClarigsO Yy SNJ ddzo A G2 R2LJ2 f Qdza2® v dzsSa
indicazioni sulla procedura di pulizia e disinfezione.

La classificazione di pulizia e disinfezione selezionata dipende dal tipguth @ culClarius
Scanner entra in contatto. Per trovare la classificazione corretta, fare riferimento a
Classificazione di Spauldmgagin37.

Tutti gli accessori compatibili possono essere puliti con CaviWipes. Per una lista completa di
accessori compatibili con il sistema, visitare il bttps// clarius.com/products/accessories.

Durante la pulizia e la disinfezione

f {SAdZANBE €S LINPOSRAINB yStftQ2NRAYS Ay OdzA &az2y2
passaggi.

1 Mettere in pratica solo le soluzioni approvate @arius Mobile Health. Altre soluzioni
potrebbero essere incompatibili con il sistema e potrebbero danneggiare lo scanner.

1 Seguire le istruzioni, le raccomandazioni e le linee guida del produttore per detergenti
e disinfettanti, nonché le normative regionali.

9 tSNAFAOFNBS S RIFIGS RA &a0FRSyil Il tF O2yO0SyiN)
utilizzati.

1 Indossare gli appropriati dispositivi di protezione personale (DPI) come occhiali e
guanti, comgaccomandato dal produttore del prodotto chimico.

7 ! Ol dza | RSt fQdza2 61 REMA AT Addzf £1T XH NN LINRdzRAAIL
deteriorano nel corso della vita utile (cinque anni per lo scamltzeventola).

T [ QdziAt AT T 2 RA ligertpdie Ao2sgahnerApgti©isbe’ ddhnédgiarie la
superficie.

1 Lo scanner e le sue parti (inclusi gli accessori) potrebbero non resistere alle procedure
di pulizia o disinfezione (procedure ripetute comprese) specificate in questo manuale,
e potrebbero danaggiare o deteriorare le disposizioni di sicurezza.

9 La pulizia o la disinfezione dello scanner mentre € installata la batteria pud comportare
cortocircuito e surriscaldamento della batteria, provocando scosse elettriche o ustioni.

9 La pulizia o la disinfexie dello scanner con IPA (alcol isopropilico) pud danneggiarlo.
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Durantedzy’ Q S Y S MBuS Iy $canner viene utilizzato per esaminare pill pazienti in un breve
LISNA2R2 RA (SYLJR I gdala puliziayeQilsigfézione PolrebhiiffgrddreR S
infezioni ad altri pazienti e utenti.

Pulizia

Pulizia del Clarius Scanner

Prima di pulire lo scanner, ispezionarlo per determinare che sia privo di qualsiasi
deterioramento inaccettabile, come corrosione, scolorimento, solchi o incrinature delle
guarnizioni. Se il danno € evidente, interrompere 'uso e contattare Clarius Mobile Health.

Per pulirelo scanner e necessario selezionare il livello di pulizia corretto. Prima di iniziare,
determinare il livello di pulizia facendo riferimento @llassificazione di Spaulding a pagiba

Una voltadeterminato il livello, prearare la soluzione detergente e seguire la procedura
seguente.

g Per pulire ClariuScanner

=

Accertarsi ch€lariusScanner sia spento.

N

Rmuoverela batteria e la ventola dallo scanner.

Efondamentale pulire i due pezzi separatamente.

3. Pa pulire lo scanner, inumidingn panno morbido con un detergente compatibile.
In alternativa, usare una salvietta disinfettante umidificata.

Per un elenco dei detergantompatibilj vedere Detergenti e Disinfettantia
pagna85.

4. Iniziare dalla parte superiore dello scanner e strofinare verso la testina di
scansione. Accertarsi di rimuovere eventuali gel o particolato.

5. Pulire il disgiatore di calore (le scanalature lungo il corpo dello scanner)
utilizzando uno strumento sottile e monouso, come un tampone, per passare un
panno morbido inumidito con una soluzione detergente (o una salvietta
umidificata) lungo la fessura. Spostare ifpan R dzy t+F G2 € QI f GNRB RS
calore.

Smaltire il panno e lo strumento usato per inserire il panno.
Verificare che tutto il gel, il particolato e i fluidi corporei siano stati rimossi.
WALISGSNBE f Q2LISNI T A2yS O2¢nedeysarig.dz2z @2 YI GSNRAIF £ S

© o N o

Per pulire la batteria, inumidire un altro panno con un detergente o disinfettante
compatibile. In alternativa, utilizzare una salvietta umidificata.

10. Rimuovere tutto il gel, il particolato e i fluidi corporei dalla batteria.
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11. wA LIS (i S NiBne ot niHWImébteriale detergente, se necessario.

Terminata la pulizia, tenere le due parti separate da disinfettare individualmente. Per
le istruzionisulla disinfezione, vedeRisinfezione del Clari8annea pagina3s.

aperture e/o cavitalellod O Yy SNE Qe lofs¢anneddan dehga pulitd faciimente o
correttamente.

q Acausa del particolato (ad esempio agenti biologici, gel per ultrasuoni e sporcizitEssale,
N\

Pulizia del la Ventola

g Per pulire la Ventola Clarius

1. Rimuovere la ventola dal Clarius Scanner.
2. Pulire tutte le superfici con un panno disinfettante umidificato
Per una lista completa dei detergenti compatibili, ved®stergenti e Disinfettanti
a paginab.
WA LISGSNBE f Q2 LIS Nbalerfalg gleferged2,\se ndmgssafiozz & 2
4, ' A0AdzAFNB t+ @Syidz2tl FfftQFNRI @

In alternativaasciugare con un panno pulito che non lascia residui.

Terminata la puliziaghere le due parti separate da disinfettare individualmente.

Disinfezione

Disinf ezione del Clarius Scanner

Prima di iniziare con la disinfezione, accertarsi di aver pulito lo scanner (Pedei@ pagina
34).

La disinfezione richiede la scelta del livello di disinfezione appropriato. Determinare il livello di
disinfezione necessario facendo riferiment@lassificdane di Spaulding a pagiBZ Una volta
determinato il livello di disinfezione richiesto, preparare il disinfettante e seguire una delle
procedure riportate di segto. Si noti che diversi livelli di disinfezione richiedono fasi diverse,
non solo soluzioni diverse.

Disinfezione di Medio Livello

t SNJ f QSt Sy02 RSA RAAGAYFSOGGlIYyGA O2yardat Al GdAaA  LISNJ
riferimento aDetergenti e Disinfettanti a pagiB&.

Se lo scanner & venuto a contatto con pelle lesa, mucose o sangue, questo viene classificato
come semgcritico ed € necessario eseguire una disinfezione di alto livello. Vied#néezione
di Alto Livella pagina36

Revisione 5 35



Clarius Ultrasound Scanner Pulizia e Disinfezione

1. Accertarsi che la batteria e la ventola siano ancora staccate dallo scanner.

E importante disinfettare i due pezzi separatamente.

2. Disinfettae lo scannercon un panno inumidito con unsihfettante compatibile. In
alternativa, usare una salvietta disinfettante umidificata.

3. Disinfettare il dissipatore di calore (le scanalature lungo il corpo dello scanner)
utilizzando uno strumento sottile e monouso, come un tampone, per passare un
panno norbido inumidito con una soluzione detergente (o una salvietta
dZYARAFAOLFGIO fdzy32 €t FSaadaNro {LI2adlNB Af L
calore.

Rimuoverdl panno disinfettante dalla fessura.

I A0Adza NB | f f a¢iuyd dodun payno pufitah® NGy lastia & |
residui.

6. Esaminee lo scanner per rilevare eventuali danni, come fessure o spaccature,
dove possonessere penetrafiquidi.Se il danno é evidente, non usare lo Scanner
e contattare Clarius Mobile Health.

7. Disinfettare la batteria e il connettordella batteria con un panno inumidito con
un disinfettante compatibile. In alternativa, usare una salvietta disinfettante
umidificata.

Il connettore della batteria & delicatManeggiare con cura.

8. ! &0AdzaIF NB I f f atiuyde codun payino lpulitéhe Ngyf ladtia @ |
residui.

9. Esaminee la batteriaper rilevare eventuali danni, come fessure o spaccature, dove
possoncessere penetrafiquidi. Se il danno € evidente, non usare la Batteria e
contattare Clarius Mobile Health.

Disinfezione di Alto Livello

t SNJ f @ 8isingiadticonsigliati per la disinfezione di alto livello dello scanner, consultare
la seziondetergenti e Disinfettanfy pagina5.

1. Accertarsi che la batteria sia ancora staccata dallo scanner.

E importante disinfettare i due pezzi singolarmente.

2. Miscelae la soluzione disinfettanteseguirdS A & G NXzl A2y A NALRNI I GS &dz
della soluzione per quanto riguarda la resistenza e la durata di contatto del
disinfettante.

3. Utilizzando un disinfettante compatibile ad una temperatura di 23°C (73°F),
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immergee lo scanner e la batteria nelaluzione disinfettante per 45 minuti.

liquido.

importante immergere i due pezzi singolarmente,
GF OO0FKGA fQdzy2 RIFEfQFfONROD

Se la batteria & stata usato caricata di recente,
attendere 30 secondi prima di immergerlo in qualsiasi

Q¢ [T)

4, ' GAEATTIFYR2 €S A&0GNHZA A2y A NALRMWIdIdS adz £t QSGA
scanner che la batteria.

5, 1 a0AdzaI NB Sy G NJ YO A Aasciudfed coniun garfind mulitadd || & Ly € G S
non lascia residui.

6. Esaminare le pargier rilevare eventuali danni, come fessure o spaccature, dove
possono essere penetrati liquidi. Séaihno € evidente, non usam fcannere/o
la batteriae contattae Clarius Mobile Health.

Disinfezione della Ventola

Prima di iniziare con la disinfezione, accertarsi di aver pulito la ventola (Vadeia della
Ventolaa pagina3b).

Poiché la ventola non pud essere immersa in liquidi, &€ necessario eseguire sempre una
disinfezione di medio livellé:are riferimento @etergenti e Disinfettanta paginald5 per un
elenco dei disinfettanti consigliati per la disinfezione intermedia della ventola.

1. Accertarsi che la ventola sia staccata dallo scanner

E importante disinfettare i due pezzi singolarmente.

2. Disinfettare laventola strofinando con un panno inumidito con un disinfettante
compatibile. In alternativa, utilizzare una salvietta disinfettante umidificata.

3. 1 a0OAdzal NB | f f @3¢iuyd codun payino Ipulitdh® Ny lastia & |
residui.

4. Esaminare laentolaper rilevare eventuali danni, come fessure o spaccature. Se il
danno & evidente, non usare la ventelaontattae Clarius Mobile Health

Classificazione di Spaulding

Il livello di pulizia e disinfezione richiesto per Clarius Scanner si basastrhasidi
classificazione di Spaulding. Seguire la corretta classificazione contribuira a ridurre
significativamente la contaminazione incrociata e le infezioni.
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Ciascuna classificazione di Spaulding richiede un livello specifico di pulizia e disinfezione
dSt €t QF LILI NBOOKALF GdzNI  LINAYIl RA LIGSNI SaaSNB dzliAf Al
classificazione diSpauldin Ay ol &S FfftQdziAft AT T2 RStt2 &0l yySN®

Classe Utilizzo Metodo

Utilizzo non critic( Contatto con la cute intatta Pulizia seguita daa disinfezione di medio livello

Utilizzo serniitico| Contatto con membrane mucose e cute no| Pulizia seguita da una disinfezione di alto live
(HLD)
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Sicurezza

In questo capitolo sonforniteA & G Nzl A 2 Yy A LIS NJ f CQrdetn@ziodi sulledifeBE RSt LINE R
guida di sicurezza. Prestare particolare attenzione agli avvertimenti epratb@uzioni
d4S3dz2SyR2f A LINAYIFX RdaNI:ydiS S R2LIR f Qdzaz2z RSt LINRR2
1 DEtA | GBSNIAYSY(GA AYRAOFLY2 AYF2NXYITA2YA QAGE T
paziente.

1 Le precauzioni evidenziano possibili danni al prodotto che potrebbero annullare la
garanzia d icontratto di assistenza, o far perdere i dati dei pazienti o del sistema.

Informazioni sulla Diagnostica ad Ultrasuoni

Interazioni con la Materia

Nella diagnostica ad ultrasuoni, le onde son&@ y2 RANBGGS @GSNE2 f QlF NBY
interagendo con qualA I &A Yl GSNRI fdzy32 Af LISNO2NE2D [ QAYI
caratteristiche degli ultrasuoni, cosi come dalle proprieta fisiche della materia attraverso la

jdzc €S LI aal fQ2yRIF a2y2Nl & Ly FYoAG2 RalIAy2a0GA027
2 MHz a 15 MHz.

Studi

Df A & ( dzR %spasidainé r® Btati®seduii a livdilintensita molto piu elevatispetto
a quelli della pratica diagnostica ad ultrasuoni, rivelando due meccanismi noti per alterare i

sistemi biologici
1 Meccanismo termicoriscaldamento dei tessuti molli e delle ossa.

1 Meccanismo non termicofenomeno meccanico, come la cavitazione.

Questi meccanisnsiarannadiscussi piu avanti.
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Benefici e Rischi

Gli ultrasuoni sono ampiamente utilizzati perché forniscono molti benefici clinici al paziente e

KFEyy2 dzy QSOO0ST A2y IS {(lFaa2 RA &AO0dNBITlFed Ly LAG |
collateralinegativi a lungo termine associati a questa tecnologia.

Si discute sempre piu delle questioni di sicurezza in quanto vengono trovate sempre pil
F LK AOFTA2YyAS S fQAYRdAzAGNRI &idlF LINRBRdzZOSYyR?2
maggiori informaziordiagnostiche. Il dialogo tra la comunita medica, i produttori e la FDA ha
portato ad uno standard che consente di ottenere risultati avanzati per una migliore capacita
diagnostica.

QX
O
<

Benefici degli ultrasuoni

Molteplici esami diagnostici
Risultati immediati con informazioni di alta qualita

Sostituto o complemento o utilizzato con altre procedure

1l
1
l
1 Buon rapporto costefficacia
1 Portatile

1 Accettazione da parte del paziente
l

Elevato tasso di sicurezza

Rischi degli ultrasuoni

Potenzialmente possono comportare effetti biologici avversi provocati da
riscaldamento o cavitazione.

aX L wsysmsméiz RBIHARAY (S R fftQSO23aANF FALF RAF3Iy2aiGAC
eventuaiOKS L2 G NB50606 S-NBUMLINBASY (G NBA D€

Argomenti di Sicurezza

Utilizzae il ClariusJltrasound Scanner solo se sono state lette e comprese tutte le informazioni i
AY ljdzSadl aSTA2ySe | GATATTENS Af araasyt asyrl |
potrebbe provocare lesioni personali gravi o mortali.

Questa sezime contiene informazioni generali sulla sicurezza. Le informazioni sulla sicurezza
applicabili a specifiche attivita sono riportate nella procedura. Il Clarius Ultrasound Scanner &
RSAGAYI (G2 | Wiful gzaféssioRdta medicblAd8estrato o condigezione e la
supervisione di un medico autorizzato e qualificato ad istruire sulla modalita di utilizzo.
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d QSO2 3INI TAR ricBnbscidta/ oendina Griodalita di imagingicura, efficace e
altamente flessibile, in grado di fornire informazioni clinicamente rilevanti su varie parti del
corpo in modo rapido edconomicabé OMS (Organizzazione Mondiale dSimita)

Sicurezza del Prodotto

Clarius € responsabile della sicurezza degli scabhaesicurezza del dispositivo intelligente é
NEaLRyaloAf Al RStfQdziSydiSe {S3IdzZANB &ASYLINBE S f A\
intelligente prima, duranteB 2 LJ2 f Qdza 2 &

Avvertenze su | Prodotto

Q Le seguenti azioni potrebbepoovocake lesioni gravi o mortali

9 Utilizzare il sistema senza una formazione adeguata sul suo funzionamento sicuro ed
efficace.Se si & insicuri della propria capacita di utilizzaistéma in modo sicuro ed
efficace, non utilizzarlo.

1 Tentare di rimuovere, modificare, ignorare o ostacolare le disposizioni di sicurezza del
sistema.

9 Utilizzare il sistema con qualsiasi prodotto che Clarius non identifica come compatibile
con il sistemag utilizzare il prodotto per scopi non previsti.

é T Se il sistemaof QSO23aANI F2 &SYONI y2y Fdzyi A2yl NBE O2NJ

AYYSRAFGIYSYyGS fQdza2ed +AaAlFNB Af aradz2 66So ¢
Clarius.

 Perevitaredb & L2 NNB f QdziSyiGS S Af LITASYGS | NRXaOKA LIS

gualsiasi parte del sistema sia difettosa o regolata in modo errato, non usare il sistema fino a
guando non viene riparato.

T t SN SOAGIFNBE RA CGYLINRAYUISIYUS NS (11Q STATOINRIATH RSt LI
Y2y dzi A€ AT TFNB Af araasylr | Yéyz OKS y2y aA |00
funzioni.

§  Configurare il dispositivo intelligente conformemente alle politiche di sicuregzadelli A G dZl A2y S Ay O
viene utilizzato. Ad esempio, notifiche e awvisi da applicazioni terze potrebbero interferire con un
esame.

f Laselezioneditn Y2RIFfAGE RA AYFIAYy3I SNNFIGFE 2 NREAOKA
N, acustica eccessiva al paziente durantesame.

1 Il calore viene dissipato attraverso il dissipatore di calore e la sezione di metallo del
corpo dello scanner. Non toccare queste parti e non applicarle sul paziente per piu di
dzy YAydzizd alyiSySNB 2 aOlyySNI dziAtATTIYyR2 f¢

Revisione 5 41



Clarius Ultrasound Scanner Pulizia e Disinfezione

Compatibilit adel Prodotto

Il Clarius Ultrasound Scanner viene fornito con una batteria, un caricabatterie e un alimentatore
per il caricabatterieNon usare il sistema in combinazione con altri prodotti 0 componenti non
realizzati da Ctaus, eccetto se Clarius identifica espressamente questi prodotti o componenti
come compatibili.

Le modifiche e le aggiunte al sistema possono essere apportate solo da Clarius o da terzi
espressamente autorizzati da Clarius. Tali modifidggainte devono essere conformi a tutte

le leggi e i regolamengpplicabili che hanno forza di legge nelle giurisdizioni interessate, e
apportate con le migliori pratiche ingegneristiche. Le modifiche e le aggiunte apportate al
sistema senza una formazeadeguata o utilizzando parti di ricambio non approvate possono
comportare il rischio di danni al sistema e lesioni personali.

Sicurezza della Batteria

A Sela batteriase non si carica completamente, sostituirla.

1

Tenere la batteria lontano da fordi calore. Ad esempio, nararicare la batteria in
prossimita di un fuoco o un calorifero.

Non gettare la batteria nel fuoco.

Non aprire, schiacciare, forare o cortocirclietacontatti.

{S tF oFGASNRIF LISNRS 2 SYSGGS 2R2NARI NAYdz2 SN

Tecnica Clarius.

Se la batteria emette odore o calore, € deformata o scolorita, o in qualsiasi modo

F LI NB  Fy2N¥EFES Rdz2NFyGS f Qided,2 dmuovedta OF NA OF

immediatamente e non utilizzarla. Rgralsiasi domanda sulla batteria, visdtd sito
www.clarius.com/contact e contattare Clarius.

Se la batteria deve rimanere inutilizzata per piu di un mese, mantenere il livello di
cailica tra 40% e 50% per prolungare la sua vita, e conservarla a temperature comprese
tra-20°C {4°F) e20°C (68°F).

a Le seguenti azioni possono danneggiare la batteria

Restituire labatteria seiza le istruzionidat Q! aaAadSyi1+ ¢SOyAOF |/

Cortociraitare la batteria collegando il polo positivo e negativo direttamente ad
oggetti metallici.

Utilizzare la batteria a temperature inferior28°C {4°F)o superiori &0°CQ(140°F).
Caricare la batteria a temperature inferiod@C (50°F§ superiori &5°Q(113°F).

Forzare la batteria nel sistema. La polarita dei terminali della batteria é fissa e non puo
essere invertita.

Collegare la batteria a una presa di corrente elettrica.

Caricare la batteria utilizzando apparecchiature non Clatiascare sepre la batteria
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Clarius Ultrasound Scanner Pulizia e Disinfezione

utilizzando il caricabatterie fornito da Clarius.
1 Non toccare i contatti della batteria.

1 Non lasciare la batteria alla luce diretta del sole.

Sicurezza della Pulizia

E importante pulire e conservare appropriatamente il sistema ad ultragudmiperiferiche.

Una pulizia accurata e particolarmente importante per le apparecchiature periferiche, in

guanto sono costituite da parti elettromeccaniche. Se vengono esposte a luce solare e umidita
OzaillyiArz fQSO23ANI T2 estaBonintdediGffuéablitt aAl Ay GSNNAYA

NBalLlRyaloAftAldt RSEfQdziSydS Lz ANB QlizRAaAyFSadl N
e disinfezione contenute in questo manuale. Per istruzioni sulla pulizia e la disinfezione del
Clarius Scanner, fare rifierento aPuliziaa pagine34.

Detergenti e Disinfettanti

i’i 9 Utilizzae solo detergenti e disinfettanti raccomandati da Clarlbgitae acetone,
metiletilchetone (MEK), diluente per vernici o altri solviemti e detergenti abrasivi.

1 Indossare sempre occhiali e guanti protettivi durante la pulizia e la disinfezione
RSt fQF LILI NBEOOKA I i dzNJ o

1 | disinfettanti sono raccomandati in base alla loro compatibilita chimica (non la loro
STFTAOIF OAL 0A2f23A0F0 02y A iaYoiologkdlddélf A RS LJ
disinfettante, vedere le linee guida e le raccomandazioni del produttore del
RAAAYFSGGLIyGdSsE RStfQF3ISYT Al C22R |yR 5Niz3 ! RY
per il Controllo delle Malattie degli Stati Uniti.

Se si utilizza una saione premiscelata, controllare la data di scadenza.

1 Il livello di disinfezione richiesto per lo scanner & determinato dal tipo di tessuto con
cui entra incontatto. Assicurarsche il disinfettante sia appropriato per lo scanner e la
sua applicaziond.eggere inoltree istruzioni riportate in etichetta sul disinfettante e le
NI OO02YlyRITA2yA RStftQl aaz20AlTA2yS RSA tNBTFTSa
RSt fQF3ISyT Al C22R FYyR 5NHzZA ! RYAYAadNI A2y RS3
delle Mahttie degli Stati Uniti.

91 Pulire lo scanner dopo ogniso. Questo € un passo essenziale che precede la
disinfezione.

 Quando si disinfetta lo scanner, assicurarsi che la concentrazione e la durata del
contatto dellasoluzione siano approptie per una corret disinfezione.

T [ &aStS8STA2yS RA dzyl &2ftdd A2yS y2y NI OO2YlyRLi
f QAYYSNBA2YS RStft2 a0FYyySNILAG Ay LINRPF2YRAGE
danneggiare lo scanner e invalidare la garanzia.

5 dzNJ y G S ditde@edzénti ¢ disinfetanti, seguire le raccomandazioni e le istruzioni
del produttore.
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Riduzione al Minimo degli Effetti del Disinfettante Residuo

Se si usa un disinfettante a base di OPA e non si seguono attentamente le istruzioni del
produttore, potebbero rimanere residui della soluzione sullo scanner.

Per minimizzare gli effetti dei residui di OPA, o di qualsiasi altro disinfettante, Clarius
raccomandali :

1 Seguire attentamente le istruzioni del produttore del disinfettante.

91 Limitare il tempo di imersiore dello scanner nella soluzione disinfettante al tempo
minimo raccomandato dal produttore del disinfettante.

Bl ppkne _da Ejbhqgajv]jk hhAbbe_] _e] “~ah @eoej bapp]jpa

| fattoriseguentd Y Ft dz8y 1 SNI yy2 f QSTFFAOL OAl RSttt &2tdd A2yS$

1 Numeroe localizzazione dei microrganismi

1 Resistenza innata dei microrganismi

1 Concentrazione e potenza dei disinfettanti

1 Fattori fisici e chimici

1 Materia organica e inorganica

f 5dzN> GF RSttt QSaLlRaArl Az2yS
T Biofilm

Manutenzione dell @cografo

La lanugine, lpolveree la luce (inclusa la luce solare) non hanno alcun effetto sulla sicurezza di
base e le prestazioni fondamentali dello scanner.

é 1 Evitae che oggetti appuntiti come forbici, bisturi o coltetlhuterizzanti tocchino lo
scanner.
1 Evitae di urtare lo scanner contro superfici dure.

Evitare di usare spazzole chirurgiche nella pulizia dello scanner. Anche le spazzole
morbide possono danneggiare lo scanner.

1 Prima di riporre lo scanner, accertarsi cliee completamente asciutto. Se necessario,
asciugare la lente o la finestra acustica dello scanner con un panno morbido e
tamponare invece di strofinare.

9 Usare solo soluzioni liquide per disinfettare lo scanner.

1 Controllareregolarmentele lenti della fiestra acustica, come descritto Ruliziaa
paginad5, per prevenire il deterioramento della qualita delle immagini e le abrasioni
sulla pelle del paziente.
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0 Le seguenti azioni possono danneggiare lo scanner

Pulire e disinfettare lo scanner utilizzando metodi non approvati da Clarius.

Utilizzare carta o prodotti abrasivi. Questi danneggiano le lenti della finestra acustica
dello scanner. Se la lente viene danneggiata al puntesgarre gli elementi dello

a0l YYSNE Ay (dSNNEY LISWRBY.cldig.deinZobtact: 6 éontaitiraNB A f
immediatamente Clariusli elementi esposti dello suaer possono causare ustioni o

scosse elettriche al paziente.

Immergere lo scanner per periodi prolungati di tempo. Immergere per il tempo e alla
profondita raccomandata dal produttore del disinfettante.

Sicurezza Clinica

Sicurezza della Siringa

A

=

anad

{S ty@lyaxs @GAaAA0AT ST y2yagbadS3IdzZANB I LINE OSRdzNI
Verificaey St £t QAYYF IAYy S € L2 &b BamegbhriuRkdd ¢ in  Lidzy i+ RS

grado di visualizzare un ago fuori piano.

Gli aghi sottili possono piegarsi quando entrano nel testedficarela posizione
RSt fQFr32 ARSYUAFAOFIYR2YyS fQS0O2o

I OOSNIiF NAA RA y2y dziAf A
AYYF3AAYA TFdz2NIALFYyiGA RSt
possono indurre in errore.

ITTFENB dzy QAYYIl 3AyS
fQr3z2 OldzaliS RIf

Sicurezza del Defibrillatore

Sesi sta utilizzando il Clarius Ultrasound Scanner ed € necessaria la defibrillazione, utilizzare
defibrillatori che non dispongono di circuiti di messa a terra. Per determinare se il defibrillatore

sia messo a terra, consultare la guidataQdzi2 RSt RSFAONRT I 12NBZ
biomedico.

Prima delladefibrillazione, rimuovere qualsiasi parte del sistema che sia in contatto con il
paziente.

Sicurezza Biologica

A f Nonusare il sistema che presenti3 I A 2 Ny I YSY i A R @kovislerdiAy S S
a

/' A5 AYRAOIF dzy 3JdzZt ai2 KIFINRglINBE OKS RS@S S
Seguie il principio ALARA (as low as reasonably achievabtainimo livello
ragionevolmente conseguibile).

Eseguire le procedure ecografiche con prudenza. Usa ALARA (il piu basso possibile
realizzabile) principio. Per informazioni su ALARA, consultare Principio ALARA a pagina
48.
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Lattice

Il Clarius Ultrasound Scanner non contiene lattice di gomma naturale.

| rivestimenti e gli strumenti di biopsia utilizzati con il Clarius Ultrasound Scanner possono
contenere lattice. Verificare le informazioni di sicurezza del produttore.

Di seguito sono riportante le raccomandazibgila FDA sui rischi del lattice

T bStftQlylYySaa RSt LI TASYyGS @lyy2 AyOfdzAaS R2YL
Questa raccomandazione € particolarmente importante per pazienti chirurgici e
radiologi@, con spina bifida e per gli operatori sanitari. Sono utili domande
adzf t QS@SylGidzk £ S LINUZNA G2 SNHzZ A2y A Odzil ySS 2 | ¥
0 aver gonfiato un palloncino. Per pazienti che rispondono in modo positivo,
contrassegnare la lorcartella clinica.

1 Se si sospetta una sensibilita al lattice, indossare guanti non in lattice sopra i guanti in
fFi0GAOS® { S &aAl fQ2LISNIi2NB alyAdlrNRA2 OKS Af
utilizzare un guanto centrale in lattice. (I gtiain lattice etichettati come
GLLIRIfftSNABASYAOAE y2y LINB@Sy3I2y2 &aSYLINB NBLFT A2,

1 Ogni volta che il lattice entra in contatto con membrane mucose, fare attenzione alla
possibilita di una reazione allergica.

1 Se si verifica una reazione allergica sospetta una reazione al lattice, informare il
paziente circa una possibile sensibilita al lattice e la possibilita di una valutazione
immunologica.

1 Consigliare al paziente di informare gli operatori sanitari e il personale di emergenza su
gualsiasi serisilita al lattice nota prima di sottoporsi a procedure mediche. Consigliare
ai pazienti con una grave sensibilita al lattice di indossare un braccialetto di
identificazione medica.

Bioeffetti

Termico

| bioeffetti termici si riferiscono al calore generatody A @2t G OKS @ASYyS | aaz2N
dzf GN>F a2y A0l ® [ ljdzrydAdt RA OFf2NB LINRPR2GGF RA
RSt fQdz NI adz2y2 S €S OFNIGIGSNRAGAOKS RA | aa2NDA

Il tessuto assorbenergia ultrasonica in varia misunsbiase alle caratteristiche di assorbimento
del tessuto. Le caratteristiche di assorbimento sono quantificate dal coefficiente di
assorbimenta

1 Fluidi: il coefficiente di assorbimento € quasi zeftuidi come il liquido amniotico, il
&l y3dzS  Sssofbéhdzigdchfissimalenergia ultrasonica. Cid significa che gli
ultrasuoni passano attraverso il fluido diminuendo di pochissimo. Inoltre nel fluido si ha
un basso innalzamento della temperatura.

1 Osso: il coefficiente di assorbimento & molto al@ssa dese assorbono rapidamente
f QSYSNHAIF LINR@20FyR2 dzy NI LAR2 FdzYSyidz2z RStfl
F3a2Nb2y2 ljdzrax ddzidl €t QSYSNHAL I Odza G A OF OK
Fad2NDbAYSyG2 RStfQ2aaz FSiGFtS Lldzo digl NAIFNB y2
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ossificazione.

 Tessutimolif I RSyaAdt RSA GSaadzix Y2fftA 8§
GENRI Y2fd2 tfQAYyGSNYy2 RStt2 aiasSaaz
RAaGAY3IdzSNIA RIA GSaa dm@mdmmNWmaMmmmmeQ 2¢ Ly
particolare non & sempre la stessa. Si identifica quindi un modello omogeneo di tessuti
molli.

fII""
~<m
No

[ QF GG Sy catshtd® y § &

1 Assorbimento energia convertita in calore.

9 Diffusione: riorientamento deglultrasuoni.
Meccanico (Non Termico)

| bioeffetti meccanici sono fenomeni di soglia, come la cavitazione, che si verificano quando
f QSYA&daA2yS adzLlSNI OSNIA tA@GSttAd vdzSadlt az23taAal @

[ OF@AlGLFT A2y S &subnixbrybills dibak, Eadishrilo rRpRigefpdtendatmériie)

AN YRA OFYoAlIYSYylGA ySttl RAYSyairzyS RSttl o02tftl ¢
materiali in sedi definite siti di nucleazione, la quale natura e fonte esatte non sono ben

comprese in ummezzo complesso come tessuto o sangue. La variazione nella dimensione delle

02ftfS Ldz5 I dzYSyidlFrNB €1 GSYLISNFGdzNF S 1 LINBaaaiz,y
stress meccanico ai tessuti circostanti, la formazione di +piepitati fluidi e genando

radicali liberi. Strutture che contengono gas, come i polmoni, sono maggiormente suscettibili

agli effetti della cavitazione acusticduttavia, tali ultrasuoni ad alta frequenza non sono

utilizzati per un periodo di tempo sufficiente a far crescsignificativamente le bolle

pertanto, in queste circostanze € improbabile che si verifichi la cavitazione. Fattori che

producono la cavitazione includon@ressione (compressione, rarefazione), frequenza, fascio

focalizzato/non focalizzato, onde puks@bntinue, gradi di onde stazionarie, limiti e la natura e

lo stato del materiale.

Evidenze scientifiche suggeriscono che lo sviluppo della cavitazione transitoria € un fenomeno

di superamento della soglia. La cavitazione inerziale € dovuta dalla caort@ndizvalori di

pressione dirarefazione, frequenza ultrasonica e nuclei di cavitazione. Se la cavitazione
AYSNIAIFES & dzy FSy2YSy2 RA &a23tAb3X Fft2Nr f QSaLR
non indurra mai tali eventi, indipendentemeri®d: f £ I RdzNJ G RSff QSalLlRaAl A2y Sd

Esistono due categorie di cavitazione

i Stabile: Lacavitazione stabile & associaacorpi di gas vibrantNella cavitazione
stabile, un corpo gassoso oscilla o pulsa continuamente intorno alla sua dimensione di
equilibrio. Quando le oscillazioni si stabilizzano, il mezzo liquido attorno al corpo
gassoso inizia a fluirequesto viene definito microflusso.niicroflusso produce uno
stato di stress in grado di distruggere le membrane cellulari.

1 Inerziale Durante la cavitazione inerziale (transiente), bolle o nuclei di cavitazione pre
esistenti si espandono a causa della pressione di rarefazione del caraponitin, per
LI2A O2ftfl aal NB Ay’[myﬁﬁ$m22&maﬁ@aé22msyua@2f3
YAONR&ASO2YRAD® [ QAYLX 2aA2yS Llz5 LINRPRddzZNNB Sy 2 NY
puo arrivare a migliaia di gradi Celsius, e pressioni pari a centinaia dieatingto in

un volume inferiore & unP.[ QA YLX 2aA 2y S Lidz5 REFEyyS33aial NB OSt

Revisione 5 47



Clarius Ultrasound Scanner Pulizia e Disinfezione

¢

I ySONR&A OStftdzA I NBEd Ly2f_GNBT tQAYLI 2aA2YS
altamente reattive. Tutti questi effetti, microflusso, implosione eeggzione di

sostanze chimiche reattive, si verificano in uno spazio molto piccolo attorno alla bolla,
interessando solo poche cellule.

[ QSaLl2aArl A2y S inRléuhe caddifiowi 2nyaBmali dtizlaboratopimdurre piccole
emorragie localizzateQueste lesioni si risolvono naturalmente e non hanno effetti duraturi nei
soggettinormali, ma non é stato studiato il loro possibile impatto nei soggetti compromessi.

Principio ALARA

Il principio ALARA (as low as reasonably achievahteinimo livello ramnevolmente
O2yaS3dzAoAf S0 RAAOALIAYIlI fQdza2 RSEfQSO23ANIF FAL
dzt GNJF a2y A0OA y2y 8 RSGSNXAYLFGEFE S 1 RSTAYAIA
FffQAYyGdzAT A2yS RA LJS N3Eitle/ forindare ljudzlingigme AddOlegol2 ® b 2 y
sufficientemente complete da dettare la risposta corretta in ogni circostanza. Mantenendo

f QS&aL2aAT A2yS 3t A dzf GNF &dz2yA |t YAYAY2 fA@BSt
minimizzare i bioeffetti degli ultrasuion

—
N

Sono elaborati indici di emissione acustica per fornire maggiori informazioni sulla qualita, per

O2y iNAROGdZANB | 3IdZARINB 3JFtA SO23aNIFAaAGA OKS dziAf AT
del principio ALARA. Alcune variabili che influenzarindigi di emissione acustica possono

essere utilizzate per implementare il principio ALARA

Valori indice

Taglia corporea

t2aAl A2yS RStfQ2aa2 NBEFGAGIYSY(dS Ff Ldzyidiz2 ¥F2¢

Attenuazione nel corpo

=A =4 4 -4 -4

Tempo di esposizione agli ultrasuoni (una vdedaparticolarmente utile poiché
O2yGNRBffF Ol RIffQdziSydaSo

Applicazione del Principio ALARA

La modalita di imaging del sistema da selezionare dipende dalle informazioni necessarie.

/| 2YLINBYRSNE €I y I G dzNJ RSt f I Y2RFf Alod diRA  AYIlF 3AY:
impostazioni del sistema, tecniche di scansione, tempo di esposizione, capacita del sistema e
RSftft2 aOFyySNE SR S&aLISNASYIll RSftfQ2LISNIG2NBE O2ya:

ALARA con giudizio informato, soddisfacendo la definidelr@incipio ALARA.

[ QSydAGt RSttt QSYSNHAL I Odza G A OF SySaal § I RA&ON
decisione deve essere basata sui seguenti fattqgmd di paziente, tipo di esame, anamnesi del

paziente, difficolta a ottenere informazionilua livello diagnostico e potenziale riscaldamento
f20FtATTFG2 ySt LITASYGS R2@dzi2z f€S GSYLISNI (dz2NB
RA fAYAGINB fQSaLrarailazysS RSt LITASYydS Ittt S
possibile neessario a ottenere risultati diagnosticamente accettabili.

Una lettura indice elevata non indica necessariamente la presenza di un biogftetavia
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RS®S SaaSNB O2yaARSNIGEFE ASNAFYSyGdSed : NBalLkyaloAf
perridurre i possibili effetti di una lettura indice elevata limitando il tempo di esposizione.

I controlli di sistema (diretto, indiretto e ricevitore) possono essere utilizzati per regolare la
jdzc t AGEL RSEfQAYYFIAYS S {MNBiKNS KHIOAY iBFaKiiaKS ORA
per implementarel principio ALARA.

Utilizzare i Controlli di Sistema per | @mplementazione di ALARA

Controlli Diretti

NHAA&GSYlI y2y KIF dzy O2y (iNRBfft2 RANBGG2 RAi dzaOAdGlr T LI
esposizione e la tecnica di scansione per implementare il principio ALARA. Per garantire che i

limiti acustici e termici non vengano superati per tutte le modalita di imaging, il Clarius

Ultrasound Scanner & progettato in modo da regolare automaticanieteliza OA (i | @

Lt aAadSYlI y2y &dzZJSNI dzy QAyiSyairdt YSRALF GSYLRNJIf
LISNJ (dziGS €S Y2RIFtAGE RA FOldzA&AAT A2yYS AYYIF3AySod
possono arrivare valori superiori a 1,0 per alcuni seanin alcune modalita di imaging.

Controlli Indiretti

| controlli che influenzano la modalita di imaging, il congelamento e la profondita, influenzano
AYRANBGOGFYSY(GS ftQSYAaaArz2ySe [ Y2REFEEAGE RA AYLF3Ay
PoichéAf O2y3StlYSyid2 INNBaidl tQSyAaaairzyS RA dzf (NI ac
schermo, & possibile utilizzarlo per limitare il tempo di esposizione durante lo studio di

dzy QAYYF 3AYS YIyaSySyR2 t1F Ll2aAl A2y Bconkdif t 2 aldlyy$S
jdzt fA f1 LINRPF2YRAGLS Y2&80NIy2 dzyl O2NNRAaALRZYRSYyIl |
SaaSNB dziAft AT TIGA O2YS YSTTA ISYSNROA AYRANBGGA L

Controllichet y ¥t dzSy T Iy2 AYRANBGGFIYSYydS tQAyiSyarit

1 Frequenza di ripetizie degli impulsi: piu alta & la FRI, piu sono gli impulsi di
SYAaaArz2yS LISNI aSO2yR253> | dzviniegidi  YR2 O2aWll f QAyYy (i Sy

§ Profondita di fuoca f QA Y LR adGlkT A2yS RSffl YvYSaal | Fd202
profondita migliora la risoluziondella struttura, senza la necessita di aumentare
f QAyGSyaAadt LISNI gradz- t ATTEFNEF YS3AtA2D

f  Lunghezza di impulso3 Sy SNI f YSy (i S5 LIAntaggibrdzgaadl vadore f QA Y LJdzf & 2
RSt f QA y (S y-inddia innalzadddaemideratiBa nel tessuto e aumentio
leggermentdl verificarsidi cavitazione.

f Tempo di applicazione le modalita RA & Ol yaAz2ySs BribBeyS € QAYI IA
RAAUNROdZA 402y 2 dndeSyolameR Nelle raotdialitadayf scahsidne
6f QI LILI NBOOKALI GdzNI  YIFYy(GdASyS e elévataae®Ar 2 adGlki A2y
livello della superficie laddove gli ultrasuoni entrano nel corpo

Controlli Ricevitore

| controlli del ricevitore non hanno alcuB F FSG (2 &dz f QSyYAaairzySeo L as3
ricevitore ifluenzano esclusivamente le immagini
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1 Controllo del guadagno o temygmadagno (TGC)
1 Intervallo dinamico

i Postelaborazione
Naol kjo]~ehepU "ahhhQpajpa

Poiché lo strumento € dotato di varie mditha di funzionamento e livelli di emissione, la
maggior parte della responsabilita € degli utilizzatori. Questo € un punto che viene molto
spesso trascurato Y2 f G A LINBadzy2y2 OKS a$S dzy2 &aiNdzyS
presenta alcun rischio di affetti. Questa nozione non €& precisa in quanto cambiando la

modalita di funzionamento o manipolando i controlli, si ha il potenziale di provocare grandi
OFYOoAlFYSY(GA ySttQSyaaairzyS S RA O2yasS3adsSyil
passagfi RA NBaLRyaloAfAGE LISNI £ aAO0daNBITiTI R

w

t SN) 20GSySNB o0d2yS AYyF2NNITA2YA RAIFIYy28GA0

NAG2NY2d vdzSadl Lildzs SaaSNB NI I33FAde/diparlaz aYSRALF yi S
voce piu alta, oppure mediante una maggiore ricezione del ricevitore, simile a un apparecchio

acustico con controllo del volume. E fondamentale ottenere le migliori informazioni

yiz §
- ySf
f LI I
KSZ 8§

f
A€

y

RAFAy2ai0A0KS 02y dzy QSaLi amila 2y§ Y Ajyd YIS OIS yASINBLIH T

provoca bioeffetti per ogni singolo paziente non e nota, pertanto € necessario ottenere la
YFE3IAA2N LI NIGS RSEES AyF2N¥YITA2YA £ LAG ol
di emissione del dispositivo.

Come guida generale

1. { St ST A2y N8B fI FNBIljdsSyTll RStt2 &aldlyys$s
2. Iniziare con un basso livello di emissione.
3 hGGAYATTEFENB fQAYYIF3IAYS dziaAftATTFYR2 f1

controlli di imaging.

4, { S Tt QAYXY Ad YISy O2Nr RAIFIIYy2204GA0FYSYydGS dziiat Sz

Ulterioriconsiderazioni
1 Ridurre al minimo il tempo di scansione eseguendo solo quiitkicamente
necessarie.

1 Utilizzare le ecografie diagnostiche in modo efficiente ed efficace, pentatti gli
strumenticlinici.

f /2YLNRBYSGGSNS tF ljdzqr t Adt RSEfQSalyYyS Sas3dzS

tradursi in un esame scadente, che potrebbe richiedere esami di{dgtioehe quindi
aumenterebbero il tempo di esposizione.

aaz taAag
NI § fQt
ySaal

Yy R

9 {SEtSTA2YyINRB (2QIAMIDISNIII f inRuedtione.S La LISNI f QS&alt YS

1 b2l NB OK Sipénde8atairacachzh yff@ssa a fuoco, lunghezamplilsoe
tempo di applicazione.
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Visualizzazione dell &missione

[ @Aradz- t AT TFIA2yS RSttt QSYArAaarzyS F2NyAaodS |t Qdz
potrebbero essereLINE @2 OF G A RI t f QSYSNHAI dzZf GNF a2yA0F SySaa
dzATATTIG2NR LI2aazy2 O2yOGANRBNMFANGK YEAK A2 & ION QUL NEB
garantire che le informazioni diagnostiche necessarie vengano ottenutié resirhio minimo
per il paziente.
Standard di Visualizzazione

la visualizzazion®k St f QSYA &daA2yS RSt aAadGaSyl O2yaraasS ySa
indicare ipotenzialieffetti termici e meccanici

1 IT:8 @QAadzkt t ATTFG2 Ay Y2R2 O2yliAydzz ySttQAyidiSNDI

olasS tt2 &Ol yyadddententidifofl ©¢ondisie deiGegliehtRindibi
1 indicetermico per i tessuti molli (T)IS
9 indice termico per le os4a1B

9 indice termico per le ossa cranicied

Mantenere gli indici diisualizzaziondelle emissioni al minimo. Selezionare Tin |
in base a

T LYRAOS | LIINRAAAYI:GIANGE dzSND A irdbhighhdldei A 1O NUA R @ S

tessuti molli, il TIBer una messa a fuoco a livello di un osso o accanéssad
el TIQISNI €t QAYIF3AAYy3T FGGNI GSNAR2 dzy 2442
un esame cranico).

9 Fattori mitiganti che potrebbero creare letture IT artificialmente alte o basse
LR2&aAT A2yS RSt TFfdzAR2 2 RStfQ2aazszr 2
percorso di tessuti altamente attenuante cosi che il reale potenziale per il

riscaldamento locale della zona sia inferiore alle visualizzamarsteR S f f QL ¢ K

1 Modalita di funzionamento scansionate rispetto a modalita non scansionate
OKS Ay Tt dzSpér le yhadalith Qdartsionate (quali Bamode), il
riscaldamento tende a essere vicino alla superficie. Per le modalita senza
scansione (ad esempio lM-mode o Doppler), il potenziale di caldamento
tende ad essere piu in profonditélla zona focale.

ySA LN

Ttdzaaz

T IM:§8 QradadtATT a2 Ay Y2R2 O2yiAydz2 yStfQAydSNDI

Visualizzaziongd

[ QL¢ AYRAOI S@SyildzrtA O2yRATA2yA OKS LIRGNBO60SNE
A

& dzLISNF A O

S O2N1LR2NBI = I f fpardtoyfac8eNdfl Fascie Sifultra8udra & dzi 2 O 2 NI

adz f Q28482d [ QL¢ AYF2NNI RA dzy LRGSYTAFES FdzySyiz2
gli aumenti di temperatura in quei tessuti corporei quoprietad LISOA FAOKS® [ QF dzYSy i

temperatura reale € influenzatda fattori quali il tipo di tessuto, la vascolarizzazione e la

modalita di funzionamento, GAf AT T FNB fQL¢ O2YS 3IdzARI LISNI f QA Y

ALARA.
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E possibile scegliere di visualizzare uno dei seguenti tipi di indici IT

TISindicailpoBy T Al €S NAAOFt RIYSyid2 Ittt QAYGiISNYy2 RA dzy
9 TIB: indica il potenziale riscaldamento a livello o nei pressi del fuoco dopo che il fascio

RQdzf G NI} adz2yA § LI aaldz2z FAGGNY SNER2 dzy GSaadzi?2

intornoalR2da2 FSGlItS ySt aS02yR2 2 (SNI2 GNAYSAGNI
 TICindicaA f LI GSyT Al tS NRaOb heRoreysBdglla SupeRiGdid Q2a a2 | f

esempio, 0SSO cranico.

Visualizzazioni

tAG td2 § Af @Ift2NBE RSt f QL a HibidveFfeRiIne@aB. 1a F N € | LI
potenziale per bioeffetti meccanici varia in base alla pressione rarefazionale di picco e alla

FNBIdzSy T I dzf NI a2y A0 d [ QLa AYOARS LISNJ [jdzSadGA Rdz
che indichi il verificarsi di un 8ffi (i 2 YSOOIFyAO2o PGAEATT FNB f QL a

f QAYLI SYSYy Gl T A2yS RSt LINAYOALMAZ '[! w! ®

vdzl YR2 aA AYUOUSNILINBiOlFI fQLaxX y2y RAYSYGAOFNB OKS
YSOOFYAOA® tAG tdalr § €+ € Sel Dattdvia, ®IN £ QAéy RA OS = Y
ognialtro livello indica il verificarsi dn bioeffetto. Norha senso allarmaraila lettura, maara

necessariaitilizzarla per implementare il principio ALARA.

u»

Accuratezzadella Visualizzazione

IM elThanno ungrecisione di 0,1 unita sul sistema.

Le stime delleccuratezze della visualizzazione IM e IT sono illustrate nella Tabella di Emissione
| OdzaGAOF® bStftl @FfdzitTA2yS RSttt QI OO0dzNF GST T+ RSA
seguenti fattori

9 Variaroni hardware

La variabilita tra gli scanner e i sistemi e il risultato di efficienze del cristallo
piezoelettrico, differenze di impedenza relative al processo e variazioni di
parametro lentemessa a fuoco sensibili.

1 Stima accuratezza algoritmo

Anche le dferenze nel controllo della tensione del pulser del sistema e nelle
efficienze contribuiscono allzariabilitd Esistono incertezze inerenti gli algoritmi
utilizzati per stimare i valori di emissione acustica sopra la gamma delle possibili
condizioni dfunzionamento del sistema e le tensioni del pulser

1 Variabilita di misurazione

Imprecisioni nglle misurazioni di Iaboratorioﬂ possono essere provocate da
OFfAONITA2yS S LINBalGFIT A2yA RSEf{QARNRF2y 23 LI
di digitalizzazionee la variabilita trgli operatori

Controlli che Influenzano gli Indici di Visualizzazione

Utilizzare comandi di sistema per modificare i valori IT e IM.
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Controlli di Potenza

Sul display sono presenti due valori di emissione in tempo ré@le IM Questi cambiano
guando il sistema risponde alle regolazioni di controllo della potenza. Nelle modalita

combinate, le modalith Y RA @A Rdzl £t A @I yy 2Und rabdaktazgoitduird inf QL ¢ (24|
Y2R2 LINBLRYRSNI yYdS | I dzSspodlerdiafaintodaatronil@dlore GA & dzt £ A |
IM piu grande.

ControlliB-mode

1 Messa a fuoco

Quando la profondita focale @ vicinba Fdz2 02 y I Gdz2N>F £ S RStf2 a0l yy:
essere piu elevato.

Effetti di Altri Controlli

1 Profondita Bmode:

Un aumento della profondita bidimensionale ridurra auntgicamente il frame

rate della Bnodez NA RdzOSYy R2 LISNIlFyd2 fQL¢d Lf aAAadS
automaticamente una profondita focale bidimensionale piu profonda. Un

cambiamento della profondita fotaS L2 G NBS66S OF YOAINB fQLad [ Q
quello della zona con il valore IM pigvato.

1 Applicazione

Qdzt yYR2 &A &St ST kohyinposta@®imhdstizibnOpreldefirgte db
emissione acustica. Le impostazioni predefinite di fabbri¢aneacon lo scanner,
f QF LILX A OF T A 2 yi@poSazidnpredafigit® sohidinfioktateal[diSotto
dei limiti FDA pegli usi previsti

1 Controlli di Modalita Imaging

Quando ¢ selezionata una nuova modalita di imaging, IT e IM potrebbero cambiare

alle impostazioni predefinite. Ogni modalita ha una frequenza di ripetizione degli

impulsi corrispondente e un punto di intensitd massimo. In modalitd combinate o

aAYdzZ G y S@Gimadei Qdlodi deeam2fRiF £ A Gt | 0Af &iligiod S YSy G NS
grandedei valori IM associati a ciascuna modalitzora focale abilitata.eSuna

modalita vienedisattivatae quindi riselezionata il sistema ritornera allo stato

precedentemente selezionato.

1 Scanner

Ogni tipo di scanner ha specifiche uniche per aremutatto, forma del fascio e
frequenza del centro. La selezione di uno scanner inizializza le sue impostazioni
predefinite, che vari@o per scanner, applicazione e modalita selezionata. Tali
impostazioni predefinite sono impostate al di sotto dei limitA Ri2r gli usi
previsti.
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Esempio di riduzione dmissione

Immaginiamo che ci stiamo preparando a fare una scamsielnfegato. La prima cosa féae
aStSTA2YINB 1 FTNBIjdzSyiT I RA &0l yaArz2yS | LILINBLINR I G
ditrasyrAaaizyS RStftQAydiSyaridt RA SyraairzysS 62 LRGSyITI
LIAG o0l aaz2 L12aaAoAtS LISNI LINPRAZNNB dzy QAYYlFAAySod w
interesse e quindi aumentiamo la riceziahe ricevitore per produrre unaappresentazione
uniforme del tessuto. Se possiamo ottenere una buona immagine aumert@neziong
LI2&adaAl Y2 | 00 & adotidiarefad) Sumdtarel i 2igeBoneSolo dopo aver
effettuato queste regolazioni e se la penetrazione neitessiti® @St €t A RA | YLJ

A |
AYlFIRS3dzZ GA R2ONBYY2 +dzYSyidlINB fQSYArAaairzys

ST 1
F &t

> X
[N
0

Acustica

Lo scanner & il fattoreJA G A Y LJ2 NIi | y (i Simmégirfe.f Non &jpdeisibilé dttener& St £ Q
fQAYIFIAYy I 2 0&KWHYESNI aGBRyNNB Gfliz o Lf aAasédé8lxl 8§ 20GAY
selezione dello scanner

Il sistema limita la temperatura di contatto del pazien#3&C (109°F) e i valori di emissione

acustica ai limitileterminati ddla Food and Drug Administratidegli Stati UnitiUn circuito di

protezione della potenza protegge da eventuali condizioni di sovracorrente. Se il circuito di

protezione della potenza rileva una condizione di sovracorrente, allora la tensione di
funzionamento dello scanner viene spentaniediatamente, evitando il surriscaldamento della
adzZLISNFAOAS RSftt2 alOlyySNI S fAYAGllIYyR2 fQSYA&aarzy
protezione della potenza viene eseguita in condizione di normale funzionamento del sistema.

Un aumento della temperata inferiore a 1,5°C (2,7°F) & considerato innocuo per i tessuti

umani (compresi embrione o feto). Temperature superiori a queste potrebbero provocare

danni a seconda del periodo di tempo. Un aumento della temperatura di 4°C (7,2°F), mantenuta
per cinqueminuti o pil, &€ considerato potenzialmente pericoloso per un feto o embrione.

Artefatti Acustici

'y FNISTEOG2 maidmeprS 02y G58S d2y QAa/aF 2yWNdhE noh iAdicazy QA Y Y A Y
correttamente la struttura o il flusso che vieesaminato Esempi diartefatti acustici che
ostacolano una corretta interpretazione

1 Oggetti aggiuntivi visualizzati come macchioline, spessore di sezione, riverbero,
immagine speculare, coda di cometa o ring down.
Oggetti mancanti da risoluzione scadente.
Luminosita oggettoon corretta da ombreggiamento o potenziamento.

1 Posizione oggetto non corretta da rifrazione, riflessi meltcorso, lobi laterali, lobi da
ANRIEALFZ SNNRBNBE RA @St20AGt 2 FYOoOAIdzAGtL RSt Q7

1 Formato oggetto non corretto da scarsa risoluziongazifine, o errore di velocita.

Forma oggetto non corretta da scarsa risoluzione, rifrazione, o errore di velocita
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Emissione Acustica e Misurazione

[ QSYA&aaA2yS I O0dzadAOlF LISNJ ljdSadz2 araidadol & adlkdl
G{GFYyYRINR ARV Sa REBEAzZNIQI YA &daA2YyS 1 O0dzaGdA Ol LISNI €S I L
U GNF ad2yAé owS@REARAY8noX 1 2! isuilzdabigh®in NénpolJSNJ f |+
Realedegli Indici di Emissione Termico e Meccanico sulle Apparecchiature di Diagnostica ad

UINF adz2yAé OwS @A a&A 20048 e il HJocuménio aFDA deit8mbre 2008
GLYTF2NNIETA2YA LISNI t NP Rdzi G2 NA  wistthil DidgRoStigitaA | dzi 2 NA T |
Ultrasuonie S yy S NE @

Intensita di Valore in-situ, Declassato e in Acqua

¢CdziGA A LI NIFYSGNR RA AyGSyaridt a2y2 YA&dzZNF GA Ay |
acustica, le misurazionin acqua rappresentand caso piu sfavorevald tessuti biologici

Faa2Nb2y2 Ay@S0OS f QSYySNHAI ain QurdidsiipOrtoddipdnde @ £ 2 NB N
RFEffQSyidAdGt S RIFIf (AL RA GSaadzizs y2yOKS RIffl
tessuto. Iivalore di intensita nel tessuto situé stato calcolato mediante la seguente formula

In situ= Acqua [e(0,23alf)]Dove:

Variabile Valore

InSitu Valore intensita in situ
Acqua Valore intensita in acqua
e 2,7183

a Fattore di attenuazione
Tessuto a(dB/cAMHz)

Fluido amniotico 0,006

Cervello 0,53

Cuore 0,66

Rene 0,79

Fegato 043

Muscolo 0,55

| Dalldinea cutanea alla profondita di misurazione (cm)

f Frequenza centrale della combinazione scanner/sistema/modalita (MHz)

Poiché durante un esame il percorso degli ultrasuoni attraversa probabilmente tessuti di
lunghezza e tipo diversi, difficile valutare la reale intensita in situ. A scopo di riferimento
generale, viene utilizzato un fattore di attenuazione di 0,3. Pertanto, il valore in situ
comunemente riportato € determinato dalla seguente formula

Declassato in situ = Acqua((069If)]
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2Kk j

Dal momento che questo valore non corrisponde alla reale intensita in situ, utilizziamo il
GSNXYAYS WRSOflaalazQ

Il declassamento matematico delle misurazioni basate in acqua utilizzando il coefficiente 0,3

dB/cm MHz potrebbero dar luogo a valoredposizione acustica piu bassi di quanto sarebbero

misurati in un tessuto omogeneo di 0,3 dB/cm MHz. Questo € vero in quanto le onde di energia

acustica che si propagano in modo non lineare mostrano piu distorsione, saturazione e

assorbimento inacquacheSA (S&dadziAz R20S tQlFGiGSydad 1 A2yS LINBAS
GSaadziz avY2NI SN f QF OOdzydzt 2 RA STFFSGUGA y2y fAYySIEN

| valori massimo declassato e massimo in acqua non si verificano sempre nelle stesse condizioni
operative. Pertanto, tali valori nosono riportati nella formula in situ (declassamento). Ad
esempio: Uno scanner multizonale che abbia un valore di massima intensita in acqua, nella
zona piu profonda potrebbe mostrare la maggiore intensitd declassata in una delle sue zone
focali meno profade.

_hgoekje Necqg]ln ]jpe hhEj ]J]ceja ogqge I k> ahhe e Paooqpk

I modelli di tessuto sono necessari per valutare i livelli di attenuazione ed esposizione acustica

Ay &AlGdz RI YA&dNIT A2y A RSt t QS mdmerta RrficBlelli | Odza 4 A OF
disponibili potrebbero avere un grado di accuratezza limitato a causa dei percorsi variabili nei

tessuti diversi durante le esposizioni ad ultrasuoni e delle incertezze nelle proprieta acustiche

dei tessuti molli. Nessun modello di tetssé in grado, dalle misurazioni effettuate in acqua, di

prevedere le esposizioni in tutte le situazioni, e sono quindi necessari miglioramenti e verifiche
O2aidlyiAr RSA Y2RSttA Ftf FTAYS RA StF062NINB G fdzii I 1

Per la stima dei livelli di esposizione viene comunemente utilizzato un modello di tessuto
2Y23SyS2 02y dzy O2SFFAOASYGS RA GGSyda T A2yS RA
Fraoiazd Lt Y2RStt2 8§ O2yaSNIDI (Ae2inskwseidzr yiz2 a
percorso tra lo scanner e il sito di interesse € composto interamente da tessuti molli, dal

momento che il coefficiente di attenuazione dei tessuti molli & generalmente superiore a 0,3

dB/cm MHz. Quando il percorso prevede quantita notediofluido, come nel caso di molte

gravidanze nel primo e secondo trimestre per le quali si eseguono scansioni transaddominali,
jdzSad2 Y2RStf2 Llzs a2002a0AYFNB Ay@S0OS fQSaLlRail A
dipende dalla situazione spfica. Ad esempio, quando il percorso del fascio & superiore a 3 cm

e il mezzo di propagazione consiste prevalentemente di fluido (condizioni che potrebbero

verificarsi durante scansioni OB transaddominali), un valore piu accurato per il termine di

declassmento € di 0,1 dB/cm MHz

20

A volte sono utilizzati modelli di tessuto a percorso fisso, in cui lo spessore dei tessuti molli &

mantenuto costante, per stimare esposizioni acustiche in situ quando il percorso del fascio &

pit lungo di 3 cm e consiste prindipente di fluidi. Quando viene utilizzato questo modello

LISNJ aGAYINB fQSaLkRaAal A2yS YlLaaAiayYl RSt FSG2 RdzNIy
essere utilizzato un valore pari a 1 dB/cm MHz in ogni trimestre.

I livelli massimi di emissione acustica lidegografi diagnostici si estendono su un ampio
intervallo di valori

pul
(V)

T ' YQAYRIFIAYS &ddzhA Y2RSft f Adate kalofi IMik NBeA @A | (i dzZNBS
impostazioni di emissione piu alte. E noto Bheirca 2 apparecchiature attualmente
disponibil 9 verificano i valori IM massimi valorilM massimi sono simili per la B
mode, Mmodee PW Doppler in tempo reale.

9 Stimecalcolate dei limiti superiori per gli aumenti di temperatura durante le scansioni
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0N yalRR2YAY Lt A a2y 2 inesh hppasecchiatuieDgpérdegiR I dzy QA Y R
anni 1988 e 1990. La maggioranza dei modelli ha prodotto limiti superiori pit bassi di 1

°C e 4 °C (1,8 °F e 7,2 °F) rispettivamente per esposizioni di tessuto fetale al primo

trimestre e di ossdetale al secondo trinsre. | valori piu alti ottenuti sono stati di

circa 1,5 °C (2,%F) per il tessuto fetale al primo trimestre ecica 7 °C (12,6 °F) per

fQ2aaz2 FSGrtS It aSO02yR2 GNAYSadGaNBe® DfA | dzyS
riportati sono relativiaunmoflef 2 RA (1S&aadzi2 al LISNO2NB2 TFTAAAEZ:
valori kpta (declassati) superiori a 500 mW/EmGli aumenti di temperatura per 0Sso

e tessuto fetale sono stati calcolati sulla base di procedure di calcolo riportate nelle

{STA2YA RI noodHdm | nododudc AYy a.A2STFFSGUGA S
(Rapporto AlUM, 28 gennaio 1993).

Precisione e Incertezza delle Misurazioni Acustiche
Tutti i valori riportati in tabella sono stati calcolati alle stesse condizioni di funzionamento che
RIyy2 ftdz232 +f @It2N85 RA AYRAOS YlLaaiayz2 ySttl LINJ

misurazionirelative a potenza, pressione, intensita e frequenza centrale sono elencati nelle
tabelle seguenti.

% La precisione di misurazione sui seguenti quantitativi viene determinata
effettuando misurazioni ripetute e indicando la deviazione standard in

percentuaé.

PRECISIONI DELLE MISURAZIGNQUSTICHE

Quantita Precisione
(Deviazione Standard in
Percentuale)

Pr & la pressione rarefazionale di picco declassata misurata in megapascal (M Pr: 5,4%

Wo é la potenza ultrasonica in milliwatt (mW) 6,2%

f c e ldrequenza centrale in megahertz (MHz) (definizione-R)EMA UD <1%

PI'l.3 = 1ddintensit”™ dell di mpul so di|PllL.332%

guadrato (J/cm2)

INCERTEZZA DELIMISURAZIONACUSTICHE
Quantita Incertezza della Misurazione
(Percentuale, Intervallo di
Confidenza del 95%)
Pr & la pressione rarefazionale di picco declassata misurata in meq Pr:+11,3%
(MPa)
Wo ¢é la potenza ultrasonica in milliwatt (mW) +10%

Sicurezza Contro gli Incendi ed Elettrica
Sicurezza Contro gli Incendi

Avere sempre a disposizione estintori sia per incendi elettrici che per quelli non elettrici.

Nel caso di un incendio elettrico o chimico, utilizzare esclusivamente estintori che siano
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specificamente etichedi G A LISNJ GFfA a02LIAP [ QdziAt AT T 2 RA

personali gravi o fatali. Per ridurre il rischio di scosse elettriche, provare a isolare il prodotto, se
non si corre pericolo.

I Ol dz

[ QdzGAf AT T 2 RA  LINE Rénicinsoni $uo DdriarblIa ddendiro/esplosiomiA Sy G A

Applicare, osservamfar rispettare le norme antincendio adeguate per il tipo di settore medico
in uso.

Sicurezza Elettrica

i‘f § Per ridurre i rischiRA 320234aS StSOUIGNRAOKSI nee ¢iNRBEf Il NE
RSEfQIfEt233AFYSyi(i2s 2 {RISNE QdA 2 & NYB SNANR Y (IE NB dz

t Qb tt233af&BYAil20 B2 R yaféssutesthaggiSoldanai. Y2 & G NI

9 Tutti gli scanner a contatto con il paziente non specificatamente indicati come a prova
di defibrillazione devono essere rimossi dal paziente prima di applicare eventual
impulsi di defibrillazione ad alta tensione.

1 | segnali elettrici ad alta frequenza provenienti da un ecografo possono interferire con
il funzionamento del pacemaker. Prestateazione a questo rischio improbabile ma

LR2GSYTAFES S a2a8LISYRSNBE f Qdza2 RSt araidsSvyt

1 Il collegamento di accessori non forniti o approvati da Clarius potrebbe provocare
scosse elettriche.

1 Le unita elettrochirurgia (ESU) e altri scanner introducono intenzionalmente campi
elettromagnetici RF (correnti) nei pazienti. Poiché le frequenze ecografiche di imaging

NRAOFR2y2 ySttQAYIiISNBIFrift2 wCX A OANDdzAGA

interferenze RF.

 Potrebl5 @GSNATFAOFNBAA dzy LISNAO2f2 RA dzadGAz2yS

RAFTSGGHG2 ySf O2ftfS3YSyiaz2 RStEfQStSIGNRR2
dzi A € AT T

T [ QdziAf AT T 24 AINBIAO GRS & alpdedit tRA A LISOATAOI GA
Scanner potrebbe causare maggeriissioni del sistema.

Sicurezza Elettromagnetica

ClariusScannetutilizza la tecnologia wireless per comunicare con il dispogiteitigente Le
comunicazioni wireless possono essere influenzate dalle condizioni meteorologiche avverse e
da interferenze irradiofrequenzaTali ambienti non provocano una riduzione aalicurezza

RSt /fFNAdzA !t GNI &2dzy R { OF yrfoStidE seyi di rinie ¥y I I A v S

artefatti indesiderat La tecnologia utilizzata in Clarius Ultrasound Scanpeogettata per
minimizzare tali effetti senza peeliminarli complesamente

Compatibilit aElettromagnetica

Il Clarius Ultrasound Scanner sono stati prodotti secondo requisiti di compatibilita
elettromagnetica esistenti e sono stati testati e trovati conformi agli standard di compatibilita
elettromagnetica per fornire unargtezione ragionevole contro le interferenze dannose in una
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tipica installazione medica.

nDUHvdzl-yﬁzz f QAO2y Il RA &adrdG2 8 OSNRSI AYRAOIF dzyl 0 dz2
arancione o rossa, indica diversi gradi di traffico. Questa icona miesteata sulla pagina di
AYF3AAYy3a RIf @GA@2 ySttQ! LII /€ NRdzA @

[ Qdza2 RA ljdzSaidi2 arxaasSyl Ay LINBaSyll RA dzy OF YLE2 S
dijdzl t AGL Y2YSyidlySIYSyiS RSAINIRIGFE® {Sn OA5 &A @S]
cui si trowa il sistema e individuare le possibili fonti di emissioni irradiate. Queste emissioni
potrebbero essere provocate daralapparecchiature elettriche quali

1 Apparechbiature nella stessa stanzai@nza adiacente.

1 Apparecchiature per comunicani RF pdatili 0 mobile ¢ellulari e cercapersone)

1 Apparecchiature di trasmissione radio, TV o0 a microonde ubicate nelle vicinanze.

La radio incorporataelloscanner opera nelle banded25Hz e 5 GHz e supporta

1 Bluetooth 4.1 nonch€SA2.

1 Velocita ditrasmissione dati IEE&d802.11a,802.11b/g,e IEEEStd802.11ncon 20
MHzo 40 MHzSISG@ 20 MHzZMIMO.

A Attenzione:

f [ Qdza2 RA LI NIHA S 00Saaz2NR y2y NI OO2YIFyRFGA RI
SYAaaArzyA 2 dzy I NA& R dziemn@ yUSlizzaReS dsdluSivarviertdzy A ¢ RS
accessori e periferiche raccomandati da Clarius.

1 Seguire le precauzioni CEM per le apparecchiature mediche in base alle informazioni
CEM fornite nei documenti di accompagnamento di tale sistema.

1 Il cavo di alimentazione CAl @arius Ultrasaad Scanner € di 1,5 m (4,9.ft

Precauzioni sulle Scariche Elettrostatiche

Una scarica elettrostatica (ESD), o shock statico, deriva dal flusso di una carica elettrica
proveniente da una persona o da un oggetto di casigaeriore aquella di carica inferiore.

[ E® & pit diffusa in ambienti@l 3 al dzYARAGLY alLlSaaz LINRG2O0FGF RIf
condizionata.

é t SNJ NA RdzZNNBE f Q9{ 5

9 Utilizzare spray antistatici su tappeti, linoleum e stuoie. Oppure utilizzare un
cdlegamento con cavo di terra tra il sistema e il tavolo o il letto del paziente.

1 Non toccare i pin di connessione della batteria.

Emissioni Elettromagnetiche

Assicurarsi che [ClariusUltrasound Scanner venga utilizzato soggli ambienti operativi

Revisione 5 59



Clarius Ultrasound Scanner

Pulizia e Disinfezione

indicati nella tabella seguente flinzionamentadel sistema in un ambiente che non soddisfi tali
condizioni potrebbe deteriorarne le prestazioni.

DICHIARAZIONE DEMISSIONIELETTROMAGNETICHE

Test delle emissioni Conformitd Ambiente elettromagnetico

Emissioni RF, CISPR 11 Gruppol [I'l sistema utilizza | 6e
funzionamento interno. Di conseguenza le sue emis
sono molto basse ed e improbabile che possano prt
interferenze con apparecchialetteoniche situate nelle
vicinanze.

Emissioni RF, CISPR 11 Classe A |1 | sistema adeguato a

Emissioni armoniche, IEC 63200 Classe A guelli domestici e quelli collegati direttamente alla re
alimentazione pubblica a bassa tensi@tieneimta gli

Emissioni @uttuazioni/sbalzi di tensiti#@ 610683 Conforme | g(ifici utilizzati a fini domestici.

Immunit a Elettromagnetica

Test Immurdt

Livello test IEC 60602

Livello di conformat

ESD in trasmissione modalita batteric
modalita caricamento*

EN/IEC 61082

+£2kV, +4kV, +8kV Contatto
+£2kV, +4kV, +8kV, +15kV Aria

+£2kV, +4kV, +8kV contatto
+£2kV, +HAKV +£8kV, +A5KV aria

Immunita ai campi elettromagnetici a
radiofrequenza irradiati trasmissione
modalita batteria e modalita caricame

(1 kHz 80% AM for ETSI3041 4897 in
sola batteria, modulazione 2 Hz per II
606011-2)*

EN/IEC 610813

3VIM
Modulazione 2 Hz

3 VIM
Modulazione 2 Hz

Transitori elettrici veloci in modalita
caricamento

IEC 610084

+£0,5kV, +1.0kV

+£0,5KkV, +1,0kV

Immunita agli sbalzi di tensione in mc
caricamento

IEC 610085

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV in modalita col
0,5kV, 1,0kV in modalita differenziz

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV in modalita comur
0,5kV, 1,0kV in modalita differenziale

Test di immunita elettromagnetica a
radiofrequenza condotta in modalita
caricamento (modulazione 2 Hz)
IEC 610086

3 VRM$VRMS in baadSM

Modulazione 2 Hz

3 VRM$VRMS in bande ISM
Modulazione 2 Hz

Test di immunita campo magnetico a
frequenza di potenza in modalita batt
caricamento
IEC 610088

30A/M

30A/M

Cadute di tensione/interruzioni in mo
caricamento
IEC 6100011

0% per 0.5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135

180°, 225°, 270°, 315°
0% per 1 ciclo a 0°

70% per 25/30 cicli (50/60 Hz) a 0¢
0% per 250/300 cicli a 0°

0% per 0.5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°,
1800, 225°, 270°, 315°

0% per 1 ciclo a 0°

70% per 25/2cli (50/60 Hz) a 0°
0% per 250/300 cicli a 0°

*  Per ETSI 301 489ed ETSI 301 489 : Testati solo in modalita di trasmissione, non esiste una
modalita inattiva per questo prodotto.
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Interferenza Elettromagnetica

LamodalittD2 y OdzA dzy @tromaghatida SENIB ¢f altte agpdrecchiature influisce sul

Clarius Ultrasound Scanner dipende dalla modalita di funzionamento del sistema, dalle
AYLRAGITA2YA RA O2yGNRfft2 RSEEQAYYF3IAYS S RIEf (AL
fenomenield G NP Yl 3y SGAOA LRINBOOSNRE SaaSNB AYGSNXYAGGSyYy:
della fonte.

La seguente tabella descrive le interferenze tipiche segnalate nei sistemi di imaging. E

impossibile descrivere tutte le manifestazioni di interferenza, imtqueid dipende da molti

LI NI YSGNR RSt f QF LI NBOOKALF 1dzN} RA GNI avYAaaairzySs |
vettore delsegnal& At (GALI2 RA 2NARIAYS S Af fAGStt2 GNIavs:
degradi le prestazioni del sisfé RA AYIF3IAy3I S RAGSYGA AYyOBAaAO0AES
diagnostici sono sospetti, confermare la diagnosi con altri metodi.

Imaging ESDH RE Linee eletfr

ModeB Cambio di modalita operativi Per gli scanner di imaging di settore Puntini bianchi, trattini
impostazioni di sistema o bande radiali bianche o flash nelle Ii linee diagonali vicino &
azzeramentogstema. Brevi cent r al i del |l dimcentro del
flash nel |l &i n imaging lineari, bande verticali bian
registrata volte piu pronunciateai i del

Scarica elettrostatica provocata da accumulo di cariche su superfici isolate o persone.

b.  Energia di radiofrequenza proveniente da dispositivadmissione RF come cellulari, radio
portatili, dispositivi wireless, radio commerciali ed emittenti televisive.

c. Interferenze condotte su linee elettriche o cavi collegati di altre apparecchiature come alimentatori
a commutazione, controlli elettrici effemeni naturali come fulmini.

Distanza di Separazione

Distanza di Separazione Raccomandata

La seguente tabella mostra le distanze di separazione consagjlifitee di porre il sistema

lontano da qualsiasi apparecchiatura di trasmissione RF. Per riduisehib di interferenze,

guando si utilizzano apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili, seguire la distanza

RA &SLINIYTA2yS NIOO2YIFyRFGF o600t O02t1GF YSRAFY(GS
trasmettitore). Accertarsi che le intergsitlei campi magnetici prodotti da trasmettitori RF fissi,

come determinato da un sopralluogo del sito elettromagnetico, siano inferiori rispetto al livello

di conformita in ogni intervallo di frequenza come indicato nella tabella.

Le intensita di campo sordifficili da prevedere teoricamente con accuratezza se provengono

da trasmettitori fissi, tipo le unita base dei radiotelefoni (cellulari/cordless) e delle radio

terrestri mobili, radio amatoriali, trasmissioni radio AM ed FM e trasmissioni TV. Parevalut

f QF YOASY (S SditigmethdiRF s, prénklabe?in considerazione un sopralluogo

RSt aAaid2 SESGONRYIF3IySiAO2e {S fQAyidiSyaraidtr RA OIY
sistema supera il livello di conformita RF applicabiledtalin tabella, osservare il sistema per

verificarne il normale funzionamento. Se si osservano anomalpediazione applicare

ulteriori interventi, quali il riorientamento o il riposizionamento del sistema.
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A80 MHz e 800 MHz, si applicaQA y 1 SNIBI t £t 2 RA FNBIjdzSy1 S

Le linee guida sulla distanza di separazione raccomandata nella tabella
seguente potrebbero non esserapplicabili a tutte le situazioni. La

propagazione elettromagnetica & influenzata fd@l 8 82 ND A YSyYy ( 2 S RI
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

La tabella seguente fornisce una guida per le interferenze condotte e irradiate da
apparecchiature di trasmissione |pittatili e fisse.

DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE IN BASE ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE

Potenza nominale massimg Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 a 800 MHz Da 800 MHz a 2.5 GHz

uscita dal tramettitore (Watf

0,01 0,35 m (13,8in) 0,12 m (4,7 in) 0,23m (9,1 in)

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

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

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

100 35 m (114,8 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75,5 ft)
Ad esempio, se un trasmettitore portatile ha una potenza irradiata massima di 1 W e una
frequenza operativa di 156 MHz, puo essere utilizzato a distanze maggiori di 1,2 m (3,9 ft) dal
sistema. Allo stesso modo, un dispositivtelligentein una LAN wireless Bluetooth 0,01 W che
funziona a 2,4 GHz va posizionato non piu vicino di 0,24 m (9,5 in) da qualsiasi parte del
sistema

Evitare le Interferenze Elettromagnetiche
Un sistema ecografico &€ progettato per ricevere segnedidiofrequenze, rendendoli sensibili
alle interferenze generate da fonti di energia RF. Altri esempi di interferenza sono le
apparecchiature mediche, i prodotti di tecnologia informatica e le torri di trasmissione radio
televisive.
Per individuare la fone &4 O2LINANBE &S Af LINRPOofSYI NARAASRS ySt
scansione
[ QAYGSNFSNByYIT I &8 AYyGSN¥YAGGSYydS 2 0O2aidl yisSk
IOAYGSNFSNByYIT I &A LINBaSyidal az2ftz2 02y dzy aol yySN

1
1
91 Due scanner differenti che operano alla stessa frequenza hamsitesko problema?
1

[ QA Yy (i SNF S NBcgnhuhquepréséntel se §§ sisiema viene spostato in una
posizione diversa nella struttura?

f E possibile attenuare il percorso di accoppiamento CEM? Ad esempio, il
posizionamento di uno scanner o di una stampargepmessi di un cavo ECG pud
FdzYSy G N8B t QAYGSNFSNByYyIT I+ StSGANRBYIFIYySiAaol o
apparecchiature mediche lontano dalla posizione dello scanner o della stampante pud
ridurre leinterferenze elettromagnetiche.
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Clarius Ultrasound Scanner Pulizia e Disinfezione

Sestrovat I F2y i8S RSttt QAYGSNFSNBYI IS FyRIFENB adz 666 d0f |
Regolazione del Motore a Bassa Potenza per | Ihtervallo delle Onde Radio

Avvertimento NCC

Articolo 12 : Senza autorizzazione, qualsiasi azienda, distributor o utente non deve alterare il motore
certificato a radiofrequenza a baspatenza, modificando quindi la frequenza, la potenza o le
caratteristiche o funzioni originali di progettazione.

Articolo 14: [ uSo di motori a radiofrequenza a bassa potenza non deve compromettere la sicurezza

FSNBF 2 S (StS02YdzyAOFT A2yA fS3LtAd {S aA a02LINB
fS GStSO02YdzyAOIT A2y A f S3I f aaquahds (a SdudsRaelndfiida A YYSRA | G|
2 fOAYGSNFSNBYI I StAYAYLIGl @

La telecomunicazione legale si riferisce alla telecomunicazene fili secondo le normative
in atto. Il motore a radiofrequenza a bassa potenza deve sopportare il disturbo dovuto alla
telecomunicazione legale o industriale, scientifico o medico.

(1) Prevenire le operazioni che influenzano gli impianti radar nelle vicinanze.

(2) Le antenne ad alta direttivitd devono essere applicate solo a sistemi fissiaguuntto.
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Dichiarazione di Conformita

| prodotti Clarius sono conformi alle normative e alle leggi nazionali e internazionali. Gli utenti
sono responsabili per garantire che il disposititelligentee lo scanner scelto siamonformi

alla legge nella giurisdizione in soino utilizzati. Clarius soddisfa tutti gli standard normativi
elencati in questo capitolo

Clarius Ultrasound Scanner

Classificazione del Prodotto

Classificazione

1 Dispositivo con scanner (apparecchiatura ME alimentata internamente)
1 Health CanadaClasséll
1 US FDACIlassél
1 EU:Classdla

Scanner parti applicate di tip@F,|IP67

Batteria: IP67

Apparecchiatura ordinaria/Funzionamento continuo

NonAP/APG

=A =4 4 =4
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Clarius Ultrasouidanner Riferimenti

Numero Seriale del Prodotto

Clarius haassegnat un numero di serie univoco amjni scannerQuesto numero seriale,
mostrato nel formatdPFRYYMMzXXX>§ usato petracciareil controllo di qualitaUtilizziamo
il numero serialé. 738A-1803A010002 YS SaSYLWA 2 LISNJ O2YERINBYRSNYS f QAy

PT
Tipo di scanneiNel nostro esempio@ [ Toy € &

R
Revisior. Nel nostro esempio @ ! € &

YY
5dzS OAFNBE RStfQlyy2 RA LINEBRuMY AR yBradt R0TE RAZNEKI NEBQ ISyays:

MM
Due cifre del mese di produzione. Nel nostro esempio questaiéoaéiridicare il mese di
Marzo.

z
Contatore alfabetico, dalla A alla Z, resettando ad A il primo giorno di ogni anno di calendario.
bSft y2ai0NR SaSYLMA23 [jdzSadz2 § a! éo

XXXX

Contatore numeric@ quattro cifre che parte da001,resettando &001il primo giorno di ogni
anno di calendario. Nel nostro esempio questd 2 m /ad indicare il 10Gcannerprodotto in
guesta serie.

Specifiche del Sistema

Il ClariudJltrasoundScanner €onforme alle sguenti specifiche

Sfumature di grigio256 inB-mode
Linee di scansiondino al024linee di scansione

9 Limiti di pressione, umidita e temperaturgali limiti si applicano esclusivamente allo
Scanne Clarius e non al dispositiviatelligented  : NBalLl2yaloAftAldtr RS
selezionare un dispositiviatelligente compatibile con Clarius che soddisfi i requisiti
def QF YOASY:GS OfLAYyAO2 Ay [jdzSadGAizysS

Limiti Operativi Limiti di Conservazione Condizioni di Operazione
Transient®
Pressione  Da 620 hPa a 1060 hPa n/a n/a
Umidita Da 15% a 95% Da 0% a 95% Da 15% a 95%.

Temperatura Da 0°C (32°F) a40°C (104 Da-20°C {4°F) a 50°C (122°F  Da-20°C {4°F) a 35°C (95°F)

a. Le condizioni alle quali lo scanner puo funzionare, per almeno 20 minuti, immediatamente dopo essere stato rimosso da un
ambiente &0 °C (60 °F).
b.  Le condizioni di operazione trassiemi o appl i cabili sol o nell 6America del Nor d.
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Riferimenti

Perraggiungerauna temperatura operativa di 20 °C (68,90Scanner Clarius richiede circa 30

minuti per:

1 Riscaldarsi da una temperatura di conservazior20diC 4 °F).

1 Raffreddarsi da una temperatudi conservazione di 50 °C (122 °F).

Letemperaturemassime della supécfe dello scanner sono

C3=355°C
C7=355°C
L7 =394°C

|l
il
il
1 EC7355°C

Se lo scanner raggiunge

automaticamente

leelativa temperatura massima di

superficiesi

spegne

Per limitare il riscaldamento superficiale in caso di una singola condizione di guasto, gli scanner
EC7 si spengono automaticamente.

Quando questa icona € blindica che lo scanner é frescauaRdo

n questa icona € rossa, indica che lo scanner é caldo

Per informazioni sulle temperature di conservazione, ve@ereervare lo Scanngpagina9.

Specifiche dello Scanner

Clarius Scanner

Scanner

Uso Clinico

Dimensione

Intervallo di
Frequenza

Clariu$canne€3

fetale, addominale, intraoperatorio, pediatric
muscokscheletrico (convenzionale), ginecolc
cefalicgadulto), cardiaco (adulto, pediatrico)
periferici

45mm

21 6 MHz

Clariu$scanne€?7

fetale, addominale, intraoperatorio, pediatric
piccolmrgani (tiroide, prostata, scroto, seno)
muscokscheletrico (convenzionale), urologie
ginecologia, cardiaco (adulto, pediatrico), ve
periferici

20mm

37 10MHz

Clarius Scanne€7

fetale, addominale, piccoli oftyaide, prostata
scroto, sendyangettale, trangaginale,
ginecologia, urologia

10mm

37 10MHz

Clariuscannek7

oftalmic® oftalmico, addominale, intraoperatt
pediatrico, piccoli organi (tiroide, prostata, s
seng, muscolscheletrico (convenzionale,
superficiale), vasi periferici, carotide

385mm

4i 13MHz

a.Solo Stati Uniti.
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Standard

Biocompatibilita
ANSI/ISQ09931 : 2009¢ Valutazione biologica dei dispositivi mediearte 1: Valutazione e
prove in un processo di gestione del rischio.

Dispositivi media Valutazione biologicaParte 1: Valutazione e prove GB / T 16888011

GB / T 168862016 Valutazione biologica dei dispositivi medrarte 5: Test di citotossicita
in vitro

GB / T 16886.12016 Valutazione biologica dei dispositivi medRarte 10 Test di stimolo e
ipersensibilitaitardata

Chimico

REACH)2006R1907: 201503-23 REGOLAMENTO (EC) N. 1907/2006 DEL PARLAMENTO
EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 18 Dicembre 2006 concernente la Registrazione, Valutazione,
Autorizzaione e Restrizione di Sostanze Chimiche (REACH), Agenzia Europea per le Sostanze
CHmiche

Il Clarius Ultrasound Scanrsaffisfa irequisiti minimi conformi alla Direttiva 2011/65/Bulle
ARH2 w85 G NRT A2y A adA fQ!az2 RA {2aidlyT S tSNAO2t24S Ay 9d

Sicurezza Elettrica

N. riferimento Anno Titolo

IEC 61157 2013 Mezzi standard per |l a segnal azi once
ecografichdiagnostiche mediche

IEC 62133 2012 Celle secondarie e batterie alcaline o altri elettroliti Reqaisitlidi sicurezza pe
|l e celle secondarie sigillate port

applicazioni portatili

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Raccomandazioni sul trasporto di beni péridalwsali su test e criteri

Federale

Health Canada's MOfRegolamenti sui Dispositivi MedDRO8-282

Etichettatura

ISO 60417 2014 - Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature. Ve@dossario dei
Simbolia pagin&.
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Qualita

Prestazioni

N.riferimento Anno Titolo

AIUM/NEMA UE2@04 2009 Pubblicazione UR@4 (R2009) delle normative NEbtha per la
mi surazi one dellédppamicisure@ignesticada |
ultrasuoni, RevisionéRadiologia)

AIUM/NEMA UE2B04 2009 Pubblicazione UR@4 (R2009) delle normative NEbtfa per la
visualizzazione in tempo realki@igi termici e meccanici di emissiol
acustia per le apparecchiatuddagjnosticadaltrasuoni

ANSI/AAMI ES60601 2005/(R)2012 Al Apparecchiature elettromedRRatte 1 Requisiti generali per la

2012C1: sicurezza di base e le prestazioni essenziali (IECBIE)IMOD)
2009(R)201%2:
2010(R)2012

CAN/CSE22.2 2011 Apparecchiature elettromedRatte %6 : Requisiti generali per la sicur

No. 60601-6:11 di base e le prestazioni esserid@minaollateraleUtilizzabilita (adottatc
IEC 60601-6: 2010, terza edizione, 2010

CAN/CSE22.2 2014 Apparecchiature elettromediRRatte 1 Requisiti generali per la

No. 60601: 14 sicurezza di base e le prestazioni esgadattdio IEC 606D12005,
terza edizione, 2aI05 incluse modifich€@12, con deviazioni
canadesi)

IEC 60601 2012 Apparecchiature elettromedRatte 1 Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali

GB9706.1 2007 Apparecchiature elettromedRatte 1 Requisiti generali per la
sicurezza

GB 9706.9 2008 Apparecchiature elettromedRatte B7: Requisiti particolari per la
sicurezza di apparecchiature mediche diagnostiche e di monitorag
ultrasuono

GB 10152 2009 Apparecchiature di diagnostica ad ultrBsnode

GB/T 14710 2009 Requisiti ambientali e metodi di prove per le apparecchiature medi
elettriche

GB/T 16846 2008 Requisiti per la dichiarazione di emissione Acustica da apparecchi
mediche di diagnostica ad ultrasuoni

GB/T 191 2008 Imballaggio e pittogrammi per la movimentazione delle merci

IEC 60601-12 2014 Apparecchiature elettromedRattel-12: Requisiti per apparecchiature
el ettromedicali e sistemi el et
servizi medici di emergenza

IEC 60601-2 2014 Apparecchiature elettromedRafte 2 : Prescrizioni genieger la
sicurezza tia® eprestazioni essenzitlorma collateral@apacita
elettromagneticRequisiti e prove

IEC 60601-6 2013 Apparecchiature elettromedRatte % : Requisiti gendirper la sicurezze
base grestazioni essenzidlorma collateralgtilizzabilita

IEC 60602-37 2007 Apparecchiature elettromedilalite B7: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e prestazioni essenziali di apparecchiature medic
diagnostiche erdonitoraggio ad ultrasuono

YY 0076 1992 Classificazione della tecnologia di rivestimento di parti metalliche

YY 0505 2012 Apparecchiature elettromedRafte 2 : Requisiti generali per le norme
sicurezza collateragiquisiti e prove EMC

YY 0767 2009 Sistema di imaging a flusso di colore ad ultrasuoni

YYIT 1420 2016 Requisiti ambientali e metodi di prove per apparecchiature mediche

a. SolcAmerica del Nord.
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Rischi, Specifiche del Prodotto, Recensione Design e Verifica/Convalida

N. riferimento Anno Titolo

21 CFR 11 2014 Parte 11 RegistCaratteristiche Elettroniche

21 CFR 801 2014 Parte 801 Etichettatura

21 CFR 820 2014 Parte 820 Regolamento di Gestione della Qualita

21 CFR 821 2014 Parte 821 Requisiti di Tracciamento dei Dispositivi Medici

21 CFR 822 2014 Parte 823orveglianza P@&ymmercio

21 CFR 830 2014 Parte 830 Identificazione Unica del Dispositivo

BS EN 1041 2013 Informazioni fornite dal produttore di dispositiinfeediazioni sui dispositivi medic

CMDR 2011 Regolamentidispositivi Medici del Canada (CMDR)

ARequisiti di sicurezza ed efficacia (SeZ6ji 10
ARequisiti di etichettatura (Sezi@i)21

IEC 62304 2006 Software di Dispositivi Mediailo di vita del software

IEC 62366 2014 DispositivimedidAp pl i cazi one del |l 6i ngegneri ¢
medici

IEC/TR 800&R 2014 Software di Dispositivi MeBanite 3Modello di riferimento del processo del ciclo ¢
vita del software di dispositivi medici

IEEEL107320601a 2010 Informazioni sanitai@municazioni tra dispositivi sanitari pé?aoieaB060Profilo
di applicazion®rotocolli di scambio ottimizzati

ISO 10993 2009 Valutazione biologica dei dispositivi-iRedieil Valutazione e prove in un
processo di gestione del rischio

ISO 13485 2016 Dispositivi Medicistemi di Gestione della Qudtiegjuisiti per Scopi Regolamenta

EN ISO 13485 2016

ISO 14971 2007 Dispositivi Medidhpplicazione deBastione del Rischio ai Dispositivi Medici

EN ISO 14971 2012

ISO 15223 2012 Dispositivi medicsimboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell 6etichettatura e informazioni d

MDD 1993 Direttiva sui dispositiedici 93/42/EEC
ALLEGATO Il

YY/T 0316 2016 Gestione del Rischio di Dispositivi Medici per Applicazioni Cliniche

Sicurezza e Privacy

IEC TR 80062: 2014 ¢ Software di Dispositivi MedigiParte 3: Modello di riferimento del
processo del ciclo dita del software di dispositivi medici

Wireless
Stati Uniti
T FCCi15.247
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Europa
1 ETSEN300 328 : 200605 Compatibilita Elettromagnetica e Questioni relative allo
Spettro Radio (ERM)

1 ETSEN3014891 : 200802- CompatibilitaElettromagnetica e Questioni relative allo
Spettro Radio (ERM)

I ETSI EN 301 489 : 2009-05- Compatibilita Elettromagnetica e Questioni relative allo
Spettro Radio (ERM)

Sensibilita Doppler

Latabella che segue mostra la shrilga Doppler degli Scannela@us.

Ecografo Sensibilita Profondita Flusso (mL/sec
(cm)
Clarius Scanner C3 Sensibilitén profondita Power/Color Doy 10,0 cm -
Sensibilita flussgprofondita Power/Colc 5,0 cm 0,1 ml/sec
Doppler
Sensibilitén profondita PW Doppler 10,0 cm -
Sensibilita flusso PW Doppler 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner C7 Sensibilita in profondita Power/Color C 7,0 cm -
Sensibilita flusso in profondita Power/C 5,0 cm 0,1 ml/sec
Doppler
Sensibilita in profonditd PW Doppler 6,2 cm -
Sensibilita in profondita PW Doppler 5,0 cm 0,1 mi/sec
Clarius Scanner EC7 Sensibilita in profondita Power/Color C 6,0 cm -
Sensibilita flusso in profoRdiger/Color 5,0 cm 0,1 ml/sec
Doppler
Sensibilita in profondita PW Doppler 5,5 cm -
Sensibilita flusso PW Doppler 5,0 cm 0,1 ml/sec
Clarius Scanner L7 Sensibilita in profondita Power/Color C 5,0 cm
Sensibilita flusso in profoRdiger/Color 5,0 cm 0,1 ml/sec
Doppler
Sensibilita in profonBN& Doppler 5,6 cm
Sensibilita flusso PW Doppler 5,0 cm 0,1 ml/sec
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Tabelle di Emissione Acustica

Clarius Scanner C3: B-Mode & M-Mode

TABELLA DI RENDICONTAZIOME EMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC3, FUNZIONAMENT@®-MODE& M-MODE

Etichetta Indice IM TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Peprt Peprt scan
¢lent | >1lcr
Valore di Indice Massimo 0,863 0110 - 0,004 0,027 (b)
Parametri acustici P, 5 (MPa) |159
Wo (mw) 133 - 0,609 (b)
mindi (mw) 0322
W), Ira4z2)]
z (cm) 267
Zop (cm) 267
A (cm) 250 250
Aoq(Zsp) (cm) 0,269
fe (MHz) | 341 3,36 - 339 339 (b)
Dim. dAgprt X (cm) 192 - 192 192 (b)
Y (cm) 1,30 - 1,30 1,30 (b)
Altre informazioni| PD (rsec) | 0,362
PRF (Hz) 5760
P@Phhax (MPa) {214
Aeq@Plhax (cm) 0,269
Lunghezza focale| FLi(cm) 250 - 2,70
FLy(cm) 8,00 - 8,00
Ipa. 4@ Mhax (Wicrfy | 773
Condizioni di Controllo 1 Mi
Controllo 3 M TIS
Controlld M TIB
Controllo 5
(@ Vvalore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzi oname
(b) Questo scanner non =~ destinato all duso transcraniale o cefalic

Contrdd 1 : Tipo EsameDifficileOB/GYNRolm; Ottimizzazion®-Mode, Mlode Profonditas cm; PRF per #Mlode €00
Hz.

Controll@: Tipo EsameDifficile, OB/GYN, PpBittimizzazion8-Mode Profondita5 cm.
Controll8: Tipo EsameDB/GYN, Polrtimizzarne: MMode Profonditas,4 cm.
Contrdd4: Tipo EsameOB/GYN, Polrttimizzazion&Mode Profondita5,0 cm
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Clarius Scanner C3: Modalita Color Doppler

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC3, FUNZIONAMENT@OLORDOPPLER

Etichetta Indice IM TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aoprt Aoprt scan
¢lcnd |>1crh

Valore di Indice Massimo 110 137 - - - (b)
Parametri acustici P, 3 (MPa) | 203

Wo (mw) 160 - - (b)

min di (mW) -

Woz), Ira £21)]

7 (cm) -

Zop (cm) :

Zgp (cm) 2,63 -

G Zsp) (cm) -

fe (MHz) | 344 344 - - - (b)

Dim. dAgprt X (cm) 194 - - - (b)

Y (cm) 130 - - - (b)

Altre informazioni| PD (msec) | 1,03

PRF (Hz) 8880

P @PHax (MPa) | 278

Oed@Phhax (cm) -

Lunghezza focale| FLi(cm) 2,85 - -

Fly(cm) 8,00 - -

Ipa. 4@ Mhax (Wicrfy | 191
Condizioni di Controllo 1 CFD MI
fclf’:ztirgi:gr:iento Cantrollo 2 CFD TIS

Controllo 3

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo esameCardiaa; Ottimizzazion€FDabilitatg Profonditas,9 cm.
Contrdd 2 : Tipo esameCardiacoOttimizzazion€FDabilitatg Profonditds,9 cm.
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Clarius Scanner C3: Modalita Pulsed Wave

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC3, FUNZIONAMENT®ULSEDWAVE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aprt | Aapr | 5"
¢lcnd |>1crh
Valore di Indicklassimo 0,818 - - 0,494 0,562 (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 141
Wo (mw) - - 172 (b)
min di (mW) 6,03
W), fra4z2)]
7 (cm) 267
Zop (cm) 267
Z, (cm) 513 5067
Aoq(Zsp) (cm) 0,245
fe (MHz) | 297 - - 2,96 2,96 (b)
Dim. 8Agprt X (cm) - - 192 165 (b)
Y (cm) - - 130 130 (b)
Altre informazioni| PD (msec) | 1,20
PRF (Hz) 1000
Pr@Phax (MPa) |238
Geq@Phhax (cm) 0,242
Lunghezza focale| FL(cm) - - 580
Fly(cm) - - 8,00
lpa. 4@ Mhax (Wicrfy | 109
Condizioni di Controllo 1 Mi
fclf’:ztirgi:gr:iento Controllo 2 TIS
Controllo 3 TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo EsameCardiag; Ottimizzazion®Wabilitato, Velocita Flusgeloce, Profonditacm.
Contrlio 2: Tipo EsameCardiacoOttimizzazion®W abilitato, Velocita Flu¥sboce, Profondita8 cm.
Contrdd 3 : Tipo EsameCardiacoOttimizzazion®W abilitato, Velocita Flussboce, Profonditacm.
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Clarius Scanner C7: B-Mode & M-Mode

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC7 FUNZIONAMENT@-MODE& M-MODE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aprt | Aapr | 03"
¢lcnd | >1crh
Valore di Indice Massimo 0,795 0,109 (@) - 0,011 (b)
Parametracustici | P, 3 (MPa) | 1,95
Wo (mw) 497 (@) 0127 (b)
min di (mW) -
[Wxz2), bra £221)]
7 (cm) -
Zyp (cm) -
Zgp (cm) 207 210
Aoq(Zsp) (cm) 0,100
fe (MHz) | 6,03 6,03 () - 6,04 (b)
Dim. dAqprt X (cm) 131 (@) - 1,28 (b)
Y (cm) 0,500 @) - 0,500 (b)
Altre informazioni| PD (msec) | 0,215
PRF (Hz) 9600
P@Phhax (MPa) | 300
Ae@Plhax (cm) 0,100
Lunghezza focale| FLy(cm) 2,00 (@) -
Fly(cm) 3,00 (@) -
lpa. 4@ Mhax (W/crf) | 168
Condizioni di Controllo 1 Mi
fclf’:ztirgi:gr:iento Cantrollo 2 B TIS
Controllo 3 M TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo EsameAddominale, Piccole ai®&imizzazion®Mode, Mlode Profonditali5 cm; PRFperM-Mode2
200 Hz.

Contrtio 2 : TipoEsame Addominale, Piccole a@timizzazion8ModeProfonditali 5 cm.
Contrdd 3 : TipoEsame QualsiasiOttimizzazion&ModeProfonditali 5 cm.
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Clarius Scanner C7: Modalita Color Doppler

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC7 FUNZIONAMENTAOLORDOPPLER

Etichetta Indice IM TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aoprt Peprt scan
¢lcnd | >1crh

Valore di Indice Massimo 1,05 0,509 - - - (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 214

Wo (mw) 345 - - (b)

min di (mW) -

Woz2), bra £221)]

7 (cm) -

Zyp (cm) -

Zgp (cm) 150 -

GedZsp) (cm) -

fe (MHz) | 411 4,06 - - - (b)

Dim di Agprt X (cm) 131 - - - (b)

Y (cm) 0,500 - - - (b)

Altre informazioni | PD (msec) | 0,928

PRF (Hz) 6600

Pr@PHhax (MPa) | 265

Oed@Phhax (cm) -

Lunghezza focale| FL(cm) 390 - -

Fly(cm) 3,00 - -

lpa. 4@ Mhax (W/crfy | 204
Condizioni di Controllo 1 CFD MI
?L?r?ztircc))rl::r:iento Cantrollo 2 CFD TIS

Controllo 3

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(@ Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cefali

Contrdd 1: Tipo EsameCardiacpOttimizzazion€FDabilitato, Profondigacm.
Contrdd2: Tipo EsameCardiacoOttimizzazion€FD abilitato, Profondit8 cm.
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Clarius Scanner C7: Modalita Pulsed Wave

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOC7 FUNZIONAMENT®ULSEDWAVE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
At | Aapr | 0
¢lcnd | >1crh
Valore di Indice Massimo 0,861 - 0,093 - 0,338 (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 192
Wo (mw) - 396 351 (b)
min di (mW) -
W), kra422)]
7 (cm) -
Zop (cm) -
Zsp (cm) 173 167
deq(Zsp) (cm) 0,131
fe (MHz) | 499 - 494 - 499 (b)
Dim. dAgprt X (cm) - 128 - 0,595 (b)
Y (cm) - 0500 |- 0,500 (b)
Altre informazioni | PD (rsec) | 0,717
PRF (Hz) 1000
Pr@PHax (MPa) | 259
deq@Phhax (cm) 0,130
Lunghezza focale| FL(cm) - 4,00 -
Fly(cm) - 3,00 -
lpa. 4@ Mhax (Wicrfy | 202
Condizioni di Controllo 1 Mi
Controllo 3 TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Controlla: Tipo EsameAddomeOttimizzazion®W abilitato, Velocita Flusstoce, Proforaditl,8 cm.
Contrdd2: Tipo EsameAddomeOttimizzazion®W abilitato, Velocita FlussboceProfondit: 4 cm.
Contrdd3: Tipo EsameAddomeOttimizzazion®W abilitato, Velocita Flus®ioce, Proforait,,8 cm.
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Clarius Scanner EC7: B-Mode & M-Mode

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOEC7,FUNZIONAMENT®-MODE& M-MODE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Peprt Peprt scan
¢lcnd |>1crh

Valore di Indice Massimo 0,725 0,061 (@) - 0,009 (b)
Parametracustici | P, 3 (MPa) |183

Wo (mw) 194 (@) 0,081 (b)

min di (mW) -

W), kra422)]

7 (cm) -

Zop (cm) -

Z, (cm) 0,967 0,967

Aoq(Zsp) (cm) 0,128

fe (MHz) | 6,38 6,38 () - 6,38 (b)

Dim. dAqprt X (cm) 0,960 (@) - 0,960 (b)

Y (cm) 0,450 @) - 0,500 (b)

Altre informazioni| PD (msec) | 0,199

PRF (Hz) 4800

B@P bhax (MPa) | 227

deq@Plhax (cm) 0127

Lunghezza focale| FL(cm) 1,00 (@) -

Fly(cm) 3,00 (@) -

lpa. 4@ Mhax (W/crfy | 106
Condizioni di Controllo 1 Mi
fclf’:ztirgi:gr:iento Cantrollo 2 B TIS

Controllo 3 M TIB

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo EsameéualsiasiOttimizzazion8ModeM-Mode Profondita3 cm; PRFperM-Mode2 200Hz.
Contrdd 2 : Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion8Mode Profondita2i 7 cm.
Contrdd3: Tipo EsameualsiasiOttimizzazion®Mode Profondita2i 7cm.
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Clarius Scanner EC7: Modalita Color Doppler

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOEC7,FUNZIONAMENT@OLORDOPPLER

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Peprt Peprt scan
¢lcnd | >1crh

Valore di Indice Massimo 0,895 0,208 - - - (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 181

Wo (mw) 103 - - (b)

min di (mW) -

Woz), Ira £21)]

Z (cm) -

Zop (cm) -

Zgp (cm) 0,833 -

G Zsp) (cm) -

fe (MHz) | 4,09 4,09 - - - (b)

Dim. dAgprt X (cm) 0,960 - - - (b)

Y (cm) 0,500 - - - (b)

Altre informazioni| PD (msec) | 0921

PRF (Hz) 4000

P @PHax (MPa) | 203

Oed@Phhax (cm) -

Lunghezza focale| FL(cm) 1,00 - -

Fly(cm) 3,00 - -

Ipa. 4@ Mhax (Wicrfy | 114
Condizioni di Controllo 1 Mi

Controllo 3 M TIB

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd1: Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion8ModeM-Mode Profondita3 cm; PRFperM-Mode: 200Hz.
Contrdd2: Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion8Mode Profondita2i 7 cm.
Contrdd3: Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion&Mode Profondita2i 7 cm.
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Clarius Scanner EC7: Modalita Pulsed Wave

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOEC7,FUNZIONAMENT®ULSEDWAVE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aot | At | "
¢lcnd |>1cr
Valore di Indice Massimo 0464 - 0,032 - 0,094 (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 1,05
Wo (mw) - 133 122 (b)
min di (mW) -
W), kra422)]
7 (cm) -
Zop (cm) -
Zgp (cm) 1,90 1,80
deq(Zsp) (cm) 0,164
fc (MHz) | 5,07 - 510 - 507 (b)
Dim. dAgprt X (cm) - 0960 |- 0,630 (b)
Y (cm) - 0500 |- 0,500 (b)
Altre informazioni | PD (mrsec) | 0,734
PRF (Hz) 1000
P@Phax (MPa) | 145
Ge@Plhax (cm) 0,146
Lunghezza focale| FL(cm) - 290 -
Fly(cm) - 3,00 -
lpa. 4@ Mhax (W/crf) | 528
Condizioni di Controllo 1 Mi
Catrollo 3 TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Controll@: Tipo EsamePelvicq Ottimizzazion®WModeVelocita Fluss®'eloce, Profondit9 cm.
Contrdd 2 : Esame Pelvicq Ottimizzazion®WModeVelocita Flussveloce, Profondi9 cm.
Contrdb 3 : Esame Pelvicg Ottimizzazion®WModeVelocita FlussWeloce, Profondit9 cm.
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Clarius Scanner L7 : B-Mode & M-Mode

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOL7, FUNZIONAMENT®-MODE& M-MODE

Etichetta Indice IM TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Avprt Peprt scan
¢lcnd |>1crf
Valore di Indice Massimo 1,00 0,235 (@) - 0,018 (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) |266
Wo (mw) 933 (a) 0194 |(b)
mindi (mW) -
W), kra422)]
7 (cm) -
Zop (cm) -
Z, (cm) 190 190
Aoq(Zsp) (cm) 0,098
fe (MHz) | 7,04 7,04 () - 7,04 (b)
Dim. dAqprt X (cm) 134 @) - 134 (b)
Y (cm) 0,450 @ - 0,450 (b)
Altreinformazioni | PD (mrsec) |0,180
PRF (Hz) 9600
Br@P bhax (MPa) |[421
Oeq@Phhax (cm) 0,098
Lunghezza focale| FLi(cm) 2,00 @) -
Fly(cm) 4,00 @) -
lpa. 4@ Mhax (Wicrf) |285
Condiziondi Controllo 1 Ml
fclj’:ztrg:grg;mo Controllo 2 B TIS
Controllo 3 M TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo Eame: QualsiasiOttimizzazion8ModeM-Mode Profondita3i 6 cm; PRFperMMode2 200Hz.
Controll@ : Eame: QualsiasiOttimizzazion8-Mode Profondita3i 6¢cm.
Contrdd 3 : Esame: QualsiasiOttimizzazion&Mode Profondita3i 6 cm.
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Clarius Scanner L7 : Modalitd Color Doppler

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOL7, FUNZIONAMENT@OLORDOPPLER

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aoprt Avprt scan
¢lcnd | >1crf

Valore di Indice Massimo 034 0,159 - - - (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 1,89

Wo (mw) 8,76 - - (b)

min di (mW) -

W), kra422)]

Z (cm) -

Zop (cm) -

Zgp (cm) 140 -

ded(Zsp) (cm) -

fe (MHz) | 508 508 - - - (b)

Dim. dAqprt X (cm) 267 - - - (b)

Y (cm) 0,450 - - - (b)

Altre informazioni | PD (mrsec) | 0,766

PRF (Hz) 5310

B@P bhax (MPa) | 242

Oe@Phax (cm) B

Lunghezza focale| FL(cm) 2,00 - -

Fly(cm) 4,00 - -

lpa. 4@ Mhax (Wicrf) | 158
Condizioni di Controllo 1 CFD MI
fclf’:ztirgi:gr:iento Cantrollo 2 CFD TIS

Controllo 3

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Controll@: Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion€FD abilitatdrofondita3 cm.
Contrdd 2 : Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion€FD abilitatdrofondita3 cm.
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Clarius Scanner L7 : Modalita Pulsed Wave

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOL7, FUNZIONAMENTMQULSEDWAVE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aot | A | "
¢lcnd | >1crf
Valore di Indicklassimo 0,669 - 0475 |- 0,882 (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 151
Wo (mw) - 197 923 (b)
min di (mW) -
W), kra422)]
7 (cm) -
Zop (cm) -
Zgp (cm) 167 133
deq(Zsp) (cm) 0,147
fe (MHz) | 507 - 5,06 - 5,06 (b)
Dim. dAgprt X (cm) - 134 - 0499 (b)
Y (cm) - 0450 |- 0,450 (b)
Altre informazioni | PD (mrsec) | 0,737
PRF (Hz) 4000
Pr@PHax (MPa) | 202
Ge@Plhax (cm) 0,149
Lunghezza focale| FL(cm) - 5,40 -
Fly(cm) - 4,00 -
lpa. 4@ Mhax (Wicrfy | 122
Condizioni di Controllo 1 Mi
fclf’:ztirgi:gr:iento Controllo 2 TIS
Controllo 3 TIB
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion®W abilitatd/elocita Fluss@eloce Profondita2,3 cm.
Contrdd 2 : Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion®W abilitatd/elocita Flussieloce Profonditad,0 cm.
Control 3Tipo EsameQualsiasiOttimizzazion®W abilitatd/elocita Fluss¥eloce Profondita2,3 cm.
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Clarius Scanner L7 : Modalita Guida Ago

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOL7, FUNZIONAMENT@-MODE

Etichetta Indice IM TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aprt A |0
¢lcnd |>1crf
Valore di Indice Massimo 1,08 0,198 - - - (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) |248
Wo (mw) 104 - - (b)
min di (mW) -
W), kra422)]
7 (cm) -
Zop (cm) -
Zgp (cm) 190 -
de(Zsp (cm) _
fe (MHz) |524 524 - - - (b)
Dim. dAqprt X (cm) 192 - - - (b)
Y (cm) 0,450 - - - (b)
Altre informazioni | PD (mrsec) |0454
PRF (Hz) 2400
B@Phax (MPa) |350
Oe@Plhax (cm) -
Lunghezza focale| FLi(cm) 190 - -
Fly(cm) 4,00 - -
lpa. 4@ Mhax (Wicrf) |314
Condiziondi Controllo 1 Ml
fclf’:ztirgi:gr:iento Controllo 2 TIS
Controllo 3
Controllo 4
Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non ~ de sdonatalguindi il T&Ad nbnéeicamputator anscr ani al e o cef al i

Contrdb 1 : Tipo EsameSeno, MS Caviglia, MS Gomito, MS Anca, MS Ginocchio, MS Spalla, MS Spina dorsale, MS Polso,
Nervo, Piccole arg@ttinizazioneGuida AgpProfonditali 7 cm.

Controll@ : TipoEsame Seno, MS Caviglia, MS Gomito, MS Anca, MS Ginocchio, MS Spalla, MS Spina dorsale, MS Polso,
Nervo, Piccole argttinizazioneGuida AgoProfonditali 7cm.
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Clarius Scanner L7 : Modalita Oculare (Oftalmico)

TABELLA DI RENDICONTAZIOMEEMISSIONE ACUSTICA PERACKS :
SCANNERMODELLOL7, FUNZIONAMENT@-MODE

Etichetta Indice M TIS TIB TIC
Scan Nonscan Non
Aprt | At | "
¢lcnd | >1crf

Valore di Indice Massimo 0,187 0,004 - - - (b)
Parametri acustici| P, 3 (MPa) | 0487

Wo (mw) 0,153 - - (b)

min di (mw) -

W), fra4z2)]

7 (cm) -

Zop (cm) -

Zsp (cm) 0,900 -

de(Zsp) (cm) -

fe (MHz) | 6,79 6,79 - - - (b)

Dim. dAgprt X (cm) 0,499 - - - (b)

Y (cm) 0,450 - - - (b)

Altre informazioni | PD (msec) | 0,183

PRF (Hz) 4800

P@Plhax (MPa) | 0601

Oe@Plhax (cm) N

Lunghezza focale| FLy(cm) 0,900 - -

Fly(cm) 4,00 - -

lpa. 4@ Mhax (Wicrfy | 643
Condizioni di Controllo 1 Ml
funzionamento | o102 T

Catrollo 3

Controllo 4

Controllo 5
(@ Valore<ll 6i ndice non =~ —richiesto per questa modalit”™ di funzionan
(b) Questo scanner non =~ dest i nauindiil T&dnbnéecanputator anscr ani al e o cef ali

Contrdd 1: Tipo EsameDculare OttinizzazioneGeneraleProfonditali 7 cm.
Contrdd 2 : Esame Oculare OttmizzazioneGeneraleProfonditali 7 cm.
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Detergenti e Disinfettanti

Utilizzo di Detergenti e Disinfettanti

La tabella seguente elenca i detergenti e disinfettanti compatibili cGlaiiusUltrasound
Scannere relativi accessori. | prodotti elencati nella tabella seguente sono chimicamente
02 Y LJ U Afivdcil e stata te§te@aS T

Prodotto Uso Clarius Ventola Clarius Clarius
Qualificatd Scanner  Clarius Batteria Caricatore

Salviette Accel® LLD, ILD P P P P

PREVenti onE

Salviette Accel® TB LLD, ILD P P P P

CaviWipes LLD, ILD P P P P

CIDEX® OPA HLD P P

Soluzione Disinfettante ad Alto HLD P P

Livello McKesson OP&\/

Salviette Monouso Germicide ¢ LLD, ILD P P P P
Cloth@B

Salviette Monouso Germicide ¢ LLD, ILD P P P P
Cloth@lus

Sistema Salviette Tristel Trio L ¥ P P P
Salviette Viro LLD,ILD P P P P

a. CL = detergent€léaner), HLD = disinfettansdtalilivello (Higgvel disinfectant), ILD = disinfettante di livello internedio
(Intermediatevel disifectant), LLD = disinfettatiasdo livello (Ldavel disinfectant), S = sterilizzante (Sterilant)

b.  Esclusivamente in EU

E possibileutilizzareprodotti non specificatamente elencati nella tabella di compatibilita ma
O2y AYINBRASYGA FOGGAGA aAYAETAZ AYRAOFGA ySttQStSy

A causa del gran numero di detergenti e disinfettanti, & impossibile averenao elompleto.
{S aA 8 AYyOSNIA RStEftQAR2YSAGL RA dzy LI NIAO2f L+ NB L
contattare Clarius per ulteriori informazioni.
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Dettagli su Detergenti e Disinfettanti

Soluzione Origine Uso Ingredienti Attivi
Salviette Accel E PREV« CA Strofinatura Perossido di Idrogeno
Salviette Accel® TB CA Strofinatura Perossido di Idrogeno
CaviWipes us Strofinatura Alcol, Ammoniaca quaterna
CIDEX® OPA us Immersione Ortoftalaldeide
Soluzione Disinfettante di Alto Livello McKesson us Immersione Ortoftalaldeide
Salviette Monouso GermicideCathi® HB us Strofinatura Alcol, Ammoniaca quaterna
Salviette Monouso GermicideCathi® Plus us Strofinatura Alcol, Ammoniaca quaterna
Sistema Salviette Tristel Trio UK Strofinatura pre s .
pulizia, salvietta Enzimi, diossido di cloro
sporicida, salvietta
di risciacquo
Salviette RIWroxE AHPE CA Strofinatura Perossido di idrogeno

a.

AU = Australia, CA = Canada, US = Stati Uniti, UK = Regno Unito

Sistemi di Sterilizzazione

| seguenti sistemi di sterilizzazioseno approvati perf Qdzad 2 02y A fe relativd N dz&
batterie:
Systémes de stérilisation Per istruzioni generali sul riprocessamento,ir Per domande speci f
pulizia e | 6asci ugat sterilizzazione, contattare
sull 6i mball aggio pri
qualunquedispositivo medico utilizzando quest
sistema, fare riferimento a
STERRAD® 100 Gui da douSTERRAB® si st Prodottidisterilizzazione avanzata

(Cycle court)

STERRAD®888STERRAD
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Glossario dei Termini

Per i termini ecografici non inclusi in questo glossario, consultare la
CSNXYAYy2Ff23Al wlk O002YIl yRIGIF , ypdbblitcad9 O2ANF FALI X ¢ SN
REffQ!L! ad

o,

Emissioni Acustiche

Aaprt
AreaRSf f QI LISNI dzNI 3 GGAGF YAadaNI G Ay OY

dee(?)

Diametro del fascio equivalente in funzione della distanza assiale z, corrispondente a
[(AIP)Wo/lTAZ)P2 dove t0 T 0 & f QAYGSyaAadt YSRALF GSYLERNIES Ay
centimetri.

deq@Plax
5AFYSGNR RSt FFraoOA2 SldaAgltSydsS ySt Ldzyiaz2 Ay Odzi
picco a campi liberi & un valore massimo espresso in centimetri.

profondita
Si riferisce alla profondita della visualizzazionel balcolo della gsizione RSt f QS 02
y St f QA YiyresHnk yh&velocta costante del suono di 1538,5 metritsein.

Dim. di Aprt

5AYSyaArz2yA RSt QFLISNIdzNF FaddA@F RSA LAFYA T AYdzil
Fc

[ FNBIjdzSy T I OS yfirapbprdséhta ta frdqiienze centrdldasdodta alPpattern

RA GNl}avyiaairzyS OKS Rt 2NARIAYS |t @GFHE2NB Ylaaiay
modalita combinate che implicano pattern di trasmissiorfeediuenza centrale non ugualg,

e definita come la gamma complessiva delle frequenze centrali dei rispettivi pattern di
trasmissione.

in situ
Nella posizione naturale o originale.

LF
Lunghezza focale o lunghezza azimutale (x) ed elevazionale (y), se diversa, misurata in
centimetri.

Ipa3@Mimax
[QAYGSY&aAGE YSRAHT tRBdsiahovnliit @cmR S Of | 24k G

ISPTA.3
Intensitd media temporale di picco spaziale declassata espressa in milli¥att/cm
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ISPTA.321
Intensita media temporale di picco spazialecldssata alla distanza assialein unita di

milliwatt/cm?.

ltadz)

Intensita media temporale di picco spaziale declassata alla distanza assiale in unita di
milliwatt/cr?.

IM (Indice Meccanico)
Indicazione della probabilita del verificarsi di bioeffetéiccanici. Piu elevato é il valore IM,
maggiore sara la probabilita che tali effetti si verifichino.

PD
Durata della pulsazione (in microsecondi) associata allo schema di trasmissione che da come
risultato il valore IM riportato.

.3
La pressione di rafazione di picco declassata, associata allo schema di trasmissione che da
origine al valore riportato in IM in unita di Megapascal.

Pr@Plihax A
t NBaairAzyS RA NINBFITA2YS RA LAOO2 ySt Llzyiz2 Ay O
di picco acampi liberi & un valore massimo espresso in Megapascal.

PRF
CNBIjdzSyT I RA NARLISGATAZ2YS RSEfQAYLIz a2 | aa20AlF Gl
risultato il valore IM riportato in Hertz.

IT (Indice Termico)
La proporzione della potenza acustica totédhiesta per alzare la temperatura dei tessuti di
1°C (1,8 °Rh base a ipotesi definite

Tipo IT
Indice termico valido per lo scanner, la modalita di acquisizione delle immagini e il tipo di
esame.

Valore IT
Lt @Ff2NBE RSt QA y Randalitididsadqaisizivre dels immdgidi e A tpd df’ y S NJ
esame.

TIB(Indice Termico Ossa)

Alndice termico per le applicazioni in cui il fascio ultrasonoranatsa il tessuto molle e nel

punto focale nellehA YYSRA I S @A ON YIBnoh SadR RfyiSQ2G2a2aAaiS yStf Q.
termico dei tessuti molli in modalita di scansione non automatica.

TIC(Indice Termico Cranio)
LYRAOS GSNXYAO2 LISNI £S FLIWIXAOFT A2yA Ay Odza Af  Fl
RSffQAyaINBaaz RSt FlLaoOaz ySt O02NLRO

TIS (Indice Termico Tessuti Molli)
Indice termicaelativoai tessuti molli.
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Tigcan
Indice termico dei tessuti molli in una modalita di scansione automatica.

Tidon-scan
Indice termico dei tessuti molli in una modalita di scansimmeautomatica.

Ws(z)
Potenza ultrasonica declassata alla distanza assiale z1 in unita di milliWatt.

Wo
La potenza ultrasonica, tranne che pé&%qan in cui € la potenza ultrasoniche attraversa una
finestra di un centimetro in millatt.

4l
Distanzaassiale corrispondente alla posizione del valore madsimingWs(z), 1 4z) x 1 cr)],
dove 2 zbp espresso in centimetri.

Zbp
1,69 (Apry in centimetri.

zsp
t S N, & ldxistanza assiale alla guaene misurato il valore pr.Ber TIB la distanza assiale
alla quale il TIB e un valore massimo globale (ad esezgyp#ag, 3) in centimetri.

Z@PIlBmax
[T RA&GE YT | FaaAlrtS O2NNARALRYRSYGS spgafiale YIF 338 A Y2
declassaténtegrale (Megapascal).

Artefatti Acustici

Saturazione Acustica

Si verifica quando i segnali ricevuti raggiungono il limite ad alta ampiezza di un sistema. A quel
punto il sistema diventa incapace di distinguere o visualifz@msita di segnale. Aupto di
saturazione, umputYF 33A2NB y2y | dzYSyYyiSN:r f QSYAaairzySo

Aliasing

Si verifica quando la frequenza Doppler rilevata supdiraité Nyquist. E caratterizzatilla
visualizzazione spettrale idpicchi Dopplerche vannoin alto o in bass®ul display e poi
LINR&S3Adz2y2 adzZ tQFfdNRB €1 G2 RStftl ftAYySF RA ol
OFYOoAlFIYSy(l2 AYYSRAIFLG2 RA O2t2NB Rl dzy ftAYAGS b

Coda di Cometa

Forma di artefatto di riverbero prodotta quandae o piu forti riflettori eno vicini tra loro e

Ky y 2levatg/velocita di propagazione. In questo caso, il suono non viaggia direttamente
verso un riflettoretornando allo scanner, e una forte eco lineare appare nel riflettore e si
estende piu profodamente del riflettore.

Aumento
Un maggiore ampiezza relativa degli echi provocata da una struttura di intervento di bassa
attenuazione.
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Aumento focale (banding focale)
Maggiore intensita nella remne focale che appare come echi illumisatidisplay.

Artefatti di imaging a specchio
Pil comunemente visto a livello di diaframma. Questo artefatto deriva dal suono che si riflette
su un altro riflettore e torna indietro.

Specchio

La comparsa di arteflall A’ adz dzy RA&LI @ &ALISGAONI S ljdzr yR2 & LIN
canali di elaborazione del segnale in avanti e indietro. Di conseguenza, forti segnali da un canale

AA NRALISOOKALIY2 yStftQlfiNRO®

Posizionamento mulflercorso e rifrazione

Artefatti chedescrivono la situazione in cui i percorsi verso e da un riflettore sono diversi. Piu

fdzy32 At ddz2y2 OKS @Al 3A3IAL RI 2 @OSNE2 dzy NRTFf S
posizionamento del riflettore (intervallo aumentato). Gli errori di iifreze posizionamento

multi-percorso sono normalmente relativamente pmi e contribuiscono al degradamento

ISYSNIfS RSEEtQAYYFAAYS LAdzitd2aid2 OKS | INRaazflya

Errori della velocita di propagazione

Si verificano quando il valopeesunto per la velocita di propagazione del sistema ad ultrasuoni

non & corretta. Se la velogieffettiva € maggiore di quellmesunta, la distanza calcolata verso

un riflettore & troppo breve e il riflettore sara visualizzato troppo lontano dallonecan

[ QSNNBENBE RA @St20Adt Llz5 OFdzal NB €+ @GAaadzatATTFTA
errate.

Intervallo ambiguo

t dz5 OSNAFAOFINEA ljdzZ yR2 @Sy3dz2y2 NROSQOdzoA NAFE Saaa
bSttQAYI3IAYy I S e @NgrFihpdIRpfodadid, tutti iZifleskWéhgao ricevuti

LINA Yl RSttt QAY@A2 RSEfQAYLIzZ a2 adz00Saarg2e Lt arai
RFf GSYLR2 RA FTNNAG2 RStftQS02 LINBadzySyR2 OKS dz
impulsoemessd [ I LINRPF2Yy RAGL Ylindgaivodabile daftddetizst@may YI 3 Ay S
determina lamassima frequenza di ripetizione degli impulsi.

Riverbero
La continua ricezione di un segnale particolare a causa del riverbero piuttosto che daldiifless
dzy' I LI NGAO2t I NS AYGSNFIFOOALF FOdzaiAOlF® vdzSadaz2 TSy

posizionati su pareti opposte quando un oggetto, una testa ad esempio, € posizionata tra gli
ALISOOKAD® [ QAYYLFAAYS RSt tioScaniinuamehte Srgf SdueNA Tt Saal A
ALISOOKAZ ONBIlIYyR2 fQAfftdzaAz2yS 20G6A0F RA LAG (SaidSao
sonodistanziati trdoro da un intervallo costante.

Diffusione

Sono le onde sonore diffuse a bassa ampiezza che si vefificalj dzl Yy R2 f QSYSNBAF | Odza
NATESaal addz AYGSNFIFOOS RA (Saaddziz LIAG LAOO2fS RA
aS3ayl A 52LII SN LINE O Seyyim Agyidica tatidiffys@ deglbbaliYoSsy. 1 S R £ £ QS

Ombra acustica

Elariduk 2y S Ay FYLASTIT I RStfQS02 LINRPOSYASY(dS RI NATE
fortemente riflettente o attenuante. Questo fenomeno si verifica durante la scansione di una

lesione o di una struttura con un tasso di attenuazione superiore aoqdell tessuto
OAND2allyGSed [ tSaArAz2yS LINRBZG20l dzyll RAYAydd A2y S
segnali di eco diminuiti provenienti dalle strutture oltre la lesione. Di conseguenza, si forma una

ydzo S & OdzNY RASGNR f QAarntbed & yribra, RSutilé tomef ikdEid 2y S @ v dzS
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diagnostico.

Lobi laterali (da scanner a singolo elemento) e lobi da gdglisc@nner ad array
Fanno si che oggetti che non si trovano direttamente davanti allo scanner vengano visualizzati
non correttamente in pasione laterale.

Macchiolina
Viene visualizzateome una trama tissutale vicino allo scanner, ma non corrisponde ai diffusori
presenti nel tesuto. E prodottaRl Ay i SNFSNByIT S RSttt Q2y Rl | dzZf GNI a

3SYySNIfS RS3INIR2 RSEfQAYYI3IAYySo

Allargamento spettrale

Un fenomeno di visualizzazione che si verifica quando il numero di componenti di frequenza di

Fourier che forniscono energia aumenta in un dato punto nel tempo. Di conseguenza, la

GradzZ tATTFTAZ2YS &ALISGOENY S ttidla Pub Sindidary Lidffliskal | @ [ QI £ f
disturbato provocato da una lesione, e quindi & diagnosticamente importante. Tuttavia,
fQFffFNBFYSyd2 Lldzs | yOKS RSNAGIENB RIFIffQAYGSNITAS?R
campione, nel qual caso € un artefatto.

Artefatti da velocita del suono

Si verificano se il percorso di propagazione del suono verso un riflettore avviene parzialmente

FGGNY OSNER2 Q24422 S I @St20AGt RSt adzzy2 § YI 3:
Saranno prodotti artefatti di registiay’ S RSt f I LJ2 & haush 8 yjestaRadgibre S 02 ¢ |
velocita del suonai riflettori appaiono piu vicini allo scanner rispetto alla loro distanza reale,

risultando indzy’ G SYLJ2Z RA GNI yaaAaidz2 [RreofstcieSOr2conteigtno 6 NE3S N &
ossa.
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Problemi Noti

Per una lista dei problemi noti attualmente riguardanti il Clarius Ultrasound Scanner, visitare
www.clarius.com/ app/knowissues.

Revisioni

Revisione Manuale | Data di Revisione Descrizione

ddéUso
1 10febbraio 2017 Prima versione ufficiale
(precedentement2.1.0)
2 4 agosto 2017 A A g guhaunata sall'uso della maniglia di gomma dello scai

nuove sezioni, avvertenze, acquisizioni di schermate sostituite
aggiornatgnformazioni per Color Doppler, Power Deplude, M
Needle Enhance, nuovi accessori.

A Ri n dApp @laius dltrasound" in "App Clarius"

3 23 ottobre 2017 Aggiornatoscanner EC7, modalita PWD, indicazioni

per l'usazontroindicazioni, ciclo di vita della batteria

4 8 aprile 2019 A A g ggestione degli esami, strumenti di misurazione, cons
ricarica della batteria.

A A g g:imaging, @dgioa di copyright, hub per caricabatteri
descrizione del prodotto Civco, tabella di sensibilita Doppler, ¢
numero di marcatura CE, tempo di inattivita.

A T r aisfdrmeazianitpmcedurali sul sito Web.

A C o:defirzionedP67.

A Ri n aa'dispasitive mobile" a "dispdsttigente”, da "Af
Apple Store" ad "App Store Apple".

A Ri ninfosmaaoni Clarius Dock, tabeRtaGQlipon Destinaziont
d'uso, visualizzazione della temperatura superficiale.

5 17 ottobre 2019 A Ri n dflussmdalavoro" in "applicazione".

A Ri marlb Glarius, hub per caricabatterie Clariu€|iftar
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Sede Generale

Clarius Mobile Health Corp. #358605
Gilmore Way

BurnabyBC V5G 4X5

Canada

1-778-800-9975

www.clarius.com

Clarius Mobile Health

Block B, 5F 15/16, No. 5 XingHan Street
Suzhou Industrial Park, Jiangsu, PRC
215021

Tel: +86512-62988311

clarius

c € 2797

Emergo Europe, Prinsessegracht 20 2514
AP, The Hague, The Netherlands

@ ANATEL

Agencia Nacional de Telecomunicagées

03149 - 17 - 10095

Este equipamento opera em carater secundario, isto é,

nao tem direito a protegao contra interferéncia prejudicial,

mesmo de estagdes do mesmo tipo, e ndo pode causar
interferéncia a sistemas operando em carater primario.

www.anatel.gov.br

Nome técnica APARELHO DE ULTRA
SOM Nome comerciaClarius
Ultrasound Scanner Registro Anvi%a n
80117580628

Responsavel técnicd.uiz Levy Cruz
Martins / CRISP 42415

IMPORTADOR

Emergo Brazil Import Importacdo e
Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,
Salas 502/ 503, Agua Branca, S&o Paulo

SP,

CEP: 05001200, Brasil CNPJ
04.967.408/000%98;;

Email:

brazilvigilance @emergogroup.com.
Importado por. EMERGO PERU S.R.L
Las Orquideas NRO 585 Int 133hn
Isidro RUC20552756534

D.T. Renato Delgado Rivero

R.S. Nro
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F.V.
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