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Isencdo de responsabilidade:

Esta isen¢do de responsabilidade estesele todos ofolhetos que acompanham o Clarius
Ultrasound Scanner.

Este manual encontrase licenciado sob os Termos e Condigdes disponiveis em
clarius.com/termsNao poded utilizar este manual, excetquando emconformidade com a
licenca. As informagBes contidas nestes materiais sdo propriedadeargidos em
confidencialidade pel@larius Mobile Health Corp. ("Clarius")factiltadopara uso exclusivia
pessoaou entidade a quem é dirigido @mo tal estes materiais devem ser mantidos na mais
estrita confidencialidade. Nenhuma parte deste manual pode ser copiada, reproduzida,
republicadaalteradg vendida, divulgada ou distribuida sem a permissdo prévia por escrito da
Clarius. A copia ou distribuicdo ndo autorizada deste manual, além de infringir deeitdsr,

pode diminuir a capacidadeda Clarius de fornecer atualizacdes e informagdes atuais aos
utilizadores

A Clariusgarantiua exatiddodeste documentormas agsevisdes podem ndo sexequiveiem

todas as situacdes. As informagpessentes nestdocumento podem estar sujeitas a alteracdes
sem aviso prévicsendo quea Clarius ndo assume qualquer responsabilidade por erros ou
omissdes. A Clarius resess@o direito deproceder aalteracées sem aviso prévio a quaisquer
produtos aquimencionadogara melhorar a fiabilidade, fun¢éo ou design. A Clarius pode fazer
melhorias ou alteracdes nos produtos ou programescritos neste documento a qualquer
momento.

Edes materiais podem contematérias relacionadas com direitos de autdou marcas
registadas de terceiros, eujutilizacdonem sempre foi especificamente autoriaapelo
proprietario da propriedade intelectual. Todos os diral®autore/ou marcasegistadanestes
materiais séo propriedade Unica e excludiva seuproprietarios.
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Listagem de patentes dos EUA aplicaveis em conformidade com 35 U.S.C. s. 287:
www.clarius.com/patents

Todos os nomegtilizados naClarius (sejao formatoonline, impresso ou qualquer oatmeig
sdo ficticios autilizadospara finsexemplificativoe demonstrativosde comoutilizaro Clarius
Ultrasound Scanner. Qualquer semelhanca com pessoas maBodincidéncia.
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Sobre este manual

Para obter uma coOpia impressa deste mansem quaisquercustos adicionaisgonsulte
clarius.com/contace contacte a Clarius.

Este manuahpresentainstru¢cfes deutilizacdopara afamilia de scannersltrassomClarius
Ultrasound- HD3 Scanners. Para modetpge ndosdo HD3, consulte o manual dblizador
adequadcemclarius.com/manuals

Este document@ncontraselicenciado como parte da compra do Clarius Ultrasound Scanner e
cumpreos requisitos regulamentares aplicavéisitilizacdaleste documento por pessoas nao
autorizadaestaestritamente proibido.

Este documento contém as seguintes informacgdes:
w Sobreo Clarius Ultrasound Scann&escreve o produt® enumeraas especificacdes

técnicas, & utilizacao designada

w Utilizar o Clarius Ultrasound Scanndostralhe comoiniciare comecar a digitalizar,
apresentalhe os recursos e conceitos e ajiala configurar o seu sistema.

w Acessorios: Descrewsacessorios adicionais que pode adquirir pailizarcom o seu
Clarius Ultrasound ScannéiD3 Scanners.

w Limpeza& Desinfegédo:Explica como limpar desinfetaro seu scanner eespetivos
acessorios.

w SegurancaDescrevens padrdes,0s principios easpoliticas de seguranga importantes
que deve seguio utilizar o produto.

w Referéncias Apresentainformacgdes incluindo standardsle produto e requisitos
regulamentares.

w Tabelasde Precisdo de Medi¢caddMostram a precisdoda medicdoe a sensibilidade
Doppler de cada scanner e modo.

w Tabelas de Saida Acustica: Apresenta dados acusticos para cada scanner e modo.

w Histdricoda Revisdo: Apresenta uma listam o historico delteragbes feitas a este
documento.

@ O acesso a documentacéo diilizadorpode ser afeto pela dsponibilidade e acessibilidade
N internet, peladisponibilidade do websitepor umainterferéncia eletromagnética local.


https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://www.clarius.com/contact/
https://support.clarius.com/hc/en-us/sections/6566699912212-User-Manuals
https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352-User-Manuals

Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Publico-alvo

Este documentdfoi escrito para profissionais médicos treinagdapie operam e fazem a
manutencdo do seu Clarius Ultrasound Scarneluiinstrucdes e material de referéncabre
a utilizacde manutencgdo do produto.

Convencoes do Documento

Icones
fcone Titulo dofcone Descrgéo
@ Alerta Possiveis riscos além do razGamtlolodo Clarius.
L\
Q N&o fagasto Este icone indiagbes evitar.
Nota Este icone indica material informativo ou sugestées Uteis.

Glossdrio de Simbolos

Os simbolomdicadoseste documento e no Clarius Ultrasound Scanner estdo em conformidade
com as versdes atuais das seguintes normas: ISO 7000, 1ISO 70041 TEXEBN) 1ISO 15228

STANDARD: ISO 15223-1 - SIMBOLOS GRAFICOS PARA UTILIZACAO EM EQUIPAMENTOS - SIMBOLOS
REGISTADOS

Simbolo | Refeéncia | Titulo Descrigéo

3082 Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

2497 Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médisidado.

2493 Numero de catalogo Indica o nimero de catélogo do fabricante, permitindc
dispositivo médico ser identificado.
REF
2609 N&o esterilizado Indica um dispositivo médico que n&o tenha sido subr

g processo desteriliza¢ao.

reviséo 8 2



Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

recuperagao/reciclagem

processo decuperagdo ou reciclagem.

Simbolo | Refeéncia | Titulo Descrgéo
0621 Fréagil; manusear com cui| Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou
se ndo for manuseado com cuidado.
i 0626 Manter seco Indica um dispositivo médico que tera de ser protegid
i humidade.
0632 Limite de temperatura Indica os limites de temperatura aos quais o dispositi
/ﬂ/ pode ser exposto em seguranca.
0224 Limitacdo de umidade Indica a amplitude de humidade & qual o dispositivo n
% ser exposto em seguranga.
it
1641 Consulte as instrugfes d¢ Indica a necessidade de o utilizador consultar as instr
ou consulte as instrugdes| utilizacao.
eletrdnicas para uso
0434A Cuidado Indica que é necessério cuidado ao operar o dispositi
controle perto de ondénabolo é colocado, ou que a sitt
atual precisa conscientizagédo do operador ou acao dc
para evitar consequéncia.
1135 Simbolo geral para Indica que o item marcado ou seu material é parte de

Poderéaver alguns destes simbolos padrao no seu Clarius Scanner HD3, acessoérios e embalagens:

OUTROS STANDARDS - SIMBOLOS GRAFICOS PARA UTILIZAGAO EM EQUIPAMENTOS - SIMBOLOS REGISTADOS

Simbolo Padéo | Refeéncia | Titulo Descrgéo
ISO 7014 M002 Consulte o manual| Indica necessidade lde 0 manual de instrugo#sstc
[ ] instrucoe®lheto antes de iniciar o trabalho ou antes de operar o
& equipamento ou maquinaria.
IEC 6417 5172 Equipamento Clasq ldentificequipamentos quemprem agquisitos de
D seguranca especificados para equipamentos Cla
segunda norm$EC 60536.
IEC 6417 5957 Apenas para usm | [dentificequipamentos elétricos principalmente
ﬂ espagos interiores | concebidgzarautilizacdo em espagusriores
IEC 6417 5333 Peca aplicada tipo | Identificama pega do tipo BF aplicada em conforr
ﬂ com a norma IEC 60601

reviséo 8



Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Poderd vertambémestes simbolos no seu Clarius Scanner HD3, acessorios e embalagem:

OUTROS SIMBOLOS GRAFICOS PARA UTILIZAGAO EM EQUIPAMENTOS

Simbolo

Titulo

Descrpéo

o0

Conector de alimentaca

Indica um conector de alimentagao tipo barril.

ARatis?

Cumpre a norR@HS

Identifica um equipamento elétrico e eletrénico que respeita a |
2011/65/UE relativa a restricdo de uso de determinadas substé
perigosas (RoHS).

Conformidade europeia

Em conformidade com a Directiva 93/42/CEE do Conselho.

C€
K

FCC

Emconformidade com a US Federal Communications Commis:
(Comissao Federal Nérteericana para as Comunicacgoes)

P

Certificagéo CSA

Certificado pela Canadian Standards Asg@adatioiacdo de Norm:
Canadiana numero abaixo deste sinmabé@ o nimero do contri

@

Residuos de Equipame
Elétricos Eletraicos

Exigeecolh@eparada para equipamentos elételaisbicos em
conformidade canbiretiva para @siduos de equipamentos elétr

eletraicos (REEE)uando acompanhadosroL, 0s

componentes do dispositivo podem conter chumbo ou mercurit
respetivamentgue devem ser reciclados ou elimsegdosias leis
locais, estaduaisfederais. As lampadas de iluminagdo de fundc
monitor de sistema LCD contém mercdrio.

Classificacé@o de protecé
contra infiltracdo

O equipamento dentringdlucresta protegidontrderramentas e f
superiores galmilimetroéa prova de p6 e ewtibénprotegido
contra imersao até 1 metro de profundidade durante 30 minuto

‘ T
o
~

DC

Corrente continua.

GS1 DataMatrix

Identifica o DataMatrix codificado GS1.

Cédigo de Nomenclatur,
Global de Produtdadicos

Um sistema de descritores genésitpsladdaternacionalmente,
utilizadopara identificar todos os produtos médicos.

Representante autoriza
Comunidade Europeia

Indica eepresentante autorizado na Comunidade Europeia.

Representante autorizad
Suica

Indica o representante autorizado na Suica.

%@*IJZ[EEE@

Li-ion

n/d Naoempilhataixas.
n/d Naoutilizafaca para abrir.
n/d Reci@dro scannesegundo eegulamentacgéao local, estadual e fede

Dispositivo médico

Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos

R only

Apenas Rx

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositipmapatdia
um médicou por ordem deste
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Sobre o Clarius
Ultrasound Scanner

Instak, oper e execute a manutencgacedte produtosegundoos procedimentos de seguranca
e operacadndicados Bste manual, somentepara o fim a que se destina. Utilize sempre as
informacdes deste documento com bom senso clinfesgeitando osnelhores procedimentos
clinicos.

Este produtcencontrasesujeito a lei na jurisdic&m qualo produto é utilizado. Inst@lutilize
e opee o produtoem funcéo dateis ou regulamentos aplicavejige tém forca de lei.

Este dispositivo encontige em conformidade com a parte 15 das regras da FCC e padrbes RSS
isentos de licenga da Industry Canada. O seu funcionamento enserdrgeito a estas duas
condigbes: (1) este dispositivo ndo pode provocar uma interferénciadipie], e (2) este
dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo uma interferéncia que possa
provocar uma operacdo indesejada

A w A embalagem do produto deve ser maniiglatamentecom o dispositivo médicdl&do
descartar.

w A utilizaco incorreta do produto, awltilizacagara fins diferentes daqueles previstos
e expressamente declarados pela Clarius, pode isentar a Clarassseus agentes
gualquerresponsabilidade pelo ndo cumprimento, dano ou prejddéoesultante.

w A utilizacdode equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia (RF) portateis e
méveis podeafetaro funcionamento dos equipamentos médicos.

w Utilizareste sistema na presenca de gases inflamaveis ou anestésicoprpedear
uma explosao.

w Instak e opee equipamentos médicosegundoas diretrizes de compatibilidade
eletromagnética (EMC).

w Os utilizadores séo responsaveis pela qualidade de imagem e diagnéstico.

w Este produtoprovou estar emconformidade EMCde acordo contondicbes que
incluiram a utilizagdo de dispositivos periféricos conformes. E importgilizar
dispositivos periféricos compativeis para reduzir a possibilidade de interferéncias em
radios, televisores e outros dispositiebstronicos.

1Le présent appareil est conforme avec la section 15 des réglementations FCC ainsi qu'aux standards CNR litiolestaexCanada app
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantesit (Bsljpmuhried déenderférence, et
(2) I'appareil doit accepter toute interférence radioélectriqgue subi, méme si l'interférence est susceptéle tantmmproemtttr
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

.

w As drcunstanciagpresentes nambiente do paciente podeter um impacto negativo
sobreo scanner e o exame. Por exemplo: (1) Produtos quimicos e gases na sala de
operacoes. (2) Altitudes abaixo-#82 m ou acima de 4000 m.

w Pacientes vulneraveis, como criangas e mulheres gravidas amamentacdgpodem
ter maior vulnerabilidad@ exposi¢caa energia acustica quando o scanneitiéizado
por periodosnaiores

w Podea existir umancompatibilidade bioldgica entre os materiais de scanner utilizados
e os tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais do paciente/utilizpagamdo
considerada objetivopretendido do scanner.

w A utilizacdo do scanner no ambiente do paciente pode ndo ser sEgIraExistanas
seguintes condicdes: (Malores &tremos de humidade (IR<15% e R>95%). (2)
Temperaturas ambientes excessivamente altas (>40°C / 104°F) ou excessivamente
baixas ({0°C {4°F).

w O pessoal ndo qualificado/ndo treinado que compra e utiliza o Clarius Scanner HD3
poderd serincapaz de obter imagens de qualidade.

w Cada Clarius Scanner HD3 contém uma bateria d#&itrate a bateria corguidado

Osusuarios devem s@rofissionais médicos (por exemplo, médicos, enfermeiros, técrions)
formacao prévia em ultesom. As imagens produzidas pelo scanner sao transmitidas sem fios
computador do usuaridispositivo inteligente (tablet camartphong.

Descricdo do Dispositivo

Para obter informacdes regulamentares em formato de etiquetagem eletrdnica, abra o aplicativo
Clarius e v& para a pagina Sobre.

O Clarius Ultrasound Scanner é um sistportatil de ultrassom de diagndsticqara utilizacao
geral,Controlado por softwaresendoutilizado para adquirir e exibir dados de wdé@m de alta
resolucéo e em tempo real através de um dispositivo comerdiataEros(COTS) Apple iOS ou
Androidt. A série de scanners sdins Clarius Ultrasound Scanner sao scangeestém pro
base os sistemd&&luetooth e WA comunicado com um tablet/smartphone tradicionala Wi

Fi diretg o que permite as utilizadoes exportaremimagens deultrassome exibilas em
diferentes modos de operacdo. O Clarius Scanner ddDBiodauma bateria e fontes de
alimentacao internasum formador de feixe multicanal,um conversor préigitalizacdo e
componentes WFi. O Clarius Scanner Hbfdrnecido conum carregador.

Tratase de umsistema deultrassom portavel, destinado parautilizacdoem ambuléancias
aerotransportadas com hélices giratéri@snbulanciasodovidriase ambientes de servico
médico de emergéncia (EMS) ondecaglados de saude sao prestados por profissionais de
salidecom formacdoO EC7 HD®@ oClariusChargerHD3 devem seutilizados nunambiente
estacionario.

1N&o se destimaambienteEMS.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Dimensdo do Produto

Item Comprimento Largura Espessura Peso
(em/mm) (em/mm) (em/mm) (oz/g)
ClariusScanne€3HD3CIDN91300013 5,7/146 3076 1,3/32 109/308
Clariuscanne€7HD3CIDNS1300019) 59/151 3076 1,3/32 102/289
ClariusScanneEC7HD3(CIDN991300024) 122/310 3076 1,3/32 115/326
Clariu$Scannet 7HD3(CIDN99-1300020) 5,8/147 3076 1,3/32 102/288
Clariu$Scanne 15HD3CIDN91300021) 58/147 3076 1,3/32 102/290
ClariusScannelt20HD3CIDN91300022) 58/147 3076 1,3/32 102/290
ClariuscannePAHD3(CIDN991300023) 5,8/148 3076 1,3/32 1Q03/292
Clarius Scanner PAL HD3 (CI2R(ED29) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,8/307

Utilizacdo do Produto

Indicag¢des de Utilizacdo

O Clarius Ultrasound Scanner é um sistema de imagem por ultrassom baseado em software e
acessorios, destinados ao diagnéstico por imagem. E indicado para diagnéstico por imagem

ultrassonografica e andlise de fluxo de fluido nas seguintes aplicaffisica, fetal,
abdominal, intraoperatéai (excluindo o sistemaeuroldgico), pediatrig 0rgds pequend,
cefalia (adulta), transrecta) transvaginal, muscuksquelétia (convencional, superficial),
uroldgica ginecolégicacardiaa (adulta,pediatricg, vase periférices, carétida gorocedimentos

processuais para a colocacgaoadgilhas dentro do corpo.

Tratase deum sistema dalltrassomportatil destinado a utilizacdo em ambientes onde os

cuidados de saude sdo prestados por profissionais de satrdéormacao

Populagdo de Pacientes Pretendida

O sistema destinae ao uso para diagnéstico por imagem de itna e analise de fluxo de fluido
de estruturas anatémicas e fluidos de pacientes adultos e pediatricos.

1 Aplicavehpenasios scanners L7 HD3, L15 HD3, L26 PFR3HD3
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Tabelas de Indicacdes de Utilizagdo

Clarius Ultrasound Scanner HD3

SISTEMA: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD3
INDICACAO DE UTILIZACAQ: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:
Aplicazdo Cinica Modo déruncionamento
Geral Espedfica (Pistas 1 & 3) B | M| Doppler | Doppler de| Dopple CombinadoKspecificay | Outros*
(Apenas na faixa 1 Colorido | Poténcia |PW
Oftalmoldgica Oftalmologica )
Imagem Fetal & | Fetal yh D ) ) B+MpB+CDB+PDB+PWI Notal
Outros Abdominal YD D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI Notal
Intraoperatdria YN ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW!| Notal
(Orgéos abdominais & vasculg
Laparoscépica
Pediatrica Y ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW!| Notal
Orgaos Pequenos ) ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI| Notal
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pg
Cefélica Neonatal Y1) |) ) ) B+M; B+CB;+PDB+PWI| Notal
Cefélica Adulto Y1) ) ) ) B+M; B+CB+PDB+PWI| Notal
Transrectal YN ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW
Transvaginal Y ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW
Transuretral
Transesofagica (F@ardiaco)
Musculesquelética (Convenci{) |) |) ) ) B+M; B+CB:+PDB+PW!| Notal
Musculesquelética (Superficig) |) |) ) ) B+M; B+CB+PDB+PWI| Notal
Intravascular
Outras (Urolégica, Ginecol6gil) |) |) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW
Cardiaco Cardiaca Adulto Y D ) ) B+MB+CDB+PDB+PW!| Notal
Cardiaca Pediatrica Y D ) ) B+MB+CDB+PDB+PW!| Notal
Intravascular (Cardiaca)
Transesoféagica (Cardiaca)
Intracardiaca
Outra (especificar)
Vaso Periférico | Vaso Periférico Y ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI| Notal
Outra (Carotida) Y ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PW!| Notal

Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner C3 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER C3 HD3
INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica Modo de Funcionamento
Geral Especifica (Pistas 1 & 3) B | M | Doppler| Doppler d¢ Doppér Combinado (Especificar) | Outros*
(Apenas na faixa 1 Colorido| Poténcia | PW
Oftalmologica Oftalmologica
Imagem Fetal & | Fetal Y ) ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Outros Abdominal yh D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Intraoperatoria Ybh D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
(Orgaos abdominais & vasculg
Laparoscépica
Pediatrica Yh D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe
Cefélica Neonatal
Ceféalica Adulto Yyh D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Transrectal
Transvaginal
Transuretral
Transesoféagica (F@ardiaco)
Musculesquelética (Convenci() |) |) ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Musculkesquelética (Superficia
Intravascular
Outras (Uroldgica, Ginecoldgiq) |) |) ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Cardiaco Cardiaca Adulto Yh D ) B+MB+CDB+PWD
Cardiaca Pediatrica Yh D ) B+MB+CDB+PWD
Intravascular (Cardiaca)
Transesoféagica (Cardiaca)
Intracardiaca
Outra (especificar)
VasdPeriférico | Vaso Periférico Yh D ) ) B+MB+CDB+PDB+PWI
Outra (Caro6tida)
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner C7 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER C7 HD3

INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:
Aplicazéo Cinica Modo de Funcionamento
Geral Espedfica (Pistas 1 & 3) B | M| Doppler | Doppler d Dopple Combinado (Especificar) | Outros*
(Apenas na faixa 1 Colorido| Poéncia | PW
Oftalmologica Oftalmologica
Imagem Fetal & | Fetal YD) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+F
Outros Abdominal YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+F
Intraoperatoria YD) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+F
(Orgéos abdominais & vasculg
Laparoscépica
Pediétrica YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+
Orgéos Pequenos ) 1) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+H
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe
Cefélica Neonatal
Cefélica Adulto
Transrectal
Transvaginal
Transuretral
Transesoféagica (F@ardiaco)
Musculesquelética (Convenciq) |) |) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+F
Musculesquelética (Superficial
Intravascular
Outras (Uroldgica, Ginecoldgiq) |) |) ) ) B+M; B+CB+PD; B+PW
Cardiaco Cardiaca Adulto YN D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+H
Cardiaca Pediatrica YN ) B+M; B+CD; B+PWD
Intravascular (Cardiaca)
Transesoféagica (Cardiaca)
Intracardiaca
Outra (especificar)
VasdPeriférico | Vaso Periférico YN D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+H
Outra (Caro6tida)
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner EC7 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER EC7 HD3
INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica

Modo de Funcionamento

Geral
(Apenas na faixa 1

Espedfica (Pistas 1 & 3)

B

M

Doppler
Colorido

Doppler d
Poéncia

Dopple
PW

Combinado (Especificar)

Outros*

Oftalmologica

Oftalmologica

Imagem Fetal &

Fetal

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

Outros

Abdominal

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

Intraoperatdria
(Orgéos abdominais & vasculg

Laparoscépica

Pediatrica

Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe

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

Cefalica Neonatal

Cefalica Adulto

Transrectal

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

Transvaginal

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

Transuretral

Transesofagica (F@ardiaco)

Muscukesquelética (Convencig

Musculkesquelética (Superficial

Intravascular

Outras (Uroldgica, Ginecolégid

~

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

Cardiaco

Cardiaca Adulto

Cardiaca Pediatrica

Intravascular (Cardiaca)

Transesoféagica (Cardiaca)

Intracardiaca

Outra (especificar)

Vaso Periférico

Vaso Periférico

Outra (Carotida)
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner L7 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER L7 HD3
INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica

Modo de Funcionamento

Geral
(Apenas na faixa 1

Espedfica (Pistas 1 & 3)

B|M

Doppler
Colorido

Doppler d
Pogncia

Dopple
PW

Combinado (Especificar)

Outros*

Oftalmolégica

Oftalmolégica

Imagem Fetal &

Fetal

Outros

Abdominal

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

Nota 1

Intraoperatdria
(Orgéos abdominais & vasculg

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

Nota 1

Laparoscépica

Pediatrica

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

Nota 1

Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe

B+MB+CD; B+PB+PWI|

Nota 1

Cefalica Neonatal

Cefalica Adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesoféagica (F@ardiaco)

Musculesquelética (Convencig

~
~

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

Nota 1

Musculesquelética (Superficial

~
~

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

Nota 1

Intravascular

Outras (Uroldgica, Ginecolégid

Cardiaco

Cardiaca Adulto

Cardiaca Pediatrica

Intravascular (Cardiaca)

Transesofagica (Cardiaca)

Intracardiaca

Outra (especificar)

Vaso Periférico

Vaso Periférico

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

Nota 1

Outra (Carotida)

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

Nota 1

Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner L15 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: SCANNER CLARIUS L15 HD3

INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica

Modo de Funcionamento

Geral
(Apenas na faixa 1

Espedfica (Pistas 1 & 3)

B | M| Doppler

Colorido

Doppler d
Pogéncia

Dopple
PW

Combinado (Especificar)

Outros*

Oftalmolégica

Oftalmolégica

Imagem Fetal &

Fetal

Outros

Abdominal

B+MB+CDB+PDB+PWi

Nota 1

Intraoperatdria
(Orgéos abdominais & vasculg

B+MB+CDB+PDB+PWi|

Nota 1

Laparoscépica

Pediatrica

B+MB+CDB+PDB+PW

Nota 1

Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe

B+MB+CDB+PDB+PW

Nota 1

Cefalica Neonatal

Cefalica Adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesoféagica (F@ardiaco)

Musculesquelética (Convencig

~
~
~
~
~

B+MB+CDB+PDB+PW

Nota 1

Musculesquelética (Superficial

~
~
~
~
~

B+MB+CDB+PDB+PW,|

Nota 1

Intravascular

Outras (Uroldgica, Ginecolégid

Cardiaco

Cardiaca Adulto

Cardiaca Pediatrica

Intravascular (Cardiaca)

Transesofagica (Cardiaca)

Intracardiaca

Outra (especificar)

Vaso Periférico

Vaso Periférico

B+MB+CDB+PDB+PW,|

Nota 1

Outra (Carotida)

B+MB+CDB+PDB+PW

Nota 1

Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner L20 HD3

NOME DO DISPOSITIVO: SCANNER CLARIUS L20 HD3
INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica

Modo de Funcionamento

Geral
(Apenas na faixa 1

Espedfica (Pistas 1 & 3)

B|M Doppler d
Pogéncia

Doppler

Colorido PW

Dopple

Combinado (Especificar)

Outros*

Oftalmolégica

Oftalmolégica

Imagem Fetal &

Fetal

Outros

Abdominal

Intraoperatoria
(Orgdosbdominais & vascularg

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

Nota 1

Laparoscoépica

Pediatrica

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

Nota 1

Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escroto, Pe

B+MB+CD; B+PD; B+P

Nota 1

Cefalicieonatal

Cefalica Adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesofagica (F@ardiaco)

Muscukesquelética (Convenciq

~
~
~
~
~

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

Nota 1

Musculkesquelética (Superficial

~
~
~
~
~

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

Nota 1

Intravascular

Outras (Uroldgica, Ginecolégic

Cardiaco

Cardiaca Adulto

Cardiaca Pediatrica

Intravascular (Cardiaca)

Transesofagica (Cardiaca)

Intracardiaca

Outra (especificar)

Vaso Periférico

Vaso Periférico

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

Nota 1

Outra (Carotida)

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

Nota 1

Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner PA HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER PA HD3

INDICACAQ DE UTILIZACAO: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:

Aplicazéo Cinica

Modo de Funcionamento

Geral
(Apenas na faixa 1

Espedfica (Pistas 1 & 3)

B

M

Doppler
Colorido

Doppler d
Pogéncia

Dopple
PW

Combinado (Especificar)

Outros*

Oftalmologica

Oftalmologica

Imagem Fetal &

Fetal

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

Nota 1

Outros

Abdominal

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

Nota 1

Intraoperatdria
(Orgéos abdominais & vasculg

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

Nota 1

Laparoscépica

Pediatrica

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

Nota 1

Orgéos Pequenos
(Tiroide, Préstata, Escieitp)

Cefalica Neonatal

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

Nota 1

Cefélica Adulto

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

Nota 1

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesoféagica (F@ardiaco)

Musculkesquelética (Convencic

Muscukesquelética (Superficial

Intravascular

Outras (Uroldgica, Ginecolégic

Cardiaco

Cardiaca Adulto

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

Nota 1

Cardiaca Pediatrica

B+MB+CD; B+PD; B+P

Nota 1

Intravascular (Cardiaca)

Transesofagica (Cardiaca)

Intracardiaca

Outra (especificar)

Vaso Periférico

Vaso Periférico

Outra (Caro6tida)

Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Clarius Scanner PAL HD3

NOME DO DISPOSITIVO: CLARIUS SCANNER PAL HD3
INDICACAO DE UTILIZACAQ: DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM OU ANALISE DO FLUXO DE FLUIDOS DO CORPO HUMANO

COMO ABAIXO:
Aplicazéo Cinica Modo de Funcionamento
Geral Espedfica (Pistas 1 & 3) B | M| Doppler | Doppler d{ Dopple Combinado (Especificar) | Outros*
(Apenas na faixa 1 Colorido| Poéncia | PW
Oftalmologica Oftalmologica )
Imagem Fetal & | Fetal Y D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+f Nota 1
Outros Abdominal YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+ Nota 1
Intraoperatoria YD 1) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+f Nota 1
(Orgéos abdominais & vasculg
Laparoscépica
Pediétrica YD ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+l Nota 1
Orgaos Pequenos ) ) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+l Nota 1
(Tiroide, Préstata, Escieitp)
Cefélica Neonatal
Cefélica Adulto
Transrectal
Transvaginal
Transuretral
Transesoféagica (F@ardiaco)
Musculesquelética (Convenciq) |) |) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+l Nota 1
Musculesquelética (Superficia ) |) |) ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+l Nota 1
Intravascular
Outras (Uroldgica, Ginecolégic
Cardiaco Cardiaca Adulto YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+f Nota 1
Cardiac®ediatrica YO D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+f Nota 1
Intravascular (Cardiaca)
Transesofagica (Cardiaca)
Intracardiaca
Outra (especificar)
Vaso Periférico | Vaso Periférico YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+l Nota 1
Outra (Cardtida) YD D ) ) B+M; B+CD; B+PD; B+ Nota 1
Nota 1: Aumento de Agulha no Modo B.
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Clarius Ultrasound ScanB8eanners HD3

Precaucdes

Para

Para

Utilizagdo em Ambientes Cirurgicos

Antes deutilizaro Clarius Scanner HD3 para procedimentos intraoperatori@snambiente
cirdrgico, siga as instrucfes paesinfecdale alto nivel (para instrucbesonsulteDesinfgdo

de Alto Nivel na pagina86), em seguida, cubra o Clarius Scanner HD3 com uma bainha fabricada
por terceiros aprovada (de acordo com a jurisdicao regulatéria onde estiver disponivel, como,
entre outros, EUA, Canada e UE), seguindo as instrucfes de uso fornecidas pelo fabricante.

Quando terminar deaitilizaro Clarius Scanner HD3, lirmpé@nediatamente (parastrucdes de
limpeza consulteLimparo Clarius Scanner HD®a pagina34), fazendo de seguida outra
desinfecaale alto nivel.

Se o revestimento rompealurante o procedimentintraoperatério,descarte o revestimente
siga 0 mesmo processo de limpeza e degiiafele alto nivel comimdicadoacima,depoiscubra
o Clarius Scanner HD3 com navo revestiment@ntes de continuar a udé.

Utilizagdo em Procedimentos Endocavitdrios

Antes deutilizaro Clarius Scanner HD3 para procedimentos endocavitiaosv@ginais e/ou
transrectai$, inspecione a sondafim de detetaquaisquer superficies asperastremidades

afiadas ou cantos afiados que posspravocar ferimentosao paciente.Depois faca uma
desinfezdo de alto nivel (para obter instrucdes, consDiésinfedo deAlto Nivel na pagin36).

O scanner EC7 HD3 deve ser coberto com uma capa/bainha de sonda fabricada por terceiros
aprovada (deacordo com a jurisdicdo regulatéria onde estiver disponivel, como, mas néao
limitado aos EUA, Canad4d e UE), seguindo as instrucées de uso fornecidas pelo fabricante.
Certifiguese de que todo o comprimento da peca final esteja protegido/coberto pela bainha
antes do uso

Quando terminar detilizaro Clarius Scanner EC7 HD3, lhopmediatamente (para instrugées,
consulteLimparo Clarius Scanner HD® pagina84), seguido de outra desirg@o de alto nivel.
Caso tenha siddtilizado untClarius Power Fan HEBIDN 5@2-00077), retire o ventilador antes
da desinfedo de alto nivel e siga as instru¢cdes para uma degmfde nivel intermédio (para
instrucdes consulteDesinfetaro Clarius Power Fan HD& pagina7).

Seo revestimento rompedurante um procedimento endocavitario, descastesvestimentce
siga 0 mesmo processo de limpeza e degiufele alto nivel comiadicadoacima,depoiscubra
o Clarius Scanner HD3 com navo revestiment@ntes de continuaa usélo.

Ao utilizar um guia de biépsigseum dos seguintes produtos recomendados:

w Civco Reusable Endocavity Needle G{Ndenero de Produto 61898)
w Civco Disposable Endocavity Needle GiNdeneros de Produto 66089 e 667090)

Siga ainstrucdes de utilizacdo facultadaslo fabricante.

reviséo 8
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A Né&o reutiliz os guias de bidpsia a menos que o fabricante o instrua.

Para Utilizagdo em Procedimentos Oftdlmicos

A utilizacaalo Clarius Ultrasound Scanné#D3 Scanners para indicacdes oculares (oftalmicas)
encontrase limitadoao Clarius Scanner L7 HD3, L15,HP@ HD3e PAL HD®odosno modo

B). Nenhum outro modelo des&eser utilizadgara esta indicacdo ou para qualquer uso que
provoque gassagendo feixe acustico através do olie o fizempode resultar endanos graves

e irreversiveis ao olho do paciente.

Hardware

Garantia

O seu Clarius Scanner HD3 inclui uma garantia de trés anos.

w Para detalhes complet@®bre agarantiaconsulteclarius.com/catd3-warrantyterms.

w Para adquirir a garantrolongadaconsulteclarius.com¢ontacte contacte a Clarius.

Eliminagdo

.

A Clariugparticipa ativament@a protecdo do meio ambiente natural. O equipaments geus
acessorioforma concebido® fabricadossegundoas diretrizes de protecdo ambiental ae
eliminac@odeste equipamentgretende obedecer @ mesmos principios. Os materiais do
equipamentg consideradogssenciais para o funcionamentambém sao prejudiciais ao meio
ambiente natural, portantdevera eliminar estaemateriais de forma apropriada.

Paraeliminar adequadamente Qlarius Scanner HD3 ou qualquer dos seus acessorios,
elimine-o segundoos regulamentos locais, estaduais e fedeEis alternativapode devolvéo
a Clarius.

A eliminacdo inadequada do Clarius Scanner HD3 ou de qualquer um dos seus acessorios
acrescenta materiais perigosos aos nossos aterros sanitarios.

Seguranga

Seguranga da Informagdo

Aointroduzirdadosatravés deClarius App, é sua responsabilidade protegsuas credenciais
de segurancga (por exemploasswordse as informacdes pessoais dos pacientes (por exemplo,
nomes).Vocé é tambénresponsavel pogarantirque as informa¢cbes de salude do paciente

reviséo 8
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permanecemprotegidasaquando da utilizacdmecursosda Clarius Appque eventualmente
possam expor informagdes de identificacdo a outimsalizadore§or exemplo, Clarius Live).

Seguranga de Rede

Ao conectaro seu dispositivo inteligente, utilize uma recten suporte pardVi-Fi 802.11n.
Recomendamos que proteja esta reateavés deWPA Acesso Protegido p&Wi-Fi) ou WPA2
(Acesso Protegido pdYi-Fi Il) como protocolo de seguranca.

Paramaisinformacfes sobre a configuracdo da seguranca da suawieeless consulte a
documentacgdo do seu equipamento de rede.

Podera encontrasituacdesonde ndo existe qualqugronto de acessavirelessdisponivel A

N, utilizacdo deum ponto de acesswirelessndo confiavel pode permitir que partes maliciosas
vejamos seus sinais WWHi, executem agdes prejudiciais e visualizem as comunicag¢des entre 0s
dois dispositivos inteligentes. Quando e&astirum ponto de acesso seguro disponiuélize a
Clarius App no modei-Fi Directe estaira configurar automaticamenteemcriptacéo

Para fins de seguranca:

w Utilizepasswordseguras.

w Utilize equipamentowirelesssegurqg com @s mais recentes firmware e software, e
protocolosde seguranca

w Blogueie os seus dispositivos inteligentes.

As acbesabaixo podem acarretanovos riscogara ospacientes, operadores e terceiros. E
responsabilidade da sua organizacéo identificar, analisar, av@batmlar estesriscos:

w Alterarconfiguracdes de rede.

w Conectar aedes adicionais odesconectar deedes existentes.

w Fazer um upgrade parmvos equipamentos ofazer um update aosquipamentos
existentes.

Confidencialidade

A confidencialidade das informac¢6egagantida destforma:

w O scanner ndo contém informacao identificaddwapacientes.

w Quando o scannesstaconectalo a uma redewireless este encriptae armazena a
passwordwi-Fi.

w Os dados transferidos entoeClarius Scanner HD&€larius App séencriptados

w Os dados de imagem nao contém informacdes identificadoras de pacientds ou
utilizadorese séo transmitidos de forma n&mcriptada Se quiser que esses dados
sejamencriptados conectese a una:
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w Rede Wi ondeapenas sdpermitidas partes confiaveis. A rede-Fiéncripta
todos os dados de imagem enviados de outras redds.Wi

w RedeWi-Fi Direct A redeWi-Fi Directencriptatodos os dados de imagee)
como nenhum outro utilizador esta na redé-Fi Direct os dados de imagem
permanecentonfidenciais.

w Se nenhuma imagem for exportada par&larius Cloud ou DICOM Clarius App
armazenaasindefinidamente Se as imagens forem exportadas, estas ggépadrao
eliminadagio dispositivo 10 dias apés a exportag@ale alterar este padréo na pagina
de configuragdes da Clarius App.

Integridade

A integridade dos dados transmitidos entr€larius Scanner HD3aeClarius App @arantida
destaforma:

w Aencriptagdautenticada evita quatilizadoregnaliciososnterceteme alteremdados.

w As verificagdes de integridade garantecoapletudee avalidade dos dados recebidos.
Se algum dado estiver incompleto ou invalekieé descartado.

w Os canais TCP utilizados através deéiWjarantem que os dados sdo entregues
corretamente E utilizado um canal UDBrp a transmiss&o de dados de imagem.

Disponibilidade

Se aconexadWi-Fi forinalcancavef{por exemplo, os pontos de acesseRMestadndisponiveis
ou a rede estd em baixo), utilize a raifeFi Direct que é gerida pelo dispositivo inteligente.
Como a red&Vi-Fi Direc& uma ligacdo pedp-peerque recorre a protocolo WiFi, ndo permite

a ligacdo de outros utilizadores, reduzindo os ataques DNIEQSg@o0 de Servico Distribuido

Se a redéWi-Fi Directfor interrompida, o Clarius Scanner HD3 continumaoaitorizarse asi
mesmo, e desligae ap6s um periodoativo Istodiminuia transmisséo de energia acustica e
utilizagdode bateria.

Responsabilizagdo

O conceito de responsabilizacdo néicaplicavelao Clarius Ultrasound Scann&orém a
propriedade (isto é, atilizadorativo) de um dispositivo inteligente é atribuida a wtitizador

de cada veZxQuandocomeca autilizaro dispositivo inteligente, nenhum outttilizadorpode
conectarseao mesmo dispositivo inteligente. Todos os dados transmitidos entre o dispositivo
inteligente ea Clarius App sé&o propriedade dlilizadorativo.
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Requisitos de Sistema

A utilizacdo dcClarius Ultrasound Scanneum dispositivo inteligente que naoumpre os
requisitos minimos podeesultar emimagens de baixa qualidade, resultados inesperados e
possiveis diagndsticos errados.

Para executaa Clarius App, um dispositivo inteligente deumprirouir além dagspecificacdes
minimas:

Caracteristicas Técnicas:

Supore paraBluetooth LE v4.0+
Supore paraWi-Fi 802.11n e WkiDirect

8 GB de armazenamento (a bordo)

€ &€ € ¢

1 B de memodria

SistemaDperativo

w Duas versdes anteriores a compilacao de versao estavel mais recente do 10S ou
Androidt.

Ecra

® Resolucdo (em pixels) gelo menoHL60x640 (ou 640x960)
w Relacao de contraste gelo menos800:1

w Suporte par@dpenGL ES 2.0

w Algumas secbes deste Manual ddilizador podem néoser aplicaveisas versdes
& anteriores do Clarius Ultrasound Scanm&arantaque esta na possealversao mais
recentedaClarius App.

w A utilizagdo de um dispositivo inteligente demasiado pequeno podeyaraotir a
resolucdo necessaria par@sualizapequenas estruturas.
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Utilizar o Clarius
Ultrasound Scanner

Este capitulo explica conpooceder a instalaca@utilizacdo @ seu Clarius Ultrasound Scanner
de forma segura e eficaz.

Verifique osl'6picos d&egurancaa pagina9antes de manusear o Clarius Ultrasound Scanner.

O seu Clarius Scanner H&/i&ontrase jaativado e prontca ser usadoSo6 precisa de fazer o
download deClarius Appum dispositivo Apple iOS oum dispositivale baseAndroidt.

Fazer o Download da Clarius App

Quer utiliz Apple iOS ou Android deve ter uma conta e unpasswordconfiguradasiestes
Antes de instalar Clarius Agaranta que seu dispositivo inteligente preenche os requisitos
minimos. Vej&kequisitos d&istema na pagin&1.

g Parafazer o downloath Clarius App:

1. Entre ra Apple App Store ma Google Play Store.

2. Procure &ppClarius.
Se nédo encontraa Clarius Appo seu dispositivo inteligente pod&o cumprir as
especificacdes minimas.

3. Toque no botdo Instalar e siga as instrugées no seu ecra.

Isto faz o download da aplicacao.

4. Toque no botédo Abrir.

Isto abre a aplicagéo Clarius.
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Como ligar & desligar o Sistema

Iniciar a Clarius App

Antes de comecarwilizaro Clarius Ultrasound Scanngaranta que tem €larius Scanner HD3
e também o seu dispositivo inteligente cartlarius Apfinstalad.

g Para abria Clarius Appo seu dispositivo inteligente:

Entreno ecra inicial do seu dispositivo inteligente e togme

AClarius App abneo ecra de login

Para informacfes sobre comatilizar a Clarius Appe 0 scanner,consulte
support.clarius.com/hc/ ens.

Sair da Clarius App

g Para fechar a Claridgp

Consulte o manual do utilizador do seu dispositivo inteligente.

Capturar Imagens

Iniciar o Scanning

Botdes do Scanner Descrgéo

Cma Pressione este botdo enqdanto scannimgracapturar uma imag@onfiguracao padrau

Pressione este botéo para ligar o s¢nessione este botdo engudanto scannimgira
Baixo d) congelar ou descongelar uma infegefiyuracéo padrao)

O Clarius Scanner HD3 pode demorar até 30 segundos para ligar e psegaaescapturar
imagens. Se ligar o Clarius Scanner HD®e Ihe tocareste cumprira a sequéncia deodos
abaixopara ajudar a reduzir a energia e a temperatura da bateria:

1. Ap6s trés segundoslediminuia velocidade de fotogramas

2. Apo6s 30 segundate velocidade de fotogramaBminuida ele congela.

3. Apés 10 segundam modocongeladg eleentra no modacioso.
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4. Apo6s 15 minutoso modoocioso, ele desligse

Aoefetuar o scanningor mais de 15 minutos consecutivos, com qualquer Clarius Scanner HD3,
% o Clarius Power Fan HE8n de semusado. Para obter informag6es sobre o ventilador, consulte
Ventilador na pagina 31.

Quandoconsultaa pagina de aquisicao de imaggara iniciar um exame, o Clarius Scanner HD3
passaautomaticamente do modo de espera para o0 modosdanning Para instru¢cdes sobre
comoutilizaras ferramentas de imagempnsultesupport.clarius.com/hc/ewis.

Uma utilizag&dipica do Clarius Scanner HD3 é descrito camatemplandocinco minutos de
scanningcontinw, seguidogor 10 minutos em modo de espera (desligado).

w As rotificagdes e alertas diplicacdesle terceiros podermterrompélo a souaClarius
\, App interferindo no exame. Configure o seu dispositivo inteligeegiendaas politicas
de seguranca da sua instituicao.

w Uma anplitude devibragdoexcessivamentalta para o scanner poggovocaro mau
funcionamento do scanner durante um exame.

w Utilizartipos de gel impréprios oaombinardiferentes tipos de gel pode expor os
pacientes a riscosresultar emimagens de ma qualidade.

w Ao usar PAL HD3 com tecnologia dual array, haverd& um deslocamento no
posicionamento fisico do transdutor no eixo de elevagdo. Devido a disposi¢ao fisica lado
a lado dos transdutores, consulte a linha central da largura de elevacédo do transdutor
para aLinear Arrayao realizar o procedimento de inje¢do guiada por ultrassom.

w Ao usar PAL HD3 com tecnologia de array duplo, a selecdo predefinida determinara a
utilizacéo do array. Dexge ter cuidado para evitar usar a predefinicao errada ao realizar
imagens oftalmicas (limitdbaixo de IM/TI). Certifiguge de que a predefinicdo
apropriada tenha sido selecionada antes do inicio da imagem.

Para umaadequadaransmisséo do feixe acustico, utilize apem@gjuasonic 100, somente
antes do fim da suadata de validade Faca o download a$ instrucbes de utilizacdo de
parkerlabs.com e leia todas as informacdes antes de utilizar o aparelho.

8 Naoutilizar.

w Produtos a base de locao ou ggasn6leo mineral.
w Géisdesinfetantes para maos

w Evitar que os@mnnersgpermanecam embebidos egel.

Notificagcdes do Scanner

O Clarius Ultrasound Scanner nao exibe mensagens de erro. Em vez disso, o Clarius Scanner HD3
exibenotificagbes visuais na forma de luzegsiadq e notificagbes sonoras na forma de alertas
deestada
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Luzes de Estado

A tabelaabaixodefine as luzes destadodo Clarius Scanner HD3:

Cor Mostrador Significado

Azul Intermitente Oscanner esté a arrancar.

Azul Fixo O scanner esta pronto paracomexadViFi ou tem unt@nexae nao esta@pturar
imagens.

Verde Fixo O ganneesta a captunenages

Laranja Intermitente A bateria esta fraca.

Laranja Fixo Erro de software.

Vermela Intermitente Abateria esta criticamente fraca.

Vermela Fixo Erro de hardware.

Puarpura Intermitente O oftware/firmware estdtualizar

Notificagdes Sonoras

A tabelaabaixodefine os indicadoresonorosque o Clarius Scanner HD3 emite:

Sons Significado
2 bipes rapidos Os componentes do scanner estdo prepi
3 bipes rapidos O bluetooth esta pronto

2 sons que aumentam de intensidad: Alimentagéo ligada

2 sons que diminuem de intensidade Alimentagao desligada

1 bip intervalado por algegsindos A bateria esta criticamente fraca

Apito Encontrar o meu scanner

Atualizar o Clarius Ultrasound Scanner

Updates de Software

g Paraatualizar o software:

Entre naApple App Store ona Google Plagtore

Updates de Firmware

Sefor necessariam update aosoftwaredo Clarius Scanner HD8Clarius Apja notificalo.
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g Parafazer o upadeo firmware:
Toque enlJpdate
Duranteo update o Clarius Scanner HD3 emite uma luz intermitente parpura. Além

disso,surgeum indicador roxmo cantosuperia direito do ecra Quandoconcluida a
atualizacdo, a luz do Clarius Scanner HD3 fica azul.

Manutencdo

O scanneexecutarotineiramente asuamanutengdo automatica. Antes e depoisudilizacap
deve limpar e desinfetar o Clarius Scanner$#g8ndaas instrucdes deste Manual ddilizador

Facea manutencao regularmenteonforme necessario. A manutencgdo do sistema deve ser feita
apenas por pessoal treinado.

N&o manterou verificar regularmente o Clarius Ultrasound Scanner poolocarerros de
N desempenhmao detetaveis

Manutencdo do Hardware

Testar os Scanners

Quandaacionao sistema, 0 scanner liga e testa automaticamente 0s seus componentes internos.
O LED do Clarius Scanner HD3 acendera e ouvira um bipe de dois tons. Para uma lista de luzes de
estadoe notificagbesonoras consulteNotificacdes do Scanné&cannena pagin®4.

Além disso, o sistema execwariostestes em segundo plano. Se o seu dispositivo inteligente
nao estiver conectada uma redewirelessou mdével osregistossao enfileirados atéer

conectividade de rede. Parais informac¢degonsulteclarius.com/contact e entre em contacto
comaClarius.

Armazenar Scanners

Para proteger o seu Clarius Scanner HDS3:

w Sequeos antes de os guardar.

€

Evite armazendos soltemperaturas extremas.

w Evite colocdos sob a luz direta do sol por periodos prolongados. Isto ndo afetara a
seguranca e o desempenho do Clarius Scanner HD3, mas pode descolorir o acabamento
do invélucro

w Guardeos separadamente de outros equipamentos.
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.

O scanner pode degradse no desempenho ou tornge inutilizadvel se armazenado ou
transportado em temperaturas ambientes abaixo de 2@8F€) ou acima de 50°C (122°F).

Manutenc¢do do Sistema

Para enviaregistosde atividades, selecione a op¢do de menu Suportequdrar ra pagina de
Suporte e selecione o botdo SubmeRegistos Istofaz o download dos regista® Clarius
Scanner HD3, combindo-os depoiscom osregistosda ClariusApp. Este pacote éepois
enviado para &larius Cloudnde podem ser recuperados por uma equdp apoio daClarius.
Osficheiros de registosontém informacdes de diagnostico.

Se os ficheiros de registo crescerem demasiagrecomendase apagdlos para poupar espaco
no seu dispositivo inteligente. Para exabgificheiros de registentre nomenuDefinicdes

reviséo 8

27



Acessorios

Para encomendar estes acessorios adicioeaise emclarius.com/contatc

w Clarius Charger HD3

w Clarius Power Fan HD3

Clarius Charger HD3

A Clarius App exibe o nivel da bateria do scanner no seu dispositivo inteligente. Tendo em
consideracao que o Clarius Scanner HD3 funciona a bateria, deve recarregar a bateria quando
necessario. Uma bateria vazia demora aproximadamente 1 ¥ horas pagarcata@amente.

Uma bateria totalmente carregada-thée aproximadamente 45 minutos de scanning normal. Os
scanners em modo de repouso emitirdo notificacdes de aviso de bateria, via BLE, utilizando os
servicos de notificacdo padrao do seu dispositivo inteligente.

Sobre o Clarius Charger HD3

OClarius Charger HD8m com o seu Clarius Ultrasound Scanner. Foi projetado para ser utilizado
com 0s seguintes produtos:

Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN3®060018)

Clarius Scanner C7 HD3 (CIDNM3060019)

Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDMN33%0024)

Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN300020)

Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN360021)

Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN300022)

Clarius Scanner PA HD3 (CoR/43-00023)

Clarius Scanner PAL HD3 (CID139®0029)

€ € € € € €& € ¢

O Clarius Charger HDG concebido para ser utilizado em instalacées profissionais de saude. O
dispositivo ndo deve entrar em contacto com o paciente durante a utilizacdo normal.
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Q
A\

.

Para uma manutencéo regular, limpe e desinfedanius Charger HDBara obter instrucdes de
limpeza, consultéimparo Clarius Charger HDBa pagina35. Para instrucbes de desinfe¢éo,
consulteDesinfetaro Clarius Charger HD@ pagina?.

OClarius Charger HB8porta varios adaptadores e portas USB; contudo, estes produtos podem
fazer com que o carregador falhe ou varie no tempo de carregamento.

Né&o utilize o Carregador em ambulancias aéreas, ambulancias regulares, ou o ambiente EMS em
geral (incluindo transporte de pacientes e cuidados de satde domiciliar).

w Se o cabo de alimentacdo AC estiver danificado, contacte a Clarius para uma
substituicao.

w Carregar o scanner em uma ambulancia aerotransportada com hélices pode fazer com
que a fonte de alimentacdo do carregador o scanner interfira no sistema elétrico da
aeronave, provocando um mau funcionamento que pode conduzir a falhas nos sistemas
de contrdoo, instrumentagcdo e comunicagao.

w Ligar o carregador a uma fonte de alimentacéo nao fabricada pela Clarius pode provocar
uma voltagem/corrente incorretas, o que podera danificar o carregador.

Componentes

OClarius Charger HB3composto por estes componentes:

w UmClarius Charger HD&almente montado (CIDN 51P-00069).

w Uma fonte de alimentacdo (CIDNZADB00006/Globtek GTM46161) com um adaptador
compativel com a tomada e voltagem do seu pais.

w Um cabo removivel (CIDN-18-000026)

Especificagcdes Técnicas

w Entrada:
w alimentacdo de parede: 160 VAC, 560 Hz, 0,45 A
w Clarius Charger HD3 VDC, 3,2 A
w Saida:
w alimentacdo de parede: 5 VDC, 3,2 A
w Clarius Charger HD3 VDC, 3,2 A
Protecao Contra Choques Elétricos: Classe Il / com duplo isolamento
Parte Aplicada: Nenhuma
Protecéo de Entrada: IPOO

€ € € €

Modo de Operacédo: Continuo

revisdo 8
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Configurar o Clarius Charger HD3

g Para utilizar €larius Charger HD3

1. Limpe e desinfete os scanners antes de os coloc@tarius Charger HD3

Para instrucdes de limpeza, conslilitmparo Clarius Scanner HDf pagina4. Para
obter instrugdes de desinfecdo, consultesinfetaro Clarius Scanner HD® pagina
35.

2. Conecte o cabo Micro USB@iarius Charger HD3
Conecte o0 USB A a fonte de alimentacgéo.
Insira a tomada AC macho numa fonte de alimentacéo.

OClarius Charger H23ta agora pronto a utilizar.

Clarius Power Fan HD3

Fixe oClarius Power Fan HD®8 dissipador de calor incorporado do Clarius Scanner HD3 para
aumentaro tempo descanning

g Parafixar oClarius Power Fan HD3

1. Alinhe a parte superior do ventilador com a parte superior do scanner.
Garantague o logotipo do ventilador esta voltado paraD logotipo no ventilador e
o logotipo no scanner devem estar alinhados um em cima do outro.

2. Pressione a parte superior do ventilador na parte superior do scanner até o

ventilador encaixar.

Quando o scanneatingir uma temperatura de 35°C (95°F), o ventiladtivase
automaticamente.
g Pararemoveo Clarius Power Fan HD3

1. Puxe o trinco em cada lado do ventilador.

Istodesencaix® ventilador do scanner.
2. Tireo ventiladordo scanner.
Limpe e desinfete €larius Power Fan HBRB0s cada utilizacédo. Para obter instrucées de limpeza,

consulteLimparo Clarius Power Fan HDf& pagina34. Para instrucdes de desigfo, consulte
Desinfetam Clarius Power Fan HDR& pagina37.
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Sobre o Clarius Power Fan HD3

Componentes

O Clarius Power Fan HBZomposto por estes componentes:

w UmClarius Power Fan HEalmente montado (CIDN SIP-00077).
w Um cabo removivel (CIDN-18-000089).

~=

Especificagdes Técnicas

w Entrada:
w alimentacédo de parede: 1a10 VAC, 560 Hz, 0,45 A
w Clarius Power Fan HCBVDC, 3,2 A
w Saida:
w alimentacdo de parede: 5 VDC, 3,2 A
w Clarius Power Fan HCBVDC, 3,2 A
w Protecédo Contra Choques Elétricos: Classe Il / com duplo isolamento

w Parte Aplicada: Nenhuma

Carregar o Clarius Scanner HD3

Carregue o Clarius Scanner HD3 utilizando ape@tsias Charger H@8 o Clarius Power Fan
HD3

q Para carregar o scanner:

Coloque o scanner r@larius Charger HD3
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A

g Para carregar o scanner usando o Clarius Power Fan HD3:

1.

Limpe e desinfete @larius Power Fan HD3.

Para obter instru¢fes de limpeza, consultaparo Clarius Power Fan HD& pagina

34. Para obter instru¢des de desinfeccéo, conddétsinfetaio Clarius Power Fan HD3

na pagina?.

Conecte o Clarius Power Fan HD3 ao scanner.

Para obter instrugbes sobre como conectar o Clarius Power Fan HD3 ao scanner,
consulteClarius Power Fan HRBpagin0.

Conecte o cabo Micro USB fornecido com o Clarius Power Fan HD3 ao Clarius Power
Fan HD3.

Conecte 0 USB A a fonte de alimentacao.

Insira o plugue macho CA em uma fonte de alimentacéo.

O scanner comecara a carregar.

O LED do scanner indicaigel de carga da bateria no scanner:

w

w
w
w

Vermelho: 0 30%
Laranja: 30 65%
Azul: 65 95%
Verde: 95%+

Pode continuar a fazer o scanning dos pacientes enquanto o0 scanner carrega at@aésisio
Power Fan HD3Jtilize somente as fontes de alimentacdo recomendadas pela Clarius ao ligar
uma tomada AC.

Nao carregue o scanner através@arius Power Fan HR& ambulancias aerotransportadas,
ambulancias normais, ou num ambiente EMS tipico (incluindo transporte de pacientes e cuidados
de saude ao domicilio).
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Limpar & Desinfetar

E importante limpar desinfetar o Clarius Scanner HRgoapds a sua utilizacdo. Este capitulo
irAmostrarlhe oprocesso de limpeza e desicde.

A classificacéo de limpeza e degjaéejue selecionar dependera do tecido com o qual o Clarius
Scanner HD3 entra econtacta Para encontrar a classificacao correta, conslidssificacao de
SpauldingSpauldingha paginas8s.

Todos os acessorios compativeis podem ser limposs@aviWipes. Para uma lista completa
de acessorios compativeis com o sistema, akEtais.com/products/accessories

Na limpeza e desinféo:

w Siga os procedimentos na ordapresentadaneste guia, sem saltar passos.

w Utilizeapenas solugdes aprovadas pela Clarius Mobile Health. Outras solugbes podem
ser incompativeis com o sistema e danificar o scanner.

w Siga as instrucdes, recomendacdes e diretrizes do fabricante para produtos de limpeza
e desinfetanteshemcomo os regulamentos regionais.

w Verifigueas datas de validade, concentragéo e eficacia dos produtos quimicos utilizados.

w Utilize o equipamento de protecéo individual (ERbropriadg como 6culos e luvas,
conforme recomendado pelo fabricante do produto quimico.

w Devido ao uso e limpeza repetidos, a limpeza e esterilidade do hardware deteriora
com o prolongar daua vida (til (cinco anos para o scancarregadoe ventilador).

w A utilizacdo de solucBes incompativeis para limpar o scanner pode danificar a sua
superficie.

w A limpeza ou desinfdo do scannecomIPA (alcool isopropilico) pode danHica

Durante uma emergéncgi@mndeo scanner é usado para examinar varios pacientes num curto
periodq a falta de limpeza e desigé® adequadas entre os pacientes poiseminainfegdes
a outros pacientes etilizadores
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Limpeza
Limpar o Clarius Scanner HD3

Antes de limpar, inspecione 0 scanner para determinandse tem qualquer deterioragéo
inaceitavel, como corroséo, descoloracéo, fissuraachadurasSe os danos forem evidentes,
interrompa o uso e entre egpntactocom a Clarius Mobile Health.

Paragarantiruma limpeza e/ou desinf@o adequads garantaque ndo ha particulas (por
N, exemplo, agentes biologicos, geldgassome sujidade) nas fendas, aberturas e/ou cavidades
do scanner.

A limpeza do scannekigeseleciomro nivel de limpeza adequado. Antes de comecar, determine
o nivel de limpeza referinese a Classificagdo de Spauldiggpauldingha paging38. Depois de
ter determinado o nivel, tenha a solugéo de limpeza prootargrao procedimento abaixo.

g Paralimpar o Clarius Scanner HD3:

1. Garanta que Clarius Scanner HD3 est4 desligado.
2. Retire o ventilador do scanner.

3. Paralimpar o scanner, humedeca um pano mamioum produto de limpeza
compativel. Em alternativa, utilize um patesinfeante préhumedecidoUtilizeum
cotonete para areas inacessiveis.

Para obter uma lista de produtos de limpeza compativeis, consoifgadores &
Desinfeintes na pagina’0.

4. Comece na parte superior do scanner e limpe engdtiré cabecaascanGaranta
gueremovequalquer gel ou material particuladdescarteo pano.

5. Verifique se gel, particulas e fluidos corporais foram removijglmscompleto

Repitao processa@om novo material de limpeza, se necessario.

Limpar o Clarius Power Fan HD3

g Para limpap Clarius Power Fan HD3

1. Retire o ventilador do Clarius Scanner HD3.

2. Limpe todas as superficies com um pdesinfeainte préhumedecido.
Para obter uma lista de produtos de limpeza compativeis, consoifgadores &
Desinfeaintes napégina7O.

3. Repita com novo material de limpeza, se necessario.

4. Sequeo ventilador. Em alternativa, use um pano sem tintas.
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