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Ansvarsfriskrivning:
Denna ansvarsfriskrivning galler alla trycksaker som medfoljer Clarius Ultrasound Scanner.

Den har handboken ér licensierad enligt villkor pa www.clarius.com/terms. Du far inte anvanda
den hér bruksanvisningen annat an i efterlevnad med licensen. Informationen som i dessa
material ar dganderattsligt skyddad och konfidentiell fér Clarius Mobile Health Corp. ("Clarius")
och ar endast avsedd for den person eller enhet som den riktar sig till, och dessa material maste
darfor hallas i starkt fortroende. Ingen del av handboken far kopieras, reproduceras,
aterpubliceras, dndras, séljas, offentliggoras eller distribueras utan foregaende skriftligt tillstand
fran Clarius. Otillaten kopiering eller distribution av denna handbok kan, forutom att det innebar
intrang i upphovsratten, minska Clarius formaga att tillhandahalla uppdateringar och aktuell
information till anvandarna.

Clarius har noga sakerstallt dokumentets riktighet, dock kan det hdnda att revideringar inte ar
mojliga i alla situationer. Informationen i detta dokument kan andras utan foregaende besked
och Clarius tar inte nagot ansvar for fel eller utelamnanden. Clarius forbehaller sig ratten att utan
vidare varsel gora andringar av produkter som ingar i detta for att forbattra tillforlitligheten,
funktionen eller utformningen. Clarius kan nar som helst géra forbattringar eller andringar i de
produkter eller program som beskrivs i detta dokument.

Dessa material kan innehalla upphovsrattsligt och/eller varuméarkesmassigt material fran tredje
part, vars anvandning inte alltid sarskilt har auktoriserats av den immateriella dgaren. Alla
upphovsratter och/eller varumarken som ingar i dessa material 4r endast deras respektive dgares
exklusiva egendom.

"Clarius", "Ultrasound Anywhere", "Point-and-Shoot Ultrasound", "Act One", "Tri-Scanner", "My
New Stethoscope", "It’s about the Image", "Clarius logo" och Clarius Live logo ar varumarken eller
registrerade varumarken och ar Clarius exklusiva egendom.

Lista over tillampliga amerikanska patent i enlighet med 35 US.C. s. 287:
www.clarius.com/patents.

Alla namn som anvands i Clarius (online, i tryck eller andra medier) ar fiktiva och anvénds hari
som exempel och demonstration pa hur du anvéander Clarius Ultrasound Scanner. Alla likheter
med verkliga manniskor ar ett sammantraffande.

© 2023 Clarius Mobile Health Corp.

Alla rattigheter &r reserverade. Reproduktion eller déverféring, helt eller delvis, i nagon form eller
pa nagot satt, elektroniskt, mekaniskt eller pa annat satt, ar forbjuden skriftligt
forhandsgodkannande fran upphovsrattsagaren.

Publicerad i Kanada.
15-03-00131
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Om anvandarhandboken

Om du vill fa en utskriven kopia av handboken utan extra kostnad gar du till
www.clarius.com/contact och kontaktar Clarius.

Den har handboken innehaller anvisningar fér anvandning av Clarius Ultrasound Scanner - HD
Scanners-familien med ultraljudskannrar. For modeller som inte ar HD, se lamplig
anvandarhandbok pa clarius.com/manuals.

Detta dokument ar licensierat som en del av kopet av Clarius Ultrasound Scanner och uppfyller
tillampliga regleringskrav. Anvandning av detta dokument av obehoriga personer ar strangt
forbjudet.

Detta dokument innehaller féljande information:
» Om Clarius Ultrasound Scanner: Beskriver produkten och anger tekniska specifikationer

och dess avsedda anvdndning.

* Anvandning av Clarius Ultrasound Scanner: Visar hur du kommer igang och borjar soka,
presenterar funktioner och koncept och hjalper dig att konfigurera systemet.

* Tillbehor: Beskriver ytterligare tillbehdr som du kan képa for anvdandning med Clarius
Scanner HD.

» Rengoring och desinficering: Forklarar hur du rengér och desinficerar din skanner och
dess tillbehor.

» Sdkerhet: Sammanfattar viktiga sdkerhetsstandarder, riktlinjer och principer som ska
féljas nar produkten anvands.

» Referenser: Erbjuder information sasom produktstandarder och krav pa bestammelser.
* Akustisk utgaende effekt tabeller: Visar akustiska data for varje skanner och lage.

» Revisionshistorik: Visar en historisk lista dver andringar som gjorts i det har dokumentet.

Atkomst till anvandardokumentation kan paverkas av: internetatkomst och tillgénglighet,
webbplatstillganglighet och lokal elektromagnetisk stérning.


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

Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Malgrupp

Detta dokument ar skrivet for utbildad medicinsk personal som arbetar och underhaller din
Clarius Ultrasound Scanner. Det innehaller instruktioner och referensmaterial for anvandning och
underhall av produkten.

Dokumentkonventioner

lkoner
Ikoner Ikonens namn Beskrivning
@ Varning Méjliga risker bortom Clarius rimliga kontroll.
L\
Q Gor ej detta Den hér ikonen visar atgarder som ska undvikas.
Notera Den har ikonen visar informationsmaterial eller anvandbara forslag.

Symboler ordlista

Symbolerna som visas i det hdar dokumentet och pa Clarius Ultrasound Scanner éverensstammer
med aktuella versioner av foéljande standarder: ISO 7000, I1SO 7010, IEC 60417, och (EN) ISO
15223-1.

STANDARD: ISO 7000 - GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING - REGISTRERADE

SYMBOLER
Symbol Referens [Rubrik Beskrivning
3082 Tillverkare Anger tillverkaren av medicintekniska produkter.
2497 Tillverkningsdatum IAnger det datum da den medicintekniska produkten tillverkades.
2493 Katalognummer IAnger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten
REF kan identifieras.
2498 Serienummer IAnger tillverkarens serienummer s att en specifik medicinteknisk produkt
SN kan identifieras.
2609 Icke-steril Indikerar en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en
‘Q steriliseringsprocess.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Symbol  [Referens Rubrik Beskrivning
0621 Omtalig; hantera med | Indikerar en medicinteknisk produkt som kan ga sénder eller skadas om
I forsiktighet den inte hanteras forsiktigt.
Y. 0626 Hall borta fran regn | Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas fran fukt.
I 4 4
0632 Temperaturgrans Anger de temperaturgréanser som den medicintekniska produkten kan
/ﬁ/ utsattas for pa ett sakert satt.

0224 Mata fuktighet Anger det luftfuktighetsintervall som den medicintekniska produkten kan
utsattas for pa ett sakert satt.

1641 Se bruksanvisningen | Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen innan anvandning.
eller se elektroniska
bruksanvisningar

0434A Forsiktighet Indikerar att forsiktighet &r nédvandig nar du anvander enheten eller
kontroll nara dar symbolen &r placerad, eller att den aktuella situationen
behdver operatérens medvetenhet eller operatérens agerande for att
undvika odnskade konsekvenser.

1135 Allmén symbol for Anger att den markerade artikeln eller dess material ingar i en aterforvarvs-
aterforvarv/atervinning | eller atervinningsprocess.
sbar

&> ®

Du kan se nagra av de har standardsymbolerna pa din Clarius Scanner HD, tillbeh6r och
forpackning:

ANDRA STANDARDER - GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING - REGISTRERADE

SYMBOLER
Symbol Standard | Referens | Rubrik Beskrivning
SO 7010 | M002 Se bruksanvisning/héfte | Anger att instruktionshandboken/héftet ska l&sas innan
® arbetet pabdrjas eller fore drift av utrustning eller maskiner.

IEC 64170| 5172 Klass Il-utrustning Identifiera utrustning som uppfyller de sékerhetskrav som
specificeras for klass Il-utrustning enligt IEC 60536.

L]

IEC 60417 5957 Endast fér inomhusbruk | For att identifiera elektrisk utrustning som frémst ar avsedd
ﬂ for inomhusbruk.
IEC 60417 5333 Typ BF-tillampad del For att identifiera en del av typ BF som anvands i enlighet
ﬂ med [EC 60601-1.

Du kan se de har andra symbolerna pa din Clarius Scanner HD, tillbehor och forpackning:
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ANDRA GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING

Symbol

Rubrik

Beskrivning

o0

Stromkontakt

Anger kontaktdon av centrumstiftstyp.

Aratis?

RoHS-kompatibel

Identifierar elektrisk och elektronisk utrustning som méter RoHS-direktivet
(RoHS) Direktiv 2011/65/EU.

Europeisk Overensstammer med Europeiska radets direktiv 93/42/EEG.

c € Sverensstammelse
FCC Overensstammer med Federal Communications Commission (FCC) i USA.
CSA certification Certifierad av Canadian Standards Association (CSA). Numret under denna

symbol anger kontraktsnumret.

@6

Avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning

Kraver separat insamling for elektriska och elektroniska utrustning i enlighet
med WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). Direktiv. Om det

atfoljs av eller kan komponenter i produkten innehalla bly eller

kvicksilver, som maste atervinnas eller bortskaffas i enlighet med lokala,
statliga eller federala lagar. Bakgrundslamporna i en LCD-skarm innehaller
kvicksilver.

Kapslingsklassning

Utrustningen i kammaren ar skyddad fran verktyg och ledningar som ar
storre an 1,0 millimeter, & dammtét och skyddas fran nedsénkning upp till 1
meter djupgaende i 30 minuter.

DC

Direktstrom.

GS1-DataMatrix

Identifierar GS1-kodad DataMatrix

Global Medical Device
Nomenclature Code

Ett system med internationellt dverenskomna generiska deskriptioner som
anvands for att identifiera alla medicintekniska produkter.

Godkand representant i
europeiska unionen

Anger den auktoriserade representanten i europeiska unionen.

Auktoriserad representant i
Schweiz

Auktoriserad representant i Schweiz

ANATEL Overensstammer med Brasiliens telekommunikationsbyra (ANATEL).
ANATEL
: : n/a Lador far ej staplas.
n/a Anvand ej kniv for att dppna.
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Symbol Rubrik Beskrivning
n/a Atervinn Li-jon-batteri i enlighet med lokala, statliga och federala
93 bestammelser
&S
Li-ion
Medicinsk enhet Europeiska forordningen om medicintekniska produkter 2017/745
Endast Rx Varning: Federal lag (USA) begransar forsaljning av denna enhet av eller pa

R only

lakares order.
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Om Clarius
Ultrasound Scanner

Installera, driv. och bibehdll denna produkt i enlighet med sadkerhets- och
anvandningsforfarandena i denna bruksanvisning och endast for avsett &ndamal. Anvand alltid
informationen i detta dokument med sund klinisk bedémning och de bésta kliniska procedurerna.

Denna produkt omfattas av lagstiftningen i den jurisdiktion som produkten anvénds i. Installera,
anvand och hantera produkten endast pa ett satt som dverensstammer med tillampliga lagar och
andra forfattningar som ar i kraft.

Den héar enheten 6verensstdmmer med del 15 i FCC-reglerna. Anvandningen ar underkastad
féljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka skadlig stérning, och (2) denna enhet maste
acceptera all stérning som tas emot, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift.

A e Produktforpackningen maste underhallas med den medicintekniska produkten. Kassera
ej.

e Anvandning av produkten pd ett felaktigt satt eller for andra dndamal @n de som éar
avsedda och uttryckligen angivna av Clarius kan befria Clarius eller dess ombud fran allt
eller en del av ansvaret for resulterande bristande efterlevnad, forstorelse eller skada.

e Anvandning av barbar och mobil kommunikationsutrustning for radiofrekvenser (RF) kan
paverka driften av medicinsk utrustning.

» Drift av systemet vid narvaro av brandfarliga gaser eller bedévningsmedel kan orsaka en
explosion.

* |Installera och anvand medicinsk utrustning i enlighet med riktlinjerna for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

* Anvdndaren ar ansvarig for bildkvalitet och diagnos.

e Denna produkt har visat EMC Overensstammelse under forhallanden som innefattar
anvandning av kompatibel kringutrustning. Det ar viktigt att du anvander kringutrustning
som uppfyller kraven for att minska risken for stérningar pa radioapparater, TV-
apparater och andra elektroniska enheter.



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

a » Omstandigheter i patientens omgivning kan paverka skannern och undersékningen
L\

negativt. Till exempel: (1) Kemikalier och gaser i operationssalen. (2) Hojder under -382
m eller 6ver 4000 m.

* Sarbara patienter, sdsom barn och gravida/ammande kvinnor, kan vara mer benédgna att
exponeras for akustisk energi nar skannern anvands under langre perioder.

» Biologisk inkompatibilitet kan forekomma mellan de material som anvands i skannern
och patientens/anvandarens biologiska vavnader, celler och kroppsvéatskor, med hansyn
till skannerns avsedda d@ndamal.

» Att anvéanda skannern i patientmiljon kan vara farligt under féljande forhallanden: (1)
Extrem fuktighet (RH <15 % och RH >90 %). (2) Omgivningstemperaturer som ar
Overdrivet hoga (>40°C / 104°F) eller 6verdrivet laga (<-20°C /-4°F).

» Okvalificerad/outbildad personal som képer och anvander Clarius Scanner HD kan ha
svarigheter att uppna kvalitetsbilder.

Anvandarna bor vara utbildad sjukvardspersonal (t.ex. ldkare, sjukskoterskor, tekniker) med
tidigare utbildning i ultraljud. De bilder som skannern producerar oOverfors tradlost till
anvandarens smarta enhet (surfplatta eller smarttelefon).

Beskrivning av enheten

Clarius Ultrasound Scanner &r ett barbart, mjukvarustyrt, diagnostiskt ultraljudssystem for
allmanna andamal som anvands for att samla in och visa hogupplosta ultraljudsdata i realtid via
en kommersiell Apple iOS- eller Android™-enhet (COTS). Clarius Ultrasound Scanner-serien av
tradlésa skannrar ar Bluetooth- och Wi-Fi baserade skannrar som kommunicerar med en
traditionell surfplatta/smartphone via direkt Wi-Fi for att ge anvandarna mojlighet att exportera
ultraljudsbilder och visa dem i olika driftslagen. Clarius Scanner HD innehaller ett batteri och
interna stromforsorjningar, flerkanalig stralformare, foérskanningsomvandlare och Wi-Fi
komponenter. Batteriet ar urtagbart och levereras med en separat laddare.

Systemet ar ett transportabelt ultraljudssystem som ar avsett att anvandas i akutsjukvardsmiljéer
dar sjukvard tillhandahalls av utbildad sjukvardspersonal. EC7 HD och Clarius 2-in-1 Charging
Station HD ska anvandas i en stationar miljo.
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Produktdimensioner

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

Produktanvandning

Indikationer for anvandning

Clarius Ultrasound Scanner ar ett mjukvarubaserat ultraljudsbildsystem och tillbehoér som ar
avsett for diagnostisk avbildning. Det ar avsett for diagnostisk ultraljudsundersékning och
vatskeflddesanalys i féljande tillimpningar: oftalmiskt?, fetalt, abdominalt, interpretativt (icke-
neurologiskt, icke-centralt nervsystem, icke-centralt kardiovaskuldrt system), barn, sma organ,
cefaliskt (vuxen), tranrektalt, transvaginalt, muskuloskeletalt (konventionellt, ytligt), urologi,
gynekologi, kardiellt (vuxen, pediatrisk), perifera karl, karotider och procedurférfarande
vdgledning av nalar in i kroppen.

Systemet ar ett transportabelt ultraljudssystem som ar avsett for anvandning i miljoer dar
sjukvard tillhandahalls av utbildad sjukvardspersonal.

1 Géller endast L7 HD-, L15 HD- och L20 HD-skannrar.
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Indikationer for anvandning tabeller

Clarius Ultrasound Scanner HD

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Mindre organ
(skoldkorteln, prostata, scrotum, brost)

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

Klinisk tillampning Driftsatt

Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B |M | Fargdo |Kraftdo | PW- Kombinerat (specificera) | Ovrigt*

(Endast spar 1) ppler ppler doppler

Oftalmisk Oftalmisk v

Fosterbilder & Foster viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

annat Abdominal vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
Intraoperativ vivivY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmérkning 1
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1

Vi v Vv v v

Anmarkning 1

Neonatal cefalisk

Annat (karotid)

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

Vuxen cefalisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transrektal viv|VY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transvaginal vViv|ivY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transuretral
Transesofageal (ej kardiell)
Muskuloskeletala systemet vViv|v v v B+CD; B+PD; B+PWD Anmarkning 1
(konventionellt)
Muskuloskeletala systemet (ytligt) vivivY v v B+CD; B+PD Anmérkning 1
Intravaskular
Annat (urologi, gynekologi) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiell Kardiell vuxen viviv v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiell barn viv|ivY v B+M; B+CD; B+PWD
Intravaskular (kardiell)
Transesofageal (kardiell)
Intrakardiell
Annat (specificera)
Perifera karl Perifera karl viv|ivY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
vV iv| Vv 4 v

Anmarkning 1

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner C3 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER C3 HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning Driftsatt
Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B [M |Fargdop |Kraftdo [PW- Kombinerat (specificera) | Ovrigt*
(Endast spar 1) pler ppler doppler
Oftalmisk Oftalmisk
Fosterbilder & Foster ViV (v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
annat Abdominal viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperativ ViV |v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk vivv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Mindre organ

(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk ViV (v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(konventionellt)

Muskuloskeletala systemet (ytligt)

Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi) vIvYY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardiell Kardiell vuxen vViv|vY v B+M; B+CD; B+PWD

Kardiell barn ViV |v v B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell

Annat (specificera)

Perifera krl Perifera kérl ViV v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Annat (karotid)

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner C7 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER C7 HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning

Driftsatt

Allmént
(Endast spar 1)

Specifikt (spar 1 och 3)

B

Fargdop
pler

Kraftdop
pler

PW-
doppler

Kombinerat (specificera)

Ovrigt
*

Oftalmisk

Oftalmisk

Fosterbilder &
annat

Foster

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

Abdominal

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

Intraoperativ
(Bukorgan och karl)

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

Laparoskopisk

Pediatrisk

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

Mindre organ
(skoldkorteln, prostata, scrotum, brost)

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

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet
(konventionellt)

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

Muskuloskeletala systemet (ytligt)

Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi)

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

Kardiell

Kardiell vuxen

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

Kardiell barn

B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskular (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell

Annat (specificera)

Perifera krl

Perifera karl

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

Annat (karotid)

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner EC7 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER EC7 HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning Driftsatt
Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B |M |Firgdo |Kraftdo |PW- Kombinerat (specificera) | Ovrigt
(Endast spar 1) ppler  |ppler doppler *
Oftalmisk Oftalmisk
Fosterbilder & Foster vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
annat Abdominal viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperativ
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk
Mindre organ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transvaginal vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet
(konventionellt)

Muskuloskeletala systemet (ytligt)

Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD

Kardiell Kardiell vuxen

Kardiell barn

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell

Annat (specificera)

Perifera krl Perifera kérl

Annat (karotid)

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner L7 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L7 HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning Driftsatt

Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B |M |Fargdop |Kraftdop |PW- Kombinerat (specificera)  |Ovrigt*

(Endast spar 1) pler pler doppler

Oftalmisk Oftalmisk v

Fosterbilder & Foster

annat Abdominal vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmarkning 1
Intraoperativ viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmérkning 1
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk ViV (v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmarkning 1
Mindre organ v v v v B+CD; B+PD; B+PWD Anmérkning 1

(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet viviY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmarkning 1
(konventionellt)
Muskuloskeletala systemet (ytligt) ViV v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmérkning 1
Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi)

Kardiell Kardiell vuxen

Kardiell barn

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell
Annat (specificera)

Perifera karl Perifera karl vivlY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD [Anmarkning 1
Annat (karotid) vIvIY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD |Anmérkning 1

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner L15 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L15 HD

AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV

MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning

Driftsatt

Allmént
(Endast spar 1)

Specifikt (spar 1 och 3)

B |M |Firgdop
pler

Kraftdo
ppler

PW-
doppler

Kombinerat (specificera)

Ovrigt*

Oftalmisk

Oftalmisk

Fosterbilder &
annat

Foster

Abdominal

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

Anmarkning 1

Intraoperativ
(Bukorgan och karl)

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

Anmarkning 1

Laparoskopisk

Pediatrisk

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

Anmérkning 1

Mindre organ
(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)

B+CD; B+PD; B+PWD

Anmarkning 1

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet
(konventionellt)

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

Anmarkning 1

Muskuloskeletala systemet (ytligt)

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

Anmarkning 1

Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi)

Kardiell

Kardiell vuxen

Kardiell barn

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell

Annat (specificera)

Perifera krl

Perifera kérl

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

Anmarkning 1

Annat (karotid)

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

Anmarkning 1

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner L20 HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L20 HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning Driftsatt
Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B |M | Fargdop | Kraftdo |PW- Kombinerat (specificera) | Ovrigt*
(Endast spar 1) pler ppler doppler
Oftalmisk Oftalmisk v
Fosterbilder & Foster
annat Abdominal
Intraoperativ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmérkning 1
Mindre organ vVIiviv v v B+CD; B+PD; B+PWD Anmérkning 1

(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)

Neonatal cefalisk

Vuxen cefalisk

Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet viv]Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmérkning 1
(konventionellt)
Muskuloskeletala systemet (ytligt) vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi)

Kardiell Kardiell vuxen

Kardiell barn

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell
Annat (specificera)

Perifera karl Perifera karl viv)Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmérkning 1
Annat (karotid) viv, v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner PA HD

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER PA HD
AVSEDD ANVANDNING: DIAGNOSTISKT ULTRALJUD ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk tillampning Driftsatt
Allmant Specifikt (spar 1 och 3) B |M | Fargdop | Kraftdo |PW- Kombinerat (specificera) | Ovrigt*
(Endast spar 1) pler ppler doppler
Oftalmisk Oftalmisk
Fosterbilder & Foster viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
annat Abdominal vivlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmérkning 1
Intraoperativ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
(Bukorgan och karl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
Mindre organ
(skoldkorteln, prostata, scrotum, brdst)
Neonatal cefalisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
Vuxen cefalisk viv)Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1
Transrektal

Transvaginal

Transuretral

Transesofageal (ej kardiell)

Muskuloskeletala systemet
(konventionellt)

Muskuloskeletala systemet (ytligt)

Intravaskular

Annat (urologi, gynekologi)

Kardiell Kardiell vuxen viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1

Kardiell barn viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anmarkning 1

Intravaskuldr (kardiell)

Transesofageal (kardiell)

Intrakardiell

Annat (specificera)

Perifera krl Perifera kérl

Annat (karotid)

Anmarkning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Forsiktighetsdtgarder

For anvandning i kirurgiska miljoer

Innan du anvander Clarius Scanner HD for intraoperativa ingrepp eller i en kirurgisk miljo, folj
instruktionerna for desinfektion pa hog niva (for instruktioner se Desinfektion pa hog niva pa
sidan 41), tack sedan Clarius Scanner HD med ett godkant holje tillverkat av tredje part (enligt
lagstadgad jurisdiktion dar den ar tillganglig, t.ex. men inte begréansat till USA, Kanada och EU),
folj anvandarinstruktionerna fran tillverkaren.

Né&r du ar klar med att anvanda Clarius Scanner HD, rengdr den omedelbart (fér instruktioner, se
Rengoring av Clarius Scanner HD pa sidan 39), foljt av annu en desinfektion pa hog niva.

Om holjet gar sonder under det intraoperativa ingreppet ska du gora dig av med héljet och folja
samma rengorings- och desinficeringsprocess pa hog niva som ovan, tack sedan Clarius Scanner
HD med ett nytt holje innan du fortsatter att anvanda den.

For anvandning vid endokavitara forfaranden

Innan du anvander Clarius Scanner HD for endokavitdra procedurer (transvaginalt och/eller
transrektalt), inspektera sonden med avseende pa grova ytor, skarpa kanter eller vassa horn som
kan skada patienten. Utfor darefter en desinfektion pa hog niva (for instruktioner, se Desinfektion
pa hog niva pa sidan 41). EC7 HD-skannern ska tdckas med ett godkadnt tredjepartstillverkat
sondholje/hdlje (enligt regulatorisk jurisdiktion dar den &r tillganglig, t.ex. men inte begrénsat till
USA, Kanada och EU), enligt de medféljande anvandningsinstruktionerna av tillverkaren. Se till
att andstyckets hela langd ar skyddad/tackt av manteln fére anvéndning.

Né&r du ar klar med att anvanda Clarius Scanner EC7 HD ska du omedelbart rengéra den (for
instruktioner, se Rengoring av Clarius Scanner HD pa sidan 39), foljt av desinfektion pa hog niva.
Om en Clarius Fan HD (CIDN 50-02-00061) anvandes, avldgsna flakten fore desinfektionen pa hog
niva och folj anvisningarna for desinficering pa mellanniva (for instruktioner, se Desinficera
Clarius Fan HD pa sidan 42).

Om skyddshojlet gar sonder under en endokavitar procedur ska du kassera holjet och félja samma
rengorings- och desinficeringsprocess pa hég nivd som ovan, tack Clarius Scanner HD med ett
nytt holje innan du fortsatter anvanda den.
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A\

Anvand nagon av foljande rekommenderade produkter nar du anvénder en biopsiguide:

» Civco ateranvandbar endokavitetsnalguide (produktnummer 613-198)

» Civco engangsendokavitetsnalguide (produktnummer 667-089 och 667-090)

Folj de bruksanvisningar som tillverkaren tillhandahaller.

Ateranvand inte biopsiguider om inte tillverkaren foreskrivit detta.

For anvandning vid oftalmiska forfaranden

Anvéndning av Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners for oftalmiska (okulara) indikationer ar
begransad till Clarius Scanner L7 HD, L15 HD och L20 HD (alla i B-lage). Ingen annan modell bor
anvandas for denna indikation eller for nagon anvandning som gor att den akustiska stralen
passerar genom Ogat. Detta kan leda till allvarlig och irreversibel skada pa patientens 6ga.

Maskinvara

Garanti

Din Clarius Scanner HD innehaller en trearig garanti.

*  For fullstandig information om garantin, ga till www.clarius.com/ca/warranty-terms.

»  For att kopa utokad garanti, ga till www.clarius.com/contact och kontakta Clarius.

Bortskaffande

Clarius deltar aktivt i skyddet av den naturliga miljén. Utrustningen och dess tillbehor ar
konstruerade och tillverkade i enlighet med miljoskyddsriktlinjerna, och bortskaffandet av denna
utrustning ar avsedd att félja samma principer. De utrustningsmaterial som ar nédvandiga for
funktionaliteten ar ocksa skadliga for den naturliga miljén, och darfor maste du kassera dessa
material pa lampligt satt.

For korrekt bortskaffande av Clarius Scanner HD eller dess tillbehor ska du gbra det i enlighet
med lokala, statliga och federala bestammelser. Alternativt kan du returnera dessa till Clarius.

Otillborligt bortskaffande av Clarius Scanner HD (néar batteriet inte langre fungerar eller skannern
har overskridit sin hallbarhetstid), eller ndgon av dess tillbehor, tillfor farliga material till vara
deponier.
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Sakerhet

Informationssdkerhet

Né&r du matar in data med Clarius App ar det ditt ansvar att skydda dina sékerhetsuppgifter (t.ex.
|6senord) och patientens personuppgifter (t.ex. namn). Anvandaren ansvarar for att
patienthalsoinformationen skyddas néar han eller hon anvander funktioner i Clarius App som kan
avsloja identifieringsinformation for andra tittare (t.ex. Clarius Live).

Natverkssakerhet

Nar du ansluter den smarta enheten anvander du ett natverk som stdéder Wi-Fi 802.11n. Vi
rekommenderar att du skyddar det har natverket med WPA (Wi-Fi Protected Access) eller WPA2
(Wi-Fi Protected Access Il) som sakerhetsprotokoll.

Information om hur du konfigurerar ditt tradloésa natverk finns i dokumentationen till
natverksutrustningen.

Du kan hamna i situationer dar det inte finns nagon tradlos atkomstpunkt tillganglig. Om du
? anvander en tradlos atkomstpunkt som inte ar betrodd kan skadliga parter fa mojlighet att se
dina Wi-Fi signaler, utfora skadliga atgarder och visa kommunikation mellan de tva smarta
enheterna. Nar ingen saker atkomstpunkt ar tillgdnglig anvander du Clarius App i Wi-Fi Direct-
ldge och konfigurerar automatiskt kryptering.

Av sakerhetsskal:

¢ Anvand sakra l6senord.

* Anvdnd saker tradlos utrustning med den senaste firmware- och programvaran samt
sakra protokoll.

» L3s smarta enheter.

Foljande atgarder skulle kunna medfora nya risker for patienter, operatorer och tredje part. Det
ar din organisations ansvar att identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker:

» Andra natverkskonfigurationer.
* Ansluter till ytterligare natverk eller kopplar fran befintliga natverk.

» Uppgradering till ny utrustning eller uppdatering av befintlig utrustning.

Sekretess

Sekretessen for informationen garanteras enligt féljande:

* Skannern innehaller ingen information om patientidentifiering.
» Nar skannern ansluter till ett tradlost natverk krypteras och lagras Wi-Fi-losenordet.

» De data som overfors mellan Clarius Scanner HD och Clarius App ar krypterade.
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» Bilddata innehaller ingen patient- eller anvandaridentifieringsinformation och éverférs i
okrypterad form. Om du vill att dessa data ska krypteras ansluter du till ett:

e Wi-Fi natverk dar endast betrodda parter ar tilldtna. Wi-Fi natverket krypterar
alla bilddata som skickas frdn andra Wi-Fi natverk.

e Wi-Fi Direct-natverk. Wi-Fi Direct-natverket krypterar alla bilddata, och
eftersom inga andra anvandare finns i Wi-Fi Direct-natverket ar bilddata
konfidentiella.

* Om inga bilder exporteras till Clarius Cloud eller DICOM lagras de i Clarius App pa
obestamd tid. Om bilderna exporteras tas dessa bilder som standard bort fran enheten
10 dagar efter exporten. Du kan dndra detta standardvarde pa sidan Instéallningar for
Clarius App.

Integritet

Integriteten hos de data som 6verfors mellan Clarius Scanner HD och Clarius App garanteras
enligt féljande:
» Autentiserad kryptering forhindrar skadliga anvandare fran att uppfanga och éndra data.

* Integritetskontroller sdkerstaller att de mottagna uppgifterna ar fullstandiga och giltiga.
Om nagon information ar ofullstandig eller ogiltig kasseras den.

s TCP-kanaler som anvdnds over Wi-Fi sadkerstdller att data levereras korrekt. For
overforing av bilddata anvands en UDP-kanal.

Tillganglighet

Om det inte gdr att nd Wi-Fi anslutning (t.ex. om Wi-Fi-dtkomstpunkter inte ar tillgangliga eller
om natverket ar avstangt) anvander du Wi-Fi Direct-natverket, som hanteras av den smarta
enheten. Eftersom Wi-Fi Direct-ndtverket ar en peer-to-peer anslutning som anvander Wi-Fi-
protokollet gor det att andra anvdndare inte kan ansluta, vilket minskar DDOS (Denial of Service)-
attackerna.

Om Wi-Fi Direct-natverket stors fortsatter Clarius Scanner HD att dvervaka sig sjalv och stéangs av
efter en period av inaktivitet. Detta minskar den akustiska energioverforingen och
batterianvandningen.

Ansvarighet

Begreppet ansvarsskyldighet géller inte Clarius Ultrasound Scanner. Aganderitten (dvs. den
aktiva anvandaren) till en smart enhet tilldelas dock en anvandare at gangen. Nar du har borjat
anvanda den smarta enheten kan ingen annan anvéandare ansluta till samma smarta enhet. Alla
data som overfors mellan den smarta enheten och Clarius App ags av den aktiva anvandaren.
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Systemkrav

Om du anvander Clarius Ultrasound Scanner pa en smart enhet som inte uppfyller minimikraven
kan det resultera i lagkvalitativa bilder, ovdantade resultat och eventuella feldiagnoser.

For att kunna kora Clarius App maste en smart enhet uppfylla eller overskrida foljande
minimispecifikationer:

Tekniska funktioner:

e Stoder Bluetooth LE v4.0+
e Stoder Wi-Fi 802.11n och Wi-Fi Direct
e 8 GBlagringsutrymme (ombord)

e 1 GBminne

Operativsystem:

e Tva versioner fore den senaste stabila iOS- eller Android™-versionen

Skarm:

e Uppldsning (i pixlar) pa minst 960x640 (eller 640x960)
e Kontrastforhallande pa minst 800:1
e Stoder OpenGLES 2.0

» Vissa avsnitt i den har bruksanvisningen kanske inte galler for tidigare versioner av
N Clarius Ultrasound Scanner. Se till att du har den senaste versionen av Clarius App.

» Att anvdanda en smart enhet som ar for liten kanske inte har den upplésning som kréavs
for att visa sma strukturer.
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Anvanda Clarius
Ultrasound Scanner

| det har kapitlet beskrivs hur du installerar och anvander Clarius Ultrasound Scanner pa ett sakert
och effektivt satt.

Se Sakerhet pa sidan 44 innan du hanterar Clarius Ultrasound Scanner.

Din Clarius Scanner HD &r redan aktiverad och klar att anvandas. Ladda bara ned Clarius App pa
en Apple i0S-enhet eller en Android™- baserad enhet.

Ladda ned Clarius App

Om du anvander Apple iOS eller Android™, maste du ha ett konto och ett |6senord som har
konfigurerats med dem.

Innan du installerar Clarius App ska du kontrollera att den smarta enheten uppfyller
minimikraven. Se Systemkrav pa sidan 22.

VW Sa har hamtar du Clarius App:

1. Gatill Apple App Store eller Google Play Store.

2. Sok efter Clarius App.
Om du inte hittar Clarius App kan det vara sa att din smarta enhet inte uppfyller
minimikraven.

3. Tryck pa knappen Installera och folj instruktionerna pa skarmen.

Programmet laddas ned.

4. Tryck pa knappen Oppna.
Detta dppnar Clarius App.

22



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Sl& pd och stdnga av systemet

Starta Clarius App
Innan du borjar anvdnda Clarius Ultrasound Scanner bor du se till att du har Clarius Scanner HD
och dven din smarta enhet med Clarius App installerad pa den.

V¥ S& har 6ppnar du Clarius App pa din smarta enhet:
Ga till hemskarmen pa den smarta enheten och tryck pa
Inloggningsskarmen for Clarius App 6ppnas.
Mer information om hur du anvander Clarius App och skannern finns pa https://

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

Avsluta Clarius App

VW For att stdnga av Clarius App:

Se anvandarhandboken for smarta enheter.

Infoga och ta bort batteriet

Om batteriet ar gt eller urladdat laddar du det genom att folja instruktionerna i Ladda batteriet
pa sidan 30.

Batterierna ar utformade for olika skannrar. Anvdnd endast det batteri som matchar din
skannermodell.

Infoga Clarius Battery HD

V¥ S& har infogar du Clarius Battery HD i Clarius Scanner HD:

1. Setill att batterikontakterna ar vanda utat och att logotypen &r vand utat.
2. Fast det hogra gangjarnet pa batteriet i det hogra sparet pa batterifacket.

Se till att batteriets kant ligger i linje med skannerns kant.

3. Fast batteriets vanstra sida mot batterifackets vanstra sida.

Detta laser batteriet pa plats.

Nér batterikontakterna upptacks avger Clarius Scanner HD ett ljud.
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Ta bort Clarius Battery HD

WV Ta bort Clarius Battery HD frén Clarius Scanner HD:

1. Tryck pa laset till vanster om batteriet.

Det har laser upp batteriet.

2. Lyft ut batteriets vanstra sida fran batterifacket.

Detta lossar batteriet fran batterifacket.

3. Fortséatt att lyfta ut batteriet tills det &r borttaget fran skannern.

Avbildning

Starta sdkning

Skannerknappar Beskrivning
Upp Tryck pa den har knappen for att sla pa skannern. Tryck pa den har knappen nar du scannar for att ta en bild.
Ned Tryck pa den har knappen nar du scannar om du vill frysa eller avbryta frysningen av en bild.

Det kan ta upp till 30 sekunder for Clarius Scanner HD att starta och forbereda bildatergivning.

Vid scanning i mer an 15 minuter i strack med Clarius Scanner HD maste flakten anvandas.
% Information om flakten finns i Clarius Fan HD pa sidan 32.

Nar du gar till sidan for bildférvary for att paboérja en undersdkning véxlar Clarius Scanner HD
automatiskt fran standby-lage till skanningsldage. Anvisningar om hur du anvander
bildtagningsverktygen finns pa féljande adress https://support.clarius.com/hc/en-us.

En typisk anvandning av Clarius Scanner HD beskrivs som fem kontinuerliga skanningsminuter
foljt av 10 minuter i standby-lage (eller avstangd).

* Anmadlningar och varningar fran tredjepartsapplikationer kan stora dig eller Clarius App
N, och dédrmed stora undersokningen. Konfigurera din smarta enhet i enlighet med din
institutions sakerhetspolicy.

» Variationsintervall som ar for hogt for skannern kan gora att skannern inte fungerar
under en undersokning.

* Om man anvander olamplig gelsort eller kombinerar olika sorters gel kan det utsatta
patienterna for risker och ge bilder av dalig kvalitet.
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For korrekt 6verforing av den akustiska stralen, anvand endast Aquasonic 100 och anvand den
endast fore utgangsdatumet. Hdmta anvandningsinstruktionerna fran www.parkerlabs.com och
lds all information innan du anvander enheten.

Q Far ej anvandas:

» Lotionbaserade produkter eller geler som innehaller mineralolja.
* Handdesinficerande geler.

» Skannrar som bl6tlagts i gel.

Skannernotifikationer

Clarius Ultrasound Scanner visar inga felmeddelanden. Istéllet presenterar Clarius Scanner HD
visuella notifikationer i form av statusljus och hérbara notifikationer i form av statusvarningar.

Statusljus

| foljande tabell definieras Clarius Scanner HD statusljus:

Farg Skarm Betydelse

Bla Blinkande Skannern startar upp.

Bla Lysande Skannern ar redo for en Wi-Fi anslutning, eller har en anslutning men avbildar inte.
Gron Lysande Skannern avbildar.

Orange Blinkande Batteriet ar lagt.

Orange Lysande Mjukvarufel.2

Rod Blinkande Batteriet ar kritiskt agt.

Réd Lysande Hardvarufel 2

Lila Blinkande Mjukvara/firmware uppdateras. Ta inte bort batteriet.

a.  Tabort batteriet fran skannern, vanta 10 sekunder, sétt in batteriet pa nytt och anslut det igen till den smarta enheten. Om
symtomen kvarstar, kontakta Clarius.
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Hérbara notifikationer

| foljande tabell definieras de horbara notifikationerna som Clarius Scanner séander ut:

Ljud Betydelse

2 snabba signaler Skannerkomponenterna ar klara
3 snabba signaler Bluetooth &r redo

2 tonhdjande tonhojder Sla pa strommen

2 tonminskande tonhdjder Sténg av

1 pip per sekund Kritiskt 1agt batteri

Ringande Hitta min skanner

Anvandning av matverktygen

Noggrannhet vid matning

Du kan anvanda ultraljudssystemet for att mata ultraljudsbilder. Matningarna anvédnds sedan
tillsammans med andra kliniska data for att stélla diagnos.

Stall aldrig en diagnos som enbart baseras pa matningar. Vid kvantifiering av data bor andra
faktorer beaktas. Noggrannheten i varje matning beror i hog grad pa bildkvaliteten, som i sin tur
i hog grad beror pa systemutformning, operatdrens skanningsteknik, kdnnedom om

systemkontroller och patientens ekogenicitet.

i”i Du ansvarar for bildkvalitet och diagnos. Se till att de uppgifter som anvands for inspektion och
diagnos ér tillrackliga, bade rumsligt och tidsmassigt, for matmetoden.

Matnoggrannhet tabell

Varje figur nedan hérleds fran summan av alla delar av Clarius Ultrasound Scanner.

2D MATNOGGRANNHET

Skanner Matning Systemtolerans Omfang

Clarius Scanner PAHD | Axiellt avstand <+2% 0-30,5cm
Lateralt avstand <+5% 0-30,5¢cm

Alla skannrar Axiellt avstand <+2% 0-30,5¢cm
Lateralt avstand <+2% 0-30,5cm
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MATNOGGRANNHET | M-LAGE

Matning Systemtolerans Omfang

Tid <+2% minimum = 0 ms maximum
= variabel®

Avstand <+2% 0-30,5cm

Hjartfrekvens <*2% minimum = < 1 slag
maximum = variabel?

a. Intervallet beror pa vilken visningsenhet som anvénds och méngden M-spektrum som kan fa
plats pa enhetens skarm.

PW-LAGE MATNOGGRANNHET
Matning Systemtolerans Omfang

Tid <£2% minimum = 0 ms
maximum = variabel®

Hastighet <+2% 0-308 cm/s

a.  Intervallet beror pa vilken visningsenhet som anvands och mangden M-spektrum som kan fa
plats pa enhetens skarm.

@ Felaktiga matningar eller feltolkningar av resultat fran en undersokning kan leda till feldiagnos.
L\

Dopplerkanslighet

Foljande tabell visar Clarius Scanner HD:s dopplerkanslighet:

Skanner Kanslighet Djup (cm) Flode (mL/sek)
Clarius Scanner C3 HD Overkanslighet for kraftdoppler 9,1¢cm -
Flodeskanslighet for kraft vid djup 50cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 9,2¢cm -
Fargdoppler flodeskanslighet pa djupet 52cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 9,7cm -
PW-doppler flodeskanslighet 50cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner C7 HD Overkanslighet for kraftdoppler 7,5¢cm -
Flodeskanslighet for kraft vid djup 5,0cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 8,4 cm -
Fargdoppler flddeskanslighet pa djupet 5,0cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 7,7cm -
PW-doppler flodeskanslighet 50cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner EC7 HD Overkanslighet fér kraftdoppler 59cm -
Flédeskanslighet for kraft vid djup 5,0cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 6,5cm -
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Skanner Kanslighet Djup (cm) Flode (mL/sek)
Fargdoppler flodeskanslighet pa djupet 50cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 7,6 cm -
PW-doppler flodeskanslighet 50cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner L7 HD Overkanslighet for kraftdoppler 58cm -
Flddeskanslighet for kraft pa djupet 50cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 6,8 cm -
Fargdoppler flodeskanslighet pa djupet 50cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 6,5cm -
PW-doppler flodeskanslighet 50cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner L15 HD Overkanslighet fr kraftdoppler 50cm -
Flodeskanslighet for kraft vid djup 50cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 50cm -
Fargdoppler flddeskanslighet pa djupet 5,0cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 6,2 cm -
PW-doppler flodeskénslighet 50cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner L20 HD Overkanslighet for kraftdoppler 2,0cm -
Flodeskanslighet for kraft vid djup 2,0cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 1,9cm -
Fargdoppler flodeskanslighet pa djupet 2,0cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 1,9¢cm -
PW-doppler flodeskanslighet 2,0cm 0,1 ml/sek
Clarius Scanner PA HD Overkanslighet fér kraftdoppler 10,2 cm -
Flodeskanslighet for kraft vid djup 50cm 0,1 ml/sek
Fargdoppler djupkanslighet 9,7cm -
Fargdoppler flddeskanslighet pa djupet 50cm 0,1 ml/sek
PW-doppler djupkanslighet 9,4 cm -
PW-doppler flodeskénslighet 5,0cm 0,1 ml/sek

Uppdatera Clarius Ultrasound Scanner

Programuppdateringar

WV S& har uppdaterar du programvaran:

Ga till Apple App Store eller Google Play Store.

Revision 7

28



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Firmwareuppdateringar

Om det kravs en uppdatering av Clarius Scanner HD:s programvara kommer Clarius App att
meddela dig detta.
V¥  For att uppdatera firmware:
Tryck pa Uppdatera.

Ta inte bort batteriet under uppdateringsprocessen. Om batterinivan ar for lag kommer
systemet att neka uppdateringen.

Under uppdateringen avger Clarius Scanner HD ett lila blinkande ljus. Dessutom visas en
lila indikator 6verst till hoger pa skarmen. Nar uppdateringen ar klar blir Clarius Scanner
HD-ljuset blatt.

Underhall

4

Skannern utfér rutinmassigt automatiskt underhall av sjalva skannern. Anvandaren maste utfora
rutinunderhall for batteriets héalsa. Innan och efter anvandning maste anvandaren ocksa rengora
och desinficera Clarius Scanner HD och batteriet enligt instruktionerna i denna bruksanvisning.

Utfor underhall regelbundet och vid behov. Systemet far endast betjanas av utbildad personal.

Om du inte regelbundet underhaller eller verifierar Clarius Ultrasound Scanner kan det leda till
oupptackta prestandafel.

Underhall av maskinvara

Testa skannrar

Nar du slar pa systemet aktiveras skannern och dess interna komponenter testas automatiskt.
Lysdioden i Clarius Scanner HD tands och du far hora en pip med tva toner. For en lista med
statuslampor och horbara aviseringar, se Skannernotifikationer pa sidan 25.

Systemet kor ocksa en serie av tester i bakgrunden. Om din smarta enhet inte ar ansluten till ett
tradlost eller mobilt natverk koas loggarna tills du har natverksanslutning. Om du vill ha mer
information gar du till www.clarius.com/contact och kontakta Clarius.

Ladda batteriet

Eftersom Clarius Ultrasound Scanner ar batteridriven maste du ladda om batteriet nar det
behovs. Ett tomt batteri tar cirka 1 %2 timmar att ladda helt. Ett fullt batteri har ungefar 45 minuter
normal skanningstid och kan halla upp till tva veckor i vilolage. Ladda batteriet minst en gang i
manaden for att sakerstélla korrekt funktionalitet.

Ladda endast Clarius Battery HD med Clarius Battery Charger HD. Laddaren stoder olika USB-
dedikerade adaptrar och USB-portar. Dessa produkter kan dock leda till att laddaren inte fungerar
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eller att laddningstiden varierar.

Batterinivan visas pa skarmen. Varningsmeddelanden angaende batteriet fran Clarius Scanner HD
i viloldge via BLE visas for anvandaren med hjalp av standardunderrattelsetjanster for den smarta
enhet som kor Clarius App.

& Ladda e

ndast batteriet med endast den angivna laddaren.

Om du slar pa Clarius Scanner HD och later den vara or6rd gar den igenom féljande lagen for att
minska temperatur och batterikraft:

1. Efter tre sekunder minskar bildfrekvensen.

2. Efter 30 sekunders minskad bildhastighet fryses den.
3. Efter 10 sekunder i fryslage gar den pa tomgang.

4. Efter 15 minuters tomgang stangs den ned.

Anvand
i allmanhet.

4

v

inte Clarius Battery Charger HD i luftambulanser, i vanliga ambulanser eller i EMS miljon

Att ladda batteriet i en luftburen ambulans med rotor kan orsaka att batteriladdarens
stromforsorjning stor luftfartygets elektriska system, vilket kan orsaka en felfunktion
som kan leda till fel pa kontroll-, instrumenterings- och kommunikationssystem.

Anslutning av batteriladdaren till en stromkalla som inte tillverkas av Clarius kan ha fel
spanning/strom, vilket kan skada batteriladdaren.

Ladda Clarius Battery HD:

Anslut stromadapterns sladd till ett eluttag inomhus.
Anslut sladden till uttaget pa Clarius Battery Charger HD.

Ta bort batteriet fran skannern genom att folja instruktionerna Ta bort Clarius
Battery HD pa sidan 25.

Kontrollera att batterikontakterna ar vdanda inat och att logotypen &r vand utat.
Fast det hogra gdngjarnet pa batteriet i det hogra sparet pa batterifacket.

Se till att batteriets kant ligger i linje med skannerns kant.

Fast den vanstra sidan av batteriet pa vanster sida av laddaren.

Det laser batteriet pa plats.

Nér batterikontakterna upptacks borjar Clarius Battery Charger HD laddas.

Blinkande lampor indikerar att batteriet laddas. Lysande lampor indikerar att batteriet
ar fulladdat.
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W Sa har tar du bort Clarius Battery HD fran Clarius Battery Charger HD:

1. Tryck pa sparren som sitter till vanster om batterifacket..
Detta lossar batteriet.
2. Lyft ut batteriets vanstra sida fran batterifacket.

Detta lossar batteriet fran batterifacket.

3. Fortsatt att lyfta ut batteriet tills det &r borttaget fran skannern.
Forvaring av skannern

Skydda din Clarius Scanner HD:

» Torka den noggrant fore forvaring.
» Undvik att forvara den i extrema temperaturer.

» Undvik att stalla den under direkt solljus under langre tidsperioder. Detta kommer inte
att paverka Clarius Scanner HD:s sakerhet och prestanda, men kan missfarga holjets yta.

» lagra den separat fran annan utrustning.

e Setill att forvarade batterier har minst 40 % laddning.

Skannern kan férsamras i prestanda eller bli obrukbar om den férvaras eller transporteras i
N, omgivningstemperatur under -20°C (-4°F) eller éver 50°C (122°F).

Systemunderhdll
Skicka aktivitetsloggar

Valj menyalternativet Support for att ga till supportsidan och valj knappen Skicka loggar. Detta
laddar ned loggar fran Clarius Scanner HD och kombinerar dem sedan med loggarna fran Clarius
App. Det har paketet skickas sedan till Clarius Cloud dar de kan hamtas av Clarius Support-
personal. Loggfilerna innehaller diagnostisk information.

Om loggfilerna blir for stora kanske du vill ta bort dem for att spara utrymme pa den smarta
enheten. For att ta bort loggfilerna gar du till menyn for installningar.
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Tillbehor

Om du vill bestélla de har extra tillbehoren gar du till www.clarius.com/kontakt :

» Clarius Foot Pedal (CIDN 99-03-00018): eller den valfria fotpedalen tillverkad av AirTurn
(AirTurn PEDpro): En fotkontrollerad enhet som later anvéndaren frysa och ta bilder.
Anvandaren ska f6lja bruksinstruktionerna fran tredjepartstillverkaren for anvandning av
den valfria AirTurn-fotpedalen med Clarius Scanner HD.

» Clarius Fan HD (CIDN 50-02-00061)

» Clarius Rechargeable Li-ion Battery HD (CIDN 99-13-00010)
» Clarius Battery Charger HD (CIDN 99-13-00008)

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

Clarius Fan HD

Clarius Fan HD ansluter till den inbyggda kylflansen i Clarius Scanner HD. Anvénd Clarius Fan HD
for att forlanga inlasningstiden.

Flaktar ar utformade pa olika satt for olika skannrar. Anvand endast flaktar som matchar
skannertypen.
WV For att fasta Clarius Fan HD:

1. Justera fldktens 6verkant mot skannerns dverkant.
Se till att flakten ar vand mot dig. Logotypen pa flakten och logotypen pa batteriet ska

placeras ovanpa varandra.

2. Tryck pa flaktens ovansida mot skannerns ovansida tills flakten klickas pa plats. Nar
skannern uppnar en temperatur pa 35°C (95°F) aktiveras flakten automatiskt.
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VW S& hér tar du bort Clarius Fan HD:

1. Draisparren pa vardera sidan om flakten.

Detta lossar flakten fran skannern.

2. Lyftavflakten fran skannern.

Rengdr och desinficera Clarius Fan HD efter varje anvandning. For rengdringsanvisningar, se
Rengoring av Clarius Fan HD pa sidan 39. For desinficeringsanvisningar, se Desinficering av Clarius
Fan HD pa sidan 41.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD

Clarius 2-in-1 Charging Station HD ar ett separat tillbehor som du kan képa for Clarius Ultrasound
Scanner. Laddningsstationen kombinerar en dockningsstation for att ladda skannern och en
separat port for laddning av reservbatteriet.

Ett externt nataggregat ansluter Clarius 2-i-1 Charging Station HD till ett vagguttag med hjalp av
en stromsladd.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD &r utformad for anvandning i professionellt vardinrattningar.
Produkten ar inte avsedd att komma i kontakt med patienten vid normal anvandning. Den ska
inte anvandas i akutmiljder for medicinska tjanster, inklusive under patienttransporter eller i
hemmet. Den far inte placeras inom 1,5 m (4,9 ft) fran undersokningsbordet eller patientsangen.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD ar avsedd att anvandas tillsammans med foljande produkter:

» Clarius Battery HD (CIDN 99-02-00058)

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

Delar

Clarius 2-in-1 Charging Station HD bestar av féljande delar:

* En helt monterad Clarius 2-in-1 Charging Station HD (CIDN 99-13-00009).

» Ett nataggregat (CIDN 10-21-00014) med en sladd som ar kompatibel med ditt lands
uttag och spanning.
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Rengor Clarius 2-in-1 Charging Station HD innan du anvdnder den. Rengoringsanvisningar finns i
Rengoring av Clarius 2-in-1 Charging Station HD sidan 39.

Tekniska specifikationer

Inmatning:
e Vaggstromforsorjning: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1,0 A
e laddningstation: 12 VDC, 3,0 A

» Utgadng:
e Vaggstromforsorjning: 12 VDC, 3,0 A
e Batterisektion: 4,2 VDC, 3,2 A
e Skannersektion: 12 VDC, 1,5 A

» Skydd mot elstot: Klass Il/dubbelisolerad
» Tillampad del: Ingen
s Kapslingsklassning: IPOO

» Driftsatt: Kontinuerlig

Systemspecifikationer

Driftsgranser Begransningar for transport och lagring
Fuktighet 15% till 95% RH 0% till 95% RH
Temperatur 10°C (50°F) till 40°C (113°F) -20°C (-4°F) ill 50°C (122°F)

Konfigurera

V¥ For att anvanda Clarius 2-in-1 Charging Station HD:

1. Rengor och desinficera skannrarna innan de placeras i Clarius 2-in-1 Charging Station
HD.
Rengoringsanvisningar finns i Rengdra Clarius Scanner HD pa sidan 38. Information om
desinficering finns i Desinficera Clarius Scanner HD pa sidan 39.
2. Sattin likstromskontakten i Clarius 2-in-1 Charging Station HD.
3. Anslut vaxelstromskabeln till stromforsorjningen.

4. Sattin AC-kontakten i en stromkaélla.
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Clarius 2-in-1 Charging Station HD &r nu redo att anvandas.

& » Placerainte Clarius 2-in-1 Charging Station HD inom 1,5 m fran undersokningbordet eller
patientsangen.

e Rorinte patienten och Clarius 2-in-1 Charging Station HD samtidigt.

* Om natkabeln ar skadad kontaktar du Clarius for att ersatta den.
Anvanda Clarius 2-in-1 Charging Station HD

Ladda skannern

V¥ Sa har laddar du skannern med anslutet batteri:

Placera skannern (med batteriet anslutet) i dockningsstationen pa framsidan av Clarius
2-in-1 Charging Station HD.

Skannerns lysdiod anger laddningsnivan for batteriet i skannern:

e ROd:0-30%

e QOrange:30-65%
e BIl3a:65-95%

e Gron: 95%+

Det tar cirka 1 % timmar for ett tomt batteri att laddas helt.

Clarius 2-in-1 Charging Station HD visar foljande statuslampor pa laddstationens
vanstra sida for att indikera feldetektering av skannern i laddstationen:

e Gron: Skannern finns pa plats, inget fel har upptackts. Statusindikatorn pa sidan
av skannern aktiveras nar skannern laddas.

e ROd: Fel upptacktes vid stromtillférseln for att ladda batteriet i skannern.

Ladda batteriet

V¥  For att ladda reservbatteriet:
1. Sattin batteriet i Clarius 2-in-1 Charging Station HD genom att rikta in batterisparren
mot batteriets frigbrningsknapp pa laddstationen.

2. Rikta in motsatta sidan av batteriet mot batterifacket och tryck sedan ned det tills du
hor ett klick. Detta laser batteriet pa plats.

Lysdioden pa hoger sida om laddstationen anger batterinivan:
e ROd:0-30%
e Orange:30-65%
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e BI&:65-95%
e Gron: 95%+

Det tar cirka 1 % timmar for ett tomt batteri att laddas helt.

3. Ta bort batteriet fran Clarius 2-in-1 Charging Station HD genom att trycka pa
batteriets frigdrningsknapp pa vanster sida av laddstationen. Detta lossar batteriet.

4. Lyft ut batteriets vanstra sida fran batterifacket. Detta lossar batteriet fran
batterifacket.

5. Lyft ur batteriet.

Lysdioden pa hoger sida av laddsstationen Clarius 2-in-1 Charging Station HD visar
flerfargade blinkande ljus var 12:e sekund nar strom ar ansluten till den men inget
batteri detekteras eller har installerats. Detta bekraftar att vagguttaget fungerar som
det ska och att strommen levereras till Clarius 2-in-1 Charging Station HD.

Underhall

Det enda underhall som kravs av Clarius 2-in-1 Charging Station HD ar att rengdra och desinficera
den. Rengoringsanvisningar finns i Rengdra Clarius 2-in-1 Charging Station HD pa sidan 43. For
desinficeringsanvisningar, se Desinficera Clarius 2-in-1 Charging Station HD pa sidan 41.

Felsokning

V¥ Stréommen slas inte pa:

Stromkontakten for likstrom kanske inte ar helt ansluten till Clarius 2-in-1 Charging
Station HD. Vrid forsiktigt in den i Clarius 2-in-1 Charging Station HD tills du hor ett svagt
klick.

iﬂi Ror inte laddarens kontakter. Ladda endast ett enda Clarius Battery HD (CIDN 99-02-00058), eller
Clarius Battery HD som sitter i en Clarius HD skanner.
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Rengoring och desinfektion

Det ar viktigt att rengbra och desinficera Clarius Scanner HD omedelbart efter anvandning. Det
har kapitlet vagleder dig genom rengorings- och desinfektionsprocessen.

Klassificeringen av rengoring och desinfektion som du valjer beror pa vilken typ av vavnad Clarius
Scanner HD kommer i kontakt med. For att hitta ratt klassificering, se Spaulding-klassificering pa
sidan 43.

Alla kompatibla tilloehér kan rengéras med CaviWipes. En fullstandig lista dver tillbehor som ar
kompatibla med systemet finns pa https://clarius.com/products/accessories.

Vid rengoring och desinfektion:
e Folj procedurerna i den ordning de beskrivs i den har guiden, utan att hoppa 6ver nagra

steg.

* Anvdnd endast l6sningar som godkants av Clarius Mobile Health. Andra I6sningar kan
vara inkompatibla med systemet och kan skada skannern.

» FOlj tillverkarens anvisningar, rekommendationer och riktlinjer for rengérings- och
desinfektionsmedel samt dina regionala bestammelser.

» Kontrollera utgangsdatum, koncentration och effektivitet for de kemikalier som
anvands.

» Bér lamplig personlig skyddsutrustning (PPE), t.ex. skyddsglaségon och handskar, enligt
rekommendation fran kemikalietillverkaren.

» P3 grund av upprepad anvandning och rengoéring forsamras maskinvarans renhet och
sterilitet under dess livslangd (fem ar for skannern och flakten). Anvandning av
inkompatibla I6sningar for att rengdra skannern kan skada dess yta.

* Rengoring eller desinficering av skannern medan batteriet ar installerat kan leda till att
batteriet kortsluts och dverhettas, vilket kan orsaka en elektrisk stot eller brannskada.

» Rengoring eller desinficering av skannern med IPA (isopropylalkohol) kan skada den.

Under en nddsituation ddr skanner anvands for att undersoka flera patienter pa kort tid kan
bristen pa korrekt rengéring och desinfektion mellan patienterna sprida infektioner till andra
patienter och anvandare.
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Rengoring

Rengodring av Clarius Scanner HD

Innan du rengér skannern ska du gora en visuell inspektion for att se om den éar fri fran
oacceptabla skador, t.ex. korrosion, missfargning, hal eller spruckna tatningar. Om skador ar
uppenbara ska du sluta anvanda den och kontakta Clarius Mobile Health.

Rengoring av skannern kraver att du valjer ratt rengtringsniva. Innan du borjar ska du bestdamma
rengéringsnivan genom att lasa Spaulding-klassificering pa sidan 43. Nar du har bestdmt nivan
ska du ha rengoéringslésningen redo och félja nedanstaende procedur.

VW For att rengora Clarius Scanner HD:

1. Setill att Clarius Scanner HD &r avstangd.

2. Ta bort batteriet och flakten fran skannern.

Det ar viktigt att du reng6r de tva delarna separat.

3. For att rengdra skannern fuktar du en mjuk trasa med ett kompatibelt
rengéringsmedel. Alternativt kan du anvanda en forfuktad desinfektionsduk. Anvéand
en bomullspinne for svaratkomliga omraden.

En lista 6ver kompatibla rengéringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 73.

4. Borjalangst upp pa skannern och torka mot skanningshuvudet. Var noga med att ta
bort eventuella geler eller partiklar. Slang trasan.

5. Kontrollera att all gel, alla partiklar och kroppsvatskor har tagits bort.
Upprepa med nytt rengdringsmaterial vid behov.

For att rengbra batteriet fuktar du en annan mjuk trasa med ett kompatibelt
rengoérings- eller desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvanda en forfuktad
desinfektionsduk.

Avlagsna all gel, alla partiklar och kroppsvatskor fran batteriet.
9. Upprepa med nytt rengbringsmaterial vid behov.

Nar du ar klar ska du halla de tva delarna atskilda. Du desinficerar dem individuellt. For
desinficeringsinstruktioner, se Desinficering av Clarius Scanner HD pa sidan 40.

For att sdkerstalla korrekt rengoring och/eller desinfektion ska du se till att det inte finns nagra
N, partiklar (till exempel biologiska @mnen, ultraljudsgel och smuts) i skannerns sprickor, dppningar
och/eller haligheter.
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Rengoring av Clarius Fan HD

VW S& har rengér du Clarius Fan HD:

1. Tabort flakten fran Clarius Scanner HD.

2. Torka av alla ytor med hjalp av en forfuktad desinfektionsduk.
En lista 6ver kompatibla rengéringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 73.

3. Upprepa med nytt rengbringsmaterial om det behdvs.

4. Lufttorka flakten. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.

Né&r du ar klar ska du halla de tva delarna atskilda. Du kommer att desinficera dem var
for sig.

Rengoring av Clarius 2-in-1 Charging Station HD

V¥ Sa har rengor du Clarius 2-in-1 Charging Station HD:

1. Koppla ur likstromskontakten fran Clarius 2-in-1 Charging Station HD.

2. Torka av alla ytor med hjalp av en forfuktad desinfektionsduk. Doppa inte Clarius 2-
in-1 Charging Station HD i nagon vétska.

En lista 6ver kompatibla rengdringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 71.

3. Upprepa vid behov med nytt rengéringsmaterial.

Lufttorka Clarius 2-in-1 Charging Station HD. Alternativt kan du torka med en ren, icke-
luddande trasa.

Desinficering

Desinficering av Clarius Scanner HD

Innan du borjar desinficera maste du se till att du har rengjort skannern (se Rengéring av Clarius
Scanner pa sidan 38).

Desinfektion kraver att du véljer ratt desinfektionsniva. Bestam den nodvéndiga
desinfektionsnivan genom att titta pa Spaulding-klassificering pa sidan 43. Nar du har bestamt
den nodvandiga desinfektionsnivan ska du ha desinfektionsmedlet redo och félja ett av de
lampliga forfarandena nedan. Observera att olika desinfektionsnivaer kraver olika steg, inte bara
olika l6sningar.
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Desinfektion pd mellannivd

Se Rengorings- och desinfektionsmedel pa sidan 73 for en forteckning éver desinfektionsmedel
som rekommenderas for desinfektion pa mellanniva av skannern.

Om skannern har kommit i kontakt med skadad hud, slemhinnor eller blod klassificeras den som
en medelriskprodukt och du maste utfora en desinfektion. Se Desinfektion pa hog niva pa sidan
41 for steg.

1. Kontrollera att batteriet och flakten fortfarande ar frankopplade fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna var for sig.

2. Desinficera skannern genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt anvands en forfuktad desinfektionsduk. Anvand en
servett for omraden som inte gar att na.

Lufttorka. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.

4. Undersok skannern for skador, t.ex. sprickor eller sprickbildning dar vatska kan
komma in. Om skador dr uppenbara ska du inte anvdanda skannern och kontakta
Clarius Mobile Health.

5. Desinficera batteriet och batterikontakten genom att torka med en trasa fuktad med
ett kompatibelt desinfektionsmedel. Alternativt anvands en forfuktad
desinfektionsduk.

Batterikontakten ar 6mtalig. Hantera forsiktigt.

Lufttorka. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.

Undersok batteriet for skador, t.ex. sprickor eller klyvningar dar vatska kan tranga in.
Om skador ar uppenbara, anvand inte batteriet och kontakta Clarius Mobile Health.

Desinfektion pd hoég niva

Pa sidan 73 finns en forteckning éver desinfektionsmedel som rekommenderas for desinficering
pa hog niva av skannern.

1. Setill att batteriet fortfarande ar frankopplat fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna var for sig.

2. Blanda lésningar med desinfektionsmedel genom att folja anvisningarna pa etiketten
for 16sningsstyrka och kontakttid fér desinfektionsmedlet.
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3. Anvand ett kompatibelt desinfektionsmedel vid en temperatur av 23°C (73°F) och
sank ned skannern och batteriet i desinfektionsmedlet i 45 minuter.

Det ar viktigt att du sdnker ned de tva delarna var for sig, bortkopplade fran
varandra.

Om batteriet nyligen har anvants eller laddats ska du vanta 30 sekunder
innan du sdnker ned det i ndgon vatska.

4. Skolj bade skannern och batteriet med hjalp av anvisningarna pa
desinfektionsmedelsetiketten.

5. Lufttorka bada delarna. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.

6. Undersok om delarna ar skadade, t.ex. sprickor eller klyvningar dér vatska kan tranga
in. Om skador ar uppenbara ska du avbryta anvandningen av skannern och/eller
batteriet och kontakta Clarius Mobile Health.

Desinficera Clarius Fan HD

Innan du borjar desinficera ska du se till att du har rengjort flakten (se Rengéring av Clarius Fan
HD pa sidan 39).

Eftersom flakten inte kan nedsankas i vatska maste du alltid anvanda desinfektion pa mellanniva.
Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 73 for en férteckning 6ver desinfektionsmedel
som rekommenderas for desinfektion av flakten pa mellanniva.

1. Setill att flakten &r lossad fran skannern.

2. Desinficera flakten genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt anvands en forfuktad desinfektionsduk.

Lufttorka. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.

4. Undersok flakten for skador, t.ex. sprickor eller sprickbildning. Om skador &r
uppenbara ska du avbryta anvandningen av flakten och kontakta Clarius Mobile
Health.

Desinficera Clarius 2-in-1 Charging Station HD

Innan du borjar desinficera ska du se till att du har rengjort charging station (se Rengora Clarius
2-in-1 Charging Station HD pa sidan 39).

Eftersom laddningsstationen inte kan nedsdnkas i vatska, maste du alltid desinficera |6sningen pa
mellanniva. Pa sidan 73 finns en férteckning dver desinfektionsmedel som rekommenderas for
desinfektion pa mellanniva av laddningsstationen.

1. Desinficera charging station genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt anvands en forfuktad desinfektionsservett.

2. Lufttorka. Alternativt kan du torka med en ren, icke-luddande trasa.
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3. Undersok laddstationen for skador, t.ex. sprickor eller delning. Om skador ar
uppenbara ska du avbryta anvandningen laddstationen och kontakta Clarius Mobile

Health.

Spaulding-klassificering

Den rengorings- och desinficeringsniva som kravs for Clarius Scanner HD baseras pa Spaulding-
klassificeringssystemet. Genom att félja korrekt klassificering kan korskontaminering och

infektion minskas.

Varje Spaulding-klassificering kréver en specifik nivd av rengéring och desinficering av
utrustningen innan den kan anvandas i nasta undersokning. Faststall Spaulding-klassificeringen
baserat pa din skanners anvandning.

Klass

Anvand

Metod

Icke-kritisk klass

Vidror intakt hud

Rengdring foljt av desinfektion pa mellanniva

Halvkritisk klass

Vidror slemhinnor och icke-intakt hud

Rengdring foljt av desinfektion pa hdg niva (HLD)
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Sakerhet

| det har kapitlet finns instruktioner for sdker anvandning av produkten och information om
sakerhetsriktlinjer. Var sarskilt uppmarksam pa varningar och forsiktighetsatgarder och folj dem
fore, under och efter anvandning av produkten:

» Varningar indikerar information som ar viktig for din, operatérens och patientens
sakerhet.

» Forsiktighetsatgarder markerar mojliga skador pa produkten som kan upphéva garantin
eller serviceavtalet eller forlora patient- eller systemdata.

Om diagnostiska ultraljud

Interaktioner med materia

Nar diagnostiska ultraljud anvands riktas ljudvagorna mot ett intresseomrade, och interagerar
sedan med alla @mnen langs deras vdg. Denna interaktion bestdms av ultraljudsvagens
egenskaper samt de fysiska egenskaperna hos den materia genom vilken ljudvagen passerar.
Diagnostiska ultraljudsfrekvenser stracker sig fran 2 MHz to 15 MHz.

Studier

Exponeringseffektstudier har utforts med intensitetsnivder som ar mycket hogre an an i
diagnostisk ultraljudspraxis, vilket visade tva mekanismer som ar kanda for att férandra biologiska

system:

» Termisk mekanism: Uppvdrmning av mjukvavnad och ben.

* |cke-termisk mekanism: Mekaniska fenomen, sasom kavitationer.

Dessa mekanismer diskuteras senare.
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Foérdelar och risker

Ultraljud anvands i stor utstrackning eftersom det ger manga kliniska fordelar for patienten och
har enastaende sdkerhetsrekord. Under mer an tre decennier av anvandning har det inte funnits
nagra kanda negativa biverkningar pa lang sikt forknippade med denna teknik.

Fler sakerhetsfragor diskuteras eftersom fler tillampningar upptéacks och industrin producerar
tekniskt sofistikerade skannrar som ger mer diagnostisk information. Dialogen mellan ldkarkaren,
tillverkarna och FDA har lett till en standard som mojliggér hogre utfall for storre diagnosférmaga.

Fordelar med ultraljud:

» Flera diagnostiska anvandningsomraden

* Omedelbara resultat med hogkvalitativ information

» Ersattning eller komplettering eller anvandning med andra férfaranden
»  Kostnadseffektivitet

* Portabilitet

* Patientgodkannande

* Sakerhetsjournal

Risker med ultraljud:

Risken for negativa bioeffekter orsakade av uppvarmning eller kavitation.

"... fordelarna for patienterna av en forsiktig anvandning av diagnostiskt ultraljud uppvager
eventuella risker som kan finnas."— AIUM

Sakerhetsadmnen

Anvand bara Clarius Ultrasound Scanner om du har last och forstatt all information i detta avsnitt.
Om systemet anvands utan tillracklig sékerhetsmedvetenhet kan det leda till dédlig eller allvarlig
personskada.

Detta avsnitt omfattar allméan sékerhetsinformation. Sakerhetsinformation som ar tillamplig pa
sarskilda uppgifter anges i forfarandet. Clarius Ultrasound Scanner &r avsedd att anvandas av
utbildad medicinsk personal eller av en ldkare med behérighet att instruera om dess anvandning
och under dverinseende.

"Diagnostiskt ultraljud ar ett erkant sakert, effektivt och mycket flexibelt bildsystem som snabbt
och kostnadseffektivt kan ge kliniskt relevant information om de flesta delar av kroppen." — WHO
(World Health Organization)
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Produktsakerhet

Clarius ansvarar for skannerns sdakerhet. Din smarta enhets sdkerhet ar ditt ansvar. Félj alltid de
sakerhetsriktlinjer som du fatt med din smarta enhet fére, under och efter anvandning.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat déar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Produktvarning

Q Foljande atgarder kan orsaka dodlig eller annan allvarlig skada:

? .

Anvandning av systemet utan lamplig utbildning om sdker och effektiv drift. Om du ar
osaker pa din formaga att anvdnda systemet pa ett sdkert och effektivt satt ska du inte
anvanda det.

Forsok att ta bort, andra, dsidosatta eller hindra sakerhetsbestammelser fér systemet.

Anvandning av systemet med nagon produkt som Clarius inte anser vara kompatibel med
systemet eller anvandning av produkten for oavsiktliga andamal.

Om systemet och skannern inte fungerar ska du sluta anvanda dem omedelbart. G3 till
www.clarius.com/contact och kontakta Clarius.

For att undvika att utsatta dig och patienten for sikerhetsrisker, om nagon del av
systemet har en kand defekt eller misstdanks vara defekt eller felaktigt justerad, ska du
inte anvanda systemet forrén det har reparerats.

For att inte dventyra systemets effektivitet och patientens, anvandarens eller andras
sakerhet ska du inte anvdnda systemet med patienter om du inte har tillrdcklig kunskap
om systemets anvandning och funktioner.

Konfigurera den smarta enheten i enlighet med din institutions sakerhetsprinciper.
Exempelvis kan meddelanden och varningar fran tredjepartsprogram stéra en
undersokning.

Om du valjer ett felaktigt eller riskfyllt bildlage kan det ge patienten for mycket akustisk
energi under provet.

Varme avleds genom varmeavskiljaren och metalldelen av skannerkammaren. Vidror
inte dessa delar eller applicera dem mot patienten under langre tid &an en minut. Hall
skannern med det svarta gummihandtaget.

Produktkompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner - HD-scanner levereras med ett batteri, en batteriladdare och ett
nataggregat for laddaren. Komponenter och tillbehor till HD modeller dr inte kompatibla med
icke-HD-modeller och &r inte utbytbara. Anvdnd inte systemet i kombination med andra
produkter eller komponenter som inte tillverkats av Clarius, savida inte Clarius uttryckligen
erkanner att dessa andra produkter eller komponenter ar férenliga.
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Andringar och tilldgg till systemet kan endast goras av Clarius eller av tredje parter som
uttryckligen har godkénts av Clarius. Sddana éndringar och tillagg maste dverensstamma med alla
tillampliga lagar och férordningar som har lagstiftning inom de berérda jurisdiktionerna och basta
tekniska metoder. Systemandringar och tilldgg som gérs utan lamplig utbildning eller genom att
anvanda icke godkanda reservdelar kan medfora risker for systemskador och personskador.

Batterisdkerhet

AN

» Om batteriet inte laddas helt ska du byta ut det.

* Hall batteriet borta fran varmekallor. Ladda t.ex. inte batteriet ndra en brand eller
varmare.

» Kasta inte batteriet i eld.
» Oppna, krossa, punktera eller kortslut inte kontakterna.

* Om batteriet lacker eller avger en lukt ska du ta bort det fran skannern och kontakta
Clarius tekniska support.

* Om batteriet avger en lukt eller vairme, deformeras eller missfargas, eller pa nagot satt
verkar onormalt under anvandning, uppladdning eller férvaring, ta omedelbart bort det
och sluta anvanda det. Om du har fragor om batteriet gar du ftill
www.clarius.com/contact och kontaktar Clarius.

» Om batteriet inte kommer anvandas pa dver en manad ska laddningsnivan hallas mellan
40 % och 50 % for att forlanga batteriets livslangd, och det ska forvaras i temperaturer
mellan -20°C (-4°F) och 20°C (68°F).

Foljande atgarder kan skada batteriet:

* Attreturnera ett batteri utan instruktioner fran Clarius tekniska support.

» Kortslutning av batteriet genom anslutning av positiva och negativa anslutningar direkt
till metallféremal.

* Anvandning av batteriet i temperaturer under -20°C (-4°F) eller 6ver 60°C (140°F).

» laddning av batteriet i temperaturer under 10°C (50°F) eller 6ver 45°C (113°F).

» Atttrycka in batteriet i systemet. Batteripolernas polaritet ar fast och kan inte vdandas.
* Anslutning av batteriet till ett eluttag.

¢ Att ladda batteriet med utrustning som inte tillverkats av Clarius. Ladda alltid batteriet
med den batteriladdare som tillhandahalls av Clarius.

s Attrora vid batterikontakterna.

* Attlamna batteriet i direkt solljus.

Rengoringssakerhet

Det ar viktigt att rengora och underhalla ultraljudssystemet och kringutrustningen. Noggrann
rengoring ar sarskilt viktigt for kringutrustningens delar, eftersom de innehaller elektromekaniska
delar. Om skannern exponeras for konstant och dverdrivet solljus och for hog fuktighet kommer
den att drabbas av bade forsamrad prestanda och tillforlitlighet.
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Det &r ditt ansvar att rengdra och desinficera skannern i enlighet med instruktionerna for
rengdring och desinficering i denna handbok. Instruktioner for rengdring och desinfektion av
Clarius Scanner HD finns pa sidan 38.

Rengdrings- och desinfektionsmedel

A

Anvand endast rengdringsmedel och desinfektionsmedel som rekommenderas av
Clarius. Undvik aceton, metyletylketon (MEK), fortunning eller andra starka
[6sningsmedel och rengéringsmedel med slipverkan.

Anvéand alltid skyddsglaségon och handskar vid rengoring och desinfektion av utrustning.

Desinfektionsmedel rekommenderas baserat pa deras kemiska kompatibilitet (inte deras
biologiska effektivitet) med produktmaterialet. For desinfektionsmedlets biologiska
effekt, se riktlinjerna och rekommendationerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet,
USA Food and Drug Administration och USA Centers for Disease Control.

Om en forblandad 16sning anvands, kontrollera utgangsdatum.

Nivan pa den desinfektion som kravs for en scanner bestams av vilken typ av vavnad den
kommer i kontakt med. Se till att desinfektionsmedlet ar lampligt fér skannern och dess
anvandning. Las aven anvisningarna och rekommendationerna fran Association for
Professionals in Infection Control, USA Food and Drug Administration, och USA Centers
for Disease Control.

Rengor skannern efter varje anvandning. Detta ar ett viktigt steg fore desinfektion.

Nar skannern desinficeras, se till att l6sningens styrka och kontakttid ar lampliga for
desinficering.

Om du valjer en l6sning som inte rekommenderas, anvander en felaktig |6sningsstyrka
eller om du sanker ned en scanner djupare eller langre an rekommenderat kan skannern
skadas och garantin gar forlorad.

Folj tillverkarens rekommendationer och instruktioner nar du anvander
rengdringsmedel och desinfektionsmedel.

Minimera effekterna av kvarvarande desinfektionsmedel

Om du anvdnder ett OPA-baserat desinfektionsmedel kan restlésningen finnas kvar pa
skannrarna om du inte noggrant foljer tillverkarens anvisningar.

For att minimera effekterna av kvarvarande OPA eller nagot annat desinfektionsmedel
rekommenderar Clarius foljande:

Folj tillverkarens anvisningar om desinfektionsmedel mycket noggrant.

Begransa tiden som skannrarna blotlaggs i desinfektionsmedelslosningen till den
minimitid som rekommenderas av tillverkaren av desinfektionsmedlet.

Revision 7

47



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Faktorer som pdverkar effekten av desinfektionsmedel

Foljande faktorer paverkar effekten av en desinfektionslésning:

Mikroorganismernas antal och placering.

Naturlig resistens hos mikroorganismer
Koncentration och styrka hos desinfektionsmedlet
Fysiska och kemiska faktorer

Organiskt och oorganiskt material

Exponeringens varaktighet

Biofilm

Skannervard

Ludd, stoft och ljus (inklusive solljus) paverkar inte skannerns grundldggande sdkerhet och
vasentliga prestanda.

Undvik att vassa foremal som saxar, skalpeller eller kauteriserade knivar ror vid
skannern.

Undvik att stota skannern mot harda ytor.
Undvik kirurgborstar vid rengéring av skannern. Aven mjuka penslar kan skada skannern.

Innan du forvarar skannrar ska du se till att de ar helt torra. Om det &r nodvandigt att
torka scannerlinsen eller det akustiska fonstret, applicera en mjuk trasa pa omradet och
badda istallet for att torka.

Anvand endast vatskeldsningar for desinficering av scanner.

Kontrollera regelbundet linsen pa skannerns akustiska fonster for att se om det finns
nagon forsamring, enligt beskrivningen i Rengoring pa sidan 38, for att forhindra att
bildkvaliteten férsamras och skador pa patientens hud.

Q Foljande atgarder kan skada skannern:

Rengoring eller desinfektion av en skanner med metoder som inte godkéants av Clarius.

Anvadndning av papper eller produkter med slipverkan. Detta skadar den mjuka linsen i
skannerns akustiska fonster. Om linsen ar skadad sa att skannerelementen exponeras,
sluta anvdnda scannern. G& till www.clarius.com/contact och kontakta Clarius
omedelbart. Exponerade skannerelement kan orsaka brannskador eller elchock for
patienten.

Blotlagg skannern under langre perioder. Anvand den blotlaggningstid och det djup som
rekommenderas av desinfektionstillverkaren.
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Klinisk sakerhet

Sprutans sdkerhet

A .

Om kanylen inte ar synlig ska du inte anvanda nalen.

Kontrollera var nalspetsen finns i bilden. HD-bilden i Clarius Scanner kan inte visualisera
en nal som inte finns i planet.

Tunna nalar kan bdjas nar de gar in i vdvnad. Kontrollera nalens position genom att
identifiera ekon fran nalen.

Se till att du inte anvander en falsk nalbild for att lokalisera nalen. Falska nalbilder
orsakade av efterklang eller andra vavnadsartefakter kan vilseleda dig.

Defibrillatorsékerhet

Om du anvander Clarius Ultrasound Scanner och defibrillering kravs, anvand defibrillatorer som
inte har jordade patientkretsar. For att avgora om en defibrillators patientkrets ar jordad, se se
defibrillatorserviceguiden eller kontakta en biomedicinsk ingenjor.

Innan defibrillering sker, avlagsna den del av systemet som &r i kontakt med patienten.

Biologisk sakerhet

A .

Latex

Anvéand inte ett system som visar oregelbundna eller inkonsekventa bilduppdateringar.
Detta indikerar ett maskinvarufel som maste atgardas innan du fortsatter att anvéanda
det.

Utfor ultraljudprocedurer med forsiktighet. Anvand ALARA-principen (sa lagt som
mojligt). For information om ALARA, se ALARA-principen pa sidan 52.

Rengdr och desinficera Clarius Ultrasound Scanner omedelbart efter anvandning.
Anvand inte Clarius Ultrasound Scanners pa djur. Veterindrmodeller av Clarius
Ultrasound Scanners finns tillgangliga.

Clarius-skannrar innehaller inte latex av naturgummi.

De holjen och biopsiguider som du véljer att anvdnda med Clarius Ultrasound Scanner kan
innehalla latex. Kontrollera tillverkarens sdkerhetsinformation.

Foljande ar rekommendationer fran FDA om latexmedvetenhet:

Ta med fragor om latexkdnslighet nar du tar patienternas allmanna anamnes. For kirurgi-
och radiologipatienter, ryggmargsbrackspatienter och sjukvardspersonal &r denna
rekommendation sarskilt viktig. Fragor om klada, utslag eller vdsande andning efter att
ha anvant latexhandskar eller blast upp en leksaksballong kan vara anvandbara. For
patienter med positiv historik, markera deras diagram.

Om latexkanslighet misstdnks, évervag att bara en icke-latexhandske over latexhandsken
om patienten ar kanslig. Om bade sjukvardspersonalen och patienten ar kansliga kan en

Revision 7

49



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

mellanhandske av latex anvandas. (Latexhandskar markta "hypoallergena" kan inte alltid
forhindra biverkningar.)

e Var uppmarksam pa risken for en allergisk reaktion néar latex kommer i kontakt med
slemhinnor.

* Om en allergisk reaktion upptrader och latex misstanks ska patienten informeras om
eventuell latexkdnslighet och en immunologisk utvardering ska 6vervagas.

» Radgor patienten att berdtta for vardspersonal och akutpersonal om kand
latexkanslighet innan patienten genomgdr medicinska ingrepp. Overvig att rada
patienter med svar latexkanslighet att bara ett medicinskt identifieringsarmband.

Bioeffekter

Termiska

Termiska bioeffekter avser varme som genereras nar ultraljudsenergi absorberas. Mangden
varme som produceras beror pad ultraljudets intensitet, exponeringstid och vavnadens
absorptionsegenskaper.

Vavnaden absorberar ultraljudsenergin i varierande grad beroende pa& véavnadens
absorptionsegenskaper. Absorptionsegenskaperna kvantifieras med hjalp av
absorptionskoefficienten:

» Vdtskor: Deras absorptionskoefficient ar nastan noll. Vatskor som amnionvatska, blod
och urin absorberar mycket lite ultraljudsenergi. Det innebar att ultraljudet passerar
genom vatskan med mycket liten minskning. Och det finns en liten temperaturhdjning i
vatskan.

» Ben: Har en mycket hog absorptionskoefficient. Tatt ben absorberar energin mycket
snabbt och gor att temperaturen stiger snabbt. Vuxna ben absorberar nadstan all akustisk
energi som paverkar det. Absorptionskoefficienterna for fosterben varierar kraftigt
beroende pa graden av benbildning.

e Mjuk vdvnad: Mjuk vavnad varierar i densitet beroende pa organet, men densiteten
varierar inte mycket inom ett organ. Vi kallar det mjukvavnad for att skilja det fran hard
vavnad som ben. Dessutom &r vavnadstatheten i ett visst organ inte alltid densamma.
Men for vara syften utgar vi fran att ddmpningen ar enhetligi hela organet. Vikallar detta
en homogen mjukvdvnadsmodell.

Dampning orsakas av:
» Absorption: Energi som omvandlas till varme.

¢ Spridning: Omdirigering av ultraljud.

Mekaniska (icke-termiska)

Mekaniska effekter ar troskelfenomen, t.ex. kavitation, som intraffar ndr produktionen
overskrider en viss niva. Denna troskel varierar beroende pa vavnadstyp.

Kavitation dr interaktionen mellan ultraljud och gasbubblor, vilket orsakar snabba och potentiellt
stora forandringar i bubbelstorleken. Dessa bubblor kommer fran material pa platser som kallas
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karnbildningsstéllen, vars exakta beskaffenhet och kélla inte ar val kand i ett komplext medium
som vavnad eller blod. Fordndringen i bubbelstorlek kan 6ka temperaturen och trycket i bubblan,
orsaka mekanisk stress pa omgivande vavnader, félla ut vatskemikrostralebildning och generera
fria radikaler. Gasinnehallande strukturer, sasom lungor, ar mest kansliga for effekterna av
akustisk kavitation. Sadana ultraljud med hogre frekvens ger dock inte tillrdcklig tid for signifikant
bubbeltillvaxt. Det ar darfér osannolikt att det under dessa omstandigheter skulle férekomma
nagon kavitation. Faktorer som framkallar kavitationer ar tryck (kompression, fortunnande),
frekvens, riktad/ofokuserad strale, pulsade/kontinuerliga vagor, grad av staende vagor, granser
samt materialets natur och tillstand.

Vetenskapliga bevis tyder pa att uppkomsten av tillfallig kavitation ar ett troskelfenomen. Det
finns en kombination av séllsynta tryckvarden, ultraljudsfrekvens och kavitationskdrnor som kravs
for att troghetskavitation ska uppstd. Om troghetskavitation ar ett troskelfenomen kommer
exponering for trycknivaer under troskelvardet aldrig att framkalla sddana handelser, oavsett
exponeringslangd.

Det finns tva kategorier av kavitation:

» Stabil: Stabil kavitation ar forknippad med vibrerande gaskroppar. Vid stabil kavitation
oscillerar eller pulserar en gaskropp kontinuerligt runt sin jamviktsstorlek. Nar
svangningarna etableras borjar det vatskeformiga mediet runt gaskroppen att fléda eller
stromma; vi kallar detta for mikrostromning. Mikrostrémning har visat sig ge upphov till
tillracklig stress for att stéra cellmembranen.

» Troghet: Under troghets-(6vergaende)kavitation expanderar redan existerande bubblor
eller kavitationskarnor pa grund av ultraljudsfaltets fortunnande tryck och kollapsar
sedan i en valdsam implosion. Hela processen sker inom en tidsperiod pa nagra
mikrosekunder. Implosionen kan ge upphov till enorma lokala temperaturhdjningar som
kan uppga till tusentals grader Celsius och tryck som motsvarar hundratals atmosféarer,
allt i en volym pd mindre dn 1 um?3. Implosionen kan skada celler och vivnader och i
slutandan leda till cellddd. Dessutom kan implosionen av bubblor generera mycket
reaktiva kemiska arter. Alla dessa effekter, mikrostrémning, implosion och generering av
reaktiva kemikalier, intraffar i ett mycket litet utrymme runt bubblan och paverkar
endast ett fatal celler.

Exponering av lungan kan ge sma, lokala blédningar under vissa forhallanden hos forsoksdjur.
Dessa lesioner forsvinner naturligt och har inga bestaende effekter hos normala férsdkspersoner,
men deras mojliga betydelse hos immunosupprimerade individer har inte studerats.

ALARA-principen

Den vagledande principen fér anvandning av diagnostiska ultraljud faststalls i ALARA-principen
(sd lagt som rimligt mojligt). Troskelvardet for diagnostiska ultraljudseffekter ar obestamt och
definitionen av "rimligt" 6verlats till den kvalificerade personalens bedémning och insikt. Det gar
inte att formulera nagra regler som skulle vara tillrackligt fullstandiga for att kunna diktera hur
varje situation ska bemotas pa ett korrekt satt. Genom att halla ultraljudsexponeringen sa lag
som rimligt ar mojligt nar du tar diagnostiska bilder kan du minimera ultraljudsbioeffekterna.

Index for utgdende effekt ar utformade for att ge mer kvalitetsinformation, for att hjdlpa till att
vagleda sonograferna med hjalp av ultraljudsteknik vid tillampning av ALARA-principen. Vissa
variabler som paverkar hur visningsindex for utgdende effekt kan anvandas for att implementera
ALARA-principen:
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* indexvarden

* kroppsstorlek

» benets placering i forhallande till fokalpunkten
e ddmpning i kroppen

» exponeringstid for ultraljud (en sarskilt anvandbar variabel, eftersom den styrs av
anvandaren).

Tillampa ALARA

Vilket av systemets bildlagen du véljer beror pa vilken information som kravs. Att forsta typen av
bildlage som anvands, skannerfrekvensen, systemkonfigurationsvarden, skanningstekniker,
exponeringstid, system- och skannerfunktioner och anvdndarupplevelsen goér det mojligt for
sonografen att tillampa ALARA-principen med viélgrundad bedomning och uppfylla definitionen
av ALARA-principen.

Mangden akustisk utmatning ar upp till systemoperatéren. Detta beslut skall grundas pa féljande
faktorer: typ av patient, typ av undersokning, patienthistorik, latthet eller svarighet att fa
diagnostiskt anvandbar information och eventuell lokal uppvarmning av patienten pa grund av
skannerytans temperatur. Malet &r att begransa patienternas exponering till lagsta
indexavlasning under kortast mojliga tid for att uppna godtagbara diagnostiska resultat.

Ett hogt index visar inte nodvandigtvis att en bioeffekt har uppstatt. Det maste dock tas pa allvar.
Det ar ditt ansvar att gora allt som star i din makt for att minska de mojliga effekterna av ett hogt
index genom att begrénsa exponeringstiden.

Systemkontroller (direkt, indirekt och mottagare) kan anvandas for att justera bildkvaliteten och
begransa den akustiska intensiteten och ar kopplade till de tekniker som en operatér kan anvanda
for att implementera ALARA.

Anvanda systemkontroller for att implementera ALARA

Direkta kontroller

Systemet har ingen direkt kontroll dver utgaende effekt och darfér maste sonografen kontrollera
exponeringstiden och skanningstekniken for att tillampa ALARA-principen. For att sakerstalla att
akustiska och termiska granser inte 6verskrids for alla bildldgen har Clarius Ultrasound Scanner
utformats for att automatiskt justera den utgaende effekten.

Systemet dverstiger ej en rumslig topptemporal genomsnittlig intensitet (Ispra) pad 720 mW/cm?

for alla bildlagen. Systemet foljer utmatningsvisningsstandarden (IEC 60601-2-37) och omfattas
av de akustiska utmatningsgranserna for spar 3.

Indirekta kontroller

Kontroller som paverkar bildlage, frysning och djup paverkar indirekt den utgaende effekten.
Bildlaget bestammer ultraljudsstralens beskaffenhet. Eftersom frysning stoppar alla
ultraljudsdata men bevarar den sista bilden som visas pa skdrmen kan du anvdnda den for att
begransa exponeringstiden medan du studerar en bild och behaller skannerpositionen under en
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skanning. Vissa kontroller, t.ex. djup, visar grov korrelation med utgdende effekt och kan
anvandas som ett allmant satt att indirekt minska Tl (termiskt index) eller Ml (mekaniskt index).

Kontroller som indirekt paverkar intensiteten:

» Pulsrepetitionsfrekvens: Ju hogre PRF ér, desto fler utgaende pulser per sekund, vilket
okar den temporala medelintensiteten.

» Fokuseringsdjup: Genom att stalla in skannerns fokus pa ratt djup forbattras upplésningen
av den strukturen, utan att man behdver dka intensiteten for att se den battre.

» Langd: Ju langre pulsen &r, desto hogre ar det temporala medelintensitetsvardet, som
bade hojer temperaturen i vavnaden och okar sannolikheten nagot for kavitation.

» Tidpunkt: Skannade lagen, t.ex. B-lagesbilder, fordelar energin dver en stor volym. |
skannade lagen (utrustningen haller stralen stillastaende) ar den hogsta temperaturen
ofta pa den yta dar ultraljudet kommer in i kroppen.

Mottagarkontroller

Mottagarkontrollerna har ingen uteffekt. Féljande mottagarkontroller paverkar endast bilder:

»  Gain och Time Gain Control (TGC)
* Dynamiskt omfang

» Efterbehandling

Anvdandaransvar

De olika driftsatten och produktionsnivaerna innebdar att anvdandarna maste ta stérre ansvar.
Detta ar en fraga som mycket ofta férsummas: Manga utgar fran att det inte finns ndgon risk for
bioeffekter om ett instrument ar "FDA-godkant". Detta begrepp ar felaktigt eftersom en andring
av driftsattet eller manipulering av kontrollerna kan orsaka stora forandringar i utgdende effekt
och darmed i exponeringen. Det innebar att ansvaret for patientsdkerheten flyttas fran
tillverkaren till anvandaren.

For att fa korrekt diagnostisk information kravs en hog retursignalamplitud. Detta kan uppnas
antingen genom hogre produktion, liknande tal eller genom stérre mottagarvinst, liknande en
horapparat med volymkontroll. Du maste fa basta diagnostiska information med minimal
exponering for patienten. Det ar inte kdnt vid vilket troskelvarde ultraljudsenergi orsakar
bioeffekter for varje enskild patient, och darfor maste du fa sa mycket information som mojligt
pa lagsta mojliga uteffekt genom att justera intensiteten hos utrustningens utgaende effekt.

Som allman riktlinje:

—
.

Valj ratt skannerfrekvens och program.
B6rja med en lag utgdende effekt.

Optimera bilden med hjalp av fokus, mottagarférstarkning och andra bildkontroller.

> w DN

Om bilden fortfarande inte ar diagnostiskt anvandbar 6kar du den utgaende
effekten.
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Ytterligare dvervdganden:

» Minimera skanningstiden genom att endast utféra medicinskt nédvandiga kontroller.
» Anvand diagnostiska ultraljud pa ett effektivt satt som alla andra medicinska verktyg.

*« Om man aventyrar kvaliteten pa provet genom att skynda pa provet kan det leda till en
dalig undersokning, som kan kréava uppféljningsprov, vilket ger mer exponeringstid.

* Valjlampligt Tl och Ml intervall f6r den aktuella uppgiften.

» Observera att utgaende effekt paverkas av frekvens, fokus, pulslangd och uppehallstid.

Visning av utgdende effekt

Utmatningsskarmen ger anvandaren en indikation pa den potential for bioeffekter som
ultraljudsenergin kan ge upphov till. Med denna information kan anvdndarna battre kontrollera
diagnosutrustningen for ultraljud och undersdka for att sakerstdlla att nodvandig diagnostisk
information erhalls med minsta mojliga risk for patienten.

Standard for visningar

Systemets utmatningsskarm bestar av foljande exponeringsindex for att indikera potentiella
termiska och mekaniska effekter:

» TI: Detta visas kontinuerligt inom intervallet 0,0 till maximal uteffekt, baserat pa scanner
och programmet, i steg om 0,1, och bestar av foljande index:
e termiskt index for mjukvavnad (TIS)
e termiskt index for ben (TIB)

e termiskt index for kraniellt ben (TIC)

Behall uteffektindexen till ett minimum. Valj ett Tl baserat pa:

e Ungefarligt index for ansdkan: TIS anvands for bildatergivning av mjukvavnad,
TIB for fokusering pa eller nara ben och TIC for bildatergivning genom ben néara
ytan (t.ex. en kranial undersékning).

e Formildrande faktorer som kan ge artificiellt hoga eller laga Tl varden: Placering
av vatska, ben eller blodfléde. Finns det till exempel en mycket forsvagande
vavnadsbana sa att den faktiska potentialen fér uppvarmning av lokala zoner ar
mindre dn vad Tl visar?

e Skannade lagen kontra oskannade driftslagen som paverkar Tl: For skannade
ldgen (t.ex. B-lage) tenderar uppvarmningen att ligga nara ytan. For oskannade
ldgen (t.ex. M-lage eller dopplerlage) tenderar uppvarmningspotentialen att
vara djupare ned i fokusomradet.

»  MI: Detta visas kontinuerligt inom intervallet 0,0 till 1,9 i steg om 0,1.
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Visning av Tl

Tl anger alla forhallanden som kan leda till temperaturdkning pa kroppsytan, i kroppsvavnaden
eller vid den punkt dar ultraljudsstralen fokuseras pa ben. Tl informerar dig om en majlig hojning
av kroppens temperatur genom att uppskatta temperaturdkningar i de kroppsvavnader som har
specifika egenskaper. Den faktiska temperaturokningen paverkas av faktorer som vavnadstyp,
vaskularitet och funktionssatt. Anvand Tl som vagledning foér genomférandet av ALARA-principen.

Du kan valja att visa en av foljande typer av Tl-index:

» TIS: Anger potentialen for uppvarmning inom mjuk homogen vavnad.

» TIB: Anger potentialen for uppvarmning vid eller nira fokuspunkten efter att
ultraljudsstralen har passerat genom mjuk vavnad eller vatska. Till exempel vid eller néra
fosterbenet under andra eller tredje trimestern.

* TIC: Indikerar potentialen for upphettning av ben vid eller nara ytan. Exempelvis
kranialben.

Visning av Ml

Ju hogre MI véarde, desto storre ar sannolikheten fér att mekaniska bieffekter uppstar.
Potentialen for mekaniska bieffekter varierar beroende pa det maximala fortunningstrycket och
ultraljudsfrekvensen. Ml star for dessa tva faktorer. Det finns inget specifikt Ml varde som
indikerar forekomsten av en mekanisk effekt. Anvand felfunktionsindikatorn som végledning for
genomfdrandet av ALARA-principen.

Vid tolkning av M, kom ihag att det &r avsett att uppskatta potentialen for mekaniska bioeffekter.
Ju hogre indexvarde, desto storre potential. Varken Ml = 1 eller ndgon annan niva tyder dock pa
att en bioeffekt faktiskt forekommer. Vi bor inte vara oroade 6ver behandlingen, men vi bor
anvanda den for att genomfora ALARA-principen.

Skarmprecision

Felfunktionsindikatorn och Tl har en precision pa 0,1 enhet i systemet.

Uppskattningar av noggrannheten for visningar av Ml och och Tl finns i tabellen for akustiska
uteffekter. Féljande faktorer beaktas vid berakningen av noggrannheten hos de visade vardena:

¢ Hardvaruvariationer

Variabiliteten mellan skannrar och system &r ett resultat av piezoelektriska
kristalleffektiviteter, processrelaterade impedansskillnader och kansliga
linsfokuseringsparametervariationer.

» Uppskattningsalgoritmens noggrannhet

Skillnader i reglering av systemets pulsspdanning och effektivitet bidrar ocksa till
variationer. Det finns inneboende osdkerhetsfaktorer i de algoritmer som anvéands for
att  uppskatta  akustiska  utgangsvarden  6ver intervallet av = mojliga
systemdriftsforhallanden och pulsspéanningar.

* Matningsvariation
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Oriktigheter i laboratoriematningar kan orsakas av hydrofonkalibrering och prestanda,
positionering, justering och digitaliseringstoleranser samt variationer mellan
testoperatérerna.

Kontroller som pdverkar visningsindex

Anvéand systemkontroller for att &ndra TI- och MI-vardena.

Stromreglage

Tva uteffektsvarden visas i realtid: Tl och MI. Dessa dandras nar systemet reagerar pa justeringar
av stromstyrning. Tl och/eller Ml varden visas nar indexvardena éverstiger 0,4 (dimensionslosa).

Kontroller for B-Lage

*  Fokus:

Nar brannvidden ligger nara skannerns naturliga fokus kan Ml vara hogre.
Andra kontrolleffekter

s B-lagesdjup:

Om du okar det tvadimensionella djupet minskar du automatiskt bildhastigheten i B-lage
och minskar darmed TI. Systemet kan ocksd automatiskt vdlja en djupare
tvadimensionell brannvidd. En fordandring av brannvidden kan férandra MI. Ml som visas
ar for den zon som har det storsta Ml-vardet.

* Program:

Standardvarden for utgdende akustisk effekt stdlls in nar du véljer ett program.
Fabriksinstallningarna varierar beroende pa skanner, program och lage. Standardvarden
har valts under FDA-granserna for avsedd anvandning.

» Kontroller for bildlage:

Nér ett nytt bildlage véljs kan bade Tl och MI dndras till standardinstéllningarna. Varje
ldge har en motsvarande pulsrepetitionsfrekvens och maximal intensitetspunkt. |
kombinerade eller samtidiga lagen ar Tl-summan av bidraget fran de aktiverade lagena,
och det visade Ml-vardet ar det storsta av de varden som &r associerade med varje
aktiverat lage och aktiverat fokusomrade. Systemet atergar till det tidigare markerade
ldget om ett lage stangs av och sedan valjs om.

+ Skanner:

Varje skannertyp har unika specifikationer foér kontaktomrade, stralform och
centerfrekvens. Om du valjer en skanner initieras dess standardinstallningar, som
varierar beroende pa skanner, program och valt Iage. Dessa standardvarden ligger under
FDA-grdnserna for avsedd anvandning.
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Exempel pa minskning av utgaende effekt:

Forestall dig att vi gor oss redo att gora en leverskanning. Det forsta vi maste gora ar att valja ratt
skannerfrekvens. Dérefter justerar vi installningen for utgdende intensitet (eller uteffekt). Vi
kontrollerar att den ar placerad vid lagsta majliga installning for att skapa en bild. Vijusterar fokus
till intresseomradet och oOkar sedan mottagarens forstarkning for att fa en enhetlig
representation av vavnaden. Om vi kan fa en bra bild genom att 6ka forstarkningen kan vi minska
produktionen och fortsatta att oka forstarkningen. Forst efter dessa justeringar och om
vavnadspenetrationen eller ekoamplitudnivaerna ar otillrackliga bor vi 6ka produktionen till ndsta
hogre niva.

Akustik

Skannern ar den viktigaste faktorn for bildkvaliteten. Optimal avbildning kan inte erhallas utan
ratt skanner. Systemet ar optimerat for anvandning baserat pa ditt skannerval.

Systemet begrénsar patientens kontakttemperatur till 43°C (109°F) och akustiska utgangsvarden
till deras respektive granser bestdmda av USA:s Food and Drug Administration. En
stromskyddskrets skyddar mot éverstromsforhallanden. Om stromoévervakningskretsen kanner
av ett 6verstromstillstand sténgs driftspanningen till skannern omedelbart av, vilket forhindrar
overhettning av skannerytan och begrdnsar den aukustiska effekten. Validering av
stromskyddskretsen sker under normal systemdrift.

En temperaturhojning pa mindre an 1,5°C (2,7°F) anses vara ofarlig for mansklig vavnad (inklusive
embryo eller foster). Om temperaturen Overstiger detta kan det orsaka skada, beroende pa hur
lang tid som skannern anvands. En temperaturstegring pa 4°C (7,2°F), bibehallen i fem minuter
eller mer, anses vara potentiellt farlig for ett foster eller ett embryo.

Akustiska artefakter

En akustisk artefakt ar information som &r narvarande eller franvarande i en bild och som inte
korrekt anger den struktur eller det floéde som avbildas. Exempel pa akustiska artefakter som
hindrar korrekt tolkning:

» Tillagda objekt som visas som en flack, sektionstjocklek, omvand bild, spegelbild,
kometsvans eller ringartefakter.

» Objekt saknas pa grund av dalig upplosning.

* Felaktig objektljusstyrka pa grund av skuggning eller forbattring.

*  Felaktig objektplacering pa grund av refraktion, flervagsreflexioner, sidlober, gitterlober,
hastighetsfel eller otydlighet i omfanget.

» Felaktig objektstorlek pa grund av dalig uppldsning, refraktion eller hastighetsfel.

» Felaktig objektform pa grund av dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel.

Akustisk uteffekt och matning

Den akustiska effekten for detta system har matts och beraknats i enlighet med "Acoustic Output
Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment" (Revision 3, AIUM, NEMA, 2004),
"Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on

Revision 7



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Diagnostic Ultrasound Equipment" (Standard for realtidsvisning av termiska och mekaniska
akustiska effektindex pa diagnostisk ultraljudsutrustning) (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004) och
FDA-dokument fran september 2008, "Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Scanners".

In situ, avledda varden och vattenvardesintensiteter

Alla intensitetsparametrar mats i vatten. Eftersom vatten absorberar mycket lite akustisk energi
utgdr dessa vattenmatningar ett varsta fallvarde. Biologisk vavnad absorberar akustisk energi.
Det verkliga vardet av intensiteten vid varje punkt beror pd mangden och typen av vévnad och
frekvensen av det ultraljud som passerar genom vdvnaden. Intensitetsvardet i vavnaden, in situ,
har uppskattats med hjalp av foljande formel:

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

Variabel Varde

In Situ In situ-intensitetsvarde
Vatten Vattenvardets intensitet
e 2,7183

a Dampningsfaktor
Aktivitet a(dB/cm-MHz)
Fostervatska 0,006

Hjarna 0,53

Hjarta 0,66

Njure 0,79

Lever 0,43

Muskel 0,55

| Hudlinje till matdjup (cm)

f Centrumfrekvens for skanner/system/lageskombination (MHz)

Eftersom ultraljudsbanan under en undersdkning sannolikt kommer att passera genom olika
ldngder och vdvnadstyper &ar det svart att uppskatta den sanna in situ-intensiteten. En
dampningsfaktor pa 0,3 anvands for allméanna rapporteringsandamal. Darfor anvands vanligtvis
denna formel for in situ-vardet som ar rapporterat:

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

Eftersom detta varde inte &r det sanna in situ-vardet anvands termen "derated" (reducerad).

Matematisk reduktion av vattenbaserade matningar med koefficienten 0,3 dB/cm MHz kan ge
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lagre akustiska exponeringsvarden dn vad som skulle matas i en homogen 0,3 dB/cm MHz-
vavnad. Detta &r sant eftersom icke-linjart forokande akustiska energivagor upplever mer
forvrangning, mattnad och absorption i vatten an i vavnad, dar dampning som finns langs hela
vavnadsbanan kommer att ddmpa uppkomsten av icke-linjara effekter.

Det maximala reducerade vardet och det maximala vattenvardet férekommer inte alltid under
samma driftsforhallanden. Darfor kan det hdanda att det rapporterade maximala vattenvardet och
reducerade vardet inte ar relaterade till in situ-formeln (reducerad). Exempel: En array-skanner
med flera zoner som har hogst vattenvardesintensitet i sitt djupaste omrade kan ha sin storsta
reducerade intensitet i ett av dess grundaste fokusomraden.

Slutsatser om vavnadsmodeller och utrustningskartldggning

Vavnadsmodeller dr nodvandiga for att uppskatta dampning och akustiska exponeringsnivaer in
situ frdn matningar av akustisk uteffekt i vatten. Tillgdngliga modeller kan for narvarande vara
begransade i sin noggrannhet pa grund av varierande vavnadsvagar under exponering for
diagnostiska ultraljud och osdkerheter i akustiska egenskaper hos mjuka vdavnader. Ingen enskild
vavnadsmodell ar tillracklig for att i alla situationer kunna férutsaga exponering genom matningar
i vatten, och fortsatta forbattringar och kontroller av dessa modeller ar nédvandiga for att kunna
gbra exponeringsbeddomningar for specifika tillampningar.

En homogen vavnadsmodell med en ddmpningskoefficient pa 0,3 dB/cm MHz under hela
stralbanan anvands ofta vid uppskattning av exponeringsnivdaer. Modellen ar konservativ
eftersom den Overskattar den akustiska exponeringen in situ nar banan mellan skannern och det
berérda omradet bestar helt av mjukvavnad, eftersom dampningskoefficienten for mjukvavnad i
allmanhet ar hogre an 0,3 dB/cm MHz. Nar sokvagen innehaller betydande mangder vétska, som
vid manga graviditeter i forsta och andra trimestern som skannats transabdominalt, kan denna
modell underskatta den akustiska exponeringen in situ. Underskattningen beror pa varje specifik
situation. Nar exempelvis stralbanan ar langre an 3 cm och utbredningsmediet huvudsakligen &r
flytande (forhdllanden som kan férekomma under transabdominala forlossnings- och
gynekologiskanningar) ar ett noggrannare varde for den reducerande termen 0,1 dB/ cm MHz.

Vavnadsmodeller med fast bana, i vilka mjukvavnadstjockleken halls konstant, anvands ibland for
att uppskatta akustiska exponeringar in situ néar stralbanan ar langre dn 3 cm och till stor del
bestar av vatska. Nar denna modell anvands for att uppskatta maximal exponering for fostret vid
transabdominala skanningar kan ett varde pa 1 dB/cm MHz anvandas under alla trimestrar.

De maximala akustiska uteffektsvardena for diagnostiska ultraljudsskannrar stracker sig over ett
brett spektrum av varden:

e Enundersdkning av utrustningsmodeller fran ar 1990 gav felfunktionsindikatorer mellan
0,1 och 1 vid de hogsta uteffektsinstdllningarna. Det dr kdnt att maximala
felindikationsvarden pa cirka 2 férekommer for den utrustning som fér narvarande finns
tillganglig. Maximala Ml-varden ar liknande for B-lage i realtid, M-lage och PW-doppler.

» Berdknade uppskattningar av O6vre granser for temperaturhdjningar vid
transabdominella skanningar erholls i en undersdkning av dopplerutrustning fran 1988
och 1990. Den stora majoriteten av modellerna gav dvre granser mindre éan 1°C och 4°C
(1,8°F och 7,2°F) for exponeringar av fostervavnad under forsta trimestern respektive
fosterbenet under andra trimestern. De storsta erhallna vardena var cirka 1,5°C (2,7°F) i
forsta trimestern for fostervavnad och 7°C (12,6°F) i andra trimestern for fosterben.
Uppskattade maximala temperaturhojningar som anges har ar for en vavnadsmodell
med fast bana och ar for skannrar med Ispta-varden (reducerade) som é&r storre an 500
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mW/cm?. Temperaturhéjningarna foér fosterben och vivnad berdknades baserat pa
berakningsforfarandena i avsnitten 4.3.2.1-4.3.2.6 i "Bioeffect and Safety of Diagnostic
Ultrasound" (AIUM Report, 28 januari 1993).

Akustisk matprecision och osdkerhet

Alla tabellposter har erhallits under samma driftsférhallanden som ger upphov till det hogsta
indexvardet i tabellens férsta kolumn. Métprecision och osédkerhet for effekt, tryck, intensitet och
mittfrekvens anges i foljande tabeller.

Mdatnoggrannheten for féljande kvantiteter bestdms genom upprepade matningar och
standardavvikelsen anges i procent.

AKUSTISK MATNINGSPRECISION.

Kvantitet Precision
(Standardavvikelse i procent)

Pr ar det obestdmda, hdgsta fértunningstrycket matt i megapascal (MPa) Pr: 5,4%
Wo é&r ultraljudseffekten i milliwatt (mW) 6,2%

fc &r mittfrekvensen i megahertz (MHz) (NEMA UD-2 definition), <1%

PI1.3 &r den reducerade spatial-topp-pulsintensitetsintegralen i joule per PI1.3: 3,2%

kvadratcentimeter (Jicm?)

OSAKERHET VID AKUSTISKA MATNINGAR

Kvantitet Mattosskerhet
(i procent, 95 % konfidensintervall)

Pr &r det obestdmda, hégsta fértunningstrycket matt i megapascal (MPa) Pr: +11,3%

Wo &r ultraljudseffekten i milliwatt (mW) £10%

Brandsdkerhet och elsdkerhet

Brandsdkerhet

Ha alltid brandslackare tillgdngliga for bade elektriska och icke-elektriska brander.

Vid elektrisk eller kemisk brand, anvand endast sldckare som ar sarskilt markta for sddana
andamal. Anvandning av vatten eller andra vatskor kan orsaka dodsfall eller andra allvarliga
personskador. For att minska risken for elektrisk stot, forsok att isolera produkten om det ar
sakert att gora det.

Anvandning av elektriska produkter i en miljo som de inte dr avsedda att anvandas i kan leda till
brand eller explosion. Tillampa, iaktta och vidta lampliga brandféreskrifter for den typ av
medicinskt omrade som anvands.
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Elektrisk sdkerhet

A * FOr att minska risken for elektriska stétar, inspektera skannerns yta och holje fore

anvandning. Avbryt anvandningen om holjet ar skadat eller om ytan ar sprucken, flisad
eller trasig.

* Alla patientkontaktskannrar som inte specifikt anges som defibrilleringssdkra maste
avlagsnas fran patienten innan hogspanningsdefibrilleringspuls appliceras.

» Hogfrekventa elektriska signaler fran ett ultraljud kan stéra pacemakerfunktionen. Var
uppmarksam pa denna osannolika men potentiella risk och sluta anvdnda systemet om
du mérker att det stér en pacemaker.

* Anslutningstillbehor som inte tillhandahalls eller godkénns av Clarius kan orsaka elektrisk
stot.

» Elektrokirurgiska enheter och andra skannrar introducerar avsiktligt elektromagnetiska
falt (strom) av radiofrekvens till patienter. Eftersom ultraljudsfrekvenserna for
bildatergivning ligger inom RF- omradet ar ultraljudskannerns kretsar kansliga for RF-
interferens.

» Brénnskador kan uppsta fran en kirurgisk utrustning med en defekt i den hogfrekventa
operationsneutrala elektrodanslutningen. Anvand inte skannrar med hogfrekvent
kirurgisk utrustning.

* Anvdndning av andra tillbehér dan de som specificeras for anvdandning med Clarius
Ultrasound Scanner kan leda till 6kade utslapp av systemet.

Elektromagnetisk sakerhet

| Clarius Scanner HD anvands tradlos teknik for att kommunicera med din smarta enhet. Tradlos
kommunikation kan paverkas av svara vaderforhallanden och radiofrekvensstorningar. Sadana
miljoer kommer inte att férsamra Clarius Ultrasound Scanner:s sdkerhet, men den bild som
fangas kan visa tecken pa oonskat brus och/eller artefakter. Den teknik som anvands i Clarius
Ultrasound Scanner &r utformad for att minimera dessa effekter men eliminerar dem inte helt
och hallet.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner har tillverkats enligt gdllande krav pa elektromagnetisk kompatibilitet
och har testats och befunnits uppfylla kraven for elektromagnetisk kompatibilitet for att ge ett
rimligt skydd mot skadlig storning i en typisk medicinsk anlaggning.

Om detta system anvéands i narvaro av ett elektromagnetiskt félt kan bildkvaliteten férsamras
tillfalligt. Om detta intradffar ofta, se dver miljon kring systemet och identifiera mojliga kallor till
utstralade utslapp. Dessa utslapp kan orsakas av annan elektrisk utrustning fran:

* Samma eller angransande rum.

= Béarbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner och
personodkare).

» Radioutrustning, TV- eller mikrovagsutrustning i ndrheten.
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Skannerns inbyggda radio fungerar i banden 2,4 GHz och 5 GHz och har stod for:

* Bluetooth 4.1 och CSA2.

e |EEE Std 802.11a, 802.11b/g, och IEEE Std 802.11n datahastigheter med 20 MHz eller 40
MHz SISO och 20 MHz MIMO.

f Varning:

* Anvdndning av delar och tillbehdr som inte rekommenderas av Clarius kan leda till 6kade
utsldpp eller minskad immunitet hos systemet. Anvand endast tillbehér och
kringutrustning som rekommenderas av Clarius.

* EMC-forsiktighetsatgarder for medicinsk utrustning maste féljas i enlighet med den
EMC-information som finns i systemets medféljande dokument.

»  Stromforsorjningskabeln Clarius Ultrasound Scanner ar begréansad till 1,5 m (4,9 fot).
Forsiktighetsatgarder vid elektrostatisk urladdning

Elektrostatisk urladdning (ESD), eller statisk stot, ar ett resultat av flodet av en elektrisk laddning
frdn en person eller ett foremal med hogre laddning till en lagre laddning. ESD &r vanligast i
miljoer med lag luftfuktighet, som ofta orsakas av uppvarmning eller luftkonditionering.

i‘i Sa har minskar du ESD:

* Anvand antistatisk spray pa linoleum och mattor. Eller anvand en jordledningsanslutning
mellan systemet och patientbordet eller séngen.

* Vidror ej kontaktstiftet pa batteriet.
Elektromagnetiska utsldpp

Se till att Clarius Ultrasound Scanner endast anvands i de miljoer som anges i foljande tabell. Om
du anvander systemet i en miljé som inte uppfyller dessa villkor kan det férsamra systemets
prestanda.

FORKLARING AV ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP
Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

RF utslapp, CISPR 11 Grupp 1 Systemet anvénder endast RF-energi for sin interna
funktion. Dess utslapp av radiofrekvenser ar darfor mycket
laga och kan sannolikt inte orsaka nagon stoming i
narliggande elektroniska produkter.

RF utslépp, CISPR 11 Klass A Systemet ar [ampligt att anvanda i alla anlaggningar, utom

Harmoniska utsiapp, IEC 61000-3-2 Kiass A i hus"hall o<u:h i aplaggmngar som ar direkt anslutna till det
allménna lagspanningsnatet somforser byggnader som

Spénningsfluktuationer/flimmerutslapp, IEC | Komponenter anvands for hushallsbruk.

61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet

Immunititetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Efterlevnadsniva

ESD @ sandning av batterilage och
laddningsléage *
EN/IEC 61000-4-2

+/-2KV, +/-4kV, +/-8kV kontakt
+/-2kV, +-4kV, +/-8kV, +/-15KV luft

+-2KV, +/-4KV, +/-8kV kontakt
+/-2kV, +/-4KV, +/-8kV, +/-15KV luft

Stralad immunitet for radiofrekventa
elektromagnetiska falt - sandning av

batterildge och laddningslage (1 kHz 80% AM

for ETSI 301 489-1 och -17 @ endast

batteriet, 2 Hz modulation for IEC 60601-1-2)*

EN/IEC 61000-4-3

3VIM
2 Hz modulation

3VIM
2 Hz modulation

Elektriskt snabbt dvergaende i laddningslage

IEC 61000-4-4

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

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

Immunitet mot dverbelastning i laddningslage

IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV normallage
0,5kV, 1,0kV differentiallage

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV normallage
0,5kV, 1,0kV differentiallage

Genomfort radiofrekvent elektromagnetiskt
immunitetstest i laddningslage (2 Hz
modulation)

IEC 61000-4-6

3 VRMS-6VRMS i ISM-band 2 Hz
modulation

3 VRMS-6VRMS i ISM-band 2 Hz
modulation

Effektfrekvens magnetfaltsimmunitetstest i
batteri- och laddningslége
IEC 61000-4-8

30A/M

30A/M

Spanningsfall / avbrott i laddningslage

0% for 0,5 cykler vid 0°, 45°, 90°, 135°,

0% fér 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°,

IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270°, 315°

0% for 1 cykel vid 0°

70% fér 25/30 cykler (50/60 Hz) vid 0°
0% for 250/300 cykler vid 0°

180°, 225°, 270°, 315°

0% for 1 cykel vid 0°

70% for 25/30 cykler (50/60 Hz) vid 0°
0% for 250/300 cykler vid 0°

*For ETSI 301 489-1 och ETSI 301 489-17: Testat endast i sandningslage, det finns inget vilolage for den hér produkten.

Elektromagnetisk interferens

VAN

Hur elektromagnetisk interferens (EMI) fran annan utrustning paverkar Clarius Ultrasound
Scanner beror pad systemets driftslage, bildkontrollsinstédliningar samt typ och niva av
elektromagnetiska fenomen. Elektromagnetiska fenomen kan vara intermittenta, vilket gér det
svart att identifiera kallan.

Om du upplever EMI bor du vara forsiktig om du fortsatter anvanda systemet eller 6vervéga att
flytta systemet.

| foljande tabell beskrivs typiska interferenser i bildsystem. Det ar omgjligt att beskriva alla tecken
pa storning, eftersom det beror pa manga parametrar i 6verforingsutrustningen, t.ex. vilken typ
av modulering som anvands av signalbdraren, kalltypen och den éverférda nivan. Det ar ocksa
mojligt att storningen forsamrar bildsystemets prestanda och blir osynlig pa bilden. Om
diagnosresultaten dr misstankta bekraftar du diagnosen med hjalp av andra metoder.

Bildlage

ESD?

RF? Power Line®

B-lage

Andra driftidge, systeminstaliningar
eller systematerstallning. Kortfattade
blinkningar i den bild som visas eller
spelas in.

For sektoravbildningsskannrar, vita radiella band  Vita punkter, streck eller
band eller blinkningar i bildens mittlinjer. For diagonala linjer nara bildens
linjéra bildskannrar, vita lodrgta band, ibland mer  centrum.

tydliga pa bildens sidor.

a.  Elektrostatisk urladdning orsakad av urladdning av elektrisk laddningsanordning pa isolerade ytor eller personer.
b.  Radiofrekvensenergi fran utrustning for RF-dverforing, t.ex. béarbara telefoner, handhallen radio, tradlésa enheter, kommersiella
radio- och TV-stationer, osv.

c.  Ledda storningar pa kraftledningar eller anslutna kablar som orsakas av annan utrustning, t.ex. stromforsérjning till strdmbrytare,
elektriska reglage och naturfenomen som blixtnedslag.
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Skiljeavstand

Rekommenderat skiljeavstand

Foljande tabell visar rekommenderade separationsavstand for att systemet ska hallas borta fran
RF-6verforingsutrustning. For att minska risken for storningar vid anvandning av barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning, félj det rekommenderade separationsavstandet (berdknat utifran
den ekvation som géller for sandningsfrekvensen). Se till att faltstyrkorna fran fasta radiosandare,
som faststallts genom en elektromagnetisk platsundersokning, ar lagre an efterlevnadsnivan i
varje frekvensomrade enligt tabellen.

Faltstyrkan ar svar att teoretiskt forutsaga med exakthet om den kommer fran fasta sandare, t.ex.
basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/sladdlésa telefoner) och markradioapparater,
amatérradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sindningar. Overvag att genomféra en
undersokning av den elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sdndare foér att utvdrdera den
elektromagnetiska miljon. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar systemet anvands
overskrider den tillampliga RF-kompatibilitetsnivan i tabellen, observera systemet for att
kontrollera normal drift. Om onormal prestanda observeras ska ytterligare atgarder vidtas, t.ex.
omorientering eller omlokalisering av systemet.

Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

De rekommenderade riktlinjerna for separationsavstand i foljande tabell kanske inte
géller for alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, objekt och méanniskor.

Tabellen har ger vagledning om lednings- och stralningsstérningar fran barbar och fast installerad
RF-sandarutrustning.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND BEROENDE PA SANDARFREKVENS

Markvarde for maximal 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
uteffekt for sandare (watt)

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

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

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

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

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

Om t.ex. en barbar sdndare har en maximal utstralad effekt pa 1 W och en arbetsfrekvens pa 156
MHz, kan den anvandas pa storre avstand an 1,2 m (3,9 ft) fran systemet. Pa samma satt bor en
smart 0,01 W Bluetooth-enhet for tradlost LAN som fungerar pa 2,4 GHz inte placeras ndrmare
an 0,24 m (9,5 tum) fran nagon del av systemet.

Undvika elektromagnetisk storning

Ett ultraljudssystem &r utformat for att ta emot signaler vid radiofrekvenser, vilket gér dem
mottagliga for stérningar som genereras av RF-energikdllor. Andra exempel pd stoérning ar
medicinsk utrustning, informationsteknikprodukter samt radio- och TV-sdandare.
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Om du vill hitta kallan underséker du om problemet finns i systemet eller i s6kmiljon:

» Arstdrningen intermittent eller konstant?

» Visas storningen bara med en skanner eller med flera skannrar?

e Har tva olika skannrar med samma frekvens samma problem?

* Finns storningen kvar om systemet flyttas till en annan plats i anlaggningen?

» Kan EMC-kopplingsvagen dampas? Placering av en skanner eller skrivare nara en EKG-
kabel kan till exempel 6ka den elektromagnetiska storningen. Om du flyttar kabeln eller
annan medicinsk utrustning fran skannern eller skrivarens plats kan resultera i minskad
elektromagnetisk storning.

Om du hittar storningens kélla gar du till www.clarius.com/contact och kontaktar Clarius.
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Referenser

Intyg om Overensstdmmelse

Clarius produkter uppfyller internationella och nationella normer och lagar. Anvandarna ansvarar
for att den valda smarta enheten och skannern overensstammer med lagstiftningen i den
jurisdiktion dar produkten anvands. Clarius uppfyller alla regelstandarder som anges i detta
kapitel.

Clarius Ultrasound Scanner

Produktklassificering

Klassificering:

* Enhet med skannrar (internt driven ME utrustning):
e Health Canada: Klass |l
e USFDA:Klass Il
e EU:Klasslla

¢ Skannrar: Delar av typ BF som anvands, IP67

s Batteri: IP67

¢ Charger HD: IPOO

» Vanlig utrustning/kontinuerlig drift

*  Non-AP/APG

Notera:

»  Overensstimmelsebedémning av Clarius Ultrasound Scanner HD har utférts av ett
anmalt organ. Enheten ar CE-markt foljt av det 4-siffriga identifikationsnumret (OBS
XXXX).

e Clarius Fan HD, Clarius Battery Charger HD, Clarius 2-in-1 Charging Station HD och Clarius
Battery HD (tillbehor till Clarius Ultrasound Scanner HD) ar sjalvcertifierade medicinska
apparater och gor kraver inte tillsyn av ett anmalt organ. Enheterna dr CE-markta utan
NB xxxx.
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Produktens serienummer

Clarius har tilldelat ett unikt serienummer pa varje scanner for att spara kvalitetskontroll.

Clarius Scanner HD anvander formatet NNNHDXXYMMAZZZ. Vi anvander serienumret
L7HD011812A0004 som exempel for att forklara hur detta ska tolkas.

NNN
Skannertyp. | vart exempel ar detta “L7”.

HD
Skannermodell. Detta ar alltid "HD" och &ndras inte.

XX
Tvasiffrigt monteringsrevisionsnummer. | vart exempel ar detta “01”.

YY
Tillverkningsar med tva siffror. | vart exempel ar detta “18” vilket betyder ar 2018.

MM
Tvasiffrig tillverkningsmanad. | vart exempel ar detta "12", dvs. december manad.

A
Alfabetisk raknare, fran A till Z. | vart exempel ar det "A".

7777
Fyrsiffrig numerisk raknare. | vart exempel ar detta "0004", det vill sdga den fjarde skannern som
tillverkats i denna serie.

Systemspecifikationer

Clarius Ultrasound Scanner uppfyller foljande krav:

» Granyanser: 256 i B-lage
» Skanningslinjer: Upp till 1 024 skanningslinjer

»  Tryck-, fuktighets- och temperaturgranser: Dessa begrdnsningar galler endast Clarius
Scanner HD, inte den smarta enheten. Det ar ditt ansvar att valja en Clarius-kompatibel
smart enhet som uppfyller behoven i din kliniska miljo.

Driftsgranser Lagringsgranser Overgaende driftsférhallanden?
Tryck 620 hPa till 1060 hPa n/a n/a
Fuktighetsgrad 15% till 95% 0% till 95% 15% till 95%.

Temperatur  0°C (32°F) to 40°C (104°F)  -20°C (4°F) il 50°C (122°F)  -20°C (4°F) till 35°C (95°F)

a.  De forhallanden under vilka skannern kan fungera, under minst 20 minuter, omedelbart efter att ha avlagsnats fran en miljé av

20°C (60°F).
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For att uppna en driftstemperatur pa 20°C (68°F) kraver Clarius Scanner HD cirka 30 minuter for
att:
» Vdrmas upp fran en forvaringstemperatur pa -20°C (-4°F).

» Kylas ned fran en forvaringstemperatur pa 50°C (122°F).

Maximala skannertemperaturer ar:

» C3HD=35,5°C(95,9 °F)

+ C7HD=35,5°C(95,9 °F)

« EC7HD=355°C(959 °F)
» L7HD=39,4°C(102,9 °F)
« L15HD=39,4°C(102,9 °F)
» L20HD=39,4°C(102,9 °F)
« PAHD = 39,4 °C(102,9 °F)

Om skannern uppnatt sin maximala temperatur stangs den automatiskt ned.

For att begrdnsa ytvdarmen i handelse av ett enstaka fel stangs EG7 HD-skannrarna automatiskt
av.

Den har ikonen visar att skannern &r sval nar den ar bla. Nar den har ikonen ar rod
indikerar den att skannern ar varm.

For information om forvaringstemperaturer, se Férvaring av skannern pa sidan 32.

Skannerspecifikationer

Skanner Klinisk anvindning Storlek Frekvensintervall

Clarius Scanner C3 HD fetal, bukal, intraoperativ, pediatrisk, cefalisk (vuxen), 45 mm 2-6MHz
muskuloskeletal (konventionell), urologi, gynekologi, kardiell
(vuxen, pediatrisk), perifera karl

Clarius Scanner C7 HD foster, bukal, intraoperativ, pediatrisk, sma organ (tyreoidea, 20 mm 3-10MHz
prostata, scrotum, brost), muskuloskeletal (konventionell), urologi,
gynekologi, kardiell (vuxen, pediatrisk), perifera karl

Clarius Scanner EC7 HD foster, bukal, sma organ, rektal, transvaginal, gynekologi, urologi 10 mm 3-10MHz

Clarius Scanner L7 HD oftalmisk, bukal, intraoperativ, pediatrisk, sma n/a 4 -13 MHz
organ (tyreoidea, prostata, scrotum, brst), muskuloskeletal
(konventionell, ytlig), perifera karl, karotider

Clarius Scanner L15 HD oftalmisk, bukal, intraoperativ, barn, sma organ (tyreoidea, n/a 5-15MHz
prostata, scrotum, brost), muskuloskeletal (konventionell, ytlig),
perifera karl, karotider

Clarius Scanner L20 HD oftalmisk, intraoperativt, pediatrisk, litet organ (tyreoidea, prostata, n/a 8 -20 MHz
scrotum, brost), muskuloskeletal (konventionell, ytlig), perifera
kérl, karotider

Clarius Scanner PA HD fetal, bukal, intraoperativ, pediatrisk, cefalisk (neonatal, vuxen),  n/a 1-45MHz
kardiell (vuxen, pediatrisk)
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Standarder

Kemisk

REACH 02006R1907-20181017 - EUROPEISKA UNIONENS FORORDNING (EG) nr 1907/2006
EUROPAPARLAMENTET OCH RADET den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdannande och begransning av kemikalier (REACH), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet

Clarius Ultrasound Scanner uppfyller minimikraven for 6verensstammelse med EU:s direktiv
/BHH-SZ 2011/65/EU om begransning av farliga dmnen (RoHS) och dess dndringar.

Elektrisk sdkerhet

Referensnummer Ar Titel

|IEC 61157 2013 Standardmetod for rapportering av den akustiska uteffekten av medicinsk diagnostisk
ultraljudsutrustning

IEC 62133 2012 Sekundéra celler och batteri som innehaller alkaliska eller andra icke-sura elektrolyter -
Sakerhetskrav for barbara slutna sekundérceller och for batterier som tillverkats av dessa, for
anvandning i barbara applikationer

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Transport av farligt gods.
UN38.3

Markning

ISO 60417:2014 - Grafiska symboler fér anvandning pa utrustning. | den héar bruksanvisningen
finns en lista Gver symboler.

Kvalitet
Prestanda
Referensnummer Ar Rubrik
AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 NEMA-standarder publikation UD 2-2004 (R2009) Méatstandard for akustisk uteffekt for
diagnostisk ultraljudutrustning, revision 3. (radiologi)
AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 NEMA-standarder publikation UD 3-2004 (R2009) Standard for realtidsvisning av
termiskt och mekaniskt akustiskt utgangsindex pa diagnostisk ultraljudutrustning
ANSI/AAMI ES60601-1 2005/(R)2012 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav for grundldggande sakerhet och
A1:2012 vasentliga prestanda (IEC 60601-1:2005, MOD)
C1:2009(R)2012
A2:2010(R)2012
ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Programvara for medicintekniska produkter - livscykelprocesser for programvara.
A1:2015
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Referensnummer Ar Rubrik

CAN/CSA-C22.2 2011 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-6: Allménna krav pa grundlaggande sakerhet

No. 60601-1-6:11 och vasentliga prestanda - Sakerhetsnorm: Anvandbarhet (Antogs IEC 60601-1-
6:2010, tredje utgavan, 2010-01)

CAN/CSA-C22.2 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allménna krav fér grundidggande sékerhet och

No. 60601-1:14 vasentliga prestanda (Antagen IEC 60601-1:2005, tredje utgavan, 2005-12, inklusive
andring 1:2012, med kanadensiska avvikelser)

IEC 60601-1 2012 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav for grundidggande sakerhet och
vasentliga prestanda

IEC 60601-1-2 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-2: Allmanna krav pa grundldggande sakerhet
och vasentliga prestanda - Sakerhetsnorm: Elektromagnetisk kapacitet - Krav och
tester

|IEC 60601-1-6 2013 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-6: Allménna krav pa grundlaggande sékerhet
och vasentliga prestanda - Sakerhetsnorm: Anvandbarhet

IEC 60601-1-12 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-12: Krav fér medicinsk elektrisk utrustning och
medicinska elektriska system avsedda fér anvandning i den medicinska nédmiljén

|IEC 60601-2-37+ AMDI 2015 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-37: Séarskilda krav for grundidggande sakerhet

och grundldggande prestanda hos utrustning fér medicinsk diagnostisering och
dvervakning av ultraljud

Risk, produktspecifikation, konstruktionskontroll, samt kontroll/validering

Referensnummer Ar Rubrik
21 CFR 11 2014 Del 11 Elektroniska arkiv och elektroniska signaturer
21 CFR 801 2014 Del 801 Markning
21 CFR 820 2014 Del 820 Bestammelser om kvalitetssystem
21 CFR 821 2014 Del 821 Krav pa sparning av medicintekniska produkter
21 CFR 822 2014 Del 822 Overvakning efter forsalining
21 CFR 830 2014 Del 830 Unik enhetsidentifiering
CMDR 2011 Canadian Medical Devices Regulations (CMDR):
. Krav pa sakerhet och effektivitet (avsnitt 10-20)
*  Markningskrav (avsnitt 21-23)

EN ISO 13485 2016 Medicintekniska produkter - Kvalitetsstyrningssystem - Krav pa foreskrifter
ISO 13485

2016
EN ISO 14971 2019 Medicintekniska produkter - tillmpning av riskhantering p& medicintekniska produkter
ISO 14971

2019
Health Canada’s MDR Lakemedelsforeskrifter SOR-98-282
IEC 60529 2013 Grader av skydd som tillhandahalls av kapslingar (IP-kod)
|IEC 62304 2006 Programvara for medicintekniska produkter - livscykelprocesser for programvara

A1:2015
IEC 62366 2014 Medicintekniska produkter - Tillampning av teknik for anvandning pa medicintekniska produkter
IEC/TR 80002-3 2014 Programvara for medicintekniska produkter - del 3: Processreferensmodell for livscykelprocesser

for programvara for medicintekniska produkter
ISO 10993-1 2018 Biologisk utvéardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvérdering och testning inom ramen
for en riskhanteringsprocess

ISO 15223-1 2021 Medicintekniska produkter - symboler som ska anvéndas med etiketter, mérkning och information

som ska tillhandahallas
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Referensnummer Ar Rubrik
ISO 20417 2021 Information tillhandahallen av tillverkaren av medicintekniska produkter
MDD 1993 Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
BILAGAII
EU MDR 2017 Europeiska forordningen om medicintekniska produkter 2017/745

Sdakerhet och integritet

IEC TR 80002-3:2014 - Program for medicintekniska produkter - Del 3: Processreferensmodell for
livscykelprocesser for medicintekniska produkter.

Tradlést natverk

u.s.

e FCCA47CFRPT 15.247
Europe
» ETSI EN 300 328:V2.1.1:2016-11-Elektromagnetisk kompatibilitet och
radiospektrumfragor (ERM)

= ETSI EN 301 489-1:V2.2.0:2017-03-Elektromagnetisk  kompatibilitet  och
radiospektrumfragor (ERM)

» ETSI EN 301 489-17:V3.1.1:2017-02-Elektromagnetisk ~ kompatibilitet  och
radiospektrumfragor (ERM)

Rengorings- och desinfektionsmedel

Anvandning av rengdringsmedel och desinfektionsmedel

| foljande tabell visas rengdringsmedel och desinfektionsmedel som ar kompatibla med Clarius
Ultrasound Scanner och tilloehor. De produkter som fortecknas i foljande tabell &r kemiskt
kompatibla och har testats med avseende pa effektivitet.

Produkt Kvalificera Clarius Clarius  Clarius Clarius Battery Clarius 2-in-1
t bruk® ScannerHD FanHD Battery HD Charger HD Charging Station HD

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

CaviWipes LLD,ILD ¥ v v v v

CIDEX® OPA HLD v v

McKesson OPA/ 28 HLD v v

desinfektionsldsning pa hdg

niva

MetriCide™ OPA plus HLD 4 4

hognivalosning for

desinfektionsmedel

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

Disposable Wipe
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Produkt Kvalificera Clarius Clarius

Clarius

Clarius Battery Clarius 2-in-1

t bruk? ScannerHD FanHD Battery HD Charger HD Charging Station HD
Sani-Cloth® Plus Germicidal  LLD, ILD v v v v v
engangduk
Tristel Trio Wipes System HLDP v v v

a.  CL =Cleaner, HLD = High-level disinfectant, ILD = Intermediate-level disinfectant, LLD = Low-level disinfectant, S = Sterilant

b.  Endast EU.

Du kan ocksa anvanda produkter som inte specifikt anges i kompatibilitetstabellen, men som har
liknande aktiva substanser som anges i denna férteckning, och som marknadsfors fér medicinskt

bruk.

Pa grund av det stora antalet tillgdngliga rengoringsmedel och desinfektionsmedel &r det omojligt
att ha en fullstandig forteckning. Om du ar osdker pa en viss produkts lamplighet, ga till
www.clarius.com/contact och kontakta Clarius for mer information.

Information om rengdrings- och desinfektionsmedel

L&sning Ursprung? Anviandning Aktiva bestandsdelar

Accel® PREVention™ Wipes CA Torkning Vateperoxid

CaviWipes us Torkning Alkohol, kvaternar ammoniak

CIDEX® OPA us Bl6tlaggning Orto-ftalaldehyd

McKesson OPA/28- desinfektionsmedel hognivalosning  US Blétiaggning Orto-ftalaldehyd

MetriCide™ OPA plus desinfektionsmedel hognivalosning  US Blétliaggning Orto-ftalaldehyd

Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe us Torkning n-alkyl (68 % C12, 32 % C14)
dimetyletylbensylammoniumklorider
0,14 %
n-alkyl (60 % C14, 30 % C16,5 %
C12,5 % C18)
dimetylbensylammoniumklorider
0,14 %

Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth us Torkning Alkohol, kvaternar ammoniak

Tristel Trio Wipes System UK Forrengoring, Enzymer, klordioxid

sporicidtork,

skoljtorkning

a. AU = Australia, CA = Canada, US = United States, UK = United Kingdom

Ordlista dver termer

For ultraljud termer, se Rekommenderad ultraljudsterminologi, tredje upplagan, publicerad av

AlUM.

Kanda problem

En lista over kinda problem med Clarius
support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.

Ultrasound Scanner

finns i: https://
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Akustisk uteffekt tabeller

Clarius Scanner C3 HD: B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,682 0,190 0,306 (a)
Indexkomponentvirde 0,190 0,190 0,306 0,190
Akustiska Pr,a atZm (MPa) 1,28
parametrar P mW) 219 219 #

P1x1 (mW) 11,4 11,4

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

M (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Ovriga prr (Hz) 6144
upplysningar ST (H2) 32,0

Npps 2

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

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 519

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 9,98

pr at Zpii (MPa) 1,77
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Buk; Djup: 3,9 cm. Lage: B
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Clarius Scanner C3 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 1,04 0,409 0,669 (a)
Indexkomponentvirde 0,409 0,409 0,669 0,409
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,94
parametrar

P (mW) 47,7 47,7 #

P1x1 (mW) 24,9 24,9

Zs (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpii‘a (Cm) 2,70

fawf (MHz) 3,46 3,46 3,46 #
Ovriga prr (Hz) 2560
upplysningar ST (H2) 32,0

Ipa’a at Zp”,a (W/Cm2) 167

|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 18,2

Zsji,a

|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 34,6

pr at Zpii (MPa) 2,68
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjarta. Djup: 5,2 cm. Lage: CD
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Clarius Scanner C3 HD: M-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,682 0,012 0,027 (a)
Indexkomponentvarde 0,012 0,006 0,010 0,027
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,28
parametrar E (mW) 0711 0711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zg (cm) 2,60

Zp (cm) 2,67

ZMI (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —

Npps 1

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

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

Zsiia

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

pr at Zpii (MPa) 1,77
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Buk. Djup: 3,9 cm. Lage: M
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Clarius Scanner C3 HD: PW-dopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,734 0,231 0,604 (a)
Indexkomponentvarde 0,231 0,096 0,268 0,604
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 117
parametrar P (mw) 19,1 19,1 #

P1x1 (mW) 19,1 19,1

Zs (cm) 2,60

Zh (cm) 4,53

VAV (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Ovriga prr (Hz) 1000
upplysningar o (H2) —

Npps 1

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

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

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 252

pr at Zpjj (MPa) 1,82
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt fér denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Hjarta. Ingangsdjup: 4,5 cm Lage: PWD
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Clarius Scanner C7 HD: B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 1,10 0,137 0,211 (a)
Indexkomponentvarde 0,137 0,137 0,211 0,137
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
parametrar P mw) 763 763 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zg (cm) 1,90

Zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 21

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 13,9

Zsiia

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

pr at Zpjj (MPa) 3,37
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Buk. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 1,12 0,615 1,16 (a)
Indexkomponentvirde 0,615 0,615 1,16 0,615
Akustiska Pr,a atZm (MPa) 2,27
parametrar

P (mW) 418 418 #

P1x1 (mW) 318 318

Zs (cm) 1,50

Zh (cm) 1,50

VAV (cm) 1,50

Zpii‘a (Cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Ovriga prr (Hz) 6300
upplysningar ST (H2) 300

Ipa’a at Zp”,a (W/Cm2) 251

|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 191

Zsji,a

|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 291

pr at Zpii (MPa) 2,81
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjarta. Djup: 3 cm. Lage: CD
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Hjarta. Djup: 7,8 cm L&ge: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: M-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 1,10 0,008 0,038 (a)
Indexkomponentvirde 0,008 0,004 0,009 0,038
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 2,44
parametrar P (mw) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

VAV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —

Npps 1

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

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

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 48,3

pr at Zpjj (MPa) 3,37
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt fér denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Buk. Djup: 4 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner C7 HD: PW-dopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,814 0,284 1,20 (a)
Indexkomponentvarde 0,284 0,153 0,391 1,20
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,82
parametrar E (mW) 12,0 120 #

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zg (cm) 1,80

Zp (cm) 1,60

ZMI (cm) 1,80

Zpiia (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Ovriga prr (Hz) 3000
upplysningar o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 232

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

Zsiia

Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 902

pr at Zpii (MPa) 2,48
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjarta. Ingangsdjup: 1,8 cm Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: B-lage
Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,729 0,069 0,076 (a)
Indexkomponentvarde 0,069 0,069 0,076 0,069
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,79
parametrar P (mw) 2,39 239 #

P1x1 (mW) 2,39 2,39

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (chmZ) 107

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

Zsiia

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

pr at Zpjj (MPa) 2,24
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt

indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Pelvis, Djup: 5 cm. Lage: B

Revision 7



Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,920 0,492 0,647 (a)
Indexkomponentvarde 0,492 0,492 0,647 0,492
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,07
parametrar P (mW) 202 202 #

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zg (cm) 1,10

Zp (cm) 1,10

ZMI (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 511 511 #
Ovriga prr (Hz) 5400
upplysningar o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 163

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

Zsiia

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

pr at Zpii (MPa) 2,42
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Pelvis, Djup: 3 cm. Lage: CD
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Pelvis, Djup: 3 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,729 0,003 0,011 (a)
Indexkomponentvarde 0,003 0,002 0,003 0,011
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
parametrar

P (mW) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zs (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpii,a (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —

npps 1

|pa,a at Zp”‘a (W/cm2) 107

Ispta’a at Zp”’a or (mW/CmZ) 4,66

Zsji.a

Ispta’a at Zp” or ZS" (mW/CmZ) 7,30

pr at Zpii (MPa) 2,24
Villkor foér Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Pelvis, Djup: 5 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner EC7 HD: PW-dopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,768 0,115 0,376 (a)
Indexkomponentvarde 0,115 0,059 0,189 0,376
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,73
parametrar

P (mW) 4,78 4,78 #

P1x1 (mW) 4,78 478

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Ovriga prr (Hz) 1000
upplysningar o (H2) —

npps 1

Ipa,a @t Zpii,a (Wiem?) | 198

Ispta’a at Zp”’a or (mW/CmZ) 144

Zsiia

Ispta’a at Zp” or ZS" (mW/CmZ) 279

pr at Zpii (MPa) 2,41
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Pelvis, Djup: 1,9 cm. Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,432 0,044 0,047 (a)
Indexkomponentvarde 0,044 0,044 0,047 0,044
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
parametrar

P (mW) 1,66 1,66 #

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zg (cm) 1,90

Zp (cm) 1,90

ZMI (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Ovriga prr (Hz) 9600
upplysningar ST (H2) 25,0

npps 2

Ipa,a @t Zpii,a (Wiem?) | 908

Ispta’a at Zp”’a or (mW/CmZ) 1 ,13

Zsiia

Ispta’a at Zp” or ZS" (mW/CmZ) 2,97

pr at Zpjj (MPa) 1,89
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,674 0,106 0,166 (a)
Indexkomponentvirde 0,106 0,106 0,166 0,106
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,51
parametrar

P (mW) 5,84 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

Zh (cm) 1,43

VAV (cm) 1,43

Zpii,a (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Ovriga prr (Hz) 5400
upplysningar o (H2) 300

|pa’a at Zp”,a (W/sz) 96,8

|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 30,9

Zsji,a

|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 50,8

pr at Zpii (MPa) 1,94
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 3 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,432 0,001 0,003 (a)
Indexkomponentvirde 0,001 0,000 0,001 0,003
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,17
parametrar

P (mW) 0,035 0,035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zs (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

VAV (cm) 1,90

Zpii,a (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —

|pa’a at Zp”,a (W/sz) 50,8

|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 1,75

Zsji,a

|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 4,59

pr at Zpii (MPa) 1,89
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular. Djup: 4 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Nalforbattring B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,987 0,329 0,501 (a)
Indexkomponentvirde 0,329 0,329 0,501 0,329
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 2,26
parametrar P (mw) 176 176 #

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

VAV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 258

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 11,5

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 23,6

pr at Zpjj (MPa) 3,24
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: MSK, Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: Okular (oftalmisk) B-Lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,157 0,006 0,007 (a)
Indexkomponentvarde 0,006 0,006 0,007 0,006
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 0,404
parametrar P (mw) 0245 0245 #

P1x1 (mW) 0,184 0,184

Zg (cm) 1,57

Zh (cm) 1,57

VAV (cm) 1,57

Zpjia (cm) 1,57

fawf (MHz) 6,58 6,58 6,58 #
Ovriga prr (Hz) 9600
upplysningar ST (H2) 25,0

Npps 2

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 4,16

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,237

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 0,484

pr at Zpjj (MPa) 0,577
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Okular. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L7 HD: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,728 0,293 0,729 (a)
Indexkomponentvarde 0,293 0,147 0,256 0,729
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
parametrar

P (mW) 12,3 7,57 #

P1x1 (mW) 12,3 7,57

Zs (cm) 2,00

Zp (cm) 1,70

VAV (cm) 1,70

Zpii,a (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Ovriga prr (Hz) 3500
upplysningar o (H2) —

npps 1

|pa,a at Zp”‘a (W/cm2) 124

Ispta’a at Zp”’a or (mW/CmZ) 317

Zsji.a

Ispta’a at Zp” or ZS" (mW/CmZ) 574

prat Zpii (MPa) 2,20
Villkor foér Kontroll 1 v v v
driftstyrning Kontroll 2 p .

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Ingangsdjup: 2,3 cm. Lage: PWD
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskular. Ingangsdjup: 4 cm. Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under ytar]
ytan
Maximalt indexvarde 0,533 0,060 0,123 (a)
Indexkomponentvarde 0,060 0,060 0,123 0,060
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 1,54
parametrar P (mW) 243 243 #
P1x1 (mW) 1,46 1,46
Zs (cm) 1,80
zp (cm) 1,80
ZMI (cm) 1,40
Zpiia (cm) 1,40
fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 25,0
Npps 2
Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 84,5
Ispta,a at Zpji a Of (mW/cmZ) 1,35
Zsiia
Ispta,a at Zpjj o Zsji (mW/cmZ) 3,03
pr at Zpjj (MPa) 2,30
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 1 cm. Lage: B
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 2 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,945 0,190 1,01 (a)
Indexkomponentvarde 0,190 0,190 1,01 0,190
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 2,58
parametrar P mw) 889 889 #

P1x1 (mW) 533 5,33

Zg (cm) 2,07

zp (cm) 2,07

VAV (cm) 1,47

Zpiia (cm) 1,47

fawf (MHz) 7,45 747 747 #
Ovriga prr (Hz) 4160
upplysningar ST (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 348

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmZ) 28,8

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 61,3

pr at Zpjj (MPa) 3,76
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 2,8 cm. Lage: CD
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 7 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: M-lage

Indexetikett M TIS TIB TiIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under ytar]
ytan
Maximalt indexvérde 0,533 0,004 0,005 (a)
Indexkomponentvirde 0,004 0,001 0,005 0,004
Akustiska Pr.a atZm (MPa) 1,54
parametrar
P (mW) 0,101 0,101 #
P1x1 (mW) 0,101 0,101
Zs (cm) 1,80
Zh (cm) 1,80
AV (cm) 1,40
Zpii,a (cm) 1,40
fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —
Npps 1
Ipaya at Zp”’a (W/Cm2) 84,5
|Spta’a at Zp”ya or (mvwcmz) 2,53
Zgiia
|Spta’a at Zp" or ZSII (lecmZ) 5,69
pr at Zpii (MPa) 2,30
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning
Kontroll 2 v v v v
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt fér denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular. Djup: 1 cm. Lage: M
Kontroll 2: Undersékningstyp: Vaskular. Djup: 2 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Nalférbattring B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,620 0,090 0,657 (a)
Indexkomponentvarde 0,090 0,090 0,657 0,090
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 1,69
parametrar P mw) 433 433 #

P1x1 (mW) 2,60 2,60

Zg (cm) 1,67

zp (cm) 1,67

ZMI (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 7,40 7,31 7,31 #
Ovriga prr (Hz) 3456
upplysningar P (H2) 18.0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 116

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmZ) 3,00

Zsiia

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 6,25

pr at Zpii (MPa) 2,43
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 2,8 cm. Lage: B
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 7 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: Okulart (oftalmiskt) B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,087 0,004 0,004 (a)
Indexkomponentvirde 0,004 0,004 0,004 0,004
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 0,280
parametrar P (mw) 0,085 0,085 #

P1x1 (mW) 0,085 0,085

Zs (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

VAV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Ovriga prr (Hz) 3648
upplysningar ST (H2) 19,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 2,35

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,025

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 0,103

pr at Zpjj (MPa) 0,573
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Okular. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L15 HD: PW-dopplerlage

Indexetikett M TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,819 0,615 1,60 (a)
Indexkomponentvarde 0,615 0,269 1,60 0,552
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 2,23
parametrar P (mW) 157 157 #

P1x1 (mW) 15,7 157

Zg (cm) 1,57

zp (cm) 1,40

VAV (cm) 1,37

Zpii,a (cm) 1,37

fawf (MHz) 7,44 8,21 8,21 #
Ovriga prr (Hz) 3500
upplysningar P (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/cm2) 278

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmZ) 469

Zsii,a

|spta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 948

pr at Zpii (MPa) 317
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Ingangsdjup: 1,4 cm. Lage: PWD
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskular. Ingangsdjup: 5 cm. Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under ytar
ytan

Maximalt indexvarde 0,564 0,045 0,063 (a)
Indexkomponentvarde 0,045 0,045 0,063 0,045
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 1,91
parametrar P mw) 0822 0,822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zs (cm) 1,00

zp (cm) 1,00

ZMI (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 11,4 #
Ovriga prr (Hz) 7296
upplysningar P (H2) 19.0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 120

Ispta,a at Zpji a Of (mW/cmZ) 3,74

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 8,24

pr at Zpjj (MPa) 2,83
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Fargdopplerlage

Indexetikett ] TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,243 0,021 0,022 (a)
Indexkomponentvarde 0,021 0,021 0,022 0,021
Akustiska Pr.a at Zm (MPa) 0,927
parametrar P (mw) 0,298 0,298 #

P1x1 (mW) 0,298 0,298

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

VAV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Ovriga prr (Hz) 2080
upplysningar o (H2) 130

Npps 12

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) 324

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 0,492

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 1,34

pr at Zpjj (MPa) 1,53
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 4 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: M-lage

Indexetikett M TIS TIB TiIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under ytar]
ytan

Maximalt indexvérde 0,437 0,002 0,003 (a)
Indexkomponentvarde 0,002 0,001 0,002 0,003
Akustiska Pr.a atZm (MPa) 1,52
parametrar

P (mW) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,07

AV (cm) 1,00

Zpii,a (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 12,1 12,1 #
Ovriga prr (Hz) 250
upplysningar oI (Hz) —_

Ipaya at Zp”’a (W/Cm2) 78,8

|Spta’a at Zp”ya or (mvwcmz) 1,97

Zgiia

|Spta’a at Zp" or ZSII (lecmZ) 4,53

pr at Zpii (MPa) 2,31
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular. Djup: 1,5 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Nalforbattring B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,441 0,018 0,018 (a)
Indexkomponentvarde 0,018 0,018 0,017 0,018
Akustiska Pr.aatZpm (MPa) 1,52
parametrar P mw) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 0,900

zp (cm) 0,900

ZMI (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Ovriga prr (Hz) 2304
upplysningar P (H2) 120

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (W/cm2) 84,6

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmZ) 0,570

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 1,20

pr at Zpii (MPa) 2,20
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular. Djup: 2 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: Okulart (oftalmiskt) B-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,116 0,001 0,001 (a)
Indexkomponentvirde 0,001 0,001 0,001 0,001
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 0,407
parametrar P (mw) 0017 0017 #

P1x1 (mW) 0,017 0,017

Zs (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

VAV (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Ovriga prr (Hz) 2080
upplysningar ST (H2) 13,0

Npps 2

lpa,a at Zpii.a (W/cm2) 4,82

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 0,020

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cmZ) 0,048

pr at Zpjj (MPa) 0,624
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Okular. Djup: 4 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner L20 HD: PW-dopplerlage

Indexetikett ] TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,578 0,222 0,378 (a)
Indexkomponentvarde 0,222 0,120 0,378 0,262
Akustiska Pr.a at Zm (MPa) 1,82
parametrar P mW) 471 471 #

P1x1 (mW) 4,71 4,71

Zs (cm) 0,900

zh (cm) 1,07

VAVT] (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Ovriga prr (Hz) 5000
upplysningar o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (chmZ) 143

Ispta,a at Zpjj a Of (mW/cmz) 263

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 488

pr at Zpjj (MPa) 2,48
Villkor for Kontroll 1 v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner ar inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tillampligt fér denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular. Djup: 0,9 cm. Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: B-lage

Indexetikett ] TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,972 0,150 0,276 (a)
Indexkomponentvarde 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,64
parametrar P (mW) 180 180 #

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 243

zh (cm) 2,43

M (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 30,0

Npps 4

Ipa,a @t Zpii,a (W/cm2) 739

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cm2) 8,25

Zsjia

Ispta,a at Zpjj or Zsiji (mW/cmz) 11,7

pr at Zpii (MPa) 1,94
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 . » . .

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjarta. Djup: 3,2 cm. Lage: B
Kontroll 2: Undersékningstyp: Hjarta. Djup: 4,5 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Fargdopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid Ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,891 0,514 0,790 (a)
Indexkomponentvarde 0,514 0,514 0,790 0,514
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,62
parametrar P (mw) 515 515 #

P1x1 (mW) 32,2 32,2

Zg (cm) 2,40

Zb (cm) 2,40

VAV (cm) 1,77

Zpiia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,35 3,35 #
Ovriga prr (Hz) 7800
upplysningar o (H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/cmz) 61,6

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cm2) 49,1

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cm2) 73,6

pr at Zpjj (MPa) 1,98
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 » » » »

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjarta. Djup: 3,2 cm. Lage: CD
Kontroll 2: Undersékningstyp: Hjarta. Djup: 4,5 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: M-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,972 0,010 0,041 (a)
Indexkomponentvarde 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
parametrar

P (mW) 0,748 0,748 #

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

zp (cm) 2,43

M (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar pon (H2) —

npps 1

|pa’a at Zp”ya (W/sz) 73,9

Ispta’a at Zp”’a or (mW/sz) 10,2

Zsiia

Ispta’a at Zp” or ZS|| (mW/sz) 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning Kontroll 2 . p . .

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjarta. Djup: 3,2 cm. Lage: M
Kontroll 2: Undersokningstyp: Hjarta. Djup: 4,5 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: PW-dopplerlage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvarde 0,725 0,092 0,262 (a)
Indexkomponentvarde 0,092 0,048 0,158 0,262
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,14
parametrar P (mW) 702 792 #

P1x1 (mW) 7,92 7,92

Zs (cm) 3,00

Zp (cm) 3,90

ZMI (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 2,45 245 2,45 #
Ovriga prr (Hz) 500
upplysningar o (H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 60,4

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmZ) 45,2

Zsii,a

Ispta,a at Zpii or Zgji (mW/cmZ) 87,5

pr at Zpjj (MPa) 1,58
Villkor for Kontroll 1 v v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna scanner &r inte avsedd for transkraniellt eller neonatalt cefaliskt bruk.

#  Inte rapporterad for detta driftsvillkor. Det maximala indexvérdet rapporteras inte av de orsaker som visas i falten Maximalt
indexvarde.

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjarta. Ingangsdjup: 4 cm. Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Transkraniellt B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan
Maximalt indexvirde 0,972 0,150 0,276 0,276
Indexkomponentvirde 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,64
parametrar
P (mW) 18,0 18,0 18,0
P1x1 (mW) 11,2 11,2
Zs (cm) 2,43
Zh (cm) 2,43
VAV (cm) 1,77
Zpii‘a (Cm) 1,77
fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 30,0
Ipa’a at Zp”,a (W/Cm2) 73,9
|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 8,25
Zsji,a
|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 11,7
pr at Zpii (MPa) 1,94
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning
Kontroll 2 v v v v v
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

Kontroll 1: Undersokningstyp: Transkraniell. Djup: 3,2 cm. Lage: B
Kontroll 2: Undersokningstyp: Transkraniell. Djup: 4,5 cm. Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Transkraniellt PW-fargdopplerlage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,666 0,963 1,55 1,55
Indexkomponentvarde 0,963 0,963 1,55 0,963
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,04
parametrar P (mW) 824 824 824

P1x1 (mW) 82,4 82,4

Zs (cm) 4,27

Zb (cm) 4,27

VAV (cm) 427

Zpjia (cm) 4,27

fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Ovriga prr (Hz) 4800
upplysningar ST (H2) 30,0

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/cm2) 53,7

Ispta,a at Zpjj,a Of (mW/cmz) 38,9

Zsii,a

Ispta,a at Zpjj or Zsji (mW/cm2) 80,6

pr at Zpii (MPa) 1,50
Villkor for Kontroll 1 v v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

Kontroll 1: Undersokningstyp: Transkraniell. Djup: 4 cm. Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Transkraniellt M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIiIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan
Maximalt indexvirde 0,972 0,010 0,041 0,011
Indexkomponentvarde 0,010 0006 0,011 0,041
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 1,64
parametrar
P (mW) 0,784 0,784 0,784
P1x1 (mW) 0,784 0,784
Zs (cm) 2,43
Zh (cm) 2,43
M (cm) 1,40
Zpii,a (cm) 1,40
fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Ovriga prr (Hz) 200
upplysningar o (H2) —
Ipa’a at Zp”,a (W/Cm2) 73,9
|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 10,2
Zsji,a
|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 14,4
pr at Zpii (MPa) 1,94
Villkor for Kontroll 1 v
driftstyrning
Kontroll 2 v v v v v
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

— Inte tilldmpligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Transkraniell. Djup: 3,2 cm. Lage: M
Kontroll 2: Undersékningstyp: Transkraniell. Djup: 4,5 cm. Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD Scanners

Clarius Scanner PA HD: Transkraniellt PW-dopplerlage

Indexetikett M TIS TIB TIC
Vid ytan | Under Vid ytan | Under
ytan ytan

Maximalt indexvirde 0,696 0,571 1,99 1,16
Indexkomponentvarde 0,571 0,327 1,16 1,99
Akustiska Pr,a atZm| (MPa) 0,983
parametrar

P (mW) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

Zh (cm) 4,20

VAVTH (cm) 3,53

Zpii‘a (Cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Ovriga prr (Hz) 4000
upplysningar o (H2) —

Ipa’a at Zp”,a (W/Cm2) 42,2

|Spta‘a at Zp”,a or (mvwcmz) 312

Zsjia

|Spta‘a at Zp” or ZSII (lecmZ) 544

pr at Zpii (MPa) 1,30
Villkor for Kontroll 1 v v v v v v
driftstyrning Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

Inte tillampligt for denna scanner eller detta lage.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Transkraniell. Ingangsdjup: 4 cm. Lage: PWD
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Revisionshistorik

Anvindarmanual | Granskningsdatum | Beskrivning

revision

1 18 mars 2021 Forsta officiella utgivningen.

2 3 juni 2021 Revision: Rengorings- och desinfektionsmedel.

3 1 mars 2022 Andrad: Symbolordlista, Rengéringsmedel och desinfektionsmedel,
I?roduktsékerhet, baksida.

4 26 maj 2022 Andrad: upphovsratt, Clarius Foot Pedal, Produktsékerhet, Symboler ordlista,
Forsiktighetsatgarder, Produktklassificering, tabell Kvalitet, Akustisk uteffekt
tabeller, baksidan.

Borttagen: Biokompatibilitet.

5 13 februari 2023 Andrad: upphovsratt, baksida.

6 24 mars 2023 Andrad: baksida.

7 5juli 2023 Andrad: Om anvéndarhandboken, Om Clarius Ultrasound Scanner,

systemspecifikationer.
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